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L 1571

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 503/2013

z 3. aprila 2013,

ktoré sa tyka Ziadosti o povolenie geneticky modifikovanych potravin a krmiv v silade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 a ktorym sa menia a dopliiaji
nariadenia Komisie (ES) & 641/2004 a (ES) & 1981/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivéch (1), a najmi na jeho ¢lanok 5 ods.
7, ¢ldnok 11 ods. 5, ¢ldnok 17 ods. 7 a ¢linok 23 ods. 5,

po porade s Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin,

kedze:

@

V nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 sa stanovujti postupy Unie
pri povolovani a kontrole geneticky modifikovanych
potravin a krmiv vrdtane pravidiel tykajicich sa oznaco-
vania takychto potravin a krmiv. V uvedenom nariadeni
sa stanovuje vedecké hodnotenie rizika, ktoré moézu
geneticky modifikované potraviny alebo krmivéd predsta-
vovat pre zdravie [udi a zvierat, pripadne pre Zivotné
prostredie. Stanovuje sa v flom tieZ, Ze geneticky modi-
fikované potraviny & krmivd nesmd zavadzat spotrebi-
tela ani pouzivatela a nesmi sa li§it od potravin alebo
krmiv, ktoré majii nahrddzaf, do takej miery, Ze ich
beznd konzumadcia by bola pre Tudi alebo zvieratd z vyzi-
vového hladiska nevyhodna.

V nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 sa konkrétne stanovuje, ze
v ziadostiach o povolenie sa md vhodnym a dostato¢nym

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
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)
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sposobom preukdzat, Ze geneticky modifikované potra-
viny a krmivé splfajii poziadavky stanovené v uvedenom
nariadeni, pokial ide o navrhované sposoby ich pouzitia.

V zdujme stladu pravnych predpisov Unie by sa urcité
definicie stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢.178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym
sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky potravino-
vého prava, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpe¢nosti
potravin (), mali uplatiiovat aj na toto nariadenie.

V nariadeni Komisie (ES) ¢. 641/2004 () o podrobnych
pravidlich na vykondvanie nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 sa stanovuji urcité
podrobné pravidld tykajice sa ziadosti o povolenie pred-
lozenych v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003.
S cielom ulah¢it pripravu Zziadosti a zabezpelit, aby
obsahovali vSetky informdcie potrebné na ich postudenie,
je potrebné stanovit komplexnejsie a systematickejsie
pravidld tykajiice sa Ziadosti o povolenie, ktoré by mali
byt tiez Specifické pre kazdy typ geneticky modifikova-
nych organizmov (GMO), konkrétne rastlin, zvierat
a mikroorganizmov.

Pravidld stanovené v tomto nariadeni by sa mali vzta-
hovat iba na ziadosti tykajice sa geneticky modifikova-
nych rastlin uréenych na pouzitie v potravinich alebo
krmivach, potravin alebo krmiv, ktoré obsahujii gene-
ticky modifikované rastliny alebo st z nich zloZené,
a potravin alebo krmiv z takychto rastlin. Geneticky
modifikované rastliny, v stvislosti s ktorymi dnes existuje
dostato¢nd  skiisenost, predstavujii prevaznii vacSinu
sucasnych Ziadosti.

ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
EU L 102, 7.4.2004, s. 14.
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(6)  V pravidlach stanovenych v tomto nariadeni by sa mali (11)  Ukdzalo sa vSak, Ze nie je mozZné vymedzit s potrebnou
uvéadzat vSeobecné poziadavky na predkladanie a pripravu presnostou Groven neistdt, pri ktorej by bolo Ziaduce
ziadosti, konkrétne poziadavky na poskytovanie vSeobec- predlozit 90-dnové stidie kfmenia. Okrem toho niektoré
nych a vedeckych informdcii vritane metdd detekcie organy clenskych S$titov na posudzovanie potravin
a identifikdcie, ako aj na referenény materidl s cielom a krmiv zastdvaji nédzor, Ze takito Stidia by sa mala
zabezpecit, Ze Ziadosti st v stlade s podmienkami stano- vykonat pri kazdej Ziadosti o geneticky modifikované
venymi v clankoch 5, 17 a 30 nariadenia (ES) rastlinyg  obsahujice jednu transformaénti  zmenu.
¢.1829/2003. Vzhladom na tieto rozchddzajice sa ndzory, ako aj na
posilnenie dovery spotrebitelov, by sa mali takéto Stidie
zatial vyzadovat v pripade vSetkych Ziadosti tykajiicich sa
geneticky modifikovanych rastlin s jednou transfor-
(7)  Ziadatel by mal tiez zohladnit vedecké informdcie, ktoré macnou zmenou, a ak je to vhodné, v pripade geneticky
sa majii poskytnif v ziadosti, pokial ide o postdenie modifikovanych rastlin obsahujtcich viaceré transfor-
rizika pre Zivotné prostredie, ktoré predstavuji GMO macné zmeny.
alebo potraviny a krmivd, ktoré GMO obsahuji alebo
st z nich zloZené, ako sa uvddza v zdsadach posudzo-
vania environmentalnych rizik v prilohe II k smernici . . , o i o,
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca (12) Stu'dl’e, prl kt({ryc’hvsa pouzivaju la.b.oratorr}e zvicrata
2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych s cielom pre;ulfazat,,vze. ,genetlcvl.iy modlﬁkovgne potraviny
organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smer- iﬂebo krmivd splna]u’ POZla@%VkY, na,rladema (ES)
nice Rady 90/220/EHS (1), ako aj platné usmernenia ¢ 1829/20(?3, by sa mali uskutociiovat v stlade so smer-
zverejnené v tejto stvislosti Eurdpskym dradom pre nicou Eurépskeho parlamentu a R.ady 2019,/ 63/FU
bezpecnost potravin. z 22. sept}en}i})ra 2010 o oclvlrane zvierat Pquzwa'n).lvc}l’
na vedecké ucely (%) a ich pocet by mal byt ¢o najnizsi
pri stcasnom zabezpeCeni vhodného preukdzania
bezpecnosti geneticky modifikovanych potravin alebo
(8)  Okrem vSeobecnych poziadaviek tykajicich sa predkla- lgi)m(i‘j Sl}Cf{fgglif) vy sivx(silf)su ) dpottrebou . fo}r]rllqgu
dania a pripravy ziadosti je vhodné stanovit Specifické ’-knovy,ch s 1.1krmenla,1 udt predmetom rozsiaicho
s 1 s . SR vyskumného projektu v rdmci pracovného programu na
pravidld, aby sa zabezpecilo, ze vedecké informdcie poza- K 2012 témv 2 — Potraviny. polnohosnodarstvo
dované v Zziadosti primerane a dostato¢ne preukazujd, Ze ro bné h 3’ ) biot };1 II) I Ps dmeh
geneticky modifikované potraviny a krmivd spliajii a n(?h Ospocarstvo, a b1o lic NOT0gIC —  SIedIneio
5 c . . . ramcového programu pre vyskum (RP7). Poziadavky
poziadavky stanovené v nariadeni (ES) ¢ 1829/2003, tykajtice sa skasok kimenia zvierat v stvislosti s hodno-
pokial ide o ich navrhované sposoby ich pouzitia. ty yuce 3 ik Ivaiticeh :
eniami rizika vyplyvajiceho z GMO by sa mali prehod-
notit s ohladom na vysledky projektu, ktoré budd prav-
depodobne dostupné najneskor koncom roku 2015. Mali
. . ) o by sa zohladnit aj iné doveryhodné vedecké poznatky,
(9 Tymito pravidlami by sa preto mal stanovit stibor tudii, ktoré mozu byt v tom case dostupné.
ktoré by mali byt zahrnuté vo vsetkych Zziadostiach, ako
aj skasobnych metdd, ktoré sa maji pouzivat pri reali-
zacii takychto $tadif, bertic do Gvahy prislusné medzina-
rodné normy, akymi st smernice Codex Alimentarius (13)  Zatial ¢o pravidld stanovené v tomto nariadeni by mali
tykajiice sa posudzovania bezpecnosti potravin odvode- platit pre vetky Ziadosti tykajiice sa geneticky modifiko-
nych z rastlin s rekombinantnou DNA (3). vanych rastlin, druh a potreba $tadii na hodnotenie
charakteristtk a bezpecnosti geneticky modifikovanych
potravin alebo krmiv, ktoré si predmetom Zziadosti,
mozu byt rozne v zdvislosti od charakteru genetickej
(10) V stlade s platnymi usmerneniami EFSA () by malo modifikdcie alebo od charakteru vyrobku. Napriklad
postdenie geneticky modifikovanych potravin alebo genetické modifikcie, ktoré maji zanedbatelny vplyv
krmiv zahffiat stadie tykajice sa novych zloziek vznik- na zlozenie geneticky modifikovanych potravin a krmiv,
nutych genetickou modifikdciou, molekuldrnu charakteri- alebo vysoko rafinované vyrobky, pri ktorych sa moze
zdciu geneticky modifikovanej rastliny, komparativnu preukdzaf, Ze su identické s vyrobkami vyrobenymi
analyzu zloZenia a fenotypu geneticky modifikovanej z konvencnej odrody, si vyzaduju iné Stddie ako vyrobok,
rastliny v porovnani s prislusnou konvencnou odrodou. ktory vznikol zloZitou genetickou modifikdciou zame-
V usmerneniach EFSA sa uvddza, Ze v zdvislosti od ranou na tpravu jeho nutriénych charakteristik.
charakteristtk geneticky modifikovanej rastliny a od
vysledkov prvého stboru stadii moze vznikndt potreba
uskutocnit dalSie Stadie. V tejto stvislosti sa EFSA ) ) ) ) o
domnieva, Ze 90-dnové Stidia kimenia hlodavcov celou (14)  Poziadavky stanovené v tomto nariadeni, pokial ide

potravinou alebo celym krmivom je v oprdvnenych
pripadoch, i napriek svojim obmedzeniam, zdkladnou
dodato¢nou $tiidiou na zodpovedanie neistot zistenych
pocas posudzovania bezpecnosti.

() U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
(®) Codex Alimentarius Komisie, GL 45-2003.
(®) EFSA Journal 2011; 9(5):2150.

o stadie, ktoré musia byt zahrnuté v Ziadosti o povolenie
v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 by nemali
zabranit EFSA, aby pripadne pozZiadal Ziadatela
o doplnenie ddajov prilozenych k ziadosti v stlade
s ¢lankom 6 ods. 2 a ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia
(ES) & 1829/2003.

*) U.v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(15 S cielom zabezpecit vysokd kvalitu $tidif a transparent- iba vtedy, ked i napriek skutocnosti, Ze bezpe¢nost gene-

(16)

17)

(18)

(19)

nost ich podkladového materidlu, je dolezité, aby sa
Stadie uskutocnili v rdmci vhodnych systémov zabezpe-
Cenia kvality, pricom by sa vo vetkych pripadoch mali
poskytnit nespracované tdaje a zdroven by mali byt vo
vhodnom elektronickom formadte. Toxikologické stadie
by sa mali uskuto¢nit v stlade so zdsadami zabezpeco-
vania kvality stanovenymi v smernici Eur6pskeho parla-
mentu a Rady 2004/10[ES z 11. februdra 2004 o zosd-
ladovani zékonov, predpisov a spravnych opatreni uplat-
fiovanych na zdsady spravnej laboratornej praxe a overo-
vanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok (').
Ak sa takéto stidie uskutociiuji mimo Unie, mali by
dodrziavat najnovsie zdsady OECD tykajice sa spravnej
laboratérnej praxe (GLP). Pokial ide o iné ako toxikolo-
gické 3tadie, mali by sa viest podla noriem ISO a DLP.

Tiez je potrebné vymedzit poziadavky tykajice sa pred-
kladania dodato¢nych informdcii savisiacich s bezpec-
nostou GMO a partnersky preskimanou vedeckou litera-
tirou o moznych vplyvoch vyrobkov, ktoré st pred-
metom Ziadosti, na zdravie a Zivotné prostredie.

V procese genetickej modifikdcie rastlin a inych orga-
nizmov sa ¢asto pouzivaji markérové gény, ktoré ulahcia
z prevaznej vacsiny nezmenenych buniek vyber a identi-
fikdciu geneticky modifikovanych buniek, ktoré obsahuji
gén zdujmu vloZeny do genému hostitelského orga-
nizmu. Takéto markérové gény by sa mali vyberat
starostlivo. Okrem toho je teraz mozné vyvinit GMO
bez pouzitia markérovych génov kédujicich rezistenciu
na antibiotikd. V tomto kontexte a v stlade s ¢lankom 4
ods. 2 smernice 2001/18/ES by malo byt cielom Ziada-
tela vyvinit GMO bez pouzitia markérovych génov
kédujucich rezistenciu na antibiotika.

Zber segregujiicich geneticky modifikovanych rastlin
(segregujiice plodiny), ktoré obsahuju viaceré transfor-
macné zmeny, zahffia rozne Ciastkové kombindcie trans-
forma¢nych zmien. Okrem toho stcasné kontrolné
postupy neumoziuji identifikovat pdévod kombindcif
transformaénych zmien. S cielom zabezpecit, aby boli
povolenia koherentné s produktmi, ktorych uvedeniu
na trh sa nemozno vyhnit, a na acel uskuto¢nitelnosti
kontrol, by mali Ziadosti o geneticky modifikované
potraviny a krmivé pochddzajice zo segregujtcich plodin
zahffiat vSetky Ciastkové kombindcie nezévisle od ich
povodu aj tie, ktoré eSte nie si povolené.

V nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 sa stanovuje, Ze Ziadatel
predkladd ndvrh na monitorovanie pouzivania geneticky
modifikovanych potravin alebo krmiv po ich uvedeni na
trh, iba ak je to vhodné. Preto je potrebné stanovit
podmienky, za ktorych by sa mal takyto ndvrh prilozit
k ziadosti v sulade s vysledkami postdenia rizika.
O monitorovani po uvedeni na trh by sa malo uvazovat

() U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
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(22)

(23)
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ticky modifikovanych potravin alebo krmiv bola preukd-
zand, je vhodné potvrdit ofakdvand spotrebu, uplatiio-
vanie podmienok pouZivania alebo zistené vplyvy.
Takyto pripad nastane napriklad vtedy, ked pri geneticky
modifikovanych potravindch alebo krmivich dochddza
k zmene nutricného zlozenia alebo ked sa ich nutri¢nd
hodnota 1isi od hodnoty konvenénych potravin alebo
krmiv, ktoré by nahradzali, alebo existuje pravdepodob-
nost, ze genetickou modifikdciou sa zvysila ich alergén-
nost.

V tomto nariadeni by sa mali zohladnit medzinirodné
obchodné zévizky Unie a poziadavky Kartagenského
protokolu o biologickej bezpec¢nosti k Dohovoru o biolo-
gickej diverzite (Kartagensky protokol), ktory bol schvé-
leny rozhodnutim Rady 2002/628/ES z 25. jina 2002,
ktoré sa tyka uzavretia Kartagenského protokolu o biolo-
gickej bezpecnosti v mene Eurdpskeho spolocenstva (2),
ako aj ustanovenia ariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 19462003 z 15. jala 2003 o cezhra-
ninom pohybe geneticky modifikovanych organiz-
mov (3).

S cielom zabezpecit, aby boli skidsobné metédy zahrnuté
v ziadosti vhodné na preukdzanie stladu potravin alebo
krmiv s poziadavkami na povolenie stanovenymi v naria-
deni (ES) ¢.1829/2003, mali by sa vykondvat v stlade
s tymto nariadenim alebo medzindrodne prijatymi
usmerneniami, akymi si usmernenia OECD, ak st
dostupné. Aby sa zabezpecilo, ze ziadosti o obnovenie
splnaju tie isté normy, pokial ide o testovacie metddy, je
vhodné, aby sa tieto poziadavky uplatiovali aj na obno-
vovanie povolenia geneticky modifikovanych potravin
a krmiv.

V zdujme poskytnutia presného oznacenia GM potravin
alebo krmiv, ktoré podliehaji Ziadosti podla nariadenia
(ES) ¢.1829/2003, by mali ziadosti zahfnat ndvrhy
jednoznacnych identifikitorov  kazdého prislusného
GMO v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004
zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania
a pridelovania jednoznac¢nych identifikitorov pre gene-
ticky modifikované organizmy (%).

Tymto nariadenim sa nahrddzaji urcité ustanovenia
nariadenia (ES) ¢. 641/2004, pokial ide o geneticky
modifikované rastliny urcené na pouzitie v potravinich
alebo krmivéch, potraviny alebo krmivd, ktoré obsahuji
geneticky modifikované rastliny alebo st z nich zlozené,
a potraviny alebo krmivd vyrobené z geneticky modifi-
kovanych rastlin. Nariadenie (ES) ¢. 641/2004 by sa viak
malo nadalej uplatiovat na iné druhy geneticky modifi-
kovanych produktov, konkrétne na geneticky modifiko-
vané zvieratd a geneticky modifikované mikroorganizmy.
Niektoré ustanovenia uvedeného nariadenia si navyse
zastarané. Nariadenie (ES) ¢ 641/2004 by sa preto
malo zodpovedajicim spésobom zmenit a doplnit.

201, 31.7.2002, s. 48.
287, 5.11.2003, s. 1.
10, 14.1.2004, s. 5.
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(24)  Nariadenie Komisie (ES) ¢.1981/2006 z 22. decembra
2006 o podrobnych pravidlich implementicie ¢lanku
32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Eurdpskeho parlamentu
a Rady, pokial ide o referen¢né laboratérium Spolocen-
stva pre geneticky modifikované organizmy ('), by sa
malo zmenit a doplnit tak, aby zahffialo odkazy na
toto nariadenie.

(25)  V nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 sa stanovuje, Ze Komisia
sa mad poradit s EFSA pred stanovenim vykondvacich
predpisov, pokial ide o Ziadosti o povolenie v rdmci
uvedeného nariadenia. Z tohto dovodu sa uskuto¢nili
konzulticie s EFSA o uvedenych predpisoch.

(26) Toto nariadenie bolo navrhnuté na zdklade stcasnych
vedeckych a technickych poznatkov. Preto by mala
Komisia sledovat akykolvek vyvoj v tejto oblasti a zverej-
nenie nového alebo dodatoéného usmernenia EFSA.

(27)  Toto nariadenie sa uplatiiuje na Zziadosti predlozené po
jeho nadobudnuti w¢innosti. Je potrebné stanovit
prechodné opatrenia, aby mohli Ziadatelia postupovat
podla uvedenych predpisov a aby sa mohlo v pripade
stcasnych Zziadosti alebo ziadosti pripravenych na pred-
lozenie konat bez zbyto¢ného odkladu.

(28)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa uplatiiuje na Ziadosti predloZené podla
¢lankov 5, 11, 17 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, v ktorych
sa ziada o povolenie:

a) geneticky modifikovanych rastlin uréenych na pouzitie
v potravinich alebo krmivéch;

b) potravin alebo krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifiko-
vané rastliny alebo st z nich zlozZené;

¢) potravin, ktoré boli vyrobené z geneticky modifikovanych
rastlin alebo obsahuji zlozky vyrobené z geneticky modifi-
kovanych rastlin, alebo krmiv vyrobenych z takychto rastlin.

() U.v. EU L 368, 23.12.2006, s. 99.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiiuji vymedzenia pojmov
uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003.

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov
Jriziko®, ,(vy)hodnotenie rizika“ a ,ohrozenie* uvedené v ¢lanku
3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

KAPITOLA I
VSEOBECNE POZIADAVKY
Cldnok 3

Priprava a predkladanie Ziadosti podla &lénku 5 ods. 1
a ¢lanku 17 ods. 1

1.  Ziadost predlozend podla ¢lanku 5 ods. 1 a ¢lénku 17
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 musi:

a) byt predlozend v stlade s poziadavkami na pripravu a pred-
kladanie ziadosti uvedenymi v prilohe I;

b) obsahovat vietky informdcie vyzadované v prilohe I v stlade
so $pecifickymi poziadavkami uvedenymi v ¢lankoch 4, 5
a 6.

2. Ziadost musi v zdujme dodrzania kazdej jednej zo $peci-
fickych poziadaviek stanovenych v ¢ldnkoch 4, 5 a 6 zahfnat:

a) zhrnutie a vysledky $tadii uvedenych v Ziadosti;

b) prilohy s podrobnymi informdciami o uvedenych $tadidch.

3. Ziadost musi obsahovat kontrolny zoznam preukazujtci
tplnost informdcii vyzadovanych podla ¢lankov 4, 5 a 6.

4. Ak je ziadost obmedzend na pouzitie bud v potravinich,
alebo v krmivich, musi obsahovat overitelné zddvodnenie
vysvetlujiice, pre¢o sa povolenie nevztahuje na obe pouzitia
v sdlade s ¢lankom 27 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003.

5.V predkladanej Ziadosti sa musi jasne uviest, ktoré Casti
ziadosti sa pokladaji za doverné, a poskytnit overitelné
odovodnenie v sdlade s cldnkom 30 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

V dodato¢nych informdcidch predkladanych pocas procesu
povolovania sa musi pri predkladani jasne uviest, ktoré casti
tychto dodato¢nych informdcii sa pokladaji za doverné,
a poskytniit overitelné odovodnenie v sdlade s ¢ldnkom 30
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
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6. Ak uz na ucely Ziadosti boli Eurdpskemu dradu pre
bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA) predlozené stidie,
ktoré by pripadne mohol Ziadatel pouzit v stlade s ¢ldnkom
31 nariadenia (ES) ¢.1829/2003, moze sa so sthlasom EFSA
v ramci daldej Ziadosti uviest odkaz na takéto Stddie a aj odkaz
na vysledky postdenia EFSA.

KAPITOLA III
SPECIFICKE POZIADAVKY
Cldnok 4
Poziadavky na realizdciu $tadii pri  Ziadostiach
predlozenych podla ¢linku 5 ods. 3 a ¢lénku 17 ods. 3

1. Toxikologické studie sa vedd v zariadeniach, ktoré splfiaju:

a) poziadavky smernice 2004/10[ES alebo

b) ,zdsady OECD tykajtice sa sprdvnej laboratérnej praxe* (SLP),
ak sa $tadie realizujd mimo Unie.

Ziadatel poskytne dokazy na preukdzanie takéhoto stiladu.

2. Stadie, iné ako toxikologické stddie, musia:

a) byt v stilade so zdsadami tykajiicimi sa spravnej laboratérnej
praxe (SLP) stanovenymi v smernici 2004/10/ES alebo

b) byt realizované organizdciami akreditovanymi podla
prislusnej normy ISO.

3. Informdcie o protokoloch $tadii a vysledkoch ziskanych
zo §tudii uvedenych v odsekoch 1 a 2 musia byt komplexné
a zahffiat nespracované tdaje v elektronickej forme vhodnej na
vypracovanie Statistickych alebo inych analyz.

Cldnok 5

Vedecké poziadavky na hodnotenie rizika vyplyvajiceho

z geneticky modifikovanych potravin a krmiv pri

ziadostiach predlozenych podla ¢linku 5 ods. 3 a ¢linku
17 ods. 3

1. Informdcie vratane $tudif, ktoré sa majt prilozit k Ziadosti,
ako sa uvadza v ¢ldnku 5 ods. 3 pism. a) az f) a h) a v ¢lanku
17 ods. 3 pism. a) az f) a h) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, sa
poskytuju v stlade s vedeckymi poZiadavkami na hodnotenie
rizika vyplyvajiceho z geneticky modifikovanych potravin
a krmiv stanovenymi v prilohe II k tomuto nariadeniu.

2. Odchylne od odseku 1 sa méze predlozit Ziadost, ktord
nesplita vietky poziadavky uvedeného odseku, ak:

a) konkrétna informdcia nie je potrebnd vzhladom na povahu
genetickej modifikdcie alebo produktu, alebo

b) nie je vedecky potrebné alebo technicky mozné takéto infor-
mdcie poskytnat.

Ziadatel predlozi podlozené oddvodnenie vynimky.

3. Odseky 1 a 2 nie st prekdzkou tomu, aby EFSA v pripade
potreby poziadal Ziadatela o doplnenie tdajov priloZenych
k Ziadosti, ako je stanovené v ¢lanku 6 ods. 2 a ¢lanku 18
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Clanok 6

Dodato¢né informdcie tykajice sa hodnotenia rizika

geneticky modifikovanych potravin a krmiv pri

Ziadostiach predlozenych podla ¢élinku 5 ods. 3 a ¢ldnku
17 ods. 3

1. Okrem informdcii vyzadovanych v silade s ¢lankom 5
a prilohou Il musi Ziadost zahffiat systematické preskimanie
$tadif uverejnenych vo vedeckej literattre a stadif, ktoré vykonal
ziadatel, v obdobi 10 rokov pred ddtumom predlozenia doku-
mentdcie o moznych vplyvoch geneticky modifikovanych
potravin a krmiv, ktoré si predmetom Zziadosti, na zdravie
[udi a zvierat.

2. Ziadatel musi pocas procesu povolovania bezodkladne
predlozit EFSA dodato¢né informécie, ktoré by mohli ovplyvnit
hodnotenie rizika vyplyvajiiceho z geneticky modifikovanych
potravin alebo krmiv a ktoré boli ziskané po predlozeni
ziadosti. Ziadatel musi predlozit EFSA najmi informécie tyka-
juce sa akéhokolvek zdkazu alebo obmedzenia uvaleného
prislusnym orgdnom akejkolvek tretej krajiny na zdklade
hodnotenia rizika vyplyvajiceho z geneticky modifikovanych
potravin a krmiv.

