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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) NR 503/2013

z dnia 3 kwietnia 2013 r.

w sprawie wnioskéw o zatwierdzenie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz zmieniajace
rozporzadzenia (WE) nr 641/2004 i (WE) nr 1981/2006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (1), w szczegdl-
noéci jego art. 5 ust. 7, art. 11 ust. 5, art. 17 ust. 7 i art. 23

ust. 5,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 ustanowiono
unijne procedury zatwierdzania i nadzorowania gene-
tycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy oraz znako-
wania takiej Zywnosci i paszy. Rozporzadzenie przewi-
duje przeprowadzenie naukowej oceny zagrozefi, ktére
zmodyfikowana zywnos¢ lub pasza mogg stwarzaé dla
zdrowia ludzi i zwierzat oraz, w stosownych przypad-
kach, dla srodowiska. Rozporzadzenie stanowi takze, ze
genetycznie zmodyfikowana zywno$¢ lub pasza nie
mogg wprowadzaé w blad konsumenta albo uzytkow-
nika ani nie moga rézni¢ si¢ od zywnosci lub paszy,
ktérg majg zastgpowal, w stopniu, w ktérym normalna
konsumpcja bylaby niekorzystna dla ludzi lub zwierzat
pod wzgledem odzywczym.

W szczegblnosci rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003
przewiduje, ze wnioski o zatwierdzenie musza w sposéb
odpowiedni i wystarczajacy wykazywaé, ze genetycznie

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.

zmodyfikowana zywno$¢ i pasza spelniaja wymogi usta-
nowione w tym rozporzadzeniu pod wzgledem zamie-
rzonego uzycia.

W interesie spojnosci prawodawstwa Unii niektére defi-
nicje ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajagcym ogélne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, powolujacym Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajacym
procedury w zakresie bezpieczenstwa Zywnosci (?)
powinny by¢ stosowane réwniez do niniejszego
rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 641/2004 (*) w sprawie
szczegbtowych zasad wykonywania rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 przewiduje pewne szczegblowe zasady
dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie skladanych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003. Aby ulatwic
przygotowanie wnioskéw oraz zagwarantowa¢, ze zawie-
raja wszystkie informacje niezbedne do ich oceny, nalezy
przewidzie¢ bardziej wyczerpujace i systematyczne
zasady dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie, ktore
powinny by¢ takze specyficzne dla typéw organizméw
zmodyfikowanych —genetycznie, tj. rodlin, zwierzat
i mikroorganizméw.

Przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu
powinny obejmowal jedynie wnioski dotyczace gene-
tycznie zmodyfikowanych rodlin przeznaczonych na
zywno$¢ lub pasze, Zywnosci lub paszy zawierajacych
roéliny zmodyfikowane genetycznie lub skladajacych si¢
z nich, a takze zywnosci lub paszy produkowanych
z takich roélin. Znaczna wigkszo$¢ obecnych wnioskéw
dotyczy roélin zmodyfikowanych genetycznie, w przy-
padku ktérych dostepne jest wystarczajace do$wiadcze-
nie.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.

() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 14.
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(6)  Przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu Ponadto niektére organy panstw  czlonkowskich

(10)

1

powinny precyzowal ogdlne wymagania dotyczace
przedstawienia i przygotowania wniosk6w, tj. wymagania
dotyczace dostarczenia informacji ogélnych i naukowych,
obejmujacych metody wykrywania, oraz identyfikacji,
a takze dostarczenia materialéw odniesienia, tak aby
wnioski spelnialy warunki ustanowione w art. 5, 17
i 30 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Whioskodawca powinien wzigé pod uwage informacje
naukowe, ktére nalezy dostarczy¢ we wniosku w odnie-
sieniu do oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego stwa-
rzanego przez organizmy zmodyfikowane genetycznie
lub Zywnos$¢ i pasze zawierajace organizmy zmodyfiko-
wane genetycznie lub skladajace si¢ z nich, zgodnie
z zasadami dotyczacymi oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego w zalgczniku II do dyrektywy 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG (!). Wnioskodawca powi-
nien réwniez wzig¢ pod uwage wytyczne publikowane
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA) w tym zakresie.

Oprécz wymagai ogdlnych dotyczacych przedstawienia
i przygotowania wnioskéw nalezy przewidzie¢ szczeg6-
fowe przepisy gwarantujgce, ze informacje naukowe
wymagane we wniosku w sposéb odpowiedni i wystar-
czajgcy wykazuja, Ze genetycznie zmodyfikowana
zywno$¢ lub pasza spelniajg wymogi ustanowione
w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 w odniesieniu
do zamierzonego uzycia.

Przepisy te powinny zatem wyszczeg6lnia¢ badania,
ktore nalezy dolaczyé do wszystkich wnioskow, a takze
metody badawcze, ktére nalezy zastosowaé do przepro-
wadzenia tych badan, uwzgledniajac jednocze$nie
wlaciwe normy miedzynarodowe, takie jak wytyczne
Kodeksu Zywnosciowego dotyczace przeprowadzania
oceny bezpieczefistwa zywno$ci pochodzacej z roslin
o rekombinowanym DNA (?).

Zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi EFSA () ocena
bezpieczenistwa genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
lub paszy powinna zawiera¢ badania dotyczace nowych
skladnikow wynikajacych z modyfikacji genetycznej,
charakterystyke molekularng ro$liny zmodyfikowanej
genetycznie, analiz¢ pordéwnawcza skladu i fenotypu
rodliny zmodyfikowanej genetycznie w  pordwnaniu
z jej tradycyjnym odpowiednikiem. W wytycznych
EFSA wskazuje si¢ na ewentualng konieczno$¢ przepro-
wadzenia badan dodatkowych zaleznie od cech rosliny
zmodyfikowanej genetycznie oraz od wynikéw pierw-
szych badan. Zgodnie z opinig EFSA na ten temat 90-
dniowe badania zywieniowe na gryzoniach karmionych
calg zywnoscig lub pasza sa, mimo swoich ograniczen,
w uzasadnionych warunkach podstawowym badaniem
dodatkowym pozwalajacym rozwia¢ watpliwosci, ktére
pojawily si¢ w trakcie oceny ryzyka.

Nie mozna jednak bylo z odpowiednia dokladnoscia
zdefiniowal poziomu watpliwosci, ktéry wymagalby
przedlozenia  90-dniowych  badan  zywieniowych.

(') Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.
(%) Komisja Kodeksu Zywnosciowego, GL 45-2003.
() Dziennik EFSA 2011; 9(5):2150.

(12)

(13)

(14)

zajmujgce si¢ oceng zywnosci i paszy sa zdania, ze
takie badanie nalezy przeprowadzaé w przypadku
wszystkich wnioskéw dotyczacych roslin zmodyfikowa-
nych genetycznie zawierajacych pojedyncze modyfikacje
genetyczne. Z uwagi na wspomniane rozbiezne opinie,
a takze aby podnies¢ zaufanie konsumentéw, badania
takie powinny by¢ obecnie wymagane w odniesieniu
do wszystkich wnioskéw dotyczacych rolin zmodyfiko-
wanych genetycznie zawierajacych pojedyncze modyfi-
kacje genetyczne oraz, w stosownych przypadkach, roslin
zmodyfikowanych genetycznie zawierajacych zlozone
modyfikacje genetyczne.

Badania majace na celu wykazanie, ze genetycznie
zmodyfikowana zywno$¢ lub pasza spelniaja wymogi
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zakladajace udzial
zwierzat laboratoryjnych, powinny by¢ przeprowadzane
zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/63[UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw nauko-
wych (*) i nie powinny wykraczal poza minimum
niezbedne do odpowiedniego wykazania bezpieczefistwa
genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci lub  paszy.
Obecne watpliwosci dotyczace koniecznosci przeprowa-
dzania 90-dniowych badan zywieniowych i ich przebiegu
beda przedmiotem duzego projektu badawczego prze-
prowadzanego w ramach tematu 2 programu prac na
2012 r. ,Zywno$, rolnictwo i rybotéwstwo oraz
biotechnologia” w si6dmym programie ramowym
w zakresie badan (7PR). Wymagania dotyczace badan
karmienia zwierzat w kontekscie oceny ryzyka stwarza-
nego przez organizmy zmodyfikowane genetycznie
powinny zosta¢ poddane przegladowi w $wietle wynikoéw
wspomnianego projektu; wyniki te powinny by¢
dostepne najp6zniej do konca 2015 r. Pod uwage nalezy
takze wzig¢ inne wiarygodne informacje naukowe, ktére
mogg by¢ dostgpne w momencie skladania wniosku.

Przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu
powinny obowigzywaé w odniesieniu do wszystkich
wnioskow dotyczacych roslin zmodyfikowanych gene-
tycznie, natomiast rodzaj i konieczno$¢ przeprowadzania
badari dotyczacych oceny cech i bezpieczenstwa gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy, bedacych
przedmiotem wniosku, moga si¢ r6znié, zaleznie od
natury modyfikacji genetycznej lub charakteru produktu.
Na przyklad modyfikacje genetyczne, ktére majg
nieznaczny wplyw na sklad genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci lub paszy, lub produkty wysoko przetworzone,
co do ktérych dowiedziono, ze s identyczne z produk-
tami wytwarzanymi z tradycyjnych odpowiednikow,
wymagaja innych badan niz produkt bedacy wynikiem
zlozonych modyfikacji genetycznych majacych na celu
zmiang wlasciwosci odzywczych.

Wymagania ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu
dotyczace badan, ktére nalezy wlaczy¢ do wniosku
o zatwierdzenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003, nie powinny stanowi¢ dla EFSA prze-
szkody przed wymaganiem od wnioskodawcy, w stosow-
nych przypadkach, uzupelienia danych szczegélowych
dolaczonych do wniosku zgodnie z art. 6 ust. 2 i art. 18
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(*) Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.
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(15)  Aby zagwarantowaé wysoka jako$¢ badan i przejrzystosé Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu powinno

(16)

17)

(18)

(19)

ich udokumentowania, konieczne jest, aby badania te
byly przeprowadzane zgodnie z odpowiednimi syste-
mami zapewniania jakosci, a we wszystkich przypadkach
nalezy dofaczal dane nieprzetworzone, podane w odpo-
wiednim formacie elektronicznym. Badania toksykolo-
giczne nalezy przeprowadza¢ zgodnie z zasadami zapew-
niania jakosci okreSlonymi w dyrektywie 2004/10/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stoso-
wania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji
jej stosowania na potrzeby badain substancji chemicz-
nych (). Jezeli takie badania przeprowadzane sa poza
terytorium Unii, powinny by¢ zgodne z zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej OECD (GLP) odzwierciedlajacymi
aktualny stan wiedzy. Badania inne niz badania toksyko-
logiczne  powinny by¢  przeprowadzane  zgodnie
z normami ISO lub standardami GLP.

Nalezy réwniez zdefiniowalé wymogi odnoszace si¢ do
skladania dodatkowych informacji dotyczacych bezpie-
czefistwa organizméw zmodyfikowanych genetycznie
oraz piSmiennictwa naukowego dotyczacego ewentual-
nego wplywu produktéw objetych wnioskiem na

zdrowie i na $rodowisko.

Podczas procesu modyfikacji genetycznej roélin i innych
organizméw czgsto stosuje si¢ geny markerowe w celu
ulatwienia selekeji i identyfikacji genetycznie zmodyfiko-
wanych komorek, ktére wsréd licznych komérek niepo-
ddanych transformacji zawieraja interesujace  geny
wlaczane do genomu organizmu gospodarza. Takie
geny markerowe nalezy starannie selekcjonowa¢. Ponadto
obecnie mozliwe jest tworzenie organizméw zmodyfiko-
wanych genetycznie bez koniecznosci stosowania genéw
markerowych kodujacych oporno$¢ na antybiotyki.
W zwiazku z powyzszym, oraz zgodnie z art. 4 ust. 2
dyrektywy 2001/18/WE, wnioskodawca powinien staraé
si¢ tworzy¢ organizmy zmodyfikowane genetycznie bez
uzywania genéw markerowych opornosci na antybiotyki.

W przeprowadzonym z zastosowaniem  segregacji
zbiorze genetycznie zmodyfikowanych roslin (segregacja
upraw) zawierajacych zlozone modyfikacje genetyczne
znajdujg si¢ rézne subkombinacje modyfikacji genetycz-
nych. Obecne procedury kontrolne nie pozwalaja
ponadto na identyfikacje Zrédlta kombinacji modyfikacji
genetycznych. W zwiazku z powyzszym, aby sprawié, by
zezwolenia odpowiadaly produktom, ktérych wprowa-
dzenie do obrotu jest nieuniknione, oraz w celu umoz-
liwienia przeprowadzania kontroli, wnioski dotyczace
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy pocho-
dzacej z segregowanych upraw powinny obejmowac
wszystkie jeszcze niezatwierdzone subkombinacje, nieza-
leznie od ich Zrédta.

Rozporzgdzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, ze propo-
zycja monitorowania stosowania genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci lub paszy po wprowadzeniu do obrotu
powinna by¢ skladana przez wnioskodawce tylko
w stosownych przypadkach. Nalezy zatem wyszczegdlni¢
warunki, w ktérych taka propozycja powinna — zgodnie
z wynikiem oceny ryzyka — by¢ dolaczona do wniosku.

() Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.

(20)

(21)

(22)

(23)

by¢ rozwazane tylko w przypadkach, w ktérych — nieza-
leznie od wykazania bezpieczeristwa genetycznie zmody-
fikowanej zywnosci lub paszy — whasciwe jest potwier-
dzenie  oczekiwanej  konsumpcji,  przestrzegania
warunkow stosowania lub zidentyfikowanych rezultatéw.
Na przyklad, kiedy genetycznie zmodyfikowana zywno$¢
lub pasza zmienily swoéj sklad odzywczy albo kiedy
warto$ci odzywcze takiej zywnosci lub paszy rdéznia sig
od wartoci tradycyjnej zywnosci lub paszy, ktore
mialyby zastgpi¢, albo kiedy istnieje prawdopodobien-
stwo zwickszonej alergennosci z powodu modyfikacji
genetycznej.

Niniejsze rozporzadzenie powinno uwzgledniaé zobowia-
zania Unii w zakresie handlu migdzynarodowego oraz
inne wymagania Protokotu z Kartageny o bezpieczenstwie
biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicz-
nej, zatwierdzonego decyzja Rady 2002/628/WE z dnia
25 czerwca 2002 r. dotyczaca zawarcia w imieniu
Wspdlnoty Europejskiej Protokotu z Kartageny o bezpie-
czefistwie biologicznym do Konwencji o réznorodnosci
biologicznej (%), a takze przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemiesz-
czania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (3).

Aby mie¢ pewnos¢, ze metody badan wlaczone do
wniosku s3 wilasciwe do wykazania, ze zywno$¢ lub
pasza sa zgodne z wymogami dotyczgcymi zatwierdzania
ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003,
badania te powinny by¢ przeprowadzane zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem lub z wytycznymi uzgod-
nionymi na arenie mi¢dzynarodowej, np. z wytycznymi
OECD, jezeli takie istniejg. Aby w odniesieniu do metod
badan zapewni¢ spelnienie tych samych norm przez
wnioski o odnowienie, nalezy rowniez stosowaé te
wymogi do wnioskéw o odnowienie zatwierdzenia gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

Aby zapewni¢ dokladne oznaczenie zmodyfikowanej
genetycznie zywnosci lub paszy bedacych przedmiotem
wniosku zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003, wnioski powinny zawieral propozycje
niepowtarzalnego identyfikatora dla kazdego danego
organizmu zmodyfikowanego genetycznie zgodnie
z rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia
14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw
organizmom zmodyfikowanym genetycznie (¥).

Niniejsze rozporzadzenie zastgpuje niektére przepisy
rozporzadzenia (WE) nr 641/2004 w odniesieniu do
genetycznie zmodyfikowanych rodlin - przeznaczonych
na zywno$¢ lub pasze oraz zywnosci lub paszy zawiera-
jacych rodliny zmodyfikowane genetycznie, sktadajacych
si¢ z nich lub z nich produkowanych. Niemniej jednak
rozporzadzenie (WE) nr 641/2004 powinno nadal
obowiazywaé w odniesieniu do pozostalych typow
produktéw zmodyfikowanych genetycznie, tj. gene-
tycznie zmodyfikowanych zwierzat i mikroorganizméw.
Ponadto niektére przepisy tego rozporzadzenia sa
nieaktualne. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
rozporzadzenie (WE) nr 641/2004.

() Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 48.

() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.
() Dz.U. L 10 z 14.1.2004, s. 5.
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(24)  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia
22 grudnia 2006 r. ustalajgce szczegdtowe zasady wyko-
nania  przepisébw art. 32 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w odnie-
sieniu do wspdlnotowego laboratorium referencyjnego
ds. organizméw zmodyfikowanych genetycznie (') nalezy
zmieni¢ w celu wlaczenia do niego odestan do niniej-
szego rozporzadzenia.

(25)  Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, Ze Komisja
zasiega opinii EFSA przed okre$leniem przepiséw wyko-
nawczych odnoszacych si¢ do wnioskéw o zatwierdzenie
na mocy tego rozporzadzenia. Zasiggni¢to opinii EFSA
w odniesieniu do tych przepisow.

(26)  Niniejsze rozporzadzenie zostalo sporzadzone w oparciu
o aktualng wiedz¢ naukowa i techniczng. Komisja
powinna monitorowa¢ rozwéj sytuacji w tym zakresie
oraz publikacje nowych lub dodatkowych wytycznych
EFSA.

(27)  Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wnioskéw zlozo-
nych po jego wejiciu w zycie. Nalezy przewidzie¢ Srodki
przejsciowe w celu umozliwienia wnioskodawcom dosto-
sowania si¢ do tych przepisow oraz uniknigcia niepo-
trzebnych opéznien w rozpatrywaniu zlozonych wnio-
skow lub wnioskéw przygotowanych juz do zlozenia.

(28) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wnioskéw zlozonych na
podstawie art. 5, 11, 17 i 23 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 o zatwierdzenie:

a) genetycznie zmodyfikowanych roslin przeznaczonych na
zywno$¢ lub paszg;

b) zywnosci lub paszy zawierajacych rosliny zmodyfikowane
genetycznie lub skladajacych si¢ z nich;

¢) zywnosci wyprodukowanej ze skladnikéw wyprodukowa-
nych z roslin zmodyfikowanych genetycznie lub zawieraja-
cych takie skladniki, lub paszy wyprodukowanej z takich

roélin.

() Dz.U. L 368 z 23.12.2006, s. 99.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.

Definicje ,ryzyka”, ,oceny ryzyka” i ,zagrozenia” stosowane do
celow niniejszego rozporzadzenia sa zgodne z definicjami
zawartymi w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

ROZDZIAL 1I
WYMAGANIA OGOLNE
Artykut 3

Sporzadzanie i przedstawianie wnioskéw skladanych na
podstawie art. 5 ust. 11 art. 17 ust. 1

1. Wniosek skladany na podstawie art. 5 ust. 1 i art. 17 ust.
1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003:

a) jest skladany zgodnie z wymaganiami dotyczacymi sporza-
dzania i przedstawiania wnioskéw ustanowionymi w zalacz-
niku [;

b) zawiera wszystkie informacje wymagane na mocy zalgcznika
I, zgodnie ze szczegétowymi wymaganiami art. 4, 5 i 6.

2. Wniosek zawiera, w odniesieniu do kazdego szczegdto-
wego wymagania ustanowionego w art. 4, 5 i 6:

a) streszczenia i wyniki badan, o ktérych mowa we wniosku;

b) zalgczniki, w ktérych znajdujg si¢ szczegbtowe informacje
dotyczace tych badan.

3. Wniosek zawiera liste kontrola wykazujacg, ze informacje
wymagane na mocy art. 4, 5 i 6 sa kompletne.

4. Jezeli wniosek jest ograniczony do zastosowania tylko
jako zywnos¢ lub tylko jako pasza, zawiera mozliwe do zwery-
fikowania uzasadnienie wyjasniajgce, dlaczego zatwierdzenie nie
obejmuje obu zastosowan zgodnie z art. 27 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003.

5. W momencie skladania wniosek zawiera jasne stwierdze-
nie, ktdre czesci wniosku uznaje si¢ za poufne, a takze mozliwe
do zweryfikowania uzasadnienie zgodnie z art. 30 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003.

Dodatkowe informacje skladane w trakcie procedury zatwier-
dzania zawierajg, w momencie ich skladania, jasne stwierdzenie,
ktore czgsci tych dodatkowych informacji uznaje si¢ za poufne,
a takze mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie zgodnie z art.
30 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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6. W przypadku przedlozenia badan Europejskiemu Urze-
dowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) na potrzeby innego
wniosku, a takze, w stosownych przypadkach, w zakresie,
w ktorym badania te moga by¢ uzyte przez wnioskodawce
zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, odnie-
sienia do tych badan oraz do wynikéw oceny EFSA mogs, za
zgoda EFSA, zosta¢ wlaczone do innego wniosku.

ROZDZIAL III
WYMAGANIA SZCZEGOLOWE
Artykut 4

Wymagania dotyczjce przeprowadzania badafi zwigzanych
z wnioskami skladanymi na podstawie art. 5 ust. 3 i art. 17
ust. 3

1. Badania toksykologiczne sg przeprowadzane w o$rodkach,
ktére sa zgodne z:

a) wymogami dyrektywy 2004/10/WE; lub

b) ,Zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej OECD” (GLP), jezeli
badania te s3 przeprowadzane poza Unia.

Whioskodawca dostarcza dowody wykazujace spetnienie powy-
zszych wymagan.

2. Badania inne niz badania toksykologiczne:

a) sa zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP)
ustanowionymi w dyrektywie 2004/10/WE; lub

b) sa przeprowadzane przez organizacj¢ akredytowang na
podstawie wlasciwej normy ISO.

3. Informacje dotyczace protokoléw badan oraz wynikow
uzyskanych z badaf, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, s3 wyczer-
pujace i zawierajg dane nieprzetworzone, w formacie elektro-
nicznym odpowiednim do przeprowadzania analizy staty-
stycznej lub innej analizy.

Artykut 5

Wymagania  naukowe  dotyczace oceny  ryzyka

stwarzanego przez genetycznie zmodyfikowang Zywnos$¢

i pasze¢ zwigzanej z wnioskami skladanymi na podstawie
art. 5 ust. 3 i art. 17 ust. 3

1. Informacje, w tym badania, ktére nalezy dolgczy¢ do
wniosku, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 lit. a)-f) i h) oraz
w art. 17 wust. 3 lit. a)-f) i h) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, dostarcza si¢ zgodnie z wymogami naukowymi
dla oceny ryzyka stwarzanego przez genetycznie zmodyfiko-
wana zywno$¢ i pasze, ustanowionymi w zalgczniku II do
niniejszego rozporzadzenia.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 mozliwe jest zlozenie
wniosku, ktory nie spelnia wszystkich wymagan tego ustepu,
pod warunkiem ze:

a) dana informacja nie jest konieczna ze wzgledu na nature
modyfikacji genetycznej lub produktu; lub

b) dostarczenie takich informacji nie jest konieczne z nauko-
wego punktu widzenia lub jest technicznie niemozliwe.

Whioskodawca sklada mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie
odstepstwa.

3. Ustgpy 11 2 nie stanowig dla EFSA przeszkody do wyma-
gania od wnioskodawcy, w stosownych przypadkach, uzupel-
nienia danych szczegélowych dolaczonych do wniosku zgodnie
z art. 6 ust. 2 i art. 18 wust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Artykut 6

Dodatkowe informacje dotyczace oceny ryzyka

stwarzanego przez genetycznie zmodyfikowang Zywnos¢

i pasze zwigzanej z wnioskami skladanymi na podstawie
art. 5 ust. 3 i art. 17 ust. 3

1. Oprécz informacji wymaganych zgodnie z art. 5 i zalgcz-
nikiem II wniosek zawiera systematyczny przeglad badan opub-
likowanych w literaturze naukowej i badan wykonanych przez
wnioskodawce w okresie 10 lat przed zlozeniem dokumentacji
dotyczacej ewentualnego wplywu genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy objetej wnioskiem na zdrowie ludzi i zwierzat.

2. W trakcie procedury zatwierdzania wnioskodawca bez
zbednej zwloki przekazuje EFSA dodatkowe informacje, ktore
moglyby wplynaé na oceng ryzyka stwarzanego przez gene-
tycznie zmodyfikowana zywno$¢ lub pasze po zlozeniu
wniosku. Wnioskodawca w szczegélnosci przekazuje EFSA
informacje dotyczace zakazéw lub ograniczefi, nalozonych
przez wlasciwy organ dowolnego panstwa trzeciego na
podstawie oceny ryzyka stwarzanego przez genetycznie zmody-
fikowana zywnos¢ lub paszg.

Artykut 7

Wymagania stosowane do monitorowania genetycznie

zmodyfikowanej zywno$ci lub paszy po wprowadzeniu

do obrotu, zwigzanego z wnioskami skladanymi na
podstawie art. 5 ust. 3 i art. 17 ust. 3

1.  Wnioskodawca sklada propozycje monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu w odniesieniu do stosowania
zywnosci i paszy zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. k) oraz art. 17
ust. 3 lit. k) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, jezeli infor-
macje przedstawione zgodnie z art. 4, 5 i 6 wykazuja, Ze gene-
tycznie zmodyfikowana zywnoS$¢ i pasza sa zgodne z art. 4 ust.
11 art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, oraz
jezeli, zgodnie z wynikiem oceny ryzyka, nalezy potwierdzi¢:

a) ze konsumencifwlasciciele zwierzat przestrzegaja specjalnych
zalecent dotyczacych stosowania;

b) przewidywang konsumpcje genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci lub paszy; lub
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) znaczenie i intensywno$¢ skutkéw i niezamierzonych
skutkéw wykrytych podczas oceny ryzyka przed wprowa-
dzeniem do obrotu, ktére moga by¢ okreslone jedynie
przez monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu.

