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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 503/2013
ze dne 3. dubna 2013

o Zddostech o povoleni geneticky modifikovanych potravin a krmiv v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 a o zméné nafizeni Komise (ES) ¢ 641/2004
a (ES) & 1981/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 ze dne 22. zaf 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 7, ¢l.
11 odst. 5, ¢l. 17 odst. 7 a ¢l. 23 odst. 5 uvedeného nafizen,

po konzultaci s Evropskym tdfadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto dévodim:

@

Nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 se stanovi postupy Unie
pro povolovani geneticky modifikovanych potravin
a krmiv a pro dohled nad nimi, v¢etné pravidel oznaco-
vani takovychto potravin a krmiv. Uvedené nafizeni
stanovi, Ze musi byt provedeno védecké zhodnoceni
viech rizik, kterd mohou geneticky modifikované potra-
viny nebo krmiva pfedstavovat pro lidské zdravi a zdravi
zvifat, pipadné pro Zivotni prostiedi. Rovnéz stanovi, Ze
geneticky modifikované potraviny nebo krmiva nesmi
uvadét spotfebitele nebo uZivatele v omyl a nesmi se
lisit od potravin nebo krmiv, které maji nahradit, do té
miry, Ze by jejich béznd spotieba byla z hlediska
vyzivové hodnoty pro lidi nebo zvifata nevyhodna.

Nafizeni (ES) ¢.1829/2003 zejména stanovi, Ze zadosti
o povoleni musi Fidné a dostate¢né prokazat, ze

(1) UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

geneticky modifikované potraviny a krmiva spliuji
s ohledem na jejich navrhovand pouziti pozadavky stano-
vené v uvedeném nafizeni.

V zdjmu soudrznosti pravnich ptedpisti Unie by se mély
na toto nafizeni vztahovat rovnéz jisté definice stanovené
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zédsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpec¢nosti potravin (3).

Nafizeni Komise (ES) ¢ 641/2004 () o provadécich
pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢.1829/2003 stanovi nékterd podrobnd pravidla
pro Zzadosti o povoleni poddvané podle nafizeni (ES)
¢.1829/2003. Aby se usnadnila piiprava zddosti a aby
se zajistilo, Ze budou obsahovat vSechny informace
nezbytné k jejich posouzeni, je nezbytné pfijmout
komplexngjsi a systematiCtéjsi pravidla pro Zadosti
o povoleni, kterd by rovnéz méla byt specifickd pro
kazdy typ geneticky modifikovanych organisma (GMO),
konkrétné pro rostliny, zvifata a mikroorganismy.

Pravidla stanovend v tomto nafizeni se vztahuji pouze na
zddosti tykajici se geneticky modifikovanych rostlin urce-
nych k pouziti v potravinich nebo krmivech, potravin
nebo krmiv, které obsahuji geneticky modifikované rost-
liny nebo z nich sestavaji, a potravin nebo krmiv z téchto
rostlin vyrobenych. Zadosti tykajici se geneticky modifi-
kovanych rostlin, v souvislosti s nimiZ jsou v soucasné
dobé¢ k dispozici dostate¢né zkusenosti, predstavuji
pievdznou vétsinu stdvajicich zddosti.

. vest. L 31, 1.2.2002, s. 1.

. vést. L 102, 7.4.2004, s. 14.
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V pravidlech stanovenych v tomto nafizeni by mély byt
uvedeny vSeobecné pozadavky na podévani a piipravu
zddosti, konkrétné pozadavky tykajici se poskytnuti
vSeobecnych a védeckych informaci, vcetné metod
detekce a identifikace a také poskytnuti referen¢niho
materidlu, aby se zajistilo, Ze zddosti splituji podminky
stanovené v Clancich 5, 17 a 30 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Zadatel musi vzit v Gvahu rovnéz védecké informace,
které musi byt v zddosti poskytnuty a které se tykaji
hodnoceni rizika GMO nebo potravin a krmiv, které
obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, pro Zivotni
prostiedi, jak je stanoveno v zdsaddch hodnoceni rizika
pro zZivotni prostfedi uvedenych v piiloze II smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne
12. bfezna 2001 o zdmérném uvolilovdni geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho prostiedi a o
zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a také platné
pokyny zvefejnéné v tomto ohledu Evropskym dfadem
pro bezpec¢nost potravin (EFSA).

Vedle vieobecnych pozadavkd na poddvani a piipravu
zddosti je vhodné ptijmout specifickd pravidla s cilem
zarucit, aby védecké informace vyzadované v zadosti
fadné a dostatecné prokazovaly, Ze geneticky modifiko-
vané potraviny nebo krmiva spliuji s ohledem na jejich
navrhovand pouziti pozadavky stanovené v naffzeni (ES)
& 1829/2003.

Tato pravidla by proto méla stanovit sérii studii, které by
mély byt soucasti viech zddosti, a také testovaci metody,
které by mély byt pfi provddéni takovychto studii uplat-
flovany, a zdrovenl by méla zohlednit pfislusné mezi-
ndrodni normy, jako jsou pokyny Kodexu Alimentarius
pro provadéni hodnoceni bezpecnosti potravin ziskanych
z rostliny s rekombinantni DNA (2).

V souladu s platnymi pokyny EFSA () by mélo hodno-
ceni bezpecnosti geneticky modifikovanych potravin
nebo krmiv zahrnovat studie tykajici se novych slozek,
jez jsou vysledkem genetické modifikace, molekuldrni
charakterizace geneticky modifikované rostliny, srovna-
vaci analyzy sloZeni a fenotypu geneticky modifikované
rostliny v porovndni s odpovidajicim konvenénim
produktem. V pokynech EFSA je uvedeno, Ze v zédvislosti
na charakteristikdch geneticky modifikované rostliny
a podle vysledkii uvedené prvni série studii maze byt
nezbytné provést doplijici studie. V této souvislosti se
EFSA domnivd, Ze ve zdivodnénych piipadech je
primérni dopliujici studii zabyvajici se pochybnostmi
zji§ténymi v prubéhu hodnoceni bezpe¢nosti 90denni
krmnd studie celych potravin nebo krmiv na hlodavcich,
a to bez ohledu na jeji omezeni.

() Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
(%) Komise pro Kodex Alimentarius, GL 45-2003.
(%) EFSA Journal 2011; 9(5):2150.

(1)

(12)

(13)

(14)

Ukazalo se vSak jako nemozné urcit s nezbytnou pfes-
nost{ droven pochybnosti, kterd by vyzadovala zahdjeni
90dennich krmnych studii. Nékteré orgdny pro hodno-
ceni potravin a krmiv v ¢lenskych stitech se navic
domnivaji, Ze takovdto studie by méla byt provedena
u viech zddosti pro geneticky modifikované rostliny
obsahujici jednoduché transformacni udalosti. S ohledem
na tyto odlisné ndzory a s cilem zlepsit diivéru spotiebi-
teld by mély byt takovéto studie prozatim pozadovany
u vSech zddosti tykajicich se geneticky modifikovanych
rostlin s jednoduchymi transformaénimi udalostmi a v
nélezitych pfipadech u geneticky modifikovanych rostlin
obsahujicich kombinované transformacni udalosti.

Studie, které maji prokdzat, Ze geneticky modifikované
potraviny nebo krmiva spliuji pozadavky nafizeni (ES)
¢.1829/2003, a které obndSeji pouziti laboratornich
zvifat, by mély byt provadény v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne
22. zai{ 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké
Gcely (), a mély by byt co nejvice omezeny pfi
souCasném zaji§téni pfiméfeného prokdzdni bezpecnosti
geneticky modifikovanych potravin nebo krmiv. Soucas-
nymi  pochybnostmi  souvisejicimi s  potfebnosti
a navthem 90dennich krmnych pokust se bude zabyvat
rozsahly  vyzkumny projekt v rdmci pracovniho
programu pro rok 2012 tématu 2 ,Potraviny, zemédél-
stvi a rybolov a biotechnologie® sedmého rdmcového
programu pro vyzkum. Pozadavky tykajici se krmnych
pokust na zvifatech v souvislosti s hodnocenim rizika
GMO by mély byt revidovdny s ohledem na vysledky
tohoto projektu, které se ocekdvaji nejpozdéji do konce
roku 2015. Mély by byt rovnéz zohlednény dalsi dtve-
ryhodné védecké poznatky, které mohou byt do té doby
k dispozici.

Zatimco pravidla stanovend v tomto nafizeni by méla byt
platnd pro vSechny zddosti pro geneticky modifikované
rostliny, typ a potiebnost studii hodnoticich charakteris-
tiky a bezpecnost geneticky modifikovanych potravin
nebo krmiv, které jsou pifedmétem Zzddosti, se mohou
lisit, a to podle povahy genetické modifikace nebo
produktu. Napiiklad genetické modifikace, které maji
zanedbatelny dopad na slozeni geneticky modifikovanych
potravin nebo krmiv, nebo vysoce rafinované produkty,
které se mohou ukazat jako identické s produkty vyrdbé-
nymi z odpovidajicich konvencnich produktd, vyzaduji
jiné studie nez produkt, jenz je vysledkem slozitych gene-
tickych modifikaci, jejichZ cilem je zménit jeho vyZzivové
vlastnosti.

Pozadavky stanovené v tomto nafzeni, pokud jde
o studie, které musi byt obsazeny v Zddosti o povoleni
podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, by nemély Gfadu EFSA
brénit, aby v piipadé potieby pozadal Zadatele o doplnéni
udaju pfipojenych k Zadosti v souladu s ¢l. 6 odst. 2 a ¢l.
18 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

() Uk vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(15) S cilem zajistit, aby studie dosahovaly vysoké kvality spotiebu, uplatiiovani podminek pouziti nebo zji§téné

(18)

a byly transparentné zdokumentovany, je zdsadné dtile-
zité, aby byly provddény v rdmci vhodnych systémi
zabezpeCovani jakosti a aby byla ve v3ech piipadech
poskytnuta nezpracovand data ve vhodném elektro-
nickém formatu. Toxikologické studie by mély byt
provadény v souladu se zdsadami zabezpecovani jakosti
stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/10/ES ze dne 11. tinora 2004 o harmonizaci prdv-
nich a spravnich pfedpisti tykajicich se pouzivani zdsad
spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani
pii zkouskdch chemickych ldtek (*). Pokud jsou takovéto
studie provadény mimo Unii, mély by se fidit nejaktual-
ngjsimi zdsadami OECD pro sprdvnou laboratorni praxi
(GLP). Pokud jde o jiné nez toxikologické studie, mély by
byt provadény podle norem ISO nebo zdsad SLP.

Je rovnéz nezbytné definovat pozadavky tykajici se
poskytnuti dopliiujicich informaci tykajicich se bezpe¢-
nosti GMO a recenzované védecké literatury, kterd se
tyka potencidlnich dopadii produktt uvedenych v zadosti
na zdravi a Zivotni prostiedi.

Béhem procesu genetické modifikace rostlin a jinych
organismti jsou ¢asto pouZivany markerové geny, s jejichz
pomoci se z velké vétsiny netransformovanych bunék
sndze vyberou a identifikuji geneticky modifikované
bunky, které obsahuji pfislusny gen vlozeny do genomu
hostitelského organismu. Takovéto markerové geny by
mély byt vybirdny peclivé. V soucasné dobé je navic
mozné vyvijet GMO bez pouziti markerovych gend
odolnosti  vici antibiotikim. Vzhledem k uvedenym
skutecnostem a v souladu s ¢l. 4 odst. 2 smérnice
2001/18/ES by mél Zzadatel usilovat o vyvoj GMO bez
pouziti markerovych gent odolnosti vi¢i antibiotikam.

Sklizen segregujicich geneticky modifikovanych rostlin
(segregujici plodiny) obsahujicich kombinované transfor-
macni udélosti obsahuje rizné podkombinace transfor-
macnich udalosti. Soucasné kontrolni postupy navic
neumoZziuji identifikovat ptivod kombinaci transformac-
nich uddlosti. Aby se zajistilo, Ze schvéleni jsou v souladu
s produkty, jejichz uvedeni na trh je nevyhnutelné, a s
ohledem na proveditelnost kontrol by proto mély zadosti
pro geneticky modifikované potraviny a krmiva ze segre-
gujicich plodin obsahovat vSechny podkombinace bez
ohledu na jejich ptivod a na to, zda jesté nejsou povo-
lené.

Natizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, Ze ndvrhy tykajici se
monitorovani pouZiti geneticky modifikovanych potravin
nebo krmiv po uvedeni na trh ptedklddd Zadatel pouze
podle potieby. Je proto nezbytné stanovit podminky, za
kterych by mél byt takovyto ndvrh, v zavislosti na
vysledku hodnocen rizika, k Zddosti pfipojen. Monitoro-
vani po uvedeni na trh by mélo pfichdzet v tivahu pouze
v piipadech, kdy je vhodné potvrdit ocekdvanou

(1) Ui vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

(20)

(1)

(22)

(23)

i¢inky, a to bez ohledu na skute¢nost, Ze byla prokdzana
bezpecnost geneticky modifikované potraviny nebo
krmiva. Jednd se kupiikladu o piipad, kdy ma geneticky
modifikovand potravina nebo krmivo zménéné vyzivové
slozeni nebo se vyzivovd hodnota lisi od konvenéni
potraviny nebo krmiva, které by nahradily, nebo pokud
je pravdépodobné, ze dojde v dusledku genetické modi-
fikace ke zvyseni alergenicity.

Toto nafizeni by mélo zohlednit mezindrodni obchodni
zavazky Unie a pozadavky Cartagenského protokolu
o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozma-
nitosti (Cartagensky protokol) schvdleného rozhodnutim
Rady 2002/628[ES ze dne 25. ¢ervna 2002 o uzavieni
Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti (%)
jménem Evropského spolecenstvi a také ustanoveni nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1946/2003
ze dne 15. cervence 2003 o preshranicnich pohybech
geneticky modifikovanych organismi (3).

S cilem zajistit, aby byly testovaci metody zahrnuté do
zddosti pfiméfené k prokdzani skutecnosti, Ze potravina
nebo krmivo spliuje pozadavky na udéleni povoleni
stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, mély by byt
provadény v souladu s timto nafizenim nebo podle mezi-
ndrodné dohodnutych pokynd, jako jsou napiiklad
pokyny popsané OECD, jsou-li k dispozici. Aby se zajis-
tilo, Ze zadosti o obnoveni spliuji s ohledem na testovaci
metody stejné standardy, je vhodné, aby se tyto poza-
davky vztahovaly rovnéz na Zadost o obnoveni povoleni
geneticky modifikovanych potravin a krmiv.

S cilem poskytnout pfesné oznaceni geneticky modifiko-
vané potraviny nebo krmiva, na néz se vztahuje zddost
podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, by mély zddosti obsa-
hovat navrhy jednozna¢ného identifika¢ntho kédu pro
kazdy GMO v souladu s nafizenim Komise (ES)
€. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje
systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikac-
nich k6da pro geneticky modifikované organismy (¥).

Timto nafizenim se nahrazuji nékterd ustanoveni nafizeni
(ES) €. 641/2004, pokud jde o geneticky modifikované
rostliny urcené k pouziti v potravinich nebo krmivech,
potraviny nebo krmiva, které obsahuji geneticky modifi-
kované rostliny nebo z nich sestdvaji, a potraviny nebo
krmiva z téchto rostlin vyrobend. Nafizeni (ES)
¢. 641/2004 by vsak mélo zistat v platnosti, pokud jde
o jiné typy geneticky modifikovanych produktt,
konkrétné geneticky modifikovand zvifata a geneticky
modifikované  mikroorganismy. Nékterd ustanoveni
uvedeného nafizeni jsou navic zastarald. Natizeni (ES)
¢. 641/2004 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem
zménéno.

. vest. L 201, 31.7.2002, s. 48.

. vest. L 287, 5.11.2003, s. 1.
. vést. L 10, 14.1.2004, s. 5.
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(24)  Natizeni Komise (ES) ¢. 1981/2006 ze dne 22. prosince
2006 o provadécich pravidlech k ¢lanku 32 naf{zeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 tyka-
jicimu se referen¢ni laboratofe SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované organismy (') by mélo byt zménéno tak,
aby obsahovalo odkazy na toto nafizeni.

(25) Nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 stanovi, Ze Komise musi
v souvislosti se zddostmi o povoleni v rdmci uvedeného
nafizeni pred stanovenim provadécich pravidel konzul-
tovat ufad EFSA. EFSA byl ve véci téchto pravidel nale-
zité konzultovan.

(26) Toto nafizeni bylo navrzeno na zdkladé soucasnych
védeckych a technickych poznatkii. Komise by proto
méla sledovat vyvoj v této oblasti a zvefejnéni novych
nebo dopliujicich pokynti EFSA.

(27) Toto nafizeni se vztahuje na Zddosti podané po jeho
vstupu v platnost. Je nezbytné stanovit pfechodnd
opatfeni s cilem umoznit Zadatelim dosdhnout souladu
s uvedenymi pravidly a umoznit, aby jiz podané Zadosti
nebo Zadosti bezprostiedné pred poddnim mohly byt
zpracovany bez zbytecnych prodlev.

(28)  Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Oblast ptisobnosti

Toto nafizen{ se vztahuje na Zddosti podané podle ¢lanka 5, 11,
17 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 o povoleni:

a) geneticky modifikovanych rostlin urcenych k pouziti v potra-
vindch nebo krmivech;

b) potravin nebo krmiv, které obsahuji geneticky modifikované
rostliny nebo z nich sestavaji;

¢) potraviny vyrobené ze slozek vyrobenych z geneticky modi-
fikovanych rostlin nebo obsahujici slozky vyrobené z gene-
ticky modifikovanych rostlin nebo krmiva vyrobend z téchto
rostlin.

() Uk. vést. L 368, 23.12.2006, s. 99.

Cldnek 2
Definice

Pro tlely tohoto naf{zeni se pouziji definice nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice pojmt ,riziko®,

Jhodnoceni rizika“ a ,nebezpeci“ stanovené v ¢lanku 3 nafizeni
(ES) ¢.178/2002.

KAPITOLA I
OBECNE POZADAVKY
Cldnek 3

Piiprava a podavini Zddosti podanych podle ¢l. 5 odst. 1
adl 17 odst. 1

1. Zadost podand podle €. 5 odst. 1 a ¢l. 17 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003 musi:

a) byt podana v souladu s pozadavky na piipravu a podavani
zadosti stanovenymi v piiloze I;

b) obsahovat vSechny informace pozadované podle prilohy I,
v souladu se zvldstnimi pozadavky clnkd 4, 5 a 6.

2. Zadost musi pro kazdy ze zvldstnich pozadavkd stanove-
nych v ¢ldncich 4, 5 a 6 obsahovat:

a) shrnuti a vysledky studii uvedenych v zadosti;

b) piilohy, v nichZ jsou uvedeny podrobné informace o téchto
studiich.

3. Zidost musi obsahovat kontrolni seznam prokazujici
tplnost informaci pozadovanych podle ¢lankd 4, 5 a 6.

4.V ptipadech, kdy je Zddost omezena bud na pouziti
v potravindch, nebo na pouziti v krmivech, musi obsahovat
ovétitelné zdtivodnéni vysvétlujici, pro¢ se povoleni nemtze
v souladu s ¢ldnkem 27 naifzen{ (ES) ¢ 1829/2003 vztahovat
na oba typy pouziti.

5.V okamziku poddni musi byt v Zddosti jasné uvedeno,
které ¢dsti zadosti jsou povazovany za divérné, a musi posky-
tnout zdavodnéni, které je mozné ovéfit, v souladu s ¢lankem
30 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

V ramci dopliujicich informaci pfedklddanych v pribéhu
postupu povolovini musi byt v okamziku podini jasné
uvedeno, které ¢asti téchto doplijicich informaci jsou povazo-
vany za divérné, a musi byt poskytnuto zdivodnéni, které je
mozné ovéfit, v souladu s c¢ldnkem 30 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.
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6.  Pokud jiz byly studie pfedloZeny Evropskému tfadu pro
bezpecnost potravin (EFSA) pro tcely jedné zddosti a pokud je
zadatel muze ptipadné pouzit v souladu s ¢linkem 31 nafizen{
(ES) ¢.1829/2003, muze byt v piipadé souhlasu EFSA uveden
odkaz na takovéto studie a na vysledky hodnoceni EFSA
v rdmci jiné zddosti.

KAPITOLA III
ZVLASTNI POZADAVKY
Cldnek 4

Pozadavky na provadéni studii pro Zddosti podané podle
¢l 5 odst. 3 a ¢€l. 17 odst. 3

1. Toxikologické studie se provadéji v zafizenich, které jsou
v souladu s:

a) pozadavky smérnice 2004/10/ES, nebo

b) ,Zasadami spravné laboratorni praxe (GLP) OECD* pokud
jsou provadény mimo Unii.

Zadatel poskytne dikazy prokazujici tento soulad.

2. Studie jiné nez toxikologické musi:

a) byt v souladu se zdsadami spravné laboratorni praxe (GLP)
stanovenymi ve smérnici 2004/10/ES, nebo

b) byt provddény organizacemi akreditovanymi podle piislusné
normy ISO.

3. Informace o protokolech ke studiim a vysledky studii
uvedenych v odstavcich 1 a 2 musi byt komplexni a musi
obsahovat nezpracovand data v elektronickém formdtu vhodnd
k provedeni statistické nebo jiné analyzy.

Clinek 5

Védecké pozadavky na hodnoceni rizika geneticky
modifikovanych potravin a krmiv pro Zidosti pfedlozené
podle ¢&l. 5 odst. 3 a ¢€l. 17 odst. 3

1. Informace, v¢etné studii, které musi byt v Zadosti uvedeny
nebo k ni pfilozeny podle ¢l. 5 odst. 3 pism. a) az f) a h) a ¢l.
17 odst. 3 pism. a) az f) a h) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, jsou
piedklddany v souladu s védeckymi pozadavky kladenymi na
hodnoceni rizika geneticky modifikovanych potravin a krmiv
stanovenymi v piiloze II tohoto nafizeni.

2. Odchylné¢ od odstavce 1 mtze byt predlozena Zadost,
kterd nespliuje vSechny pozadavky uvedeného odstavce, a to
pod podminkou, Ze:

a) neni s ohledem na povahu genetické modifikace nebo
produktu nezbytné urcité informace poskytnout, nebo

b) neni z védeckého hlediska nezbytné nebo technicky mozné
takovéto informace poskytnout.

Zadatel predlozi presvédcivé zdivodnéni této odchylky.

3. Ustanoveni odstavci 1 a 2 dfadu EFSA nebrdni v tom,
aby v ptipadé potieby pozddal zadatele o doplnéni tdaji pfilo-
zenych k zadosti, jak je stanoveno v ¢l. 6 odst. 2 a ¢l. 18 odst.
2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6

Dopliiyjici informace vztahujici se k hodnoceni rizika
geneticky modifikovanych potravin a krmiv pro Zidosti
podané podle ¢l. 5 odst. 3 a ¢€l. 17 odst. 3

1.  Kromé informaci pozadovanych podle ¢lanku 5 a piflohy
I musi Zadost obsahovat systematicky prezkum studif zvefejné-
nych ve védecké literatufe a studii provedenych zadatelem
béhem deseti let pfed datem predloZeni dokumentace a tykaji-
cich se ptipadnych dopadi geneticky modifikovanych potravin
a krmiv uvedenych v Zadosti na lidské zdravi a zdravi zvifat.

2. Béhem postupu povolovani Zadatel neprodlené piedlozi
tfadu EFSA dopliwujici informace, které by mohly mit vliv na
hodnoceni rizika geneticky modifikovanych potravin nebo
krmiv a které vysly najevo po podani zddosti. Zadatel neprod-
lené predlozi afadu EFSA zejména informace tykajici se kazdého
zakazu nebo omezeni ulozeného piislusnym orgdnem kterékoli
tfeti zemé na zdkladé hodnoceni rizika geneticky modifikova-
nych potravin a krmiv.

Clanek 7

Pozadavky vztahujici se na monitorovini geneticky
modifikovanych potravin nebo krmiv po uvedeni na trh
pro Zidosti pfedloZené podle ¢l. 5 odst. 3 a &l. 17 odst. 3

1. Zadatel podd v souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. k) a ¢l. 17
odst. 3 pism. k) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 ndvrh na monito-
rovani po uvedeni na trh, pokud jde o pouziti potravin a krmiv,
jestlize informace poskytnuté v souladu s ¢linky 4, 5 a 6
prokazuji, Ze geneticky modifikované potraviny a krmiva jsou
v souladu s ¢. 4 odst. 1 a ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1829/2003, a pokud je, v souladu s vysledky hodnoceni
rizika, vhodné potvrdit:

a) skutenost, Ze spotiebitel/majitel zvifete dodrzuje zvlastni
doporuceni tykajici se pouzivani;

b) pfedpoklddanou spotiebu geneticky modifikované potraviny
nebo krmiva, nebo
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¢) vyznam a intenzitu G¢ink a nezamyslenych G¢inkd odhale-
nych béhem hodnoceni rizika pfed uvedenim na trh, které je
mozné dile charakterizovat pouze prostfednictvim monito-
rovani po uvedeni na trh.