Cldnok 7

Poziadavky uplatnitelné na monitorovanie geneticky

modifikovanych potravin alebo krmiv po ich uvedeni na

trh pri Ziadostiach predlozenych podla ¢linku 5 ods. 3
a ¢lanku 17 ods. 3

1. Ziadatel predkladd ndvrh na monitorovanie pouzivania
potravin a krmiv po ich uvedeni na trh, ako sa uvddza v ¢lanku
5 ods. 3 pism. k) a ¢lanku 17 ods. 3 pism. k) nariadenia (ES)
¢.1829/2003, ak informécie poskytnuté v stlade s ¢lankami 4,
5 a 6 preukazujd, Ze geneticky modifikované potraviny a krmiva
st v stlade s ¢lankom 4 ods. 1 a ¢lainkom 16 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003, a ak je vhodné potvrdit v stlade s vysledkom
hodnotenia rizika:

a) Ze spotrebitel[vlastnik zvierat dodrziava $pecifické odport-
¢ania na ich vyuZivanie;

b) predpokladanti spotrebu geneticky modifikovanych potravin
alebo krmiv; alebo
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¢) vyznam a intenzitu vplyvov a nepldnovanych t¢inkov ziste-
nych pocas hodnotenia rizika pred uvedenim na trh, ktoré sa
daju blizsie charakterizovat iba monitorovanim po uvedeni
na trh.

2. Ziadatel zabezpedi, aby bolo monitorovanie po uvedeni
na trh:

a) vyvinuté s cielom zhromazdit spolahlivé informdcie
o jednom alebo viacerych aspektoch uvedenych v odseku
1. Tieto informdcie umozZnia zistit existenciu ndznakov savi-
slosti medzi akymikolvek (nepriaznivymi) d¢inkami na
zdravie a spotrebou geneticky modifikovanych potravin
alebo krmiv;

b) zaloZené na stratégidch zameranych na zhromazdenie rele-
vantnych informécii od konkrétnych zainteresovanych stran
vrétane spotrebitelov a na spolahlivom a validovanom toku
informédcii medzi rozli¢nymi zainteresovanymi stranami.
Zahrnt sa Specifickejsie stratégie, ak sa musia zhromazdit
tdaje o jednotlivych prijmoch konkrétnej potraviny alebo
prijmoch u konkrétnych vekovych skupin;

) sprevddzané primeranym odovodnenim a podrobnym
opisom vybranych metodik navrhovaného monitorovania
po uvedeni na trh vritane aspektov tykajacich sa analyzy
zhromazdenych informacii.

Cldnok 8

Poziadavky tykajice sa metéd detekcie, identifikicie,

kvantifikicie, kontroly vzoriek a referencného materidlu

geneticky modifikovanych potravin a krmiv  pri

Ziadostiach predlozenych podla &linku 5 ods. 3, ¢linku
11 ods. 2, ¢lanku 17 ods. 3 a ¢lénku 23 ods. 2

1. Ziadosti predlozené podla ¢lanku 5 ods. 1 a ¢lénku 17
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 musia byt v stlade s tymito
poziadavkami uvedenymi v ¢linku 5 ods. 3 pism. i) a j) a ¢cldnku
17 ods. 3 pism. i) a j) uvedeného nariadenia a stanovenymi
v prilohe Il k tomuto nariadeniu, pokial ide:

a) o metddy detekcie a identifikdcie transformacnej zmeny;

b) o vzorky potravin alebo krmiv a ich kontrolné vzorky, ako
aj informdcie, ktoré sa tykaji miesta, kde mozno ziskat
pristup k referenénému materidlu.

2.V pripade ziadosti predlozenych podla ¢lanku 11 ods. 1
a ¢lanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa poziadavky
stanovené v prilohe III k tomuto nariadeniu, pokial ide:

a) o metddy detekcie a identifikdcie transformacnej zmeny;

b) o vzorky potravin alebo krmiv a ich kontrolné vzorky, ako
aj informdcie, ktoré sa tykaji miesta, kde mozno ziskat
pristup k referenénému materidlu,

musia uplatiiovat vyluéne na acely uplatiiovania ¢ldanku 11 ods.
2 pism. d) a ¢lanku 23 ods. 2 pism. d).

KAPITOLA IV
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 9
Prechodné ustanovenia

1. Do 8 decembra 2013 sa mozu Zziadatelia rozhodnut pred-
lozit Ziadosti, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, podla narja-
denia (ES) ¢ 641/2004 v zneni uvedeného nariadenia platnom
8 juna 2013.

2. Ziadatel odchylne od ¢lanku 4 ods. 2 poskytne v pripade
stadii zacatych pred nadobudnutim dGcinnosti tohto nariadenia
a vedenych v rdmci systémov zabezpecenia kvality inych ako
SLP a ISO:

a) podrobny opis systému zabezpeCenia kvality, v rdmci
ktorého sa uskutocnili takéto Stadie, a

b) komplexné informacie o protokoloch a vysledkoch ziska-
nych zo $tadii vratane nespracovanych tdajov.

Cldnok 10
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 641/2004
Nariadenie (ES) ¢. 641/2004 sa meni a doplna takto:

1. Clinok 1 sa nahradza takto:
,Clanok 1

V tejto kapitole sa uvadzaji podrobné pravidld tykajice sa
ziadost o povolenie predlozenych v siilade s ¢lankami 5
a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, okrem tych Zziadosti, na
ktoré sa vzfahuje vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
& 503/2013 (¥).

® U.v.EU L 157, 8.6.2013, 5. 1.

2. Clénky 5 az 19 sa vypustaja.

Cldnok 11
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1981/2006
Nariadenie (ES) ¢. 1981/2006 sa meni{ a doplna takto:

1. V ¢lanku 2 sa pismeno a) nahrddza takto:

,a) postup Uplnej validacie' znamend:
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i) postdenie kritérii Gcinnosti metddy, ktort stanovil
ziadatel, na zdklade kruhového testu v spolupraci
s ndrodnymi referen¢nymi laboratériami z hladiska
stladu s dokumentom Definicia minimalnych poziada-
viek na G¢innost analytickych metdd testovania GMO,
ktoré je uvedené:

— v pripade geneticky modifikovanych rastlin urce-
nych na pouzitie v potravindch alebo krmivéch,
v pripade potravin alebo krmiv, ktoré obsahuju
geneticky modifikované rastliny alebo st z nich
zlozené, a v pripade potravin, ktoré boli vyrobené
z geneticky modifikovanych rastlin alebo obsahuji
zlozky vyrobené z takychto rastlin, alebo v pripade
krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
rastlin — v bode 3.1 ¢asti C.4 prilohy III k vykona-
vaciemu nariadeniu Komisie (ES) ¢. 503/2013 (¥),

— vo vietkych ostatnych pripadoch — v bode 1 pism.
B prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 641/2004,

ii) postidenie presnosti a pravdivosti metédy poskytnutej
ziadatelom.

¢ U.v.EUL 157, 8.6.2013, s. 1.4

2.V ¢&anku 3 ods. 2 sa prvy a druhy pododsek nahrddzaja
takto:

,2.  RLS poziada 7Ziadatela o zaplatenie dodatocného
prispevku vo vyske 60 000 EUR, ak je nutny postup Gplnej
validdcie metody detekcie a identifikdcie jednej transfor-
macnej zmeny v GMO v stlade s poziadavkami stanovenymi
v tychto ustanoveniach:

a) v prilohe I k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
¢. 503/2013, ak sa ziadost tyka:

i) geneticky ~modifikovanych rastlin uréenych na
pouzitie v potravindch alebo krmivéch;

i) potravin alebo krmiv, ktoré obsahujt geneticky modi-
fikované rastliny alebo st z nich zlozené;

iii) potravin, ktoré boli vyrobené z geneticky modifiko-
vanych rastlin alebo obsahuju zlozky vyrobené z gene-
ticky modifikovanych rastlin, alebo krmiv vyrobenych
z takychto rastlin, alebo

b) v bode 1 pism. B prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 641/2004
- vo vSetkych ostatnych pripadoch.

Uvedend suma sa vyndsobi poctom transformaénych zmien
v GMO, ktoré treba plne zvalidovat.“

Cldnok 12
Preskdmanie

1.  Komisia monitoruje uplatiiovanie tohto nariadenia, vyvoj
vedeckych poznatkov tykajicich sa nahradenia, menej ¢astého
pouzivania a lepSicho vyuzZitia zvierat pouZivanych vo vedec-
kych postupoch, ako aj uverejnenie nového usmernenia EFSA.
Komisia monitoruje najmd vysledok vyskumného projektu
nazvaného GRACE (GMO Risk Assessment and Communication
of Evidence = hodnotenie rizika vyplyvajiiccho z GMO a pred-
lozenie dokazového materidlu) v rdmci pracovného programu
na rok 2012 siedmeho rdmcového programu pre vyskum (RP7).

2. Komisia prehodnoti poziadavky na vykonanie 90-dnovej
$tadie kimenia hlodavcov celou geneticky modifikovanou potra-
vinou/celym geneticky modifikovanym krmivom (uvedené
v bode 1.4.4.1 prilohy II) na zdklade novych vedeckych infor-
mécil. Vysledky tohto prehodnotenia sa uverejnia najneskor
30. jdna 2016.

Clanok 13
Nadobudnutie déinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 3. aprila 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



L 157/8

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

8.6.2013

PRILOHA 1

PRIPRAVA A PREDKLADANIE ZIADOSTI

Ziadost musi obsahovat tieto tdaje:
CAST 1
VSEOBECNE INFORMA CIE

1. Ndzov a adresa Ziadatela (spolo¢nost alebo institit).

2. Meno, kvalifikdcia a skdsenost zodpovedného(-ych) vedca(-ov) a kontaktné tdaje osoby zodpovednej za vietky zéle-
zitosti tykajice sa Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravin (EFSA).

3. Oznacenie a $pecifikicia geneticky modifikovanej rastliny a vyrobkov z nej.
4. Rozsah Zziadosti
a) Geneticky modifikované potraviny
[ potraviny, ktoré obsahuji geneticky modifikované rastliny alebo st z nich zlozené

[0 potraviny, ktoré st vyrobené z geneticky modifikovanych rastlin alebo obsahuji zlozky vyrobené z takychto
rastlin

b) Geneticky modifikované krmivé
[ krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikované rastliny alebo st z nich zlozené
[0 krmivéd vyrobené z geneticky modifikovanych rastlin

¢) Geneticky modifikované rastliny uréené na pouzitie v potravindch alebo krmivach

[0 produkty iné ako potraviny a krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikované rastliny alebo st z nich zloZené,
s vynimkou pestovania

[ osivo a iny mnozitelsky materidl rastlin na dcely pestovania v Unii.

5. Jednoznacny identifikdtor

Navrh jednoznac¢ného identifikdtora prislusnej geneticky modifikovanej rastliny vypracovany v sdlade s nariadenim (ES)
¢. 65/2004.

6. Podla potreby podrobny opis spdsobu produkcie a vyroby.

Tento opis bude obsahovat napriklad podrobny opis osobitnych metdd vyroby potravin alebo krmiv, ktory je
odovodneny povahou genetickej modifikicie alebo ktorého vysledkom st potraviny alebo krmivd so 3pecifickymi
charakteristikami.

7. Podla potreby, podmienky na uvedenie geneticky modifikovanej(-ych) potraviny(-in) alebo geneticky modifikovaného(-

ych) krmiva(-iv) na trh vrdtane $pecifickych podmienok pouzivania a zaobchadzania.

8. Podla potreby, status potraviny alebo krmiva alebo pribuznych litok v rdmci inych ustanoven{ prdvnych predpisov

Unie.

Dodatoéné poziadavky na povolenie stanovené v pravnych predpisoch Unie, ktoré sa vzfahujii na uvédzanie potravin
alebo krmiv na trh alebo na uplatnitelnd ,maximélnu hladinu rezidui“ (MRL), ak je pravdepodobné, Ze potravina alebo
krmivo obsahuje zvysky pripravkov na ochranu rastlin.
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CAST II
VEDECKE INFORMACIE

Vsetky poziadavky casti I sa uvddzaji v Ziadosti, okrem pripadu, ked takéto poziadavky nie st oddovodnené rozsahom
ziadosti (napriklad ak je Ziadost obmedzend na potraviny alebo krmivd vyrobené z GMO).

1.

1.1.

IDENTIFIKACIA A CHARAKTERIZACIA OHROZENIA
Informdcie tykajiice sa prijimajiicich, pripadne rodi¢ovskych rastlin

a) Uplny ndzov:
i) celad;
ii) rod;
iii) druh;
iv) poddruh;
v) kultivar, slachtitel'skd linia;

vi) bezny ndzov;

=

geografické rozlozenie a pestovanie rastliny na tzemi Unie;

¢) informdcie o prijimajicich alebo rodicovskych rastlinich dolezité z hladiska ich bezpecnosti vritane
akychkolvek poznatkov o ich toxicite alebo alergénnosti;

K3

udaje o pouzivani prijimajicej rastliny v minulosti a v sticasnosti, ako napr. jej predoslé bezpecné pouzivanie
ako potraviny alebo krmiva na spotrebu vritane informdcif o tom, ako sa rastlina zvycajne pestuje, prepravuje
a uskladnuje, ¢i je potrebné osobitne ju spracovat, aby sa dala bezpecne jest, a akd je zvycajnd tloha rastliny
v strave (napriklad ktord Cast rastliny sa pouziva ako zdroj potravy, ¢i je jej spotreba vyraznd u osobitnych
podskupin obyvatelstva, akymi délezitymi makro- alebo mikrozZivinami prispieva k strave);

o
-~

dodatoc¢né informdcie tykajice sa prijimajicich alebo rodi¢ovskych rastlin pozadované z hladiska bezpecnosti
pre Zivotné prostredie:

i) informdcie tykajiice sa rozmnozovania:

— sposob(-y) rozmnozovania,

— S3pecifické faktory ovplyviiujice rozmnozovanie (ak existuj),

— reprodukéné obdobie;
ii) pohlavnd kompatibilita s inymi pestovanymi alebo volne Zijicimi druhmi rastlin;
iii) Zivotaschopnost:

— schopnost tvorit $truktiry umoziujiice prezivanie alebo Struktiry v obdobi vegetatného pokoja
(dormancie),

— S3pecifické faktory ovplyviiujiice Zivotaschopnost, ak existujd;
iv) Sirenie:

— sposoby a rozsah $irenia (zahrnit napriklad odhad ako klesd Zivotnost pelu afalebo semien so
vzdialenostou),

— S$pecifické faktory ovplyviiujiice Sirenie, ak existujd;

v) geografické rozlozenie pohlavne kompatibilnych druhov na tzemi Unie;
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1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.2.2.4.

1.2.2.5.

1.2.3.
1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.3.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

vi) v pripade rastlinného druhu, ktory sa nepestuje v Unii, opis prirodzeného prostredia rastliny vritane
informdcif o prirodzenych preddtoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch;

vii) iné mozné vzdjomné posobenia medzi geneticky modifikovanou rastlinou a organizmami v ekosystéme,
v ktorom sa zvycajne pestuje, alebo niekde inde, kde sa pouziva, vritane informdcii o toxickych tc¢inkoch
na ludi, zvieratd a iné organizmy.

Molekuldrna charakterizicia

Informdcie tykajtice sa genetickej modifikdcie

Opis metdd pouzivanych pri genetickej modifikdcii
Charakter a zdroj pouzitého vektora

Zdroj darcovskej nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin pouzitej/pouzitych na transforméciu, velkost a planovand
funkcia kazdej zdkladnej zlozky oblasti urcenej na vloZenie

Informdcie tykajtice sa geneticky modifikovanej rastliny

Vseobecny opis znaku(-ov) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo zmenili
Informdcie o vloZenych/odstranenych sekvencidch

Informdcie o expresii inzertu(-ov)

Genetickd stabilita inzertu a stabilita fenotypu geneticky modifikovanej rastliny
Mozné riziko stvisiace s horizontdlnym prenosom génov

Dodatocné informdcie tykajtice sa geneticky modifikovanych rastlin poZadované z hladiska bezpecnosti pre Zivotné prostredie

Informdcie o tom, ako sa geneticky modifikovana rastlina lisi od prijimajicej rastliny, pokial ide rozmnoZovanie,
Sirenie, Zivotaschopnost alebo iné vlastnosti.

Akdkolvek zmena v schopnosti geneticky modifikovanej rastliny preniest geneticky materidl na iné organizmy,
konkrétne ide:

a) o prenos génov z rastliny na baktériu;

b) o prenos génov z rastliny na rastlinu.

Zdvery z molekuldrnej charakterizdcie
Porovndvacia analyza
Vyber konvencnej odrody a dalsich organizmov shiZiacich na porovnanie

Ndvrh experimentu a Statistickd analyza tidajov z polnych pokusov na icely porovndvacej analyzy

Opis protokolov pre ndvrh experimentu

Statistickd analyza

Vyber materidlu a zloZiek na analyzu

Porovndvacia analyza zloZenia

Porovndvacia analyza agronomickyich a fenotypovych charakteristik
Utinky spracovania

Zdver
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1.4.  Toxikoldgia

1.4.1.  Testovanie novoexprimovanych bielkovin

1.4.2.  Testovanie novych zlozZiek inych ako bielkovin

1.4.3.  Informdcie o prirodzenych zlozkdch potravin a krmiv

1.4.4.  Testovanie geneticky modifikovanej potraviny alebo krmiva
1.4.4.1. 90-dnova 3tidia kimenia hlodavcov
1.4.4.2. Stadie zvierat z hladiska reproduktivnej, vyvojovej a chronickej toxicity

1.4.4.3. Iné $tadie zvierat skiimajiice bezpecnost a vlastnosti geneticky modifikovanych potravin a krmiv
1.4.5.  Zdver toxikologického posiidenia

1.5.  Alergénnost

1.5.1.  Postidenie alergénnosti novoexprimovanej bielkoviny

1.5.2.  Postidenie alergénnosti geneticky modifikovanej rastliny

1.5.3.  Zdver z posiidenia alergénnosti

1.6. Postidenie nutri¢nych hodnot

1.6.1.  Hodnotenie nutricnych hodnot geneticky modifikovanej potraviny

1.6.2.  Hodnotenie nutricnych hodnot geneticky modifikovaného krmiva

1.6.3.  Zdver z postidenia nutricnych hodnot

2. POSUDENIE EXPOZICIE — PREDPOKLADANY PRIJEM ALEBO ROZSAH POUZITIA

3, CHARAKTERIZACIA RIZIKA

4, MONITOROVANIE GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN ALEBO KRMIV PO ICH UVEDEN{ NA TRH
5. POSUDZOVANIE VPLYVOV NA ZIVOTNE PROSTREDIE

6. PLAN MONITOROVANIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

7. DODATOCNE INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN

ALEBO KRMIV

Ziadost musi zahffat systematické preskiimanie stddif uverejnenych vo vedeckej literattre a §ttdif, ktoré vykonal ziadatel,
v obdobi 10 rokov pred ditumom predloZenia dokumentdcie o moznych vplyvoch geneticky modifikovanych potravin
a krmiv, ktoré si predmetom Ziadosti, na zdravie ludi a zvierat. Pri tomto systematickom preskiimani sa zohladni
usmernenie EFSA k uplatiovaniu metodiky systematického prehodnocovania posudkov tykajicich sa bezpe¢nosti
potravin a krmiv sliziaceho ako podklad k rozhodovaniu (*).

Ak sa informécie ziskané z uvedenych stadif liSia od informdcii ziskanych zo stadii uskuto¢nenych podla poziadaviek
stanovenych v prilohe I, Ziadatel poskytne podrobnii analyzu prislusnych $tidif a hodnoverné vysvetlenie zistenych
rozdielov.

Ziadatel poskytne dodatoéné informécie, ktoré moézu ovplyvnif hodnotenie bezpecnosti geneticky modifikovanych
potravin alebo krmiv nadobudnuté po predlozeni Ziadosti, ako aj akékolvek informdcie tykajice sa akéhokolvek zdkazu
alebo obmedzenia ulozeného prislusnym orgdnom akejkolvek tretej krajiny na zdklade postdenia bezpecnosti.

CAST 11
KARTAGENSKY PROTOKOL

Ziadost mus{ obsahovat informécie vyZzadované podla ¢lanku 5 ods. 3 pism. ¢) a ¢ldnku 17 ods. 3 pism. ¢) nariadenia
(ES) ¢.1829/2003 na tcely sdladu s prilohou II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite.

(1) EFSA Journal 2010; 8(6):1637.
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Poskytnuté informdcie musia obsahovat aspon informdcie uvedené v prilohe 1I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (1):

a) ndzov a kontaktné udaje Ziadatela o rozhodnutie tykajice sa vnitrostitneho pouZitia;
b) ndzov a kontaktné tidaje orgdnu zodpovedného za rozhodnutie;

¢) ndzov a totoznost GMO;

&

opis modifikdcie génov, pouzitej techniky a vyslednych vlastnosti GMO;

o

akdkolvek jednoznacni identifikdciu GMO;

f) taxonomické zaradenie, beZny nazov, miesto zberu alebo ziskania a vlastnosti organizmu prijemcu alebo rodicovskych
organizmov tykajiice sa biologickej bezpe¢nosti;

centrd povodu a centrd genetickej diverzity organizmu prijemcu afalebo rodicovskych organizmov, ak s zndme,
a opis prirodzeného prostredia, v ktorom organizmus moze pretrvavat alebo sa rozrastat;

®Q

=

taxonomické zatriedenie, bezZny ndzov, miesto zberu alebo ziskania a vlastnosti organizmu darcu alebo organizmov
darcov tykajice sa biologickej bezpecnosti;

i) schvélené ucely pouzitia GMO;
j) sprava z hodnotenia rizika v silade s prilohou II k smernici 2001/18/ES;

k) odporticané metddy bezpecného nakladania, uskladnenia, prepravy a pouzivania vratane postupov balenia, oznacova-
nia, dokumentovania, odstranovania a postupov v pripade rieSenia nepredvidanych situdcii tam, kde to prichddza do
tvahy.

CAST IV
OZNACOVANIE

Ziadost musi obsahovat:

a) navrh na oznacenie vo vietkych tradnych jazykoch Unie, ak sa vyZzaduje ndvrh na 3pecifické oznacenie v siilade
s ¢ldnkom 5 ods. 3 pism. f) a ¢ldnkom 17 ods. 3 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;

=

odovodnené vyhldsenie o tom, ze potravina alebo krmivo nevyvoldva etické a ndbozenské obavy, alebo ndvrh
oznacenia vo vetkych dradnych jazykoch Unie, ako sa vyzaduje v ¢ldnku 5 ods. 3 pism. g) a ¢ldnku 17 ods. 3
pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;

(g)
~

ak je to vhodné, ndvrh oznacenia v siilade s poziadavkami pismena A ods. 8 prilohy IV k smernici 2001/18/ES.

CAST V
METODY DETEKCIE, ODBERU VZORIEK A IDENTIFIKACIE A REFERENCNY MATERIAL

Ziadatel poskytne Referenénému laboratériu Eurépskej tnie (dalej aj ,RLEU) met6dy detekcie, odberu vzoriek a identi-
fikdcie, ako aj vzorky potravin alebo krmiv a ich kontrolné vzorky, ako sa uvddza v ¢ldnku 32 nariadenia (ES)
¢.1829/2003.

Ziadost musf zahffiat képiu vyplneného formuldra na predkladanie uvedenych vzoriek RLEU a dokaz o ich zaslani RLEU.
Ziadost musi obsahovat informécie o mieste, odkial je mozny pristup k referenénému materilu.

Ziadatel dodrzi pokyny k priprave a zasielaniu vzoriek stanovené Referencnym laboratériom EU (RLEU), ako sa uvidza
v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Tieto pokyny st uverejnené na tejto webovej stranke: http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/guidancedocs.htm.

(" U.v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm
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CAST VI
DODATOCNE INFORMACIE, KTORE SA MAJU POSKYTNUT O GENETICKY MODIFIKOVANYCH

RASTLINACH AJALEBO POTRAVINACH ALEBO KRMIVACH, KTORE OBSAHUJU GENETICKY
MODIFIKOVANE RASTLINY ALEBO SU Z NICH ZLOZENE

Informdcie pozadované v ozndmeni podla prilohy III k smernici 2001/18/ES sa poskytnd, ak sa na ne nevztahuji

poziadavky inych casti Ziadosti.

CAST vII
ZHRNUTIE ZIADOSTI

V tejto Casti sa uvadza Standardny formuldr, podla ktorého musi byt vypracované zhrnutie dokumentdcie k Ziadosti.
Je mozné, ze niektoré z pozadovanych informdcii sa vzhladom na rozsah Ziadosti nehodia.