2. Wnioskodawca dopilnowuje, aby monitorowanie po
wprowadzeniu do obrotu:

a) odbywalo si¢ w celu zebrania wiarygodnych informacji
w odniesieniu do jednego lub kilku aspektéw wymienionych
w ust. 1. Informacje te pozwalaja na wykrycie, czy ewen-
tualny wplyw na zdrowie lub niepozadane skutki dla
zdrowia mozna powigza¢ z konsumpcja genetycznie zmody-
fikowanej zywnosci lub paszy;

b) bylo oparte na strategiach zmierzajacych do zebrania whasci-
wych informacji od konkretnych zainteresowanych stron,
w tym konsumentéw, oraz na wiarygodnym i potwier-
dzonym przeplywie informacji miedzy réznymi zaintereso-
wanymi stronami. Bardziej szczegélowe strategie s3 stoso-
wane w przypadkach, kiedy konieczne jest zebranie danych
dotyczacych indywidualnego spozycia konkretnej zywnosci
lub spozycia wirdd konkretnej grupy wiekowej;

¢) bylo odpowiednio uzasadnione i wigzalo si¢ z doglebnym
opisem wybranych metodologii dla proponowanego moni-
torowania po wprowadzeniu do obrotu, a takze obejmowato
aspekty zwigzane z analizg zebranych informacji.

Artykut 8

Wymagania dotyczagce metod wykrywania, identyfikacji

i kwantyfikacji oraz pobierania probek kontrolnych

i materialu odniesienia genetycznie zmodyfikowane;j

zywno$ci lub  paszy, zwigzanych z  wnioskami

skltadanymi na podstawie art. 5 ust. 3, art. 11 ust. 2, art.
17 ust. 3 i art. 23 ust. 2

1. Wnioski skladane na podstawie art. 5 ust. 1 i art. 17 ust.
1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 sa zgodne z nastgpuja-
cymi wymaganiami, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 lit. i) i j)
oraz art. 17 ust. 3 lit. i) i j) tego rozporzadzenia, wyszczegdl-
nionymi w zalagczniku Il do niniejszego rozporzadzenia,
w odniesieniu do:

a) metod wykrywania i identyfikacji modyfikacji genetycznych;

b) prébek zywnosci lub paszy oraz ich prébek kontrolnych,
a takze informacji dotyczacych miejsca, w ktérym dostepny
jest material odniesienia.

2. W odniesieniu do wnioskéw skladanych na podstawie art.
11 ust. 1 i art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
wymagania wyszczeg6lnione w zalgczniku III do niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do:

a) metod wykrywania i identyfikacji modyfikacji genetycznych;

b) prébek zywnosci lub paszy oraz ich prébek kontrolnych,
a takze informacji dotyczacych miejsca, w ktorym dostepny
jest material odniesienia;

stosuje si¢ jedynie na potrzeby stosowania art. 11 ust. 2 lit. d)
iart. 23 ust. 2 lit. d).

ROZDZIAL IV
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 9
Przepisy przejSciowe

1. Do dnia 8 grudnia 2013 r. wnioskodawcy mogg skladaé
wnioski objete zakresem niniejszego rozporzadzenia na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 641/2004 w wersji tego
rozporzadzenia obowigzujacej w dniu 8 czerwca 2013 r.

2. W drodze odstgpstwa od art. 4 ust. 2, w przypadku badan
rozpoczetych przed dniem wejscia w  zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz przeprowadzanych zgodnie z systemami
zapewniania jakosci innymi niz GLP i ISO, wnioskodawca
dostarcza:

a) szczegblowy opis systemu zapewniania jakosci, zgodnie
z ktérym te badania sa przeprowadzane; oraz

b) wyczerpujace informacje dotyczace protokotéw badan oraz
wynikéw uzyskanych z badaf, w tym dane nieprzetworzone.

Artykut 10
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 641/2004
W rozporzadzeniu (WE) nr 641/2004 wprowadza si¢ nastepu-

jace zmiany:
1) artykul 1 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 1

Niniejszy rozdzial przewiduje szczegétowe zasady dotyczgce
wnioskéw o zatwierdzenie, przedkladanych zgodnie z art. 5
i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, z wyjatkiem wnio-
skow objetych rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 503/2013 (%)

(*) Dz.U. L 157 z 8.6.2013, s. 1.7}

2) skresla si¢ art. 5-19.

Artykut 11
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1981/2006
W rozporzadzeniu (WE) nr 1981/2006 wprowadza si¢ nastgpu-

jace zmiany:

1) art. 2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,) »pelna procedura uwierzytelnienia« oznacza:
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(i) oceng¢ — przeprowadzang w drodze badan miedzyla-
boratoryjnych z udzialem krajowych laboratoriéw
referencyjnych — kryteriéw skuteczno$ci metod przy-
jetych przez wnioskodawce jako zgodnych z doku-
mentem »Definicja minimalnych wymogéw dziatania
dotyczacych analitycznych metod testowania OGZc,
o ktérym mowa w:

— w przypadku rodlin zmodyfikowanych gene-
tycznie przeznaczonych na zywno$¢ lub pasze,
zywnosci lub paszy zawierajacych ro$liny zmody-
fikowane genetycznie lub skladajacych sie¢ z nich
oraz zywnosci produkowanej ze skladnikéw
wyprodukowanych z ro§lin zmodyfikowanych
genetycznie lub zawierajgcej takie sktadniki, lub
paszy produkowanej z roélin zmodyfikowanych
genetycznie — w pkt 3.1.C.4 zalgcznika 1T do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
503/2013 (*);

— we wszystkich innych przypadkach — w pkt 1(B)
zalacznika 1 do  rozporzadzenia  (WE)
nr 641/2004;

oraz

(i) oceng precyzji i poprawnosci metody dostarczonej
przez wnioskodawce.

(*) Dz.U. L 157 z 8.6.2013, s. 1.7}

2) art. 3 ust. 2 akapit pierwszy i drugi otrzymuje brzmienie:

,2.  Na zadanie wspdlnotowego laboratorium referencyj-
nego wnioskodawca wnosi dodatkowa oplate w wysokosci
60 000 EUR, jezeli konieczne jest przeprowadzenie pelnej
procedury uwierzytelnienia metody wykrywania i identyfikacji
pojedynczej modyfikacji genetycznej zgodnie z wymaganiami
ustanowionymi w nastgpujacych przepisach:

a) zalagcznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 503/2013, jezeli wniosek dotyczy:

(i) genetycznie zmodyfikowanych roslin przeznaczo-
nych na zywno$¢ lub pasze;

(i) zywnosci lub paszy zawierajacych rosliny zmodyfi-
kowane genetycznie lub skladajacych si¢ z nich;

(iii) zywnosci produkowanej ze skladnikéw wyproduko-
wanych z rodlin zmodyfikowanych genetycznie lub
zawierajacych takie skladniki, lub paszy wyproduko-
wanej z takich rodlin; lub

b) we wszystkich innych przypadkach — pkt 1(B) zalgcznika
I do rozporzadzenia (WE) nr 641/2004.

Stawke te nalezy przemnozy¢ przez liczbe modyfikacji gene-
tycznych podlegajacych pelnemu uwierzytelnieniu.”.

Artyku} 12
Przeglad

1. Komisja monitoruje stosowanie niniejszego rozporzadze-
nia, rozw6j wiedzy naukowej w zakresie ograniczenia korzys-
tania ze zwierzat w procedurach naukowych, rezygnacji z ich
stosowania na rzecz innych metod oraz poprawy warunkéw
korzystania z nich, a takze publikacje nowych wytycznych
EFSA. Komisja monitoruje w szczegdlno$ci wyniki projektu
badawczego o nazwie GRACE (,GMO Risk Assessment and
Communication of Evidence”) prowadzonego w ramach
programu prac na 2012 r. w si6dmym programie ramowym
w zakresie badan (7PR).

2. Komisja poddaje przegladowi wymog przeprowadzenia
90-dniowych badan zywieniowych na gryzoniach karmionych
cala genetycznie zmodyfikowana Zywnoscig lub pasza (pkt
1.4.4.1 zalacznika II) na podstawie nowych danych naukowych.
Wyniki tego przegladu sg publikowane najpdézniej do dnia
30 czerwca 2016 r.

Artykut 13
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 kwietnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I
SPORZADZANIE 1 PRZEDKELADANIE WNIOSKOW
Whniosek zawiera nastepujace informagje:
CZESC 1
INFORMACJE OGOLNE

1. Nazwa i adres wnioskodawcy (przedsigbiorstwo lub instytut).

2. Nazwisko, kwalifikacje i do§wiadczenie naukowcéw odpowiedzialnych i dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej za
wszelkie kontakty z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA).

3. Opis i specyfikacja rosliny zmodyfikowanej genetycznie i jej produktow.
4. Zakres wniosku
a) genetycznie zmodyfikowana Zywno$¢
[0 zywnos¢ zawierajaca rosliny zmodyfikowane genetycznie lub skladajaca sie z takich roslin

[0 zywno§¢ wyprodukowana z roslin zmodyfikowanych genetycznie lub zawierajaca skladniki wyprodukowane
z roélin zmodyfikowanych genetycznie

b) genetycznie zmodyfikowana pasza
[0 pasza zawierajaca roSliny zmodyfikowane genetycznie lub skladajgca sie z takich roslin
[ pasza wyprodukowana z roélin zmodyfikowanych genetycznie

¢) genetycznie zmodyfikowane rosliny przeznaczone na zywnos$¢ lub pasze

[0 produkty inne niz zywno$c¢ i pasza, zawierajace roliny zmodyfikowane genetycznie lub sktadajace si¢ z takich
roélin, z wyjatkiem uprawy

[ nasiona i inny material rozmnozeniowy roélin do uprawy w Unii.
5. Niepowtarzalny identyfikator

Propozycja niepowtarzalnego identyfikatora dla rosliny zmodyfikowanej genetycznie, opracowana zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 65/2004.

6. W stosownych przypadkach - szczegdlowy opis metody produkeji i wytwarzania.

Opis ten moze obejmowal na przyklad szczegSlowy opis specyficznych metod produkcji zywnosci lub paszy,
wynikajacych z charakteru modyfikacji genetycznej lub prowadzacych do wytworzenia zywnosci lub paszy o okre-
Slonych cechach.

7. W stosownych przypadkach — warunki wprowadzania do obrotu genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy,
w tym warunki szczegdlne dotyczgce obchodzenia si¢ z nimi i ich stosowania.

8. W stosownych przypadkach — status Zywnosci lub paszy, lub powiazanych substancji na podstawie innych przepiséw
prawa unijnego.

Dodatkowe wymogi dotyczace zezwolenia przewidziane w prawie unijnym, zwigzane z wprowadzaniem do obrotu
zywnosci lub paszy lub z majacym zastosowanie ,maksymalnym poziomem pozostaloéci”, w przypadku gdy zywnosé
lub pasza moga zawieraé pozostalosci srodkéw ochrony roélin.



8.6.2013 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 1579

CZESC Il
INFORMACJE NAUKOWE

We wniosku uwzglednia si¢ wszystkie wymagania zawarte w czesci II, chyba ze takie wymagania nie sg uzasadnione
zakresem wniosku (na przyklad w przypadku gdy wniosek jest ograniczony do zywnosci lub paszy produkowanej

z GMO).
1. IDENTYFIKACJA I CHARAKTERYSTYKA ZAGROZEN
1.1.  Informacje dotyczace roslin biorcéw lub (w stosownych przypadkach) roslin rodzicielskich

a) pelna nazwa:
(i) rodzina;
(i) rodzaj;
(iii) gatunek;
(iv) podgatunek;
(v) kultywar, linia hodowlana;
(vi) nazwa zwyczajowa;
b) geograficzne rozmieszczenie i uprawa rosliny w obrebie Unii;

¢) informacje na temat roélin biorcéw lub rodzicielskich istotne dla ich bezpieczenistwa, w tym na temat znanej
toksycznosci lub alergennosci;

d) dane dotyczace przeszlego i obecnego zastosowania rosliny biorcy, np. historii bezpiecznego stosowania jako
zywnosci lub paszy przeznaczonych do spozycia, w tym informacje na temat zwyklych sposobéw uprawia-
nia, transportowania i przechowywania danej rosliny, tego, czy potrzebne jest specjalne przetwarzanie, aby
mozna byto bezpiecznie spozywac dana rosling, normalnej roli danej rodliny w diecie (np. ktéra czg$¢ rosliny
jest wykorzystywana jako Zrédlo zywnosci, czy jej spozycie jest wazne w szczegdlnych podgrupach populacji,
jakie wazne makro- lub mikrosktadniki pokarmowe wnosi do diety);

¢) dodatkowe informacje dotyczace roslin biorcéw lub rodzicielskich wymagane w odniesieniu do aspektow
bezpieczenistwa dla Srodowiska:

(i) informacje dotyczgce rozmnazania:
— sposoby rozmnazania,;
— szczegblne czynniki wplywajace na rozmnazanie (jezeli takie wystepuja),
— czas trwania pokolenia;
(ii) zgodno§¢ plciowa z innymi gatunkami roslin uprawnych lub dzikich;
(i) zdolno$¢ przetrwania:
— zdolno$¢ do tworzenia form przetrwalnikowych,
— szczegdlne czynniki wplywajace na zdolno$¢ przetrwania, jezeli takie wystepuja;
(iv) rozprzestrzenianie:

— sposoby i zasieg rozprzestrzeniania (uwzgledni¢ np. szacunkowa ocen¢ zmniejszania si¢ stezenia
zdolnych do Zycia pytkéw lub nasion w miare zwigkszania si¢ odleglosci od rodlin),

— szczegdlne czynniki wplywajgce na rozprzestrzenianie, jezeli takie istnieja;

(v) geograficzne rozmieszczenie w obrebie Unii gatunkéw zgodnych plciowo;
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1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.2.2.4.

1.2.2.5.

1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.3.

1.3.2.
1.3.2.1.

1.3.2.2.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

(vi) w przypadku gatunkéw roélin, ktére nie wystepuja w Unii, opis naturalnego siedliska roslin, obejmujacy
informacje na temat naturalnych drapieznikéw, pasozytéw, konkurentéw i symbiontéw;

(vii) inne potencjalne wzajemne oddzialywania migdzy rosling zmodyfikowana genetycznie a organizmami
w ekosystemie, w ktérym zwykle ona wystepuje lub jest wykorzystywana w innych miejscach, z uwzgled-
nieniem toksycznego wplywu na ludzi, zwierzeta i inne organizmy.

Charakterystyka molekularna

Informacje dotyczgce modyfikacji genetycznej

Opis metod zastosowanych w celu dokonania modyfikacji genetycznej
Rodzaj i Zrédlo wykorzystywanego wektora

Zrédlo kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) dawcy wykorzystywanego(-ych) dla celéw transformacji, wielkos¢ i zamie-
rzona funkcja kazdego fragmentu stanowigcego cze¢s$¢ skladows regionu przeznaczonego do insercji

Informacje o rodlinie zmodyfikowanej genetycznie

Ogdlny opis cech i wlasciwosci, ktére zostaly wprowadzone lub zmienione

Informacje dotyczace sekwengji, ktore zostaly faktycznie dodanefusunigte

Informacje dotyczace ekspresji insertu

Stabilno$¢ genetyczna insertu i stabilno$¢ fenotypowa roliny zmodyfikowanej genetycznie

Potencjalne ryzyko zwiazane z poziomym transferem gendw

Dodatkowe informacje dotyczgce rosliny zmodyfikowanej genetycznie wymagane w odniesieniu do aspektow bezpieczeristwa
dla $rodowiska

Informacje dotyczace réznic migdzy rosling zmodyfikowang genetycznie a rosling biorcg pod wzgledem rozmna-
zania, rozprzestrzeniania, zdolnosci przetrwania lub innych wlasciwosci

Jakiekolwiek zmiany zachodzgce w rodlinie zmodyfikowanej genetycznie dotyczace zdolnosci do transferu
materialu genetycznego do innych organizméw, a mianowicie:

a) transfer genéw z roéliny do bakterii;

b) transfer genéw z roéliny do roéliny.

Whioski z charakterystyki molekularnej
Analiza poréwnawcza
Wybér tradycyjnego odpowiednika i dodatkowych okazéw poréwnawczych

Schemat doswiadczenia i statystyczna analiza danych z doswiadczer polowych na potrzeby analizy poréwnawczej

Opis protokotéw schematu do$wiadczenia

Analiza statystyczna

Wybér materiatu i zwigzkéw do analizy

Analiza poréwnawcza sktadu

Analiza poréwnawcza whasciwosci agronomicznych i fenotypowych
Skutki przetwarzania

Whiosek
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1.4.  Toksykologia

1.4.1.  Badanie nowych bialek ulegajgcych ekspresji

1.4.2.  Badanie nowych sktadnikéw innych niz biatka

1.4.3.  Informacje na temat naturalnych sktadnikéw zywnosci i paszy

1.4.4.  Badanie calej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy

1.4.4.1. 90-dniowe badania Zywieniowe na gryzoniach

1.4.4.2. Badania na zwierzetach w odniesieniu do szkodliwego wplywu na rozrodczos¢ oraz do toksycznosci rozwojowej
lub przewleklej

1.4.4.3. Inne badania na zwierzetach w celu ocenienia bezpieczenistwa i cech genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy

1.4.5.  Whnioski z oceny toksykologicznej

1.5.  Alergennosé

1.5.1.  Ocena alergennosci nowych biatek ulegajgcych ekspresji

1.5.2. Ocena alergennosci calej rosliny zmodyfikowanej genetycznie
1.5.3.  Whniosek z oceny alergennosci

1.6.  Ocena warto$ci odzywczej

1.6.1.  Ocena wartosci odzywczych genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
1.6.2.  Ocena wartosci odzywczych genetycznie zmodyfikowanej paszy

1.6.3.  Whniosek z oceny wartosci odzywezej

2. OCENA NARAZENIA — PRZEWIDYWANE SPOZYCIE LUB ZAKRES ZASTOSOWANIA

3, CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

4, MONITOROWANIE GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANE] ZYWNOSCI LUB PASZY PO WPROWADZENIU DO
OBROTU

5. OCENA ODDZIALYWANIA NA SRODOWISKO

6. PLAN MONITOROWANIA SKUTKOW DLA SRODOWISKA

7. DODATKOWE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANE]

ZYWNOSCI LUB PASZY

Czgscia wniosku jest systematyczny przeglad badan opublikowanych w literaturze naukowej i badan wykonanych przez
wnioskodawce w okresie 10 lat przed zlozeniem dokumentacji dotyczacej ewentualnego wplywu genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy objetej wnioskiem na zdrowie ludzi i zwierzat. Ten systematyczny przeglad przeprowadza si¢
przy uwzglednieniu wytycznych EFSA dotyczacych stosowania metod systematycznego przegladu do ocen bezpieczeni-
stwa zywnosci i paszy na potrzeby wspierania proceséw decyzyjnych (1).

Jezeli informacje uzyskane z tych badan nie sa spdjne z informacjami uzyskanymi z badai przeprowadzonych zgodnie
z wymogami okreSlonymi w zalgczniku II, wnioskodawca dostarcza szczeg6towa analize odpowiednich badan i przed-
stawia wiarygodne wyjasnienie zaobserwowanych réznic.

Wnioskodawca dostarcza dodatkowe informacje, ktére moga mie¢ wplyw na oceng bezpieczenstwa genetycznie zmody-
fikowanej Zywnosci lub paszy opracowana w nastepstwie zlozenia wniosku, jak rowniez wszelkie informacje dotyczace
zakazéw lub ograniczen nalozonych przez wlasciwy organ panstwa trzeciego na podstawie oceny bezpieczefstwa.

CZESC 11
PROTOKOL Z KARTAGENY

Whiosek zawiera informacje wymagane na podstawie art. 5 ust. 3 lit. ¢) i art. 17 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 w celu spelnienia wymagan zalgcznika Il do Protokolu z Kartageny o bezpieczeristwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej.

(1) Dziennik EFSA 2010; 8(6):1637.
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Dostarczane informacje zawieraja jako minimum informacje okre§lone w zalaczniku 1I do rozporzadzenia (WE)
nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (!):

a) nazwe oraz dane kontaktowe podmiotu skladajacego wniosek o podjecie decyzji w sprawie stosowania krajowego;
b) nazwe oraz dane kontaktowe organu odpowiedzialnego za podjecie decyzji;

¢) nazwe oraz tozsamo$¢é GMO;

d) opis modyfikacji genetycznej, wykorzystanej techniki oraz wynikajace z tego wlasciwosci GMO;

e) kazda niepowtarzalng identyfikacje GMO;

f) status taksonomiczny, nazwe zwyczajowa, punkt zbierania lub uzyskiwania oraz wlasciwosci organizmu biorcy lub
organizmu rodzicielskiego zwigzane z bezpieczefstwem biologicznym;

g) centra pochodzenia oraz centra réznorodnosci biologicznej, jezeli sg znane, organizmu biorcy lub organizmu rodzi-
cielskiego oraz opis siedlisk, w ktérych organizmy moga utrzymywac si¢ przy zyciu lub rozmnazaé sig;

h) status taksonomiczny, nazwe zwyczajowa, punkt zbierania lub uzyskiwania oraz wlasciwosci organizmu dawcy lub
organizméw dawcow zwiazane z bezpieczefistwem biologicznym;

i) zatwierdzone zastosowania GMO;
j) sprawozdanie z oceny ryzyka zgodnie z zalgcznikiem II do dyrektywy 2001/18/WE;

k) proponowane metody bezpiecznego obchodzenia si¢ z GMO, jego skladowania, transportu oraz stosowania, w tym
pakowanie, etykietowanie, dokumentacja, a takze, w stosownych przypadkach, unieszkodliwianie oraz procedury
awaryjne.

CZESC IV
ETYKIETOWANIE
Whiosek zawiera:

a) propozycje etykietowania we wszystkich jezykach urzedowych Unii, jezeli propozycja okreslonego etykietowania
wymagana jest zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. f) oraz art. 17 ust. 3 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003;

b) uzasadnione o$wiadczenie stwierdzajace, ze zywnos¢ lub pasza nie budzg zastrzezen natury etycznej lub religijnej, albo
propozycje etykietowania we wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. g) oraz art. 17 ust. 3 lit.
g) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003;

¢) w stosownych przypadkach — propozycje etykietowania spelniajacego wymogi czeSci A pkt 8 zalgcznika IV do
dyrektywy 2001/18/WE.
CZESC V
METODY WYKRYWANIA, POBIERANIA PROBEK 1 IDENTYFIKACJI ORAZ MATERIAL ODNIESIENIA
Whrioskodawca przedstawia laboratorium referencyjnemu Unii Europejskiej (EURL), o ktérym mowa w art. 32 rozporza-

dzenia (WE) 1829/2003, metody wykrywania, pobierania probek i identyfikacji, jak réwniez probki zywnosci lub paszy
oraz ich prébki kontrolne.

Whniosek zawiera kopi¢ wypelnionego formularza zlozenia wspomnianych probek do EURL i dowéd ich wystania do
EURL.

Whiosek zawiera informacje dotyczace miejsca, w ktérym dostepny jest material odniesienia.

Whnioskodawca postgpuje zgodnie z instrukcjami dotyczacymi przygotowania i wysylania prébek, zapewnionymi przez
laboratorium referencyjne UE (EURL), o ktérym mowa w art. 32 rozporzadzenia (WE) 1829/2003. Instrukcje te publi-
kowane s3 na nastgpujacej stronie internetowej: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm.

() Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1.
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CZESC VI

DODATKOWE INFORMACJE, KTORE NA,LEZ_Y DO§TARCZYC W ODNIESIENIU DO RQSLIN
ZMODYFIKOWANYCH GENETYCZNIE BADZ ZYWNOSCI LUB PASZY ZAWIERAJACYCH ROSLINY
ZMODYFIKOWANE GENETYCZNIE LUB SKLADAJACYCH SIE Z TAKICH ROSLIN

Informacje wymagane w zgloszeniu zgodnie z zalgcznikiem III do dyrektywy 2001/18/WE dostarcza sig, jezeli nie sa

objete wymogami zawartymi w innych czesciach wniosku.

CZESC VIl
STRESZCZENIE WNIOSKU

W niniejszej czg$ci okresla si¢ znormalizowang forme, z ktdrg streszczenie dokumentacji wniosku musi by¢ zgodne.
W zaleznosci od zakresu wniosku niektére z wymaganych informacji mogg nie mie¢ zastosowania.