2. Zadatel zajisti, Ze monitorovéni po uvedeni na trh bude:

a) vyvinuto tak, aby shromazdovalo spolehlivé informace
s ohledem na jeden nebo nékolik aspekttt uvedenych
v odstavci 1. Tyto informace umozni odhalit, zda mohou
jakékoliv (neptiznivé) Gcinky na zdravi souviset se spotiebou
geneticky modifikovanych potravin nebo krmiv;

b) zaloZeno na strategiich zaméfenych na shromazdovani
vyznamnych informaci od specifickych zicastnénych stran,
véetné spotiebiteld, a na spolehlivém a ovéfeném toku infor-
maci mezi riznymi zdacastnénymi stranami. V piipadé, kdy
musi byt shromazdovdna data o individudlnich pifjmech
specifickych potravin nebo pifjmech konkrétnich vékovych

vevs

skupin, musi byt zahrnuty specifictéjsi strategie;

¢) doprovazeno fadnym zdivodnénim a dikladnym popisem
metodologii pouzitych pro navrzené monitorovani po
uvedeni na trh, a to véetné aspektl souvisejicich s analyzou
shromazdénych informaci.

Cldnek 8

Pozadavky vztahujici se na metody detekce, identifikace

a kvantifikace a pozadavky na kontrolni vzorky

a referen¢ni materidl geneticky modifikovanych potravin

a krmiv pro Zidosti pfedlozené podle &l 5 odst. 3, ¢l. 11
odst. 2, ¢l. 17 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 2

1. Zadosti predlozené podle ¢l. 5 odst. 1 a ¢. 17 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 musi byt v souladu s ndsledujicimi
pozadavky uvedenymi v ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a j) a ¢l. 17 odst.
3 pism. i) a j) uvedeného nafizeni a stanovenymi v pifloze III
tohoto nafizeni, a to pokud jde o:

a) metody detekce a identifikace transformacni uddlosti;

b) vzorky potravin nebo krmiv a jejich kontroln{ vzorky a infor-
mace o misté, kde je dostupny referen¢ni material.

2. Pozadavky stanovené v piiloze III tohoto nafizeni, pokud
jde o:

a) metody detekce a identifikace transformacni uddlosti;

b) vzorky potravin nebo krmiv a jejich kontroln{ vzorky a infor-
mace o misté, kde je dostupny referen¢ni material,

plati pro zadosti ptedlozené podle ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 23 odst. 1
nafizeni (ES) ¢.1829/2003 pouze pro ucely uplatnéni ¢l. 11
odst. 2 pism. d) a ¢l. 23 odst. 2 pism. d).

KAPITOLA IV
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 9
Piechodnd ustanoveni

1. Do dne 8. prosinec 2013 mohou zadatelé poddvat zddosti
spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni podle nafizeni
(ES) ¢. 641/2004 ve znéni uvedeného nafizeni platném ode dne
8. cerven 2013.

2.V pipadé studii zahdjenych pfed datem vstupu tohoto
nafizeni v platnost a provadénych podle jinych systémi zabez-
pecovani jakosti nez SLP a ISO zadatel odchylné od ¢l. 4 odst. 2
piedlozi:

a) dukladny popis systému zabezpecovani jakosti, podle
kterého byly studie provadény, a

b) komplexni informace o protokolech a vysledcich ziskanych
ze studii, v¢etné nezpracovanych dat.

Cldnek 10
Zmény nafizeni (ES) ¢. 641/2004
Nafizeni (ES) ¢. 641/2004 se méni takto:

1) Clanek 1 se nahrazuje timto:
,Clanek 1

V této kapitole se stanovi podrobnd pravidla pro Zzddosti
o povoleni podané v souladu s ¢lianky 5 a 17 nafizeni
(ES) ¢€.1829/2003, s vyjimkou zddosti, na néZ se vztahuje
provadéci nafizeni Komise (EU) ¢ 503/2013 (¥).

(* UK vést. L 157, 8.6.2013, s. 1.

2) Clénky 5 az 19 se zrusuji.

Cldnek 11
Zmény nafizeni (ES) ¢ 1981/2006
Nafizeni (ES) ¢. 1981/2006 se méni takto:

1) V ¢lanku 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,) ,Gplnym valida¢nim postupem® rozumd:
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i) hodnoceni kritérii w¢innosti metod stanovenych
zadatelem prostiednictvim kruhového testu zahrnuji-
ctho ndrodni referen¢ni laboratore podle dokumentu
nazvaného ,Definition of minimum performance
requirements for analytical methods of GMO testing*
(Definovani minimdlnich pozadavkd na pracovni
charakteristiky analytickych metod pro testovani
GMO) uvedeného v:

— bodé¢ 3.1.C.4 piilohy III provadéci nafizeni Komise
(EU) ¢ 503/2013 (*) v piipadé geneticky modifi-
kovanych rostlin uréenych k pouziti v potravinich
nebo krmivech, potravin nebo krmiv, které obsa-
huji geneticky modifikované rostliny nebo z nich
sestavaji, a potravin vyrobenych ze slozek vyrobe-
nych z geneticky modifikovanych rostlin nebo
obsahujicich slozky vyrobené z geneticky modifi-
kovanych rostlin nebo krmiv vyrobenych z gene-
ticky modifikovanych rostlin,

— bodé 1 pism. B piilohy I nafizeni (ES) ¢. 641/2004
ve viech ostatnich pfipadech,

a dale

ii) hodnoceni pfesnosti a spravnosti metody stanovené
zadatelem;

(* UK vést. L 157, 8.6.2013, s. 1.

2) V¢l 3 odst. 2 se prvni a druhy pododstavec nahrazuji timto:

,2.  Referencni laboratof SpoleCenstvi pozaduje, aby
zadatel zaplatil dodate¢ny piispévek ve vysi 60 000 EUR
v ptipadé, ze je zapotiebi provést pro konkrétni genetickou
modifikaci tykajici se GMO dplny validaéni postup pro
metodu detekce a identifikace v souladu s pozadavky stano-
venymi v nasledujicich ustanovenich:

a) v piiloze Il provddéci nafizeni (EU) & 503/2013, pokud
se zadost tyka:

i) geneticky modifikovanych rostlin uréenych k pouziti

v potravinich nebo krmivech,

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 3. dubna 2013.

ii) potravin nebo krmiv, které obsahuji geneticky modi-
fikované rostliny nebo z nich sestavaji,

iii) potraviny vyrobené ze slozek vyrobenych z geneticky
modifikovanych rostlin nebo obsahujici slozky
vyrobené z geneticky modifikovanych rostlin nebo
krmiva vyrobend z téchto rostlin, nebo

b) v bodé¢ 1 pism. B piilohy I nafizeni (ES) ¢. 641/2004 ve
viech ostatnich pfipadech.

Uvedend ¢astka se vyndsobi poctem genetickych modifikaci
tykajicich se GMO, u kterych je tfeba provést Gplnou vali-
daci.”

Clanek 12
Prezkum

1. Komise sleduje uplatiiovdni tohoto nafizeni, vyvoj védec-
kych poznatkti tykajicich se nahrazeni a omezeni pouZivani
zvifat pii védeckych postupech a Setrného zachdzeni s nimi
a zvefejovani novych pokyn EFSA. Komise zejména sleduje
vysledky vyzkumného programu nazvaného ,GRACE“ (Hodno-
ceni rizika GMO a pfeddvini dikaz®) provddéného v rdmci
pracovniho programu na rok 2012 sedmého ramcového
programu pro vyzkum (FP7).

2. Komise na zdkladé novych védeckych informaci
pfezkoumd pozadavek na provadéni 90dennich krmnych studi
na hlodavcich s celymi geneticky modifikovanymi potravinami/
krmivy (pfiloha II bod 1.4.4.1). Vysledky tohoto piezkumu se
zvefejnéni nejpozdéji dne 30. cervna 2016.

Cldnek 13
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA 1

PRIPRAVA A PODAVANI ZADOSTI

Z4dost mus{ obsahovat tyto informace:

CAST 1
OBECNE INFORMACE

. Nézev a adresa zadatele (spole¢nosti nebo instituce).

. Jméno, kvalifikace a zkusenost odpovédného védce nebo védct a kontaktni tdaje osoby odpovédné za veskeré jedndni

s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA).

. Oznaceni a specifikace geneticky modifikované rostliny a jejich produkta.

. Piedmét Zddosti:

a) Geneticky modifikované potraviny
[ Potraviny, které obsahuji geneticky modifikované rostliny nebo z nich sestdvaji

[ Potraviny vyrobené z geneticky modifikovanych rostlin nebo obsahujici slozky vyrobené z geneticky modifi-
kovanych rostlin

b) Geneticky modifikovand krmiva
[0 Krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikované rostliny nebo z nich sestdvaji
[0 Krmiva vyrobend z geneticky modifikovanych rostlin

¢) Geneticky modifikované rostliny uréené k pouziti v potravinich nebo krmivech

[ Jiné produkty nez potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky modifikované rostliny nebo z nich sestvaji,
s vyjimkou péstovani

[0 Osivo a dalsi rozmnozovaci materidl rostlin pro péstovani v Unii

. Jednozna¢ny identifikacni kod

Navrh jednozna¢ného identifika¢niho kédu pro geneticky modifikovanou rostlinu vytvoreného v souladu s nafizenim
(ES) & 65/2004.

. 'V ndlezitych piipadech podrobny popis zpusobu produkce a vyroby.

Tento popis bude napiiklad zahrnovat podrobny popis specifickych metod vyroby potravin nebo krmiv, které souvisi
s povahou genetické modifikace nebo které by vedly ke vzniku potravin nebo krmiv se zvldstnimi charakteristickymi
znaky.

.V ndlezitych piipadech podminky pro uvedeni geneticky modifikované potraviny (potravin) nebo krmiva (krmiv) na

trh, veetné zvldstnich podminek pro pouziti a naklddani s nimi.

. 'V ndlezitych ptipadech status potravin nebo krmiv nebo souvisejicich litek podle ostatnich ustanoveni pravnich

piedpistt Unie.

Dopliujici pozadavky na povoleni stanovené v pravnich predpisech Unie tykajici se uvddéni potravin nebo krmiv na
trh nebo pouzitelného ,maximalniho limitu rezidui“ (MLR) v piipadech, kdy potraviny nebo krmiva pravdépodobné
obsahuji rezidua piipravki na ochranu rostlin.
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CAST II
VEDECKE INFORMACE

V zddosti se uvedou vSechny pozadavky ¢asti II, kromé piipadd, kdy nejsou tyto pozadavky odivodnéné na zakladé
pfedmétu zddosti (napitklad pokud je Zddost omezena na potraviny nebo krmiva vyrobend z GMO).

1.
1.1

IDENTIFIKACE A POPIS NEBEZPECT

Informace tykajici se pfijimajici rostliny nebo (v ndleZitych ptipadech) rodiCovské rostliny

a)

=

&

Uplny nazev:

i) celed,

ii) rod,

iii) druh,

iv) poddruh,

v) kultivar, slechtitelskd linie,

vi) obecny ndzev;

Geografické rozsiteni a péstovani rostliny na Gzemi Unie;

Informace o pfijimajici rostliné nebo rodicovské rostling, pokud jde o jejich bezpecnost, veetné jakékoliv
zndmé toxicity nebo alergenicity;

Udaje 0 minulém a soucasném vyuziti prijimajici rostliny, jako bezpecné pouzivani ke konzumaci ve formé
potraviny nebo krmiva v minulosti, véetné informaci o tom, jak je rostlina obvykle péstovana, prepravovéna
a skladovéna, zda je nezbytné zvlastni zpracovéni, aby byla rostlina bezpe¢nd ke konzumaci, a obvykld dloha
rostliny ve stravé (napiiklad kterd ¢dst potraviny je vyuzivdna jako zdroj potravy, zda je jeji konzumace
dulezitd v urcitych podskupindch populace, jakymi ddlezitymi makro- nebo mikrozZivinami obohacuje stravu);

Dopliujici informace tykajici se pfijimajici rostliny nebo rodicovské rostliny vyzadované se zfetelem na
hlediska bezpecnosti pro Zzivotni prostiedi:

i) Informace tykajici se rozmnoZovani:
— zptisob nebo zpiisoby rozmnozovani,
— specifické faktory ovliviiujici rozmnozovéni (pokud existuji),
— generaéni doba,
ii) Pohlavni kompatibilita s jinymi péstovanymi nebo planymi druhy rostlin,
iii) Schopnost preziti:
— schopnost vytvaret struktury, které umoznuji preziti nebo dormanci,
— specifické faktory ovliviiujici schopnost pieziti, pokud existuji,
iv) Sifent:

— zpusoby Sifeni a rozsah §ifeni (pati{ sem, napiiklad odhad toho, jak se vzdilenost klesd Zivota-
schopnost pylu ajnebo semen),

— specifické faktory ovliviiujici $ifeni, pokud existuji,

v) Geografické rozsiteni pohlavné kompatibilnich druht v Unii,
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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

1.23

1.2.3.1

1.2.3.2

1.2.4

1.3

1.3.2
1.3.2.1

1.3.2.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

1.3.6

1.3.7

vi) Pokud neni rostlinny druh v Unii péstovdn, popis pfirozeného habitatu rostliny, vetné informaci
o pfirozenych preditorech, parazitech, konkurentech a symbiontech,

vii) Dalsi mozné interakce geneticky modifikované rostliny s organismy v ekosystému, v némz je obvykle
péstovéna, nebo kdyz je pouzivand jinde, véetné informaci o toxickych téincich na lidi, zvifata a ostatni
organismy.

Molekuldrni charakterizace

Informace o genetické modifikaci

Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci
Charakter a zdroj pouzitého vektoru

Zdroj darcovské nukleové kyseliny (ddrcovskych nukleovych kyselin) pouzité (pouzitych) k transformaci, velikost
a zamyslend funkce kazdého jednotlivého fragmentu oblasti zamyslené k vloZeni

Informace o geneticky modifikované rostliné

Obecny popis znaku nebo znakd a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikoviny
Informace o skute¢né vloZenych/odstranénych sekvencich

Informace o expresi insertu (insertti)

Genetickd stabilita insertu a fenotypovd stabilita geneticky modifikované rostliny

Mozné riziko spojené s horizontdlnim pfenosem gent

Dopliwgjici informace tykajici se geneticky modifikované rostliny vyZadované se zfetelem na hlediska bezpecnosti pro Zivotni
prostiedi

Informace o rozdilech mezi geneticky modifikovanou a pfijimajici rostlinou, pokud jde o rozmnoZovani, $ifeni
a schopnost pfeziti nebo jiné vlastnosti

Jakdkoli zména ve schopnosti geneticky modifikované rostliny pfendset geneticky materidl do jinych organism,
a to konkrétné:

a) genovy pienos z rostliny na bakterii;

b) genovy pfenos z rostliny na rostlinu.

Zdvéry tykajici se molekuldrni charakterizace
Srovnévaci analyza
Vybér odpovidajiciho konvencniho produktu a doplitujicich kompardtorii

Ndvrh experimentu a statistickd analyza dat z polnich pokusii pro srovndvaci analyzu

Popis protokold pro ndvrh experimentu

Statistickd analyza

Vybér materidlu a slozek k analyze

Srovndvaci analyza sloZeni

Srovndvaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti
Diisledky zpracovdni

Zaver
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1.4 Toxikologie

1.4.1  Testovdni nové exprimovanych bilkovin

1.4.2  Testovdni novych slozek jinych nez bilkoviny
1.4.3  Informace o piirodnich slozkdch potravin a krmiv

1.4.4  Testovdni celych geneticky modifikovanych potravin nebo krmiv

1.4.4.1 90denni krmnd studie na hlodavcich
1.4.4.2 Studie na zvitatech, pokud jde o reprodukéni, vyvojovou nebo chronickou toxicitu

1.4.4.3 Ostatni studie na zvifatech zkoumajici bezpecnost a charakteristiky geneticky modifikovanych potravin a krmiv

1.4.5  Zdvéry toxikologického posouzeni

1.5 Alergenicita

1.5.1  Posouzeni alergenicity nové exprimované bilkoviny

1.5.2  Posouzeni alergenicity celé geneticky modifikované rostliny
1.5.3  Zdvéry posouzeni alergenicity

1.6 Nutri¢ni hodnoceni

1.6.1  Nutricni hodnoceni geneticky modifikovanych potravin
1.6.2  Nutricni hodnoceni geneticky modifikovanych krmiv

1.6.3  Zdvéry nutricniho hodnoceni

2. POSOUZENI EXPOZICE — PREDPOKLADANY PRIJEM NEBO ROZSAH POUZITI

3. CHARAKTERIZACE RIZIKA

4. MONITOROVANI GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN NEBO KRMIV PO UVEDEN[ NA TRH

5. HODNOCENI VLIVU NA ZIVOTN[ PROSTREDI

6. PLAN MONITOROVANI ZIVOTNIHO PROSTREDI

7. DOPLNUJICI INFORMACE TYKAJICI SE BEZPECNOSTI GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN NEBO
KRMIV

Z4dost musf obsahovat systematicky prezkum studii zvefejnénych ve védecké literatufe a studif provedenych zadatelem
béhem deseti let pred datem pfedlozeni dokumentace a tykajicich se piipadnych dopadi geneticky modifikovanych
potravin a krmiv uvedenych v zddosti na lidské zdravi a zdravi zvifat. Tento systematicky pfezkum se provddi pii
zohlednéni pokynii EFSA tykajicich se uplatiiovdni systematické metodologie pfezkumu na hodnoceni bezpecnosti
potravin a krmiv s cilem podpofit rozhodovani ().

Pokud nejsou informace ziskané z téchto studif konzistentni s informacemi obdrzenymi ze studif provedenych v souladu
s pozadavky stanovenymi v pifloze I, musi zadatel predlozit podrobnou analyzu piislusnych studii a poskytnout
vérohodné vysvétleni zji§ténych nesrovnalosti.

Zadatel rovnéz poskytne dopliujici informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni bezpecnosti geneticky modifikovanych
potravin nebo krmiv, ziskané po podédni Zadosti, stejné jako informace tykajici se kazdého zdkazu a omezeni uloZenych
piislusnym orgdnem kterékoli tieti zemé na zdkladé hodnoceni bezpecnosti.

CAST 11
CARTAGENSKY PROTOKOL

Za tcelem dosazeni souladu s piflohou Il Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti obsahuje zddost informace vyzadované podle ¢l. 5 odst. 3 pism. ¢) a ¢l. 17 odst. 3 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(1) EFSA Journal 2010; 8(6):1637.
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Poskytnuté informace musi obsahovat pfinejmensim informace stanovené v piiloze II nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (1):

a) Jméno a kontaktni ddaje o predkladateli zddosti o rozhodnuti ohledné vnitrostatniho pouziti;
b) Nézev a kontaktni tdaje tykajici se orgdnu odpovédného za vydani rozhodnut;

¢) Nézev a identita GMO;

&

Popis genové modifikace, pouzité techniky a vyslednych vlastnosti GMO;
e) Jednoznacnd identifikace GMO;

f) Taxonomické zafazeni, obecny ndzev, misto odbéru nebo ziskdni a vlastnosti pfijimajictho organismu nebo rodicov-
skych organismi ve vztahu k biologické bezpecnosti;

Centra ptvodu a centra genetické rozmanitosti piijimajictho organismu a/nebo rodi¢ovskych organismd, jsou-li zndma,
a déle popis prostredi, v némz mohou organismy pfetrvat nebo se rozmnozovat;

@

=

Taxonomické zafazeni, obecny ndzev, misto odbéru nebo ziskdni a vlastnosti darcovského organismu nebo organismu
ve vztahu k biologické bezpecnosti;

i) Schvélené zptsoby pouziti GMO;
j) Zprava o hodnoceni rizika v souladu s piflohou II smérnice 2001/18/ES;

k) Doporucené metody bezpecného naklddani, skladovani, pfepravy a pouZiti, popiipadé vcetné baleni, oznacovani,
dokladové dokumentace, postupti zneskodnéni a pohotovostnich postupt.
CAST IV
OZNACOVANI

Zadost musi obsahovat:

a) Névrh tykajici se oznaceni ve viech tfednich jazycich Unie, jestlize je vyzadovan ndvrh zvldstniho oznacovani podle ¢l.
5 odst. 3 pism. f) a ¢l. 17 odst. 3 pism. f) nafizeni (ES) ¢ 1829/2003;

b) Odivodnéné prohldSeni, Ze potravina nebo krmivo nemiize vyvoldvat obavy etického nebo ndbozenského razu, nebo
névrh tykajici se oznaceni ve viech dfednich jazycich Unie, jak je stanoveno v ¢l. 5 odst. 3 pism. g) a ¢l. 17 odst. 3
pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003;

¢) V ndlezitych piipadech navrhované oznaceni v souladu s pozadavky bodu A odst. 8 piilohy IV smérnice 2001/18/ES.

CAST V
METODY DETEKCE, VZORKOVANI, IDENTIFIKACE A REFERENCNI MATERIAL

Zadatel poskytne metody detekce, vzorkovéni a identifikace a také vzorky potraviny nebo krmiva a jejich kontrolni
vzorky referen¢ni laboratofi Evropské unie (EURL), jak je uvedeno v ¢lanku 32 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Z4dost obsahuje kopii vyplnéného formuldfe pro zasldni téchto vzorkd EURL a doklad odesldni do EURL.
Z4dost obsahuje informace o misté, kde je dostupny referen¢ni material.

Zadatel se iidi pokyny pro pifpravu a zasiléni vzorkéi stanovenymi EURL a uvedenymi v ¢ldnku 32 naifzeni (ES)
¢. 1829/2003. Tyto pokyny jsou zvefejnény na téchto internetovych strankdch: http:[/gmo-crljrc.ec.europa.euf
guidancedocs.htm.

(1) UF. vést. 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
DOPLNUJICI INFORMACE, KTERE MUSI BYT POSKYTNUTY PRO GENETICKY MODIFIKOVANE ROSTLINY

A/NEBO POTRAVINY NEBO KRMIVA, KTERE OBSAHU]I’, GENETICKY MODIFIKOVANE ROSTLINY NEBO
Z NICH SESTAVAJI

Informace vyZadované v ohldSeni stanovené v piiloze Il smérnice 2001/18/ES se poskytuji v piipadé, Ze nejsou

vyzadovany v jinych cdstech Zadosti.

CAST VI
SHRNUTI ZADOST{

V této Casti je vymezen standardizovany formuldf, jimz se musi fdit shrnuti dokumentace k Zddosti.
V zdvislosti na predmétu Zddosti mohou byt nékteré pozadované informace nerelevantni.
Shrnuti nesmi obsahovat ¢asti, které jsou podle ¢linku 30 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 povazovany za davérné.

1.  OBECNE INFORMACE

1.1  Podrobnosti tykajici se Zidosti

a) Clensky stit podani zddosti
b) Cislo zadosti
¢) Nézev produktu (komer¢ni ndzev a vSechny ostatni ndzvy)

d) Datum potvrzeni pfijeti platné zddosti

1.2 Zadatel

a) Jméno zadatele
b) Adresa zadatele

¢) Jméno a adresa zdstupce Zadatele usazeného v Unii (pokud neni zadatel usazeny v Unii)

1.3 Pfedmét Zidosti

a) Geneticky modifikované potraviny
[ Potraviny, které obsahuji geneticky modifikované rostliny nebo z nich sestdvaji

[ Potraviny vyrobené z geneticky modifikovanych rostlin nebo obsahujici slozky vyrobené z geneticky
modifikovanych rostlin

b) Geneticky modifikovand krmiva
[0 Krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikované rostliny nebo z nich sestdvaji
[0 Krmiva vyrobend z geneticky modifikovanych rostlin

¢) Geneticky modifikované rostliny urcené k pouziti v potravinich a krmivech

[ Jiné produkty nez potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky modifikované rostliny nebo z nich sestdvaji,
s vyjimkou péstovani

[0 Osivo a rozmnoZzovaci materidl rostlin pro péstovani v Unii
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1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Je jiz produkt nebo pouziti souvisejiciho pfipravku (souvisejicich p¥ipravki) na ochranu rostlin povoleno
nebo je pfedmétem jiného postupu povolovini v Unii?