Zhrnutie nesmie obsahovat ¢asti, ktoré sa povazuji za doverné v sdlade s cldinkom 30 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

1. VSEOBECNE INFORMACIE

1.1. Podrobné ddaje o Ziadosti

a) Clensky stat predkladajici ziadost
b) Cislo Ziadosti
¢) Ndzov produktu (obchodny a akékolvek iné ndzvy)

d) Détum potvrdenia o prijme platnej Ziadosti

1.2.  Ziadatel

a) Meno/ndzov Ziadatela
b) Adresa Ziadatela

¢) Nédzov a adresa zastupcu Ziadatela so sidlom v Unii (ak Ziadatel nemd sidlo v Unii)

1.3. Rozsah Ziadosti

a) Geneticky modifikované potraviny
[ potraviny, ktoré obsahujii geneticky modifikované rastliny alebo sii z nich zlozené

[ potraviny, ktoré st vyrobené z geneticky modifikovanych rastlin alebo obsahujt zlozky vyrobené z takychto
rastlin

b) Geneticky modifikované krmiva
[0 krmivd, ktoré obsahujii geneticky modifikované rastliny alebo st z nich zlozené
[0 krmivéd vyrobené z geneticky modifikovanych rastlin

¢) Geneticky modifikované rastliny urcené na pouzitie v potravinich a krmivich

[0 produkty iné ako potraviny a krmivd, ktoré obsahujii geneticky modifikované rastliny alebo s z nich
zloZené, s vynimkou pestovania

[ osivo a mnozitelsky materidl rastlin na téely pestovania v Unii.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Je produkt alebo s pouZitia zodpovedajiceho(-ich) prostriedku(-ov) na ochranu rastlin uz povoleny(-é)
alebo je (st) predmetom dalsieho postupu povolovania v rdmci Unie?

Nie [J

Ano [J (v tom pripade uvedte)

Bola geneticky modifikovand rastlina oznimend podla Casti B smernice 2001/18/ES?
Ano [
Nie [ (v tom pripade poskytnite tidaje o analyze rizika na zdklade prvkov Casti B smernice 2001/18/ES)

Bola uz geneticky modifikovand rastlina alebo vyrobky z nej odvodené oznimend(-é) na tcely uvedenia
na trh v Unii podla ¢asti C smernice 2001/18/ES?

Nie [J
Ano [ (v tom pripade uvedte)

Bol produkt predmetom Ziadosti aalebo povolenia v tretej krajine pred predloZenim tejto Ziadosti alebo
sii€asne s fiou?

Nie [
Ano [ V tom pripade uvedte tretiu krajinu, ddtum Ziadosti a podfa moznosti priloite képiu zdverov

z hodnotenia rizika, uvedte datum povolenia a rozsah Ziadosti.

Vseobecny opis produktu

a) Nazov prijemcu alebo rodicovskej rastliny a pldnovand funkcia genetickej modifikdcie

b

=

Druhy produktov pldnovanych na umiestnenie na trh podla ziadaného povolenia a akdkolvek $pecifickd forma,
v ktorej sa produkt nesmie uvddzat na trh (ako si semend, rezané kvety, vegetativne Casti), ako navrhovand
podmienka Ziadaného povolenia

o
R

Plénované pouzitie produktu a typy pouzivatelov

e

Akékolvek 3pecifické pokyny a odpordcania tykajice sa pouzitia, uskladnenia a zaobchddzania vratane povin-
nych obmedzeni navrhnutych ako podmienka ziadaného povolenia

Pripadne geografické oblasti na tzemi Unie, na ktoré méa byt produkt obmedzeny podla podmienok Ziadaného
povolenia

o
-~

f) Akykolvek druh prostredia, ktory nie je vhodny pre produkt

g) Akékolvek navrhované poziadavky na balenie

=

Akékolvek navrhované poziadavky na oznacovanie okrem tych, ktoré sa vyzadujti v inych platnych prévnych
predpisoch EU, ako je nariadenie (ES) ¢. 1829/2003, a ak je to potrebné, navrh konkrétneho oznacenia v stlade
s ¢lankom 13 ods. 2 a 3, ¢ldnkom 25 ods. 2 pism. ¢) a d) a ¢lankom 25 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

V pripade produktov inych, ako potraviny a krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikované rastliny alebo st
z nich zlozené, sa musi zahrndt ndvrh oznacenia, ktory je v stilade s poziadavkami pismena A ods. 8 prilohy IV
k smernici 2001/18/ES

i) Odhad mozného dopytu
i) VEU
ii) Na vyvoznych trhoch pre zdsobovanie EU

j) Jednoznacny identifikdtor v stlade s nariadenim (ES) ¢. 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.

Opatrenia, ktoré Ziadatel navrhuje prijat v pripade neplinovaného uvolnenia alebo nesprivneho pouZitia
produktu, ako aj opatrenia na jeho odstrdnenie a manipuldciu s nim

INFORMACIE TYKAJUCE SA PRIJIMAJUCICH, PRIPADNE RODICOVSKYCH RASTLIN
Uplny nizov

a) Celad

b) Rod

¢) Druh

d) Poddruh

e) Kultivar, $lachtitel'skd linia

f) Beiny ndzov

Geografické rozloZenie a pestovanie rastliny vritane jej rozloZenia na fizemi Unie
Informicie tykajice sa rozmnoZovania (z hladiska bezpenosti pre Zivotné prostredie)
a) Sposob(-y) rozmnozovania

b) Specifické faktory ovplyviiujice rozmnozovanie

¢) Reprodukéné obdobie

Pohlavnd kompatibilita s inymi pestovanymi alebo volne rasticimi druhmi rastlin (z hladiska bezpe¢nosti
pre Zivotné prostredie)

Zivotaschopnost (z hladiska bezpecnosti pre Zivotné prostredie)

a) Schopnost tvorit Struktdry umoznujice preZivanie alebo Struktiry v obdobi vegetacného pokoja (dormancie)
b) Specifické faktory ovplyviiujice Zivotaschopnost

Sirenie (z hladiska bezpeénosti pre Zivotné prostredie)

a) Sposoby a rozsah §irenia

b) Specifické faktory ovplyviiujdce $irenie

Geografické rozlozenie pohlavne kompatibilnych druhov na tizemi Unie (z hladiska bezpecnosti pre
Zivotné prostredie)

V pripade rastlinnych druhov, ktoré sa beine nepestuji v Unii, opis prirodzeného prostredia rastliny
vritane informdcii o prirodzenych preditoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch (z hfadiska
bezpecnosti pre Zivotné prostredie)

Iné mozné vzijomné posobenia, relevantné pre geneticky modifikovand rastlinu, rastliny s organizmami
v ekosystéme, kde sa zvycajne pestuje alebo inde, kde sa pouZiva, vritane informécii o toxickych dcin-
koch na ludi, zvieratd a iné organizmy (z hladiska bezpecnosti pre Zivotné prostredie)

Molekuldrna charakterizdcia

Informdcie tykajiice sa genetickej modifikicie
a) Opis met6d pouzivanych pri genetickej modifikacii
b) Charakter a zdroj pouzitého vektora

¢) Zdroj darcovskej nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin pouzitej(-ych) na transformdciu, velkost a plainovanad
funkcia kazdej zdkladnej zlozky oblasti urcenej na vloZenie

Informdcie tykajiice sa geneticky modifikovanej rastliny

. Opis znaku(-ov) a vlastnosti, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali
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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.

Informdcie o skutocne vloZenych alebo odstrdnenych sekvencidch nukleovej kyseliny/nukleovyich kyselin

a) Pocet képif vietkych detektovatelnych inzertov, Gplnych aj ciastocénych
b) V pripade odstranenia(-i), velkost a funkcia odstrdnenej(-ych) oblasti(-])

¢) Vniitrobunkové umiestnenie(-ia) inzertu(-ov) (jadro, chloroplasty, mitochondrie; alebo ponechany v neintegro-
vanej forme) a metddy jehofich stanovenia

d) Organizdcia vloZeného genetického materidlu na mieste vloZenia

¢) V pripade inych modifikdcii ako vloZenim alebo odstrdanenim opite funkciu modifikovaného genetického
materidlu pred modifikdciou a po nej, ako aj priame zmeny v génov v dosledku modifikicie

Informdcie o expresii inzertu
a) Informdcie o vyvojovej expresii inzertu pocas zivotného cyklu rastliny
b) Casti rastliny, kde sa exprimuje inzert

Genetickd stabilita inzertu a stabilita fenotypu geneticky modifikovanej rastliny

Informdcie (z hladiska bezpecnosti pre Zivotné prostredie) o tom, ako sa geneticky modifikovand rastlina 1isi od prijimajticej
rastliny v nasledujiicich aspektoch

a) Sposob(-y) a/alebo rychlost rozmnozovania
b) Sirenie
¢) Zivotaschopnost

d) Iné aspekty

Akdkolvek zmena v schopnosti geneticky modifikovanej rastliny preniest geneticky materidl na iné organizmy (z hladiska
bezpecnosti pre Zivotné prostredie)

a) Prenos génov z rastliny na baktériu

b) Prenos génov z rastliny na rastlinu

POROVNAVACIA ANALYZA
Vyber konvené¢nej odrody a dalSich organizmov slaZiacich na porovnanie

Névrh experimentu a Statistickd analyza ddajov z polnych pokusov na dcely porovnavacej analyzy

Opis ndvrhu experimentu (pocet oblasti, vegetacné obdobia, geografické rozsirenie, replikdty a pocet komer¢nych
odrod v kazdej oblasti) a Statistickej analyzy

Vyber materidlu a zloZiek na analyzu
Porovndvacia analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik
Vplyv spracovania

TOXIKOLOGIA

a) Toxikologické testovanie novoexprimovanych bielkovin
b) Testovanie novych zloZiek inych ako bielkovin
¢) Informdcie o prirodzenych potravinovych alebo krmivovych zlozkich

d) Testovanie geneticky modifikovanych potravin a krmiv
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13.

14.

ALERGENNOST

a) Postdenie alergénnosti novoexprimovanej bielkoviny

b) Postidenie alergénnosti geneticky modifikovanej rastliny
POSUDENIE NUTRICNYCH HODNOT

a) Hodnotenie nutri¢nych hodnot geneticky modifikovanej potraviny

b) Hodnotenie nutriénych hodnot geneticky modifikovaného krmiva

POSUDENIE EXPOZICIE — PREDPOKLADANY PRIJEM/ROZSAH POUZITIA
CHARAKTERIZACIA RIZIKA
MONITOROVANIE GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN ALEBO KRMIV PO ICH UVEDENI NA TRH

POSUDZOVANIE VPLYVOV NA ZIVOTNE PROSTREDIE

. Mechanizmus vzijomného pdsobenia geneticky modifikovanych rastlin a ciefovych organizmov

. Potencidlne zmeny vo vzdjomnom pdsobeni geneticky modifikovanej rastliny a Zivotného prostredia

v ddsledku genetickej modifikacie

a) Stélost a invazivnost

b) Selektivna vyhoda alebo nevyhoda

¢) Potencidl prenosu génov

d) Vzdjomné posobenie geneticky modifikovanej rastliny a cielovych organizmov
e) Vzdjomné posobenie geneticky modifikovanej rastliny a necielovych organizmov
f) Utinky na ludské zdravie

) Ucinky na zdravie zvierat

h) Ucinky na biogeochemické procesy

i) Vplyvy na 3pecifické techniky pestovania, riadenia a zberu tdrody

. Mozné interakcie s neZivotnym prostredim

. Charakterizdcia rizika

PLAN MONITOROVANIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

a) Vseobecné (hodnotenie rizika, kontext)

b) Sidhra hodnotenia rizika pre Zivotné prostredie a monitorovania

¢) Monitorovanie jednotlivych pripadov geneticky modifikovanych rastlin (pristup, stratégia, metéda a analyza)
d) Vseobecny dohlad nad vplyvom geneticky modifikovanej rastliny (pristup, stratégia, metéda a analyza)

¢) Poddvanie sprdv o vysledkoch monitorovania

DETEKCNE A IDENTIFIKACNE TECHNIKY PRE GENETICKY MODIFIKOVANU RASTLINU

INFORMACIE TYKAJUCE SA PREDCHADZAJUCICH UVOLNENI GENETICKY MODIFIKOVANE] RASTLINY (Z
HLADISKA HODNOTENIA RIZIKA PRE ZIVOTNE PROSTREDIE)
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14.1. Prehlad predchddzajiicich uvolneni geneticky modifikovanej rastliny ozndmenych v casti B smernice
2001/18/ES alebo v ¢asti B smernice Rady 90/220/EHS (') tym istym oznamovatelom

a) Cislo ozndmenia
b) Zavery z monitorovania po uvolneni

¢) Vysledky uvolnenia, pokial ide o akékolvek riziko pre ludské zdravie a Zivotné prostredie, predlozené prislus-
nému orgdnu v sdlade s ¢ldnkom 10 smernice 2001/18/ES

14.2. Prehlad predchadzajiicich uvolneni geneticky modifikovanych rastlin vykonanych mimo Unie tym istym
oznamovatelom

a) Krajina uvolnenia

b) Orgén dohliadajici na uvolnenie

¢) Miesto uvolnenia

d) Ciel uvolnenia

¢) Dlzka trvania procesu uvolfiovania

f) Ciel monitorovania po uvolnen{

) Dizka trvania monitorovania po uvolneni

h) Zavery z monitorovania po uvolneni

i) Vysledky uvolnenia, pokial ide o akékolvek riziko pre Iudské zdravie a Zivotné prostredie

() U.v. ES L 117, 8.5.1990, s. 15.
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PRILOHA II

VEDECKE POZIADAVKY NA HODNOTENIE RIZIKA VYPLY’VAJI’JCEHO Z GENETICKY MODIFIKOVANYCH

2.2.

POTRAVIN A KRMIV
1. UVOD

VYMEDZENIE POJMOV

Na dcely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,identifikdcia ohrozenia“ je identifikdcia biologickych, chemickych a fyzikdlnych cinitelov, ktoré mozu mat
nepriaznivé G¢inky na zdravie a ktoré mozu byt pritomné v konkrétnej potravine a krmive alebo v skupine
potravin alebo krmiv;

2. ,charakterizcia ohrozenia“ je kvalitativne afalebo kvantitativne hodnotenie charakteru nepriaznivych dcinkov
na zdravie spojenych s biologickymi, chemickymi a fyzikdlnymi ¢initelmi, ktoré mozu byt pritomné v potra-
vindch a krmivéch;

3. ,charakterizdcia rizika“ je kvalitativny afalebo kvantitativny odhad (vritane sprievodnych neistot) pravdepo-
dobnosti vyskytu a zdvaznosti zndmych alebo moznych nepriaznivych G¢inkov na zdravie v danej populdcii
zaloZenych na identifikdcii ohrozenia, charakterizdcii ohrozenia a postidenia miery vystavenia sa riziku.

OSOBITNE POZNAMKY

VloZenie markérovych génov a inych sekvencii nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin, ktoré nie si
nutné na dosiahnutie Zelaného znaku

S cielom ulahcit hodnotenie rizika sa musi Ziadatel snazif minimalizovat pritomnost vloZenej nukleovej kyse-
liny/vloZenych nukleovych kyselin, ktord nie je nutnd na dosiahnutie Zelaného znaku.

V procese genetickej modifikdcie rastlin a inych organizmov sa casto pouZzivaji markérové gény na ulahcenie
vyberu a identifikdcie geneticky modifikovanych buniek, ktoré obsahujii gén zdujmu vloZeny do genému hosti-
telského organizmu, spomedzi prevaznej vacsiny nezmenenych buniek. Ziadatel starostlivo vyberie takéto
markérové gény a dodrzi sa tak ¢ldnok 4 ods. 2 smernice 2001/18/ES. V uvedenom kontexte musi byt cielom
ziadatela vyvinit GMO bez pouzitia markérovych génov kédujiicich rezistenciu na antibiotikd.

Hodnotenie rizika geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujicich viaceré transformacné
zmeny

V pripade hodnotenia rizika geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujicich viaceré transformacné
zmeny ziskanych konvenénym krizenim geneticky modifikovanych rastlin obsahujiicich jednu alebo viacero
transformacnych zmien Ziadatel poskytne hodnotenia rizika kazdej jednej transformacnej zmeny alebo v stilade
s ¢lankom 3 ods. 6 tohto nariadenia uvedie odkaz na uz predlozenti(-é) ziadost(-ti). Sticastou hodnotenia rizika
geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujticich viaceré transformacné zmeny je tieZ postidenie tychto
aspektov:

a) stabilita transformac¢nych zmien;
b) expresia transformacnych zmien;

¢) mozné synergické a antagonistické Gcinky vzniknuté v dosledku kombindcie transformaénych zmien si
predmetom posidenia v stlade s oddielom 1.4 (Toxikoldgia), 1.5 (Alergénnost) a 1.6 (nutri¢né postdenie).

V pripade geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujiicich geneticky modifikované rastliny, zlozenych
alebo vyrobenych z geneticky modifikovanych rastlin, ktorych pestovanie je spojené s produkciou geneticky
modifikovaného materidlu obsahujticeho rozne ¢iastkové kombindcie transformaénych zmien (segregujiice plodi-
ny), Ziadost zahfna vietky Ciastkové kombindcie nezdvisle od ich povodu, ktoré este neboli povolené. V takom
pripade Ziadatel vedecky zdovodni, preco nie st experimentdlne ziskané tdaje o prislusnych ¢iastkovych kombi-
nécidch potrebné, alebo ak neexistuje takéto vedecké odovodnenie, poskytne experimentdlne tdaje.

V pripade geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujticich geneticky modifikované rastliny, zlozenych
alebo vyrobenych z geneticky modifikovanych rastlin, ktorych pestovanie nevedie k produkcii geneticky modi-
fikovaného materidlu obsahujiceho niekolko kombindcii transformacnych zmien (nesegregujice plodiny), sa
ziadost vztahuje iba na kombindciu, ktord sa md uviest na trh.

Pravidld uvedené v tomto oddiele sa uplatfiuji primerane na transformacné zmeny, ktoré si kombinované inymi
sposobmi ako st kotransformdcia a retransformdcia.
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1.
1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.2
1.2.1.

1. VEDECKE POZIADAVKY

IDENTIFIKACIA A CHARAKTERIZACIA OHROZENIA
Informécie tykajiice sa prijimajicich, pripadne rodi¢ovskych rastlin

Ziadatel poskytne komplexné informdcie tykajice sa prijimajticich, pripadne rodic¢ovskych rastlin s cielom:

a) zhodnotit vietky otdzky spojené s moznymi obavami, akymi je pritomnost prirodzenych toxinov alebo
alergénov;

b) identifikovat potrebu osobitnej analyzy.
Ziadatel poskytne na tcely uvedené v bode 1.1.1 tieto informdcie:
a) cely ndzov:

i) celad;

i) rod;

iii) druh;

iv) poddruh;

v) kultivar/slachtitel'skd linia alebo kmen;

vi) bezny ndzov;

A=n

geografické rozloZenie a pestovanie rastliny vritane jej rozlozZenia na tzemi Unie;

o

informdcie o prijimajicich alebo rodicovskych rastlinich dolezité z hladiska ich bezpecnosti vritane
akychkolvek poznatkov o ich toxicite alebo alergénnosti;

&

tdaje o pouzivani prijimajticej rastliny v minulosti a budticnosti. Informécie musia obsahovat prehlad o pred-
chddzajicom bezpecnom pouzivani rastliny ako potraviny alebo krmiva na spotrebu, informdcie o tom, ako
sa rastlina zvyCajne pestuje, prepravuje a uskladnuje, ¢i je potrebné osobitne ju spracovat, aby sa dala
bezpecne konzumovat, a zvycajni tlohu rastliny v strave (napriklad: ktord cast rastliny sa pouziva ako
zdroj potravy alebo krmiva, ¢i jej spotreba je vyraznd u osobitnych podskupin obyvatel'stva, akymi dolezitymi
makrozivinami alebo mikroZivinami prispieva k strave).

Molekuldrna charakterizicia
Informdcie tykajiice sa genetickej modifikdcie

Ziadatel poskytne dostatocné informécie o genetickej modifikdcii na Gcely:

a) identifikovania nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin urcéenych na transforméciu a stvisiacich sekvencif
vektora potencidlne prenesenych do prijimajicej rastliny;

b) charakterizdcie nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin, ktoré boli v skuto¢nosti vlozené do rastliny.

1.2.1.1. Opis metdd pouzivanych pri genetickej modifikdcii

Ziadatel poskytne informécie:
a) o met6de genetickej transformdcie vrdtane prislusnych odkazov;
b) o rastlinnom materidli prijemcu;

¢) o druhoch a kmeni Agrobacterium a inych mikrébov, ak sa pouzil pocas genetického transformacného
procesu;

d) o pomocnych plazmidoch, ak sa pouzili pocas procesu genetickej transformacie;

€) o zdroji nosica nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin, ak sa pouzil pocas procesu genetickej transformdcie.
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1.2.1.2. Charakter a zdroj pouzitého vektora
Ziadatel poskytne tieto informdcie:
a) fyzickd mapu funkénych prvkov a inych plazmidovych/vektorovych zloziek spolu s prislusnymi informdciami
potrebnymi na interpreticiu molekuldrnej analyzy (ako restrikéné miesta, poloha primérov pouzitych v poly-

merdzovej retazovej reakcii — dalej len ,PCR®, umiestnenie sond pouzivanych v Southernovej analyze). Oblast
urCend na vloZenie sa jasne oznacf;

b) tabulku identifikujicu kazdi zlozku plazmidu/vektora (vratane oblasti urcenej na vlozenie), jej velkost, povod
a plénovant funkciu.

1.2.1.3. Zdroj nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin pouzitych na transformdciu, velkost a pldnovand funkcia kazdej
zakladnej zlozky oblasti urcenej na vloZenie

Ziadatel poskytne informacie o darcovskom(-ych) organizme(-och) a o sekvencii(-idch) nukleovej kyseliny/nu-

kleovych kyselin urcenej(-ych) na vlozenie s cielom urcit, & charakter darcovského(-ych) organizmu(-ov) alebo
sekvencie(-l) nukleovej kyseliny moze viest k akymkolvek problémom v savislosti s bezpecnostou.

Informdcie o funkcii oblasti(-) nukleovej kyseliny urcenej na vloZenie musia obsahovat tieto prvky:

a) uplnd sekvenciu nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin urcenej na vloZenie vrdtane informécif o akejkolvek
zdmernej zmene (akychkolvek zdmernych zmendch) v prislusnej(-ych) sekvencii(-idch) v darcovskom(-ych)
organizme(-och);

b) prehlad o bezpe¢nom pouzivani génového(-ych) produktu(-ov) vzniknutého(- ych) v oblastiach uréenych na
vloZenie;

¢) udaje o moznej suvislosti génovych produktov so zndmymi toxinmi, protiZivinami a alergénmi.
Informdcie o kazdom darcovskom organizme musia obsahovat:

— taxonomicki Klasifikdciu,

— prehlad predchddzajiceho pouZivania, pokial ide o bezpecnost potravin a krmiv.

1.2.2.  Informdcie tykajiice sa geneticky modifikovanej rastliny
1.2.2.1. V3eobecny opis znaku(-ov) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo zmenili.

Informdcie poskytnuté v tomto bode mozno obmedzit na vieobecny opis vlozeného(-ych) znaku(-ov) a vysled-
nych zmien fenotypu a metabolizmu rastliny.

Napriklad, ak je vloZenym znakom odolnost voci herbicidom, Ziadatel poskytne informécie o spdsobe ucinku
ucinnej latky a jej metabolizme v rastline.

1.2.2.2. Informdcie o vlozenych/odstranenych sekvencidch
Ziadatel poskytne tieto informacie:

a) velkost a pocet kopif vietkych zistitelnych inzertov, tplnych aj ¢iastoénych; tieto tdaje sa obycajne stanovuji
prostrednictvom Southernovej analyzy.

Kombindcie sond a restrikénych enzymov pouzivané na tento tcel musia dplne pokryt sekvencie, ktoré by sa
mohli vlozit do geneticky modifikovanej rastliny, akymi sti akékolvek ¢asti plazmidu/vektora alebo akykolvek
nosi¢ nukleovej kyseliny/nukleovych kyselin alebo cudzia(-e) nukleovd kyselina/nukleové kyseliny zostdvajtice
v geneticky modifikovanej rastline.

Southernova analyza musi obsiahnut celé transgénne miesto(-a), ako aj prilahlé sekvencie a zahfnat vsetky
vhodné kontroly.

Na stanovenie poctu képif inzertu sa mozu pouZit aj doplnkové metddy (akou je real-time PCR);
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b)

o

&

organizdcia a sekvencia vloZeného genetického materidlu na kazdom mieste vloZenia v $tandardnej elektro-
nickej forme zamerané na identifikdciu zmien vo vlozenych sekvencidch v porovnani so sekvenciou uréenou
na vloZenie;

v pripade delécie(-i), velkost a funkciu odstranenej(-ych) oblasti(-i), ak je to mozné;

vnitrobunkové umiestnenie(-ia) inzertu(-ov) (v jadre, chloroplastoch, mitochondridch alebo ponechané v nein-
tegrovanej forme) a metddy jehofich stanovenia;

informdcie o sekvencidch v Standardnej elektronickej forme v oblasti koncov 5 a 3 prilichajiicich ku
kazdému miestu vloZenia, s cielom identifikdcie preruseni zndmych génov.

Vykonajii sa bioinformatické analyzy s vyuzitim aktualizovanych databdz zamerané na hladanie podobnosti
tak v rdmci druhu, ako aj medzi druhmi.