Streszczenie nie zawiera czesci uznawanych za poufne zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

1. INFORMACJE OGOLNE

1.1.  Szczegély wniosku

a) panstwo czlonkowskie, ktérego dotyczy wniosek
b) numer wniosku
¢) nazwa produktu (nazwy handlowe i wszelkie inne nazwy)

d) data potwierdzenia odbioru waznego wniosku

1.2. Wnioskodawca

a) nazwa/imi¢ i nazwisko wnioskodawcy
b) adres wnioskodawcy

¢) nazwalimi¢ i nazwisko oraz adres przedstawiciela wnioskodawcy, majacego siedzib¢ w Unii (jezeli wniosko-
dawca nie ma siedziby w Unii)

1.3. Zakres wniosku

a) genetycznie zmodyfikowana Zywnos¢
[0 Zywnos¢ zawierajaca rodliny zmodyfikowane genetycznie lub skladajaca si¢ z takich roélin

[0 zywno$¢ wyprodukowana z roélin zmodyfikowanych genetycznie lub zawierajaca skladniki wyproduko-
wane z rodlin zmodyfikowanych genetycznie

b) genetycznie zmodyfikowana pasza
[] pasza zawierajaca rosliny zmodyfikowane genetycznie lub skladajgca si¢ z takich roslin
[0 pasza wyprodukowana z rodlin zmodyfikowanych genetycznie

¢) genetycznie zmodyfikowane rosliny przeznaczone na zywnos¢ lub pasze

[ produkty inne niz zywno$¢ i pasza, zawierajace rofliny zmodyfikowane genetycznie lub skladajace sig
z takich roélin, z wyjatkiem uprawy

[0 nasiona i material rozmnozeniowy roélin do uprawy w Unii
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Czy produkt lub zastosowania powigzanych $rodkéw ochrony roélin s3 juz zatwierdzone lub objete inng
procedurg udzielania zezwolenia w Unii?

Nie [
Tak [ (w tym przypadku nalezy okreslic)

Czy roSlina zmodyfikowana genetycznie zostala zgloszona na podstawie czeéci B dyrektywy
2001/18/WE?

Tak [
Nie [ (w tym przypadku nalezy przedstawi¢ dane dotyczace analizy ryzyka na podstawie elementoéw czedci

B dyrektywy 2001/18/WE)

Czy roélina zmodyfikowana genetycznie lub produkty pochodne zostaly wczesniej zgloszone do obrotu
w Unii na podstawie czesci C dyrektywy 2001/18/WE?

Nie [J
Tak [J (w tym przypadku nalezy okreslic)

Czy produkt byl przedmiotem wniosku lub zostal zatwierdzony w panstwie trzecim, wczesniej lub
réwnocze$nie w stosunku do niniejszego wniosku?

Nie [

Tak [ W takim przypadku nalezy podal panstwo trzecie, date zlozenia wniosku i, w miare mozliwosci,
przedstawi¢ kopi¢ wnioskow z oceny ryzyka, podaé dat¢ wydania zezwolenia oraz zakres wniosku

Ogdlny opis produktu

a) nazwa rodliny biorcy lub roéliny rodzicielskiej i zamierzona funkcja modyfikacji genetycznej

b) rodzaje produktéw, ktére planuje si¢ wprowadzi¢ do obrotu zgodnie z zezwoleniem bedgcym przedmiotem
wniosku, i wszelkie postaci, w ktérych produkt nie moze by¢ wprowadzony do obrotu (np. nasiona, kwiaty
ciete, czesci wegetatywne), w odniesieniu do ktérych ograniczenia te proponowane sa jako warunek zezwolenia
bedacego przedmiotem wniosku

¢) zamierzone zastosowanie produktu i rodzaje uzytkownikéw

d) wszelkie szczegbtowe instrukcje i zalecenia dotyczace stosowania i przechowywania produktu oraz obcho-
dzenia si¢ z nim, w tym obowigzkowe ograniczenia proponowane jako warunek zezwolenia bedacego przed-

miotem wniosku

e) w stosownych przypadkach — obszary geograficzne w obrebie Unii, do ktérych produkt ma si¢ ograniczaé
zgodnie z warunkami zezwolenia bedacego przedmiotem wniosku

f) kazdy rodzaj $rodowiska, dla ktérego produkt jest nicodpowiedni

g) wszelkie proponowane wymogi dotyczace pakowania

h) wszelkie proponowane wymogi dotyczace etykietowania oprécz tych wymaganych na podstawie obowiazuja-
cego prawodawstwa UE innego niz rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 oraz, w razie potrzeby, propozycja
okreslonego etykietowania zgodnie z art. 13 ust. 2 i 3, art. 25 ust. 2 lit. ¢) i d) oraz art. 25 ust. 3 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003.
W przypadku produktéw innych niz zZywno$¢ i pasza zawierajacych roliny zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajacych si¢ z nich nalezy podaé propozycje etykietowania spetniajacego wymogi czesci A pkt 8 zalacznika
IV do dyrektywy 2001/18/WE

i) szacowane potencjalne zapotrzebowanie
(i) w UE
(ii) na eksportowych rynkach UE

j) niepowtarzalny identyfikator zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 65/2004.
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1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.

3.2.

Sugerowane przez wnioskodawce Srodki, jakie nalezy zastosowal w przypadku niezamierzonego uwol-
nienia lub niewlasciwego zastosowania produktu, oraz $rodki stuzace unieszkodliwianiu i przetwarzaniu
produktu

INFORMACJE DOTYCZACE ROSLIN BIORCOW LUB (W STOSOWNYCH PRZYPADKACH) ROSLIN RODZICIEL-
SKICH

Pelna nazwa

a) rodzina

b) rodzaj

¢) gatunek

d) podgatunek

e) kultywar/linia hodowlana

f) nazwa zwyczajowa

Geograficzne rozmieszczenie i uprawa roéliny, w tym rozmieszczenie w obrebie Unii

Informacje dotyczaca rozmnazania (w odniesieniu do aspektéw bezpieczenstwa dla Srodowiska)

a) sposoby rozmnazania
b) szczegdlne czynniki wplywajace na rozmnazanie

) czas trwania pokolenia

Zgodno$¢ plciowa z innymi gatunkami ro$lin uprawnych lub dzikich (w odniesieniu do aspektéw bezpie-
czefistwa dla $srodowiska)

Zdolno$¢ przetrwania (w odniesieniu do aspektéw bezpieczenistwa dla Srodowiska)

a) zdolnos$¢ do tworzenia form przetrwalnikowych

b) szczegdlne czynniki wplywajace na zdolnos$¢ przetrwania

Rozprzestrzenianie (w odniesieniu do aspektéw bezpieczenistwa dla Srodowiska)
a) sposoby i zasieg rozprzestrzeniania

b) szczegdlne czynniki wplywajace na rozprzestrzenianie

Geograficzne rozmieszczenie w obrebie Unii gatunkéw zgodnych plciowo (w odniesieniu do aspektow
bezpieczefistwa dla Srodowiska)

W przypadku gatunkéw roélin, ktére w zwyklych warunkach nie wystepuja w Unii, opis naturalnego
siedliska roslin, obejmujacy informacje na temat naturalnych drapieznikéw, pasozytéw, konkurentow
i symbiontéw (w odniesieniu do aspektéw bezpieczefistwa dla $rodowiska)

Inne potencjalne wzajemne oddzialywania, istotne dla tej rosliny zmodyfikowanej genetycznie, miedzy ta
ro$ling a organizmami w ekosystemie, w ktérym zwykle ona wystepuje, lub w innym miejscu, w ktérym
zwykle jest wykorzystywana, z uwzglednieniem toksycznego wplywu na ludzi, zwierzeta i inne orga-
nizmy (w odniesieniu do aspektéw bezpieczenstwa dla Srodowiska)

CHARAKTERYSTYKA MOLEKULARNA

Informacje dotyczace modyfikacji genetycznej

a) opis metod zastosowanych w celu dokonania modyfikacji genetycznej
b) rodzaj i Zrédto wykorzystywanego wektora

¢) zrédlo kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) dawcy wykorzystywanego(-ych) dla celéw transformacji, wielko$¢
i zamierzona funkcja kazdego fragmentu stanowiacego czg$¢ skladowa regionu przeznaczonego do insercji

Informacje o roélinie zmodyfikowanej genetycznie

. Opis cech i wlasciwosci, ktére zostaty wprowadzone lub zmienione
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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.

Informacje dotyczgce sekwencji kwaséw nukleinowych, ktdre zostaly faktycznie dodane lub usuniete

a) liczba kopii wszystkich wykrywalnych insertéw, zaréwno kompletnych, jak i czesciowych
b) w przypadku delecji — wielko§¢ i funkcja usunigtego regionu (regiondw)

¢) subkomorkowe lokalizacje wprowadzonego insertu (jadro, chloroplasty, mitochondria lub pozostajace w formie
niezintegrowanej) oraz metody ich okreslenia

d) organizacja wprowadzonego materialu genetycznego w miejscu inercji

e) w przypadku modyfikacji innych niz insercja lub delecja opisa¢ funkcje zmodyfikowanego materiatu genetycz-
nego przed modyfikacja i po niej, jak rowniez bezposrednie zmiany w ekspresji genéw w wyniku modyfikacji

Informacje na temat ekspresji insertu

a) informacje dotyczace rozwojowej ekspresji wprowadzonego insertu podczas cyklu Zyciowego rosliny

b) czgsci rodliny, w ktorych dochodzi do ekspresji insertu

Stabilnos¢ genetyczna insertu i stabilnos¢ fenotypowa rodliny zmodyfikowanej genetycznie

Informacje dotyczgce réznic migdzy rosling zmodyfikowang genetycznie a rosling biorcg (w odniesieniu do aspektdw bezpieczeri-
stwa dla Srodowiska) pod wzgledem:

a) sposobow lub skali rozmnazania
b) rozprzestrzeniania
¢) zdolnosci przetrwania

d) innych réznic

Wszelkie zmiany, jakie zaszly w roslinie zmodyfikowanej genetycznie w zakresie zdolnosci do transferu materiatu genetycznego
do innych organizmdw (w odniesieniu do aspektow bezpieczeristwa dla Srodowiska)

a) transfer genéw z roliny do bakterii

b) transfer genéw z roliny do rosliny

ANALIZA POROWNAWCZA
Wybér tradycyjnego odpowiednika i dodatkowych okazéw poréwnawczych

Schemat do$wiadczenia i statystyczna analiza danych z do$wiadczefi polowych na potrzeby analizy
poréwnawczej

Opis schematu do$wiadczenia (liczba lokalizacji, sezony wegetacyjne, rozprzestrzenienie geograficzne, replikacja
i liczba odmian handlowych w kazdej lokalizacji) i analizy statystyczne;.

Wyb6r materiatu i zwigzkéw do analizy
Analiza poréwnawcza wlasciwosci agronomicznych i fenotypowych
Skutki przetwarzania

TOKSYKOLOGIA

a) toksykologiczne badanie nowych bialek ulegajacych ekspresji
b) badanie nowych skladnikéw innych niz biatka
¢) informacje na temat naturalnych skladnikéw zywnosci lub paszy

d) badanie calej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy
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10.

11.

13.

14.

ALERGENNOSC

a) ocena alergennosci nowych bialek ulegajacych ekspresji

b) ocena alergennosci calej rosliny zmodyfikowanej genetycznie
OCENA WARTOSCI ODZYWCZE]

a) ocena warto§ci odzywczych genetycznie zmodyfikowanej zywnosci

b) ocena warto$ci odzywczych genetycznie zmodyfikowanej paszy

OCENA NARAZENIA - PRZEWIDYWANE SPOZYCIE/ZAKRES ZASTOSOWANIA
CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

MONITOROWANIE GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANE] ZYWNOSCI LUB PASZY PO WPROWADZENIU DO
OBROTU

OCENA ODDZIALYWANIA NA SRODOWISKO

. Mechanizm wzajemnego oddzialtywania miedzy rosling zmodyfikowang genetycznie a organizmami doce-

lowymi

. Potencjalne zmiany wzajemnych oddzialywan miedzy ro$ling zmodyfikowana genetycznie a $rodowi-

skiem biotycznym, wynikajace z modyfikacji genetycznej

a) trwalo$¢ i inwazyjno$é

b) wybidrcze korzysci lub szkody

¢) zdolno$¢ transferu genow

d) wzajemne oddzialywanie mi¢dzy rosling zmodyfikowana genetycznie a organizmami docelowymi

e) wzajemne oddzialywanie migdzy ro$ling zmodyfikowana genetycznie a organizmami niedocelowymi
f) wplyw na zdrowie czlowieka

g) wplyw na zdrowie zwierzat

h) skutki dla proceséw biogeochemicznych

(i) wplyw poszczegélnych technik uprawy, zarzadzania i zbioru

. Potencjalne wzajemne oddzialywania ze $rodowiskiem abiotycznym

. Charakterystyka ryzyka

PLAN MONITOROWANIA SKUTKOW DLA SRODOWISKA

a) informacje ogdlne (ocena ryzyka, podstawowe informacje)
b) wzajemna zalezno$¢ migdzy ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego a monitorowaniem

¢) monitorowanie konkretnych przypadkéw rosliny zmodyfikowanej genetycznie (podejscie, strategia, metoda
i analiza)

d) ogdlny nadzoér nad wplywem rosliny zmodyfikowanej genetycznie (podejcie, strategia, metoda i analiza)

e) skladanie sprawozdan z wynikéw monitorowania

TECHNIKI WYKRYWANIA I IDENTYFIKAC]I ROSLINY ZMODYFIKOWANE] GENETYCZNIE

INFORMACJE DOTYCZACE/WCZES’NIE]SZY’CH UWOLNIFjl\’I ROSLINY ZMODYFIKOWANE] GENETYCZNIE (W
ODNIESIENIU DO ASPEKTOW BEZPIECZENSTWA DLA SRODOWISKA)
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14.1. Historia wcze$niejszych uwolnieni rosliny zmodyfikowanej genetycznie zgloszonej zgodnie z czescia
B dyrektywy 2001/18/WE lub czescig B dyrektywy Rady 90/220/EWG (') przez tego samego zglaszajacego

a) numer zgloszenia
b) wnioski z monitorowania po uwolnieniu

¢) wyniki uwolnienia w odniesieniu do jakiegokolwiek ryzyka dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska, przedltozone
wlasciwemu organowi zgodnie z art. 10 dyrektywy 2001/18/WE

14.2. Historia wcze$niejszych uwolnien rosliny zmodyfikowanej genetycznie przeprowadzonych poza teryto-
rium Unii przez tego samego zglaszajacego

a) kraj, w ktérym dokonano uwolnienia

b) organ nadzorujacy uwolnienie

¢) miejsce uwolnienia

d) cel uwolnienia

e) czas trwania uwolnienia

f) cel monitorowania po uwolnieniu

g) czas trwania monitorowania po uwolnieniu
h) wnioski z monitorowania po uwolnieniu

(i) wyniki uwolnienia w odniesieniu do jakiegokolwiek ryzyka dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska

() DzU. L 117 z 8.5.1990, s. 15.
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ZALACZNIK 11

WYMOGI NAUKOWE DOTYCZACE OCENY RYZYKA GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANE] ZYWNOSCI

2.2.

I PASZY
I. WPROWADZENIE

DEFINICJE
Do celéw niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,identyfikacja zagrozen” oznacza identyfikacje czynnikéw biologicznych, chemicznych i fizycznych, ktére
moga mie¢ negatywne skutki dla zdrowia i ktére moga wystegpowal w okreslonej zywnosci i paszy lub
w grupie zywnosci i pasz;

2) ,charakterystyka zagrozen” oznacza jakoSciowa lub iloSciowa oceng charakteru szkodliwych skutkow dla
zdrowia zwigzanych z czynnikami biologicznymi, chemicznymi i fizycznymi, ktére mogg by¢ obecne
w zywnosci i paszy;

3) ,charakterystyka ryzyka” oznacza oszacowanie jakosciowe lub ilociowe, w tym okreslenie towarzyszacych
niepewnosci, prawdopodobiefistwa wystapienia i dotkliwosci znanych lub potencjalnych szkodliwych
skutkéw dla zdrowia w danej populacji w oparciu o identyfikacje zagrozen, charakterystyke zagrozen
i ocen¢ narazenia.

UWAGI SZCZEGOLOWE

Insercja genéw markerowych i innych sekwencji kwasu(-6w) nukleinowego(-ych), ktéra nie jest
niezbedna do uzyskania pozadanej cechy

Aby ulatwi¢ oceng ryzyka, wnioskodawca podejmuje starania w celu zminimalizowania obecnosci wprowadzo-
nych sekwencji kwasu(-6w) nukleinowego(-ych), ktére nie sa niezbedne do uzyskania pozadanej cechy.

Podczas procesu modyfikacji genetycznej rodlin i innych organizméw geny markerowe sg czgsto wykorzysty-
wane do ulatwienia wyboru i identyfikacji genetycznie zmodyfikowanych komérek, zawierajacych przedmiotowy
gen wprowadzony do genomu organizmu gospodarza, wiréd ogromnej wigkszosci komoérek nieprzeksztatco-
nych. Wnioskodawca starannie wybiera takie geny markerowe, przestrzegajac przepisow art. 4 ust. 2 dyrektywy
2001/18/WE. W tym kontekscie celem wnioskodawcy jest opracowanie organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie bez korzystania z gendéw markerowych kodujacych oporno$é na antybiotyki.

Ocena ryzyka stwarzanego przez genetycznie zmodyfikowang Zywno$¢ i pasze zawierajace zloZone
modyfikacje genetyczne

Na potrzeby oceny ryzyka stwarzanego przez genetycznie zmodyfikowang zywnos¢ i pasz¢ zawierajace zlozone
modyfikacje genetyczne, uzyskane poprzez konwencjonalne krzyzowanie roslin zmodyfikowanych genetycznie
zawierajacych jedng lub kilka modyfikacji genetycznych, wnioskodawca przedklada oceng ryzyka dotyczaca
kazdej pojedynczej modyfikacji genetycznej lub, zgodnie z art. 3 ust. 6 niniejszego rozporzadzenia, czyni
odniesienie do wczesniej ztozonego(-ych) wniosku(-6w). Ocena ryzyka stwarzanego przez genetycznie zmody-
fikowang zywno$¢ i pasze zawierajace ztozone modyfikacje genetyczne obejmuje réwniez oceng nastgpujacych
aspektow:

a) stabilno$ci modyfikacji genetycznych;
b) ekspresji modyfikacji genetycznych;

¢) potencjalne efekty synergiczne lub antagonistyczne wynikajace z kombinacji modyfikacji genetycznych
podlegaja ocenie zgodnie z sekcjami 1.4 (Toksykologia), 1.5 (Alergennos¢) i 1.6 (Ocena warto$ci odzyw-
czych).

W przypadku genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zawierajacych rosliny zmodyfikowane genetycznie,
sktadajacych si¢ z nich lub produkowanych z takich roélin, ktérych uprawa zwigzana jest z produkcja materiatu
genetycznie zmodyfikowanego zawierajacego rézne subkombinacje modyfikacji genetycznych (segregacja upraw),
wniosek obejmuje wszystkie subkombinacje niezaleznie od ich pochodzenia, ktére nie zostaly jeszcze zatwier-
dzone. W takim przypadku wnioskodawca przedstawia powody naukowe uzasadniajace brak potrzeby przed-
stawienia danych do$wiadczalnych dla przedmiotowych subkombinacji lub, w przypadku braku takich powo-
déw, przedstawia dane do$wiadczalne.

W przypadku zmodyfikowanej zywnosci i paszy zawierajacych rosliny zmodyfikowane genetycznie, sktadajacych
si¢ z nich lub produkowanych z takich roslin, ktérych uprawa nie prowadzi do produkeji materialu genetycznie
zmodyfikowanego zawierajacego rézne kombinacje modyfikacji genetycznych (brak segregacji upraw), wniosek
obejmuje tylko t¢ kombinacje, ktéra ma zostaé wprowadzona do obrotu.

Zasady okreslone w niniejszej sekgji stosuje si¢ odpowiednio do modyfikacji genetycznych, ktére s potaczone za
pomocg innych $rodkéw, takich jak kotransformacja i retransformacja.
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II. WYMOGI NAUKOWE

1. IDENTYFIKACJA I CHARAKTERYSTYKA ZAGROZEN

1.1.  Informacje dotyczace roslin biorcow lub (w stosownych przypadkach) roslin rodzicielskich

1.1.1.  Wnioskodawca przedstawia wyczerpujace informacje dotyczgce roslin biorcéw lub (w stosownych przypadkach)
rodlin rodzicielskich w celu:

a)

b)

dokonania oceny wszystkich kwestii, ktore moga budzi¢ obawy, takich jak obecno$¢ naturalnych toksyn lub
alergenéw;

okreslenia potrzeby przeprowadzenia konkretnych analiz.

1.1.2. Dla celéw, o ktérych mowa w pkt 1.1.1, wnioskodawca podaje nastgpujace informacje:

a)

A=n

o

&

pelna nazwa:

(i) rodzina;

(ii) rodzaj;

(i) gatunek;

(iv) podgatunek;

(v) kultywar/linia hodowlana lub szczep;

(vi) nazwa zwyczajowa;

geograficzne rozmieszczenie i uprawa roliny, w tym rozmieszczenie w obrebie Unii;

informacje na temat roélin biorcéw lub roslin rodzicielskich istotne dla ich bezpieczeristwa, w tym na temat
znanej toksycznosci lub alergennosci;

dane dotyczace wczesniejszego i obecnego zastosowania rosliny biorcy. Informacje te obejmuja historie
bezpiecznego stosowania do spozycia jako zywno$¢ lub pasza, informacje na temat zwyklych sposobow
uprawiania, transportowania i przechowywania danej roéliny, tego, czy potrzebne jest specjalne przetwarza-
nie, aby mozna bylo bezpiecznie spozywaé dang roéling, opis normalnej roli danej rosliny w diecie (np. ktéra
cz¢$¢ rodliny jest wykorzystywana jako Zrodlo zywnosci lub paszy, czy jej spozycie jest wazne w szczegdlnych
podgrupach populagji, jakie wazne makro- lub mikroskladniki pokarmowe wnosi do diety).

1.2. Charakterystyka molekularna

1.2.1.  Informacje dotyczgce modyfikacji genetycznej

Whioskodawca przedstawia wystarczajgce informacje na temat modyfikacji genetycznej:

a)

b)

w celu okre$lenia kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) przeznaczonego(-ych) do transformacji i powiazanych
sekwencji wektoréw potencjalnie wprowadzonych do rosliny biorcy;

w celu scharakteryzowania kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) faktycznie wprowadzonego(-ych) do rosliny.

1.2.1.1. Opis metod zastosowanych w celu dokonania modyfikacji genetycznej

Whnioskodawca przedstawia informacje na temat ponizszych elementéw:

a)
b)

0

d)

e)

metody transformacji genetycznej, w tym odpowiednie odniesienia;
material rodliny biorcy;

gatunek i szczep Agrobacterium i innych mikroorganizmow, jezeli s3 wykorzystywane w procesie transformacji
genetycznej;

plazmidy pomocnicze, jezeli s3 wykorzystywane w procesie transformacji genetycznej;

zrédia nosnikowego(-ych) kwasu(-6w) nukleinowego(-ych), jezeli jest (sa) wykorzystywany(-e) w procesie
transformacji genetycznej.
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1.2.1.2. Rodzaj i zrédto wykorzystywanego wektora

Whioskodawca przedstawia nastepujace informacje:

a) fizyczna mapa elementéw funkcjonalnych i innych skladnikéw plazmidéw/wektoréw wraz z istotnymi infor-

macjami niezbednymi do interpretacji analiz molekularnych (np. miejsca restrykcji, pozycje primeréw wyko-
rzystywanych w lancuchowej reakcji polimerazy (PCR), potozenie sond stosowanych w analizie typu Sout-
hern). Wyraznie wskazuje si¢ region przeznaczony do insercji;

b) tabela z wyszczegdlnieniem kazdego sktadnika plazmidu/wektora (w tym region przeznaczony do insercji),

jego rozmiar, pochodzenie i zamierzona funkcja.

1.2.1.3. Zrédlo kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) wykorzystanego(-ych) dla celéw transformacji, wielko$¢ i zamierzona
funkcja kazdego fragmentu stanowigcego cz¢$¢ skladows regionu przeznaczonego do insercji

W celu okreSlenia, czy charakter organizmu dawcy lub sekwencji kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) moga wywotaé

problemy zwigzane z bezpieczefistwem, wnioskodawca przedstawia informacje na temat organizmu dawcy
i sekwencji kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) przeznaczonej do insercji.

Informacje dotyczace funkgji regionéw kwasu nukleinowego przeznaczonych do insercji obejmuja nastepujace
elementy:

a) pelna sckwencja kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) przeznaczona do insercji, w tym informacje na temat

wszelkich zamierzonych zmian w odpowiednich sekwencjach w organizmach dawcéw;

b) historia bezpiecznego stosowania produktéw genowych powstatych z regionéw przeznaczonych do insercji;

¢) dane na temat mozliwego zwigzku produktéw genowych ze znanymi toksynami, substancjami obnizajacymi

wla$ciwosci odzywceze pokarmow i alergenami.

Informacje dotyczace kazdego organizmu dawcy obejmuja:
— Kklasyfikacj¢ taksonomiczna,
— histori¢ stosowania w odniesieniu do bezpieczefistwa Zywnosci i paszy.

Informacje o roslinie zmodyfikowanej genetycznie
1.2.2.1. Ogoélny opis cech i wlasciwosci, ktore zostaly wprowadzone lub zmienione

Informacje podane w niniejszym punkcie moga by¢ ograniczone do ogdlnego opisu wprowadzonych cech
i wynikajacych z nich zmian fenotypu i metabolizmu rosliny.