Ne [
Ano [] (pokud ano, uvedte podrobnosti)

Byla geneticky modifikovand rostlina oznidmena podle &isti B smérnice 2001/18/ES?

Ano [

Ne [0 (pokud ne, uvedte Gdaje o analyze rizika na zdkladé prvka ¢dsti B smérnice 2001/18/ES)

Byla jiz geneticky modifikovand rostlina nebo odvozené produkty ozndmeny pro uvedeni na trh v Unii
podle ¢dsti C smérnice 2001/18/ES?

Ne [
Ano [ (pokud ano, uvedte podrobnosti)

Byla v souvislosti s timto produktem v minulosti nebo soub&zné s touto Zddosti poddna Zidost a/nebo byl
tento produkt povolen ve tieti zemi?

Ne [

Ano [J Pokud ano, uvedte tieti zemi, datum podédni zddosti a jsou-li k dispozici, kopii zdvért hodnoceni
rizika, datum vydani povoleni a pfedmét zadosti

Obecny popis produktu
a) Nazev pfijimajici rostliny nebo rodic¢ovské rostliny a zamyslend funkce genetické modifikace
b) Typy produktd, které maji byt uvedeny na trh podle pozadovaného povoleni, a jakakoliv specifickd forma, v niz

produkt nesmi byt uvddén na trh (napf. semena, fezané kvéty, vegetativni ¢dsti), jako navrhovand podminka
pozadovaného povoleni

o
R

Zamyslené pouziti produktu a typy uZivatelt

e

Veskeré zvlastni instrukce a doporuceni pro pouziti, skladovani a nakldddni, véetné povinnych omezeni navr-
zenych jako podminka pozadovaného povoleni

o
-~

V ndlezitych ptipadech geografické oblasti v Unii, na néZ md byt produkt omezen podle podminek pozado-
vaného povolen{

f) Vsechny typy prostedi, pro kterd neni produkt vhodny

g) Veskeré navrhované pozadavky tykajici se obalu

=

Kromé pozadavk vyzadovanych podle jinych platnych prévnich pfedpist EU, nez je nafizeni (ES)
¢.1829/2003, i veskeré navrzené pozadavky tykajici se oznaceni a v nezbytnych piipadech ndvrh zvldstniho
oznaceni v souladu s ¢l. 13 odst. 2 a 3, ¢l. 25 odst. 2 pism. c) a d) a ¢l. 25 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

V piipadé produktd jinych nez potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky modifikované rostliny nebo z nich
sestdvaji, musi byt pfipojen ndvrh oznaceni, jez je v souladu s pozadavky bodu A odst. 8 piilohy IV smérnice
2001/18/ES

i) Odhad mozné poptavky
i) VEU
ii) Na vyvoznich trzich EU

j) Jednoznacny identifika¢ni kéd v souladu s nafizenim (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

Opatfeni, kterd navrhuje Zadatel pfijmout v pfipadé nedmyslného uvolnéni nebo nesprivného pouZziti
produktu a také opatfeni pro jeho odstranéni a oSetfeni

INFORMACE TYKAJICI SE PRIJIMAJICI ROSTLINY NEBO (V NALEZITYCH PRIPADECH) RODICOVSKE ROST-
LINY

Uplny nizev

a) Celed

b) Rod

¢) Druh

d) Poddruh

e) Kultivar, slechtitelskd linie

f) Obecny ndzev

Geografické rozsifeni a péstovini rostliny, v&etné rozsifeni na dzemi Unie

Informace tykajici se rozmnoZovini (z hlediska bezpec¢nosti pro Zivotni prostiedi)

a) Zpusob nebo zpusoby rozmnozovéni
b) Specifické faktory ovliviiujici rozmnozovéni

¢) Genera¢ni doba

Pohlavni kompatibilita s jinymi péstovanymi nebo planymi druhy rostlin (z hlediska bezpecnosti pro
Zivotni prostiedi)

Schopnost piezZiti (z hlediska bezpecnosti pro Zivotni prostiedi)
a) Schopnost vytvéfet struktury, které umoznuji preziti nebo dormanci
b) Specifické faktory ovliviiujici schopnost pfeziti

Siteni (z hlediska bezpecnosti pro Zivotni prostiedi)

a) Zptisoby a rozsah sifeni

b) Specifické faktory ovliviujici $ifeni

Geografické rozsifeni pohlavné kompatibilnich druhét v Unii (z hlediska bezpecnosti pro Zivotni
prostiedi)

V pfipadé rostlinného druhu, ktery neni v Unii béZné péstovin, popis pfirozeného habitatu rostliny,
véetné informaci o pfirozenych preditorech, parazitech, konkurentech a symbiontech (z hlediska bezpec-
nosti pro Zivotni prostiedi)

Dal$i mozné interakce geneticky modifikované rostliny souvisejici s jeji genetickou modifikaci s organismy
v ekosystému, v némZ je obvykle péstovina, nebo jinde, v€etné informaci o toxickych tcincich na lidi,
zvifata a ostatni organismy (z hlediska bezpecnosti pro Zivotni prostfedi)

MOLEKULARNI CHARAKTERIZACE

Informace o genetické modifikaci

a) Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci
b) Charakter a zdroj pouzitého vektoru

¢) Zdroj dércovské nukleové kyseliny (ddrcovskych nukleovych kyselin) pouzité (pouzitych) k transformaci, veli-
kost a zamyslend funkce kazdého jednotlivého fragmentu oblasti zamyslené k vlozeni

Informace o geneticky modifikované rostliné

Popis znaku nebo znakil a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovdny
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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

Informace o skutecné vloZenych/odstranényich sekvencich nukleové kyseliny (nukleovych kyselin)

a) Pocet kopif viech detekovatelnych dplnych i ¢astecnych insertt
b) V piipadé odstranéni velikost a funkce odstranéného tseku nebo usekd

¢) Subceluldrni lokalizace insertu (insertti) (jadro, chloroplasty, mitochondrie nebo zachovany (zachované) v nein-
tegrované formé) a metody jejich urceni

d) Usporddani vlozeného genetického materidlu v misté vloZeni

e) V pripadé jiné genetické modifikace nez vlozeni nebo odstranéni popiste funkci modifikovaného genetického
materidlu pfed modifikaci a po modifikaci a také bezprostiedni zmény v expresi genti v disledku modifikace

Informace o expresi insertu

a) Informace o vyvoji exprese insertu béhem Zzivotniho cyklu rostliny

b) Césti rostliny, v nichZ dochdzi k expresi insertu.

Genetickd stabilita insertu a fenotypovd stabilita geneticky modifikované rostliny

Informace o rozdilech mezi geneticky modifikovanou a pFijimajici rostlinou (z hlediska bezpecnosti pro Zivotni prostiedi)
a) Zpusob (zptisoby) a/nebo rychlost rozmnozovani

b) Siteni

¢) Schopnost preziti

d) Ostatni rozdily

Jakdkoli zména ve schopnosti geneticky modifikované rostliny prendset geneticky materidl do jinych organismil (z hlediska
bezpecnosti pro Zivotni prostiedi)

a) Genovy pienos z rostliny na bakterii

b) Genovy pienos z rostliny na rostlinu

SROVNAVACI ANALYZA
Vybér odpovidajiciho konvenéniho produktu a dopliujicich kompardtord

Névrh experimentu a statistickd analyza dat z polnich pokust pro srovndvaci analyzu

Popis ndvrhu experimentu (pocet lokalit, vegetacni obdobi, geografické rozsifent, repliky a pocet obchodnich odrid
v kazdé lokalité) a statistické analyzy.

Vybér materidlu a sloZek k analyze
Srovndvaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti
Diisledky zpracovéni

TOXIKOLOGIE

a) Toxikologické testovani nové exprimovanych bilkovin
b) Testovani novych slozek jinych nez bilkoviny
¢) Informace o pfirodnich slozkdch potravin nebo krmiv

d) Testovani celych geneticky modifikovanych potravin a krmiv
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6. ALERGENICITA

a) Posouzeni alergenicity nové exprimované bilkoviny

b) Posouzeni alergenicity celé geneticky modifikované rostliny

7. NUTRICN[ HODNOCEN{

a) Nutri¢ni hodnoceni geneticky modifikovanych potravin

b) Nutri¢ni hodnoceni geneticky modifikovanych krmiv

8. POSOUZENI EXPOZICE — PREDPOKLADANY PRIJEM/ROZSAH POUZITI
9. CHARAKTERIZACE RIZIKA
10.  MONITOROVANI GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN NEBO KRMIV PO UVEDENI NA TRH
11.  HODNOCENI VLIVU NA ZIVOTNI PROSTREDI
11.1 Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou rostlinou a cilovymi organismy
11.2 Mozné zmény v interakcich mezi geneticky modifikovanou rostlinou a biotickym prostfedim, které
vyplyvaji z genetické modifikace
a) Zivotnost a invazivita
b) Selektivni vyhoda nebo nevyhoda
¢) Potencidl pro prenos genu
d) Interakce mezi geneticky modifikovanou rostlinou a cilovymi organismy
e) Interakce geneticky modifikované rostliny s necilovymi organismy
f) Ucinky na lidské zdravi
) Ucinky na zdravi zvitat
h) Utinky na biogeochemické procesy

i) Dopad na specifické techniky péstovéni, fizeni a sklizné

11.3 Mozné interakce s abiotickym prostfedim
11.4 Charakterizace rizika

12.  PLAN MONITOROVANI ZIVOTNIHO PROSTREDI

a) VSeobecny (hodnoceni rizika, souvislosti)

b) Interakce mezi hodnocenim rizika pro Zivotni prostfedi a monitorovinim

¢) Monitorovani geneticky modifikované rostliny ptipad od pfipadu (pfistup, strategie, metoda a analyza)
d) Obecné sledovani dopadu geneticky modifikované rostliny (p¥istup, strategie, metoda a analyza)

e) Poddvéni zprav o vysledcich monitorovani

13. DETEKCN[ A IDENTIFIKACNI TECHNIKY POUZIVANE PRO GENETICKY MODIFIKOVANE ROSTLINY

14, INFORMACE TYKAJICI SE PREDCHOZICH UVOLNENI GENETICKY MODIFIKOVANE ROSTLINY (Z HLEDISKA
HODNOCENI RIZIKA PRO ZIVOTNI PROSTREDI)



L 15718 Utedni véstnik Evropské unie 8.6.2013

14.1 Historie pfedchozich uvolnéni geneticky modifikované rostliny oznimenych podle &isti B smérnice
2001/18/ES nebo podle &isti B smérnice Rady 90/220/EHS (') stejnym oznamovatelem

a) Cislo ozndmeni
b) Zavéry tykajici se monitorovani po uvolnéni

¢) Vysledky uvolnéni z hlediska jakéhokoliv rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi pfedlozené prislusnému
orgdnu v souladu s ¢lankem 10 smérnice 2001/18/ES

14.2 Historie pfedchozich uvolnéni geneticky modifikované rostliny provedenych mimo Unii stejnym ozna-
movatelem

a) Zemé uvolnéni

b) Organ dohliZejici na uvolnéni

¢) Misto uvolnéni

d) Ucel uvolnéni

¢) Doba trvéni uvolnéni

f) Cil monitorovéni po uvolnéni

g) Doba trvani monitorovani po uvolnéni

h) Zavéry tykajici se monitorovani po uvolnéni

i) Vysledky uvolnéni z hlediska jakéhokoliv rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi

() Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15.
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PRILOHA I

VEDECKE POZADAVKY NA HODNOCENI RIZIKA GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN A KRMIV

2.2

1. UVOD
DEFINICE
Pro tcely této piilohy se pouziji tyto definice:

1) ,identifikaci nebezpec¢i“ se rozumi identifikace biologickych, chemickych nebo fyzikilnich ciniteld, které
mohou mit nepfiznivé d¢inky na zdravi a které se mohou vyskytovat v konkrétni potraviné a krmivu
nebo ve skupiné potravin a krmiv;

2

—

,popisem nebezpedi* se rozumi kvalitativni a/nebo kvantitativni vyhodnoceni povahy nepfiznivych G¢inkd na
zdravi spojenych s biologickymi, chemickymi a fyzikalnimi Ciniteli, které se mohou vyskytovat v potravinch
a v krmivech;

3) ,charakterizaci rizika“ se rozumi kvalitativni a/nebo kvantitativni odhad pravdépodobnosti vyskytu a zdvaz-
nosti zndmych nebo moznych nepiiznivych G¢inkG na zdravi v dané populaci na zdkladé identifikace
nebezpedi, popisu nebezpeci a odhadu expozice, véetné nejistoty, kterd z této skute¢nosti prameni.

KONKRETNI UVAHY

VloZeni markerovych gent a sekvenci jiné nukleové kyseliny (jinych nukleovych kyselin), které nejsou
podstatné pro dosaZeni poZadovaného znaku

S cilem usnadnit hodnoceni rizika by mél Zadatel usilovat o to, aby minimalizoval pitomnost vloZenych
sekvenci nukleové kyseliny (nukleovych kyselin), které nejsou podstatné pro dosazeni pozadovaného znaku.

Béhem procesu genetické modifikace rostlin a jinych organismu jsou Casto pouzivany markerové geny, s jejichz
pomoci se z velké vétsiny netransformovanych bunék sndze vyberou a identifikuji geneticky modifikované
buriky, které obsahuji piislusny gen vlozeny do genomu hostitelského organismu. Zadatel musi tyto markerové
geny peclivé vybrat a musi byt dodrzen ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2001/18/ES. Vzhledem k uvedenym skute¢nostem
musi Zadatel usilovat o vyvoj GMO bez pouziti markerovych gent odolnosti vici antibiotikiim.

Hodnoceni rizika geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujicich kombinované transformaéni
udalosti

Pro tcely hodnocent rizika geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujicich kombinované transformaéni
uddlosti, jichz bylo dosaZeno konven¢nim kffZenim geneticky modifikovanych rostlin obsahujicich jednu trans-
formacni uddlost nebo vice transformacnich uddlosti, predlozi Zadatel hodnoceni rizika kazdé jednoduché trans-
formacni uddlosti nebo v souladu s ¢l. 3 odst. 6 tohoto nafizeni odkdZe na jiz podanou Zddost (zadosti).
Hodnoceni rizika geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujicich kombinované transforma¢ni udalosti
zahrnuje také posouzeni nasledujicich aspekti:

a) stabilita transformacnich udélosti;
b) exprese transformacnich uddlosti;

¢) pifpadné synergické nebo antagonistické dcinky plynouci z kombinace transformacnich udélosti jsou pfed-
métem hodnoceni v souladu s oddily 1.4 (Toxikologie), 1.5 (Alergenicita) a 1.6 (Nutri¢ni hodnoceni).

V piipadé geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujicich geneticky modifikované rostliny nebo z nich
sestdvajicich nebo vyrobenych z geneticky modifikovanych rostlin, jejichz péstovani je spjato s produkci gene-
ticky modifikovaného materidlu obsahujictho rizné podkombinace transformac¢nich udalosti (segregujici plodiny),
zahrnuje zddost vSechny podkombinace, které nebyly doposud schvéleny, nezévisle na jejich pavodu. V takovém
piipadé Zadatel poskytne védecké zdiivodnéni objasiujici, Ze neni nezbytné poskytnout experimentalni tdaje
ziskané pro piislusné podkombinace, nebo, pokud takové zdiivodnéni neexistuje, poskytne experimentdlni tidaje.

V piipadé geneticky modifikovanych potravin a krmiv obsahujicich geneticky modifikované rostliny nebo z nich
sestavajicich nebo vyrobenych z geneticky modifikovanych rostlin, jejichz péstovani nevede k produkei geneticky
modifikovaného materidlu obsahujictho rtizné kombinace transformacnich uddlosti (nesegregujici plodiny), se
zddost vztahuje pouze na kombinaci, kterd md byt uvedena na trh.

Pravidla stanovend v tomto oddile se obdobné vztahuji na transformacni udilosti, které jsou kombinovény
jinymi prosttedky, jako je kotransformace a retransformace.
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1.
1.1
1.1.1

1.1.2

1.2
1.2.1

II. VEDECKE POZADAVKY

IDENTIFIKACE A POPIS NEBEZPECT
Informace tykajici se pfijimajici rostliny nebo (v néleZitych p¥ipadech) rodi¢ovské rostliny
Zadatel poskytne komplexni informace o pfijimajici rostliné nebo (v nalezitych piipadech) rodi¢ovské rostling
s cilem:
a) vyhodnotit vSechny potencidlni problémy, jako je pfitomnost pfirodnich toxint nebo alergent;
b) identifikovat, zda jsou nezbytné specifické analyzy.
Pro dcely uvedené v oddile 1.1.1 poskytne Zadatel ndsledujici informace:
a) Uplny nazev:

i) celed,

i) rod,

iii) druh,

iv) poddruh,

v) kultivar[slechtitelskd linie nebo kmen,

vi) obecny ndzev.

=

Geografické rozsifeni a péstovani rostliny, véetné jejtho rozsifeni na tzemi Unie.

o

Informace o pfijimajici rostliné nebo rodicovské rostling, pokud jde o jejich bezpecnost, véetné jakékoliv
zndmé toxicity nebo alergenicity.

&

Udaje o minulém a soucasném pouZiti prijimajici rostliny. Patfi sem informace o bezpeéném pouZivani ke
konzumaci ve formé potraviny nebo krmiva v minulosti, informace o tom, jak je rostlina obvykle péstovana,
piepravovana a skladovdna, zda je nezbytné zvldstni zpracovéni, aby byla rostlina bezpecnd ke konzumaci,
a obvykld dloha rostliny ve stravé (napiiklad kterd ¢dst potraviny je vyuzivina jako zdroj potraviny nebo
krmiva, zda je jeji konzumace dilezitd v ur¢itych podskupindch populace, jakymi dtilezitymi makro- nebo
mikroZivinami obohacuje stravu).

Molekuldrni charakterizace

Informace o genetické modifikaci

Zadatel poskytne dostatecné informace o genetické modifikaci s cilem:

a) identifikovat nukleovou kyselinu (nukleové kyseliny) uréenou (ur¢ené) k transformaci a souvisejici sekvence
vektoru potencidlné vlozené do ptijimajici rostliny;

b) charakterizovat nukleovou kyselinu (nukleové kyseliny) skute¢né vlozenou (skutecné vlozené) do rostliny.

1.2.1.1 Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci

Zadatel poskytne informace o nésledujicich prvcich:
a) metodé genetické transformace véetné relevantnich odkazu;
b) materidlu p¥jimajici rostliny;

¢) druhu a kmenu bakterie Agrobacterium a jinych mikrobd, pokud jsou pouzity béhem postupu genetické
transformace;

d) pomocnych plasmidech, pokud jsou pouzity béhem postupu genetické transformace;

e) zdroji nosice nukleové kyseliny (nukleovych kyselin), pokud je pouzit béhem postupu genetické transformace.
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1.2.1.2 Charakter a zdroj pouzitého vektoru

Zadatel poskytne tyto tdaje:

a) fyzickou mapu funkénich prvka a jinych plasmidovych/vektorovych slozek spolecné s pFislusnymi informa-
cemi nezbytnymi pro interpretaci molekuldrnich analyz (napiiklad restrikéni mista, pozice primerti pouzitych
pii polymerdzové fetézové reakci (PCR), umisténi sond pouzitych pii Southernové analyze). Oblast zamyslend
k vlozeni musi byt jasné oznacena;

b) tabulku identifikujici kazdou slozku plasmidu/vektoru (véetné oblasti zamyslené k vlozeni), jeji velikost, jeji
ptvod a jeji zamyslenou funkci.

1.2.1.3 Zdroj nukleové kyseliny (nukleovych kyselin) pouzité (pouzitych) k transformaci, velikost a zamyslena funkce
kazdého jednotlivého fragmentu oblasti zamyslené k vlozeni
Zadatel poskytne informace o ddrcovském organismu (ddrcovskych organismech) a o sekvenci (sekvencich)
nukleové kyseliny (nukleovych kyselin) zamyslené (zamyslenych) k vloZeni s cilem urcit, zda by mohl charakter

dércovského organismu nebo organismil nebo sekvence (sekvenci) nukleové kyseliny vyvolat jakoukoliv bezpec-
nostn{ otdzku.

Informace tykajici se funkce oblasti (oblast]) nukleové kyseliny zamyslené (zamyslenych) k vloZeni obsahuji
nésledujici tdaje:

a) kompletni sekvence nukleové kyseliny (nukleovych kyselin) zamyslend k vloZent, véetné informaci o veskerych
zamérnych zméndch pifslusné sekvence (pfislusnych sekvenci) v ddrcovském organismu (ddrcovskych orga-
nismech);

b) bezpecné pouzivani genového produktu (genovych produktd) v minulosti vychdzejici z oblasti zamyslenych
k vlozenf;

¢) udaje 0 mozném vztahu genovych produktd se zndmymi toxiny, antinutriénimi ldtkami a alergeny.
Informace tykajici se kazdého ddrcovského organismu musi obsahovat:

— taxonomickou klasifikaci,

— historii pouzivani ve vztahu k bezpecnosti potravin a krmiv.

1.2.2  Informace o geneticky modifikované rostliné
1.2.2.1 Obecny popis znaku nebo znaki a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany

Informace poskytnuté v tomto bodé se mohou omezit na obecny popis zavedenych znaki a vysledné zmény
fenotypu a metabolismu rostliny.

Pokud je napiiklad zavedenym znakem tolerance viici herbicidu, poskytne Zadatel informace o zptsobu plisobeni
ucinné latky a jejim metabolismu v rostliné.

1.2.2.2 Informace o skutecné vlozenych/odstranénych sekvencich
Zadatel poskytne tyto tdaje:

a) velikost a pocet kopif vSech detekovatelnych tplnych i ¢dste¢nych insertd; vyse uvedené se obvykle zjistuje
prostiednictvim Southernovy analyzy.

Kombinace sondy a restrikéntho enzymu pouzité pro tento tcel musi zajistit tiplné pokryti sekvenci, které
mohly byt vlozeny do geneticky modifikované rostliny, jako jsou jakékoliv ¢asti plasmidu/vektoru nebo
jakékoliv nosice nebo cizi nukleové kyseliny (cizich nukleovych kyselin) zbyvajici v geneticky modifikované
rostling.

Southernova analyza musi pokryvat cely transgenni lokus (lokusy) a také pfilehlé sekvence a musi zahrnovat
viechny piislusné kontroly.

Pro ureni poctu kopii insertu mohou byt pouzity také doplikové metody (jako je PCR v redlném case);
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b)

&

uspofddani a sekvence vlozeného genetického materidlu v kazdém misté vloZeni, a to ve standardizovaném
elektronickém formdtu, s cilem identifikovat zmény ve vlozenych sekvencich v porovndni se sekvencemi
zamy$lenymi k vloZeni;

v piipadé odstranéni velikost a funkce odstranéného tseku nebo dsekd, je-li to mozné;

subceluldrni lokalizace insertu (insertt) (jadro, chloroplasty, mitochondrie nebo zachovany (zachované) v nein-
tegrované form¢) a metody jejich urcent;

informace o sekvencich, a to ve standardizovaném elektronickém formdtu, pro obé oblasti pfilehlé k 3" a 5’
konci v kazdém misté vlozeni s cilem identifikovat pferueni zndmych gent.

Bioinformatické analyzy se provddéji pfi pouziti aktualizovanych databdzi s cilem uskute¢nit vyhledavani
podobnosti v rdmci druhu i mezi druhy.

V piipadé geneticky modifikovanych rostlin s kombinovanymi transformacnimi udélostmi musi byt posou-
zena bezpecnost piipadnych interakci libovolnych nezamyslenych modifikaci v kazdém misté vlozenf;

oteviené Cteci rdmce (dale jen ,ORF“ definované jako jakdkoliv nukleotidovd sekvence obsahujici fetézec
kodond, ktery neni pferuseny piitomnosti stopkodonu ve stejném ¢étecim rdmci) vytvofené v disledku
genetické modifikace bud v mistech spojeni s genomovou DNA nebo v dasledku vnitintho preuspofddani
insertu (insertd).

ORF musi byt analyzoviny mezi stopkodony, aniz by doslo k omezen jejich délky. Za tcelem prozkoumdani
piipadnych podobnosti se zndmymi toxiny nebo alergeny musi byt provedeny bioinformatické analyzy pii
pouziti aktualizovanych databdzi.

Musi byt poskytnuty charakteristiky a verze databdzi.