V pripade geneticky modifikovanych rastlin obsahujtcich viaceré transforma¢né zmeny sa musi posadit
bezpecnost mozného vzdjomného posobenia medzi akymikolvek neplénovanymi modifikdciami na kazdom
mieste vloZenia;

otvorené ¢itacie rdmce (Open Reading Frames, dalej len ,ORF“ a vymedzené ako akdkolvek sekvencia
nukleotidov, ktord obsahuje retazec kodénov, ktory nie je preruseny pritomnostou stop kodénu v tom
istom ¢ftacom rdmci) vytvorené v dosledku genetickej modifikdcie bud’ v miestach spojenia s genomickou
DNA, alebo zmenami v internom usporiadani inzertu(-ov).

OREF sa analyzuje medzi stop kodénmi bez obmedzenia ich dfzok. Vykonajii sa bioinformatické analyzy na
skiimanie moznych podobnosti so zndmymi toxinmi alebo alergénmi za pouzitia aktualizovanych databdz.

Poskytnt sa charakteristiky a verzie databéz.

V zdvislosti od zhromazdenych informdcii mozu byt potrebné dalie analyzy (akou je analyza transkripcie) na
dokonéenie hodnotenia rizika.

1.2.2.3. Informdcie o expresii inzertu(-ov)

Ziadatel' poskytne informécie s cielom:

— preukdzat, & vlozend/modifikovand sekvencia viedla k pldnovanym zmendm na drovni bielkovin, RNA

ajalebo metabolitov,

— charakterizovat mozZnd nepldnovani expresiu novych ORF identifikovanych v bode 1.2.2.2 pism. f) ako

dovod na obavy z hladiska bezpecnosti.

Na tieto Ucely poskytne Ziadatel tieto informdcie:

a)

metddu(-y) pouzivanii(-€) na analyzu expresie spolu s ich charakteristikami spolahlivosti;

b) informdcie o vyvojovej expresii inzertu pocas zivotného cyklu rastliny.

9

Poziadavka na informdcie o vyvojovej expresii inzertu sa zvazuje podla jednotlivych pripadov pri zohladneni
pouzitého promotéra, planovaného(-ych) tcinku(-ov) modifikdcie a rozsahu Ziadosti;

Casti rastliny, kde sa exprimuji inzert/modifikované sekvencie;

d) moznt nepldnovani expresiu novych ORF identifikovanych v bode 1.2.2.2 pism. f) ako dovod na obavy

e)

z hladiska bezpecnosti;

tdaje o expresii bielkovin vrtane nespracovanych tdajov, ziskané z polnych pokusov a vztahujiice sa na
podmienky za akych sa plodina pestuje.

V kazdom pripade sa poskytuji tdaje o tdrovniach expresie tych casti rastliny, ktoré sa pouzivaji na
potravinové a krmivové tcely.
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1.2.2.4.

1.2.2.5.

Okrem toho sa poskytuji takisto informdcie o expresii cielovych génov v inych Castiach rastliny, ak sa pouzili
$pecifické promotéry pre jednotlivé tkanivd a ak to md vyznam z hladiska postidenia bezpecnosti. Mini-
mélnou poziadavkou pre expresiu bielkovin je poskytnit tidaje z troch miest pestovania alebo jedného miesta
pocas troch vegetacnych obdobi. Zmeny v miestach a vegetacnych obdobiach sii prijatelné, ak je splnend
minimélna poziadavka. Ak je to odovodnené charakterom inzertu (napr. tlmiace pristupy alebo ak boli
biochemické cesty zdmerne modifikované), analyzuje sa $pecifickd(-é) RNA alebo metabolit(-y).

L4

V pripade tlmiacich pristupov expresiou RNAi by sa mali hladat eventudlne ,necielové” gény analyzou in silico
s cielom posudit, ¢i by genetickd modifikdcia mohla ovplyvnit expresiu inych génov, ktoré vzbudzuji obavy
z hladiska bezpe¢nosti;

f) pokial ide o nahromadenie transformacnych zmien konvenénym krizenim, poskytuji sa tdaje o expresii
s ciefom posudit, ¢i mozné vzdjomné posobenie medzi zmenami nevzbudzuje nejaké dodatocné obavy
z hladiska bezpecnosti, pokial ide o expresiu bielkovin a znakov v porovnani s pripadmi jednej transfor-
macnej zmeny. Porovnanie sa vykond s pouzitim tdajov ziskanych z rastlin, ktoré sa pestuji v rdmci tych
istych polnych pokusov. Dodato¢né informécie mozu byt potrebné v jednotlivych pripadoch, ktoré st
dovodom na obavy.

Genetickd stabilita inzertu a stabilita fenotypu geneticky modifikovanej rastliny

Ziadatel poskytne informécie s cielom:

a) preukdzat geneticku stabilitu transgénneho(-ych) miesta/miest a fenotypovi stabilitu a vzorec(-ce) dedi¢nosti
zavedeného(-ych) znaku(-ov);

b) v pripade viacerych transforma¢nych zmien stanovit, ze kazdd jedna z transformacnych zmien nahromade-
nych v rastline md tie isté molekuldrne vlastnosti a charakteristiky ako v pripade rastlin s jednou trans-
forma¢nou zmenou.

Na tcely uvedenych informdcii poskytni Ziadatelia Gdaje, ktoré preukazuji stabilitu v rdmci viacerych (obycajne
piatich) generdcif alebo vegetacnych obdobi v pripade rastlin s jednou transformaénou zmenou. Udaje z prvych
a z poslednych generdcii vegeta¢ného obdobia sii postacujice. Uvedie sa zdroj materidlu pouzivaného na
analyzu. Udaje sa analyzujii pomocou vhodnych $tatistickych metéd.

V pripade viacerych transformacnych zmien sa porovnaji povodné transformacné zmeny a viaceré transfor-
macné zmeny pomocou rastlinnych materidlov predstavujicich materidl navrhnuty na komerént produkciu.
Ziadatel' poskytne primerané odévodnenie pouzitych rastlinnych materidlov. Porovnania musia zahffat porov-
nania sekvencii inzertov a prilahlych oblasti ziskanych z GM rastlin obsahujicich jednu zmenu a rastlin obsa-
hujicich viaceré transformacné zmeny.

Na postudenie genetickej stability transformacnej(-ych) zmeny(-ien) pouZziji Ziadatelia vhodné molekuldrne
pristupy uvedené v oddiele 1.2.2.2.

Mozné riziko stvisiace s horizontdlnym prenosom génov

Ziadatel postdi pravdepodobnost horizontélneho prenosu génov z produktu na fudi, zvieratd a mikroorganizmy,
ked neporusend(-é) a funkénd(-€) nukleovd kyselina/nukleové kyseliny zostane(-ti) v geneticky modifikovanych
potravinach a krmivéch.

Zdvery z molekuldrnej charakterizdcie

Molekuldrna charakterizicia musi obsahovat tidaje o Struktiire a expresii inzertu(-ov), ako aj o stabilite plano-
vaného(-ych) znaku(-ov). Plati to aj vtedy, ked boli transforma¢né zmeny nahromadené konvenénym $lachtenim.

Osobitne sa uvedie, ¢i molekuldrna charakterizdcia genetickej(-ych) modifikdcie(-) vzbudzuje obavy z hladiska
bezpecnosti, pokial ide o prerusenie endogénnych génov alebo regulacnych sekvencif.

Cielom molekuldrnej charakterizdcie je aj zistit, ¢i genetickd(-é) modifikdcia(-ie) vedie(-) k problémom tykajicim
sa potencidlu na produkciu bielkovin/latok inych ako pldnovanych a najmid novych toxinov alebo alergénov.

Mozné nepldnované zmeny identifikované v tomto oddiele st predmetom prislusnej(-ych) doplnkovej(-ych)
Casti(-i) postidenia bezpecnosti.
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1.3.

Porovndvacia analyza

Porovndvacia analyza zloZenia a agronomickych, ako aj fenotypovych charakteristik predstavuje spolu s moleku-
larnou charakterizdciou pociatoény bod §truktiry a vykondvania hodnotenia rizika novych geneticky modifiko-
vanych potravin a krmiv.

Jej cielom je identifikovat podobnosti a rozdiely:

a) v zlozeni, agronomickej tizitkovosti a fenotypovych vlastnostiach (pldnované a neplanované zmeny) medzi
geneticky modifikovanou rastlinou a prislusnou konven¢nou odrodou;

b) v zloZeni medzi geneticky modifikovanou potravinou a krmivom a prislusnymi konven¢nymi odrodami.

Pokial nie je mozné identifikovat Ziadnu vhodni konvenéni odrodu, nedd sa urobit porovndvacie postidenie
bezpecnosti, a teda posidenie geneticky modifikovanych potravin a krmiv z hladiska bezpecnosti a vyzivy sa
vykond ako v pripade novych potravin patriacich do posobnosti nariadenia Rady a Eurdpskeho parlamentu (ES)
¢.258/97 (1), ktoré nemaji prisluiné konvencné potraviny [napr. ak geneticky modifikovand potravina alebo
geneticky modifikované krmivo nemd tzku stvislost s potravinou alebo krmivom, ktord(-é) bola(-o) v minulosti
bezpecne pouzivand(-€) alebo ak sa vnesie $pecificky znak alebo vnest $pecifické znaky s ciefom dosiahnut
komplexné zmeny v zlozeni geneticky modifikovanej potraviny alebo geneticky modifikovaného krmiva].

Vyber konvencnej odrody a dalsich organizmov shiZiacich na porovnanie

V pripade vegetativne rozmnoZzovanych plodin je konven¢nou odrodou blizka izogenickd odroda pouzitd na
tvorbu transgénnej linie.

V pripade plodin, ktoré sa rozmnoZujii pohlavne, musia byt genetické dispozicie konvencnej odrody porovna-
telné s geneticky modifikovanou rastlinou. Ak sa GM rastlina vyvinula spatnym krizenim, vyberie sa konvenénd
odroda, ktorej genetické dispozicie st Co najblizsie geneticky modifikovanej rastline.

Okrem toho moze Ziadatel zahrniif organizmus sliZiaci na porovnanie, ktorého genetické dispozicie st blizsie
ku geneticky modifikovanej rastline, nez konvencnd odroda (ako je negativny segregant).

V pripade geneticky modifikovanych rastlin tolerantnych k herbicidom sa s ciefom posudit, ¢i ocakdvané
polnohospodarske postupy maji vplyv na prejav skiimanych parametrov, porovnaji tri testovacie materidly:
geneticky modifikovand rastlina vystavend urcenému herbicidu, konvencnd odroda osetrend konvencnymi
sposobmi pouzitia herbicidu a geneticky modifikovand rastlina oetrend tymi istymi sposobmi pouzitia herbicidu.

V pripade viacerych transformacnych zmien nie je vZdy mozné pouzit konvenénd odrodu s genetickymi dispo-
ziciami, ktoré st také blizke geneticky modifikovanej rastline ako v pripade konvencnej odrody obvykle pouzi-
vanej pri jednej transformacnej zmene. Za takychto okolnosti poskytne Ziadatel riadne odovodnenie vyberu
konvencnej odrody a postdi jej obmedzenia v pripade hodnotenia rizika. Medzi dalSie organizmy sliZiace na
porovnanie mozno zaradit aj geneticky modifikované linie s jednym rodicom alebo geneticky modifikované linie
obsahujtice ¢iastkovi kombindciu viacerych transformacnych zmien, ktoré st predmetom Ziadosti, alebo nega-
tivne segreganty ziskané z tychto geneticky modifikovanych linii. Ziadatel poskytne podrobné informacie
odovodnujice vyber dalsich organizmov sliziacich na porovnanie.

V kazdom pripade poskytne Ziadatel informdcie o systéme $lachtenia (rodokmeni) vo vztahu ku geneticky
modifikovanej rastline, konvenénej odrode a v pripade potreby dalsim organizmom sldZiacim na porovnanie,
spolu s vhodnym odovodnenim ich vyberu. Prehlad o bezpe¢nom pouzivani konvencnej odrody v minulosti
bude vhodne podlozeny tak kvalitativnymi, ako aj kvantitativnymi Gdajmi.

Podrobnejsie usmernenie k uplatiiovaniu poziadaviek tohto oddielu je k dispozicii vo vedeckom stanovisku EFSA
Usmernenie k vyberu organizmov sliziacich na porovnanie na ticely hodnotenia rizika vyplyvajiceho z geneticky
modifikovanych rastlin a potravin a krmiv z nich ziskanych (?).

() U.v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
(%) EFSA Journal 2011; 9(5):2149.



8.6.2013

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 15725

1.3.2.  Ndvrh experimentu a Statistickd analyza iidajov z polnych pokusov na tcely porovndvacej analyzy

1.3.2.1. Opis protokolov pre ndvrh experimentu

a)

=

Ziasady tykajice sa ndvrhu experimentu

Vykonaji sa polné pokusy zamerané na produkciu materidlu na porovnédvaciu analyzu s ciefom stanovit, ¢i sa
geneticky modifikovand rastlina afalebo geneticky modifikovand potravina a geneticky modifikované krmivo
lisi(-ia) od prislusnej konvencnej odrody/potraviny afalebo je[si rovnocennd(-€) geneticky nemodifikovanym
referenénym odroddm so zdznamom o bezpecnom pouzivani v minulosti.

Porovndvacia analyza musi v pripade kazdého sledovaného parametra zahfnat tieto dva pristupy:

i) test rozdielnosti s cielom overit, ¢ sa geneticky modifikovand rastlina 1i8i od prislusnej konvenénej
odrody, a moze sa preto povazovat za ohrozenie v zdvislosti od typu zisteného rozdielu a od rozsahu
a typu expozicie;

ii) test rovnocennosti s cielom overit, ¢i je alebo nie je geneticky modifikovand rastlina rovnocennd geneticky
nemodifikovanym referenénym odroddm, okrem zavedeného(-ych) znaku(-ov).

Pri testovani odlisnosti nulovd hypotéza znamend, Ze medzi GMO a prislusnou konven¢nou odrodou neexi-
stuje ziadny rozdiel, pricom alternativna hypotéza znamend, Ze rozdiel existuje.

Ak sa pouzije(-t) dalsi(-ie) organizmus(-my) sliZiaci(-e) na porovnanie na ucel postdenia rizika, vykond sa
test rozdielnosti medzi geneticky modifikovanou rastlinou a kazdym dal$im organizmom sliziacim na
porovnanie v sulade s poziadavkami stanovenymi v oddiele 1.3.2.2 pre test rozdielnosti medzi geneticky
modifikovanou rastlinou a prislusnou konvenénou odrodou.

Pri testovani rovnocennosti nulovd hypotéza znamend, Ze rozdiel medzi GMO a radou referen¢nych odrod je
aspon taky velky ako 3pecifikovand minimélna velkost (pozri oddiel 1.3.2.2), pricom alternativna hypotéza
znamend, Ze neexistuje Ziadny rozdiel alebo existujici rozdiel medzi GMO a radou referen¢nych odrod je
mensi ako 3$pecifikované minimum.

Vyzaduje sa zamietnutie nulovej hypotézy, aby bolo mozné dospiet k zdveru, ze GMO a rada referen¢nych
odrod st z hladiska prislusného sledovaného parametra jednoznacne rovnocenné. Limity rovnocennosti
pouzité v teste rovnocennosti musia primerane reprezentovat rozsah prirodzenej varidcie ocakdvanej v pripade
referenénych odrod bezpecne pouzivanych v minulosti.

Specifické protokoly ndvrhu experimentu

Prirodzend varidcia moze mat niekolko zdrojov: varidciu v ramci odrody sposobujii environmentélne faktory
a varidciu medzi odrodami sposobuje kombindcia tak genetickych, ako aj environmentédlnych faktorov. Na
identifikdciu a odhad rozdielov, ktoré sa daja pripisat iba genotypom, je dolezité kontrolovat environmen-
talnu variabilitu. Preto sa do polnych pokusov zaradia geneticky nemodifikované referencné odrody, a to
v dostatoénom mnoZstve, aby sa zabezpecil primerany odhad variability pozadovany na stanovenie limitov
rovnocennosti. Vetky testovacie materidly zlozené z geneticky modifikovanych rastlin, konvenénej odrody,
referenénych odrod a pripadne dalsieho(-ich) organizmu(-ov) sliZiaceho(-ich) na porovnanie budd nihodne
rozdelené na policka v rdmci jedného pola v kazdom mieste, obycajne v plne ndhodnom alebo néhodnom
blokovom nédvrhu experimentu. Vyber roznych miest na polné pokusy musi odrdzat rozne meteorologické
a agronomické podmienky, v akych sa plodina pestuje, a musi byt vyslovne odovodneny. Vyber geneticky
nemodifikovanych referencnych odrdod musi byt vhodny pre vybrané miesta a vyslovne odovodneny.
V pripade obmedzeného rozsahu podmienok na pestovanie ziadatel opakuje polné pokusy pocas obdobia
dlhsicho ako jeden rok.

V rémci kazdého miesta musia byt testovacie materidly zlozené z geneticky modifikovanych rastlin,
konvencnej odrody, a ak je to vhodné, z dalsich organizmov sliziacich na porovnanie pri vietkych opako-
vanych skiskach identické. Okrem toho sa musia na kazdom mieste pestovat aspon tri vhodné geneticky
nemodifikované referencné odrody plodiny, o ktorych je zndme, Ze boli v minulosti bezpecne pouzivané,
a ktoré zdrovenn musia byt pri opakovanych skiskach identické, pokial sa vyslovene neuvedie dovod na to,
aby sa tak neurobilo. Opakovanie na kazdom mieste predstavuje pocet vysledkov ziskanych z kazdého
testovacicho materidlu. Tdto hodnota by v Ziadnom mieste nikdy nemala byt menej ako Styri. Ak st vSak
na konkrétnom mieste k dispozicii iba dve vhodné referen¢né odrody, opakovanie sa uskutocni Sestkrat, ak je
k dispozicii iba jedna odroda, opakovanie sa uskuto¢ni osemkrat.
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Kazdy polny pokus sa opakuje na aspont 6smich miestach, ktoré boli vybrané ako reprezentativne spomedzi
pravdepodobnych prijimajicich prostredi, v ktorych sa md rastlina pestovat. Polné pokusy sa mozu konat
pocas jedného roku, alebo postupne, pocas niekolkych rokov. Geneticky nemodifikované referenéné odrody
sa mozu na roznych miestach lisit, pricom sa v celej rade polnych pokusov pouzije najmenej Sest roznych
referencnych odrod.

Ked' sa geneticky modifikovand rastlina testuje spolu s inymi geneticky modifikovanymi rastlinami toho istého
druhu plodiny (ako napr. Zea mays), materidl na porovnédvacie postdenie tychto roznych geneticky modifi-
kovanych rastlin sa moze vyprodukovat sticasne na tom istom mieste a v rdmci toho istého polného pokusu
prostrednictvom umiestnenia roznych geneticky modifikovanych rastlin a ich vhodného(-ych) organizmu(-ov)
sliziaceho(-ich) na porovnanie do rovnakého ndhodného bloku. Toto podlicha tymto dvom prisnym
podmienkam:

i) konven¢nd odroda, a ak je to vhodné, dalsi(-ie) organizmus(-my) sliZziaci(-e) na porovnanie sa vidy
nachddzaji v tom istom bloku s geneticky modifikovanou rastlinou;

ii) vSetky rozne geneticky modifikované rastliny a ich organizmus(-y) sliziaci(-e) na porovnanie a vSetky
geneticky nemodifikované referencné odrody pouzité na testovanie rovnocennosti s uvedenymi geneticky
modifikovanymi rastlinami sa rozmiestiuji v kazdom bloku dplne ndhodne.

Ak by mal byt pocet policok v jednom bloku pozadovany na takito skisku v teréne viac ako 16, potom je
mozné pouzit ¢iastocne vyrovnany netplny blokovy ndvrh s ciefom znizit pocet policok v kazdom bloku
vylticenim niektorych geneticky modifikovanych rastlin a ich vhodného(-ych) organizmu(-ov) sliZziaceho(-ich)
na porovnanie z kazdého bloku. Toto podlicha tymto dvom prisnym podmienkam:

i) konvenénd odroda sa vidy nachddza spolu so svojou osobitnou geneticky modifikovanou rastlinou v tom
istom bloku;

i) vetky geneticky nemodifikované referencné odrody sa nachddzaji v kazdom z nedplnych blokov a sd
nahodne pomiesané s rastlinami a ich organizmom(-ami) sliziace(-imi) na porovnanie.

Polné pokusy musia byt primerane popisané, pricom musia obsahovat informécie o dolezitych parametroch
akym je manazment pola pred sejbou, ddtum sejby, typ pody, pouzitie herbicidu, klimatické a iné kultivacné|
environmentdlne podmienky pocas pestovania a zberu, ako aj podmienky pocas skladovania zozbieraného
materidlu.

Podrobnejsie usmernenie k uplatiiovaniu poziadaviek tohto oddielu sa nachddza v stanovisku EFSA k Statis-
tickym Gvahdm tykajacich sa hodnotenia bezpecnosti GMO (!).

1.3.2.2. Statistickd analyza

Analyza tdajov sa predkladd v jasnom formadte so Standardne pouzivanymi vedeckymi jednotkami. Nespracované
udaje a programovaci kod pouzité v Statistickej analyze sa poskytuji v editovatelnom formadte.

Transformdcia tdajov moze byt potrebnd na zabezpeCenie normalneho rozdelenia a poskytnutie vhodného
meritka, na ktorom st $tatistické G¢inky aditivne. V pripade mnohych premennych reakcie sledovaného para-
metra sa oCakdva vhodnost logaritmickej transformdcie. V takych pripadoch sa akykolvek rozdiel medzi gene-
ticky modifikovanym materidlom a akymkolvek inym testovacim materidlom vykladd ako pomer v prirodzenom
meritku. V pripade, zZe sa logaritmickou transformdciou neziskaji vhodné vysledky, zvdzi sa prirodzené meritko
alebo iné meritko.

Celkové variabilita kazdého parametra sledovaného v polnych pokusoch sa odhadne a rozdeli pomocou vhod-
nych Statistickych vzorov s ciefom odvodit dva stbory limitov spolahlivosti a stanovif dolny a horny limit
rovnocennosti zaloZeny na variabilite sledovanej medzi referenénymi odrodami. Jeden sibor limitov spolahlivosti
sa pouzije v teste rozdielnosti; druhy sibor a limity rovnocennosti sa pouZijii v teste rovnocennosti.

Linedrny zmieSany Statisticky model sa pouzije na vypocet limitov spolahlivosti obidvoch testov (t. j. testov
rozdielnosti a rovnocennosti); mierne odlisny model sa pouzije na odhad limitov rovnocennosti, ktoré sa maji
pouzit v teste rovnocennosti.

(") EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
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Variabilny ukazovatel sa musi oznacit pismenom I (necentrovany v zmie$anom modeli), pricom I = 1, ked jedna
parcela pola obsahuje akikolvek z geneticky nemodifikovanych referenénych odrod, a I = 0 v ostatnych
pripadoch. Nédhodné faktory pre model 1 by mali byt tie, ktoré predstavuji varidciu, ale nemusia byt na ne
nevyhnutne obmedzené: i) medzi testovacimi materidlmi (stibor, do ktorého je zahrnutd GM rastlina, konvencnd
odroda, kazd4 z geneticky nemodifikovanych referencnych odrod a akékolvek organizmy sliZiace na porovna-
nie); ii) vo vzdjomnom posobeni medzi testovacimi materidlmi a I; iii) medzi miestami a iv) medzi blokmi
v rdmci miest. Model 2 by mal byt identicky s modelom 1 okrem skutocnosti, Ze nédhodny faktor, ktory
predstavuje vzdjomné pdsobenie medzi testovacimi materidlmi a I, sa vypusta.

Stanoveny faktor pre oba modely by mal mat tolko trovni, kolko je testovacich materidlov a mal by pred-
stavovat kontrasty medzi priemermi testovacich materidlov. Testovacie materidly sa vymedzujii takto: GM rast-
lina, prisluind konvencnd odroda, sibor geneticky nemodifikovanych referenénych odrod a akékolvek organizmy
sliziace na porovnanie. Sibor geneticky nemodifikovanych referencénych odrod sa povazuje za jedind droven
stanoveného faktora. V pripade testu rozdielnosti je zlozka stanoveného faktora jediny rozdiel stupfiov volnosti
medzi GM rastlinou a jej konvenénou odrodou. V pripade testu rovnocennosti je zlozka stanoveného faktora
jediny rozdiel stupriov volnosti medzi GM rastlinou a stborom geneticky nemodifikovanych referenénych odrod.

Test rozdiclnosti, ako aj test rovnocennosti, sa vykonaji za pouzitia stiladu medzi testovanim hypotéz a stano-
venim limitov spolahlivosti. V pripade testovania rovnocennosti sa pouzity pristup riadi metodikou dvoch
jednostrannych testov (TOST) prostrednictvom odmietnutia nulovej hypotézy nerovnocennosti, ked oba limity
spolahlivosti spadaji medzi limity rovnocennosti. Vyber 90 % limitov spolahlivosti zodpovedd zvycajnej 95 %
drovni pri Statistickom testovani rovnocennosti.

Vysledky testov rozdielnosti a rovnocennosti sa zobrazia vizudlne pre vietky sledované parametre stcasne,
v jednom grafe alebo v niekolkych grafoch.