Na przyklad jezeli wprowadzona cechg jest tolerancja na herbicydy, wnioskodawca przedstawia informacje na
temat sposobu dzialania substancji czynnej oraz metabolizmu tej substancji w ro§linie.

1.2.2.2. Informacje dotyczace sekwencji, ktére zostaly faktycznie dodanefusunigte

Wnioskodawca przedstawia nastgpujace informacje:

a) rozmiar i liczbe kopii wszystkich wykrywalnych insertéw, zaréwno kompletnych, jak i czgSciowych; ustala sig

to zwykle poprzez analiz¢ typu Southern.

Kombinacje sondyfenzymu restrykcyjnego stosowane w tym celu zapewniaja calkowite uwzglednienie
sekwencji, ktére mogly zostaé wprowadzone do rosliny zmodyfikowanej genetycznie, takich jak jakiekolwiek
czgsci plazmidu/wektora lub jakiekolwiek nosnikowe lub obce kwasy nukleinowe pozostajace w roélinie
zmodyfikowanej genetycznie.

Analiza typu Southern obejmuje cale transgeniczne locus (loci), jak réwniez sekwencje flankujace i uwzglednia
wszystkie odpowiednie kontrole.

W celu okreslenia liczby kopii insertu mozna wykorzysta¢ rowniez metody uzupelniajace (takie jak PCR
w czasie rzeczywistym);
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b)

o

&

o

organizacj¢ i sekwencje wprowadzonego materiatu genetycznego w kazdym miejscu insercji, w standardowym
formacie elektronicznym, w celu identyfikacji zmian we wprowadzonych sekwencjach w poréwnaniu
z sekwencjg przeznaczona do insercji;

w przypadku delecji — wielkos¢ i funkcje usunigtego regionu (regiondw), jesli jest to mozliwe;

subkomérkowe lokalizacje insertow (jadro, chloroplasty, mitochondria lub pozostajace w formie niezintegro-
wanej) i metody ich okreslenia;

informacje na temat sekwengcji regionéw flankujacych 5’ i 3’ kazdego miejsca insercji, w standardowym
formacie elektronicznym, w celu zidentyfikowania przerwan znanych genéw.

Analizy bioinformatyczne przeprowadza si¢ przy zastosowaniu aktualnych baz danych w celu wyszukania
podobiefistw zaréwno wewnatrzgatunkowych, jak i migdzygatunkowych.

W przypadku zmodyfikowanych genetycznie roslin zawierajacych zlozone modyfikacje genetyczne ocenia sig
bezpieczefistwo ewentualnych interakcji miedzy wszelkimi niezamierzonymi modyfikacjami w kazdym
miejscu insercji;

otwarte ramki odczytu (zwane dalej ,ORF" i definiowane jako kazda sekwencja nukleotydu zawierajaca ciag
kodonéw, ktéry nie jest przerwany przez obecno$¢ kodonu STOP w tej samej ramce odczytu) utworzone
w wyniku modyfikacji genetycznej albo w miejscach taczenia z DNA genomowym, albo z powodu wewngtrz-
nych rearanzacji insertow.

ORF analizuje si¢ pomigdzy kodonami STOP, bez ograniczania ich dlugosci. Analizy bioinformatyczne
przeprowadza si¢ przy zastosowaniu aktualnych baz danych w celu zbadania mozliwych podobienstw ze
znanymi toksynami lub alergenami.

Podaje si¢ cechy i wersje baz danych.

W zaleznosci od zgromadzonych informacji ukoficzenie oceny zagrozen moze wymaga przeprowadzenia
dalszych analiz (np. analizy transkrypcji).

1.2.2.3. Informacje dotyczace ekspresji insertu

Whnioskodawca przedstawia informagje:

— w celu wykazania, czy wprowadzona/zmodyfikowana sekwencja wywoluje zamierzone zmiany na poziomie

biatka, RNA lub metabolitu,

— w celu scharakteryzowania potencjalnej niezamierzonej ekspresji nowych ORF, co do ktérych w ramach pkt

1.2.2.2 lit. f) stwierdzono, ze budza obawy w kwestii bezpieczenstwa.

W tym celu wnioskodawca przedstawia nastepujace informacje:

a)

b)

o

&

o

metody zastosowane na potrzeby analizy ekspresji wraz z charakterystyka ich wydajnosci;
informacje dotyczace rozwojowej ekspresji insertu podczas cyklu zyciowego roéliny.

Wymég dotyczacy informacji dotyczacych rozwojowej ekspresji rozpatruje si¢ oddzielnie dla kazdego przy-
padku biorac pod uwage zastosowany promotor, zamierzony skutek modyfikacji i zakres wniosku;

czgdci roliny, w ktérych dochodzi do ekspresji insertu/zmodyfikowanych sekwencji;

potencjalng niezamierzong ekspresj¢ nowych ORF zidentyfikowang w ramach pkt 1.2.2.2 lit. f), ktéra budzi
obawy w kwestii bezpieczefistwa;

dane dotyczace ekspresji bialek, w tym dane nieprzetworzone, uzyskane z dowiadczent polowych i zwiazane
z warunkami, w ktorych roélina jest uprawiana.

We wszystkich przypadkach podaje si¢ dane dotyczace pozioméw ekspresji z tych czgsci rosliny, ktore
wykorzystywane sa w zywnosci i paszy.
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1.2.2.4.

1.2.2.5.

Ponadto podaje si¢ réwniez informacje na temat ekspresji gendéw docelowych w innych czg$ciach rosliny,
jezeli zastosowano promotory tkankowo swoiste i gdy jest to istotne dla oceny bezpieczenstwa. Minimalnym
wymogiem w odniesieniu do ekspresji biatka jest podanie danych pochodzacych z trzech miejsc uprawy lub
z jednego miejsca, ale zebranych w ciggu trzech sezondw. Kombinacje miejsc i sezonéw sa dopuszczalne, pod
warunkiem ze spelniony jest minimalny wymdg. W przypadkach uzasadnionych charakterem insertu (takich
jak podejscie wyciszajace lub gdy szlaki biochemiczne zostaly celowo zmienione) analizuje si¢ okreslone RNA
lub metabolity.

W przypadku podejscia wyciszajacego poprzez ekspresje RNAi ewentualnych genéw niedocelowych nalezy
szuka¢ w drodze analizy in silico, aby oceni¢, czy modyfikacja genetyczna moze wplywac na ekspresje innych
genéw, ktora budzi obawy w kwestii bezpieczenistwa;

f) w odniesieniu do lgczenia modyfikacji genetycznych poprzez konwencjonalne krzyzowanie podaje si¢ dane
dotyczace ekspresji w celu oceny ewentualnych interakcji miedzy modyfikacjami, ktére moga budzi¢ dodat-
kowe obawy w kwestii bezpieczenistwa w stosunku do ekspresji bialka i cechy w poréwnaniu z pojedynczymi
modyfikacjami genetycznymi. Poréwnanie przeprowadza si¢ na podstawie danych uzyskanych z roélin upra-
wianych w ramach tych samych doswiadczen polowych. W poszczegdlnych przypadkach i gdy istnieja
obawy, konieczne moga by¢ dodatkowe informacje.

Stabilno$¢ genetyczna insertu i stabilno§¢ fenotypowa rosliny zmodyfikowanej genetycznie

Whioskodawca przedstawia informacje:

a) w celu wykazania stabilnoSci genetycznej transgenicznych loci oraz stabilnosci fenotypowej i wzoru dziedzi-
czenia wprowadzonych cech;

b) w przypadku zlozonych modyfikacji genetycznych — w celu ustalenia, ze kazda ze zlozonych modyfikacji
genetycznych w roélinie posiada takie same wlasciwosci i cechy molekularne, jak w roslinach zawierajacych
pojedyncze modyfikacje genetyczne.

Na potrzeby tych informacji wnioskodawca przekazuje dane, ktére wykazuja stabilno$¢ w wielu (zazwyczaj
pigciu) pokoleniach lub cyklach wegetacyjnych w odniesieniu do rodlin zawierajacych pojedyncze modyfikacje
genetyczne. Wystarczajace sg dane z pierwszego i ostatniego pokolenia cyklow wegetacyjnych. Podaje si¢ Zrodto
materialu uzywanego w analizie. Dane sa analizowane przy uzyciu wlasciwych metod statystycznych.

W przypadku zlozonych modyfikacji genetycznych poréwnania migdzy oryginalnymi modyfikacjami genetycz-
nymi a zlozonymi modyfikacjami genetycznymi przeprowadza si¢ z wykorzystaniem materialéw roslinnych
reprezentatywnych w stosunku do roslin przeznaczonych do produkcji komercyjnej. Wnioskodawca przedstawia
odpowiednie uzasadnienie dotyczace uzytych materialéw rodlinnych. Poréwnania obejmuja poréwnania
sekwencji insertéw i regiondéw flankujacych uzyskanych z rodlin zmodyfikowanych genetycznie zawierajacych
pojedyncze modyfikacje i z rodlin zawierajacych ztozone modyfikacje genetyczne.

Aby oceni¢ stabilno§¢ genetyczna modyfikacji genetycznych, wnioskodawca stosuje odpowiednie rodzaje podej-
$cia molekularnego, o ktérych mowa w sekgji 1.2.2.2.

Potencjalne ryzyko zwigzane z poziomym transferem gendw

Wnioskodawca ocenia prawdopodobiefistwo poziomego transferu genéw z produktu na ludzi, zwierzeta i mikro-
organizmy oraz wszelkie ewentualne powiazane ryzyko, gdy nienaruszone i funkcjonalne kwasy nukleinowe
pozostaja w genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

Whioski z charakterystyki molekularnej

Charakterystyka molekularna dostarcza danych na temat struktury i ekspresji insertéw oraz stabilnosci zamie-
rzonych cech. Dotyczy to réwniez sytuacji, w ktorych modyfikacje genetyczne zostaly polaczone poprzez
tradycyjne metody rozmnazania.

W szczegdlnosci podaje sig, czy charakterystyka molekularna modyfikacji genetycznych wywotuje obawy zwia-
zane z bezpieczenistwem w odniesieniu do przerwania genéw endogenicznych lub sekwencji regulacyjnych.

Charakterystyka molekularna ma réwniez na celu okreslenie, czy modyfikacje genetyczne budza obawy w odnie-
sieniu do zdolnosci produkowania bialek/substancji innych niz zamierzone, a szczegdlnie nowych toksyn lub
alergenéw.

Potencjalne niezamierzone zmiany okreslone w niniejszej sekcji uwzglednia si¢ w odpowiednich uzupelniajacych
czgdciach oceny bezpieczeristwa.
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1.3.

Analiza poréwnawcza

Analiza poréwnawcza sktadu oraz wiasciwosci agronomicznych i fenotypowych stanowi wraz z charakterystyka
molekularng punkt wyjscia dla zorganizowania i przeprowadzenia oceny ryzyka dotyczacej nowej genetycznie
zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.

Jest ona ukierunkowana na okreslenie podobiefistw i rdznic:

a) w skladzie oraz wlasciwosciach agronomicznych i fenotypowych (zmiany zamierzone i niezamierzone)
miedzy rodling zmodyfikowang genetycznie a ich tradycyjnym odpowiednikiem;

b) w skladzie migdzy genetycznie zmodyfikowana Zywnoscia i pasza a ich tradycyjnym odpowiednikiem.

Jezeli nie mozna okresli¢ odpowiedniego tradycyjnego odpowiednika, nie mozna przeprowadzi¢ poréwnawczej
oceny bezpieczeristwa, a zatem ocen¢ bezpieczenistwa i wartosci odzywczych genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci lub paszy przeprowadza si¢ jak w przypadku nowej zywnosci objetej zakresem stosowania rozporzg-
dzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), ktéra to zywnos§¢ nie ma tradycyjnych odpowied-
nikéw (podobnie jak w przypadku, gdy genetycznie zmodyfikowana zywno$¢ lub pasza nie sa $cisle zwigzane
z zywnoscig lub pasza posiadajacymi histori¢ bezpiecznego stosowania lub gdy wprowadza si¢ okreslong ceche
lub okre$lone cechy z zamiarem doprowadzenia do zlozonych zmian w skladzie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci lub paszy).

Wybdr tradycyjnego odpowiednika i dodatkowych okazéw poréwnawczych

W przypadku upraw rozmnazanych wegetatywnie tradycyjnym odpowiednikiem jest z zasady odmiana blisko
izogeniczna wykorzystywana do tworzenia linii transgenicznej.

W przypadku upraw rozmnazanych plciowo tradycyjny odpowiednik ma podloze genetyczne poréwnywalne
z roling zmodyfikowang genetycznie. W przypadku gdy roslina zmodyfikowana genetycznie zostala rozmno-
zona za pomocg krzyzowania wstecznego, wybiera si¢ tradycyjny odpowiednik o podlozu genetycznym jak
najbardziej zblizonym do rosliny zmodyfikowanej genetycznie.

Ponadto wnioskodawca moze uwzgledni¢ okaz poréwnawczy o podlozu genetycznym bardziej zblizonym do
rodliny zmodyfikowanej genetycznie niz w przypadku tradycyjnego odpowiednika (np. negatywny segregant).

W przypadku roslin zmodyfikowanych genetycznie tolerujgcych herbicydy oraz w celu dokonania oceny, czy
oczekiwane sposoby prowadzenia dziatalnoci rolniczej wplywaja na ekspresje badanych punktéw koricowych,
poréwnuje si¢ trzy materialy badawcze: roling zmodyfikowana genetycznie wystawiona na dzialanie zamierzo-
nego herbicydu, tradycyjny odpowiednik objety konwencjonalnymi systemami traktowania herbicydami oraz
ro$ling zmodyfikowang genetycznie objeta tymi samymi konwencjonalnymi systemami traktowania herbicydami.

W przypadku zlozonych modyfikacji genetycznych nie zawsze mozna zastosowal tradycyjny odpowiednik,
ktory bylby tak zblizony pod wzgledem genetycznym do rosliny zmodyfikowanej genetycznie jak tradycyjny
odpowiednik zwykle stosowany w przypadku pojedynczych modyfikacji genetycznych. W takich okolicznosciach
wnioskodawca przedstawia uzasadnienie wyboru tradycyjnego odpowiednika i ocenia jego ograniczenia
w zakresie oceny ryzyka. Ponadto jako dodatkowe okazy poréwnawcze mozna réwniez uwzgledni¢ pojedyncze
genetycznie zmodyfikowane linie rodzicielskie lub genetycznie zmodyfikowane linie zawierajace subkombinacje
ztozonych modyfikacji genetycznych, w odniesieniu do ktérych zltozono wniosek, lub negatywne segreganty
pochodzace z tych genetycznie zmodyfikowanych linii. Wnioskodawca podaje szczegdlowe informacje uzasad-
niajace wybor dodatkowych okazéw poroéwnawczych.

We wszystkich przypadkach wnioskodawca podaje informacje na temat programu rozmnazania (rodowodu)
w odniesieniu do roéliny zmodyfikowanej genetycznie, tradycyjnego odpowiednika i, w stosownych przypad-
kach, dodatkowych okazéw poréwnawczych, wraz z odpowiednim uzasadnieniem ich wyboru. Historia
bezpiecznego stosowania tradycyjnego odpowiednika jest odpowiednio poparta danymi zaréwno jako$ciowymi,
jak i ilo§ciowymi.

Bardziej szczegblowe wytyczne dotyczace stosowania wymogéw zawartych w niniejszej sekcji sa dostepne
w opinii naukowej EFSA pt. ,Guidance on selection of comparators for the risk assessment of genetically
modified plants and derived food and feed” (Wytyczne dotyczgce wyboru okazéw poréwnawczych na potrzeby
oceny ryzyka w odniesieniu do roslin zmodyfikowanych genetycznie oraz pochodnej Zywnosci i paszy) (3).

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.
() Dziennik EFSA 2011; 9(5):2149.
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1.3.2.  Schemat doswiadczenia i statystyczna analiza danych z doswiadczeri polowych na potrzeby analizy poréwnawczej

1.3.2.1. Opis protokotéw schematu do$wiadczenia

a)

Zasady schematu do$wiadczenia

Doéwiadczenia polowe wykorzystywane do produkeji materiatu na potrzeby analizy poréwnawczej sa wyko-
nywane w celu ustalenia, czy rolina zmodyfikowana genetycznie lub zmodyfikowana genetycznie Zywnos¢
i pasza réznia si¢ od swoich tradycyjnych odpowiednikéw lub sa réwnowazne z niezmodyfikowanymi
genetycznie odmianami wzorcowymi o historii bezpiecznego stosowania.

Dla kazdego punktu koficowego analiza poréwnawcza obejmuje nastepujace dwa rodzaje podejicia:

(i) badanie réznicy, aby sprawdzi¢, czy roslina zmodyfikowana genetycznie rézni si¢ od swojego tradycyj-
nego odpowiednika i moze w zwigzku z tym zosta¢ uznana za zagrozenie w zaleznosci od rodzaju
stwierdzonej réznicy, a takze od wielkosci i typu narazenia;

(ii) badanie réwnowaznosci, aby sprawdzi¢, czy oprocz wprowadzonej cechy (cech) roslina zmodyfikowana
genetycznie jest rownowazna niezmodyfikowanym genetycznie odmianom wzorcowym, czy nie.

W badaniu rdéznicy zaklada si¢ w hipotezie zerowej, ze nie ma réznicy miedzy GMO a jego tradycyjnym
odpowiednikiem, natomiast w hipotezie alternatywnej zaklada si¢, Ze réznica istnieje.

W przypadku gdy do oceny ryzyka wykorzystuje si¢ dodatkowe okazy poréwnawcze, przeprowadza si¢
badanie réznicy migdzy roéling zmodyfikowana genetycznie a kazdym z dodatkowych okazéw poréwnaw-
czych, zgodnie z wymogami przedstawionymi w sekgji 1.3.2.2 dla badania réznicy miedzy rosling zmody-
fikowang genetycznie a jej tradycyjnym odpowiednikiem.

W badaniu réwnowaznosci zaklada si¢ w hipotezie zerowej, ze réznica miedzy GMO a zbiorem odmian
wzorcowych jest co najmniej tak duza, jak okreslona wielko§¢ minimalna (zob. sekcja 1.3.2.2), natomiast
w hipotezie alternatywnej zaklada si¢, ze migdzy GMO a zbiorem odmian wzorcowych nie ma réznicy lub
ze istnieje réznica mniejsza niz okreslona wielkos¢ minimalna.

Do stwierdzenia, Ze GMO i zbiér odmian wzorcowych s3 jednoznacznie réwnowazne w odniesieniu do
badanego punktu korficowego, wymagane jest odrzucenie hipotezy zerowej. Granice réwnowaznosci stoso-
wane w badaniu réwnowaznosci oznaczajg odpowiednio zakres naturalnej zmiennosci oczekiwanej w przy-
padku odmian wzorcowych posiadajacych histori¢ bezpiecznego stosowania.

Szczegbtowe protokoly schematu do§wiadczenia

Naturalna zmienno$¢ moze mie¢ kilka Zrédel: zmienno$¢é w obrebie odmiany powstaje w wyniku czynnikéw
srodowiskowych, a zmienno$¢ miedzy odmianami powstaje w wyniku polaczenia zaréwno czynnikéw
genetycznych, jak i sSrodowiskowych. W celu okreslenia i oszacowania réznic zwigzanych jedynie z genoty-
pami istotne jest kontrolowanie zmiennosci Srodowiskowej. Z tego wzgledu niezmodyfikowane genetycznie
odmiany wzorcowe wlgcza si¢ do schematu do§wiadczenia dotyczacego doswiadczen polowych i uwzglednia
si¢ wystarczajaca liczbe tych odmian, aby zapewni¢ odpowiednie oszacowanie zmienno$ci wymaganej do
okreslenia granic rownowaznosci. Wszystkie materialy badawcze skladajace si¢ z roslin zmodyfikowanych
genetycznie, tradycyjnego odpowiednika, odmian wzorcowych i, w stosownych przypadkach, dodatkowych
okazéw poréwnawczych, sa losowo przydzielane do dzialek w obrebie jednego pola w kazdym miejscu,
zwykle w catkowicie zrandomizowanym lub zrandomizowanym blokowym schemacie do§wiadczenia. Rozne
miejsca wybrane do do$wiadczent polowych odzwierciedlaja rézne warunki meteorologiczne i agronomiczne,
w ktorych roliny majg by¢ uprawiane; wybor ten jest wyraznie uzasadniany. Wybor niezmodyfikowanych
genetycznie odmian wzorcowych jest odpowiedni do wybranych miejsc i wyraZnie uzasadniany. W przy-
padku gdy miejsca obejmuja ograniczony zakres warunkéw uprawy, wnioskodawca powtarza do§wiadczenia
polowe przez okres dluzszy niz jeden rok.

W obrebie kazdego miejsca materialy badawcze skladajace si¢ z roslin zmodyfikowanych genetycznie,
tradycyjnego odpowiednika i, w stosownych przypadkach, dodatkowych okazéw poréwnawczych sa iden-
tyczne dla wszystkich replikacji. Ponadto w kazdym miejscu znajduja si¢ co najmniej trzy odpowiednie
niezmodyfikowane genetycznie odmiany wzorcowe danej rosliny, ktére posiadaja znang histori¢ bezpiecz-
nego uzytkowania i ktére réwniez sa identyczne w poszczegdlnych replikacjach, chyba Ze istnieje wyrazne
uzasadnienie dla niespelnienia tego warunku. Replikacja w kazdym miejscu to liczba wynikéw uzyskanych
dla kazdego materialu badawczego; replikacja nie powinna nigdy wynosi¢ mniej niz cztery w kazdym
z miejsc. Jesli jednak w danym miejscu dostgpne sa jedynie dwie odpowiednie odmiany wzorcowe, replikacja
w tym miejscu musi wynosi¢ sze$é; jeSli dostepna jest tylko jedna odmiana wzorcowa, replikacja wynosi
osiem.
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Kazde do$wiadczenie polowe jest replikowane w co najmniej o$miu miejscach, wybranych jako reprezenta-
tywne dla réznych mozliwych $rodowisk przyjmujacych, w ktérych dana rodlina ma by¢ uprawiana.
Doswiadczenia polowe moga by¢ przeprowadzane w jednym roku lub rozlozone na wicle lat. Odmiany
wzorcowe niezmodyfikowane genetycznie moga rézni¢ si¢ w zaleznosci od miejsca. W calym zbiorze
doswiadczent polowych uzywa si¢ co najmniej szeciu réznych odmian wzorcowych.

W przypadku gdy roslina zmodyfikowana genetycznie jest badana wraz z innymi roslinami zmodyfikowa-
nymi genetycznie tego samego gatunku (np. Zea mays), material na potrzeby oceny poréwnawczej tych
réznych rodlin zmodyfikowanych genetycznie moze by¢ produkowany réwnolegle w tym samym miejscu
i w ramach tego samego do$wiadczenia polowego, przez umieszczenie réznych rodlin zmodyfikowanych
genetycznie i ich odpowiednich okazéw poréwnawczych w tym samym bloku zrandomizowanym. Podlega
to nastepujgcym dwom rygorystycznym warunkom:

(i) tradycyjny odpowiednik oraz, w stosownych przypadkach, dodatkowe okazy poréwnawcze zawsze
wystepuja w tym samym bloku razem z rosling zmodyfikowana genetycznie;

(ii) wszystkie rozne rosliny zmodyfikowane genetycznie i ich okazy poréwnawcze oraz wszystkie niezmo-
dyfikowane genetycznie odmiany wzorcowe wykorzystywane do badania réwnowaznosci z tymi rosli-
nami zmodyfikowanymi genetycznie s catkowicie zrandomizowane w kazdym bloku.

W przypadku gdy liczba dzialek w bloku potrzebna do przeprowadzenia takiego do$wiadczenia polowego
przekracza 16, mozna zastosowa¢ uklad blokéw niekompletnych czesciowo zréwnowazonych, aby zmniej-
szy¢ liczbe dzialek w bloku przez wylaczenie z kazdego bloku niektérych z roslin zmodyfikowanych
genetycznie i ich odpowiednich okazéw poréwnawczych. Podlega to nastepujacym dwom rygorystycznym
warunkom:

(i) tradycyjny odpowiednik zawsze wystepuje w tym samym bloku razem z odpowiednia rosling zmody-
fikowana genetycznie;

(ii) wszystkie niezmodyfikowane genetycznie odmiany wzorcowe pojawiajg si¢ w kazdym z niekompletnych
blokéw i sg catkowicie zrandomizowane z rolinami i ich okazami poréwnawczymi.

Doéwiadczenia polowe sa odpowiednio opisane z uwzglednieniem informacji na temat istotnych paramet-
réw, takich jak: gospodarowanie polem przed siewem, data siewu, typ gleby, stosowanie herbicydéw,
warunki klimatyczne i inne warunki uprawy/$srodowiskowe podczas wzrostu rodlin i w czasie zbioru, jak
réwniez warunki podczas przechowywania zebranego materiatu.

Bardziej szczegblowe wytyczne dotyczace stosowania wymogow zawartych w niniejszej sekcji s dostepne
w opinii EFSA pt. ,Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs” (Czynniki statystyczne
dotyczgce oceny bezpieczenstwa GMO) ().

1.3.2.2. Analiza statystyczna

Analize danych przedstawia si¢ w przejrzystej formie, przy uzyciu znormalizowanych jednostek naukowych.
Dane nieprzetworzone i kod programowania wykorzystywane do celéw analizy statystycznej podaje si¢ w formie
edytowalnej.