V zévislosti na shromdzdénych informacich bude moznd k dokonceni hodnoceni rizika zapotiebi dalsich
analyz (napf. analyza transkripce).

1.2.2.3 Informace o expresi insertu (insertti)

Zadatel poskytne informace, aby:

— prokazal, zda vlozend/modifikovand sekvence vykazuje zamyslené zmény na tirovni bilkoviny, RNA a/nebo

metabolitt,

— popsal pifpadnou nezamyslenou expresi novych ORF vymezenych v bodé 1.2.2.2 pism. f) jako bezpe¢nostni

riziko.

Pro tyto ucely poskytne Zadatel ndsledujici informace:

a)

b)

o

&

metoda (metody) pouzité pro analyzu exprese a jeji (jejich) charakteristiky dc¢innosti;
informace o vyvoji exprese insertu béhem Zivotniho cyklu rostliny.

Pozadavek na informace o vyvojové expresi se posuzuje piipad od piipadu a s pfihlédnutim k pouZzitému
promotoru, zamyslenému d¢inku (zamyslenym d¢inkim) modifikace a predmétu zadosti;

Casti rostliny, v nichz dochdzi k expresi insertu/modifikovanych sekvenci;

piipadnd nezamyslend exprese novych ORF vymezenych v bodé 1.2.2.2 pism. f), které pfedstavuji bezpec-
nostni riziko;

udaje o expresi bilkoviny, véetné nezpracovanych tdaju, ziskané z polnich pokusti, a vztahujici se k podmin-
kdm, za kterych je plodina péstovana.

Udaje o trovnich exprese z téch &sti rostliny, které se pouZivaji jako potraviny a krmiva, se poskytuji ve
viech piipadech.
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1.2.2.4

1.2.2.5

1.2.3

Déle musi byt poskytnuty informace rovnéz o expresi cilovych gent v jinych céstech rostliny, pokud byly
pouzity tkdnové specifické promotory a pokud je to relevantni pro hodnoceni bezpec¢nosti. Pokud jde o tdaje
o expresi bilkovin, pozaduji se minimdlné ddaje ziskané ze tf péstebnich lokalit nebo z jedné lokality za tii
sezény. Zaménitelnost lokalit a sezén je piipustnd pod podminkou, Ze je splnén minimdaln{ pozadavek. Pokud
je to zdivodnéno povahou insertu (napf. genové uml¢ovani nebo pokud byly zdmérné modifikovany bioche-
mické cesty), musi byt analyzovéna specifickd (specifické) RNA nebo metabolit (metabolity).

V piipadé genového umlcovani prostfednictvim exprese RNAi je tfeba piipadné ,necilové” geny zjistovat
analyzou in silico s cilem posoudit, zda mizZe genetickdi modifikace ovlivnit expresi jinych gent, které
vyvolavaji obavy, pokud jde o bezpecnost;

f) s ohledem na kombinaci transformacnich udalosti prostfednictvim konvenéniho kifzeni se poskytnou tdaje
o expresi, aby se posoudila pfipadnd interakce mezi uddlostmi, které mohou vyvolat dali obavy, pokud jde
o bezpecnost, v souvislosti s expresi bilkoviny a znaku v porovndni s jednoduchymi transformacnimi
udélostmi. Porovndni se provede s pouzitim tidaji ziskanych z rostlin péstovanych v rdmci stejnych polnich
pokust. P¥ipad od piipadu a tam, kde vyvstanou obavy, mohou byt zapotiebi dopliujici informace.

Genetickd stabilita insertu a fenotypovd stabilita geneticky modifikované rostliny

Zadatel poskytne informace, aby:

a) prokdzal genetickou stabilitu transgenniho lokusu (lokustl) a fenotypickou stabilitu a typ (typy) dédicnosti
zavedeného znaku (znakd);

b) v piipadé kombinovanych transformacnich udélosti ur¢il, zda md kazdd z transformacnich udalosti kombi-
novanych v rostliné stejné molekuldrni vlastnosti a charakteristiky jako v piipadé rostlin s jednoduchymi
transforma¢nimi udélostmi.

Pro Géely uvedenych informaci poskytne Zadatel tidaje, které doklddaji stabilitu v priibéhu nékolika (obvykle péti)
generaci nebo vegetacnich cykl rostliny obsahujici jednoduché transformacni udélosti. Dostacujici jsou tdaje
o prvni a posledni generaci vegetacnich cyklt. Zdroj materidlu pouzitého pro analyzu musi byt specifikovan.
Udaje se vyhodnoti vhodnymi statistickymi metodami.

V piipadé kombinovanych transformacnich udalosti musi byt srovnani mezi ptvodni transformacni udalosti
a kombinovanymi transforma¢nimi uddlostmi provedena pfi pouziti rostlinnych materidlti, které odpovidaji
materidlim uréenym pro komeréni pouziti. Zadatel poskytne piiméfené zdfivodnéni vybéru pouzitych rostli-
nnych materidld. Srovndni zahrnuji srovndni sekvenci insertt a pfilehlych oblasti ziskanych z geneticky modi-
fikovanych rostlin obsahujicich jednoduché udélosti a rostlin obsahujicich kombinované transformaéni udalosti.

Pro posouzeni genetické stability transformacni uddlosti (transformacnich udélosti) pouzije zadatel vhodné
molekuldrni pistupy uvedené v bodé 1.2.2.2.

Mozné riziko spojené s horizontdlnim prenosem gentl

V piipadé, kdy v geneticky modifikované potraviné nebo krmivu zistdvd zachovdna nedotcend a funkéni
nukleovd kyselina (nukleové kyseliny), vyhodnoti Zzadatel pravdépodobnost horizontilntho pfenosu gent
z produktu na lidi, zvifata a mikroorganismy a veskerd potencidlni souvisejici rizika.

Zdvéry tykajici se molekuldrni charakterizace

Molekuldrni charakterizace poskytne tidaje o struktufe a expresi insertu (insertll) a o stabilit¢ zamysleného znaku
(zamyslenych znakd). To plati rovnéZ pro situace, kdy byly transformaé¢ni uddlosti kombinovany prostiednictvim
konven¢niho $lechténi.

Musi byt vyslovné uvedeno, zda molekuldrni charakterizace genetické modifikace (genetickych modifikaci) pred-
stavuje bezpecnostni riziko s ohledem na pferuseni endogennich gent nebo regulacnich sekvenci.

Molekuldrni charakterizace musi rovnéz usilovat o ureni toho, zda genetickd modifikace (genetické modifikace)
zpusobuje (zptsobuji) problémy, pokud jde o potencidl k produkci bilkovin/litek jinych nez zamyslenych
a zejména pak novych toxind nebo alergend.

Pfipadné nezamyslené zmény uvedené v tomto oddile musi byt feSeny v piislusné dopliikové &sti (doplikovych
¢astech) hodnoceni bezpecnosti.
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1.3

Srovnévaci analyza

Srovndvaci analyza slozeni a agronomickych a fenotypovych vlastnosti piedstavuje spole¢né s molekuldrni
charakterizaci vychozi bod pro strukturaci a provedeni hodnoceni rizika novych geneticky modifikovanych
potravin a krmiv.

Zaméfuje se na urceni podobnosti a rozdila:

a) ve sloZeni, agronomické vykonnosti a fenotypovych vlastnostech (zamyslené a nezamyslené zmény) mezi
geneticky modifikovanou rostlinou a odpovidajicim konvenénim produktem;

b) ve slozeni mezi geneticky modifikovanymi potravinami a krmivy a odpovidajicimi konvenénimi produkty.

Pokud nenf mozné urcit odpovidajici konvencni produkt, neni mozné provést srovndvaci hodnoceni bezpecnosti
a v dusledku toho musi byt hodnoceni bezpe¢nosti a nutriéni hodnoceni geneticky modifikovanych potravin
nebo krmiv provedeno stejné jako v piipadé novych potravin, které spadaji do oblasti ptsobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (1) a u kterych neni k dispozici odpovidajici konven¢ni produkt
(mj. v ptipadech, kdy geneticky modifikované potraviny nebo krmiva nemaji izkou spojitost s potravinami nebo
krmivy s historii bezpe¢ného pouzivini nebo jestlize je specificky znak nebo specifické znaky zaveden se
zdmérem vyvolat komplexni zmény ve sloZeni geneticky modifikovanych potravin nebo krmiv).

Vybér odpovidajiciho konvencniho produktu a doplijicich kompardtorii

V piipadé vegetativné mnoZenych plodin musi byt odpovidajici konvenéni produkt v zdsadé téméf isogenni
odriidou, kterd se pouziva k vytvafeni transgenni linie.

V piipadé plodin, které se mnozi pohlavné, musi mit odpovidajici konven¢ni produkt genetické pozadi srovna-
telné s geneticky modifikovanou rostlinou. Jestlize byly geneticky modifikované rostliny vyslechtény pomoci

zpétného kifZeni, vybere se odpovidajici konvencni produkt s genetickym pozadim co nejvice podobnym
geneticky modifikované rostling.

Navic maze zadatel zahrnout kompardtor, ktery md genetické pozadi podobnéjsi geneticky modifikované rostling
nez konvenéni produkt (napifklad negativni segregant).

V piipadé geneticky modifikované rostliny tolerantni viici herbicidu, a s cilem vyhodnotit, zda predpokladané
zemédélské postupy ovliviuji expresi sledovanych vlastnosti, se porovnaji tfi testovaci materidly: geneticky
modifikovand rostlina vystavend urcenému herbicidu; odpovidajici konvencni produkt oSetfeny v ramci systéma
aplikace konvencnich herbicidd; a geneticky modifikovand rostlina o3etfend v rdmci stejnych systémi aplikace
konvenc¢nich herbicidi.

V piipadé kombinovanych transformacnich udalosti neni vidy mozné pouzit odpovidajici konvenéni produkt,
jehoz genetické pozadi by bylo tak podobné geneticky modifikované rostliné jako v piipadé odpovidajictho
konven¢niho produktu obvykle pouzivaného pro jednoduché transformacni udélosti. Za téchto okolnosti
poskytne Zadatel pfesvédcivé zdivodnéni vybéru odpovidajictho konvenéniho produktu a posoudi jeho omezeni
z hlediska hodnoceni rizika. Jako dopliujici kompardtory mohou byt navic pouzity jednoduché rodicovské
geneticky modifikované linie nebo geneticky modifikované linie obsahujici podkombinaci kombinovanych trans-
formacnich uddlosti, v souvislosti s nimiZ byla zddost poddna, nebo negativni segreganty odvozené z téchto
geneticky modifikovanych linif. Zadatel poskytne podrobné informace zdtivodiujici vybér dopliujicich kompa-
ratord.

Ve viech piipadech zadatel poskytne informace o systému Slechténi (genealogie) ve vztahu ke geneticky modi-
fikované rostling, odpovidajicimu konven¢nimu produktu a ve vhodnych piipadech dopliujicim kompardtorim
a také piiméfené zdtvodnéni jejich vybéru. Bezpecné pouzivani odpovidajiciho konvenéniho produktu v minu-
losti musi byt fddné dolozZeno jak kvalitativnimi, tak kvantitativnimi ddaji.

Podrobngjsi pokyny k uplatiiovdni pozadavkd tohoto oddilu jsou k dispozici ve védeckém stanovisku EFSA
nazvaném ,Guidance on selection of comparators for the risk assessment of genetically modified plants and

derived food and feed” (3).

(1) UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.

() EFSA Journal 2011; 9(5):2149.
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1.3.2  Ndvrh experimentu a statistickd analyza dat z polnich pokusii pro srovndvaci analyzu

1.3.2.1 Popis protokolt pro ndvrh experimentu

a)

=

Zasady ndvrhu experimentu

Polni pokusy pouzivané pro produkci materidlu pro srovndvaci analyzu se provddgji s cilem urcit, zda se
geneticky modifikovand rostlina a/nebo geneticky modifikovand potravina nebo krmivo 1isi od odpovidajictho
konven¢niho produktu a/nebo zda je rovnocennd geneticky nemodifikovanym referenénim odriddm
bezpecné pouzivanym v minulosti.

Pro kazdou sledovanou vlastnost musi byt soucasti srovnavaci analyzy ndsledujici dva pfistupy:

i) test rozdilnosti, aby se ovéfilo, zda se geneticky modifikovand rostlina lisf od odpovidajiciho konvenéniho
produktu, a mize byt tudiz povazovina za nebezpedi v zévislosti na typu zjisténého rozdilu a velikosti
a typu expozice,

ii) test rovnocennosti, aby se ovéfilo, zda geneticky modifikovand rostlina je ¢ neni rovnocennd geneticky
nemodifikovanym referen¢nim odriiddm, s vyjimkou zavedenych znakd.

Pfi testovani odli$nosti je nulovou hypotézou to, Ze mezi GMO a odpovidajicim konvenénim produktem
neexistuje zadny rozdil, v kontrastu k alternativni hypotéze, ze rozdil existuje.

Pokud se pro hodnoceni rizik pouzije (pouziji) dopliujici kompardtor (kompardtory), musi se provést test
rozdilnosti mezi geneticky modifikovanou rostlinou a kazdym dopliujicim kompardtorem (dopliujicimi
kompardtory) v souladu s pozadavky na test rozdilnosti mezi geneticky modifikovanou rostlinou a jejim
odpovidajicim konven¢nim produktem stanovenymi v oddile 1.3.2.2.

Pfi testovani rovnocennosti je nulovou hypotézou to, ze rozdil mezi GMO a souborem referen¢nich odrtid je
alespon tak velky jako ur¢end minimélni velikost (viz bod 1.3.2.2), v kontrastu k alternativni hypotéze, Ze
zddny rozdil neexistuje nebo je mensi nez urcené minimum mezi GMO a souborem referencnich odrud.

Odmitnuti nulové hypotézy se vyzaduje za dcelem dosazeni zdvéru, Ze GMO a soubor referencnich odrtid
jsou s ohledem na pfislusnou sledovanou vlastnost jednoznacné rovnocenné. Limity rovnocennosti pouzité
pro testovdni rovnocennosti musi vhodnym zptsobem reprezentovat rozsah pfirozené variace, kterd se
predpoklddd u referenénich odrid bezpeéné pouzivanym v minulosti.

Specifické protokoly pro ndvrh experimentu

Pfirozend variace mize pochédzet z nékolika zdroji: variace v rdmci odridy vznikd pisobenim environmen-
talnich faktori a variace mezi odriidami vznikd kombinaci genetickych i environmentdlnich faktort. S cilem
urCit a odhadnout rozdily, které lze pfipsat pouze genotypum, je zdsadni kontrolovat environmentdlni
variabilitu. Proto musi byt do ndvrhu experimentu polnich pokust zaclenény geneticky nemodifikované
referencni odridy, a to v dostatecném mnozstvi, aby se zajistilo dosazeni vhodného odhadu variability
nezbytného pro stanoveni limitli rovnocennosti. Veskeré testovaci materidly sestdvajici z geneticky modifiko-
vanych rostlin, odpovidajictho konvenéniho produktu, referen¢nich odrd a v ndlezitych ptipadech dopliu-
jictho kompardtoru (dopliwjicich kompardtorti) musi byt ndhodné rozmistény na parceldch v rdmci jednoho
pole v kazdé lokalité, obvykle podle tplné zndhodnéného nebo znahodnéného blokového ndvrhu experi-
mentu. Razné lokality vybrané pro polni pokusy musi odrdzet odlisné meteorologické a agronomické
podminky, za kterych bude plodina péstovdna. Jejich vybér musi byt explicitné zdtvodnén. Vybér geneticky
nemodifikovanych referen¢nich odriid musi byt vhodny pro zvolené lokality a musi byt explicitné zdavodnén.
V piipadé, Ze lokalita poskytuje omezeny rozsah podminek pro péstovani, musi Zadatel polni pokusy
replikovat po dobu delsi nez jeden rok.

V kazdé lokalit¢ musi byt testovaci materidly sestdvajici z geneticky modifikovanych rostlin, odpovidajictho
konvencniho produktu a podle potieby z dopliujictho kompardtoru (dopliujicich komparatort) pro vsechny
repliky totozné. Vyjma situaci, kdy existuje explicitni zdGvodnéni pro¢ to neudélat, musi byt navic v kazdé
lokalité alespon tfi vhodné geneticky nemodifikované referen¢ni odrtidy plodiny bezpecné pouzivané v minu-
losti, coz by mélo byt identické rovnéz mezi replikami. Replikace v kazdé lokalité pfedstavuje pocet vysledka
ziskanych pro kazdy testovaci materidl; replikace by v zddné lokalité nikdy neméla byt nizsi nez ctyfi. Pokud
jsou vsak v piislusné lokalit¢ k dispozici pouze dvé vhodné referen¢ni odridy, musi byt v této lokalité
replikace rovna 3esti. Pokud je k dispozici pouze jedna, replikace musi byt osm.
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Kazdy polni pokus musi byt replikovan minimdlné v osmi lokalitdch vybranych tak, aby reprezentovaly skélu
pravdépodobnych pfijimajicich prostiedi, kde md byt plodina péstovana. Polni pokusy mohou byt provedeny
béhem jednoho roku nebo mohou byt rozlozeny na dobu nékolika let. Geneticky nemodifikované referencni
odrtdy se mohou lokalitu od lokality lisit a v celém souboru polnich pokust musi byt pouzito alespon 3est
riznych referen¢nich odrad.

Pokud je geneticky modifikovand rostlina testovana spolecné s jinou geneticky modifikovanou rostlinou stejné
odridy (napf. Zea mays), mize byt materidl pro srovndvaci hodnoceni téchto odlisnych geneticky modifiko-
vanych rostlin produkovin soubézné ve stejné lokalité a v ramci stejného polniho pokusu, a to tak, Ze tyto
odlisné geneticky modifikované rostliny a piislusny kompardtor (piislusné kompardtory) budou umistény ve
stejném zndhodnéném bloku. Musi byt pfitom splnény tyto dvé piisné podminky:

i) odpovidajici konvenc¢ni produkt a v ndlezitych ptipadech dopliujici kompardtor(y) se musi vidy vysky-
tovat ve stejném bloku s geneticky modifikovanou rostlinou,

i) vSechny odlisné geneticky modifikované rostliny a jejich kompardtor(y) a vSechny geneticky nemodifiko-
vané referen¢ni odridy pouzité pii testovani rovnocennosti s témito geneticky modifikovanymi rostlinami
musi byt v rdmci kazdého bloku dplné zndhodnény.

Pokud by mél pocet parcel v bloku vyzadovany pro takovy polni pokus ptesdhnout 16, miize byt vyuzit
Castecné vyvazeny ndvrh s netplnymi bloky, aby se sniZil pocet parcel v bloku tim, zZe se z kazdého bloku
vyfadi nékteré z geneticky modifikovanych rostlin a jejich piislusny komparator (pfislusné kompardtory). Musi
byt pfitom splnény tyto dvé piisné podminky:

i) konvenc¢ni protéjsek se musi vzdy vyskytovat ve stejném bloku s piislusnou geneticky modifikovanou
rostlinou,

i) vSechny geneticky nemodifikované referencni odriidy se musi vyskytovat v kazdém z netplnych blokd
a byt tplné znahodnény s rostlinami a jejich kompardtorem (kompardtory).

Polni pokusy musi byt pfiméfené popsdny a musi poskytnout informace o dilezitych parametrech, jako je
obdélavani pole pied vysevem, datum vysevu, typ pudy, pouziti herbicidli, klimatické a jiné péstebnijenvi-
ronmentdlni podminky béhem rlistu a obdobi sklizné a také podminky béhem skladovani sklizeného mate-
ridlu.

Podrobngjsi pokyny k uplatiiovani pozadavki tohoto bodu jsou k dispozici ve stanovisku dfadu EFSA
nazvaném ,Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs* ().

1.3.2.2 Statistickd analyza

Analyza dat musi byt predloZena ve srozumitelném formdtu a pfi pouziti standardizovanych védeckych jednotek.
Nezpracovand data a programovaci kéd pouzity pro statistickou analyzu musi byt predlozeny v editovatelné
podobé.

K zajisténi normélniho rozdéleni a s cilem poskytnout vhodné méfitko, na kterém budou statistické efekty
aditivni, mtze byt nezbytné provést transformaci tdajti. Pfedpoklddd se, Ze pro fadu proménnych z odpovédi
tykajicich se sledované vlastnosti bude vhodné provést logaritmickou transformaci. V takovych piipadech bude
jakykoliv rozdil mezi geneticky modifikovanym materidlem a jakymkoliv jinym testovacim materidlem inter-
pretovan jako pomér v pfirozeném méfitku. Pokud v3ak logaritmickd transformace nepfinese piislusné vysledky,
zvédzi se pouzit pfirozeného nebo jiného méfitka.

Celkovd variabilita kazdé sledované vlastnosti zaznamenand v pribéhu polnich pokusi musi byt odhadnuta
a roz¢lenéna pii pouziti vhodnych statistickych modeld, aby se ziskaly dvé sady mezi spolehlivosti a urcil dolni
a horni limit rovnocennosti na zdklad¢ variability zaznamenané u referen¢nich odrid. Jedna sada mezi spoleh-
livosti musi byt pouzita pii testu rozdilnosti; druhd sada a limity rovnocennosti musi byt pouZity pfi testu
rovnocennosti.

Pro vypocet mezi spolehlivosti pro oba testy (test rozdilnosti a test rovnocennosti) se pouzije linedrni smiSeny
statisticky model; pro urceni limitl rovnocennosti se v testu rovnocennosti pouzije mirné odlisny model.

() EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
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Oznacte pismenem I kontrolni proménnou (ve smiSeném modelu necentrovanou) tak, aby pro parcelu na poli
s libovolnou z geneticky nemodifikovanych referen¢nich odriid bylo I = 1 a pro ostatni pfipady I = 0. Pak by
mély byt, av§ak ne nutné, ndhodné faktory pro model 1 omezeny na faktory reprezentujici variaci: i) mezi
testovacimi materidly (soubor obsahujici geneticky modifikovanou rostlinu, jeji konvenéni protéjsek, kazdou
z geneticky nemodifikovanych referen¢nich odrtid a viechny dopliujici komparétory), i) pii interakci mezi
testovacimi materidly a I, iii) mezi lokalitami a iv) mezi bloky v rdmci lokalit. Model 2 by mél byt totozny
s modelem 1, kromé toho, Ze se vynechd ndhodny faktor reprezentujici interakci mezi testovacimi materidly a I.

Pevny faktor pro oba modely by mél mit tolik drovni, kolik je testovacich materidl, a mél by reprezentovat
kontrasty mezi praméry testovacich materidl. Jak je definovdno vySe, testovacimi materidly jsou: geneticky
modifikovand rostlina; jeji konvenéni protéjsek; soubor geneticky nemodifikovanych referen¢nich odrid; a jaké-
koliv dopliujici testovaci materidly. Soubor geneticky nemodifikovanych referen¢nich odrid se povazuje za jednu
droven pevného faktoru. Pro test rozdilnosti je soucdsti zkoumaného pevného faktoru kontrast jediného stupné
volnosti mezi geneticky modifikovanou rostlinou a jejim konvenénim protéjskem. Pro test rovnocennosti je
soucasti zkoumaného pevného faktoru kontrast jediného stupné volnosti mezi geneticky modifikovanou rost-
linou a souborem geneticky nemodifikovanych referen¢nich odrid.

Test rozdilnosti i test rovnocennosti se provadéji pfi vyuziti podobnosti mezi ovéfovanim hypotézy a konstrukei
mez{ spolehlivosti. Piistup pouzity v piipadé testovani rovnocennosti se musi fidit metodikou dvou jednostran-
nych testll (TOST), a to tak, Ze odmitneme nulovou hypotézu o nerovnocennosti, pokud se obé meze spoleh-
livosti dostanou do rozmezi mezi rovnocennosti. Volba 90 % mezi spolehlivosti odpovidd obvyklé 95 % trovni
pii statistickém testovédni rovnocennosti.

Vysledky testll rozdilnosti a rovnocennosti musi byt vizudlné zndzornény pro viechny sledované vlastnosti
soucasné, a to na jednom grafu nebo na nékolika grafech.

Graf (grafy) musi zndzorfovat ¢iru nulového rozdilu mezi geneticky modifikovanou rostlinou a odpovidajicim
konvenénim produktem a pro kazdou sledovanou vlastnost dale: dolni a horni limit upravenych limiti rovno-
cennosti; primérny rozdil mezi geneticky modifikovanym materidlem a odpovidajicim konvenénim produktem;
a meze spolehlivosti pro tento rozdil (viz sada moznych vysledkd pro jednu sledovanou vlastnost v grafu na
obrézku ¢ 1).