V grafe(-och) musi byt zobrazend hranica nulového rozdielu medzi geneticky modifikovanym materidlom
a konvenénym materidlom a v pripade kazdého sledovaného parametra: dolny a horny upraveny limit rovno-
cennosti; priemerny rozdiel medzi geneticky modifikovanym materidlom a konvenénym materidlom; a limity
spolahlivosti tohto rozdielu (pozri sibor moznych vysledkov jedného sledovaného parametra v grafe na
obrézku 1).

Ak sa okrem konvenc¢nej odrody pouziva ako organizmus sliZiaci na porovnanie iny testovaci materidl, musi sa
v grafe(-och) zobrazit v pripade vietkych organizmov sliziacich na porovnanie priemerny rozdiel medzi gene-
ticky modifikovanym materidlom a uvedenym organizmom sldZziacim na porovnanie, jeho limity spolahlivosti
a upravené limity rovnocennosti prostrednictvom odkazovania sa na td istt nulovd zdkladnd hranicu, ktord bola
vymedzend konvencnou odrodou. Hranica nulového rozdielu na logaritmickej stupnici zodpovedd multiplikac-
nému faktoru jednoty na prirodzenej stupnici. Vodorovnd os sa oznacuje hodnotami, ktoré $pecifikuji zmenu na
prirodzenej stupnici. V pripade logaritmickej transformdcie sa zmeny 2x a ¥3x zndzornia na oboch stranach ciary
nulového rozdielu v rovnakej vzdialenosti.

Napriek ocakdvanému podielu vyraznych falosnych rozdielov, Ziadatel informuje a diskutuje o vsetkych vyraz-
nych rozdieloch spozorovanych medzi geneticky modifikovanou plodinou, prislusnou konvenénou odrodou
a pripadne akymkolvek inym testovacim materidlom, pricom sa zameriava na ich biologicky vyznam (pozri
oddiel 3 o charakterizdcii rizika).

V podévanej sprave sa ku kazdému analyzovanému sledovanému parametru pridaji vietky tieto podrobné tdaje:

a) predpoklady, z ktorych vychddza analyza;

b) tplnd 3pecifikdcia vybranych zmieSanych modelov vrdtane fixnych a nahodnych tcinkov;

¢) vysledky akéhokolvek testu vzdjomného posobenia medzi testovacimi materidlmi a miestami;

d) fixné Gcinky spolu s primerane odhadnutou rezidudlnou odchylkou, s ktorou sa porovndvaji, a zlozky
rozptylu ndhodnych faktorov;

¢) odhad stupiiov volnosti;

f) akékolvek iné dolezité Statistiky.

Poskytne sa diskusia o pravdepodobnom vplyve inych podmienok pestovania, ktoré neboli testované pocas
polného pokusu.
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Obrazok 1: Zjednodusend verzia grafu na komparativne postidenie, v ktorom je zndzornenych sedem moznych
typov vysledkov kazdého sledovaného parametra. Po dprave limitov rovnocennosti slizi jediny limit
spolahlivosti (pre rozdiel) na vizudlne postdenie vysledku oboch testov (rozdielnosti a rovnocennosti). Tu sa
posudzuje iba stanoveny horny limit rovnocennosti. Zobrazené si: priemer geneticky modifikovanej plodiny na
primeranej stupnici (§tvorec); limity spolahlivosti (,bokombrady®) oznacujiice rozdiel medzi geneticky modifiko-
vanou plodinou a prislusnou konven¢nou odrodou (isecka zndzornuje interval spolahlivosti); zvisld Ciara ozna-
Cujiica zZiadny rozdiel (pre test rozdielnosti); a zvislé Ciary oznacujiice upravené limity rovnocennosti (pre test
rovnocennosti). V pripade typov vysledkov 1, 3 a 5 mozno zavrhnit nulovd hypotézu nulového rozdielu:
v pripade vysledkov 2, 4, 6 a 7 je geneticky modifikovand plodina odlisnd od prislusnej konvencnej odrody.
Pokial' ide o vyklad rovnocennosti, boli identifikované Styri kategérie od (i) po (iv): v kategdrii (i) sa nulovd
hypotéza nerovnocennosti zavrhuje v prospech rovnocennosti; v kategéridch (ii), (iii) a (iv) nie je mozné zavrhnuit
nerovnocennost.

1 1
®
2 : & :
3 } . ]
(i)
4 : = :
5 | = |
(iii)
6 : s i
7 bt
(iv)
Vychodzi Stanoveny  Ciara nulového Stanoveny Kategoria rovno-
material dolny limit rozdielu horny limit cennosti
rovnocennosti rovnocennosti

A. Pokial ide o test rozdielnosti, kazdy vysledok z grafu sa prideli do tychto kategérif a vyvodi sa k nemu
prislusny vhodny zdver.

i) Typy vysledkov 1, 3 a 5: Pdsmo intervalu spolahlivosti prekryva hranicu nulového rozdielu. Nulovd
hypotézu nulového rozdielu nie je mozné zavrhnif a vhodnym zdverom je, Ze neexistuje dostatok
dokazov o tom, Ze geneticky modifikovand plodina a konvencnd odroda sa lisia.

iiy Typy vysledkov 2, 4, 6 a 7: Pdsmo intervalu spolahlivosti neprekryva hranicu Ziadneho rozdielu. Nulovi
hypotézu nulového rozdielu je nutné zavrhnit a vhodnym zdverom je, Ze neexistuje dostatok dokazov
o tom, Ze geneticky modifikovand plodina sa vyrazne 1i$i od konvenénej odrody.

B. Pokial ide o test rovnocennosti, kazdy vysledok z grafu sa prideli do tychto kategérii a vyvodi sa k nemu
prislusny vhodny zaver.

i) Typy vysledkov 1 a 2 [kategéria (i), obrdzok 1]: obidva limity spolahlivosti sa nachddzaji v upravenych
limitoch rovnocennosti a zavrhuje sa nulovd hypotéza nerovnocennosti. Vhodnym zéverom je, Ze gene-
ticky modifikovand plodina je rovnocennd siboru geneticky nemodifikovanych referen¢nych odrod.

if

=

Typy vysledkov 3 a 4 [kategéria (i), obrdzok 1]: priemer geneticky modifikovanej plodiny sa nachddza
v upravenych limitoch rovnocennosti, ale pdsmo intervalu spolahlivosti prekryva aspon jeden z uprave-
nych limitov rovnocennosti v grafe. Nerovnocennost nemozno zavrhnif a vhodnym zdverom je, Ze
rovnocennost medzi geneticky modifikovanou plodinou a stiborom geneticky nemodifikovanych refe-
rencnych odrdd je pravdepodobnejsia ako jej absencia.

il

=

Typy vysledkov 5 a 6 [kategéria (iii), obrdzok 1]: priemer geneticky modifikovanej plodiny sa nachddza
mimo upravenych limitov rovnocennosti, ale pdsmo intervalu spolahlivosti prekryva aspon jeden z upra-
venych limitov rovnocennosti. Nerovnocennost nemozno zavrhnif a vhodnym zdverom je, Ze nedosta-
to¢nd rovnocennost medzi geneticky modifikovanou plodinou a siborom geneticky nemodifikovanych
referencnych odrod je pravdepodobnejsia ako rovnocennost.
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iv) Typy vysledkov 7 [kategéria (iv), obrdzok 1]: obidva limity spolahlivosti sa nachddzaji mimo upravenych
limitov rovnocennosti. Vhodnym zdverom je, Ze geneticky modifikovand plodina nie je rovnocenna
suboru geneticky nemodifikovanych referencnych odrod.

V pripade vyznamného rozdielu afalebo chybajicej rovnocennosti akéhokolvek konkrétneho sledovaného
parametra sa vykond dalsia Statistickd analyza s cielom postdit, ¢i na seba testovacie materidly a miesto
akokolvek vzdjomne posobia, s moznym vyuzitim jednoduchého Standardného pristupu ANOVA. Pri akom-
kolvek prijatom pristupe sa ku kazdému analyzovanému parametru pridaji tieto podrobné tdaje: a) pred-
poklady, z ktorych vychddza analyza a pripadne: b) stupne volnosti; ¢) odhadovand rezidudlna odchylka pri
kazdom zdroji odchylky a zlozky rozptylu; d) akékolvek iné dolezité statistiky. Tieto dodatocné analyzy maju
sluzit ako pomocka pri vyklade akychkolvek zistenych vyznamnych rozdielov a Studovat mozné vzdjomné
posobenie medzi testovacimi materidlmi a inymi faktormi.

Podrobnejsie usmernenie k uplatiiovaniu poziadaviek tohto oddielu sa nachddza v stanovisku EFSA k Statis-
tickym Gvahdm tykajicich sa hodnotenia bezpecnosti GMO (').

Vyber materidlu a zloZiek na analyzu

Analyza zloZenia rastlinného materidlu je kltdcova pri porovndvani geneticky modifikovanej potraviny a krmiva
s konven¢nou potravinou alebo konvenénym krmivom. Pri vybere materidlu na tcely porovndvacieho postidenia
sa zohladfuji pouzitia geneticky modifikovanej rastliny a charakter genetickej modifikdcie. V pripade geneticky
modifikovanych rastlin tolerantnych k herbicidom sa pouZiji tri testovacie materidly: geneticky modifikovand
rastlina vystavend ur¢enému herbicidu; konven¢nd odroda osetrend konvenénymi sposobmi pouzitia herbicidu
a geneticky modifikovand rastlina oSetrend tymi istymi sposobmi pouzitia herbicidu. Analyza sa vykond na
nespracovanej polnohospoddrskej komodite (ak sa riadne neodovodni iny postup), pretoZe tito komodita
obycajne predstavuje hlavny vstupny bod materidlu do potravin a krmiv a spracovatel'ského refazca. Dodatocnd
analyza spracovanych produktov (ako sd potraviny a krmivd, zlozky potravin, pridavné litky v potravinich
a krmivéch alebo potravindrske arémy) sa vykond v jednotlivych vhodnych pripadoch (pozri tiez oddiel 1.3.6.).
Odber vzoriek, analyza a priprava testovaného materidlu sa vykondva podla primeranych noriem kvality.

Porovndvacia analyza zloZenia

Okrem analyzy drovne novoexprimovanych bielkovin (pozri oddiel 1.2.2.3.) sa vykond porovndvacia analyza
zloziek v primeranom rozsahu. V kazdom pripade Ziadatel poskytne aspon analyzu zdkladnych zloziek (vritane
vlhkosti a celkového popola), klicovych makro- a mikrozZivin, antinutri¢nych ltok, prirodzenych toxinov a uz
identifikovanych alergénov, ako aj inych sekunddrnych rastlinnych metabolitov charakteristickych pre $pecifické
druhy plodin, ako sa uvddza v konsenzudlnych dokumentoch Organizicie pre hospodarsku spolupricu a rozvoj
(OECD) venovanych tivahdm o zloZeni novych rastlinnych odrod (konsenzudlne dokumenty OECD) (?). Na
analyzu sa vyberQ tie vitaminy a minerdly, ktoré s v strave pritomné vo vyzivovo vyznamnych mnozstvich
afalebo ktoré pri spotrebovanych mnozstvich rastliny obohacuji stravu z vyZzivového hladiska. Pozadovand
osobitnd analyza zdvisi od skimaného druhu rastliny, ale musi obsahovat podrobné postdenie primerané
pladnovanému ucinku genetickej modifikdcie, zvazovanej nutri¢nej hodnote a vyuZitiu rastliny. Ziadatel musi
venovat osobitnd pozornost kltc¢ovym Zzivindm, ako si bielkoviny, sacharidy, lipidy/tuky, vlakniny, vitaminy
a minerdly. Napriklad v pripade olejnatych rastlin sa zahrnie profil mastnych kyselin (jednotlivé hlavné nasytené,
mono-nenasytené a poly-nenasytené mastné kyseliny) a v pripade rastlin vyuzivanych ako dolezity zdroj biel-
kovin sa zahrnie profil aminokyselin (jednotlivé bielkovinové aminokyseliny a hlavné nebielkovinové aminoky-
seliny). V pripade vegetativnych ¢asti rastlin vyuzivanych na krmivové acely sa vyzaduji aj analyzy zloziek
bunkovej steny rastlin.

Ziadatel poskytne tiez analyzu kltG¢ovych toxinov, ktoré sd prirodzene pritomné v prijimajtcej rastline a ktoré
moZzu nepriaznivo ovplyvnit Tudské zdravie/zdravie zvierat v zédvislosti od ich stupna toxicity a mnoZstva.
Koncentrécie takychto zloziek sa postidia podla druhu rastliny a pldnovaného pouzitia potravinového a krmivo-
vého produktu. Podobne sa skiimaji antinutricné latky, akymi sd inhibitory traviacich enzymov, a uz identifi-
kované alergény.

Vlastnosti vlozeného znaku mozu spustit dalsiu analyzu $pecifickych zloziek vritane metabolitov potencidlne
modifikovanych metabolickych ciest. Ziadatel pripadne zvazi potrebu zahrnit zlozky iné ako kldcové ziviny,
kl'a¢ové toxiny, antinutricné latky a alergény identifikované v konsenzuédlnych dokumentoch OECD a odovodni
vyber tychto zloZziek.

() 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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Porovndvacia analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik

Ziadatel poskytne porovnanie medzi geneticky modifikovanou rastlinou a prislusnou konvenénou odrodou. Toto
porovnanie umozni Ziadatelovi identifikovat nepldnované Gcinky vyplyvajice z genetickej modifikdcie a musi
zahffiat tiez biologické a agronomické znaky rastliny vritane spolocnych $lachtitelskych parametrov (ako st
zvySeny vynos, morfoldgia rastliny, cas kvitnutia, droven denného svetla v priebehu zrelosti, dlzka Zivotnosti
pelu, reakcia na rastlinné patogény a skodlivy hmyz, citlivost na abioticky stres. Protokoly z tychto polnych
pokusov musia byt v stilade so $pecifikdciami uvedenymi oddiele 1.3.2.

Ak st transformacné zmeny skombinované konvenénym krizenim, mozu sa vyskytnit zmeny v agronomickych
a fenotypovych charakteristikdch. Mozné rozdiely vo fenotypovych charakteristikich a agronomickych vlastnos-
tiach viacerych transformacnych zmien sa postdia v polnych pokusoch. Podla potreby Ziadatel poskytne
dodatoc¢né informdcie o agronomickych znakoch nahromadenych transformacnych zmien ziskané z dodato¢nych
polnych pokusov.

Utinky spracovania

Ziadatel posadi, ¢ je pravdepodobné, aby sa pouZitymi spracovatelskymi afalebo konzervaénymi technolégiami
zmenili vlastnosti geneticky modifikovanych kone¢nych produktov v porovnani s konvenénym produktom.
Ziadatel poskytne dostatocne podrobny opis roznych spracovatelskych technoldgif, pricom venuje osobitni
pozornost krokom, ktoré mozu viest k vyznamnym zmendm v obsahu produktu, jeho kvalite alebo distote.

Ciefom genetickej modifikdcie mozu byt metabolické cesty a jej vysledkom zmeny v koncentracii nebielkovi-
novych latok alebo nové metabolity (ako napr. v potravinich bohatych na vyzivné latky). Spracované produkty
sa mozu posudzovat spolu s postidenim geneticky modifikovanej rastliny z hladiska bezpecnosti genetickej
modifikdcie alebo sa spracovany produkt méze posudzovat oddelene. Ziadatel poskytne vedecké odovodnenie
hodnotenia rizika vyplyvajiceho z tychto produktov. Podla jednotlivych pripadov Ziadatel zvazi, ¢i predlozi
dodatocné experimentdlne tdaje.

V zévislosti od produktu st pripadne potrebné informdcie o zloZeni, mnozstve neziaducich ldtok, nutricnej
hodnote a metabolizme, ako aj o plinovanom pouziti.

Ak je to vhodné, treba v zdvislosti od charakteru novoexprimovanej(-ych) bielkoviny(-in) posudit, do akej miery
vedid spracovatelské kroky ku koncentrécii alebo k elimindcii, denaturdcii afalebo degradicii tejto bielkoviny/
tychto bielkovin v kone¢nom produkte.

Zdver

V zdvere porovndvacej analyzy sa jasne uvedie:

a) ¢i agronomické a fenotypové charakteristiky geneticky modifikovanej rastliny si okrem zavedeného(-ych)
znaku(-ov) odlisné od charakteristk konven¢nej odrody afalebo rovnocenné referenénym odroddm pri
zohladneni prirodzenej varidcie;

=

¢i charakteristiky zlozenia geneticky modifikovanej potraviny a geneticky modifikovaného krmiva sa pri
zohladneni prirodzenej varidcie odlisné od charakteristik ich konvencnej potraviny a konvenéného krmiva
ajalebo rovnocenné referenénym odroddm, s vynimkou zavedeného(-ych) znaku(-ov);

¢) charakteristiky geneticky modifikovanej rastliny alebo geneticky modifikovanej potraviny a geneticky modi-
fikovaného krmiva, ktoré st odlisné od charakteristik konvencnej odrody alebo potraviny a konvenéného
krmiva afalebo nerovnocenné referenénym odroddm pri zohladneni prirodzenej varidcie a ktoré treba dalej
skdmat;

&

¢i existujii v pripade transformacnych zmien nahromadenych konvencnym krizenim nédznaky vzdjomného
posobenia medzi kombinovanymi transformacnymi zmenami.

Toxikologia
Postdi sa toxikologicky vplyv akychkolvek zmien geneticky modifikovanej potraviny/krmiva vyplyvajicich

z genetickej modifikdcie, ako je vloZenie novych génov, utlmenie génov alebo nadmernd expresia endogénneho
génu.

Toxikologické postdenie sa vykondva s cielom:

a) preukdzat, Ze plénovany(-é) G¢inok(-ky) genetickej modifikdcie nemd/nemajii Ziadne nepriaznivé Gcinky na
zdravie [udi a zvierat;
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b) preukdzat, Ze nepldnovany(-6) Gcinok(-ky) genetickej(-ych) modifikdcie(-ii) zisteny(-é) alebo predpokladany(-é)
na zdklade predoslej porovndvacej molekuldrnej, kompozi¢nej alebo fenotypovej analyzy, nemd/nemaji
ziadny nepriaznivy acinok(-ky) na zdravie Tudi a zvierat;

(e}
-

identifikovat mozné nepriaznivé tc¢inky novych zloziek a urcit ich najvyssiu davku, ktord nevedie k nepriaz-
nivym d¢inkom. Podla ddajov ziskanych z vhodnej $tidie zvierat sa méze prijatelny denny prijem (ADI)
jednotlivych zloZiek u I'udi odvodit za pomoci faktorov neistoty alebo bezpecnosti, ktoré zohladiuja rozdiely
medzi testovanymi druhmi zvierat a fudmi, a odchylky medzi jednotlivcami u Tudi;

&

identifikovat mozné nepriaznivé Gcinky na geneticky modifikovanti potravinu/krmivo alebo riesit zostdvajiice
neistoty prostrednictvom 90-diovych $tidii kfmenia.

Ziadatel zv4zi povahu toxikologického testovania, ktoré sa md vykonat na novych zlozkich a geneticky modi-
fikovanej potravine/krmive na zdklade vysledkov molekuldrnej a porovndvacej analyzy uvedenej v oddieloch 1.2
a 1.3, konkrétne na zdklade zistenych rozdielov medzi geneticky modifikovanym produktom a prislusnym
konvenénym produktom vratane planovanych, ako aj neplinovanych zmien. Ziadatel zdroven postdi vysledky
vykonanych toxikologickych testov s cielom zvazit potrebu vykonat dodatocné testovanie na novych zlozkdch
a geneticky modifikovanej potravine/krmive, ako sa stanovuje v oddieloch 1.4.4.2. a 1.4.4.3.

Ziadatel zohladni pritomnost: novoexprimovanych bielkovin, moznd pritomnost inych novych zloziek afalebo
mozné zmeny v mnozstve prirodzenych zlozZiek presahujicom normélnu odchylku. Osobitné poziadavky na
informdcie a stratégie testovania st uvedené v oddieloch 1.4.1 az 1.4.4.

Pokial ide o ziadosti, ktoré obsahuji alebo st obmedzené na geneticky modifikované potraviny a krmivéd
vyrobené z geneticky modifikovanych rastlin, toxikologické stidie spracovanych produktov sa poskytuji
s vynimkou pripadov, ked Ziadatel poskytne vyhodnotenie rizika geneticky modifikovanej rastliny (alebo jej
prislusnych casti), pricom preukdZe jej bezpecnost, a zdroven neexistuji Ziadne ndznaky rozdielov medzi spra-
covanymi geneticky modifikovanymi potravinami a krmivami a konven¢nou potravinou a konvenénym krmi-
vom. Ziadatel poskytne v tomto zmysle primerané odovodnenie.

Toxikologické stiidie zamerané na hodnotenie rizika pre zdravie ludi ajalebo zvierat sa navzdjom dopliaj.
Viacsina $tadii vyzadovanych na postdenie bezpecnosti geneticky modifikovanych potravin plati takisto na
postdenie geneticky modifikovanych krmiv.

Okrem informovania o expozicii spotrebitelov a zvierat prostrednictvom prijmu potravin a krmiv, Ziadatel' podd
spravu o akomkolvek/akychkolvek nepriaznivom(-ych) tcinku(-ov) na jednotlivcov, ktory(-6) mohla sposobit ich
expozicia geneticky modifikovanym potravindm a kfmnym surovindm pocas ich profesijnych ¢innosti, napr.
polnohospodarskej ¢innosti, spractvania osiva. Vykonaji sa vhodné stadie s cielom dalsej charakterizicie tychto
naznakov moznych nepriaznivych dcinkov.

Ziadatpl’ pouzije medzindrodne dohodnuté protokoly a met6dy testovania toxicity (pozri tabulky 1 a 2 oddielu
1.7). Uprava tychto protokolov alebo pouzitie akychkolvek inych metdd, ktoré sa lisia od takychto protokolov,
sa odovodni v Ziadosti.

Testovanie novoexprimovanych bielkovin

Ziadatel poskytne hodnotenie vietkych novoexprimovanych bielkovin. Vyber $tadii pozadovanych na vyskum
potencidlnej toxicity novoexprimovanej bielkoviny sa uskutocni podla jednotlivych pripadov, v zdvislosti od
dostupnych vedomosti o zdroji bielkoviny, jej funkcie alebo aktivity a jej predchddzajicej spotreby u Tudi alebo
zvierat. Pokial ide o exprimované bielkoviny v geneticky modifikovanej rastline, nevyzaduje sa osobitné testo-
vanie toxicity stanovené v tomto oddiele v pripade, Ze sa poskytne riadna dokumentécia o bezpe¢nom pouzivani
rastliny a novoexprimovanych bielkovin ako potraviny afalebo krmiva na spotrebu v minulosti. V takom pripade
poskytne Ziadatel potrebné informdcie tykajiice sa bezpecného pouzivania bielkovin v minulosti.

Ak je nutné osobitné testovanie, testovand bielkovina musi byt rovnocennd novoexprimovanej bielkovine expri-
movanej v geneticky modifikovanej rastline. Ak sa pre nedostatoéné mnozstvo testovacich materidlov z rastliny
pouzije bielkovina vyprodukovand mikroorganizmami, musi sa preukdzat Strukturdlna, biochemickd a funkcnd
rovnocennost tejto mikrobidlnej nédhrady novoexprimovanej rastlinnej bielkoviny. Na poskytnutie dokazov
o rovnocennosti st potrebné porovnania molekuldrnej hmotnosti, sekvencie aminokyselin, posttranslatnd modi-
fikdcia, imunologickd reaktivita a v pripade enzymov, enzymatickd aktivita. V pripade, Ze existuji rozdiely medzi
exprimovanou bielkovinou rastliny a jej mikrobidlnou ndhradou, vyhodnoti sa vyznam tychto rozdielov na téely
Stadif o bezpecnosti.
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1.4.3.

S cielom preukdzat bezpecnost novoexprimovanych bielkovin Ziadatel poskytne:

a) molekuldrnu a biochemickd charakterizdciu novoexprimovanej bielkoviny vritane urCenia primarnej Struk-
tiry, molekuldrnej hmotnosti (napriklad za pouzitia hmotnostnej spektrometrie), Stidie o posttransla¢nych
modifikdcidch a popisu ich funkcie. V pripade novoexprimovanych enzymov sa poskytnt takisto informécie
o aktivite enzymov vrtane teploty a rozpitia pH potrebnych na optimdlnu aktivitu, $pecifickosti substrtu
a moznych reakénych produktov. Zhodnoti sa aj mozné vzdjomné posobenie s inymi zloZkami rastliny;

A=

aktualizované hladanie homolégie bielkovin, o ktorych je zndme, Ze majd nepriaznivé Gcinky, napr. toxické
bielkoviny. Cenné informdcie moze priniest aj hladanie homoldgie bielkovin, ktoré maji normélnu metabo-
lickt alebo $trukturdlnu funkciu. Uvedie(-ti) sa databdza(-y) a metodika pouzitd pri hladani;

opis stability bielkoviny v relevantnych spracovatelskych a uskladiiovacich podmienkach a ocakdvanej dpravy
potraviny a krmiva. Skiimaja sa vplyvy zmeny teploty a pH a charakterizuje(-d) sa mozné(-é) modifikdcia(-ie)
bielkovin (ako je denaturdcia) afalebo produkcia stabilnych bielkovinovych fragmentov vytvorenych takymito
Gpravami;

o

&

tdaje o odolnosti novoexprimovanej bielkoviny voci proteolytickym enzymom (ako je pepsin) ziskané napr.
vyskumom in vitro s pouzitim vhodnych a $tandardizovanych testov. Stabilné produkty rozkladu sa charak-
terizujii a hodnotia s ohladom na ich potencidl sposobovat nepriaznivé Gcinky na zdravie stvisiace s ich
biologickou aktivitou;

e) 28-dnovu stidiu ordlnej toxicity za pouzitia opakovanej ddvky, zameranti na novoexprimovand bielkovinu
u hlodavcov. V zdvislosti od vysledkov 28-diiovej Stidie toxicity sa tam, kde je to vhodné, poskytni cielené
skiimania vritane analyzy imunotoxicity.