Konieczne moze by¢ przeksztalcenie danych w celu zapewnienia normalnosci i odpowiedniej skali, na ktdrej
skutki statystyczne sa addytywne. W przypadku wielu objasnianych zmiennych punktéw koricowych odpo-
wiednia powinna by¢ transformacja logarytmiczna. W takich przypadkach kazda réznica migdzy materialem
genetycznie zmodyfikowanym a jakimkolwiek innym materialem badawczym jest interpretowana jako wspét-
czynnik w skali naturalnej. Gdy jednak transformacja logarytmiczna nie dostarcza wiasciwych wynikéw, bierze
si¢ pod uwage skale naturalng lub inng.

Catkowita zmienno§¢ kazdego punktu koficowego obserwowana w do$wiadczeniach polowych jest oceniana
i rozdzielana przy pomocy odpowiednich modeli statystycznych w celu uzyskania dwdch zbioréw granic ufnosci
oraz okreslenia dolnej i gérnej granicy réwnowaznosci w oparciu o zmienno$¢ obserwowang wsréd odmian
wzorcowych. Jeden zbidr granic ufnosci jest stosowany w badaniu réznicy; drugi zbidr i granice réwnowaznosci
sa wykorzystywane w badaniu réwnowaznosci.

Do obliczania granic ufnosci na potrzeby obu badar (tj. badania réznicy i badania réwnowaznosci) stosuje sig
linjowy mieszany model statystyczny; nieco inny model stosuje si¢ do oszacowania granic rownowaznosci, ktore
wykorzystuje si¢ w badaniu réwnowaznosci.

() Dziennik EFSA 2010; 8(1):1250.



8.6.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 157/27

Zmienna wskaznikowa (niecentrowang w modelu mieszanym) nalezy oznaczy¢ litera I, w taki sposob, ze I = 1
dla dziatki pola, na ktdrej znajduje si¢ jakakolwiek z niezmodyfikowanych genetycznie odmian wzorcowych,
natomiast w pozostatych przypadkach I = 0. Nastgpnie czynnikami losowymi dla modelu 1 powinny by¢ — lecz
niekoniecznie ogranicza¢ si¢ do nich — czynniki reprezentujgce zmiennos¢: (i) migdzy materiatami badawczymi
(zestaw zawierajacy genetycznie zmodyfikowang rosling, jej tradycyjny odpowiednik, kazda z niezmodyfikowa-
nych genetycznie odmian wzorcowych oraz wszelkie dodatkowe okazy poréwnawcze); (i) w interakcji miedzy
materiatami badawczymi a [ (iii) migdzy miejscami; oraz (iv) migdzy blokami w obrgbie miejsc. Model 2
powinien by¢ identyczny jak model 1, z ta réznica, Ze pomija si¢ czynnik losowy reprezentujacy interakcje
miedzy materiatami badawczymi a I.

Czynnik staly dla obu modeli powinien mie¢ tyle poziomdw, ile jest materialéw badawczych, i reprezentowaéd
kontrasty miedzy $rednimi materialéw badawczych. Materialy badawcze definiuje si¢ tak jak powyzej: gene-
tycznie zmodyfikowana rodlina; jej tradycyjny odpowiednik; zbi6ér niezmodyfikowanych genetycznie odmian
wzorcowych oraz wszelkie dodatkowe materialy badawcze. Zbiér niezmodyfikowanych genetycznie odmian
wzorcowych uznaje si¢ za pojedynczy poziom czynnika stalego. Na potrzeby badania réznicy elementem
badanego czynnika stalego jest kontrast o pojedynczym stopniu swobody miedzy genetycznie zmodyfikowana
roéling a jej tradycyjnym odpowiednikiem. Na potrzeby badania réwnowaznosci elementem badanego czynnika
stalego jest kontrast o pojedynczym stopniu swobody miedzy genetycznie zmodyfikowana rosling a zbiorem
niezmodyfikowanych genetycznie odmian wzorcowych.

Zaréwno badanie roznicy, jak i badanie réwnowaznosci przeprowadza si¢ przy pomocy zgodnosci migdzy
testowaniem hipotez a konstruowaniem granic ufnosci. W przypadku badania réwnowaznosci stosowane podej-
Scie jest zgodne z metodg dwdch jednostronnych testow (TOST), w ramach ktdrej odrzuca si¢ zerowa hipoteze
nieréwnowaznoéci, gdy obie granice ufnosci mieszczg si¢ w granicach réwnowaznosci. Wyboér granic ufnoéci na
poziomie 90 % odpowiada zwyczajowemu poziomowi 95 % w statystycznym badaniu réwnowaznosci.

Wyniki badan rdéznicy i réwnowaznosci sg przedstawiane wizualnie jednocze$nie dla wszystkich punktow
koncowych, na jednym wykresie lub na kilku wykresach.

Na wykresach pokazuje si¢ lini¢ zerowej réznicy miedzy materialem genetycznie zmodyfikowanym a jego
tradycyjnym odpowiednikiem oraz — dla kazdego punktu koncowego — dolne i gérne skorygowane granice
réwnowaznosci, $rednig réznice miedzy materialem genetycznie zmodyfikowanym a jego tradycyjnym odpo-
wiednikiem oraz granice ufnosci dla tej rdznicy (zob. zbiér mozliwych wynikéw dla pojedynczego punktu
koficowego na wykresie na rysunku 1).

Kiedy oprécz tradycyjnego odpowiednika uzywa si¢ innego materialu badawczego jako okazu poréwnawczego,
§rednig roznicg miedzy materialem genetycznie zmodyfikowanym a tym okazem, jej granice ufnosci i jej
skorygowane granice réwnowaznosci przedstawia si¢ na wykresach dla wszystkich takich dodatkowych okazéw
poréwnawczych, odnoszgc dane do tej samej zerowej linii podstawowej co okreslona przez tradycyjny odpo-
wiednik. Linia zerowej réznicy w skali logarytmicznej odpowiada multiplikatywnemu czynnikowi jednosci
w skali naturalnej. Na osi poziomej oznacza si¢ wartosci, ktore okreslajg zmiang w skali naturalnej. W przypadku
transformacji logarytmicznej zmiany 2x i ¥3x pojawig si¢ rOwnomiernie rozmieszczone po ktorejkolwiek stronie
linii zerowej réznicy.

Pomimo spodziewanego odsetka falszywie istotnych réznic wnioskodawca zglasza i omawia wszystkie istotne
réznice zaobserwowane miedzy uprawag zmodyfikowana genetycznie, jej tradycyjnym odpowiednikiem oraz,
w stosownych przypadkach, kazdym innym materialem badawczym, skupiajac si¢ na ich znaczeniu biolo-
gicznym (zob. sekcja 3, ktéra dotyczy charakterystyki ryzyka).

Dla celow sprawozdawczosci podaje si¢ pelne szczegdly dla kazdego przeanalizowanego punktu koncowego,
wymieniajgc:

a) zalozenia lezace u podstawy analizy;
b) pelng specyfikacje wybranych modeli mieszanych, w tym z efektami stalymi i losowymi;
¢) wyniki wszelkich badan wzajemnego oddzialywania migdzy materiatami badawczymi a miejscami;

d) efekty stale wraz z odpowiednig szacunkowg zmiennoscig resztows, z ktdra s3 poréwnywane, i komponen-
tami wariancyjnymi dla czynnikéw losowych;

e) szacunkowe stopnie swobody;
f) wszelkie inne istotne dane statystyczne.

Przedstawia si¢ omoéwienie prawdopodobnego wplywu innych warunkéw uprawy, ktérych nie zbadano
w doéwiadczeniu polowym.
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Rysunek 1. Uproszczona wersja wykresu dla oceny poréwnawczej z przedstawieniem siedmiu typéw wynikow
mozliwych dla kazdego pojedynczego punktu konicowego. Po skorygowaniu granic rownowaznosci jedna granica
ufnosci (dotyczgca réznicy) stuzy jako pomoc wizualna do celéw oceny wyniku obu badan (réznicy i réwno-
waznosci). W omawianym przypadku bierze si¢ pod uwage tylko gérna skorygowang granice réwnowaznosci.
Na wykresie ponizej przedstawiono: $rednia uprawy zmodyfikowanej genetycznie w odpowiedniej skali (kwad-
rat); granice ufno$ci (wasy wykresu) dla réznicy migdzy uprawa zmodyfikowana genetycznie a jej tradycyjnym
odpowiednikiem (pasek pokazuje przedzial ufnosci); pionowa lini¢ wskazujaca brak réznicy (w odniesieniu do
badania réznicy); i pionowe linie wskazujace skorygowane granice rownowaznosci (w odniesieniu do badania
réwnowaznosci). Dla typéw wynikéw 1, 3 i 5 nie mozna odrzuci¢ hipotezy zerowej o braku réznicy: w przy-
padku wynikéw 2, 4, 6 i 7 uprawa zmodyfikowana genetycznie rézni si¢ od swojego tradycyjnego odpowied-
nika. Jesli chodzi o interpretacje rownowaznosci, okreslono cztery kategorie, tj. od (i) do (iv): w kategorii (i)
hipotez¢ zerowa o nierdwnowaznosci odrzuca si¢ na rzecz réwnowazno$ci; w kategorii (ii), (i) oraz (iv) nie
mozna odrzuci¢ nieréwnowaznosci.
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(iv)
Typ wyniku Skorygowana Linia braku Skorygowana Kategoria
dolna granica réznicy goérna granica réwnowaznosci
réwnowaznosci réwnowaznosci

A. Jesli chodzi o badanie réznicy, kazdy wynik z wykresu klasyfikuje si¢ w nastgpujacy sposob i odpowiednio
wycigga wlasciwe wnioski.

(i) Typy wynikéw 1, 3 i 5: pasek przedziatu ufnosci cz¢Sciowo pokrywa si¢ z linig braku réznicy. Nie mozna
odrzuci¢ hipotezy zerowej o braku rdéznicy i wilasciwy wniosek jest taki, Ze nie ma wystarczajacych
dowod6w na to, ze uprawa zmodyfikowana genetycznie i jej tradycyjny odpowiednik réznig sie.

(ii) Typy wynikéw 2, 4, 6 i 7: pasek przedzialu ufnosci nie pokrywa si¢ z linig braku réznicy. Trzeba
odrzuci¢ hipotezg zerowa o braku réznicy i wlasciwy wniosek jest taki, ze uprawa zmodyfikowana
genetycznie znaczaco rézni si¢ od swojego tradycyjnego odpowiednika.

B. Jesli chodzi o badanie réwnowaznosci, kazdy wynik z wykresu klasyfikuje si¢ w nastgpujacy sposéb i odpo-
wiednio wyciaga wlasciwe wnioski.

(i) Typy wynikéw 1 i 2 (kategoria (i), rysunek 1): obie granice ufnosci leza miedzy skorygowanymi grani-
cami réwnowaznosci i odrzuca si¢ hipotez¢ zerows o nieréwnowaznosci. Whasciwy wniosek jest taki, ze
uprawa zmodyfikowana genetycznie jest rownowazna zbiorowi niezmodyfikowanych genetycznie
odmian wzorcowych.

(ii) Typy wynikéw 3 i 4 (kategoria (ii), rysunek 1): $rednia uprawy zmodyfikowanej genetycznie lezy migdzy
skorygowanymi granicami réwnowaznosci, ale pasek przedzialu ufnosci czgSciowo pokrywa si¢ na
wykresie z co najmniej jedng skorygowang granicg réwnowaznosci. Nie mozna odrzuci¢ nierdwnowaz-
noéci, a wiasciwy wniosek jest taki, ze rownowazno$¢ miedzy uprawa zmodyfikowang genetycznie
a zbiorem niezmodyfikowanych genetycznie odmian wzorcowych jest bardziej prawdopodobna niz
brak réwnowaznosci.

(i) Typy wynikéw 5 i 6 (kategoria (iii), rysunek 1): $rednia uprawy zmodyfikowanej genetycznie lezy poza
skorygowanymi granicami réwnowaznosci, ale pasek przedzialu ufnosci czgSciowo pokrywa si¢ z co
najmniej jedna skorygowang granica rownowaznosci. Nie mozna odrzuci¢ nieréwnowaznosci, a wlasciwy
wniosek jest taki, ze brak réwnowazno$ci miedzy uprawa zmodyfikowana genetycznie a zbiorem
niezmodyfikowanych genetycznie odmian wzorcowych jest bardziej prawdopodobny niz réwnowazno$c.



8.6.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 15729

(iv) Typ wynikéw 7 (kategoria (iv), rysunek 1): obie granice ufnosci leza poza skorygowanymi granicami
réwnowaznos$ci. Wlasciwy wniosek jest taki, ze wystepuje brak réwnowaznosci miedzy uprawg zmody-
fikowana genetycznie a zbiorem niezmodyfikowanych genetycznie odmian wzorcowych.

W przypadku znaczacej réznicy lub braku réwnowazno$ci w odniesieniu do jakiegokolwiek konkretnego
punktu koncowego przeprowadza si¢ dalsza analiz¢ statystyczna, aby oceni¢, czy istnieje wzajemne oddzia-
lywanie miedzy materialami badawczymi a miejscem. Mozna tego dokonaé np. przy pomocy zwyklej
standardowej metody analizy wariancji (ANOVA). Niezaleznie od przyjetego podejscia podaje si¢ szczegdly
dla kazdego przeanalizowanego punktu koficowego, wymieniajac: a) zalozenia lezace u podstaw analizy;
oraz, w stosownych przypadkach: b) stopnie swobody; ¢) szacunkowa zmienno$¢ resztowa dla kazdego
zrédla zmiennodci i komponenty wariancyjne; (d) wszelkie inne istotne dane statystyczne. Te dodatkowe
analizy maja poméc w interpretacji wszelkich znaczacych wykrytych réznic i w zbadaniu potencjalnego
wzajemnego oddzialywania miedzy materiatami badawczymi i innymi czynnikami.

Bardziej szczegOlowe wytyczne dotyczace stosowania wymogéw zawartych w niniejszej sekcji s dostgpne
w opinii EFSA pt. ,Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs” (Czynniki statystyczne
dotyczace oceny bezpieczenistwa GMO) (1).

Wybdr materiatu i zwigzkéw do analizy

Analiza sktadu materiatu ro$linnego ma zasadnicze znaczenie przy poréwnywaniu genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy z ich tradycyjnymi odpowiednikami. Material wykorzystywany dla celéw oceny poréwnawczej
wybiera si¢ przy uwzglednieniu zastosowan rosliny zmodyfikowanej genetycznie i charakteru modyfikacji gene-
tycznej. W przypadku roélin zmodyfikowanych genetycznie tolerujacych herbicydy stosuje si¢ trzy materiaty
badawcze: rodling zmodyfikowana genetycznie wystawiong na dzialanie zamierzonego herbicydu, tradycyjny
odpowiednik objety konwencjonalnymi systemami traktowania herbicydami oraz rosling zmodyfikowana gene-
tycznie objeta tymi samymi konwencjonalnymi systemami traktowania herbicydami. O ile nie jest to nalezycie
uzasadnione, analiz¢ przeprowadza si¢ na nieprzetworzonym towarze rolnym, poniewaz zazwyczaj stanowi on
gléwny punkt wprowadzenia materialu do taficucha produkdji i przetwarzania zywnosci i paszy. W poszczeg6l-
nych przypadkach, w miar¢ potrzeby, jest przeprowadzana dodatkowa analiza produktéw przetworzonych (np.
zywnosci i paszy, skladnikow Zywnosci, materialéw paszowych, dodatkéw do zywnosci i dodatkéw paszowych
lub $rodkéw aromatyzujacych do zywnosci) (zob. sekcja 1.3.6). Pobieranie probek, analiz¢ i przygotowanie
materialu badawczego przeprowadza si¢ zgodnie z odpowiednimi standardami jakosci.

Analiza poréwnawcza skladu

Oprécz analizy na poziomie nowych bialek ulegajacych ekspresji (zob. sekcja 1.2.2.3) analiz¢ sktadu przepro-
wadza si¢ w odniesieniu do odpowiednich zwigzkéw. W kazdym przypadku wnioskodawca dostarcza co
najmniej analiz¢ skfadu podstawowego (w tym wilgoci i popiotu catkowitego), najwazniejszych makro- i mikro-
sktadnikéw pokarmowych, substancji obnizajacych wiasciwosci odzywcze pokarméw, naturalnych toksyn i juz
zidentyfikowanych alergenéw, jak réwniez innych drugorzednych metabolitéw roslinnych charakterystycznych
dla poszczegblnych gatunkéw upraw, o ktérych mowa w dokumentach porozumienia Organizacji Wspolpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) dotyczacych kwestii sktadu nowych odmian rodlin (dokumenty porozumienia
OECD) (3. Do analizy wybiera si¢ te witaminy i skladniki mineralne, ktére sg obecne na poziomie istotnym dla
zywienia lub ktére pod wzgledem zywieniowym stanowia znaczacy wklad w diet¢ na poziomie, na ktérym dana
roélina jest spozywana. Szczegblowe wymagane analizy zaleza od badanego gatunku roliny, lecz obejmuja
szczegdtowa oceng stosowng do zamierzonego skutku modyfikacji genetycznej, wartosci odzywczej i zastoso-
wania danej roliny. Wnioskodawca zwraca szczegdlng uwage na najwazniejsze skladniki odzywcze, takie jak:
bialka, weglowodany, lipidy/ttuszcze, blonnik, witaminy i skladniki mineralne. Na przyktad profil kwaséw tlusz-
czowych bierze si¢ pod uwage w przypadku rodlin bogatych w olej (gtéwne poszczegdlne nasycone, jednonie-
nasycone i wiclonienasycone kwasy tluszczowe), natomiast profil aminokwasowy (poszczegblne aminokwasy
bialkowe i gtéwne aminokwasy niebialkowe) bada si¢ w przypadku roslin wykorzystywanych jako wazne zrédto
bialka. W przypadku wegetatywnych czgsci roslin wykorzystywanych w paszy wymagana jest réwniez analiza
dotyczgca sktadnikow Scian komoérkowych roélin.

Whioskodawca przedstawia rowniez analiz¢ dotyczaca najwazniejszych toksyn z natury wystepujacych w roslinie
biorcy, ktére w zaleznosci od ich mocy i stezenia moga mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie ludzijzwierzat.
Stezenia tych zwigzkéw ocenia si¢ wedlug gatunkéw roslin i proponowanego zastosowania zywnosci i paszy.
Podobnie bada si¢ substancje obnizajace wlasciwosci odzywcze pokarmow, takie jak inhibitory enzymow
trawiennych, i juz zidentyfikowane alergeny.

Wilasciwosci wprowadzonej cechy mogg decydowaé o przeprowadzeniu dalszej analizy poszczegdlnych zwigz-
kéw, w tym metabolitow potencjalnie zmodyfikowanych szlakéw metabolicznych. W razie potrzeby wniosko-
dawca bierze pod uwage wlaczenie zwigzkéw innych niz najwazniejsze skladniki odzywcze, toksyny, substancje
obnizajace wlasciwosci odzywcze pokarméw i alergeny wskazane w dokumentach porozumienia OECD oraz
przedstawia uzasadnienie wyboru tych zwigzkow.

(") Dziennik EFSA 2010; 8(1):1250.

(3) http:/}www.oecd.org/document/15/0,3746,en_2649_34385_46726799_1_1_1_1,00.html.
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Analiza poréwnawcza whasciwosci agronomicznych i fenotypowych

Whnioskodawca przedstawia poréwnanie miedzy rosling zmodyfikowana genetycznie a jej tradycyjnym odpo-
wiednikiem. Poréwnanie to ma umozliwi¢ wnioskodawcy okreSlenie niezamierzonych skutkéw wynikajacych
z modyfikacji genetycznej. Powinno uwzgledniaé réwniez biologi¢ rosliny i cechy agronomiczne, w tym wspdlne
parametry hodowlane (takie jak: plony, morfologia rosliny, czas kwitnienia, liczba stopniodni do osiagnigcia
dojrzatosci, zywotno$¢ pytku, reakcje na patogeny i szkodniki owadzie roslin, wrazliwo$¢ na obcigzenie abio-
tyczne). Protokoly z tych do$wiadczert polowych odpowiadaja specyfikacjom okreslonym w sekeji 1.3.2.

W przypadku laczenia modyfikacji genetycznych przez tradycyjne metody rozmnazania moga réwniez wystapi¢
zmiany wlasciwosci agronomicznych i fenotypowych. Ewentualne réznice pod wzgledem cech fenotypowych
i whasciwosci agronomicznych zlozonych modyfikacji genetycznych ocenia si¢ w do$wiadczeniach polowych.
W stosownych przypadkach wnioskodawca przedstawia dodatkowe informacje na temat agronomicznych cech
ztozonych modyfikacji genetycznych pochodzace z dodatkowych do$wiadczen polowych.

Skutki przetwarzania

Whnioskodawca ocenia, czy zastosowane technologie przetwarzania lub konserwowania moga powodowaé
zmiang wlaSciwosci genetycznie zmodyfikowanych produktéw koncowych w pordéwnaniu z ich stosownym
tradycyjnym odpowiednikiem. Wnioskodawca przedstawia wystarczajaco szczegdlowy opis réznych technologii
przetworczych, zwracajac szczegblng uwage na kroki, ktére moga prowadzi¢ do istotnych zmian w skladzie,
jakosci i czystosci produktu.

Modyfikacja genetyczna moze by¢ ukierunkowana na szlaki metaboliczne, co powoduje zmiany steZenia
substancji niebiatkowych lub powstawanie nowych metabolitéw (np. w zywnosci o podwyzszonych wlasciwo-
$ciach odzywczych). Przetworzone produkty moga by¢ oceniane przy przeprowadzaniu oceny rosliny zmody-
fikowanej genetycznie pod katem bezpieczefistwa modyfikacji genetycznej lub tez przetworzony produkt mozna
oceni¢ osobno. Wnioskodawca przedstawia naukowe uzasadnienie dla oceny ryzyka tych produktéw. W poszcze-
g6lnych przypadkach wnioskodawca rozwaza przedlozenie dodatkowych danych do$wiadczalnych.

W stosownych przypadkach, w zalezno$ci od produktu, niezbe¢dne sa informacje na temat skladu, poziomu
substancji niepozadanych, warto$ci odzywczej i metabolizmu, a takze planowanego wykorzystania.

W stosownych przypadkach, w zaleznosci od charakteru nowych bialek ulegajacych ekspresji, niezbedne jest
ocenienie stopnia, w jakim etapy przetwarzania prowadza do koncentracji lub do eliminacji, denaturacji lub
degradacji tych bialek w produkcie konicowym.

Whiosek

We wniosku z analizy poréwnawczej jasno okresla sig:

a) czy wilasciwosci agronomiczne i fenotypowe rodliny zmodyfikowanej genetycznie, z wyjatkiem cech wpro-
wadzonych, réznig si¢ od wiasciwosci jej tradycyjnego odpowiednika lub sg réwnowazne wlasciwosciom
odmian wzorcowych, biorac pod uwage naturalng zmienno$¢;

=

czy wiasciwosci skladu genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, z wyjatkiem wprowadzonych cech,
réznig si¢ od wlasciwosci jej tradycyjnego odpowiednika lub s3 réwnowazne wiasciwosciom odmian wzor-
cowych, biorgc pod uwage naturalng zmienno$é;

¢) wlhasciwosci, z powodu ktérych roslina zmodyfikowana genetycznie lub genetycznie zmodyfikowana Zywnosé
i pasza r6znig si¢ od ich tradycyjnego odpowiednika lub nie sa réwnowazne odmianom wzorcowym i ktére
wymagaja dalszego zbadania, biorac pod uwage naturalng zmiennosé;

&

czy w przypadku modyfikacji genetycznych polaczonych wskutek konwencjonalnego krzyzowania istnieja
oznaki wzajemnego oddzialywania miedzy zlozonych modyfikacjami genetycznymi.

Toksykologia
Ocenia si¢ wplyw toksykologiczny wszelkich zmian na calg genetycznie zmodyfikowang zywnos$¢ lub paszg,

wynikajacych z modyfikacji genetycznej, takiej jak wprowadzenie nowych gendw, wyciszenie genu lub
nadmierna ekspresja genu endogenicznego.

Oceng toksykologiczng przeprowadza si¢ w celu:

a) wykazania, ze zamierzone skutki modyfikacji genetycznej nie majg szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzat;
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b) wykazania, ze niezamierzone skutki modyfikacji genetycznych, ktérych wystapienie stwierdzono lub zatozono
w oparciu 0 wczesniejsze poréwnawcze analizy molekularne, skladu lub fenotypowe, nie maja szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat;

¢) okreslenia potencjalnych szkodliwych skutkéw nowych sktadnikéw i ustalenia ich najwyzszej dawki, ktora nie
powoduje szkodliwych skutkéw. Dopuszczalne dzienne spozycie pojedynczych zwiazkéw przez ludzi mozna
uzyskaé na podstawie danych pochodzacych z odpowiedniego badania na zwierzgtach, poprzez zastosowanie
wspolczynnikow niepewnosci lub bezpieczenstwa, ktore uwzgledniajg réznice pomigedzy gatunkiem badanego
zwierzecia a czlowiekiem oraz osobniczg zmienno$¢ miedzy ludzZmi;

d) okreslenia potencjalnych szkodliwych skutkéw dla calej genetycznie zmodyfikowanej zZywnosci lub paszy
badZ wyeliminowania pozostajacych watpliwosci dzieki przeprowadzeniu 90-dniowych badan Zywieniowych.