Pokud je vedle odpovidajictho konvenénitho produktu pouzit jako kompardtor jiny testovaci materidl, musi byt
pro vSechny takové dopliujici kompardtory na grafu (grafech) zndzornén primérny rozdil mezi geneticky
modifikovanym materidlem a uvedenym kompardtorem, jeho meze spolehlivosti a jeho upravené limity rovno-
cennosti, a to tak, ze se ddaje vztdhnou k téze nulové zdkladni cdre, jakd byla definovdna pro odpovidajici
konvenéni produkt. Cdra nulového rozdilu na logaritmické stupnici odpovidd koeficientu shody na pfirozené
stupnici. Horizontdln{ osa musf byt oznacena hodnotami, které oznacuji zménu na pfirozené stupnici. V piipadé
logaritmické transformace se zmény 2x a }2x zobrazi na obou strandch ¢ary nulového rozdilu, a to ve stejné
vzdalenosti.

Navzdory ocekdvanému podilu zdénlivé podstatnych rozdild musi Zadatel ozndmit a prodiskutovat vsechny
zji§téné podstatné rozdily mezi geneticky modifikovanou plodinou, odpovidajicim konvenénim produktem a v
nalezitych piipadech jakymkoliv jinym testovacim materidlem, pfi¢emZ se soustfedi na jejich relevanci z biologic-
kého hlediska (viz oddil 3 tykajici se charakterizace rizika).

Za tcelem poddvani zprav je tieba pro kazdou analyzovanou sledovanou vlastnost uvést viechny podrobnosti,
vcetné:

a) pfedpokladd, od nichz se odviji analyza;
b) dplné specifikace vybranych smiSenych modeld, véetné pevnych a ndhodnych efektd;
) vysledkd vSech testi interakce mezi testovacimi materidly a lokalitami;

d) pevnych efektd a jejich prislusné odhadované rezidudlni variability, se kterou jsou porovndvéany, a slozek
rozptylu pro nédhodné faktory;

e) odhadovanych stupiidi volnosti;
f) jakychkoliv dalsich relevantnich statistickych tdaja.

Musi byt poskytnuty vysledky diskuze o pravdépodobnych dopadech jinych péstitelskych podminek, které nebyly
testovany v ramci polniho pokusu.
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Obrdzek 1: Zjednodusend verze grafu pro srovndvaci hodnoceni zndzorfiujici sedm moznych typa vysledku pro
kazdou jednotlivou sledovanou vlastnost. Po tpravé limitd rovnocennosti slouzi jedind mez spolehlivosti (pro
rozdilnost) k vizudlnimu hodnoceni vysledku obou testd (rozdilnosti a rovnocennosti). Bere se zde v tvahu

pouze

horni upraveny limit rovnocennosti. Zndzornény jsou: priimér geneticky modifikované plodiny na

piislusné stupnici (Ctverec); meze spolehlivosti (,vousy”) pro rozdil mezi geneticky modifikovanou plodinou
a odpovidajicim konvenénim produktem (Gsecka zndzorfiuje interval spolehlivosti); vertikdlni ¢dra zndzornujici
absenci rozdilnosti (pro test rozdilnosti); a vertikdlni Cary zndzoriujici upravené limity rovnocennosti (pro test
rovnocennosti). Pro vysledky typu 1, 3 a 5 nelze odmitnout nulovou hypotézu o Zddném rozdilu: pro vysledky
2, 4, 6 a 7 se geneticky modifikovand plodina lisi od odpovidajictho konven¢niho produktu. Pokud jde o inter-
pretaci rovnocennosti, jsou vymezeny Ctyfi kategorie i) az iv): v kategorii i) se ve prospéch rovnocennosti
odmitne nulovd hypotéza o nerovnocennosti; v kategoriich i), iii) a iv) nelze nerovnocennost odmitnout.

1 - |
0]
2 | i} :
3 } i i
(in)
4 : L :
5 E = |
(iii)
& : o
7 b
(iv)
Typ Upraveny dolni  Céra absence Upraveny horni Kategorie
vysledku limit rozdilnosti limit rovnocennosti
rovnocennosti rovhocennosti

A. Pokud jde o test rozdilnosti, musi byt kazdy vysledek z grafu kategorizovan ndsledujicim zptsobem a musi
byt piijaty piislusné vhodné zavéry.

i)

ii)

Vysledky typu 1, 3 a 5: ¢ra intervalu spolehlivosti se prekryva s ¢drou ne-rozdilnosti. Nulovou hypotézu
nerozdilnosti nelze odmitnout a vhodnym zdvérem je to, Ze neexistuji dostatecné diikkazy o tom, Ze se
geneticky modifikovand plodina a odpovidajici konven¢ni produkt lisi.

Vysledky typu 2, 4, 6 a 7: ¢dra intervalu spolehlivosti se nepfekryvd s ¢drou ne-rozdilnosti. Nulovou
hypotézu nerozdilnosti je nezbytné odmitnout a vhodnym zdvérem je to, Ze se geneticky modifikovand
plodina vyrazné li§f od odpovidajictho konvenéniho produktu.

B. Pokud jde o test rovnocennosti, musi byt kazdy vysledek z grafu kategorizovdn ndsledujicim zptsobem
a musi byt piijaty pfislusné vhodné zavéry.

i)

ii

=

il

=

Vysledky typu 1 a 2 (kategorie i), obrdzek 1): ob& meze spolehlivosti lez{ uvnitf upravenych limitd
rovnocennosti a nulovd hypotéza o nerovnocennosti se odmitd. Vhodnym zdvérem je to, Ze geneticky
modifikovand plodina je rovnocennd se souborem geneticky nemodifikovanych referen¢nich odrtd.

Vysledky typu 3 a 4 (kategorie ii), obrdzek 1): primér geneticky modifikované plodiny lezi uvnitf
upravenych limitd rovnocennosti, ale ¢dra intervalu spolehlivosti se piekryvd alespon s jednim z uprave-
nych limitd rovnocennosti v grafu. Nerovnocennost nemiize byt zamitnuta a vhodnym zdvérem je to, Ze
rovnocennost mezi geneticky modifikovanou plodinou a souborem geneticky nemodifikovanych referen-
¢nich odrtd je pravdépodobnéjsi nedostate¢nd rovnocennost.

Vysledky typu 5 a 6 (kategorie iii), obrdzek 1): primér geneticky modifikovanych plodin lezi vné
upravenych limitd rovnocennosti, ale ¢dra intervalu spolehlivosti se piekryvd alespon s jednim z uprave-
nych limitd rovnocennosti. Nerovnocennost nemaze byt zamitnuta a vhodnym zévérem je to, Ze nedo-
statend rovnocennost mezi geneticky modifikovanou plodinou a souborem geneticky nemodifikovanych
referencnich odrtid je pravdépodobnéjsi nez rovnocennost.
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iv) Vysledek typu 7 (kategorie iv), obrdzek 1): obé meze spolehlivosti lezi vné upravenych limitt rovnocen-
nosti. Vhodnym zdvérem je to, Ze neexistuje dostatecnd ekvivalence mezi geneticky modifikovanou
plodinou a souborem geneticky nemodifikovanych referen¢nich odrad.

V pifpadé vyznamné rozdilnosti a/nebo nedostatené rovnocennosti u jakékoliv urcité sledované vlastnosti je
tieba provést dald statistickou analyzu s cilem vyhodnotit, zda existuji interakce mezi jakymkoliv z testovacich
materidld a lokalitou, a to pfi pfipadném pouziti standardniho postupu ANOVA (analyza rozptylu). Nezévisle
na zvoleném piistupu je tieba pro kazdou analyzovanou sledovanou vlastnost uvést vechny podrobnosti,
véetné: a) predpokladd, od nichz se odviji analyza, a v ndlezitych pfipadech: b) stupiti volnosti; ¢) odhado-
vané rezidudlni variability a slozek rozptylu pro kazdy zdroj variace; d) jakychkoliv dalsich relevantnich
statistickych tidajti. Ucelem téchto doplfiujicich analyz je napomoci interpretaci viech vyznamnych zjisténych
rozdilli a zabyvat se potencidlnimi interakcemi mezi testovacimi materidly a jinymi faktory.

Podrobnéjsi pokyny k uplatiovani pozadavki tohoto bodu jsou k dispozici ve stanovisku tfadu EFSA
nazvaném ,Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs“ (1).

Vybér materidlu a slozek k analyze

Analyza slozeni rostlinného materidlu je pii srovndvani geneticky modifikované potraviny nebo krmiva s odpo-
vidajicim konvenénim produktem zdsadné dulezitd. Materidl, ktery md byt pouzit ke srovndvacimu hodnocen,
musi byt vybrdn s piihlédnutim k vyuziti geneticky modifikované rostliny a k povaze genetické modifikace.
V piipadé geneticky modifikované rostliny tolerantni viici herbicidu se porovnaji tii testovaci materidly: geneticky
modifikovand rostlina vystavend ur¢enému herbicidu; odpovidajici konvenéni produkt oetieny v rdmci systémi
aplikace konvencnich herbicidd; a geneticky modifikovana rostlina o3etfend v rdmci stejnych systémt aplikace
konvenc¢nich herbicidd. S vyjimkou fddné odtvodnénych piipadd se analyza provddi na nezpracovanych zemé-
délskych komoditdch, nebot v tomto stavu materidl obvykle vstupuje do vyroby potravin a krmiv a do zpra-
covatelského fetézce. Dopliujici analyza zpracovanych produkti (jako jsou potraviny a krmiva, slozky potravin,
krmné suroviny, potravindiské piidatné litky, dopliikové litky nebo potravindiskd aromata) se provadi v ndlezi-
tych piipadech a na zdkladé individudlniho posouzeni (viz také oddil 1.3.6). Vzorkovéni, analyza a piiprava
testovaného materidlu se provadi podle piislusnych norem kvality.

Srovndvaci analyza sloZeni

Vedle analyzy Grovné nové exprimovanych bilkovin (viz bod 1.2.2.3) se provadi analyza slozeni na vhodném
spektru slozek. V kazdém piipadé Zadatel zajisti pfinejmensim analyzu zdkladnich slozek (véetné vlhkosti
a celkového popela), klicovych makro- a mikrozivin, antinutri¢nich slozek, pfirodnich toxinii a jiz identifikova-
nych alergent a také dalsich sekunddrnich rostlinnych metabolitt charakteristickych pro specificky druh plodiny,
jak je uvedeno v konsensudlnich dokumentech Organizace pro hospodéiskou spoluprici a rozvoj (OECD)
tykajicich se slozeni novych odriid rostlin (konsensuélni dokumenty OECD) (?). K analyze se vyberou vitaminy
a minerdln{ latky, které jsou pfitomné v mife vyznamné z nutri¢niho hlediska a/nebo které se pii objemech, ve
kterych je rostlina konzumovéna, z nutricniho hlediska vyznamné podileji na stravé. Vyzadovand specifickd
analyza zavisi na druhu zkoumané rostliny, ale musi zahrnovat podrobné hodnoceni odpovidajici zamyslenému
G¢inku genetické modifikace, zvazované vyzivové hodnoté a pouziti rostliny. Zadatel musi vénovat zvlastni
pozornost klicovym Zivindm, jako jsou bilkoviny, sacharidy, lipidy/tuky, vldknina, vitaminy a minerdlni latky.
V pifpadé rostlin bohatych na olej by mél byt napiiklad zahrnut profil mastnych kyselin (hlavnich individudlnich
nasycenych, mononenasycenych a polynenasycenych) a v piipadé rostlin vyuzivanych jako ddlezity zdroj
bilkovin profil aminokyselin (individudlnich proteinogennich aminokyselin a hlavnich neproteinogennich amino-
kyselin). V pifpadé rostlin, které jsou vyuzivany jako krmiva, se vyzaduji analyzy soucdsti bunéné stény rostliny
u vegetativnich ¢asti rostlin.

Zadatel rovné# poskytne analyzu klicovych toxint, které jsou v pfijimajici rostliné pfirozené piftomné a které by
mohly mit nepfiznivé Ucinky na zdravi lidi/zvifat v zavislosti na jejich toxické vydatnosti a mnozstvi. Koncent-
race takovychto slozek musi byt hodnoceny v zdvislosti na druhu rostliny a navrzeném pouziti potraviny
a krmiva. Podobné musi byt zkoumdny antinutri¢ni slozky, jako jsou inhibitory travicich enzymd, a jiz iden-
tifikované alergeny.

Charakteristiky vlozeného znaku mohou byt impulzem pro dal$i analyzu specifickych slozek véetné metabolitt
potencidlné modifikovanych metabolickych drah. Zadatel v nélezitych pifpadech zvdzi zaclenéni slozek jinych
nez klicové ziviny, klicové toxiny, antinutricni latky a alergeny vymezené konsensudlnimi dokumenty OECD
a vybér téchto slozek zdtivodni.

(") 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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Srovndvaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti

Zadatel poskytne srovndni mezi geneticky modifikovanou rostlinou a odpovidajicim konvenénim produktem.
Toto srovndni umozni Zadateli, aby odhalil nezamyslené t¢inky zptsobené genetickou modifikaci, a mélo by se
vénovat také biologickym charakteristikdm rostliny a agronomickym znakiim, v¢etné béznych $lechtitelskych
parametrt (jako je vynos, morfologie rostliny, doba kvétu, pocet péstebnich dnti do zralosti, Zivotaschopnost
pylu, reakce na rostlinné patogeny a hmyzi skidce, citlivost vici abiotickému stresu). Protokoly téchto polnich
pokust se fidi podminkami stanovenymi v oddile 1.3.2.

V piipadech, kdy jsou transformacni uddlosti kombinovdny prostfednictvim bézného kiizeni, mize rovnéz
dochdzet ke zméndm agronomickych a fenotypovych vlastnosti. Mozné rozdily ve fenotypovych vlastnostech
a agronomickych vlastnostech rostlin s kombinovanymi transforma¢nimi udélostmi se vyhodnoti béhem polnich
pokust. V ndlezitych piipadech poskytne Zadatel dopliujici informace o agronomickych znacich kombinovanych
transformacnich uddlosti ziskané pfi dopliujicich polnich pokusech.

Diisledky zpracovdni

Zadatel posoudi, zda je ¢ neni pravdépodobné, Ze pouzité zpracovatelské ajnebo konzervatni technologie
modifikuji charakteristiky geneticky modifikovanych kone¢nych produktd v porovnani s odpovidajicimi
konven¢nimi produkty. Zadatel poskytne dostatecné podrobny popis rfiznych zpracovatelskych technologii,
pficemz se bude soustfedit zejména na kroky, které mohou vést k vyznamnym zméndm ve sloZeni produktu,
jeho kvalité nebo cistoté.

Genetickd modifikace mtze byt zaméfena na metabolické drahy, coz vede ke zméndm v koncentraci nebilko-
vinnych ldtek nebo ke vzniku novych metaboliti (jako napiiklad v potravinich obohacenych o Zziviny). Zpra-
cované produkty mohou byt hodnoceny soucasné s hodnocenim bezpecnosti genetické modifikace geneticky
modifikované rostliny nebo mohou byt zpracované produkty hodnoceny oddélené. Zadatel poskytne védecké
zdfivodnéni hodnocen{ rizika u téchto produktt. Zadatel musf pifpad od piipadu zvazit piedlozeni dopliiujicich
experimentdlnich tdaj.

V nélezitych piipadech a v zévislosti na produktu je nezbytné pfedlozit informace o sloZeni, obsahu nezddoucich
latek, vyzivové hodnoté a metabolismu a také o zamysleném pouziti.

Ve vhodnych piipadech a v zdvislosti na charakteru nové exprimované bilkoviny (bilkovin) je nezbytné vyhod-
notit, do jaké miry vedly jednotlivé kroky pfi zpracovani ke koncentraci nebo eliminaci, denaturaci a/nebo
degradaci této bilkoviny (bilkovin) v kone¢ném produktu.

Zdveér
V zdvéru tykajicim se srovndvaci analyzy musi byt jasné uvedeno:
a) zda se agronomické a fenotypové vlastnosti geneticky modifikované rostliny, kromé vlozeného znaku (vlo-

zenych znaku), lisi od charakteristik odpovidajictho konven¢niho produktu a/nebo jsou rovnocenné s referen-
¢nimi odriidami pfi zohlednéni pfirozené variability;

=

zda se kompozi¢ni charakteristiky geneticky modifikované potraviny a krmiva, kromé vlozeného znaku
(vlozenych znakd), 1isi od charakteristik odpovidajictho konvencniho produktu ajnebo jsou rovnocenné
s referencnimi odriidami pfi zohlednéni pfirozené variability;

charakteristiky geneticky modifikované rostliny nebo geneticky modifikované potraviny a krmiva, které jsou
odlisné od charakteristik odpovidajictho konven¢niho produktu a/nebo nejsou rovnocenné s referenénimi
odrtidami pfi zohlednéni pfirozené variability a které vyzaduji dalsi Setfent;

o

&

zda existuji v pfipadé transformacnich uddlosti kombinovanych prostfednictvim konvenc¢niho kifZeni indikace
interakci mezi kombinovanymi transformacnimi udalostmi.

Toxikologie
Hodnoti se toxikologicky dopad jakychkoliv zmén zptisobenych genetickou modifikaci, jako je vlozeni novych

gend, genové umlCovani nebo nadmérnd exprese endogenniho genu, na celé geneticky modifikované potraviny/
krmiva.

Toxikologické posouzeni se provadi s cilem:

a) prokézat, ze zamysleny Gcinek (G¢inky) genetické modifikace nemé (nemaji) Zddné nepiiznivé Gcinky na lidské
zdravi a zdravi zvifat;
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b) prokdzat, ze nezamysleny ucinek (Gcinky) genetické modifikace (modifikaci), jehoZ (jejichz) vyskyt byl zjistén
nebo se na zakladé pfedchozich srovnavacich molekuldrnich, kompozi¢nich nebo fenotypovych analyz pred-
poklddd, nemd (nemaji) nepiznivé G¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat;

(e}
-

identifikovat mozné nepfiznivé Gcinky novych slozek a urcit nejvyssi droven jejich davky, kterd nevyvolava
nepiiznivé ucinky. Jestlize se pouziji faktory nejistoty nebo bezpecnosti, které zohlednuji rozdily mezi
testovanymi zvifecimi druhy a lidmi a variabilitu mezi jedinci u lidi, lze z tdaji ziskanych z vhodnych studii
na zvifatech odvodit pfijatelny denni pifjem (ADI) jednotlivych slozek pro c¢lovéka;

&

identifikovat moZzné nepiiznivé Gcinky na celé geneticky modifikované potraviny/krmiva nebo provéfit zbyva-
jici pochybnosti prostfednictvim 90dennich krmnych studii.

Zadatel zvazi povahu toxikologického testovani, jez md byt provedeno na novych slozkich a celjch geneticky
modifikovanych potravindch/krmivech, a to na zdkladé vysledki molekuldrni a srovndvaci analyzy uvedenych
v oddilech 1.2 a 1.3, konkrétné v zdvislosti na zjisténych rozdilech mezi geneticky modifikovanym produktem
a odpovidajicim konvenénim produktem, véetné zamyslenych i nezamyslenych zmén. Zadatel rovnéz posoudi
vysledky provedenych toxikologickych testl s cilem zvézit, zda je nutné provést dodatecné testovani novych
slozek nebo celych geneticky modifikovanych potravin/krmiv, jak je uvedeno v oddilech 1.4.4.2 a 1.4.4.3.

Zadatel zohledn{ piitomnost: nové exprimovanych bilkovin, moznou pfitomnost jinych novych slozek a/nebo
moznych zmén, pokud jde o troven pfirodnich slozek nad rdimec bézné variace. Zvlastni pozadavky tykajici se
informaci a testovacich strategif jsou uvedeny v oddilech 1.4.1 az 1.4.4.

V piipadé zadosti, jejichz pfedmét zahrnuje nebo je omezen na geneticky modifikované potraviny a krmiva
vyrobené z geneticky modifikovanych rostlin, se pfedklddaji toxikologické studie zpracovanych produktti, kromé
piipadt, kdy Zadatel predlozi hodnoceni rizika geneticky modifikované rostliny (nebo jejich piislusnych &asti),
které prokazuje jeji bezpecnost, a kdy neexistuji zddné indikace toho, Ze by se zpracované geneticky modifiko-
vané potraviny a krmiva mohly Iisit od odpovidajicich konvenénich produktd. Zadatel poskytne v tomto ohledu
piiméfené zdavodnéni.

Toxikologické studie navrzené za tcelem hodnoceni rizika pro lidské zdravi ajnebo zdravi zvifat se musi
vzéjemné dopliovat. Vétsina studif vyzadovanych pro hodnoceni bezpecnosti geneticky modifikovanych potravin
je platnd také pro hodnoceni geneticky modifikovanych krmiv.

Vedle expozice spotfebitelt a zvifat prostfednictvim pifjmu potravin a krmiv ozndmi Zadatel veskeré nepfiznivé
uc¢inky na jednotlivce, které mohou souviset s jejich expozici geneticky modifikovanym potravindtskym
a krmnym surovindm v rdmci jejich profesni ¢innosti, napiiklad pfi zemédélské ¢innosti nebo zpracovani osiva.
S cilem dile charakterizovat tyto pfiznaky moznych nepfiznivych Gcinké se provedou vhodné studie.

Zadatel pouzije mezindrodné dohodnuté protokoly a testovaci metody pro testovéni toxicity (viz tabulka 1
a tabulka 2 oddilu 1.7). Uprava téchto protokolii nebo pouziti jakychkoliv metod, které se od takovychto
protokolt odchyluji, musi byt zdivodnéno v Zddosti.

Testovdni nové exprimovanych bilkovin

Zadatel piedlozi hodnoceni viech nové exprimovanych bilkovin. Studie vyzadované k prosetfeni mozné toxicity
nové exprimovanych bilkovin se vybiraji pipad od piipadu, v zdvislosti na dostupnych poznatcich tykajicich se
zdroje bilkoviny, funkce nebo aktivity a historie jeji dosavadni konzumace lidmi a zvifaty. V piipad¢, Ze bylo
fadn¢ zdokumentovdno bezpecné pouzivani rostliny i nové exprimovanych bilkovin ke konzumaci ve formé
potravin ajnebo krmiv v minulosti, zvldstni testovani toxicity uvedené v tomto oddile se u bilkovin exprimo-
vanych v geneticky modifikované rostliné nevyzaduje. V takovém piipadé poskytne zadatel nezbytné informace
tykajici se bezpecného pouzivani téchto bilkovin v minulosti.

V piipadé, Ze se zvldstni testovani vyzaduje, musi byt testovand bilkovina rovnocennd s nové exprimovanou
bilkovinou exprimovanou v geneticky modifikované rostliné. Pokud je z divodu nedostatecného mnozstvi
testovacich materidld pochézejicich z rostliny pouzita bilkovina vyprodukovand mikroorganismy, musi byt
prokdzdna strukturdlni, biochemickd a funk¢ni rovnocennost této mikrobidlni néhrady nové exprimované rost-
linné bilkoviny. K prokdzdni rovnocennosti je nezbytné zejména srovndni molekuldrni hmotnosti, aminokyse-
linové sekvence, posttranslaéni modifikace, imunologické reaktivity a, v piipadé enzymd, enzymatické aktivity.
Pokud existuji rozdily mezi bilkovinou exprimovanou v rostliné a jeji mikrobidlni ndhradou, musi byt vyhod-
nocen vyznam téchto rozdilt pro studie tykajici se bezpecnosti.
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S cilem prokdzat bezpecnost nové exprimovanych bilkovin Zadatel uvede:

a) Molekuldrni a biochemickd charakterizace nové exprimované bilkoviny, véetné urceni primdrni struktury,
molekuldrni hmotnosti (napiiklad prostfednictvim hmotnostni spektrometrie), studii o posttransla¢nich modi-
fikacich a popisu jeji funkce. V pipadé nové exprimovaného enzymu se rovnéz uvedou informace o enzy-
matickych aktivitch, veetné teploty a rozsahu pH pro optimalni aktivitu, substritové specificnosti a piipad-
nych produktd enzymatické reakce. Vyhodnoti se také piipadnd interakce s jinymi slozkami rostliny.

A=

Aktualizovany vyzkum homologie s bilkovinami se zndmymi nepfiznivymi Gc¢inky, napf. s toxickymi bilko-
vinami. Prospéné informace mutze pfinést rovnéZ vyzkum homologie s bilkovinami, které se projevuji
normdlni metabolickou nebo strukturdlni funkei. Je nezbytné uvést databdzi (databize) a metodologii
pouzitou k provedeni vyzkumu.