Testovanie akdtnej toxicity novoexprimovanych bielkovin v geneticky modifikovanych rastlinich ma z hladiska
hodnotenia rizika opakovanej spotreby geneticky modifikovanych potravin a krmiv fudmi a zvieratami mald
dodato¢ni hodnotu a neposkytuje sa ako sucast stadii vykonanych v zmysle tohto bodu.

Ziadatel uskuto¢ni stddie s kombinovanym pouzitim bielkovin, ak genetickd modifikécia vedie k expresii dvoch
alebo viacerych biclkovin v geneticky modifikovanej rastline a ak sa na zdklade vedeckych vedomosti identifikuje
moznost ich synergického alebo antagonistického vzdjomného posobenia a s tym stvisiace obavy z hladiska
bezpecnosti.

Testovanie novych zloZiek inych ako bielkovin

Ziadatel poskytne hodnotenie rizika identifikovanych novych zloziek inych ako bielkoviny. Jeho stcastou bude
podTa jednotlivych pripadov hodnotenie ich toxicity a potreby toxikologického testovania, ako aj stanovenie ich
koncentrécie v geneticky modifikovanych potravindch a krmivéch. S cielom stanovit bezpecnost novych zloziek
pri chybajicej skisenosti s ich bezpecnym pouzivanim na téely spotreby v potravindch a krmivich v minulosti,
ziadatel poskytne informécie analogické k tym, ktoré sti uvedené v Usmerneni k predkladaniu materidlov na
hodnotenie pridavnych latok v potravindch Pracovnou skupinou EFSA pre pridavné ltky v potravindch a zdroje
zivin priddvané do potravin zo 16. augusta 2012 (') a v nariadeni Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008
o podrobnych pravidlich implementécie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003, pokial
ide o pripravu a predkladanie Ziadosti a posudzovanie a povolovanie kfmnych doplnkovych latok (?). Predlozené
informdcie musia obsahovat zdkladny stibor $tadii, akymi sa Stidie o metabolizme/toxikokinetike, subchronickej
toxicite, genotoxicite, chronickej toxicite, karcinogénnosti a reprodukénej a vyvojovej toxicite, spolu s akymkolvek
inym vhodnym druhom 3tddie. Pre 3pecifické usmernenia k testom na zvieratdch pozri tabulku 1 oddielu 1.7
tejto prilohy. Protokoly testov genotoxicity sa uvddzaji v tabulke 2 oddielu 1.7 tejto prilohy.

Informdcie o zmenenych trovniach zloZiek potravin a krmiv

Tento oddiel sa uplatiiuje len vtedy, ak by pldnovany alebo nepldnovany tcinok genetickej modifikdcie viedol
k zmene drovni zloziek potravin a krmiv presahujiicej prirodzend varidciu.

(") http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2760.htm.

() U.v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1.
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S cielom preukdzat bezpecnost zmenenych drovni zloZiek potravin a krmiv, ako si makro- a mikroziviny,
antinutricné ldtky a prirodzené toxiny, ako aj iné sekunddrne rastlinné metabolity, Ziadatel predlozi podrobné
hodnotenie rizika zaloZené na poznatkoch o fyziologickej funkcii afalebo toxickych vlastnostiach tychto zloziek.

Vysledok uvedeného hodnotenia rizika uréi, ¢i a do akej miery Ziadatel pridd dodato¢né toxikologické testy do
90-diovej Stidie kimenia hlodavcov celou geneticky modifikovanou potravinou/celym geneticky modifikovanym
krmivom tykajiicimi sa vybranych zloziek potravin a krmiv.

1.4.4.  Testovanie geneticky modifikovanej potraviny a krmiva

Ziadatel zaloZ{ svoje hodnotenie rizika vyplyvajiceho z geneticky modifikovanej potraviny a krmiva predo-
vSetkym na molekuldrnej charakterizdcii, porovndvacej agronomickej, fenotypovej a komplexnej kompozi¢nej
analyze a toxikologickom hodnoteni identifikovanych planovanych a neplinovanych tcinkov, vratane 90-diiovej
stidie kfmenia hlodavcov celou geneticky modifikovanou potravinou/celym geneticky modifikovanym krmivom,
ako sa stanovuje v oddiele 1.4.4.1. Za okolnost{ uvedenych v bodoch 1.4.4.2 a 1.4.4.3 tohto oddielu sa vykonaji
dodato¢né osobitné toxikologické stidie s geneticky modifikovanymi potravinami a krmivami.

1.4.4.1. 90-dnova 3tidia kimenia hlodavcov geneticky modifikovanymi potravinami/krmivami

Ziadatel zahrnie 90-dfiovd §tGdiu s pouzitim potravin a krmiv u hlodavcov na dcely hodnotenia potravin
a krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifikované rastliny s jednou transformacnou zmenou alebo s viacerymi
transformacnymi zmenami, alebo st z nich zlozené alebo vyrobené, priom tieto transformacné zmeny nie st
ziskané konvencnym krizenim geneticky modifikovanych rastlin obsahujicich jednu transformacnti zmenu.

V pripade viacerych transformacnych zmien ziskanych konven¢nym krizenim geneticky modifikovanych rastlin
obsahujtcich jednu alebo viaceré transformacné zmeny sa musi zahrndt 90-diovéd Stidia kfmenia hlodavcov
celou potravinou a celym krmivom, a to v pripade kazdej pouzitej geneticky modifikovanej rastliny s jednou
transforma¢nou zmenou. Musi sa zahrnit dodatoénd 90-diiovd Stidia kfmenia hlodavcov celou potravinou
a celym krmivom vyrobenymi z geneticky modifikovanej rastliny s viacerymi transforma¢nymi zmenami vtedy,
ked sa zistia ndznaky moznych nepriaznivych tcinkov pocas posudzovania i) stability inzertov; ii) expresie
inzertov a iii) moZnych synergickych a antagonistickych t¢inkov sposobenych kombindciou transformaénych
zmien.

Stadia toxicity geneticky modifikovanych potravin a krmiv by sa mala vykonat v stilade s ,90-dfiovou §tidiou
ordlnej toxicity u hlodavcov — test subchronickej ordlnej toxicity v opakovanych ddvkach® (pozri tabulku 1)
podla prisposobeného protokolu. V zdsade sa pouZiji minimélne dve testovacie ddvky a negativna kontrola.
Najvyssia davka je maximdlna ddvka, ktord sa mozZe dosiahnut bez toho, aby bola sposobend vyzivovd nerov-
novaha; najnizsia davka obsahuje také mnoZstvo testovanej potraviny afalebo krmiva, ktoré je vidy vyssie ako
predpokladany prijem u ludi/cielovych druhov zvierat. Analyzované geneticky modifikované potraviny a krmivéd
by mali byt relevantné pre produkt uréeny na spotrebu. V pripade geneticky modifikovanych rastlin tolerantnych
k herbicidom by mal testovaci materidl pochddzat z geneticky modifikovanej rastliny vystavenej urcenému
herbicidu. Informdcie o prirodzenej varidcii testovacich parametrov sa podla moznosti skor odvodzuji od
kontextudlnych tidajov z minulosti ako od zaradenia referen¢nych odrod, ktoré st zlozené z komercne dostup-
nych potravin a krmiv odvodenych od geneticky nemodifikovanych rastlin bezpe¢ne pouzivanych v minulosti,
do pokusov. Statistickd analyza sa zameria na detekciu moznych rozdielov medzi testovacim materidlom a jeho
kontrolou. Na odhad velkosti vzorky, ktord umozni zistit velkost vopred stanoveného relevantného biologického
ucinku s danym prahom vykonu a vyznamu sa pouzije analyza vykonu. Podrobnejsie usmernenie k vykonaniu
tejto Stddie sa poskytuje v usmerneni EFSA o vedeni 90-dniovej tidie ordlnej toxicity u hlodavcov s pouzitim
opakovanej dévky celej potraviny/celého krmiva (1).

1.4.4.2. Stadie zvierat zamerané na testovanie reproduktivnej a vyvojovej toxicity

Vykond sa vhodné testovanie, ak informacie vyZadované v oddieloch 1.4.1, 1.4.2 a 1.4.3 o geneticky modifi-
kovanych potravindch a krmivich naznacuji potencidl pre reproduktivnu, vyvojovi alebo chronicki toxicitu,
alebo v pripade ndznakov nepraznivych Gcinkov v 90-ditovej Stadii kimenia hlodavcov (ako st funkéné afalebo
histologické modifikdcie nervovych, endokrinnych, reprodukénych alebo imunologickych tkaniv/orgdnov). Proto-
koly k testovaniu reprodukénej, vyvojovej a chronickej toxicity (pozri tabulku 1 oddielu 1.7) sa méZu prisp6-
sobit na ucely testovania geneticky modifikovanych potravin a krmiv.

Vzhladom na to, Ze 90-dnova stidia kimenia hlodavcov je urCend iba na zistovanie tcinkov na vahu repro-
dukénych orgdnov a histopatoldgiu u dospelych jedincov a ze sa fiou nezistujii iné G¢inky na rozmnoZovanie
alebo vyvin, vykond sa okrem 90-dfiovej $tddie kimenia hlodavcov dalsie testovanie, ak sa zisti ohrozenie
v tomto ohlade.

(1) EFSA Journal 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.3. Iné §tidie na zvieratdch skiimajiice bezpecnost a charakteristiky geneticky modifikovanych potravin a krmiv
(pozri tiez oddiely 1.6.1 a 1.6.2.)

Stadie kfmenia cielovych druhov zvierat sa predkladajt, ked z informécif vyzadovanych v oddieloch 1.4.1, 1.4.2
a 1.4.3 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivich alebo z vysledkov 90-driovej Stidie kfmenia
hlodavcov boli odvodené ndznaky nepriaznivych tcinkov. V Stididch sa venuje pozornost najmi bezpecnosti
novych zloziek (novoexprimovanych bielkovin a inych novych zloziek), identifikdcii a charakterizdcii neplano-
vanych Gc¢inkov a vplyvu na nutricnd hodnotu akychkolvek pldnovanych, podstatnych, kompoziénych modifi-
kécif geneticky modifikovanej rastliny (pozri tiez oddiel 1.6).

Stadie uvedeného typu sa obmedzia na rastlinné materidly, ktoré si vhodné na zaradenie do stravy zvierat
a ktoré sa mozu nutricne zaradit do vhodnej kontrolnej stravy.

1.4.4.4. Interpretdcia vyznamu $tidii na zvieratich

Vyhodnocuji sa relevantné G¢inky spozorované v rdmci testov na zvieratdch, aby identifikovali mozné dosledky
na zdravie [udi a zvierat a posudili ich vyznam pre bezpecnost geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Toto
hodnotenie sa moze podlozit dodatoénymi informdciami a ivahami. Pozornost by sa mala venovat skutocnosti,
ze nicktoré vplyvy mozu byt Specifické pre testy na zvieratdch, ale nie pre Tudi vzhladom na rozdiely medzi
druhmi.

Ziadatel venuje pozornost najmé vztahu dévky a reakcie pri parametroch, ktoré boli zmenené (t. j. tmernému
ndrastu zmien pri zvySenych dévkach), pretoze vyrazne poukazuji na Gcinok testovanej zlozky. Ked badat
rozdiel iba pri najvyssej aplikovanej ddvke, zvazia sa iné faktory s cielom stanovit, ¢i existuje stvislost s tipravou.
Informdcie o kontextudlnej variabilite daného parametra moze Ziadatel ziskat z tidajov o inych zvieratich toho
istého druhu/kmena testovanych v tom istom alebo inych experimentoch, alebo z medzindrodne harmonizova-
nych databdz.

V testoch na zvieratdch oboch pohlavi mozu byt aj zmeny vyskytujice sa len u jedného pohlavia vyznamnymi
ukazovatelmi tcinku v zévislosti od zmeneného parametra a mechanizmu, ktorym mohla byt zmena sposobend.
Napriklad zvieratd jedného pohlavia mézu byt ndchylnejsie na zmeny neZ zvieratd opacného pohlavia, alebo
dokonca $pecificky ndchylné na zmeny sposobené danou zlozkou, ako v pripade endokrinnych tcinkov.

Ziadatel takisto identifikuje mozné vzdjomné stivislosti medzi pozorovanymi zmenami jednotlivyich parametrov,
ktoré mozu zvyraznit ndznak vyskytu dcinku. Napriklad poskodenie pecene, ktoré sa moze pozorovat v samotnej
peceni ako zmena v histopatoldgii, makroskopickej patoldgii a hmotnosti orgdnov, moze byt takisto zjavné zo
zmeny v mnozstve ur¢itych zloziek vyprodukovanych peceniou, akymi st enzymy alebo bilirubin v sére.

Pokial ide o potencidlnu pri¢inu pozorovaného Gcinku, zohladni sa pravdepodobnost pricinnej savislosti, a to
nie iba v pripade testovanej zlozky, ale aj v pripade inych faktorov, ktoré mohli tiez ovplyvnit vysledky (ako
napr. zniZenie telesnej hmotnosti zapricinené zniZzenym prijmom menej chutnej stravy). Podkladové tddaje
k hypotéze pricinnej savislosti medzi testovanou zlozkou a dcinkami u testovanych zvierat mozu napriklad
obsahovat predikéné tidaje o pravdepodobnych téinkoch z pokusov in vitro a in silico a stvislosti medzi ddvkou
a reakciou pozorované v rdmci testov na zvieratdch.

1.4.5.  Zdver toxikologického posiidenia

V zdvere toxikologického postidenia sa uvedie, ¢i:

a) boli potvrdené alebo vyvritené mozné nepriaznivé ucinky identifikované v inych Castiach postdenia bezpec-
nosti;

=

dostupné informdcie o novoexprimovanej(-ych) bielkovine(-dch) a inych novych zlozkich vzniknutych gene-
tickou modifikdciou naznacuji moZzné nepriaznivé Gcinky, a najmaé ¢i boli nepriaznivé G¢inky identifikované
v osobitnych Stididch a pri akej velkosti ddvok;

¢) informdcie o prirodzenych zlozkdch, ktorych mnozstvd sa lisia od mnozstiev v konvencnej odrode, obsahuji
tdaje naznacujiice mozné nepriaznivé G¢inky, najmi ¢i boli nepriaznivé Gcinky identifikované v osobitnych
stadiach a pri akej velkosti ddvok;

&

boli nepriaznivé Gcinky identifikované v Stadidch geneticky modifikovanych potravin a krmiv a pri akej
velkosti dévok.

Ziadatel zhodnot{ vysledok toxikologického posidenia v stvislosti s predpokladanym prijmom geneticky modi-
fikovanych potravin a krmiv (pozri oddiel 2).
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1.5.

Alergénnost

Alergia na potraviny je neZiaduca reakcia na potraviny, ktord predstavuje zdvazny problém pre verejné zdravie.
Alergia na potraviny sa li§i od toxickych reakcii a nezndSanlivosti. Alergia je patologickd odchylka imunitnej
odpovede na konkrétnu ldtku, ktord postihuje iba niektorych jednotlivcov a pri ktorej kombinovany dcinok
zmien v Zivotnom prostredi a genetickej predispozicie viedol k alergickej senzibilizdcii.

U alergickych jednotlivcov niekedy aj malé mnozstva potravin, ktoré prevaznd vicsina obyvatelstva zndsa dobre,
mozu sposobit zdvainé priznaky a smrt. Nepriaznivy G¢inok na zdravie nespdsobuje alergén sim o sebe, ale
neobvykld reakcia nar.

Alergiu na potraviny moze sposobovat niekolko imunitnych mechanizmov. Alergia na potraviny sprostredko-
vand imunoglobulinom IgE predstavuje hlavnd formu alergie na potraviny, ktord spdsobuje najsilnejsie reakcie
a jedind formu, ktord sposobuje reakcie ohrozujice Zivot. Na tito alergiu na potraviny sprostredkovanti imunog-
lobulinom IgE bola upriamend pozornost pri hodnoten{ rizika alergénnosti GMO. Je dolezité poznamenat, Ze
alergia na potraviny sa skladd z dvoch oddelenych fiz: prvou je fiza senzibilizdcie, bez vyskytu priznakov, pricom
schopnost imunitného systému reagovat sa prudko zvysuje, a po nej nasleduje faza vyvolania (provokdcie) klinic-
kych prejavov.

Pri poziti sa alergén(-y), t. j. senzibilizujiica potravina alebo potravinovd zlozka, rozkladd(-ji) trdviacimi enzy-
mami, absorbuje(-jti) ¢revnou sliznicou (malé mnozstvd dokonca tstnou sliznicou), spractiva(-ji) $pecializova-
nymi bunkami imunitného systému a potom sa dostdva(-ji) do styku s reaktivnymi imunitnymi bunkami, ktoré
produkujt imunitnti reakciu. Senzibilizdcia moze nastat aj vtedy, ked sa potravinovy alergén dostane do styku
s pokozkou alebo je vdychnuty.

bielkovin, konkrétne fragmenty peptidov, si mozu zachovat cast alergénnosti povodnej bielkoviny, a preto sa
mozZu tieZ povazovat za alergény.

Osobitné riziko alergiec na GMO suvist: i) s expoziciou novoexprimovanej(-nym) bielkovine(-ndm), ktord(-é)
moze(-u) byt pritomnd(-¢) v jedlych castiach rastlin alebo v peli; tento bod sa vztahuje na biologicky zdroj
transgénu a ii) so zmenami alergénnosti rastliny a vyrobkov z nej, napriklad z dovodu nadmernej expresie
prirodzenych endogénnych alergénov ako nepldnovany vplyv genetickej modifikdcie; tento bod sa vztahuje na
biolégiu samotnej prijimajicej rastliny.

Podrobnejsie usmernenie k uplatiovaniu poziadaviek tohto oddielu poskytuje vedecké stanovisko EFSA k post-
deniu alergénnosti GM rastlin a mikroorganizmov a odvodenych potravin a krmiv prijaté 30. jina 2010 (').

Posiidenie alergénnosti novoexprimovanej bielkoviny

Alergénnost nie je bielkovine vlastnd, ani plne predvidatelnd Crta, ale je to biologickd aktivita, ktord si vyzaduje
interakciu s jednotlivcami s genetickou predispoziciou. Alergénnost preto zdvisi od genetickej rozmanitosti
a variability u atopickych ludi. Frekvencia, zdvaznost a $pecifickost alergickych reakcif tiez zdvisia od geogra-
fickych a environmentdlnych faktorov. Pri posudzovani alergénnosti je vzhladom na jej uvedent netiplnd
predvidatelnost nutné zvézit niekolko aspektov s ciefom ziskat kumulativne dokazy, ktoré by minimizovali
akdkolvek neistotu stvisiacu s prislusnou(-ymi) bielkovinou(-ami).

Pri Stadiu $trukturdlnych charakteristtk a biologickych a fyzikdlno-chemickych vlastnosti novoexprimovanej
bielkoviny je dolezité, aby bola testovand bielkovina rovnocennd novoexprimovanej bielkovine v geneticky
modifikovanej rastline z hladiska $truktary a aktivity. Stidie vykonané pomocou purifikovanych cielovych
bielkovin pripravenych expresiou v organizmoch, ako je Escherichia coli st prijatelné, ak vlastnosti ndhradnej
mikrobidlnej bielkoviny st totozné s vlastnostami bielkoviny exprimovanej v rastline, ¢im sa zohladnia vietky
posttranslacné zmeny, ktoré sa osobitne vyskytuji v rastline.

Ziadatel overf, ¢i je zdroj transgénu alergénny. Ked je vlozeny geneticky materidl ziskany zo zfn p3enice, razi,
ja¢mena, ovsa alebo pribuznych obilnin, Ziadatel' posidi novoexprimované bielkoviny aj z hladiska ich moznej
dlohy pri vyvoldvani celiakie alebo inych enteropatii, ktoré nesprostredkiiva IgE. V pripade viacerych trans-
formacnych zmien Ziadatel poskytne postidenie akéhokolvek potencidlu na zvySent alergénnost pre ludi a zvie-
ratd, a to na zdklade jednotlivych pripadov. Tieto potencidlne G¢inky mozu vznikniit prostrednictvom aditivnych,
synergickych a antagonistickych tcinkov génovych produktov.

(1) EFSA Journal 2010; 8(7):1700.
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Pri posudzovani moznej alergénnosti novoexprimovanych bielkovin postupuje Ziadatel od pripadu k pripadu,
teda na zdklade dokazov. Tento pristup zahfia:

a)

=

o

&

Porovnanie homoldgie sekvencif aminokyselin medzi novoexprimovanymi bielkovinami a zndmymi alergénmi

V kazdom pripade sa hladaji homoldgie sekvencii afalebo Strukturdlne podobnosti medzi exprimovanou
bielkovinou a zndmymi alergénmi s cielom identifikovat mozni skrizend reaktivitu IgE medzi novoexpri-
movanou bielkovinou a zndmymi alergénmi. Ziadatel zabezpeti, aby kvalita a komplexnost databdz zodpo-
vedali najnovsim normdm. Kritérium zaloZené na zostiladeni, ktoré zahffia 35 % sekven¢ni identitu zndmeho
alergénu so siborom najmenej 80 aminokyselin, sa povazuje za minimélnu poziadavku. Poskytujii sa vietky
parametre sekvenéného zostiladenia pouzité v analyze vratane vypoctu percentudlnej identity (percent identity,
dalej len ,,PID“). Vypocet PID sa vykond na sibore 80 aminokyselin s medzerami tak, aby sa vlozené medzery
povazovali za nestlad. V niektorych pripadoch sa mozu na postdenie kratkych peptidovych fragmentov ako
je ORF hladat sekvencie prilahlého identického alebo chemicky podobného rezidua aminokyselin. Toto
hladanie sa vSak neuskuto¢ni rutinne v pripade identifikicie moznych linedrnych epitopov viazucich IgE
pre ich slabt citlivost alebo $pecifickost.

Skrining $pecifickym sérom

Ak existuje naznak homoldgie sekvencii alebo strukturdlnych podobnosti, dolezity postup na posudzovanie
potencidlu vyvolat alergickd reakciu u jednotlivcov citlivych na bielkoviny so skrizenou reaktivitou prostred-
nictvom ich expozicie G¢inkom novoexprimovanej bielkoviny, sa zakladd na testoch in vitro, ktorymi sa meria
schopnost Specifického IgE zo séra alergickych pacientov viazat testovaciu(-ie) bielkovinu(-y). V $pecifickosti
a pribuznosti reakcie [udi na IgE existuje interindividudlna variabilita. Konkrétne $pecifickost IgE protildtok vo
vztahu k roznym alergénom pritomnym v danej potravine/danom zdroji afalebo k roznym epitopom
pritomnym na danej bielkovine sa moze u alergickych jednotlivecov 1iSit. V zdujme optimalizécie citlivosti
testu sa pouziji jednotlivé séra z tiadne charakterizovanych alergickych jednotlivcov. Ziadatel vykond skrining
jednotlivych sér v tychto pripadoch:

i) zdroj vlozeného génu sa povaZuje za alergénny dokonca aj vtedy, ked nie je preukdzand Ziadna sekvenénd
homoldgia medzi novoexprimovanou bielkovinou a zndmym alergénom, alebo

ii) nie je zndma alergénnost zdroja, ale existuji ndznaky vzfahu medzi novoexprimovanou bielkovinou
a zndmym alergénom, zaloZené na sekvencnej homoldgii alebo Strukturdlnej podobnosti.

Skrining $pecifickych sér sa uskutocni na jednotlivych sérach ziskanych z jednotlivcov, u ktorych bola
dokdzand a riadne charakterizovand alergia na zdroj alebo na alergén s potencidlnou krizovou reaktivitou,
pricom sa pouziju prislusné imunochemické testy. Testy viazania IgE [ako je radio alebo enzymo allergosor-
bent test (RAST alebo EAST), enzymoimunologicky test (ELISA) a elektroforéza, po ktorej nasleduje imuno-
blot so 3pecifickymi sérami obsahujicimi IgE] si vhodnymi metédami.