Whioskodawca rozwaza charakter badan toksykologicznych, ktére maja by¢ przeprowadzone na nowych sktad-
nikach i na calej genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci lub paszy, w oparciu o wynik analiz molekularnej
i poréwnawczej, o ktérych mowa w sekcjach 1.2 i 1.3, a mianowicie o rdznice stwierdzone pomigdzy
produktem zmodyfikowanym genetycznie a jego tradycyjnym odpowiednikiem, w tym zmiany zaréwno zamie-
rzone, jak i niezamierzone. Wnioskodawca ocenia réwniez wyniki wykonanych badan toksykologicznych, aby
rozwazy¢ potrzebe przeprowadzenia dodatkowych badan na nowych skladnikach lub na calej genetycznie
zmodyfikowanej Zywnosci lub paszy zgodnie z sekcjami 1.4.4.2 i 1.4.4.3.

Whioskodawca uwzglednia obecnos¢: nowych bialek ulegajacych ekspresji, potencjalng obecnos¢ innych nowych
sktadnikéw lub mozliwe zmiany w poziomie naturalnych skladnikéw wykraczajgce poza normalng zmiennosé.
Szczegélowe wymagania dotyczgce informacji i strategie badafi przedstawiono w sekcjach 1.4.1 do 1.4.4.

Jesli chodzi o wnioski, ktérych zakres obejmuje genetycznie zmodyfikowang zywno$¢ i pasze produkowang
z ro$lin zmodyfikowanych genetycznie lub jest do nich ograniczony, przeprowadza si¢ badania toksykologiczne
produktéw przetworzonych, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych wnioskodawca przedstawi oceng ryzyka
w odniesieniu do ro$liny zmodyfikowanej genetycznie (lub odpowiednich jej czesci), wykazujacy jej bezpieczen-
stwo, i gdy nie ma przestanek za tym, Ze przetworzona genetycznie zmodyfikowana zywnos¢ i pasza w jakis
sposéb rdzni si¢ od swojego wlasciwego tradycyjnego odpowiednika. W tej kwestii wnioskodawca przedstawia
odpowiednie uzasadnienie.

Badania toksykologiczne majace na celu oceng ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat wzajemnie si¢ uzupelniaja.
Wigkszo§¢ badan niezbednych do oceny bezpieczefistwa genetycznie zmodyfikowanej zywnosci zachowuje takze
wazno$¢ w odniesieniu do oceny genetycznie zmodyfikowanej paszy.

Oproécz narazenia konsumentdw i zwierzat poprzez spozycie zywnosci i paszy wnioskodawca zglasza wszelkie
szkodliwe skutki dla oséb, ktére moga by¢ spowodowane narazeniem ich na genetycznie zmodyfikowang
zywno$¢ i pasz¢ w ramach obowigzkéw zawodowych, na przyklad w rolnictwie, przy obrdbce nasion. Prze-
prowadza si¢ odpowiednie badania w celu dalszego scharakteryzowania tych oznak potencjalnych szkodliwych
skutkéw.

W odniesieniu do badania toksycznosci wnioskodawca stosuje przyjete na szczeblu migedzynarodowym proto-
koly i metody badan (zob. tabele 1 i 2 w sekgji 1.7). Modyfikacje tych protokotéw lub zastosowanie ewentual-
nych innych metod odbiegajacych od nich uzasadnia si¢ we wniosku.

Badanie nowych biatek ulegajgcych ekspresji

Wnioskodawca przedstawia oceng wszystkich nowych bialek ulegajacych ekspresji. Badania wymagane do
zbadania potencjalnej toksycznosci nowego biatka ulegajacego ekspresji wybierane sa oddzielnie dla kazdego
przypadku, w zaleznoéci od dostepnej wiedzy na temat Zrodla tego bialka, jego funkji lub dzialania oraz historii
spozycia przez ludzi lub zwierzgta. Jedli chodzi o biatka ulegajace ekspresji w roslinie zmodyfikowanej gene-
tycznie, w przypadku gdy istnieje nalezycie udokumentowana historia bezpiecznego stosowania jako zywnosci
lub paszy zaréwno rodliny, jak i nowego biatka ulegajacego ekspresji, specjalne badanie toksycznoéci przewi-
dziane w niniejszej sekcji nie jest wymagane. W takim przypadku wnioskodawca podaje niezbedne informacje
dotyczgce historii bezpiecznego stosowania danych biatek.

Jezeli wymagane jest specjalne badanie, badane biatko jest réwnowazne nowemu biatku ulegajacemu ekspresji
w roSlinie zmodyfikowanej genetycznie. Jezeli z powodu braku wystarczajacej ilosci badanego materiatu z rosliny
wykorzystywane jest bialko wytwarzane przez mikroorganizmy, wykazuje si¢ réwnowazno$¢ strukturalng,
biochemiczna i funkcjonalng tego mikrobiologicznego substytutu z nowym biatkiem ro$linnym ulegajacym
ekspresji. Do wykazania réwnowaznosci niezbedne jest w szczegdélnoSci poréwnanie masy czasteczkowej,
sekwencji aminokwaséw, modyfikacji potranslacyjnej, reaktywnosci immunologicznej oraz, w przypadku enzy-
moéw, aktywnosci enzymatycznej. W przypadku rdznic pomiedzy biatkiem roslinnym ulegajacym ekspresji a jego
mikrobiologicznym substytutem ocenia si¢ znaczenie tych réznic dla badan bezpieczenistwa.
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1.4.3.

Aby wykazaé bezpieczenistwo nowego biatka ulegajacego ekspresji, wnioskodawca przedstawia:

a) molekularng i biochemiczna charakterystyke nowego biatka ulegajacego ekspresji, w tym okreslenie struktury
podstawowej, masy czasteczkowej (np. przy pomocy spektrometrii masowej), badania nad modyfikacjami
potranslacyjnymi i opis jego funkeji. W przypadku nowych enzyméw ulegajacych ekspresji podaje si¢ rowniez
informacje na temat dzialania enzymu, w tym zakresu temperatury i pH dla optymalnego dzialania enzymu,
specyficznosci substratowej i mozliwych produktéw reakcji. Ocenia si¢ réwniez potencjalne wzajemne
oddzialywanie z innymi sktadnikami rosliny;

=

aktualne wyniki wyszukiwania homologii z biatkami, co do ktérych wiadomo, ze wywoluja szkodliwe skutki,
takimi jak bialka toksyczne. Wyszukiwanie homologii z biatkami wplywajacymi na normalne funkcje meta-
boliczne lub strukturalne réwniez moze dostarczy¢ cennych informacji. Okresla si¢ bazy danych i metodyke
wykorzystane do przeprowadzenia wyszukiwania;

o

opis stabilnoéci biatka w odpowiednich warunkach przetwarzania i przechowywania, a takze przewidywanej
obrébki zywnosci i paszy. Bada si¢ wplyw zmian temperatury i pH oraz charakteryzuje si¢ potencjalne
zmiany bialek (takie jak denaturacja) lub produkcje stabilnych fragmentéw bialek wytwarzanych wskutek
takiego przetwarzania.

&

dane dotyczace opornosci nowych bialek ulegajacych ekspresji na enzymy proteolityczne (np. pepsyne), takie
jak uzyskiwane w drodze badan in vitro z wykorzystaniem odpowiednich i znormalizowanych testow.
Stabilne produkty rozkladu sg charakteryzowane i oceniane w odniesieniu do mozliwosci wywierania szkod-
liwego wplywu na zdrowie zwigzanego z aktywnoscig biologiczng tych produktow;

o

badanie pokarmowej toksycznosci dla dawki powtarzalnej nowego bialka ulegajacego ekspresji, prowadzane
przez 28 dni na gryzoniach. W stosownych przypadkach, w zaleznosci od wyniku 28-dniowego badania
toksycznodci, przeprowadzane sg dalsze ukierunkowane badania, w tym analiza immunotoksycznosci.

Badanie toksycznosci ostrej nowych bialek ulegajacych ekspresji pochodzacych z rodlin zmodyfikowanych gene-
tycznie ma niewielkg warto$¢ dodatkowg dla oceny ryzyka dotyczacej powtarzanego spozywania przez ludzi
i zwierzeta genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy i nie jest dostarczane jako cze$¢ badan przeprowa-
dzanych w ramach niniejszego punktu.

Jezeli wynikiem modyfikacji genetycznej jest ekspresja dwoch lub wigkszej liczby biatek w roslinie zmodyfiko-
wanej genetycznie i gdy w oparciu o wiedz¢ naukowa stwierdza si¢ potencjalne synergiczne lub antagonistyczne
wzajemne oddzialywanie budzace obawy co do bezpieczefistwa, wnioskodawca przeprowadza badania, w ramach
ktérych biatka podaje si¢ lacznie.

Badanie nowych sktadnikéw innych niz biatka

Whnioskodawca przedstawia oceng ryzyka okreslonych nowych skladnikéw innych niz biatka. Obejmuje to,
oddzielnie dla kazdego przypadku, oceng ich potencjatu toksycznego i potrzebe przeprowadzenia badan toksy-
kologicznych, a takze okreslenie ich stezenia w genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy. Aby ustali¢
bezpieczefistwo nowych sktadnikéw, ktére nie majg historii bezpiecznego stosowania w zywno$ci i paszy
przeznaczonych do spozycia, wnioskodawca podaje informacje analogiczne do informacji opisanych w ,Guidance
for submissions for food additive evaluations by the EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added
to Food” (Wytycznych dla sktadania wnioskéw o oceng dodatkéw do zywnosci przez Panel EFSA ds. dodatkow
do zywnosci i skladnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci) z dnia 16 sierpnia 2012 r. () i w rozporza-
dzeniu Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegétowych zasad wykonania
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwoled na dodatki paszowe (3. Obejmuje to przedstawienie informacji na temat
podstawowego zbioru badan, takich jak badania metabolizmu/toksykokinetyki, toksycznosci podprzewleklej,
genotoksycznosci, toksycznosci przewleklej, dziatania rakotwérczego oraz toksycznosci reprodukceyjnej i rozwojo-
wej, wraz z dowolnymi innymi stosownymi rodzajami badaf. Szczegblowe wytyczne dotyczace badai na
zwierzetach znajdujg si¢ w tabeli 1 w sekcji 1.7 niniejszego zalacznika. Protokoly badan genotoksycznosci sg
przedstawione w tabeli 2 w sekcji 1.7 niniejszego zalacznika.

Informacje na temat zmienionych pozioméw skladnikéw zywnosci i paszy

Niniejsza sekcje stosuje si¢ wylacznie w przypadku, gdy zamierzony lub niezamierzony skutek modyfikacji
genetycznej powodowalby zmiang pozioméw skladnikéw zywnosci i paszy wykraczajaca poza ich naturalng
zmienno$¢.

(") http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/2760.htm.
() Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1.
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Aby wykaza¢ bezpieczeistwo zmienionych pozioméw skladnikéw zZywnosci i paszy, takich jak: makro- i mikro-
skfadniki pokarmowe, substancje obnizajace wlasciwosci odzywcze pokarméw i naturalne toksyny, a takze inne
wtorne metabolity roslinne, wnioskodawca przedstawia szczegdlowa oceng ryzyka w oparciu o wiedz¢ o funkgji
fizjologicznej lub wilasciwosciach toksycznych tych skladnikow.

Wynik tej oceny ryzyka decyduje o tym, czy i w jakim zakresie wnioskodawca przeprowadza dodatkowe badania
toksykologiczne wybranych skladnikéw zywnosci i paszy, oprécz 90-dniowych badant zywieniowych na gryzo-
niach karmionych cala genetycznie zmodyfikowana zywnoscia lub pasza.

1.4.4.  Badanie przeprowadzone na catej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy

Swoja oceng ryzyka dotyczaca genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy wnioskodawca opiera gléwnie na
charakterystyce molekularnej, poréwnawczej analizie agronomicznej i fenotypowej oraz poréwnawczej komple-
ksowej analizie skfadu, a takze na toksykologicznej ocenie okreslonych zamierzonych i niezamierzonych skut-
kéw, w tym na 90-dniowych badaniach Zywieniowych na gryzoniach karmionych calg genetycznie zmodyfiko-
wang zywnoscig lub pasza, przeprowadzanych zgodnie z opisem w sekcji 1.4.4.1. W okolicznosciach okre-
Slonych w pkt 1.4.4.2 i 1.4.4.3 niniejszej sekcji wykonuje si¢ dodatkowe specyficzne badania toksykologiczne na
calej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.

1.4.4.1. 90-dniowe badania zywieniowe na gryzoniach karmionych cala genetycznie zmodyfikowana zywnoscia lub
paszg

Whioskodawca dolacza do wniosku 90-dniowe badania Zywieniowe na gryzoniach karmionych calg genetycznie
zmodyfikowana zywnoscia lub paszg na potrzeby oceny Zywnosci i paszy zawierajacych roliny zmodyfikowane
genetycznie, skladajacych si¢ z nich lub wyprodukowanych z takich roslin; rodliny te zawierajg pojedyncze
modyfikacje genetyczne lub zlozone modyfikacje genetyczne, ktérych nie uzyskano poprzez konwencjonalne
krzyzowanie roélin zmodyfikowanych genetycznie zawierajacych pojedyncze modyfikacje genetyczne.

W przypadku zlozonych modyfikacji genetycznych uzyskanych poprzez konwencjonalne krzyzowanie rolin
zmodyfikowanych genetycznie zawierajgcych jedng lub kilka modyfikacji genetycznych 90-dniowe badanie
zywieniowe na gryzoniach karmionych calg genetycznie zmodyfikowana Zywnoscig lub paszg przeprowadzane
jest w odniesieniu do kazdej wykorzystanej rosliny zmodyfikowanej genetycznie zawierajacej pojedyncza mody-
fikacj¢ genetyczng. Dodatkowe 90-dniowe badania zywieniowe na gryzoniach karmionych calg genetycznie
zmodyfikowang zywnoscia lub pasza uzyskang z rosliny zmodyfikowanej genetycznie ze zlozonymi modyfika-
cjami genetycznymi przeprowadza sig, jezeli w trakcie oceny (i) stabilnoéci insertéw; (i) ekspresji insertow; oraz
(ili) potencjalnych efektéw synergicznych lub antagonistycznych wynikajacych z kombinacji modyfikacji gene-
tycznych wykryte zostana oznaki potencjalnych szkodliwych skutkow.

Program badania toksycznosci z wykorzystaniem genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy nalezy wykonaé
zgodnie z ,badaniem toksycznosci podprzewleklej droga pokarmowa — studium toksycznosci na gryzoniach
metodg powtarzanej 90-dniowej dawki droga pokarmowa” (zob. tabela 1), stosujac przyjety protokol Co do
zasady stosuje si¢ co najmniej dwie dawki badawcze i kontrole ujemna. Najwyzsza dawka jest maksymalna
dawka, jaka mozna uzyska¢, nie powodujac dysproporcji pod wzgledem wartosci odzywczych; najnizsza dawka
zawiera badang Zywno$¢ lub pasze w ilosci zawsze powyzej przewidywanego poziomu spozycia przez ludzi lub
zwierzgta, dla ktérych pasza jest przeznaczona. Analizowana genetycznie zmodyfikowana zywno$¢ i pasza
powinna mie¢ zwiazek z produktem, ktéry ma by¢ spozywany. W przypadku genetycznie zmodyfikowanych
rodlin tolerujacych herbicydy badany material powinien pochodzi¢ z genetycznie zmodyfikowanej rosliny wysta-
wionej na dzialanie przeznaczonego dla niej herbicydu. Informacje o naturalnej zmienno$ci parametréw badaw-
czych uzyskuje si¢ w miar¢ mozliwosci z danych historycznych, a nie z wlaczenia do eksperymentéw odmian
wzorcowych, skladajacych si¢ z dostepnej w handlu Zywnosci i paszy otrzymanej z niezmodyfikowanych
genetycznie roélin posiadajacych historie bezpiecznego stosowania. Analiza statystyczna koncentruje si¢ na
wykrywaniu ewentualnych réznic migdzy materialem badawczym a jego prébka kontrolng. W celu oszacowania
wielko$ci probki umozliwiajacej wykrycie skali wczesniej okre§lonych skutkéw istotnych biologicznie nalezy
stosowa¢ analiz¢ mocy z zastosowaniem okreslonego poziomu mocy i istotno$ci. Bardziej szczegétowe wska-
z6wki dotyczace wykonywania tego badania przedstawiono w wytycznych EFSA w sprawie przeprowadzania
metoda powtarzanej 90-dniowej dawki podawanej droga pokarmowg badania toksyczno$ci na gryzoniach
karmionych cala zywnoscia lub pasza (1).

1.4.4.2. Badania na zwierzg¢tach w odniesieniu do szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ oraz do toksycznosci rozwojowej

Jezeli informacje wymagane w sekcjach 1.4.1, 1.4.2 i 1.4.3 w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy wskazujg na potencjalny szkodliwy wplyw na rozrodczo$¢, potencjalng toksycznos¢ rozwojowq
lub przewlekla, lub jezeli 90-dniowe badania Zywieniowe na gryzoniach wskazuja na potencjalny szkodliwy
wplyw (taki jak funkcjonalne lub histologiczne zmiany organéwjtkanek nerwowych, dokrewnych, rozrodczych
lub immunologicznych), przeprowadza si¢ odpowiednie badania. Protokoly w sprawie badania szkodliwego
wplywu na rozrodczo$¢, toksycznosci rozwojowej i przewleklej (zob. tabela 1 w sekeji 1.7) moga by¢ dosto-
sowane do celéw badania calej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy.

Z uwagi na fakt, Ze 90-dniowe badania zywieniowe na gryzoniach stuzg wylacznie do wykrywania skutkéw dla
wagi i histopatologii organéw rozrodczych osobnikoéw dorostych i nie wykrywa si¢ w nich innych skutkéw dla
rozrodczodci i rozwoju — jezeli stwierdzono zagrozenia w tym zakresie, oprocz 90-dniowych badan zywienio-
wych na gryzoniach przeprowadza si¢ badanie na calej zywnosci lub paszy.

(1) Dziennik EFSA 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.3. Inne badania na zwierzetach w celu ocenienia bezpieczenstwa i cech genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy (zob. takze sekcje 1.6.1 i 1.6.2)

Do wniosku dolacza si¢ badania zywieniowe docelowego gatunku zwierzat, jezeli informacje wymagane
w sekcjach 1.4.1, 1.4.2 i 1.4.3 w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy lub wyniki
90-dniowych badari zywieniowych na gryzoniach wskazuja na szkodliwy wplyw. Badania te dotycza przede
wszystkim bezpieczenstwa nowych skladnikow (nowych biatek ulegajacych ekspresji i innych nowych skladni-
kéw), okreslania i charakterystyki niezamierzonych skutkéw i Zywieniowych skutkéw wszelkich zamierzonych,
zasadniczych zmian skladu rosliny zmodyfikowanej genetycznie (zob. takze sekcja 1.6).

Tego rodzaju badania s3 ograniczone do materialéw roslinnych nadajacych si¢ do wlaczenia do diety i ktére pod
wzgledem warto$ci odzywezej mozna dostosowaé do odpowiedniej diety kontrolnej.

1.4.4.4. Interpretacja znaczenia badan na zwierzetach

Ocenia si¢ odpowiednie skutki zaobserwowane w czasie badaf na zwierzgtach, aby okresli¢ potencjalne konsek-
wengje dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz oceni¢ ich znaczenie dla bezpieczefistwa genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy. Oceng t¢ mozna uzupelni¢ dodatkowymi informacjami i uwagami. Nalezy zwracal uwage na
to, ze niektdre skutki moga by¢ specyficzne dla badanych zwierzat, lecz nie dla ludzi — ze wzgledu na réznice
migdzygatunkowe.

Whioskodawca w szczeg6lnosci rozwaza zalezno$¢ dawka-odpowiedZ przy parametrach, ktore ulegly zmianie (tj.
nastepuje proporcjonalny wzrost zmian przy zwigkszonych dawkach), poniewaz w duzym stopniu $wiadczy ona
o skutkach badanego skfadnika. Jezeli réznica jest zauwazalna wylacznie przy zastosowaniu najwyzszej dawki,
rozwaza si¢ inne czynniki, aby ustalié, czy istnieje zwigzek z podaniem dawki. Wnioskodawca moze uzyskaé
informacje na temat zmiennosci tla przy danym parametrze na podstawie danych dotyczacych innych zwierzat
tego samego gatunku/szczepu, badanych w ramach tego samego lub innego do$wiadczenia, lub ze zharmoni-
zowanych na szczeblu miedzynarodowym baz danych.

W badaniach, w ktorych wykorzystuje si¢ zwierzeta obojga plci, zmiany zachodzace wylacznie u zwierzat jednej
plci wcigz moga by¢ waznym wskaznikiem skutku, w zalezno$ci od zmienianego parametru i mechanizmu,
ktory mogt spowodowaé zmiang. Na przyklad zwierzeta okreslonej plci moga by¢ bardziej lub nawet szczegdlnie
podatne na zmiany spowodowane przez dany skladnik niz zwierzeta innej plci, jak ma to miejsce w przypadku
skutkéw hormonalnych.

Whnioskodawca okresla réwniez mozliwe wzajemne relacje pomigdzy obserwowanymi zmianami pojedynczych
parametréw, ktére moga stanowic silniejsza przestanke wystapienia skutku. Na przyklad uszkodzenie watroby,
ktére mozna zaobserwowal w samej watrobie jako zmiang obrazu histopatologicznego, obrazu makroskopo-
wego i masy organu, moze rowniez wynika¢ ze zmienionych pozioméw wydzielania niektorych zwiazkéw
produkowanych przez watrobe, takich jak enzymy lub bilirubina w surowicy.

W odniesieniu do potencjalnej przyczyny obserwowanego skutku bierze si¢ pod uwage prawdopodobiefistwo
zwigzku przyczynowego nie tylko dla badanego zwiazku, ale takze dla innych czynnikéw, ktére réwniez moga
mie¢ wplyw na wyniki (takich jak spadek masy ciala ze wzgledu na zmniejszone spozywanie mniej smacznego
pozywienia). Dodatkowe dane dla hipotezy dotyczacej zwiazku przyczynowego pomiedzy badanym zwigzkiem
a skutkami dla badanych zwierzat moga na przyklad obejmowaé prognozowane dane dotyczgce prawdopodob-
nych skutkéw pochodzace z doswiadczen in vitro i in silico oraz zaleznoSci dawka-odpowiedz zaobserwowane
w trakcie badaf na zwierzetach.

1.4.5.  Whioski z oceny toksykologicznej

Whioski z oceny toksykologicznej wskazuja na to, czy:

a) potencjalne szkodliwe skutki okreslone w innych czg$ciach oceny bezpieczenstwa zostaly potwierdzone, czy
odrzucone;

=z

dostgpne informacje na temat nowych bialek ulegajacych ekspresji i innych nowych skladnikéw powstatych
w drodze modyfikacji genetycznej wskazuja w szczeg6lnosci na potencjalne szkodliwe skutki oraz czy i przy
jakiej dawce stwierdzono szkodliwe skutki w okreslonych badaniach;

¢) informacje na temat naturalnych skladnikéw, ktérych poziomy réznig sie od tych w tradycyjnych odpowied-
nikach, wskazuja na potencjalne szkodliwe skutki, w szczegdlnosci czy i przy jakiej dawce stwierdzono
szkodliwe skutki w okreslonych badaniach;

&

stwierdzono szkodliwe skutki w oparciu o badania przeprowadzone na calej genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy oraz przy jakiej dawce.

Whrioskodawca okresla wynik oceny toksykologicznej w $wietle przewidywanego spozycia genetycznie zmody-
fikowanej zywnosci i paszy (zob. sekcja 2).
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1.5.

Alergenno$é

Alergia pokarmowa jest niepozadang reakcja na zywno$¢ i stanowi istotny problem dla zdrowia publicznego.
Alergia pokarmowa rézni si¢ od reakcji toksycznych i nietolerancji. Alergia jest patologiczng reakcja immuno-
logiczna na konkretna substancje wystepujaca jedynie u nicktérych oséb, w przypadku ktérych polaczone
oddzialywanie zmian w $rodowisku i predyspozycja genetyczna doprowadzily do uwrazliwienia.

U os6b cierpigcych na alergie czasem nawet drobna ilo$¢ zywnosci, ktorg wiekszos¢ ludzi toleruje dobrze, moze
wywolaé powazne objawy, a nawet zgon. Negatywne skutki dla zdrowia wywoluje nie sam alergen, ale niepra-
widlowa reakcja osoby cierpigcej na alergi¢ na ten alergen.

Alergi¢ pokarmowg moga wywola¢ rézne mechanizmy immunologiczne. Gléwng formg alergii pokarmowej jest
jednak alergia pokarmowa IgE-zalezna, ktéra wywoluje najsilniejsze reakcje i jest jedyng forma powodujaca
reakcje zagrazajace Zyciu. Na alergii pokarmowej IgE-zaleznej skoncentrowano si¢ w ocenie ryzyka alergennosci
GMO. Co wazne, przebieg alergii pokarmowej sklada si¢ z dwoch odrgbnych faz: pierwsza faza to uwrazliwienie,
podczas ktérej nie wystepuja zadne objawy, za$ zdolno§¢ systemu immunologicznego do reagowania wzrasta
radykalnie. Nastepna faza to wywolanie reakgji (prowokacja) z objawami klinicznymi.