Popis stability bilkoviny za pfislusnych podminek zpracovéni a skladovani a popis predpoklddaného o3etieni
potravin a krmiv. ProSetii se vliv zmén teploty a pH a popiSe se potencidlni modifikace bilkovin (napf.
denaturace) afnebo produkce stabilnich bilkovinnych fragmentd vytvofenych prostiednictvim uvedeného
odetfeni.

o

&

Udaje tykajici se odolnosti nové exprimované bilkoviny viici proteolytickym enzymtim (napf. pepsin), napii-
klad pfi Setfenich in vitro vyuZivajicich vhodné a standardizované testy. Stabilni produkty rozkladu se chara-
kterizuji a hodnoti s ohledem na potencidl zpiisobovat nepiznivé G¢inky na zdravi spojeny s jejich
biologickou aktivitou.

o

Studii ordlni toxicity nové exprimované bilkoviny u hlodavc (28denni opakovand aplikace). V ndlezitych
piipadech a v zdvislosti na vysledku 28denni studie toxicity se provede dal3i Setfeni toxicity, véetné analyzy
imunotoxicity.

Testovani akutni toxicity nové exprimovanych bilkovin v geneticky modifikovanych rostlindch méd pro hodno-
ceni rizika opakované konzumace geneticky modifikovanych potravin a krmiv lidmi a zvifaty velice malou
piidanou hodnotu a neuvddi se jako soucdst studii provadénych v rdmci tohoto oddilu.

Jestlize genetickd modifikace vede v geneticky modifikované rostliné k expresi dvou nebo vice bilkovin a pokud
je na zdkladé védeckych poznatki zji§téna moznost synergickych nebo antagonistickych interakei bezpe¢nostnich
rizik, provede Zadatel studie s kombinovanym podévanim bilkovin.

Testovdni novyich sloZek jinych nez bilkoviny

Zadatel poskytne hodnoceni rizika zjisténych novych slozek jinych nez bilkoviny. To zahrnuje, pifpad od
pifpadu, hodnoceni jejich toxické vydatnosti a nezbytnosti provést toxikologické testovani a také urceni jejich
koncentrace v geneticky modifikovanych potravindch a krmivech. S cilem urcit bezpecnost novych slozek,
u nichz nebyla v minulosti prokdzdna bezpecnd konzumace ve formé potravin a krmiv, poskytne zadatel
informace analogické k informacim uvedenym v dokumentu ,Pokyny Komise EFSA pro potravindiské piidatné
latky a zdroje Zivin pfiddvané do potravin k predlozeni tidajii pro hodnoceni potravindfskych piidatnych latek”
ze dne 16. srpna 2012 (') a v nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o providécich
pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovdni a poddvani
zadosti a vyhodnocovdni a povolovdni doplikovych ldtek (3. To zahrnuje pfedloZeni informaci o zdkladnim
souboru studif, jako jsou studie o metabolismu/toxikokinetice, subchronické toxicité, genotoxicité, chronické
toxicité, karcinogenité a reprodukéni a vyvojové toxicité, spolecné s jinymi vhodnymi typy studii. Pro zvldstni
pokyny tykajici se testovdni na zvifatech viz tabulka 1 oddilu 1.7 této piilohy. Protokoly pro zkousky genoto-
xicity jsou poskytnuty v tabulce 2 oddilu 1.7 této piilohy.

Informace o zménénych tirovnich sloZek potravin a krmiv

Tento oddil se uplatni pouze v piipadé¢, Ze by zamyslené nebo nezamyslené tcinky genetické modifikace vedly ke
zméné udrovni slozek potravin a krmiv, kterd by se vymykala pfirozené variabilité.

() http:/[www.efsa.curopa.cu/en|efsajournal/pub/2760.htm
(3) Uf. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1.
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S cilem prokdzat bezpecnost zménénych drovni slozek potravin a krmiv, jako jsou makro- a mikroziviny,
antinutri¢ni latky a pfrodni toxiny a také dalsi sekunddrni rostlinné metabolity, pfedlozi zadatel podrobné
hodnoceni rizika zalozené na znalosti fyziologické funkce ajnebo toxikologickych vlastnostech téchto slozek.

Vysledek uvedeného hodnoceni rizika ur¢i, zda a v jakém rozsahu Zadatel zajisti pro vybrané potraviny a slozky
krmiv dodatecné toxikologické testy k 90denni krmné studii na hlodavcich s celymi geneticky modifikovanymi
potravinami/krmivy.

1.4.4  Testovdni celych geneticky modifikovanych potravin a krmiv

Zadatel pii hodnoceni rizika geneticky modifikovanych potravin a krmiv vychdzi primdrné z molekuldrni
charakterizace, srovndvaci agronomické a fenotypové analyzy a komplexni analyzy slozeni a z toxikologického
hodnoceni zjisténych zamyslenych a nezamyslenych tcinkd, véetné 90denni krmné studie na hlodavcich s celymi
geneticky modifikovanymi potravinami/krmivy, jak je uvedeno v oddile 1.4.4.1. Za okolnosti stanovenych
v bodech 1.4.4.2 a 1.4.4.3 tohoto oddilu se provedou dodatecné zvlastni toxikologické studie s celymi geneticky
modifikovanymi potravinami a krmivy.

1.4.4.1 90denni krmnd studie na hlodavcich s celymi geneticky modifikovanymi potravinami/krmivy:

Zadatel zahrne 90denni krmnou studii na hlodavcich s celymi potravinami a krmivy za Géelem hodnoceni
potravin a krmiv obsahujicich geneticky modifikované rostliny nebo z nich sestdvajicich nebo vyrobenych
z geneticky modifikovanych rostlin, s jednoduchou transformacni uddlosti nebo s kombinovanymi transformac-
nimi uddlostmi, kterych nebylo dosazeno konvenénim kifZzenim geneticky modifikovanych rostlin obsahujicich
jednoduchou transformacni udalost.

V piipadé kombinovanych transformacnich uddlosti, k nimz doslo konven¢nim kiiZzenim geneticky modifiko-
vanych rostlin obsahujicich jednu transformacni uddlost nebo né&kolik transformacnich uddlosti, se 90denni
krmnd studie na hlodavcich s celymi potravinami a krmivy zahrne pro kazdou geneticky modifikovanou rostlinu
s jednoduchou transformacni uddlosti, kterd byla pouzita. V pfipadé odhaleni moznych nepfiznivych tcinkd
béhem hodnoceni i) stability inserti, i) exprese insertdl a iii) pipadnych synergickych nebo antagonistickych
G¢inkd plynoucich z kombinace transformacnich uddlosti se zahrne dopliujici 90denni krmnd studie na hlodav-
cich s celymi potravinami a krmivy pro geneticky modifikované rostliny s kombinovanymi transforma¢nimi
udélostmi.

Névrh studie toxicity s geneticky modifikovanymi potravinami a krmivy by mél byt proveden v souladu se
»zkouskou subchronické ordlni toxicity — studii ordlni toxicity na hlodavcich (90denni opakovand inhala¢ni
expozice na hlodavcich)* (viz tabulka 1) a pfi dodrzeni pfijatého protokolu. V zdsadé se pouziji dvé testovaci
dévky a negativni kontrola. Nejvyssi ddvka je maximdlni dosazitelnd ddvka nezplsobujici nutri¢ni nerovnovahu;
nejniz$i ddvka obsahuje testované potraviny a/nebo krmiva v mnozstvi, které je vidy vy3si nez ptredpoklddand
droven pijmu u lidi | cilovych zvitat. Analyzované geneticky modifikované potraviny a krmiva by mély byt ve
vztahu k produktu, ktery bude konzumovdn. V piipadé geneticky modifikovanych rostlin tolerantnich vici
herbicidu by mél testovany materidl pochdzet z geneticky modifikované rostliny vystavené ur¢enému herbicidu.
Pokud je to mozné, musi byt informace o pfirozené variaci parametrt testu odvozeny ze souvisejicich historic-
kych tdaji, spiSe nez ze zahrnuti referencnich odrid sestdvajicich z komer¢né dostupnych potravin a krmiv
odvozenych z geneticky nemodifikovanych rostlin bezpecné pouzivanych v minulosti do experimenta. Statistickd
analyza se zaméfi na detekci moznych rozdilt mezi testovacim materidlem a jeho kontrolou. S cilem pfiblizné
stanovit velikost vzorku umoznujici detekci velikosti pfedem urcenych biologicky relevantnich dcinkd se stano-
venou trovni vykonu a vyznamu se pouzije analyza vykonu. Podrobnéjsi pokyny pro provadéni této studie jsou
uvedeny v pokynech EFSA k provddéni studie ordlni toxicity s celymi potravinami/krmivy na hlodavcich
(90denni opakovana aplikace) (1).

1.4.4.2 Studie na zvitatech, pokud jde o testovani reprodukéni a vyvojové toxicity

Pokud informace o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech vyzadované v oddilech 1.4.1, 1.4.2
a 1.4.3 naznacuji existenci potencidlu pro reprodukéni, vyvojovou nebo chronickou toxicitu nebo pokud
90denni krmnd studie na hlodavcich naznacuje nepiiznivé dcinky (napiiklad funkéni a/nebo histologické
zmény nervovych, endokrinnich, reprodukénich nebo imunitnich tkdnijorganii), provede se piislusné testovéni.
Protokoly pro testovani reprodukéni, vyvojové a chronické toxicity (viz tabulka 1 oddilu 1.7) mohou byt
upraveny pro Gcely testovani celych geneticky modifikovanych potravin a krmiv.

S ohledem na skute¢nost, ze 90denni krmnd studie na hlodavcich je navrzena pouze na odhalovini G¢inkd na
hmotnost a histopatologické charakteristiky dospélych reprodukénich organd, a na skutecnost, Ze neodhaluje jiné
ucinky na rozmnozovani nebo vyvoj, provadi se dalii testovani celych potravin a krmiv, jehoZ rozsah pfesahuje
rozsah 90denni krmné studie na hlodavcich, jestlize byla zjisténa nebezpeci v tomto ohledu.

(1) EFSA Journal 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.3 Ostatni studie na zvifatech zkoumajici bezpecnost a charakteristiky geneticky modifikovanych potravin a krmiv
(viz také oddily 1.6.1 a 1.6.2)

Krmné studie s cilovymi druhy zvitat se provadgji, pokud Ize na zdkladé informaci o geneticky modifikovanych
potravindch nebo krmivech pozadovanych v oddilech 1.4.1, 1.4.2 a 1.4.3 nebo z vysledkd 90denni krmné studie
na hlodavcich ptedpoklddat nepiiznivé tcinky. Studie se soustfedi na bezpecnost novych slozek (nové exprimo-
vanych bilkovin a jinych novych slozek), na urceni a charakterizaci nezamyslenych t¢inka a na nutriéni dopad
jakychkoliv zamyslenych a podstatnych modifikaci slozeni geneticky modifikované rostliny (viz také oddil 1.6).

Studie tohoto typu se omezuji na rostlinné materidly, které jsou vhodné k zahrnuti do jejich stravy a které lze
z nutri¢niho hlediska zafadit do vhodné kontrolni stravy.

1.4.4.4 Objasnéni relevance studii na zvifatech

Vyhodnoti se relevantni G¢inky pozorované pii testech na zvitatech s cilem urcit p¥ipadné ndsledky pro zdravi
lidi a zvifat a vyhodnotit jejich vyznam pro bezpecnost geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Toto
hodnoceni muze byt podpofeno dopliujicimi informacemi a tivahami. Je tieba vénovat pozornost skutecnosti,
Ze s ohledem na mezidruhové rozdily mohou byt urcité Gcinky specifické pro piislusné testované zvife, aviak ne
pro cloveka.

Zadatel zejména zvaz{ vztah mezi ddvkou a dcinkem, pokud jde o parametry, které byly zménény (¢ili Gmérné
zintenzivnéni zmén pii zvySenych ddvkdch), nebot jsou jasnym ukazatelem tcinku testované slozky. Pokud je
rozdilnost zaznamendna pouze pii nejvyssi aplikované ddvce, zvazi se jiné faktory, aby se zjistilo, zda existuje
souvislost s modifikaci. Informace o nepodminéné variabilit¢ daného parametru muze zadatel ziskat z tdaji
o jinych zvifatech stejného druhujkmene testovanych v rdmci stejného experimentu nebo jinych experimentt
nebo z mezindrodné harmonizovanych databdzi.

V testech, v nichZ jsou pouZita zvifata obou pohlavi, mohou byt zmény, které se vyskytuji pouze u zvifat
jednoho pohlavi, relevantnimi ukazateli G¢inku, v zdvislosti na zménéném parametru a mechanismu, ktery mohl
zménu zpusobit. Zvifata jednoho pohlavi mohou byt napiiklad vice nebo dokonce specificky nachylnd k zméndm
vyvolanym danou slozkou nez zvifata druhého pohlavi, jak je to v ptipadé endokrinnich dcinkd.

Zadatel rovnéz uréi mozné vzdjemné vztahy mezi sledovanymi zménami u jednotlivyich parametri, které mohou
posilit indikaci toho, Ze se tc¢inek vyskytl. Napiiklad poskozeni jater, které miize byt pozorovino na samotnych
jatrech jako histopatologickd nebo makroskopickd zména nebo zména hmotnosti orgdnu, mize byt patrné také
ze zménénych hladin urcitych slouenin vytvdfenych v jétrech, jako jsou enzymy nebo bilirubin v séru.

Pokud jde o moZnou piicinu sledovaného dcinku, je tieba zohlednit pravdépodobnost kauzélni souvislosti, a to
nejen pro testovanou slozku, ale také pro jiné faktory, které rovnéz mohly ovlivnit vysledky (jako napiiklad
redukce télesné hmotnosti v disledku sniZeni pi{jmu potravy, nebot je méné chutnd). Mezi tdaje podporujici
hypotézu kauzélni souvislosti mezi testovanou slozkou a ucinky u pokusnych zvifat mohou napiiklad patfit
prediktivni tdaje o presvédcivych Gcincich z experimentd in vitro a in silico a vztah mezi ddvkou a G¢inkem
zjistény v testech na zvifatech.

1.4.5  Zdvéry toxikologického posouzeni

V zdvérech toxikologického posouzeni musi byt uvedeno, zda:

a) byly potvrzeny ¢&i vyvriceny mozné nepiiznivé Gcinky zjisténé v jinych c¢dstech hodnoceni bezpecnosti;

b) dostupné informace o nové exprimované bilkoviné (bilkovindch) a jinych novych slozkich vzniklych
v dasledku genetické modifikace vypovidaji o moznych nepiiznivych Géincich, a zejména o tom, zda a pfi
jakych ddvkdch byly v konkrétnich studiich nepiiznivé Gcinky zjistény;

¢) informace o pfirodnich slozkdch, jejichz obsah je jiny nez u odpovidajicich konvené¢nich produktd, vypovidaji
o moznych nepfiznivych t¢incich, a zejména o tom, zda a pii jakych dévkach byly v konkrétnich studiich
nepiiznivé Gcinky zjistény;

d) byly nepfiznivé Gcinky zjistény ve studiich provddénych na celych geneticky modifikovanych potravindch
a krmivech a pii jakych davkach.

Zadatel vyhodnoti vysledky toxikologického posouzeni v souvislosti s predpoklddanym pffjmem geneticky
modifikovanych potravin a krmiv (viz oddil 2).
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1.5

Alergenicita

Potravinové alergie je neptznivd reakce na potraviny a ptedstavuje zdvazny problém v oblasti vefejného zdravi.
Potravinové alergie se odlisuje od toxickych reakei a intolerance. Alergie je patologickd odchylka v imunitn{
reakci na konkrétni ldtku, kterd postihuje pouze nékteré jedince, u nichz kombinace G¢inka variaci v prostredi
a genetické predispozice vyustila v alergickou senzibilizaci.

U alergikti muze nékdy nepatrné mnozstvi potraviny, kterou vétSina populace dobfe sndsi, zpiisobit zdvazné
piiznaky a smrt. Nepiiznivy G¢inek na zdravi nezptisobuje alergen sdm o sobé, ale abnormdlni reakce alergika na
alergen.

Potravinovéd alergie miZe byt zptsobena rtznymi imunitnimi mechanismy. Avsak potravinovd alergie zpro-
a je jedinou formou zptsobujici Zivot ohrozujici reakce. Potravinova alergie zprostiedkovand protildtkami IgE je
stfedem zdjmu hodnocent rizika alergenicity GMO. Je zdsadni, Ze potravinova alergie sestdvd ze dvou oddélenych
fazi: prni fazi je senzibilizace, kdy se neobjevuji zddné piiznaky, pficemz schopnost imunitniho systému reagovat
vyznamné nartistd, druhou je pak elicitace s klinickymi projevy.

Pfi poziti je alergen, ¢ili potravina nebo slozka potraviny vyvoldvajici senzibilizaci, do jisté miry rozloZen
travicimi enzymy, vstfeban stfevni sliznici travictho traktu (malé mnozstvi dokonce sliznici dutiny Gstni), zpra-
covan specializovanymi bunikami imunitniho systému a pak podstoupen imunitnim burikdm, které vyvolaji
imunitni reakci. K senzibilizaci muze dojit také tehdy, kdyz se potravinovy alergen dostane do kontaktu
s kizi nebo kdyz je vdechnut.

Vétsina slozek odpovédnych za alergenicitu potravin a také pyld jsou bilkoviny. Nékteré produkty rozkladu
bilkovin, konkrétné peptidové fragmenty, si mohou zachovat ¢ist alergenicity ptivodni bilkoviny a mohou byt
proto také povazovany za alergeny.

Specifickd rizika GMO souvisejici s alergii jsou spojena: i) s vystavenim nové exprimované bilkoviné, kterd se
muze vyskytovat v jedlych ¢astech rostlin nebo v pylu; tento bod souvisi s biologickym zdrojem transgenu, a ii)
se zménami v alergenicité celé rostliny a jejich produktd, napifklad z divodu nadmérné exprese pirodnich
endogennich alergent jako nezamysleného t¢inku genetické modifikace; tento bod souvisi s biologickymi vlast-
nostmi samotné piijimajici rostliny.

Podrobngjsi pokyny k uplatiiovani pozadavkd tohoto oddilu jsou k dispozici ve védeckém stanovisku EFSA
nazvaném ,Scientific Opinion on the assessment of allergenicity of GM plants and microorganisms and derived
food and feed“ pfijatém dne 30. Cervna 2010 (Y.

Posouzeni alergenicity nové exprimované bilkoviny

Alergenicita nen{ pfirozenou, plné pfedvidatelnou vlastnosti dané bilkoviny, ale je biologickou ¢innosti, kterd
vyzaduje interakei s jedinci s urcitymi genetickymi predispozicemi. Alergenicita proto zdvisi na genetické rozma-
nitosti a variabilité atopikéi. Cetnost, zdvaznost a specifiénost alergickych reakei zdvisi také na geografickych
a environmentdlnich faktorech. Aby byl ziskdn kumulativni soubor dikazi pro minimalizaci jakékoliv nejistoty
ohledné dotcené bilkoviny (bilkovin), je nezbytné s ohledem na nedostatek dplné predvidatelnosti zvazit pii
posuzovani alergenicity nékolik aspekti.

Pfi zkoumdni strukturnich charakteristik a biologickych a fyzikdlné-chemickych vlastnosti nové exprimované
bilkoviny je zdsadné dulezité, aby byla testovand bilkovina, pokud jde o strukturu a aktivitu, rovnocennd s nové
exprimovanou bilkovinou v geneticky modifikované rostliné. Studie provedené pfi pouziti purifikovanych cilo-
vych bilkovin vytvorenych prostiednictvim exprese v organismech jako Escherichia coli jsou pfijatelné, jestlize jsou
vlastnosti néhradni mikrobidlni bilkoviny identické s vlastnostmi bilkoviny exprimované v rostling, ¢mz se
zohledni vSechny posttranslacni modifikace, ke kterym v rostliné konkrétné doslo.

Zadatel ovéfi, zda je zdroj transgenu alergenni. Pokud je vloZeny geneticky materidl ziskdn z psenice, Zita,
jecmene, ovsa nebo piibuznych obilnych zrn, musi Zadatel vyhodnotit nové exprimované bilkoviny také
z hlediska jejich mozné tlohy pii elicitaci celiakie nebo jinych enteropatii, které nejsou zptsobeny IgE. V piipadé
kombinovanych transformacnich udalosti zajisti Zadatel posouzeni veskerého potencidlu pro zvysenou alergeni-
citu pro lidi a zvifata, a to piipad od pfipadu. Tyto potencidlni G¢inky mohou vzniknout z aditivnich, syner-
gickych nebo antagonistickych tcinka genovych produkti.

(1) EFSA Journal 2010; 8(7):1700.
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Zadatel pii posuzovan{ pifpadné alergenicity nové exprimovanych bilkovin uplatiiuje integrovany piistup zohled-
nujici kazdy jednotlivy piipad, neboli pfistup zaloZzeny na zdvaznosti ditkazd. Tento piistup zahrnuje:

a)

=

o

&

Srovnéni homologie aminokyselinovych sekvenci mezi nové exprimovanou bilkovinou a zndmymi alergeny

V kazdém pripadé by mélo probéhnout vyhleddvani sekven¢nich homologii a/nebo strukturnich podobnosti
mezi exprimovanou bilkovinou a zndmymi alergeny s cilem odhalit potencidlni kifZovou reaktivitu s IgE mezi
nové exprimovanou bilkovinou a zndmymi alergeny. Zadatel zajisti, aby byla kvalita a ucelenost databazi
v souladu s nejnovéjsimi poznatky. Za minimalni pozadavek se povazuje kritérium zaloZené na porovnavani
sekvenci vyzadujici 35 % sekvencni shodu se zndmym alergenem vypoctenou v matici s alespoil 80 amino-
kyselinami. Uvedou se parametry sefazeni sekvenci pouzité pfi analyze, véetné vypoctu procentudlni identity
(PID). Vypocet procentudlni identity se provadi v matici 80 aminokyselin s mezerami, a to tak, Ze vloZené
mezery se povazuji za neshodu. V nékterych piipadech Ize za Gcelem posouzeni kritkych peptidovych
fragmentd, jako jsou ORF, provést vyhleddvani sekvenci se sebou sousedicich identickych nebo chemicky
podobnych aminokyselinovych zbytkd. Avsak toto vyhledavani se neprovadi rutinné za dcelem identifikace
potencidlnich linedrnich epitopti vdzajicich IgE, a to s ohledem na jeho nizkou citlivost nebo specifi¢nost.

Specifické vysetfeni séra

Pokud existuji ndznaky sekvencni homologie nebo strukturni podobnosti, je dilezity postup pro posouzeni
potencidlu, zda mtZe expozice nové exprimovanym bilkovindm vyvolat alergickou reakci u jedincti, kteif jsou
jiz senzibilizovani vici zki{zené reaktivnim bilkovindm, zaloZen na testech in vitro, které méfi schopnost
specifického IgE ze séra pacientli s alergii vdzat testovanou bilkovinu (bilkoviny). Existuje interindividudlni
variabilita ve specifi¢nosti a afinité reakce na IgE u lidi. U alergikt se miiZe lisit zejména specifi¢nost protildtek
IgE na rtizné alergeny obsaZené v dané potraviné/zdroji ajnebo na razné epitopy piitomné v dané bilkoving.
Aby se optimalizovala citlivost testu, pouziji se individudlni séra dobfe charakterizovanych alergikéi. Zadatel
provede specifické vysetfeni séra v ndsledujicich pfipadech:

—

zdroj vlozeného genu je povazovén za alergenni, i kdyZ neni prokdzdna zddnd sekvencni homologie nové
exprimované bilkoviny se zndmym alergenem, nebo

ii) neni zndmo, Ze by byl zdroj alergenni, ale na zdkladé sekven¢ni homologie nebo strukturni podobnosti
existuji ndznaky vztahu mezi nové exprimovanou bilkovinou a zndmym alergenem.

Specifické vySetfeni séra se provadi s individudlnim sérem jedinct s prokdzanou a dobie charakterizovanou
alergil na zdroj potencidlné zkfiZené reaktivniho alergenu a pfi pouziti vhodnych imunochemickych test.
Vhodnymi metodami jsou analyzy vazby IgE (napf. radioalergosorpéni test (RAST) nebo enzymaticky aler-
gosorpcni test (EAST), enzymatickd imunosorpéni analyza (ELISA) a elektroforéza s ndvaznym imunoblot-

tingem se specifickym sérem obsahujicim IgE).