Testy rezistencie na pepsin a testy strvitelnosti in vitro

Stabilita pri trdveni proteolytickymi enzymami bola dlho povazovand za charakteristiku alergénnych bielko-
vin. [ ked sa stanovilo, Ze neexistuje Ziadna absoliitna zhoda, rezistencia bielkovin na trdvenie pepsinom je
dalsim kritériom, ktoré sa musi zohladnit pri posudzovani alergénnosti na zdklade dokazov. Test rezistencie
na pepsin sa vieobecne vykondva za pomerne $tandardnych podmienok, pri nizkych hodnotich pH a vyso-
kych pomeroch pepsinu a biclkovin. Pripasta sa, Ze test rezistencie na pepsin neodrdza fyziologické
podmienky trévenia. Strévitelnost novoexprimovanych bielkovin v 3pecifickych skupindch obyvatel'stva, ako
st deti a jednotlivci s naruSenymi funkciami trdvenia, mozno posudzovat pomocou testov strdvitelnosti in
vitro vyuzivajicich rozne podmienky. Okrem toho, kedZe bielkovina zakédovand novovlozenymi génmi bude
vo vyrobku pritomnd ako komplexnd matrica, vplyv moznej interakcie medzi biclkovinou a inymi zlozkami
matrice, ako aj vplyvy spractivania, sa zohladnia v dodato¢nych testoch stravitelnosti in vitro. V zévislosti od
vysledkov testu strévitelnosti in vitro sa posidi porovnanie A viazania IgE neporusenymi, teplom denaturo-
vanymi a pepsinom trévenymi bielkovinami, pretoZe zmenend stravitelnost moze ovplyvnit alergénnost
novoexprimovanej bielkoviny.

Dodatocné testy

Napriek tomu, Ze dodato¢né testy vratane bunkovych skasok in vitro alebo testov in vivo na zvieracich
vzoroch neboli dosial validované na regulacné dcely, mozu poskytnit uzitoéné dodatocné informécie,
napriklad o potencidli novoexprimovanych bielkovin pre opatovnt senzibilizdciu.
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1.6.
1.6.1.

Posiidenie alergénnosti geneticky modifikovanej potraviny alebo geneticky modifikovaného krmiva

Ked' je zndme, Ze prijimajica rastlina je alergénna, Ziadatel posadi akikolvek moznii zmenu v alergénnosti
geneticky modifikovanej potraviny alebo geneticky modifikovaného krmiva porovnanim jejfjeho repertodru
alergénov s repertodrom konvencnej odrody. Preskiima sa najmd moznd nadmernd expresia prirodzeného(-
ych) endogénneho(-ych) alergénu(-ov) v geneticky modifikovanej rastline.

Ziadatel presktima dostupné informdcie o alergénnom potencidli kazdej prijimajicej rastliny osobitne. Vieobecne
sa pri tom pouZivaji analytické metddy, ako proteomika spolu s pouzitim alergickych Tudskych sér ako sond.
Séra z klinicky riadne charakterizovanych alergickych jednotlivcov, ktoré si referenénym materidlom pre Studie
viazania IgE, mozu byt dostupné v obmedzenom pocte a mnozstve. S cielom minimalizovat pouzZivanie
ludskych sér sa mozu predbezné dolezité informécie o pravdepodobnosti nepldnovanej zmeny celkovej alergén-
nosti geneticky modifikovanej rastliny ziskat pouzitim séra zvierat pokusne senzibilizovanych v riadne vyme-
dzenych podmienkach a zahrnutim prislusnych identifikovanych endogénnych alergénov do porovnévacej
analyzy zlozenia.

Ziadatel navy$e poskytne informicie, ak st dostupné, o prevalencii alergie u o0sdb, ktoré pracujii s geneticky
modifikovanymi rastlinami, prichddzaja s nimi do styku alebo sa zdrzuji v blizkosti miesta, kde sa geneticky
modifikovand rastlina pestuje.

Adjuvanticita

Pomocné litky (adjuvanty) st latky, ktoré pri ich poddvani spolu s antigénom zvySuji imunitnd reakciu na
antigén, a preto mozu zosilnit alergickd reakciu. V pripadoch, ked zndme funkéné aspekty novoexprimovanych
bielkovin alebo $trukturdlna podobnost so zndmymi silnymi pomocnymi litkami moéZe naznacovat moznd
aktivitu pomocnej latky, ziadatel postidi mozni dlohu tychto bielkovin ako pomocnych ldtok. Pokial ide
o alergény, interakciami s inymi zlozkami potravinovej matrice afalebo spractivanim sa moze zmenit Struktira
a biologickd dostupnost pomocnej ldtky, a tak modifikovat jeho biologickd aktivita.

Zdver z postidenia alergénnosti

V zdvere z postdenia alergénnosti sa uvedie:

a) ¢ije pravdepodobné, Ze nova(-€) bielkovina(-y) je[st alergénne;

b) ¢ je pravdepodobné, Ze geneticky modifikovand potravina alebo krmivo je alergénnejsia(-e), nez prislusna
konven¢nd potravina/konvencné krmivo.

Ak existuje pravdepodobnost zvysenej alergénnosti z dovodu genetickej modifikdcie, geneticky modifikovand
potravina alebo krmivo sa musia dalej charakterizovat v stvislosti s jejfjeho predpokladanym prijmom (pozri
oddiel 2). Ziadatel navrhne vhodné podmienky na uvedenie na trh (ako monitorovanie po uvedeni na trh
a oznacovanie).

Postidenie nutri¢nych hodnot

Ciele posiidenia nutricnych hodnot

Ziadatel poskytne vyhodnotenie nutri¢nych hodnét, aby preukdzal, ze:

a) zavedenie geneticky modifikovanej potraviny a krmiva na trh nie je nutri¢ne nevyhodné pre ludi ani zvierata.
Toto hodnotenie zahrnie relevanciu novoexprimovanej bielkoviny z nutricného hladiska, iné nové zlozky,
zmeny v obsahu zloZiek v potravine a krmive, ako aj mozné zmeny v celkovej strave spotrebitela alebo
zvierata;

b) neplénované vplyvy genetickej modifikdcie, ktoré boli identifikované alebo o ktorych sa na zdklade pred-
chédzajicich molekuldrnych, kompozi¢nych alebo fenotypovych analyz moze predpokladat, v stilade
s oddielmi 1.2 a 1.3, neovplyvnili nepriaznivym sposobom nutriénd hodnotu geneticky modifikovanej
potraviny a geneticky modifikovaného krmiva.

V pripade viacerych transforma¢nych zmien kombinovanych konvenénym krizenim poskytne Ziadatel aj posi-
denie moznych zmien v nutricnej hodnote, ktoré moézu vzniknit synergickymi a antagonistickymi vplyvmi
génovych produktov vritane zmien v zloZeni. Toto mdze mat osobitny vyznam, ak md kombinovand expresia
novovlozenych génov neocakdvané Gcinky na biochemické cesty.
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1.6.2.  Faktory, ktoré sa majti zohladnit pri posudzovani nutricnych hodnot geneticky modifikovanej potraviny a krmiva

V nutri¢nom postideni geneticky modifikovanej potraviny a krmiva sa zohladni:

a) zloZenie geneticky modifikovanej potraviny a krmiva, pokial ide o obsah Zivin a antinutri¢nych ldtok (pozri
kompozi¢né Studie opisané v oddiele 1.3.);

b) biologickd dostupnost a Géinnost Zivin v potravine a krmive pri sicasnom zohladneni moznych vplyvov
prepravy, uskladnenia a ocakdvanej dpravy potravin a krmiv;

¢) predpokladany dieteticky prijem potraviny a krmiva (pozri oddiel 2) a vysledny nutricny vplyv.

Ak sa porovndvacou analyzou identifikovali kompozi¢né charakteristiky geneticky modifikovanej potraviny
a geneticky modifikovaného krmiva ako odlisné od prislusnej konvencnej potraviny ajalebo konvenéného krmiva
ajalebo nerovnocenné charakteristikim referen¢nych odrod, ich nutri¢ny vyznam sa posidi na zdklade sicasnych
vedeckych poznatkov. Ak je zdverom takéhoto posiidenia nutricnd rovnocennost geneticky modifikovanej
potraviny a geneticky modifikovaného krmiva a konvencnej potraviny a konvenéného krmiva, nevykonaji sa
dalsie stadie. Ak v3ak na zdklade postdenia informécif ziskanych z porovndvacej analyzy nie je mozné dospiet
k zdveru o nutri¢nej rovnocennosti, vykonaji sa dalsie $tidie nutri¢nych hodnot. Porovnévacie stidie rastu sa
uskuto¢iiuji s mladymi rychlo rastiicimi druhmi zvierat (akymi st brojlerové kurca ako Zivocisny vzor pre
neprezavavce; jahfiatd pre prezivavcee; alebo iné rychlo rastiice druhy).

1.6.3.  Stidie nutricnjch hodnot geneticky modifikovanych potravin

Ziadatel ur¢i potrebu a ndvrh $tadii nutriénych hodnét na zdklade vlozeného(-jch) znaku(-ov), vysledkov
porovnavacej analyzy a v pripade potreby 90-dnovej $tddie kimenia. Dodatocné informdcie tykajiice sa nutricnej
hodnoty sa mozu ziskat z porovndvacich stadii rastovej uzitkovosti vedenych s inymi druhmi zvierat, ako napr.
brojlerovymi kurcatami, ktoré sa zaoberajii posiidenim geneticky modifikovanych krmiv z hladiska vyzivy. Ak sa
vedd $tadie nutriénych hodnot, kontrolnd strava(-y) zahffia(-jti) konven¢né krmivo a podla potreby krmivo(-d)
sliziace na porovnanie. V pripade geneticky modifikovanych rastlin tolerantnych k herbicidom by mal testovaci
materidl pochddzat z geneticky modifikovanej rastliny vystavenej uréenému herbicidu.

zdravie v porovnani s konvenénymi potravinami mozZu prospiet $pecifickym skupindm a podskupindm obyva-
telstva, zatial Co tie isté potraviny moZu iné populdcie ohrozit. V pripadoch, ked treba stanovit zmenend
biologickii dostupnost a mozu vzniknit obavy o podskupinu(-y) obyvatelstva, stanovi sa obsah Ziviny v potra-
vine, pricom sa zohladnia vSetky rozne formy zliceniny. Met6dy testovania biologickej dostupnosti sa vyberaja
od pripadu k pripadu v zdvislosti od Ziviny alebo inej zlozky, potraviny, ktord obsahuje tieto zlozky, ako aj
zdravia, nutri¢ného stavu a stravovacich ndvykov $pecifickej(-ych) populdcie(-i), u ktorych sa predpokladd konzu-
madcia potraviny.

1.6.4.  Stidie nutricnjch hodnot geneticky modifikovaného krmiva

Ziadatel ur&i potrebu a ndvrh dalsich nutriénych $tadii na zdklade vlozeného(-ych) znaku(-ov), vysledkov
porovnévacej analyzy a 90-dnovej Stidie kimenia, ak je dostupnd. Dodatocné informdcie tykajice sa nutricnej
hodnoty sa mozu ziskat z porovnavacich stadif rastovej GZitkovosti vedenych s inymi druhmi zvierat, ako napr.
brojlerovymi kurcatami, ktoré sa zaoberaji posidenim geneticky modifikovanych krmiv z hladiska vyZzivy. Ak sa
vedd $tidie nutri¢nych hodnot, kontrolnd strava(-y) zahtna(-ji) konvenéné krmivo a podla potreby krmivo(-d)
sliziace na porovnanie.

V pripade geneticky modifikovaného krmiva so zlepSenymi nutricnymi charakteristikami sa uskuto¢nia $tadie
kimenia cielovych druhov zvierat uréenych na produkciu potravin na tcéely postdenia vplyvu na krmivo.
V pripade rastlin geneticky modifikovanych s ciefom dosiahnut lepsi obsah a biologicki dostupnost Zivin sa
vykonaji $tidie s cielovymi druhmi zvierat uréenych na produkciu potravin so zdmerom stanovit biologickd
dostupnost jednotlivych Zivin v geneticky modifikovanej rastline v porovnani s konven¢nou rastlinou. V pripade
rastlin $pecificky geneticky modifikovanych znakmi na posilnenie Gzitkovosti zvierata prostrednictvom zvyse-
ného obsahu Zivin (ako zvySeny obsah oleja) alebo vysSicho obsahu konkrétnej Ziviny (ako napr. zdkladnej
aminokyseliny alebo vitaminu) sa sformuluje vhodnd kontrolnd strava s pouzitim konvenc¢nej odrody prostred-
nictvom jej doplnenia o konkrétnu Zivinu v rozsahu zmeny uskutocnenej v geneticky modifikovanej rastline.
Pokial ide o vedlajsie produkty (ako si jedld z olejnin), z ktorych bola extrahovand cielovd zlozka genetickej
modifikdcie, tieto vedlajsie produkty sa mozu porovndvat s vedlajsimi produktmi vyrobenymi z konvencnej
odrody.
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1.7.

Stadie kimenia cielovych zvierat musia pokryvat bud rastové afalebo kone¢né obdobie az po pordzku v pripade
kurciat, osipanych a dobytku vo vykrme, alebo vicsinu lakta¢ného cyklu v pripade dojnic, alebo znaskového
cyklu v pripade nosnic alebo prepelic. V pripade krmiv urcenych len pre akvakultiiru sa vybert $tddie rastu
vodnych druhov, akym je kapor, zubatka, lososovité ryby alebo typické bylinozravce.

Ak je to vhodné, poskytnd sa testy s roznymi ndvrhmi experimentu s cielom preukdzat, Ze nutricne vylepsend
geneticky modifikovand rastlina splfia oc¢akdvania, pokial ide o jej nutricn hodnotu. Presny ndvrh experimentu
a Statistické pristupy pri experimentoch s kfmenim zvierat urcenych na produkciu potravin pouzité na testovanie
nutri¢nej hodnoty krmiva geneticky modifikovaného na tcely posilnenych nutri¢nych charakteristik, buda zdvi-
siet od cielovych druhov zvierat, druhu skiimaného(-ych) rastlinného(-ych) znaku(-ov) a rozsahu ocakévaného
vplyvu. Experimentdlna strava sa formuluje takym sposobom, Ze hlavné merané parametre reaguji na rozdiel
v mnozstve afalebo dostupnosti dotknutej Ziviny. Merania parametrov sa lisia v zdvislosti od cielovych druhov
pouzitych v stadii, ale musia zahffiat prijem krmiva, hmotnost tela, GZitkovost zvierata a biologickt dostupnost
zivin.

Podrobnejsie usmernenie k uplatiiovaniu poziadaviek tohto oddielu sa nachddza v sprdve pracovnej skupiny
panelu GMO EFSA zaoberajicej sa skdskami kimenia zvierat (1).

Zdver z postidenia nutricnych hodnot

V zdvere z postdenia nutri¢nych hodnot geneticky modifikovanej potraviny a krmiva sa uvedie, ¢i je geneticky
modifikovand potravina alebo geneticky modifikované krmivo nutri¢ne rovnocennd(-é) konvencnej potravine
a konvenénému krmivu, bertic do dvahy prirodzené varidcie.

Ziadatel vyhodnoti vysledok postdenia nutri¢nych hodnét s ohladom na ocakdvany prijem geneticky modifi-
kovanej potraviny alebo geneticky modifikovaného krmiva (pozri oddiel 2).

Standardizované usmernenia k testom toxicity

Ziadatel pouzije pri testovani toxicity medzindrodne dohodnuté usmernenia a testovacie met6dy opfsané v naria-
deni Komisie (ES) ¢.440/2008 z 30. médja 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metédy podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemic-
kych ldtok (REACH) () (pozri tabulky 1 a 2). Tabulky 1 a 2 obsahuji netdplny zoznam validovanych testovacich
metdd, ktoré sa podla potreby pouZiji v potencidlne prispdsobenej forme na toxikologické testovanie GMO.

Spolahlivost testovacich metdd zdvisi od typu GM rastliny a krmiva, typu genetickej modifikdcie a vyslednych
planovanych a nepldnovanych zmien, pldnovaného pouzitia a expozicie/prijmu, ako aj od dostupnych poznat-
kov. Niektoré testy boli vyvinuté na postidenie rizik na pracovisku (pozri oddiely 1.4 a 1.5).

Tabulka 1

Neiiplny zoznam validovanych metéd testovania chemickych litok stanovenych nariadenim (ES)
€. 440/2008, ktoré sa mdzu pouzivat v potencidlne prispdsobenej forme na toxikologické testovanie

GMO
Nézov Odkaz na metédu v Casti B prilohy
k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008

AKUTNA TOXICITA (DERMALNA) B.3
PODRAZDENIE POKOZKY B.6
TOXICITA PO 28-DNOVE] OPAKOVANE] DAVKE PO ORALNEJ APLIKACII B.7
TOXICITA PO 28-DNOVE] OPAKOVANE] DAVKE (DERMALNA) B.9
OPAKOVANA 90-DNOVA STUDIA ORALNE] TOXICITY U HLODAVCOV B.26
— TEST V OPAKOVANYCH DAVKACH

TEST CHRONICKEJ TOXICITY B.30

(') EESA, Sprdva pracovnej skupiny panelu GMO EFSA zaoberajiicej sa skiskami kimenia zvierat z roku 2008. Postidenie GM rastlin

a odvodenych potravin a krmiv z hladiska bezpe¢nosti a vyzivy. Uloha skdsok kimenia zvierat. Potravinovd a chemicka toxikologia 46
(2008) S2-S70.

(® U.v. EU L 142, 31.5.2008, s. 1.
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Nézov Odkaz na metddu v casti B prilohy
k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008
TEST KARCINOGENITY B.32
KOMBINOVANY TEST CHRONICKE] TOXICITY/KARCINOGENITY B.33
JEDNOGENERACNY REPRODUKCNY TEST TOXICITY B.34
DVOJGENERACNA STUDIA REPRODUKCNE] TOXICITY B.35
TOXIKOKINETIKA B.36
STUDIA NEUROTOXICITY U HLODAVCOV B.43

Tabulka 2

Testy genotoxicity stanovené nariadenim (ES) & 440/2008

Odkaz na metédu v casti B prilohy

Nézov k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008
MUTAGENNOST - IN VIVO TEST CHROMOZOMOVE] ODCHYLKY B.11
V KOSTNEJ DRENI CICAVCOV
MUTAGENNOST - IN VIVO TEST MIKROJADRA ERYTROCYTU U CICAV- B.12
cov
MUTAGENNOST: BAKTERIALNY TEST REVERZNYCH MUTACI B.13/14
TESTOVANIE MUTAGENNOSTI A SKRINING KARCINOGENNOSTI - B.15

SKUSKA NA GENOVU MUTACIU U SACCHAROMYCES CEREVISIAE

MITOTICKA REKOMBINACIA — SACCHAROMYCES CEREVISIAE B.16

POSKODENIE A OPRAVA DNA — NEPROGRAMOVANA SYNTEZA DNA - B.18
BUNKY CICAVCOV IN VITRO

MUTAGENNOST — IN VITRO TEST MUTACI GENOV BUNIEK CICAVCOV B.17
TEST VYMENY SESTERSKYCH CHROMATID IN VITRO B.19.
TESTY BUNKOVE] TRANSFORMACIE CICAVCICH BUNIEK IN VITRO B.21
TEST SPERMATOGONALNE] CHROMOZOMOVE] ODCHYLKY U CICAV- B.23
cov

POSUDENIE EXPOZICIE — PREDPOKLADANY PRIJEM/ROZSAH POUZITIA

Odhad ocakdvaného prijmu predstavuje zdkladny prvok v hodnoteni rizika vyplyvajiceho z geneticky modifi-
kovanej potraviny alebo geneticky modifikovaného krmiva a vyzaduje sa aj vo vyhodnoteni nutriénych hodnot.
Ziadatel poskytne informacie o pldnovanej funkii, dietetickej dlohe a ocakdvanej tirovni pouZivania geneticky
modifikovanej potraviny a geneticky modifikovaného krmiva v EU. Okrem toho sa poskytne ocakévany rozsah
koncentrdcii novoexprimovanych bielkovin alebo existujiicich rastlinnych bielkovin zdmerne modifikovanych
v geneticky modifikovanej potravine(-dch) a krmive(-dch), ktoré sa maji uviest na trh.

Predpokladany priemerny a najvy$si prijem geneticky modifikovanej potraviny a krmiva odhadne Ziadatel na
zdklade reprezentativnych tdajov o spotrebe vyrobkov ziskanych z konvenénych odrod. Metédy pravdepodob-
nosti sa moézu pouzit na stanovenie intervalov vierohodnych hodnot, skor ako odhadov jednotlivych hodnot
alebo bodov. Ziadatel identifikuje a zoberie do tvahy osobitné skupiny populicie EU s ocakdvanou vyssou
expoziciou a zohladni tito vysSiu expoziciu v hodnoteni rizika. V posideni rizika sa opisu akékolvek pred-
poklady. Vyuziji sa najnovsie metodiky a vhodné tdaje o spotrebe. Udaje o objeme dovozu a vyroby mozu
poskytnit dodato¢né informdcie uzito¢né na posidenie prijmu.
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3.1.

3.2

3.2.1.

Ziadatel vhodnymi metédami stanovi koncentrécie novoexprimovanych bielkovin, inych novych zloziek a endo-
génnych zloziek potravin a krmiv, ktorych mnozstvo bolo zmenené genetickou modifikdciou (napriklad
zmenami metabolickych ciest) v tych castiach geneticky modifikovanej rastliny, ktoré si urcené na pouzitie
v potravindch a krmivéch. Pri odhadovani ocakdvaného prijmu tychto zloziek sa zohladnia vplyvy spracovania,
skladovania a ocakdvanej tpravy prislusnej potraviny a prislusného krmiva, napriklad potencidlna akumuldcia
alebo redukcia. V pripadoch, ked' je vysledkom genetickej modifikdcie zmeneny obsah prirodzenej zlozky alebo
sa v inych potravinovych a krmivovych vyrobkoch prirodzene vyskytne nové zlozka, posidi sa predpokladand
zmena v celkovom prijme tejto zlozky s ohladom na realisticky, ako aj najhor3i pripad.

Ziadatel poskytne informédcie o zndmom alebo predpokladanom prijme analogickej geneticky modifikovanej
potraviny alebo analogického geneticky modifikovaného krmiva u ludi/zvierat a o inych cestich expozicie
prislusnym novym a prirodzenym zlozkdm vrdtane mnoZstva, frekvencie a inych faktorov vplyvajicich na
expoziciu.

CHARAKTERIZACIA RIZIKA
Uvod

Ziadatel zalozi svoju charakterizdciu rizika geneticky modifikovanych rastlin a potravin a krmiv na ddajoch
z identifikdcie ohrozenia, charakterizcie ohrozenia a idajoch o expozicii/prijme. Zabezpe¢i komplexnost charak-
terizécie rizika, v ktorej musi zohladnit vietky dostupné dokazy z niekolkych analyz vritane molekuldrnej
analyzy, fenotypovej, agronomickej a kompozicnej analyzy a testovania toxicity a alergénnosti. Zohladni
udaje z charakterizdcie rizika, na zdklade ktorych sa mozu vyzadovat osobitné kroky na monitorovanie po
uvedeni geneticky modifikovanej potraviny a geneticky modifikovaného krmiva na trh.

Ziadatel pri charakterizdcii rizika preukdze dplnost identifikicie ohrozenia a charakterizdcie ohrozenia. Taktiez
rozoberie kvalitu existujicich ddajov a informdcii. Jasne pri tom uvedie, ako bol tento stbor informdcii
zohladneny pri stanovovani konec¢nej charakterizicie rizika.

Ziadatel' poskytne odhady neistot spojenych s kazdym testom, ako aj s roznymi etapami hodnotenia rizika.
Ziadatel' ich kvantifikuje v ¢o najvacSej moznej miere. Rozli§i neistoty stvisiace s prirodzenymi varidciami
v biologickych parametroch (vritane odchylok vo vnimavosti populdcii) a varidcie v reakcidch roznych druhov.

V zévislosti od problému, ktory sa md vyriesit, a dostupnych tdajov, vykond Zziadatel kvalitativnu, a pokial je to
mozné, kvantitativnu charakterizdciu rizika. Podmienky pre odhadované riziko a sivisiace neistoty musia byt ¢o
mozno najpresnejsie.

Otdzky, ktoré treba zohladnit pri charakterizicii rizika

Ak je to vhodné a v zédvislosti od typu genetickej modifikdcie vykond Ziadatel hodnotenie rizika vyplyvajiceho
z geneticky modifikovanych rastlin integrovanym spésobom v silade s oddielom 3.1. Riziko sa hodnoti od
pripadu k pripadu v zdvislosti od modifikovanej rastliny a typu genetickej modifikdcie, od postupov pestovania
geneticky modifikovanej rastliny a od pouziti geneticky modifikovanej potraviny a geneticky modifikovaného
krmiva. Ziadatel' zohladni rozne otdzky stvisiace s krokmi identifikdcie ohrozenia, charakterizdcie ohrozenia
a expozicie. Riesenie vietkych tychto otdzok zohladni Ziadatel pri charakterizicii rizika. Zoznam otdzok uvedeny
v tomto oddiele nie je dplny.

Molekuldrna charakterizdcia

Hodnotenie charakteristtk a predchddzajice pouzivanie darcovskej a prijimajicej rastliny je klticovym prvkom
identifikdcie potreby Specifickych analyz tykajicich sa napr. vyskytu $pecifickych toxinov alebo alergénov v nemo-
difikovanej prijimajicej rastline, ktory sa moze genetickou modifikdciou nepldnovane zvysit.

Ziadatel prediskutuje protokoly transformdcie, stratégie molekuldrnej charakterizécie a 3pecifickost a citlivost
pouzitych metdd v stvislosti s plinovanym a moznym nepldnovanym vlozenim a expresiou génovych sekvencii.