Po spozyciu alergen lub alergeny, czyli Zywno$¢ lub skladnik Zywnosci o wlasciwosciach uczulajacych, s3 do
pewnego stopnia rozkladane przez enzymy trawienne, wchlaniane przez blong §luzows jelit (niewielkie ich ilosci
nawet przez blong Sluzows jamy ustnej), przetwarzane przez wyspecjalizowane komérki systemu immunolo-
gicznego, a nastepnie kierowane do reaktywnych komoérek immunologicznych, ktére sa odpowiedzialne za
reakcje immunologiczng. Uwrazliwienie moze zaj$¢ réwniez w przypadku kontaktu alergenu pokarmowego
ze skorg lub gdy dostanie si¢ on do organizmu poprzez drogi oddechowe.

Sktadniki, ktére odpowiadajg za alergenno$¢ tak zywnosci, jak i pytkdw, to wigkszosci biatka. Niekt6re produkty
rozpadu bialek, czyli fragmenty peptydéw, moga zachowal cz¢§¢ alergennosci biatka natywnego i w zwiazku
z tym réwniez mozna je uzna¢ za alergeny.

Szczegblne ryzyko wystapienia alergii w przypadku GMO wigze si¢ z: (i) kontaktem z nowym biatkiem lub
bialkami ulegajacymi ekspresji, ktore moga pojawi¢ si¢ w jadalnych czesciach roslin lub w pytku; ten punkt
zwigzany jest z biologicznym zrédlem transgenu; oraz (i) zmianami w alergennosci calej rosliny i jej produktéw,
na przyklad z powodu nadmiernej ekspresji naturalnych alergenéw endogennych bedacej niezamierzonym
efektem modyfikacji genetycznej; ten punkt zwigzany jest z biologig samej rosliny biorcy.

Bardziej szczegdlowe wytyczne dotyczace stosowania wymogéw zawartych w niniejszej sekcji sa dostepne
w naukowej opinii EFSA na temat oceny alergennosci zmodyfikowanych genetycznie roslin i mikroorganizméw
oraz pochodnej zywnosci i paszy, zatwierdzonej dnia 30 czerwca 2010 r. (1).

Ocena alergennosci nowych biatek ulegajgcych ekspresji

Alergenno$¢ nie jest swoista, w pelni przewidywalng wilasciwoscia danego biatka, lecz stanowi aktywnos¢
biologiczna wymagajaca interakcji z osobami o danych predyspozycjach genetycznych. Alergenno$é zalezy
wiec od réznorodnodci i zmienno$ci genetycznej u 0séb z atopia. Czestotliwosé, sita i specyficzno$é reakeji
alergicznych zalezy réwniez od czynnikéw geograficznych i $rodowiskowych. Z powodu takiego braku catko-
witej przewidywalno$ci konieczne jest uwzglednienie w ocenie alergennosci kilku aspektéw w celu uzyskania
zbioru dowodéw, ktére zminimalizujg wszelka niepewno$¢ co do danego bialka lub biatek.

Podczas badania strukturalnej charakterystyki oraz biologicznych i fizykochemicznych wiasciwosci nowych
bialek ulegajacych ekspresji konieczne jest, by badane biatko bylo réwnowazne pod wzgledem struktury i aktyw-
nosci z nowym biatkiem ulegajacym ekspresji w roslinie zmodyfikowanej genetycznie. Badania przeprowadzone
z wykorzystaniem oczyszczonych bialek docelowych przygotowanych w drodze ekspresji w organizmach takich,
jak Escherichia coli sa akceptowalne, pod warunkiem ze wilasciwosci zastepczego bialka mikrobiologicznego sa
identyczne z wlasciwosciami bialka ulegajacego ekspresji w danej roslinie, a tym samym uwzgledniajg wszystkie
modyfikacje potranslacyjne, ktore zaszly w tej roslinie.

Whioskodawca sprawdza, czy Zrédlo transgenu jest alergenne. Jesli wprowadzany materialy genetyczny uzyskuje
si¢ z pszenicy, zyta, jeczmienia, owsa lub podobnych ziaren zbdz, wnioskodawca dokonuje réwniez oceny
nowych biatek ulegajacych ekspresji pod wzgledem ich potencjalnej roli w wywolaniu enteropatii z nadwrazliwo-
$cig na gluten lub innych enteropatii, ktére nie sg IgE-zalezne. W razie laczenia modyfikacji genetycznych
wnioskodawca przedstawia ocene zwigkszonego potencjatu alergennego w odniesieniu do ludzi i zwierzat dla
poszczegdlnych przypadkéw. Te potencjalne efekty mogg wynikaé z addytywnego, synergicznego lub antago-
nistycznego dzialania produktéw genowych.

(") Dziennik EFSA 2010; 8(7):1700.
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Whnioskodawca stosuje w ocenie potencjatu alergennego nowych biatek ulegajacych ekspresji zintegrowane
podejscie oparte na analizie poszczegdlnych przypadkéw, czyli podejscie oparte na analizie cigzaru dowodow.
Takie podejicie obejmuje:

a)

Ao

o

&

Poréwnanie homologii sekwencji aminokwaséw nowych bialek ulegajacych ekspresji i znanych alergenéw

W kazdym przypadku poszukiwanie homologii sekwencji lub strukturalnych podobieristw migdzy biatkami
ulegajacymi ekspresji a znanymi alergenami przeprowadza si¢ w celu zidentyfikowania potencjalnej reaktyw-
nosci krzyzowej z IgE pomigdzy nowymi biatkami a znanymi alergenami. Wnioskodawca zapewnia jakos¢
i kompleksowo$¢ baz danych zgodng z aktualnym stanem wiedzy. Za minimalny wymodg uznaje si¢ kryte-
rium dopasowania zakladajace identyczno$¢ ze znanym alergenem na poziomie 35 % w ramach sekwencji
o dlugosci co najmniej 80 aminokwasow. Nalezy podal wszystkie parametry dopasowania sekwengji zasto-
sowane w analizie, wlacznie z obliczeniem procentu identycznosci (PID). Obliczenia PID dokonuje si¢
w ramach sekwencji 80 aminokwaséw z lukami, tak aby wstawione luki byly traktowane jako niedopaso-
wanie. W niekt6rych przypadkach w celu oceny krotkich fragmentéw peptydowych, takich jak ORF, mozna
przeprowadzi¢ poszukiwanie sekwengji przyleglych reszt aminokwasowych identycznych lub podobnych pod
wzgledem chemicznym. Poszukiwania tego jednak nie mozna przeprowadzaé rutynowo w celu identyfikacji
potencjalnych liniowych epitopéw IgE-wigzacych ze wzgledu na jego niska czuto$¢ lub specyficznosé.

Specjalne badanie przesiewowe z uzyciem surowicy

Tam, gdzie wykryto przestanki dla homologii sekwencji lub podobienstwa strukturalnego, istotna procedura
oceny potencjalu do wywolania reakgji alergicznej na skutek kontaktu z nowym biatkiem ulegajacym
ekspresji u oséb juz uczulonych na krzyzowo reaktywne bialka opiera si¢ na badaniach in vitro, ktére mierza
zdolno$¢ specyficznej IgE z surowicy pacjentéw cierpigcych na alergie do wigzania testowego biatka lub
bialek. Specyficzno$¢ i powinowactwo reakcji na IgE rdznia si¢ w zaleznoSci od osoby. W szczegdlnosci
specyficzno$¢ przeciwcial IgE wobec réznych alergenéw obecnych w danej zywnosci/zrédle lub réznych
epitopach obecnych w danym biatku moze rézni¢ si¢ miedzy osobami cierpigcymi na alergie. W celu
zoptymalizowania czulo$ci badania nalezy wykorzysta¢ indywidualne surowice oséb z dobrze scharaktery-
zowang alergia. Wnioskodawca przeprowadza specjalne badanie przesiewowe z uzyciem surowicy w nastgpu-
jacych przypadkach:

(i) jesli Zrédlo wprowadzonego genu uwaza si¢ za alergenne, nawet jesli nie wykazano homologii sekwencji
nowych bialek ulegajacych ekspresji ze znanym alergenem; lub

(i) jesli Zrodla nie uwaza si¢ za alergenne, ale istniejg przestanki relacji miedzy nowymi biatkami ulegajacymi
ekspresji a znanym alergenem, na podstawie homologii sekwencji lub podobienstwa struktury.

Specjalne badanie przesiewowe z uzyciem surowicy przeprowadza si¢ z wykorzystaniem indywidualnych
surowic od 0s6b z udowodniona i dobrze scharakteryzowang alergia na zZrédto lub na potencjalnie krzyzowo
reagujacy alergen za pomocg odpowiednich testéw immunochemicznych. Odpowiednimi metodami sg testy
IgE-wiazace (takie jak test radioalergosorpcji (RAST) lub enzymatyczny test alergosorpcji (EAST)), test immu-
noenzymatyczny (ELISA) oraz elektroforeza wraz z technika Western blot ze specyficznymi surowicami
zawierajacymi IgE).

Badanie odpornosci na pepsyne oraz badania strawnosci in vitro

Odporno$¢ na trawienie enzymami proteolitycznymi od dawna byla uwazana za charakterystyczna wiasci-
wo$¢ bialek alergennych. Pomimo stwierdzenia braku bezwzglednej korelacji odpornos¢ biatka na trawienie
przez pepsyng stanowi dodatkowe kryterium, ktére nalezy uwzgledni¢ w podejéciu do oceny alergennosci
opartym na analizie cigzaru dowodéw. Badanie odpornosci na pepsyng przeprowadza si¢ zazwyczaj w warun-
kach raczej zestandaryzowanych, przy niskim pH i wysokim stosunku stezeni pepsyny do biatka. Uznaje si¢
przy tym, Ze badanie odpornosci na pepsyng nie odzwierciedla fizjologicznych warunkéw, w jakich zachodzi
trawienie. Strawno$¢ nowych bialek ulegajacych ekspresji w szczegblnych segmentach populacji, takich jak
niemowlgta oraz osoby z upo$ledzonym funkcjonowaniem uktadu trawiennego, mozna oceniaé za pomoca
badan strawnosci in vitro, stosujgc inne warunki. Ponadto, poniewaz bialko kodowane przez nowo wprowa-
dzone geny bedzie obecne w produkcie jako element zlozonego materiatu, nalezy uwzgledni¢ w dodatkowych
badaniach strawnosci in vitro wplyw mozliwych oddzialywan pomiedzy biatkiem a innymi skladnikami
mieszaniny, jak rowniez skutki jej obrobki. W zaleznosci od wyniku badania strawnosci in vitro przeprowadza
si¢ poréwnanie biatka nienaruszonego, po denaturacji cieplnej oraz po strawieniu przez pepsyne pod
wzgledem wigzania IgE, poniewaz zmieniona strawno$¢ moze mie¢ wplyw na alergenno$¢ nowego biatka
ulegajacego ekspresji.

Badania dodatkowe

Mimo ze dodatkowe badania, w tym oznaczenia in vitro wykorzystujace hodowle komérkowe lub testy in vivo
na modelach zwierzecych nie zostaly dotychczas zatwierdzone do celéw regulacyjnych, moga one dostarczy¢
pozytecznych informacji dodatkowych, na przyklad dotyczacych mozliwosci wywolywania ponownych przy-
padkéw uwrazliwienia przez nowe biatko ulegajace ekspresji.
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1.6.
1.6.1.

Ocena alergennosci genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy

Kiedy wiadomo, Ze roslina biorca jest alergenna, wnioskodawca ocenia wszelkie potencjalne zmiany alergennosci
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy poprzez poréwnanie jej zestawu alergendw z zestawem aler-
genéw jej tradycyjnego odpowiednika. Nalezy w szczegdlnosci zbadaé mozliwo$¢ nadekspresji naturalnych,
endogennych alergenéw w rodlinach zmodyfikowanych genetycznie.

Whioskodawca stosuje podejscie oparte na analizie poszczegdlnych przypadkéow w zaleznosci od dostepnych
informacji na temat potencjatu alergennego rosliny biorcy. Zazwyczaj przeprowadza si¢ to metodami analitycz-
nymi, takimi jak proteomika w polaczeniu z zastosowaniem jako prébnikéw surowic pochodzacych od ludzi
cierpiacych na alergie. Surowice pochodzace od 0séb cierpiacych na alergie dobrze scharakteryzowane w warun-
kach klinicznych, ktére s3 materiatami odniesienia dla badai wigzania IgE, moga by¢ dostgpne w ograniczonej
liczbie i w niewielkich iloSciach. Aby zminimalizowaé wykorzystanie surowic ludzkich, mozna uzyska¢ istotne
informacje wstepne dotyczace prawdopodobiefistwa niezamierzonej zmiany catkowitej alergennosci rosliny
zmodyfikowanej genetycznie dzigki wykorzystaniu surowic zwierzecych uwrazliwionych eksperymentalnie
w dobrze zdefiniowanych warunkach oraz wiaczeniu do analizy poréwnawczej sktadu odpowiednich zidenty-
fikowanych alergenéw endogennych.

Whioskodawca dostarcza ponadto informacji na temat rozpowszechnienia alergii u osob pracujacych przy
uprawie danej rodliny zmodyfikowanej genetycznie, majacych z nig kontakt lub przebywajacych w jej sasiedz-
twie, o ile takie dane sg dostepne.

Adiuwancyjnosé

Adiuwanty to substancje, ktére podawane wraz z antygenem zwigkszajg reakcje immunologiczng na ten antygen,
a zatem mogg wzmacnia¢ réwniez reakcje alergiczng. W przypadkach gdy znane aspekty funkcjonalne nowego
bialka ulegajacego ekspresji lub podobienistwo strukturalne do znanych silnych adiuwantéw moze wskazywac na
mozliwe dzialanie adiuwancyjne, wnioskodawca ocenia potencjalng role adiuwancyjng tych bialek. Podobnie jak
w przypadku alergenow, interakcje z innymi skladnikami materialu Zywno$ciowego lub jego obrébka moga
zmieni¢ strukture i biodostepnos¢ danego adiuwantu i zmieni¢ jego aktywnos¢ biologiczng.

Whiosek z oceny alergennosci

W podsumowaniu oceny alergennosci stwierdza sig, czy:

a) nowe biatka moga by¢ alergenne;

b) genetycznie zmodyfikowana zywnos¢ lub pasza mogg by¢ bardziej alergenne niz ich tradycyjne odpowiedniki.

W przypadku gdy istnieje prawdopodobienstwo wigkszej alergennosci na skutek modyfikacji genetycznej, gene-
tycznie zmodyfikowana zywno$¢ lub pasza podlegaja dalszemu opisowi z uwzglednieniem przewidywanego
spozycia (zob. sekcja 2). Wnioskodawca proponuje warunki wprowadzenia do obrotu (takie jak monitorowanie
po wprowadzeniu do obrotu i etykietowanie).

Ocena warto$ci odzywczej

Cele oceny wartosci odzywczej

Wnioskodawca dostarcza oceng wartosci odzywczej, aby wykazaé, ze:

a) wprowadzenie do obrotu genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy nie bedzie niekorzystne pod
wzgledem warto$ci odzywczej ani dla ludzi, ani dla zwierzat. Ocena ta musi zawieraC znaczenie dla wartosci
odzywczej pokarmu nowych biatek ulegajacych ekspresji, innych nowych sktadnikéw oraz zmian w pozio-
mach skladnikéw zywnosci i paszy, jak réwniez mozliwych zmian w calej diecie konsumenta lub zwierzecia;

=

niezamierzone skutki modyfikacji genetycznych, ktére zostaly zidentyfikowane lub ktérych wystapienie
mozna zalozy¢ na podstawie uprzednich analiz molekularnych, skladu lub fenotypu zgodnie z sekcjami
1.2 i 1.3, nie wplynely ujemnie na warto$¢ odzywczg genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy.

W przypadku zlozonych modyfikacji genetycznych, ktdre nastapily na skutek tradycyjnego krzyzowania, wnio-
skodawca dostarcza oceng potencjalnych zmian wartosci odzywezej, ktére mogly nastapi¢ na skutek synergicz-
nego lub antagonistycznego dziatania produktéw genowych, w tym zmian skladu. Moze to mie¢ szczegdlne
znaczenie w przypadkach, w ktérych polaczona ekspresja nowo wprowadzonych genéw ma nieoczekiwane
skutki dla szlakéw biochemicznych.
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Punkty, ktére nalezy uwzgledni¢ w ocenie wartosci odzywezej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy

Ocena wartodci odzywczej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zawiera:

a) sklad genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy przy uwzglednieniu zawarto$ci sktadnikow odzywczych
oraz substancji obnizajacych wlasciwosci odzywcze pokarméw (zob. badania skladu opisane w sekeji 1.3);

b) biodostepnos¢ i skuteczno$¢ biologiczng skladnikéw odzywczych zywnosci i paszy przy uwzglednieniu
potencjalnego wplywu transportu, przechowywania oraz przewidywanego sposobu obrébki zZywnosci i paszy;

¢) przewidywane spozycie Zywnosci i paszy w diecie (zob. sekcja 2) i wynikajacy z tego wplyw na odzywianie.

Jezeli w wyniku analizy poréwnawczej zostana zidentyfikowane cechy skladu genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci i paszy inne niz u ich tradycyjnych odpowiednikéw lub nieréwnowazne cechom odmian wzorcowych,
ich przydatno$¢ do celéw zywieniowych ocenia si¢ na podstawie aktualnej wiedzy naukowej. Jezeli ocena ta
doprowadzi do wniosku, ze genetycznie zmodyfikowana zywno$¢ i pasza sa pod wzgledem wartosci odzywczej
réwnowazne z tradycyjnymi odpowiednikami, nie przeprowadza si¢ dalszych badaf. W przeciwnym przypadku,
jezeli na podstawie oceny informacji uzyskanych na drodze analizy poréwnawczej nie mozna wyciggna¢ wnio-
skéw co do réwnowaznosci pod wzgledem wartosci odzywczej, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania wartosci
odzyweczej. Badania poréwnawcze wzrostu prowadzone s3 na mtodych osobnikach szybko rosngcych gatunkow
zwierzat (takich jak brojlery w przypadku zwierzat innych niz przezuwacze; jagnigta w przypadku przezuwaczy;
lub inne szybko rosnace gatunki).

Badania wartosci odzywczej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci

Whnioskodawca okresla potrzebe oraz program badania wartosci odzywczej na podstawie rodzaju wprowadzo-
nych cech, wyniku analizy poréwnawczej oraz, w stosownych przypadkach, 90-dniowych badari zywieniowych.
Dodatkowe informacje dotyczace wartosci odzywczej mozna uzyskal z badai poréwnawczych wydajnosci
wzrostu prowadzonych na zwierzgtach innych gatunkéw, takich jak brojlery, dotyczacych oceny wartodci
odzywczej genetycznie zmodyfikowanej paszy. Dieta grupy kontrolnej podczas badania wartosci odzywczej
powinna zawiera¢ tradycyjny odpowiednik oraz, tam gdzie to potrzebne, dodatkowe okazy pordéwnawcze.
W przypadku rodlin zmodyfikowanych genetycznie tolerujacych herbicydy badany material powinien pochodzi¢
ze zmodyfikowanej genetycznie rosliny wystawionej na dziatanie przeznaczonego dla niej herbicydu.

Zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana po to, aby dostarczy¢ konsumentowi dodatkowe korzysci zdrowotne
w poréwnaniu z zywnoscig tradycyjna, moze by¢ korzystna tylko dla szczegdlnej populacji lub jej czedci,
a dla innych jej spozycie moze by¢ ryzykowne. W przypadkach, w ktérych nalezy ustali¢ zmieniong biodo-
stepnos$¢ mogaca stanowi¢ ryzyko dla czgsci populacji, oznacza si¢ zawarto$¢ danego skladnika odzywczego
w zywnoSci przy uwzglednieniu wszystkich form danego zwigzku. Metode badania biodostgpnosci nalezy
wybraé oddzielnie dla kazdego przypadku, w zaleznosci od danego skladnika odzywczego lub innego skladnika,
zywnosci zawierajacej te skladniki, jak réwniez stanu zdrowia, odzywienia i zwyczajow zywieniowych konkretnej
populagji, ktéra miataby spozywaé dang zywnos¢.

Badania wartosci odzywczej genetycznie zmodyfikowanej paszy

Whnioskodawca okresla potrzebe oraz program dalszego badania wartoici odzywczej na podstawie rodzaju
wprowadzonych cech, wyniku analizy poréwnawczej oraz 90-dniowych badar Zywieniowych, o ile sa dostgpne.
Dodatkowe informacje dotyczace wartosci odzywczej mozna uzyska¢ z badan poréwnawczych wydajnosci
wzrostu prowadzonych na zwierzetach innych gatunkéw, takich jak brojlery, dotyczacych oceny wartosci
odzywczej genetycznie zmodyfikowanej paszy. Dieta grupy kontrolnej podczas badania wartosci odzywczej
powinna zawiera tradycyjny odpowiednik oraz, tam gdzie to potrzebne, dodatkowe okazy poréwnawcze.

W przypadku genetycznie zmodyfikowanej paszy o poprawionych cechach odzywczych w celu oceny wplywu
na zywienie przeprowadza si¢ badanie zywieniowe na zwierzetach, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje sig
zywno$¢, nalezacych do gatunku, dla ktdrego pasza jest przeznaczona. W przypadku rodlin zmodyfikowanych
genetycznie o zwigkszonej zawartosci i biodostepnosci sktadnikéw odzywczych przeprowadza si¢ badania na
zwierzgtach, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, nalezacych do gatunku, dla ktérego pasza jest
przeznaczona, aby okresli¢ biodostepno$é poszczegdlnych sktadnikéw odzywcezych rosliny zmodyfikowanej
genetycznie w poréwnaniu z jej tradycyjnym odpowiednikiem. W przypadku rodlin zmodyfikowanych gene-
tycznie o cechach zmienionych w celu poprawienia wydajno$ci hodowli zwierzat poprzez zwigkszenie zawar-
toéci sktadnikéw odzywczych (np. zwigkszenie zawartosci oleju) lub zwigkszenie zawartosci konkretnego sktad-
nika (np. waznego aminokwasu czy witaminy), nalezy opracowal odpowiednia diet¢ kontrolng przy uzyciu
tradycyjnego odpowiednika i suplementacji danym skladnikiem odzywczym w iloSci odpowiadajacej zmianie
dokonanej w rolinie zmodyfikowanej genetycznie. Produkty uboczne (takie jak maczki z nasion oleistych),
z ktérych zostal wyekstrahowany sktadnik bedacy celem modyfikacji genetycznej, mozna poréwnaé z produktami
ubocznymi wyprodukowanymi z tradycyjnego odpowiednika.
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Okres badan zywieniowych na zwierzgtach, dla ktérych pasza jest przeznaczona, obejmuje okres wzrostu lub
okres tuczu koncowego przed ubojem w przypadku kurczat, $win oraz bydla opasowego, lub wigksza cze$é
cyklu laktacji dla kréw mlecznych, badz cyklu sktadania jaj dla kur niosek lub przepidrek. W przypadku pasz
przeznaczonych tylko dla akwakultury nalezy przeprowadzi¢ badania wzrostu na gatunkach wodnych takich jak
karp, z¢bacz, tososiowate lub inny gatunek typowo roslinozerny.

W stosownych przypadkach nalezy przeprowadzi¢ badania wedlug réznych schematéw do$wiadczalnych, aby
wykazad, ze roslina zmodyfikowana genetycznie o poprawionych wilasciwosciach odzywczych posiada oczeki-
wang warto$¢ odzywczg. Dokladny program do$wiadczen oraz podejicie statystyczne do do§wiadczent karmienia
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, majace na celu zbadanie wartosci odzywczej
genetycznie zmodyfikowanej paszy o poprawionych wiasciwosciach odzywczych zalezy od gatunku zwierzecia,
dla ktérego pasza jest przeznaczona, rodzaju badanych cech rosliny oraz wielko$ci oczekiwanego efektu. Diety
eksperymentalne opracowuje si¢ w taki sposob, aby kluczowe mierzone punkty koncowe zalezaly od réznicy
w iloSci lub dostgpnosci badanego skladnika. Pomiary punktéw koricowych powinny zaleze¢ od gatunku
uzywanego do badania, ale muszg obejmowaé spozycie paszy, mas¢ ciala, wydajno$¢ hodowli zwierzat oraz
biodostepnos¢ sktadnikéw odzywezych.

Bardziej szczegdtowe wytyczne co do stosowania wymogéw niniejszej sekcji mozna znalezé w sprawozdaniu
dzialajacej przy EFSA grupy roboczej panelu GMO ds. préb zywieniowych na zwierzetach (1).

Whiosek z oceny wartosci odzywczej

We wniosku z oceny wartosci odzywczej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy stwierdza sie, czy
warto$ci odzywcze danej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy i jej tradycyjnego odpowiednika sg
réwnowazne, przy uwzglednieniu naturalnej zmiennosci.

Wnioskodawca analizuje wynik oceny wartosci odzywczej przy uwzglednieniu przewidywanego spozycia gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (zob. sekcja 2).

Standardowe wytyczne dla badafi toksyczno$ci

Do badan toksycznosci wnioskodawca stosuje uzgodnione na arenie migdzynarodowej wytyczne i metody badan
opisane w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajgcym metody badan
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) () (zob. tabele 1 i 2). W tabe-
lach 1 i 2 znajduje si¢ niewyczerpujacy wykaz zatwierdzonych metod badaf, ktére w razie potrzeby i po
ewentualnej adaptacji nalezy stosowal w badaniach toksykologicznych GMO.