Test odolnosti vii¢i pepsinu a test stravitelnosti in vitro

Stabilita proteolytickych enzymu viéi trdveni byla dlouho povazovéna za vlastnost alergennich bilkovin.
Ackoliv bylo zjisténo, Ze neexistuje Zidnd absolutni korelace, je odolnost bilkovin viici pepsinovému traveni
dopliiujicim kritériem, které je tfeba zvazit pfi posuzovani alergenicity v rdmci piistupu zaloZeného na
zdvaznosti dikazd. Test odolnosti vii¢i pepsinu se obecné provadi za pomérné standardizovanych podminek
pii nizkych hodnotdch pH a za vysokého poméru pepsin:bilkovina. Je zndmo, Ze test odolnosti viici pepsinu
neodrdzi fyziologické podminky traveni. Stravitelnost nové exprimovanych bilkovin miize byt u uritych
skupin obyvatelstva, jako jsou déti nebo osoby s poskozenymi travicimi funkcemi, posouzena pfi pouziti
testl stravitelnosti in vitro za riznych podminek. Jelikoz bilkovina zakédovand nové vlozenymi geny bude
obsazena v produktu ve formé komplexni matrice, je tieba v dopliujicich testech stravitelnosti in vitro
zohlednit dopad moznych interakei mezi bilkovinou a ostatnimi slozkami matrice a také cinky zpracovani.
V zévislosti na vysledku testu stravitelnosti in vitro se posoudi srovndni intaktnich, tepelné denaturovanych
a pepsinem stravenych bilkovin z hlediska vazby IgE, jelikoz zménénd stravitelnost mize mit dopad na
alergenicitu nové exprimované bilkoviny.

Dopliujici testy

Ackoliv nebyly doplnujici testy, véetné bunécnych analyz in vitro nebo testl na zvifecich modelech in vivo,
k dnesnimu dni validovany pro regula¢ni tcely, mohou poskytnout uzitecné dopliijici informace, na piiklad
o potencidlu nové exprimovanych bilkovin vyvolat novou senzibilizaci.
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1.6.1

Posouzeni alergenicity geneticky modifikovanych potravin nebo krmiv

Pokud je o pfijimajici rostliné zndmo, Ze je alergenni, vyhodnoti Zadatel viechny pifpadné zmény v alergenicité
geneticky modifikované potraviny nebo krmiva, a to tak, Ze porovnd spektrum alergent potraviny s odpovida-
jicim konvenénim produktem. Proeti{ se zejména potencidlni nadmérnd exprese pifrodniho endogenniho aler-
genu (alergentt) v geneticky modifikované rostling.

Zadatel se #d{ pristupem zalozenym na posouzenf jednotlivych piipadt v zdvislosti na dostupnych informacich
o alergennim potencidlu pfijimajici rostliny. Posouzeni je obecné provddéno prostfednictvim analytickych metod,
jako je proteomika spojend s vyuZzitim sér alergikd jako sond. Séra Klinicky dobfe charakterizovanych alergikd,
ktef{ jsou referen¢nim materidlem pro studie vazby IgE, mohou byt dostupnd v omezeném poctu a mnozstvi.
S cilem co nejvice omezit vyuziti lidského séra mohou byt dilezité predbézné informace o pravdépodobnosti
nezamyslené zmény celkové alergenicity geneticky modifikované rostliny ziskdny diky pouziti sér ze zvifat, kterd
byla experimentdlné senzibilizovdna za dobfe definovanych podminek, a diky zahrnuti piislusnych identifikova-
nych endogennich alergenti do srovndvaci kompozicni analyzy.

Zadatel navic, jsou-li k dispozici, poskytne informace o prevalenci alergie u osob, které pracuji s péstovanymi
geneticky modifikovanymi rostlinami, pfichdzeji s nimi do kontaktu nebo se pohybuji v jejich blizkosti.

Schopnost piisobit jako adjuvans

Adjuvans jsou latky, které pfi soubéZném poddni s antigenem posiluji imunitni reakci na antigen, a mohou tak
rovnéz posilit alergickou reakci. V piipadech, kdy mohou zndmé funkéni aspekty nové exprimované bilkoviny
nebo strukturni podobnost se zndmymi adjuvans poukazovat na moznou adjuvantni aktivitu, posoudi Zadatel
piipadnou tlohu téchto bilkovin jako adjuvans. Pokud jde o alergeny, mohou interakce s jinymi slozkami
potravinové matrice ajnebo zpracovani zménit strukturu a biologickou dostupnost adjuvans a modifikovat tak
jeho biologickou aktivitu.

Zdvéry posouzeni alergenicity

V zdvérech posouzeni alergenicity musi byt uvedeno, zda:

a) je pravdépodobné, ze nové bilkovina (bilkoviny) bude alergenni (budou alergenni);

b) je pravdépodobné, ze geneticky modifikovand potravina nebo krmivo bude vice alergenni nez odpovidajici
konven¢ni produkt.

Pokud v souvislosti s genetickou modifikaci existuje pravdépodobnost zvysené alergenicity, musi byt geneticky
modifikované potraviny nebo krmiva déle charakterizovany z perspektivy jejich predpoklddaného pijmu (viz
oddil 2). Zadatel navrhne vhodné podminky pro uvedeni na trh (napf. monitorovani po uvedeni na trh
a oznacovani).

Nutri¢ni hodnoceni

Cile nutricniho hodnoceni

Zadatel provede nutriéni hodnocenf s cilem prokazat, ze:

a) uvedeni geneticky modifikovanych potravin a krmiv na trh neni pro lidi a zvifata z nutriéntho hlediska
nevyhodné. Toto hodnoceni zahrnuje vyznam nové exprimovanych bilkovin, jinych novych slozek a zmén
drovni sloZek potravin a krmiv z hlediska vyZivy a také mozné zmény celkové stravy spotiebitele nebo
zvitete;

b) nezamyslené ucinky genetické modifikace, které byly zjistény, nebo jejichz vyskyt lze predpoklddat na zdkladé
predchozich molekuldrnich, kompozi¢nich nebo fenotypovych analyz, v souladu s oddily 1.2 a 1.3, nemély
nepiiznivy dopad na vyZivovou hodnotu geneticky modifikovanych potravin a krmiv.

V piipadé kombinovanych transformaénich udélosti kombinovanych prostfednictvim konvenéniho kifzeni zajisti
zadatel posouzeni pifpadnych zmén vyzivové hodnoty, ke kterym mohlo dojit v dusledku synergickych nebo
antagonistickych t¢inka genovych produktd, véetné zmén sloZeni. To mize byt obzvldsté relevantni v pifpadech,
kdy md kombinovand exprese nové vlozenych gent neocekdvané ticinky na biochemické drahy.
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1.6.2  Otdzky ke zvdzeni v souvislosti s nutricnim hodnocenim geneticky modifikovanych potravin a krmiv

Nutri¢ni hodnoceni geneticky modifikovanych potravin a krmiv musi zohlednit:

a) slozeni geneticky modifikovanych potravin a krmiv s ohledem na drovné Zivin a antinutri¢nich latek (viz
kompozi¢ni studie popsané v oddile 1.3);

b) biologickou dostupnost a biologickou t¢innost Zivin v potravindch a krmivech s pfihlédnutim k moznym
G¢inkim pfepravy, skladovéni a predpoklddaného oSetieni potravin a krmiv;

¢) predpoklddany piijem potravin a krmiv ve stravé (viz oddil 2) a souvisejici nutri¢ni dopad.

Pokud srovndvaci analyza odhalila kompozi¢ni vlastnosti geneticky modifikovanych potravin a krmiv, které se
lis{ od odpovidajicich konvencnich produktii ajnebo nejsou rovnocenné s charakteristikami referen¢nich odrad,
posuzuje se jejich vyznam z hlediska vyzivy na zdkladé soucasnych védeckych poznatkd. Pokud uvedené
posouzeni dospéje k vyzivové rovnocennosti mezi geneticky modifikovanymi potravinami a krmivy a odpovida-
jicimi konvenénimi produkty, neprovddi se Zddné dalsi studie. A naopak, pokud na zdkladé posouzeni informaci
ziskanych srovnédvaci analyzou vyzivovd rovnocennost vyvodit nelze, provedou se dalsi nutricni studie. Srovna-
vaci studie ristu se musi provadét na mladych rychle rostoucich druzich zvifat (napiiklad brojlerové kufata jako
modelova zvifata pro nepfezvykavce; jehnata pro prezvykavce; jiné rychle rostouci druhy).

1.6.3  Nutricni studie geneticky modifikovanych potravin

Na zdkladé vlozeného znaku (znakdl), vysledku srovndvaci analyzy a 90denni krmné studie Zadatel ve vhodnych
pifpadech urdi, zda jsou nutri¢ni studie nezbytné a piipadné navrhne jejich podobu. V souvislosti s nutri¢nim
hodnocenim geneticky modifikovaného krmiva lze dopliiujici informace tykajici se vyzivové hodnoty ziskat ze
srovndvacich studif pfirtstkti provedenych u jinych druhd zvitat, jako jsou brojlerova kufata. Pfi provadéni
nutri¢nich studif musi kontroln{ strava (stravy) obsahovat odpovidajici konvenéni produkt a v ndlezitych piipa-
dech dopliujici komparétor(y). V piipadé geneticky modifikovanych rostlin tolerantnich viici herbicidu by mél
testovany materidl pochdzet z geneticky modifikované rostliny vystavené ur¢enému herbicidu.

Geneticky modifikované potraviny, které byly modifikované s cilem zajistit spotfebiteli dalsi zdravotn{ pFinos ve
srovndni s konvenénimi potravinami, mohou uréitym skupinim nebo podskupinim obyvatelstva prospét,
zatimco jiné skupiny mohou byt v souvislosti se stejnou potravinou vystaveny riziku. V piipadech, kdy je
nezbytné ur¢it zménénou biologickou dostupnost a kdy tato biologickd dostupnost mutZe vyvoldvat obavy
s ohledem na podskupinu (podskupiny) obyvatelstva, ur¢i se tiroven Ziviny v potraving, pficemz se zohledni
viechny odlisné formy slozky. Metody pro testovani biologické dostupnosti se vyberou pfi zohlednéni jednotli-
vych pipadi v zavislosti na Ziviné nebo jinych slozkdch, potraviné obsahujici tyto slozky, a také na zdravi,
nutricnim stavu a stravovacich ndvycich konkrétni skupiny obyvatelstva, u které se predpoklidd konzumace
piislusné potraviny.

1.6.4  Nutricni studie geneticky modifikovanych krmiv

Na zdkladé vlozeného znaku (znakd), vysledku srovndvaci analyzy a 90denni krmné studie Zadatel urci, zda jsou
nutricni studie nezbytné, a pfipadné navrhne jejich podobu. V souvislosti s nutriénim hodnocenim geneticky
modifikovaného krmiva lze dopliujici informace tykajici se vyzivové hodnoty ziskat ze srovndvacich studii
piirtstka provedenych u jinych druhdi zvifat, jako jsou brojlerovd kufata. Pii provddéni nutricnich studii musi
kontrolni strava (stravy) obsahovat odpovidajici konvenéni produkt a v ndlezitych piipadech dopliujici kompa-
rator(y).

V pifpadé geneticky modifikovanych krmiv se zdokonalenymi nutri¢nimi vlastnostmi se za téelem posouzeni
dopadu na krmiva provedou krmné studie s cilovym druhem zvifat uréenym k produkci potravin. V pifpadé
geneticky modifikovanych rostlin, které byly modifikovany za tcelem zlep$eni obsahu a biologické dostupnosti
zivin, se provedou studie s cflovym druhem zvifat urenym k produkci potravin s cilem urcit biologickou
dostupnost jednotlivych Zivin v geneticky modifikované rostliné v porovnini s odpovidajicim konven¢nim
produktem. V piipadé geneticky modifikovanych rostlin, v nichz byly specificky modifikovany znaky zvysujici
vykonnost zvifat prostfednictvim zvysené koncentrace Zivin (napf. zvyseny obsah oleje) nebo zvysené trovné
konkrétni Ziviny (napf. esencidlni aminokyseliny nebo vitaminuy), se pfipravi vhodnd kontrolni strava s pouzitim
odpovidajictho konvenéniho produktu, a to tak, Ze se do ni pfidd konkrétni Zivina ve stejném rozsahu, jaky
zplsobila zména v geneticky modifikované rostliné. Pokud jde o vedlejsi produkty (napiiklad $rot z olejnatych
semen), z nichZ byla extrahovéna slozka, kterd byla cilem genetické modifikace, mohou byt porovnany s vedlej-
$imi produkty vyrobenymi z odpovidajictho konvenéniho produktu.
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1.7

Cilené krmné studie na zvifatech by mély v piipadé kufat, prasat a vykrmu skotu pokryvat obdobi ristu a/nebo
zdvérecné obdobi pred pordzkou nebo pfevdznou ¢dst laktacniho cyklu u dojnic nebo sndskovy cyklus u nosnic
nebo kiepelek. Pro krmiva uréend pouze pro akvakulturu se vyberou ristové studie s vodnimi druhy, jako je
kapr, sumec, lososoviti nebo typicti bylozravci.

V nélezitych piipadech se provedou testy s riiznymi ndvrhy experimentu s cilem prokdzat, Ze geneticky modi-
fikovand rostlina zdokonalend z nutri¢ntho hlediska dosahuje ocekdvané vyzivové hodnoty. Piesny ndvrh expe-
rimentu a statistické piistupy ke krmnym experimentim na zvifatech urcenych k produkci potravin, které jsou
zaméfeny na vyzivovou hodnotu geneticky modifikovanych krmiv, jez byla modifikovédna s cilem zlepsit nutri¢ni
vlastnosti, zavisi na cilovém druhu zvifat, typu studovaného znaku (znakd) rostliny a rozsahu ocekdvaného
ucinku. Experimentdln{ stravy se pfipravuji takovym zplisobem, aby klicové méfené sledované vlastnosti reago-
valy na rozdil v kvantité¢ a/nebo dostupnosti dotcené Ziviny. Méfeni sledovanych vlastnosti se v zévislosti na
cilovém druhu pouzitém ve studii lisf, aviak méla by zahrnovat pifjem krmiva, télesnou hmotnost, vykonnost
zvifete a biologickou dostupnost Zivin.

Podrobngjsi pokyny k uplatiiovani pozadavki tohoto oddilu jsou k dispozici ve zpravé pracovni skupiny pro
krmné pokusy na zvitatech komise EFSA pro GMO (!).

Zdvéry nutricniho hodnoceni

V zévérech nutricniho hodnoceni geneticky modifikovanych potravin a krmiv musi byt uvedeno, zda jsou
geneticky modifikované potraviny a krmiva nutricné rovnocenné s odpovidajicimi konvenénimi produkty pfi
zohlednéni pfirozené variability.

Zadatel vyhodnoti vysledky nutri¢niho hodnoceni v souvislosti s predpoklddanym pifjmem geneticky modifiko-
vanych potravin a krmiv (viz oddil 2).

Normalizované pokyny pro zkousky toxicity

Zadatel pouzije pro testovéni toxicity mezindrodné dohodnuté pokyny a zkusebni metody uvedené v naifzeni
Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych
latek () (viz tabulky 1 a 2). Demonstrativni seznam validovanych zkusebnich metod, které se v nezbytnych
piipadech pouZiji v podobé upravené pro toxikologické testovani GMO je uveden v tabulkich 1 a 2.

Provadéni zkuSebnich metod zdvisi na typu geneticky modifikovanych potravin a krmiv, typu genetické modi-
fikace a vyslednych zamyslenych a nezamyslenych zméndch, zamysleném pouziti a expozici/pi{jmu a na dostup-
nych poznatcich. Nekteré ze zkousek byly vyvinuty pro posouzeni rizik na pracovisti (viz oddily 1.4 a 1.5).

Tabulka 1

Demonstrativni seznam validovanych zkuSebnich metod pro chemické litky uvedeny v nafizeni (ES)
¢.440/2008, ktery muze byt piipadné pouZit v podob& upravené pro toxikologické testovini GMO

Né Referencni ¢islo metody v Casti
anev B piflohy naifzeni (ES) & 440/2008

AKUTNI TOXICITA (DERMALNI) B.3.
SENZIBILIZACE KUZE B.6.

ORALNI TOXICITA (28DENNI OPAKOVANA APLIKACE) B.7.

DERMALNI TOXICITA (28DENNI OPAKOVANA APLIKACE) B.9.

ZKOUSKA SUBCHRONICKE ORALNI TOXICITY — STUDIE ORALNI TOXI- B.26.

CITY NA HLODAVCICH (90DENNI OPAKOVANA INHALACNI EXPOZICE

NA HLODAVCICH)

ZKOUSKA CHRONICKE TOXICITY B.30.

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

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

@) Uf. vest. L 142, 31.5.2008, s. 1.
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Nigey Referencni &islo metody v ¢dsti
B prilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008
ZKOUSKA KARCINOGENITY B.32.
KOMBINOVANA ZKOUSKA CHRONICKE TOXICITY A KARCINOGENITY B.33.
JEDNOGENERACNI ZKOUSKA TOXICITY PRO REPRODUKCI B.34.
DVOUGENERACNI STUDIE REPRODUKCNI TOXICITY B.35.
STUDIE TOXIKOKINETIKY B.36.
ZKOUSKA NEUROTOXICITY NA HLODAVCICH B.43.

Tabulka 2

Zkousky genotoxicity uvedené v nafizeni (ES) ¢&. 440/2008

Referencni ¢islo metody v ¢asti

Nzev B piflohy nafizenf (ES) & 440/2008

MUTAGENITA - ZKOUSKA NA CHROMOSOMOVE ~ ABERACE B.11.
V BUNKACH KOSTNI DRENE SAVCU IN VIVO

MUTAGENITA — TEST SAVCICH ERYTROCYTARNICH MIKROJADER IN B.12.
VIVO

MUTAGENITA — ZKOUSKA NA REVERZNI MUTACE S BAKTERIEMI B.13/14.
ZKOUSENI MUTAGENITY A SCREENING KARCINOGENITY — ZKOUSKA B.15.

NA GENOVE MUTACE U SACCHAROMYCES CEREVISIAE

ZKOUSKA NA MITOTICKOU REKOMBINACI U SACCHAROMYCES CERE- B.16.
VISIAE

ZKOUSKA NA POSKOZENI’ A REPARACI DNA - NEPLANOVANOU B.18.
SYNTEZU DNA - V SAVCICH BUNKACH IN VITRO

MUTAGENITA - ZKOUSKA NA GENOVE MUTACE V BUNKACH SAVCU B.17.
IN VITRO

ZKOUSKA NA VYMENU SESTERSKYCH CHROMATID IN VITRO B.19.
ZKOUSKY NA TRANSFORMACE SAVCICH BUNEK IN VITRO B.21.
ZKOUSKA NA CHROMOSOMOVE ABERACE VE SPERMATOGONIICH B.23.
SAVCU

POSOUZENI EXPOZICE — PREDPOKLADANY PRIJEM/ROZSAH POUZITI

Zékladnim prvkem hodnoceni rizika geneticky modifikovanych potravin a krmiv je odhad pfedpokladaného
pifjmu a je vyZadovin také pro nutri¢ni posuzovani. Zadatel poskytne informace o zamyslené funkci, tloze ve
stravé a oCekdvané trovni pouziti geneticky modifikovanych potravin a krmiv v EU. Navic musi byt poskytnut
ocekdvany rozsah koncentraci nové vytvofenych bilkovin nebo jiz existujicich dmyslné modifikovanych rostli-
nnych bilkovin v geneticky modifikované potraviné (potravindch) a krmivu (krmivech), které maji byt uvedeny na

trh.

Na zdklad¢ reprezentativnich ddaji o konzumaci produkti ziskanych z piislusnych konvencnich rostlin zadatel
odhadne predpoklddany primérny a maximdlni pifjem geneticky modifikovanych potravin a krmiv. K urceni
rozmezi vérohodnych hodnot mohou byt pouzity pravdépodobnostni metody spiSe nez jednotlivé hodnoty nebo
bodové odhady. Zadatel identifikuje a zohledni konkrétn{ skupiny obyvatel EU s ocekdvanou vys§i expozici
a zvazi tuto vy$si expozici v rdmci hodnoceni rizika. Popisi se vSechny pfedpoklady pfijaté pii posouzeni
expozice. PouZiji se nejnovéjsi metody a vhodné tdaje o konzumaci. Udaje o objemech vyvozu a vyroby
mohou poskytnout dopliiujici informace pro posouzeni pifjmu.
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3.1

3.2

3.2.1

Zadatel pomoci vhodnych metod stanovi koncentrace nové exprimovanych bilkovin, jinych novych slozek
a endogennich slozek potravin a krmiv, jejichz drovné se zménily v dasledku genetické modifikace (napiiklad
v diisledku zmén metabolickych drah) v ¢dstech geneticky modifikované rostliny urcenych k pouziti v potravi-
néch nebo krmivech. Pfedpoklddany pifjem téchto slozek se odhadne pii zohlednéni vlivu zpracovani, skladovani
a piedpoklddaného osetfeni dotéenych potravin a krmiv, napiiklad potencidlni akumulace nebo redukce. V piipa-
dech, kdy vedla genetickd modifikace ke zméné drovné pifrodni slozky, nebo pokud se nové slozka pfirozené
vyskytuje v jinych potravindch a krmivech, posoudi se predpoklddand zména celkového pifjmu s piihlédnutim
k realistickému a také nejhorsimu moznému scénéfi pifjmu.

Zadatel poskytne informace o zndmém a predpoklddaném pifjmu analogickych geneticky modifikovanych
potravin a krmiv lidmi/zvifaty a o jinych zptsobech expozice piislusnym novym a pfirodnim slozkdm, vcetné
mnoZstvi, Cetnosti a jinych faktorti ovliviiujicich expozici.

CHARAKTERIZACE RIZIKA
Uvod

Zadatel musi pfi charakterizaci rizika u geneticky modifikovanych rostlin a potravin a krmiv vychazet z ddaji
o identifikaci nebezpedi, popisu nebezpeci a z Gdajii o expozici/pifjmu. Zadatel zajisti, aby byla charakterizace
rizika komplexni, a to tak, Ze zvazi viechny dostupné dikazy z nékolika analyz, vcetné molekuldrni analyzy,
fenotypové, agronomické a kompozi¢ni analyzy, zkouseni toxicity a alergenicity. Zadatel zvazi ukazatele vyply-
vajici z charakterizace rizika, které by mohly vyzadovat specifické ¢innosti, pokud jde o monitorovani geneticky
modifikovanych potravin a krmiv po uvedeni na trh.

Pfi provadéni charakterizace rizika Zadatel prokaze, Ze identifikace nebezpeci a popis nebezpeci jsou tplné.
Zadatel prodiskutuje kvalitu existujicich ddaji a informaci. Diskuse by méla jasné ukdzat, jak byla tato suma
informaci zohlednéna pfi vymezeni konecné charakterizace rizika.

Zadatel poskytne odhad nejistot spojenych s kazdym testem a také s riiznymi fizemi hodnocenf rizika. Zadatel je

kvantifikuje v co nejvétsi mozné mife. Je tieba Cinit rozdil mezi nejistotami, které odrdZzeji pfirozenou variabilitu
biologickych parametrti (véetné variability v citlivosti populaci), a variabilitou reakei jednotlivych druht.

V zavislosti na fe§ené otdzce a dostupnych tidajich provede Zadatel kvalitativni a pokud mozno také kvantitativni
charakterizaci rizika. Podminky pro vznik odhadovaného rizika a souvisejici nejistoty musi byt popsany co
nejpiesngji.

Otdzky, které je tfeba zvizit v souvislosti s charakterizaci rizika

V ndlezitych piipadech a v zédvislosti na typu genetické modifikace provede Zadatel hodnoceni rizika geneticky
modifikovanych rostlin integrovanym zpiisobem v souladu s oddilem 3.1. Hodnoceni rizika se provede s pfihléd-
nutim k individudlnim pfipadim v zdvislosti na modifikované rostliné a typu genetické modifikace, péstebnich
postupech souvisejicich s geneticky modifikovanou rostlinou a pouZitim geneticky modifikovanych potravin
a krmiv. Zadatel zohledni ve fézich identifikace nebezpeci, popisu nebezpedi a posouzeni expozice riizné
zvazované problémy. Vysledky feseni téchto problémt by mél zadatel souhrnné zohlednit ve fazi charakterizace
rizika. Seznam problémi uvedenych v tomto oddilu neni vycerpdvajici.

Molekuldrni charakterizace

Hodnoceni charakteristik a pfedchoziho pouziti darcovské a pfijimajici rostliny je klicovym elementem pfi
posuzovani nezbytnosti specifickych analyz, napiiklad pokud jde o vyskyt specifickych toxint nebo alergent
v nemodifikované piijimajici rostling, ktery se mize v disledku genetické modifikace nezdmérné zvysit.