V pripade, Ze sa analyzou sekvencii identifikovalo mozné ohrozenie, Ziadatel preukdze, akym sposobom prispie-
vajii k postdeniu bezpecnosti pristupy ako bioinformatickd analyza, kompozi¢nd/agronomickd analyza a mozno
aj skusky kimenia zvierat geneticky modifikovanou potravinou a geneticky modifikovanym krmivom. Hodnota
ziskanych vysledkov sa vyhodnoti v stvislosti s dostupnymi poznatkami o Struktire a funkcii genomickych
databdz prislusnych druhov plodin alebo pribuznych druhov.
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3.2.2.

3.2.3.

V pripadoch GM rastlin obsahujtcich viaceré transformacné zmeny sa prehodnoti dodatocné riziko, ktoré by
mohlo vyplynit z kombinovanych dcinkov nahromadenych génov.

Porovndvacia analyza

Prvym cielom porovndvacej analyzy je identifikovat mozné rozdiely medzi geneticky modifikovanou rastlinou
a prislusnou konvencnou odrodou a v pripade potreby dodatoénymi organizmami sliZiacimi na porovnanie.
Druhym cielom porovndvacej analyzy je identifikovat mozny nedostatok rovnocennosti GM rastliny a jej refe-
rencnych odrdd. Tieto rozdiely afalebo nedostatok rovnocennosti by sa mali postdit vzhladom na ich mozny
vplyv na bezpecnost potravin a krmiv a nutri¢né vlastnosti, pricom sa zohladn{ prirodzend varidcia. Odhadované
riziko a stvisiace neistoty by mali byt ¢o najpresnejsie a mali by sa zohladnit.

Ziadatel preukdze, Ze porovndvacia analyza geneticky modifikovanej rastliny a konvencnej odrody, pokial ide
o ich agronomické, morfologické a kompozicné charakteristiky, sa vykonala v silade s poziadavkami tohto
nariadenia. Vyber konvené¢nej odrody a v pripade potreby dodatocnych organizmov sliZiacich na porovnanie sa
odovodni.

Bezpecnost potravin a krmiv vo vztahu k prijmu

Ziadatel vyhodnot{ tdaje generované na odhad moznych krdtkodobych a dlhodobych rizik pre zdravie ludf
alebo zvierat spojenych s konzumaéciou geneticky modifikovanych potravin alebo krmiv s ohladom na expresiu
novych bielkovin/metabolitov, ako aj na vyznamne zmeneny obsah povodnych rastlinnych bielkovin/metabolitov
v geneticky modifikovanych potravinich/krmivach. Toto hodnotenie zahrnie komplexnd analyzu vyznamu
a obmedzeni kazdého testu, ako aj vSetkych informadcii.

Ziadatel' postdi rozsah pozorovanych drovni zlicenin, ktorych vyskyt v konvencénej odrode a referencnych
odrodéch je zndmy. Tito variabilitu moZu sposobovat rozdiely vyplyvajiice z genotypu, Zivotného prostredia
alebo rozdiely zapri¢inené environmentdlnymi interakciami genotypu x. Rozsah drovni pozorovanych v Sirokom
spektre potravin a krmiv reprezentativnom pre Tudskd a zvieraciu stravu sa moZze zohladnit za predpokladu, ze
odréza trovne konkrétnej zliceniny, ktorej mozu byt spotrebitelia vystaveni.

Ak sa o jednotlivych zlozkich afalebo geneticky modifikovanej potravine alebo geneticky modifikovanom krmive
zisti v osobitnych $tididch, Ze vyvoldvaji nepriaznivé G¢inky, predlozia sa informdcie o vztahoch medzi ddvkou
a reakciou na fiu, prahové drovne, oneskorenie prejavu nepriaznivych aéinkov, rizikd pre rozne skupiny obyva-
telstva a pouzitie faktorov neistoty pri extrapoldcii idajov o zvieratich na ludi.

Ziadatel zohladni tGdaje o charakteristikich novych zloziek pritomnych v geneticky modifikovanej rastline
vratane ich moznych biologickych tcinkov na Tudi a zvieratd. Ak majii zlozky zndme nepriaznivé Gcinky na
zdravie a najvysSie pripustné mnozstvd, v ktorych mozu byt tieto zlozky pritomné v rastline alebo vyrobkoch
z nej, boli stanovené v osobitnych pravnych predpisoch, zohladnia sa aj tieto najvyssie pripustné mnozstva. Inak
sa referencné hodnoty pre pripustné alebo tolerovatelné hladiny prijmu, ako je pripustny denny prijem (accep-
table daily intake — ADI) alebo tolerovatelnd hornd hranica prijmu (tolerable upper intake level — UL), zohladnia
v stvislosti s predpokladanym prijmom. V pripadoch, ked sa zlozka bezpecne spotrebovala v potravine, sa budd
mnozstvd prijmu zlozky spotrebitelmi prostrednictvom tradicnej stravy povazovat za bezpecné.

Ziadatel vyhodnoti informécie o Géinkoch spracovania novych zloziek. Zohladni sa mozné nahromadenie/
tibytok v potravinovych a krmivovych vyrobkoch, ktoré st stcastou stravy ludi a zvierat. Ziadatel ohodnoti
tiez vyznam rozdielov vzniknutych chemickymi reakciami, ktorych vyskyt v podmienkach spractivania je zndmy.

V pripadoch zlozitejsich genetickych modifikdcii produkovanych napr. prenosom viacerych génov do jediného
objektu, opitovnou transformaciou uZ existujicich geneticky modifikovanych linif a kombinovanim transfor-
maénych zmien prostrednictvom konven¢ného $lachtenia geneticky modifikovanych rodicov, prediskutuje
ziadatel stratégie posudzovania akéhokolvek rizikajakychkolvek rizik spojeného(-ych) s moznymi interakciami
medzi novoexprimovanymi bielkovinami, novymi metabolitmi a pévodnymi rastlinnymi zlozkami. V posideni
sa zohladnia v3etky dostupné informdcie, vritane sposobu aktivity novoexprimovanych bielkovin, molekuldrnych
a kompozi¢nychfagronomickych charakteristik geneticky modifikovanej rastliny a vysledkov studii toxicity
u zvierat a skiSok kimenia.

Ziadatel vyhodnoti tidaje ziskané na postidenie alergénneho potencilu novoexprimovanych bielkovin v geneticky
modifikovanych rastlindch s ohladom na vloZenie novych alergénnych bielkovin do rastlin ur¢enych na
produkciu potravin a krmiv, mozné vyvolanie alergickej reakcie u vnimavych jedincov, ako aj informécie
preukazujice, Ze genetickd modifikdcia nevedie k nepldnovanym zmendm v charakteristikdch ajalebo drovniach
expresie endogénnych alergénnych bielkovin v geneticky modifikovanej potravine. Vyber testovacich vzorov sa
konkrétne odovodni v stvislosti s ich statusom $pecifickosti, predvidatelnosti a validacie.
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3.3.

Pokial ide o odhady prijmu geneticky modifikovanych potravin, vyhodnoti Ziadatel' pouzité metodiky v stvislosti
s neistotami spojenymi s predpovedou dlhodobého prijmu. Osobitnd pozornost sa venuje tym geneticky modi-
fikovanym rastlindm, ktoré si ur¢ené na zmenu nutri¢nych vlastnosti potraviny a krmiva. V pripade uvedenych
geneticky modifikovanych vyrobkov sa rozoberie poziadavka monitorovania po ich uvedeni na trh ako mecha-
nizmu stanovenia skuto¢nych zmien dietetickych vzorov prijmu geneticky modifikovanej potraviny, v akom
rozsahu sa vyskytuji a ¢i vyrobok vyvoldva zndme (vedlajsie) acinky alebo neocakdvané vedlajsie acinky. Ak sa
vykon monitorovania po uvedeni na trh povazuje za potrebny, uvedie sa wcinnost, citlivost a $pecifickost
navrhovanych metdd.

Vysledok charakterizicie rizika

Ziadatel v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢lankoch 4 a 16 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 zabezpedi, aby sa
v konec¢nej charakterizdcii rizika jasne preukdzalo, ze:

geneticky modifikovand rastlina a krmivo nemajui zZiadne nepriaznivé acinky na zdravie ludi a zvierat;

&

=

geneticky modifikovand potravina sa neli§i od potraviny, ktord md nahradit, do takej miery, Ze jej beznd
spotreba by bola nutri¢ne nevyhodnd pre spotrebitela;

o
~

geneticky modifikovand potravina nezavddza spotrebitela;

&

geneticky modifikované krmivo neskodi ani nezavddza spotrebitela narusenim charakteristickych vlastnosti
zivocisnych vyrobkov;

o
-~

geneticky modifikované krmivo sa nelisi od krmiva, ktoré md nahradit, do takej miery, Ze jeho beznd spotreba
by bola nutri¢ne nevyhodnd pre zvieratd alebo ludi.

Ziadatel jasne uvedie, aké predpoklady sa sformulovali pocas hodnotenia rizika s ciefom predpovedat pravde-
podobnost vyskytu a zdvaznosti nepriaznivého(-ych) dcinku(-ov) v danej populdcii a povahu a rozmer neistot
spojenych so stanovovanim tychto rizik.

Ziadatel takisto zahrnie do Ziadosti podrobné informacie odovodhujice zahrnutie alebo nezahrnutie navrhu na
oznacenie v stlade s ¢linkom 13 ods. 2 pism. a) a ¢lainkom 13 ods. 3 a ¢ldnkom 25 ods. 2 pism. ¢) a ¢ldnkom
25 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
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PRILOHA III

VALIDACIA METOD DETEKCIE, IDENTIFIKACIE A KVANTIFIKACIE TRANSFORMACNE] ZMENY

1.

3.1.

A POZIADAVKY NA KONTROLNE VZORKY A CERTIFIKOVANY REFERENCNY MATERIAL
UvoD

1. Na tcely vykondvania clanku 5 ods. 3 pism. i) a j) a ¢lanku 17 ods. 3 pism. i) a j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
sa v tejto prilohe stanovuji poziadavky na:

a) charakteristiky spolahlivosti predloZenej(-ych) metédy/metdd;

b) technické poziadavky tykajice sa druhu informdcii, ktoré musi Ziadatel predlozit, aby overil, Ze sa uvedené
poziadavky splnili;

¢) vzorky potraviny a krmiva a ich kontrolné vzorky;
d) certifikovany referen¢ny materil.
2. Ziadatel musi zahrniit informacie o samotnej metéde a o testovani metédy, ktoré vykonal.

3. Ziadatel takisto zohladni dalfie usmernenia a informdcie o operaénych postupoch procesu validdcie, ktoré
spristupnilo Referencné laboratérium EU (RL EU), ako sa uvddza v ¢ldnku 32 nariadenia (ES) 1829/2003, za
pomoci Eurdpskej siete laboratérii GMO (V).

VYMEDZENIE POJMOV

Na tcely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,certifikovany referencny materidl® je referenény materidl uvedeny v ¢clinku 5 ods. 3 pism. j) a ¢linku 17 ods. 3
pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, pricom zodpovedd akémukolvek materidlu alebo latke, ktorych jedna alebo
viaceré hodnoty vlastnosti st certifikované z hladiska kontroly kalibricie alebo kvality metdd. Je sprevadzany
osved¢enim, v ktorom sa uvddza hodnota $pecifikovanej vlastnosti, neistota s iou spojend a vyhldsenie o metro-
logickej vysledovatelnosti;

=

~poziadavky na spolahlivost metddy st minimdlne kritérid Gcinnosti, ktoré musi metéda preukdzat po dokon-
¢eni validacnej stadie vykonanej referenénym laboratériom EU podla medzinirodne uznanych technickych
ustanoven.

VALIDACIA METODY

Informdicie o metdde

A. V informécidch o metdde(-ach) musia byt uvedené vsetky metodické kroky potrebné na analyzu prislusného
potravinového a krmivového materidlu v stlade s cldnkom 5 ods. 3 pism. i) a cldnkom 17 ods. 3 pism. i)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Pokial ide o prislusny potravinovy a krmivovy materidl musia metodické kroky zahfilat metédy extrakcie DNA
a ndslednd kvantifikdciu v redlnom case v systéme polymerdzovej retazovej reakcie (PCR). V takom pripade
predstavuje cely postup od extrakcie az po techniku PCR jednu metédu. Ziadatel musi poskytndt informacie
o celej metdde.

B. Ziadatelovi sa povoli uvddzaf odkazy na validované protokoly, ak st dostupné a vhodné, v pripade modulov
metddy pouzitych v analytickom postupe, ako je protokol extrakcie DNA z urcitej matrice.

V uvedenom pripade musi Ziadatel poskytniit experimentilne ddaje z vlastnej validdcie, pri ktorej sa modul
metddy dspesne uplatnil v stvislosti so ziadostou o povolenie.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm.
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C. Ziadatel musi preukazat, e met6da(-y) splia(-ji) tieto poziadavky:

1. Metdda(-y) je[st $pecifickd(-€) pre transformacnt zmenu (dalej len ,3pecifickd pre zmenu*), a preto je funkénd

iba v pripade prislusného geneticky modifikovaného organizmu alebo vyrobku zaloZeného na genetickej
modifikdcii a nie je funkénd, ak sa pouzije na iné, uz povolené transformacné zmeny; inak sa metéda nemoze
pouzif na jednoznacénii detekciu/identifikdciu/kvantifikiciu. Toto sa preukazuje vyberom povolenych
necielovych transgénnych transformacnych zmien a konvencnej potraviny, pripadne konven¢ného krmiva.
Toto testovanie zahffia tizko stvisiace transformacné zmeny.

. Metdda(-y) sa pouziva(-jii) na vzorky potraviny alebo krmiva, na kontrolné vzorky a na certifikovany refe-

rencny materidl.

. Ziadatel pri vypractvani detekénej metédy zohladni tieto dokumenty:

a) Potraviny. Met6dy analyzy na dokaz geneticky modifikovanych organizmov a vyrobkov z nich. Metédy
zalozené na analyze proteinov (ISO 24276).

b) Potraviny. Metddy analyzy na dokaz geneticky modifikovanych organizmov a vyrobkov z nich. Metédy
zaloZené na analyze proteinov (ISO 21571).

) Potraviny. Met6dy analyzy na dokaz geneticky modifikovanych organizmov a vyrobkov z nich. Metédy
zalozené na analyze proteinov (ISO 21570).

&

Potraviny. Metddy analyzy na dokaz geneticky modifikovanych organizmov a vyrobkov z nich. Kvalita-
tivne metddy zaloZené na analyze nukleovych kyselin (ndvrh eurdpskej normy ISO 21569).

. 'V metdde sa zohladnia aj podrobnejsie poziadavky uvedené v spolo¢nych kritéridch stanovenych Referen¢nym

laboratériom EU a Eurépskou siefou laboratérii GMO (ENGL), pokial ide o minimdlne poziadavky na
spolahlivost analytickych metdd testovania GMO. Tieto kritérid st stcastou usmernenia stanoveného Refe-
renénym laboratériom EU.

D. V zmysle ¢linku 5 ods. 3 pism. i) a ¢ldnku 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 musi Ziadatel
poskytnit kvantitativnu(-e) deteként(-é) metddu(-y) geneticky modifikovaného materidlu $pecifickii pre zmenu.
Ziadatel prediskutuje validitu a obmedzenia detekénych metéd pouzitych v pripade roznych druhov potravin
a krmiv (rozne matrice), o ktorych sa predpokladd, ze sa uvedd na trh.

E. Ziadatel poskytne Gplny a podrobny opis metddy.
Ziadatel jasne rozoberie tieto body:

1. Vedecky zdklad: Ziadatel poskytne prehlad zdsad fungovania metédy. Tento prehlad zahrnie odkazy na

relevantné vedecké publikdcie.

. Rozsah uplatnenia metédy: Ziadatel uvedie tidaje o matrici(-iach) (napr. spracované potraviny, suroviny), druh

vzoriek a percentudlny rozsah, v akom sa metdda moze uplatnit.

. Operacné charakteristiky met6édy: Uvedie sa pozadované vybavenie na uplatnenie metédy s ohladom na

samotnii analyzu a na pripravu vzorky. Zahrnt sa dalsie informécie o akychkolvek $pecifickych aspektoch
dolezitych na uplatnenie metddy.

. Protokol: Ziadatel poskytne dplny optimalizovany protokol metédy. Protokol musi obsahovat vietky

podrobné tdaje potrebné na to, aby sa metéda mohla preniest a samostatne uplatnit v inych laboratéridch.

. Podrobne sa opiSe prognosticky model (alebo podobny néstroj) potrebny na interpreticiu vysledkov a na

vypracovanie zdverov. Ziadatel poskytne pokyny na sprdvne uplatnenie modelu.

. Ziadatel' poskytne informécie o systémoch $lachtenia, ktoré sa maji uplatiiovat na produkciu geneticky

modifikovanej potraviny a krmiva, a o ich vplyve na interpretdciu vysledkov.
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3.2. Informdcie o metdde testovania vykonanej Ziadatelom

A. Ziadatel poskytne vietky dostupné a relevantné tdaje o uskutocnenej optimalizdcii metddy a vykonanom testo-
vani. Tieto Gdaje a vysledky sa podla moznosti a vhodnosti poskytnt prostrednictvom parametrov d¢innosti
uvedenych v bode 3.1 oddielu C.4. Ziadatel poskytne tiez zhrnutie vykonaného testovania a hlavné vysledky, ako
aj vietky ddaje vratane hrani¢cnych hodnot.

B. Ziadatel zabezpedi, aby sa poskytnutymi informdciami preukdzalo, ¢i je metéda dostatocne vhodnd na prenos do
inych laboratérii. Na tento ti¢el poskytne Ziadatel vysledky testovania metdédy aspori jednym laboratériom, ktoré
sa li§i od laboratéria, ktoré metédu vyvinulo.

C. Ziadatel poskytne tieto informécie o vypracovani metédy a jej optimalizacii:

1. ska$ané primerové pdry a sonda, ak je to vhodné, vritane odovodnenia spdsobu a priciny vyberu navrho-
vaného primerového péru;

2. testovanie stability, ktoré sa stanovi prostrednictvom predloZenia experimentilnych vysledkov z testovania
metddy pomocou roznych rastlinnych odrod;

3. $pecifickost, ktord sa stanovi prostrednictvom predlozenia plnej sekvencie inzertu(-ov) v Standardnej elek-
tronickej forme, spolu so zdkladnymi parmi prilahlych hostitelskych sekvencii s cielom dat Referencnému
laboratériu EU moznost postdit $pecifickost navrhovanej metédy vyhladdvanim homoldgie v molekuldrnej
databéze;

4. presnost, relativna opakovatelnost Standardnej odchylky musi byt mensia alebo rovnocennd 25 % hmotnost-
ného zlomku GM materidlu celého dynamického rozsahu metddy.

D. Ziadatel poskytne okrem informcii vyzadovanych v oddieloch A, B a C tieto informacie o testovani:

1. ztcastnené laboratérid, Cas analyzy a ndcrt formy experimentu vratane podrobnosti o poéte pokusov, vzoriek,
replikdtov atd’;

2. opis laboratérnych vzoriek (ako napr. ich velkost, kvalita, ditum odberu vzorky) pozitivne a negativne
kontroly ako aj pouzity certifikovany referencny materidl, plazmidy a podobne;

3. opis pristupov, ktoré sa pouzili pri analyze vysledkov testu a hrani¢nych hodnot;
4. akékolvek osobitosti pozorované pocas testu;
5. odkazy na prislusnd literattru alebo technické predpisy pouzité pri testovani.

3.3. Vzorky potraviny a krmiva a ich kontrolné vzorky

V zmysle ¢ldnku 5 ods. 3 pism. j) a ¢ldnku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 poskytne Ziadatel spolu
s informdciami vyzadovanymi v oddieloch 1, 2 a 3 tejto prilohy aj vzorky potraviny a krmiva a ich kontrolné
vzorky takého druhu a mnozstva, ktoré blizie urci Referencné laborat6érium EU pre prislusni ziadost o povolenie.

Informacie sprevadzajice kontrolné vzorky zahffiaji informdcie o $lachteni rastliny, ktord sa pouzila na produkciu
kontrolnych vzoriek a o zygozite inzertu(-ov).

Ziadatel moze pouzit tie isté suroviny na produkciu certifikovaného referenéného materidlu a kontrolnych vzoriek.

4. CERTIFIKOVANY REFERENCNY MATERIAL

Certifikovany referencny materidl musi byt vyrobeny v stlade s ISO Guide 34 (VSeobecné poziadavky na sposobilost
vyrobcov referencného materidlu) vyrobcom akreditovanym podla ISO Guide 34.
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Ziadatel poskytne informdcie o mieste, kde mozno ziskat pristup k certifikovanému referenénému materialu. Prilozia
sa vhodné informdcie preukazujiice zachovanie dostupnosti certifikovaného referenéného materidlu pocas celého
obdobia platnosti povolenia. Na ticely overenia a priradenia hodnoty sa pouzije metdda, ktord bola riadne validovand
(pozri ISOfIEC 17025: V3eobecné poziadavky na kompetentnost skasobnych a kalibra¢nych laboratorii).

Neistoty sa odhadnt podla prirucky ISO tykajiicej sa vyjadrenia neistoty merania. (ISO Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement — GUM).

Hlavné charakteristiky medzindrodne uznanych technickych ustanoveni:

1. Naddoby na geneticky modifikovany referenény material:

a) nddoba na geneticky modifikovany referencny materidl (napr. flasky, liekovky, ampulky) musi byt tzka

a obsahovat aspon uvedené mnozstvo materidly;

b) vymenitelnost geneticky modifikovaného referen¢ného materidlu musi byt zabezpecend;

9

balenie musi byt primerané tomuto tcelu;

d) oznalenie musi byt dobre Citatelné a sprévne.

2. Testovanie homogenity:

a)

vzorky musia mat vhodnii homogenitu;

b) preskima sa homogenita medzi jednotlivymi flaskami;

9

akdkolvek pripadnd heterogénnost medzi flaskami sa musi zapocitat do odhadovanej celkovej neistoty refe-
rencného materidlu. Tto poziadavka sa uplatni aj vtedy, ak nie je pritomnd Ziadna Statisticky vyznamnd
odchylka medzi flaskami. V takom pripade sa musi odchylka metddy alebo skutoénd odchylka vypocitand

3. Testovanie stability:

a)

vzorky musia mat vhodnd stabilitu;

b) stabilita sa musi pozitivne preukdzat vhodnou Statistickou extrapoldciou pre dobu pouzitelnosti geneticky

modifikovaného referencného materidlu, ktord md byt v rdmci stanovenej neistoty merania; neistota stvisiaca
s tymto dokazom je stcastou odhadovanej neistoty referenéného materidlu. Priradené hodnoty platia iba na
obmedzeny cas a ich stabilita sa musi monitorovat.

4. Charakteristika 3arze:

1.

Metddy pouzivané na overenie a udelovanie osvedceni:
a) musia sa uplatiovat podla metrologicky platnych podmienok;
b) musia sa pred pouzitim riadne technicky validovat;

¢) musia mat presnost a spravnost kompatibilni s cielovou neistotou.

. Kazdy stibor merani musi byt:

a) vysledovatelny vzhladom na uvedené odkazy;

b) podla moznosti sprevadzany vyhldsenim o neistote merania.

. Zacastnené laboratdrid musia:

a) mat pozadovani sposobilost na vykondvanie tlohy;



L 157/48

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

8.6.2013

b) byt schopné dosiahnut nadviznost na pozadované uvedené odkazy;
¢) byt schopné odhadnit svoju neistotu merania;

d) mat zavedeny dostacujici a vhodny systém na zabezpecenie kvality.

5. Konecné uskladnenie:

1. S cielom predist degradécii po produkcii vzorky sa musia vSetky vzorky pred zaciatkom merani skladovat za
podmienok uréenych na konecné skladovanie geneticky modifikovaného certifikovaného referenéného mate-
ridlu.

2. Inak sa prevdzaji z jedného miesta na druhé vidy v takych skladovacich podmienkach, pri ktorych sa
preukdzalo, Ze neovplyvnia stabilitu priradenych hodnot.

6. Vystavenic osved¢enia o certifikovanom materidli:

Vystavi sa osvedcenie doplnené o certifikacni spravu, ktoré obsahuje vetky informdcie dolezité a potrebné pre
pouzivatela.

Osvedcenie a sprdva sa spristupnia pri distribucii geneticky modifikovaného certifikovaného referencného mate-
ridlu.

Informdcie sprevddzajice certifikovany referenény materidl zahffiaji informdcie o 3lachteni rastliny, ktord sa
pouzila na vyrobu certifikovaného referenéného materidlu a o zygozite inzertu(-ov).

Certifikovand hodnota obsahu GMO sa uvddza v hmotnostnych zlomkoch a pripadne aj v pocte képii na
ekvivalent haploidného genému.

Certifikované hodnoty (ako je mnozstvo geneticky modifikovaného materidlu vyjadrené v hmotnostnom zlomku)
musia mat nadviznost na uvedené odkazy a musi ich sprevddzat rozirené vyhldsenie o neistote platné pre cely
Cas pouzitelnosti geneticky modifikovaného certifikovaného referenéného materidlu.
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