V souvislosti se zimérnym a pifpadné nezdmérnym vloZenim a expresi genovych sekvenci prodiskutuje Zadatel
transformacni protokoly, strategie molekuldrni charakterizace a specifi¢nost a citlivost pouzitych metod.

V piipadé, Ze analyza sekvenci odhalila mozné nebezpedi, Zadatel prokdze, jakym zpiisobem piistupy, jako je
bioinformatickd analyza, kompozi¢nijagronomickd analyza a piipadné krmné pokusy na zvifatech s celymi
geneticky modifikovanymi potravinami a krmivy pfispivaji k hodnoceni bezpecnosti. Hodnota ziskanych
vysledktl se posoudi s ohledem na dostupné znalosti o struktufe a funkci genomovych databdzi dotcenych
plodin nebo pifbuznych druhd.
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3.2.2

3.23

V piipadech geneticky modifikovanych rostlin obsahujicich kombinované transformacni uddlosti musi byt
vyhodnocena dodatecnd rizika, kterd mohou byt piipadné vyvoldna kombinovanymi tcinky kombinovanych
gendl.

Srovndvaci analyza

Prvnim cilem srovndvaci analyzy je identifikovat mozné rozdily mezi geneticky modifikovanou rostlinou a jejim
konven¢nim protéjskem, pifpadné dopliujicimi kompardtory. Druhym cilem srovndvaci analyzy je identifikovat
pifpadnou nedostatecnou rovnocennost mezi geneticky modifikovanou rostlinou a jejimi referen¢nimi odradami.
Tyto rozdily a/nebo nedostatecnd rovnocennost by mély byt posouzeny s ohledem na jejich piipadny tGcinek na
bezpecnost potravin a krmiv a jejich nutriéni vlastnosti, pficemz se zohledni pfirozend variace. Odhadované
riziko a souvisejici pochybnosti by mély byt co nejpfesnéjsi a mély by byt zohlednény.

Zadatel prokdze, e srovnavaci analyza mezi geneticky modifikovanou rostlinou a odpovidajicim konven¢nim
produktem, pokud jde o agronomické, morfologické a kompozi¢ni vlastnosti, byla provedena v souladu s poza-
davky tohoto nafizeni. Vybér odpovidajictho konvenéniho protéjsku a ve vhodnych piipadech dopliujicich
kompardtortt musi byt zddvodnén.

Bezpecnost potravin a krmiv ve vztahu k pijmu

Zadatel vyhodnoti ziskané Gdaje s cilem urcit moznd krétkodobd a dlouhodobd rizika pro lidské zdravi a zdravi
zvifat spojend s konzumaci geneticky modifikovanych potravin nebo krmiv, pokud jde o expresi novych
bilkovin/metabolitt a také pokud jde o vyznamné zménéné drovné bilkovin/metabolitd vyskytujicich se
v puavodni rostliné v geneticky modifikovanych potravinich/krmivech. Toto hodnoceni musi zahrnovat
dtikladnou analyzu relevance a omezeni kazdého testu a také viech informaci.

Zadatel zva#{ zjistény rozsah drovni slozek, které se vyskytuji u odpovidajictho konvenéniho produktu a referen-
¢nich odrtid. Tato variabilita mtze byt vyvoldna rozdily, které zavisi na genotypu, prosttedi, nebo jsou zpliso-
beny vzdjemnym plisobenim genotypu a prostfedi. Navic je mozné zohlednit rozsah drovni zjistény u Sirokého
spektra potravin a krmiv charakteristickych pro stravu lidi a zvifat, pokud se zohledni trovné specifickych
slozek, kterym mohou byt konzumenti vystaveni.

Pokud specifické studie prokdzi, ze jednotlivé slozky a/nebo celé geneticky modifikované potraviny a krmiva
vyvolavaji nepiiznivé ucinky, predlozi se informace o vztazich mezi dévkou a odezvou, prahovych hodnotich,
opozdéném ndstupu nepiiznivych acinkd, rizicich pro ur¢ité skupiny v populaci a pouziti faktorti nejistoty pii
extrapolaci tidaju ziskanych u zvifat na lidi.

Zadatel zvazi ddaje o charakteristikich novych slozek piftomnych v geneticky modifikované rostling, véetng
moznych biologickych acinkd na lidi a zvifata. Pokud maji slozky zndmé nepiiznivé Gcinky na zdravi a pokud
byly ve specifickych préavnich pfedpisech stanoveny maximdlni trovné pro p¥tomnost téchto slozek v rostliné
nebo v jejich produktech, tyto maximdlni Grovné se zohledni. Jinak se v souvislosti s pfedpoklddanym pifjmem
zohledni referen¢ni hodnoty pro piijatelné nebo tolerovatelné drovné piijmu, jako je pfijatelny denni pifjem
(ADI) nebo nejvyssi povolend ddvka (UL). V piipadech, kdy byla slozka bezpe¢né konzumovana v potravinach,
povazuji se trovné pifjmu ze strany konzumenta v konvencni stravé za bezpecné.

Zadatel vyhodnot{ informace o t¢incich zpracovani na nové slozky. Zohledni se jejich mozné hromadéni/vy-
erpan{ v potravindch a krmivech vstupujicich do stravy lidi a zvifat. Zadatel rovnéz vyhodnoti vyznam rozdil
plynoucich z chemickych reakei, o nichz je zndmo, Ze se vyskytuji za podminek, za kterych probihd zpracovani.

V piipadech, kdy jsou produkovény slozitéjsi genetické modifikace, napiiklad prostfednictvim pfenosu mnoha
gent v jednom konstruktu, retransformace jiz existujicich geneticky modifikovanych linii a kombinace trans-
formacnich uddlosti konvenénim $lechténim geneticky modifikovanych rodicovskych organismd, zadatel prodis-
kutuje strategie pro hodnoceni vSech rizik spojenych s pifpadnymi interakcemi mezi nové exprimovanymi
bilkovinami, novymi metabolity a slozkami ptvodni rostliny. Hodnoceni musi zohlednit vSechny dostupné
informace, v¢etné zptsobu chovani nové exprimovanych bilkovin, molekuldrnich a kompozi¢nich/agronomickych
charakteristik geneticky modifikované rostliny a vysledkii studif o toxicité pro zvifata a krmnych pokust.

Zadatel vyhodnot{ tidaje ziskané pro posouzenf alergenniho potencidlu nové exprimovanych bilkovin v geneticky
modifikovanych rostlindch s ohledem na mozné vyvoldni alergickych reakci u ndchylnych jedinct zavedenim
novych alergennich bilkovin do potravin a krmiv a také informace prokazujici, Ze genetickd modifikace nevy-
volavd v geneticky modifikovanych potravindch nezamyslené zmény v charakteristikich a/nebo v drovnich
exprese endogennich alergennich bilkovin. Odavodni se zejména vybér testovacich modelid s ohledem na
specifi¢nost, predvidatelnost a status validace.
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3.3

S ohledem na odhad piijmu geneticky modifikovanych potravin vyhodnoti zadatel pouzité metodiky z hlediska
nejistot spojenych s predpovédi dlouhodobého pijmu. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tém geneticky
modifikovanym rostlindm, jejichz cilem je modifikace nutricnich vlastnosti potravin a krmiv. V souvislosti
s témito geneticky modifikovanymi produkty se prodiskutuje pozadavek na monitorovdni po uvedeni na trh,
jako mechanismus pro uréeni skutecnych zmén v celkovych modelech pijmu geneticky modifikovanych potra-
vin, mira, ve které k tomu doslo, a skute¢nost, zda produkt vyvoldvd ¢i nevyvoldvd zndmé (vedlejsi) icinky nebo
neocekdvané vedlejsi cinky. Pokud je provedeni monitorovéni po uvedeni na trh uzndno za nezbytné, posky-
tnou se tdaje o spolehlivosti, citlivosti a specificnosti navrzenych metod.

Vysledek charakterizace rizika

V souladu s pozadavky clinkd 4 a 16 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zadatel zajisti, aby kone¢nd charakterizace
rizika jasné prokdzala, Ze:

geneticky modifikované potraviny a krmiva nemaji Zddné nep#iznivé acinky na lidské zdravi a zdravi zvifat;

&

=

se geneticky modifikované potraviny nelisi od potravin, které maji nahradit, do té miry, Ze by jejich béznd
spotieba byla z hlediska vyZzivové hodnoty pro spotfebitele nevyhodni;

o
-~

geneticky modifikované potraviny neuvaddéji spotiebitele v omyl;

&

geneticky modifikovand krmiva neposkozuji spotiebitele nebo jej neuvadéji v omyl naruenim specifickych
vlastnosti zivocisnych produktd;

o
-~

se geneticky modifikovand krmiva nelisi od krmiv, kterd maji nahradit, do té miry, Ze by jejich béznd spotieba
byla z hlediska vyzivové hodnoty pro zvitata nebo ¢lovéka nevyhodnd.

Zadatel jasné uvede, z jakych predpoklad® vychazel béhem hodnocent rizika s cflem predpovédét pravdépodob-
nost vyskytu nepiiznivych G¢inkl a jejich zdvaznost v dané populaci, a rovnéz povahu a zdvaznost nejistot
spojenych s ur¢enim téchto rizik.

Zadatel rovnéz uvede podrobné informace zdtvodiujici skute¢nost, pro¢ do zddosti zahrnul/nezahrnul ndvrh na
oznacovani, v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 13 odst. 3 a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) a ¢l. 25 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1829/2003.
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PRILOHA I

VALIDACE METOD PRO DETEKCI, IDENTIFIKACI A KVANTIFIKACI TRANSFORMACNI UDALOSTI
A POZADAVKY TYKAJICI SE KONTROLNICH VZORKU A CERTIIKOVANEHO REFERENCN{HO

1.

3.1

MATERIALU

UvVOoD

1. Pro tcely provadéni ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) a j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi tato

piiloha pozadavky, které se tykaji:

a) charakteristik d¢innosti piedlozené metody (metod);

b) technickych pozadavkd na typ informaci, které musi Zadatel predlozit za Gcelem ovéFeni toho, zda jsou tyto
pozadavky splnény;

¢) vzorkt potravin a krmiv a jejich kontrolnich vzorkd;

d) certifikovaného referenéniho materidlu.

. Zadatel musf pfipojit informace o metodé jako takové a testovéni metody, které zadatel provedl.

. Zadatel zohledni rovné7 dalsi pokyny a informace tykajici se operacnich postupti validace, které poskytuje
referencni laborator EU (EURL), jak je uvedeno v ¢ldnku 32 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, s pfispénim Evropské
sité laboratofi pro GMO (1).

DEFINICE

Pro tcely této piflohy se pouziji tyto definice:

a) ,certifikovanym referencnim materidlem* se rozumi referencni materidl uvedeny v ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17

odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, ktery odpovida jakémukoliv materidlu nebo latce, jejichz jedna nebo
vice vlastnosti nabyvd hodnot, které jsou certifikovany pro kalibraci nebo kontrolu kvality metod. Je doprovizen
certifikdtem, v némz jsou uvedeny hodnoty konkrétni vlastnosti, smérodatnd odchylka a prohldseni o metrolo-
gické sledovatelnosti;

=

,pozadavky na ti¢innost metody“ se rozumi minimdln{ kritéria G¢innosti, kterd musi metoda spliovat pii dokon-
Ceni valida¢ni studie provedené EURL podle mezindrodné uzndvanych technickych pfedpist.

VALIDACE METODY

Informace o metodé

A. V metodé (metoddch) musi byt zminény vSechny metodické kroky nezbytné k analyzovani relevantnich potra-

vindiskych krmnych surovin v souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Pro konkrétni potravindfské a krmné suroviny musi metodické kroky zahrnovat metody pro extrakci DNA a jeji
néslednou kvantifikaci v systému polymerazové fetézové reakce (PCR) v redlném case. V takovém piipadé se za
metodu povazuje cely postup od extrakce az po techniku PCR. Zadatel poskytne informace o celé metodé.

Zadateli se umozni, aby odkazoval na validované protokoly, jestlize jsou dostupné a vhodné, k modul&m metody
pouzitym pii analytickém postupu, jako je protokol o extrakci DNA z urcité matrice.

V takovém piipadé Zadatel predlozi experimentdlni tidaje z vnitrolaboratorni validace, pfi niz byl modul metody
Uspésné pouzit v souvislosti s zZddosti o povoleni.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm
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C. Zadatel prokdze, 7e metoda (metody) spliuje (spliuji) tyto pozadavky.

1) Metoda (metody) musi byt specifickd (specifické) pro transformacni udélost (déle jen ,specifickd/specifické pro

uddlost) a byt tedy funkéni pouze s dotyénym geneticky modifikovanym organismem nebo s produktem
zaloZenym na genetické modifikaci a nesmi byt funkéni, pokud se pouzije na jiné, jiz povolené transformaéni
uddlosti; v opacném piipadé nelze metodu pouzit pro jednoznacnou detekcifidentifikaci/kvantifikaci. To se
prokazuje pomoci vybéru necilovych povolenych transgennich transformacnich udilosti a odpovidajicich
konven¢nich produktii. Pfedmétem tohoto testovéni jsou téz tzce souvisejici transformacni udalosti.

—

Metoda (metody) musi byt pouzitelnd (pouzitelné) na vzorky potravin nebo krmiv, na kontrolni vzorky a na
certifikovany referen¢ni material.

=

PFi vypracovavéni detekéni metody vezme Zadatel v dvahu ndsledujici dokumenty:

a) Potraviny — Metody pro detekei geneticky modifikovanych organismt a odvozenych produktii — Vieobecné
pozadavky a definice: ISO 24276;

b) Potraviny — Metody pro detekei geneticky modifikovanych organismt a odvozenych produktii — Extrakce
nukleové kyseliny: 1SO 21571;

¢) Potraviny — Metody pro detekei geneticky modifikovanych organismt a odvozenych produktti — Metody
zaloZené na kvantitativnim stanoveni kyseliny nukleové: ISO 21570;

d) Potraviny — Metody pro detekci geneticky modifikovanych organismtt a odvozenych produktt — Kvalita-
tivni metody zaloZené na kvalitativnim stanoveni kyseliny nukleové: ndvrh evropské normy ISO 21569.

4) Metoda musi rovnéz zohlednit podrobnéjsi pozadavky uvedené ve spolecnych kritériich pro minimdlni

pozadavky na tcinnost analytickych metod pro testovini GMO stanovenych EURL a Evropskou sitf laboratof{
pro GMO (ENGL). Tato kritéria jsou soucdsti pokynt poskytnutych EURL.

D. Pro tcely provedeni ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zadatel poskytne
kvantitativni metodu (metody) detekce geneticky modifikovaného materidlu specifickou (specifické) pro udalost.
Zadatel prodiskutuje validitu a omezen{ detekénich metod u riiznych typi potravin a krmiv (riznych matric),
u nichz se pfedpoklddd uvedeni na trh.

E. Zadatel poskytne tGplny a podrobny popis metody.

Zadatel jasné vylozi tyto body:

1) Védecky zéklad: Zadatel poskytne piehled zdsad fungovani metody. Tento piehled musi obsahovat odkazy na

piislusné védecké publikace.

2) Oblast pouziti metody: Zadatel uvede tidaje o matrici (matricich) (napitklad o zpracovanych potravinach,

surovindch), o typu vzorki a o procentudlnim rozsahu pouzitelnosti metody.

3) Operacni charakteristiky metody: Specifikuje se vybaveni nezbytné pro pouziti metody, pokud jde o samotnou

analyzu a piipravu vzorku. Uvedou se také daldi informace o vsech specifickych aspektech, které maji
rozhodujic{ vyznam pro pouziti metody.

4) Protokol: Zadatel piedlozi iplny optimalizovany protokol metody. V protokolu se uvedou viechny podrob-

nosti nezbytné k tomu, aby mohla byt metoda pfenesena a samostatné pouzita v jinych laboratofich.

5) Pfedpovédni (nebo podobny) model nezbytny pro interpretaci vysledkd a zadavani interferenci musi byt

popsan se viemi podrobnostmi. Zadatel poskytne pokyny pro sprévné pouziti modelu.

6) Zadatel uvede systémy slechténi, které budou pouzity pfi produkci geneticky modifikovanych potravin

a krmiv, a jejich dopad na interpretaci vysledkd.
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3.2 Informace o testovini metody providéném Zadatelem

A. Zadatel uvede viechny dostupné a relevantni tdaje o optimalizaci metody a provedeném testovani. Tyto tidaje
a vysledky se, pokud je to mozné a vhodné, ptedlozi pi pouziti parametri vykonnosti uvedenych v bodé
3.1.C.4. Zadatel rovnéz predlozi shrnuti provedeného testovani a hlavni vysledky a také viechny tddaje véetné
odlehlych hodnot.

B. Zadatel zajisti, aby poskytnuté informace prokazovaly, Ze je metoda dostatecné robustni pro preneseni do jiné
laboratofe. Pro tyto tcely poskytne zadatel vysledky testovani metody v alesponn jedné laboratofi, kterd je
nezdvisld na laboratofi, ve které byla metoda vyvinuta.

C. Zadatel poskytne tyto informace o vyvoji a optimalizaci metody:

1) testované pdry primerd a sonda, tam, kde je to vhodné, véetné zdivodnéni toho, jak a pro¢ byl navrzeny par
primert vybrdn;

2) testovani stability, které se doklddd predlozenim experimentilnich vysledkd testovani metody na réiznych
odriidich rostliny;

3) specificnost, kterd se doklddd pfedlozenim tiplné sekvence insertu (insertll) ve standardizovaném elektro-
nickém formdtu a pdrG bdzi piilehlych sekvenci hostitele s cilem umoznit EURL vyhodnotit specifi¢nost
piedlozené metody prostiednictvim provedeni vyhleddvani homologie v molekuldrni databazi;

4) pfesnost, relativni smérodatnd odchylka opakovatelnosti musi byt mensi nebo rovna 25 % v souvislosti
s hmotnostnim zlomkem celého dynamického rozsahu metody.

D. Zadatel vedle informaci vyzadovanych v bodech A, B a C uvede tyto informace o testovani:

1) zacastnéné laboratote, délka analyzy a schéma ndvrhu experimentu, véetné podrobnosti o poctu provedeni
analyzy, poctu vzorkd, replik atd.;

2) popis laboratornich vzorkd (napiiklad velikost, kvalita, datum odbéru), pozitivni a negativni kontroly, jakoz
i pouzity certifikovany referenc¢ni materidl, plasmidy apod.;

3) popis piistupti pouzitych pfi analyze vysledkd testu a odlehlych hodnot;

4) jakékoliv zvldstni udélosti pozorované pii testovani;

5) odkazy na pfislusnou literaturu nebo technické piedpisy pouzité pii testovani.

3.3 Vzorky potravin a krmiv a jejich kontrolni vzorky

Pro ucel provadéni ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 poskytne zadatel
spolecné s informacemi uvedenymi v oddilech 1, 2 a 3 této pfilohy téZ vzorky potravin a krmiv a jejich kontrolni
vzorky, jejichz typ a mnozstvi specifikuje pro piislusnou zddost o povoleni EURL.

Informace pfilozené ke kontrolnim vzorkiim musi obsahovat tdaje o $lechténi rostliny, kterd byla pouzita k produkci
kontrolnich vzorkd, a o zygozité insertu (insert).

Zadatel m@ize k produkci certifikovaného referenéniho materidlu a k produkci kontrolnich vzorkéi pouzit stejné
suroviny.

4. CERTIFIKOVANY REFERENCNI MATERIAL

Certifikovany referencni materidl vyrdbi v souladu s pokyny ISO 34 (obecné pozadavky na odbornou zpsobilost
vyrobel referen¢nich materidlt)) vyrobee akreditovany podle pokynt ISO 34.
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Zadatel poskytne informace o misté, kde je dostupny referen¢ni materidl. Tyto informace musi byt doplnény
piiméfenymi informacemi, které prokazuji, Ze dostupnost certifikovaného referen¢niho materidlu zistane zachovana
po celou dobu platnosti povoleni. Pro verifikaci a pfifazeni hodnoty se pouzije metoda, kterd byla fddné validovdna
(viz ISO/IEC 17025: Obecné pozadavky na odbornou zpusobilost zkusebnich a kalibra¢nich laboratori).

Odhady nejistot musi byt provedeny podle pokynu ISO pro stanoveni nejistoty méfeni (GUM).
Hlavni charakteristiky uvedenych mezindrodné uzndvanych technickych pfedpisti jsou nésledujici:
1) Nadoby pro geneticky modifikovany referen¢ni materidl:

a) nddoby pro geneticky modifikovany referen¢ni materidl (jako jsou lahve, zkumavky, ampule atd.) musi byt
tésné uzaviratelné a nesméji obsahovat méné materidlu, nez je uvedeno;

b) musi byt zarucena vyménitelnost geneticky modifikovaného referen¢niho materialu;
¢) obal musi odpovidat déelu;

d) oznaceni musi byt Citelné a trvanlivé.

2) Testovani homogenity:

a) vzorky musi byt dostate¢né homogenni;

b) homogenita mezi nddobami musi byt podrobena zkoumadn;

¢) pifpadnd heterogenita mezi ndidobami musi byt zohlednéna v odhadu celkové nejistoty referenéniho materidlu.
Tento pozadavek plati i tehdy, neni-li smérodatnd odchylka mezi nddobami statisticky vyznamnd. V takovém
piipadé se smérodatnd odchylka metody nebo skutecnd vypoctend smérodatnd odchylka mezi nddobami
(podle toho, kterd z odchylek je vétsi) zahrnuje do celkové nejistoty.

3) Testovani stability:

a) vzorky musi byt piiméfené stabilni;

b) vhodnou statistickou extrapolaci se prokdze, zZe stabilita ziistdvd po dobu skladovatelnosti geneticky modifi-
kovaného referencniho materidlu v mezich uvedené nejistoty; nejistota spojend s timto prokazovdnim je
soucasti odhadu nejistoty referenéniho materidlu. Pfifazené hodnoty jsou platné pouze po omezenou dobu
a jejich stabilita musi byt sledovana.

4) Charakterizace Sarze:

1) Metody pouzité pro verifikaci a certifikaci musi:
a) byt pouzity za metrologicky platnych podminek;
b) byt pied pouzitim po technické strance fadné validovany;
) vykazovat pfesnost a spravnost odpovidajici cilové nejistoté.
2) Kazdd série méfeni musi:
a) mit ndvaznost na referencni tdaje;

b) byt pokud mozno doprovizena ddajem o nejistoté.

=

Zacastnéné laboratofe mus:

a) mit pozadovanou odbornou zpusobilost pro provedeni tkolu;
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5)

b) byt schopny zajistit ndvaznost na pozadované stanovené referencni tdaje;
¢) byt schopny odhadnout nejistotu svych méfent;
d) mit zaveden dostate¢ny a vhodny systém zabezpecovani jakosti.

Kone¢né uskladnéni:

1) Aby se zabrénilo znehodnoceni vzorku po jeho vyrobé, skladuji se viechny vzorky pfed zahdjenim méfeni
v podminkdch urcenych pro konecné uskladnéni geneticky modifikovaného certifikovaného referen¢niho
materialu.

2) V opacném piipadé se prepravuji z jednoho zafizeni piimo do druhého vidy za takovych skladovacich
podminek, pro které bylo prokdzano, Ze nemaji vliv na pfifazené hodnoty.

Vystaveni certifikdtu pro certifikovany referen¢ni materidl:

Vystavi se certifikdt doplnény zprdvou o certifikaci, ktery obsahuje vSechny informace dalezité a potiebné pro
uzivatele.

Certifikdt a zprdva musi byt diny k dispozici v dobé distribuce geneticky modifikovaného certifikovaného
referenéniho materialu.

Informace pfilozené k certifikovanému referen¢nimu materidlu musi obsahovat tdaje o $lechténi rostliny, kterd
byla pouzita k vyrobé certifikovaného referenéniho materidlu, a o zygozité insertu (insert).

Certifikovand hodnota obsahu GMO se uvddi v hmotnostnich zlomcich, v pifpadé dostupnosti i v poctu kopif na
ekvivalent haploidniho genomu.

Certifikované hodnoty (napf. mnozstvi exprimovaného geneticky modifikovaného materidlu v hmotnostnich
zlomcich) musi mit ndvaznost na uvedené referen¢ni tidaje a musi k nim byt pfipojeno prohldSeni o rozsifené
nejistoté platné po celou dobu skladovatelnosti geneticky modifikovaného certifikovaného referenéniho materidlu.
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