Wydajnos$¢ metod badawczych zalezy od rodzaju genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, rodzaju mody-
fikacji genetycznej oraz bedacych jej skutkiem zamierzonych i niezamierzonych zmian, przewidywanego zasto-
sowania i narazenia/spozycia, oraz dostepnej wiedzy. Niektore z tych testéw zostaly opracowane w celu oceny
zagrozeni w miejscu pracy (zob. sekcje 1.4 i 1.5).

Tabela 1

Niewyczerpujacy wykaz zatwierdzonych metod badawczych okreslonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 440/2008, ktére po ewentualnej adaptacji nalezy stosowaé¢ w badaniach toksykologicznych GMO

Odniesienie do metody w czesci
Tytut B zalacznika do rozporzadzenia (WE)
nr 440/2008

TOKSYCZNOSC OSTRA (DERMALNA) B.3.
SENSYBILIZACJA SKORY B.6.
TOKSYCZNOSC POWTARZANE]J (28 DNI) DAWKI (DOUSTNA) B.7.
TOKSYCZNOSC POWTARZANE]J (28 DNI) DAWKI (DERMALNA) B.9.

BADANIE TOKSYCZNOSCI PODPRZEWLEKLE] DROGA POKARMOWA — B.26.

STUDIUM TOKSYCZNOSCI NA GRYZONIACH METODA POWTARZANE]

90-DNIOWE] DAWKI DROGA POKARMOWA

BADANIE TOKSYCZNOSCI CHRONICZNE] 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.

() DzU. L 142 z 31.5.2008, s. 1.
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Odniesienie do metody w czesci
Tytut B zalacznika do rozporzadzenia (WE)

nr 440/2008
BADANIE RAKOTWORCZOSCI B32.
POLACZONE BADANIE TOKSYCZNOSCI CHRONICZNEJ/RAKOTW()R- B.33.
CZOSCI
BADANIE TOKSYCZNOSCI REPRODUKCJI JEDNEGO POKOLENIA B.34.
DWUPOKOLENIOWE BADANIE TOKSYCZNOSCI REPRODUKCY]JNE] B.35.
TOKSYKOKINETYKA B.36.
BADANIE NEUROTOKSYCZNOSCI U GRYZONI B.43.

Tabela 2
Badania genotoksycznosci okreSlone w rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008
Odniesienie do metody w czesci
Tytut B zafgcznika do rozporzadzenia (WE)

nr 440/2008
MUTAGENNOSC — BADANIE ABERRAC]I CHROMOSOMOWE] SZPIKU B.11.
KOSTNEGO IN VIVO
MUTAGENNOSC — BADANIE MIKROJADROWE ERYTROCYTOW IN VIVO B.12.
U SSAKOW
MUTAGENNOSC: BADANIE MUTACJI POWROTNYCH W KOMORKACH B.13/14.
BAKTERYJNYCH
BAQANIE M}JTAGENNOéCI I BADANIE PRZESIEWOWE NA RAKO- B.15.
TWORCZOSC MUTACJA GENU — SACCHAROMYCES CEREVISIAE
BADANIE REKOMBINAC]I MITOTYCZNE] — SACCHAROMYCES CEREVI- B.16.
SIAE
USZKQDZENIE I’NAPRAWA DNA — NIEREGULARNA SYNTEZA DNA - B.18.
KOMORKI SSAKOW IN VITRO
MUTAGENNOéC - BADANIE MUTAC]I GENETYCZNE] IN VITRO B.17.
U SSAKOW
TEST WYMIANY CHROMATYD SIOSTRZANYCH IN VITRO B.19.
BADANIE PRZEMIANY KOMC)RKOWE] SSAKOW IN VITRO B.21.
BADANIE ~ ABERRACJI  CHROMOSOMOWE] SPERMATOGONIOW B.23.
U SSAKOW

OCENA NARAZENIA - PRZEWIDYWANE SPOZYCIE/ZAKRES ZASTOSOWANIA

Oszacowanie przewidywanego spozycia powinno by¢ podstawowym elementem oceny ryzyka genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy i jest rOwniez wymagane dla oceny warto$ci odzywczej. Wnioskodawca
dostarcza informacje dotyczace przewidywanej funkgji, roli w diecie oraz oczekiwanej skali stosowania gene-
tycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy w UE. Ponadto dostarcza si¢ przewidywany zakres stezen nowo
produkowanych bialek lub istniejacych bialek rolinnych celowo zmodyfikowanych w genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci i paszy, ktére maja zosta¢ wprowadzone do obrotu.

Na podstawie reprezentatywnych danych dotyczacych konsumpcji produktéw uzyskanych z rodlin bedacych
tradycyjnymi odpowiednikami wnioskodawca szacuje przewidywane $rednie i maksymalne spozycie genetycznie
zmodyfikowanej Zywnosci i paszy. Mozna zastosowa¢ metody probabilistyczne do wyznaczenia zakresu praw-
dopodobnych wartosci zamiast wartosci pojedynczych czy oszacowan punktowych. Wnioskodawca musi ziden-
tyfikowa¢ i wziaé pod uwage szczegdlne grupy w populacji unijnej, ktére prawdopodobnie beda bardziej
narazone, i uwzgledni¢ to narazenie w ocenie ryzyka. Nalezy opisa¢ wszelkie zalozenia poczynione w ocenie
narazenia. Nalezy korzysta¢ z najnowszych metodologii oraz odpowiednich danych dotyczacych konsumpcji.
Dane dotyczace importu i wielko$ci produkcji moga zawiera dodatkowe informacje przydatne do oceny
spozycia.
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3.2.1.

Whioskodawca za pomocg odpowiednich metod okresla stezenia nowych bialek ulegajacych ekspresji, innych
nowych skladnikéw oraz endogennych skladnikéw zywnosci i paszy, ktérych poziom ulegt zmianie na skutek
modyfikacji genetycznej (na przyklad z powodu zmiany szlakéw metabolicznych) w tych czg$ciach rosliny
zmodyfikowanej genetycznie, ktére sa przeznaczone na zywno$¢ lub paszg. Nalezy oszacowal oczekiwane
spozycie tych skladnikéw przy uwzglednieniu wplywu przetwarzania, przechowywania i przewidywanej obrébki
danej zywnosci i paszy, na przyklad potencjalng akumulacje lub redukcje. W przypadkach gdy modyfikacja
genetyczna spowodowala zmiang zawartoéci sktadnika naturalnego lub gdy nowy skfadnik wystepuje naturalnie
w innych produktach zywno$ciowych i paszowych, nalezy oceni¢ przewidywang zmiang catkowitego spozycia
tego skfadnika przy uwzglednieniu zaréwno realistycznych, jak i najbardziej pesymistycznych scenariuszy spozy-
cia.

Whioskodawca dostarcza informacje na temat znanego lub przewidywanego spozycia przez ludzi/zwierzeta
analogicznej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy oraz na temat innych drég narazenia na odpo-
wiednie skladniki nowe i naturalne, w tym na temat ilosci, czgstotliwosci i innych czynnikéw wplywajacych na
narazenie.

CHARAKTERYSTYKA RYZYKA
Wprowadzenie

Whioskodawca opiera swoja charakterystyke ryzyka roslin zmodyfikowanych genetycznie oraz genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy na danych uzyskanych z identyfikacji zagrozen i charakterystyki zagrozen
oraz na danych dotyczgcych narazenia/spozycia. Przez uwzglednienie wszystkich dostgpnych dowodéw pocho-
dzacych z wielu analiz, w tym analizy molekularnej, fenotypowej, agronomicznej i analizy skladu oraz badan
toksycznosci i alergennosci, wnioskodawca dopilnowuje, aby charakterystyka ryzyka miata kompleksowy charak-
ter. Wnioskodawca uwzglednia wskazania wynikajace z charakterystyki ryzyka, ktére moga wymagac okreslo-
nych dzialan w zakresie monitorowania genetycznie zmodyfikowanej zZywnosci i paszy po wprowadzeniu do
obrotu.

Sporzadzajac charakterystyke ryzyka, wnioskodawca wykazuje, ze identyfikacja zagrozen i charakterystyka
zagrozen sg kompletne. Wnioskodawca omawia jako$¢ istniejacych danych i informacji. W oméwieniu wyraZnie
wskazuje sposob, w jaki to Zrédlo informacji zostalo uwzglednione przy ustalaniu ostatecznej charakterystyki
ryzyka.

Whioskodawca przedstawia szacunki dotyczace niepewnosci zwigzanej z kazdym badaniem, jak réwniez
z réznymi etapami oceny ryzyka. Wnioskodawca w miarg mozliwosci ujmuje je iloSciowo. Dokonuje si¢
rozréznienia pomigdzy niepewnoscia, ktéra odzwierciedla naturalng zmienno$¢ parametréw biologicznych (w
tym zmienno$¢ podatnosci w populacjach), a zmiennoscig reakeji u réznych gatunkéw.

W zalezno$ci od badanego zagadnienia i od dostgpnych danych wnioskodawca sporzadza jakosciowa oraz,
w miare mozliwosci, iloSciowa charakterystyke ryzyka. Warunki dotyczace szacowanego ryzyka i zwigzanej
z nim niepewnosci sg przedstawiane mozliwie precyzyjnie.

Kwestie brane pod uwage przy charakterystyce ryzyka

W stosownych przypadkach i w zaleznosci od rodzaju modyfikacji genetycznej wnioskodawca dokonuje oceny
ryzyka w odniesieniu do rodlin zmodyfikowanych genetycznie w sposéb zintegrowany zgodnie z sekcjg 3.1.
Taka oceng ryzyka przeprowadza si¢ oddzielnie dla kazdego przypadku, w zaleznoéci od zmodyfikowanej roliny
i rodzaju modyfikacji genetycznej, metod prowadzenia upraw rosliny zmodyfikowanej genetycznie i zastosowan
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy. Wnioskodawca bierze pod uwage rézne kwestie rozwazane
w odniesieniu do identyfikacji zagrozen, charakterystyki zagrozei i etapéw narazenia. Wyniki rozwazania
tych kwestii wnioskodawca uwzglednia lacznie na etapie charakterystyki ryzyka. Wykaz kwestii podany w niniej-
szej sekcji nie jest wyczerpujacy.

Charakterystyka molekularna

Ocena wiasciwosci i dotychczasowych zastosowan rosliny dawcy i biorcy jest najwazniejszym elementem przy
okreslaniu potrzeby przeprowadzenia konkretnych analiz, takich jak analiza wystgpowania okreslonych toksyn
lub alergenéw w niezmodyfikowanej roslinie biorcy, ktérych poziom moze by¢ zwigkszony w sposob niezamie-
rzony w wyniku modyfikacji genetyczne;.

Whioskodawca omawia protokoly transformacji, strategie charakterystyki molekularnej oraz specyficzno$é
i czuto$¢ wykorzystanych metod w odniesieniu do celowej lub niezamierzonej insercji oraz ekspresji sekwencji
genéw.

Jezeli w drodze analizy sekwengji okreslono potencjalne zagrozenie, wnioskodawca wykazuje sposéb, w jaki
rodzaje podejicia, takie jak analiza bioinformatyczna, analiza skladu/agronomiczna i ewentualne badania zywie-
niowe na zwierzgtach, przeprowadzone w odniesieniu do calej genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy,
przyczyniaja si¢ do oceny bezpieczefistwa. Warto$¢ uzyskanych wynikow ocenia si¢ w $wietle dostepnej wiedzy
na temat struktury i funkcji genomowych baz danych przedmiotowych gatunkéw upraw lub gatunkéw spokrew-
nionych.
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W przypadku genetycznie zmodyfikowanych rodlin zawierajacych zlozone modyfikacje genetyczne ocenia sig
dodatkowe ryzyko mogace wynika¢ z polaczonych skutkéw kombinacji gendw.

Analiza poréwnawcza

Pierwszym celem analizy poréwnawczej jest okreslenie ewentualnych réznic migdzy rodling zmodyfikowana
genetycznie a jej tradycyjnym odpowiednikiem oraz, w stosownych przypadkach, dodatkowymi okazami poréw-
nawczymi. Drugim celem analizy poréwnawczej jest ustalenie ewentualnego braku réwnowazno$ci miedzy
rodling zmodyfikowang genetycznie a jej odmianami wzorcowymi. Te réznice lub brak réwnowaznosci nalezy
ocenia¢ pod wzgledem ich ewentualnego wplywu na bezpieczefistwo i wlasciwosci odzyweze Zywnosci i paszy,
biorgc pod uwage naturalng zmienno$¢. Szacowane ryzyko i zwiazang z nim niepewno$¢ nalezy ustalaé
mozliwie najdokladniej i bra¢ je pod uwage.

Whnioskodawca wykazuje, ze analiza poréwnawcza roliny zmodyfikowanej genetycznie i jej tradycyjnego odpo-
wiednika w odniesieniu do cech agronomicznych, morfologicznych i skladu zostala przeprowadzona zgodnie
z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Uzasadnia si¢ wybdr tradycyjnego odpowiednika i, w stosownych
przypadkach, dodatkowych okazow poréwnawczych.

Bezpieczeristwo zZywnosci i paszy w odniesieniu do spozycia

Whrioskodawca ocenia wygenerowane dane, aby oszacowaé ewentualne krétkotrwate i dlugofalowe ryzyko dla
zdrowia ludzi lub zwierzat zwigzane ze spozywaniem genetycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy w odnie-
sieniu do ekspresji nowych bialek/metabolitow, a takze znacznie zmienione poziomy pierwotnych biatek/meta-
bolitéw rosliny w genetycznie zmodyfikowanej zywnosci/paszy. Ocena ta obejmuje doglebng analiz¢ znaczenia
i ograniczen kazdego z badan, a takze calosci informacji.

Whnioskodawca rozpatruje zakres pozioméw obserwowanych dla zwiazkéw, co do ktérych wiadomo, ze wyste-
puja w tradycyjnym odpowiedniku i w odmianach wzorcowych. Ta zmienno$¢ moze by¢ spowodowana
réznicami, ktdre sg zalezne od genotypu, zalezne od §rodowiska lub by¢ wywolana wzajemnym oddziatywaniem
genotypu i §rodowiska. Ponadto mozna uwzgledni¢ zakres pozioméw obserwowanych w szerokim spektrum
zywnosci i paszy reprezentatywnych dla diety ludzi i zwierzat, zwazywszy ze odzwierciedla poziomy okreslo-
nego zwiazku, na ktére konsumenci moga by¢ narazeni.

Jezeli przy pomocy okreslonych badan wykaze sig, ze pojedynczy skladnik lub cala genetycznie zmodyfikowana
zywno$¢ lub pasza wywotuja szkodliwy skutek, przedstawia si¢ informacje na temat zaleznosci dawka-odpo-
wiedZ, warto$ci progowych, opdznionego wystgpienia szkodliwych skutkéw, ryzyka dla okreslonych grup
w populagji, wykorzystania czynnikéw niepewnosci do ekstrapolacji danych z badan na zwierzgtach na ludzi.

Whnioskodawca uwzglednia dane dotyczace wlasciwosci nowych zwigzkéw obecnych w roélinie zmodyfikowanej
genetycznie, w tym potencjalne skutki biologiczne dla ludzi i zwierzat. Jesli dane zwigzki majg znane szkodliwe
skutki zwigzku dla zdrowia, a w przepisach szczegétowych przewidziane s3 najwyzsze dopuszczalne poziomy
obecnosci tych zwigzkéw w rolinie lub jej produktach, bierze si¢ pod uwage te najwyzsze dopuszczalne
poziomy. W przeciwnym razie w odniesieniu do przewidywanego spozycia uwzglednia si¢ wartosci referencyjne
dopuszczalnych lub tolerowanych pozioméw spozycia, takie jak dopuszczalne dzienne spozycie lub gérny
tolerowany poziom spozycia. W przypadku gdy zwiazek byt bezpiecznie spozywany w zywnosci, poziomy
spozycia przez konsumentéw w konwencjonalnej diecie uwaza si¢ za bezpieczne.

Whnioskodawca ocenia informacje dotyczace skutkéw przetwarzania dla nowych zwigzkéw. Uwzglednia sig
potencjalng akumulacj¢/zmniejszenie ilosci danego zwigzku w Zywnosci i paszy wchodzacych w sklad diety
ludzi lub zwierzat. Wnioskodawca ocenia rowniez znaczenie réznic wynikajacych z reakcji chemicznych,
o ktorych wiadomo, ze zachodzg w warunkach przetwarzania.

W przypadku bardziej skomplikowanych modyfikacji genetycznych, np. transferu wielu genéw w jednym
konstrukcie, retransformacji wezesniej istniejacych genetycznie zmodyfikowanych linii oraz laczenia modyfikacji
genetycznych poprzez tradycyjne metody rozmnazania genetycznie zmodyfikowanych rodlin rodzicielskich,
wnioskodawca omawia strategie oceny wszelkiego ryzyka zwigzanego z mozliwym wzajemnym oddzialywaniem
pomiedzy nowymi biatkami ulegajacymi ekspresji, nowymi metabolitami i oryginalnymi skladnikami rosliny.
W ocenie uwzglednia si¢ wszystkie dostgpne informacje, w tym na temat sposobu dzialania nowych biatek
ulegajacych ekspresji, wlasciwo$ci molekularnych i cech skladufagronomicznych rosliny zmodyfikowanej gene-
tycznie oraz wynikéw badan toksycznosci i zywieniowych na zwierzgtach.

Whrioskodawca dokonuje oceny uzyskanych danych w celu oszacowania potencjalnej alergennosci nowych biatek
ulegajacych ekspresji w ro$linach zmodyfikowanych genetycznie w odniesieniu do wprowadzenia nowych biatek
alergennych do rolin wykorzystywanych w zywnosci i paszy, ktére to biatka mogg wywolaé reakcje alergiczne
u oséb wrazliwych, a takze ocenia informacje w celu wykazania, Ze modyfikacja genetyczna nie wywoluje
niepozadanych zmian we wlasciwosciach lub poziomach ekspresji endogennych biatek alergennych w genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci. Uzasadnia si¢ w szczegdlnosci wybdr modeli testowych pod wzgledem swoistosci,
przewidywalnosci i statusu walidacji.
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W odniesieniu do szacowanego spozycia genetycznie zmodyfikowanej zywnosci wnioskodawca ocenia zastoso-
wang metodyke pod wzgledem niepewnosci zwiazanej z prognozami dotyczacymi dlugotrwalego spozywania.
Szczegdlng uwage zwraca si¢ na te roliny zmodyfikowane genetycznie, ktorych celem jest zmiana wlasciwosci
odzywczych zywnosci i paszy. W przypadku tych produktéw zmodyfikowanych genetycznie wymdg monito-
rowania produktéw po wprowadzeniu do obrotu jest omawiany jako mechanizm ustalania faktycznych zmian
w ogblnych dietetycznych wzorcach spozywania genetycznie zmodyfikowanej zywnosci, zakresu tych zmian
oraz tego, czy produkt powoduje wystgpienie znanych skutkéw (ubocznych) lub nieoczekiwanych skutkdw
ubocznych. Jezeli prowadzenie monitorowania produktu po wprowadzeniu do obrotu uznaje si¢ za konieczne,
podaje si¢ informacje na temat wiarygodnosci, czutosci i swoistosci proponowanych metod.

Wyniki charakterystyki ryzyka

Zgodnie z wymogami art. 4 i 16 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 wnioskodawca dopilnowuje, aby osta-
teczna charakterystyka ryzyka wyraznie wykazywala, ze:

a) genetycznie zmodyfikowana Zywno$¢ i pasza nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat;

b) genetycznie zmodyfikowana zywnos¢ nie rézni si¢ od Zywnosci, ktéra ma zastgpowaé, w takim zakresie, ze
jej normalne spozycie nie powoduje niekorzystnych skutkéw odzywczych dla konsumentéw;

¢) genetycznie zmodyfikowana Zywno$¢ nie wprowadza konsumenta w biad;

d) genetycznie zmodyfikowana pasza nie szkodzi konsumentowi ani nie wprowadza go w blad z powodu
pogorszenia szczegdlnych cech produktéw zwierzecych;

e) genetycznie zmodyfikowana pasza nie odbiega od paszy, ktérg ma zastapi¢, w takim stopniu, ze jej normalne
spozycie nie powoduje szkodliwych skutkéw odzywczych dla zwierzat lub ludzi.

Wnioskodawca wyraznie wskazuje zalozenia, jakie poczyniono w trakcie oceny ryzyka w celu przewidzenia
prawdopodobieristwa wystapienia i dotkliwosci szkodliwych skutkéw w danej populacji oraz charakter i nasilenie
niepewnosci zwigzanej z okreSleniem tego ryzyka.

Whioskodawca uwzglednia réwniez szczegélowe informacje uzasadniajace wlaczenie do wniosku propozycji
etykietowania lub niezamieszczenie takiej propozycji, zgodnie z art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 13 ust. 3 oraz art.
25 ust. 2 lit. ¢) i art. 25 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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ZALACZNIK III

WALIDACJA METOD WYKRYWANIA, IDENTYFIKACJI I KWANTYFIKAC]I MODYHKAC]I GENETYCZNE]
ORAZ WYMAGANIA DOTYCZACE PROBEK KONTROLNYCH I CERTYFIKOWANEGO MATERIALU

1.

3.1.

ODNIESIENIA

WPROWADZENIE

1. Do celéw wykonania art. 5 ust. 3 lit. i) i j) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) i j) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
w niniejszym zalaczniku okreslono wymagania dotyczace:

a) charakterystyki wydajnosci przedstawionych metod;

b) wymogéw technicznych co do rodzaju informacji, ktére wnioskodawca musi przedstawi¢, aby mozna bylo
sprawdzi¢, czy te wymogi sa spelnione;

¢) probek zywnosci i paszy oraz ich probek kontrolnych;
d) certyfikowanego materiatu odniesienia.

2. Wnioskodawca musi przedstawi¢ informacje na temat metody jako takiej oraz testowania metody przeprowa-
dzanego przez wnioskodawce.

3. Wnioskodawca uwzglednia réwniez dalsze wytyczne i informacje na temat procedur operacyjnych procesu
walidacji udostgpniane przez laboratorium referencyjne UE (EURL), o ktérym mowa w art. 32 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, wspomagane przez Europejska Sie¢ Laboratoriéow GMO ().

DEFINICJE

Do celéw niniejszego zalgcznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,certyfikowany material odniesienia” oznacza material odniesienia, o ktérym mowa w art. 5 ust. 3 lit. j) oraz
w art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, i odpowiada materiatowi lub substangji, ktérych co
najmniej jedna warto$¢ wlasciwosci jest certyfikowana na potrzeby kalibracji lub kontroli jakosci metod. Towa-
rzyszy mu certyfikat, w ktorym okreslona jest warto$¢ konkretnej wlasciwosci, zwigzana z nia niepewnos¢
i podane jest o$wiadczenie o metrologicznej zgodnosci;

b) ,wymogi dotyczace wydajnosci metody” oznaczajg minimalne kryteria wydajnosci, ktére zgodnie z przyjetymi na
szczeblu migedzynarodowym przepisami technicznymi metoda spelnia po przeprowadzeniu przez EURL badania
walidagji.

WALIDACJA METODY

Informacje dotyczace metody

A. Zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 metoda odnosi si¢ do
wszystkich etapéw metodycznych niezbednych do przeprowadzenia analizy odno$nej zywnosci i paszy.

W odniesieniu do danej Zywnosci lub paszy etapy metodyczne obejmuja metody ekstrakcji DNA i p6Zniejszej
kwantyfikacji w ukladzie laficuchowej reakeji polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym. W takim przypadku
metode stanowi caly proces od ekstrakeji do techniki PCR. Wnioskodawca przedstawia informacje na temat calej
metody.

B. Whnioskodawca moze odwolywa¢ si¢ do zwalidowanych protokoléw, jesli sa dostgpne i wiasciwe, na potrzeby
moduléw metod stosowanych w procedurze analitycznej, takich jak protokdt ekstrakcji DNA z okreSlonej

matrycy.

W takim przypadku wnioskodawca przedstawia dane do$wiadczalne z wlasnej walidacji, w ktérej w kontekscie
wniosku o zatwierdzenie pomyslnie zastosowano modul metody.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm.
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C. Wnioskodawca wykazuje, ze metoda spelnia nastgpujace wymogi:

1. Metoda jest swoista dla modyfikacji genetycznej (dalej nazywana ,specyficzng dla danej modyfikacji’), a zatem

dziala wylacznie w odniesieniu do organizmu zmodyfikowanego genetycznie lub produktu opartego na
modyfikacji genetycznej i nie dziala w przypadku jej zastosowania do innych modyfikacji genetycznych juz
zatwierdzonych; w przeciwnym przypadku metody nie mozna stosowac na potrzeby jednoznacznego wykry-
waniafidentyfikacji/kwantyfikacji. Powyzsze wykazuje si¢ w oparciu o dobér niecelowych, zatwierdzonych
transgenicznych modyfikacji genetycznych i ich tradycyjnych odpowiednikéw. Badania te obejmuja Scisle
powigzane modyfikacje genetyczne.

. Metode stosuje si¢ do prébek zywnosci lub paszy, do probek kontrolnych oraz do certyfikowanego materiatu
odniesienia.

. Do celéw opracowania metody wykrywania wnioskodawca bierze pod uwage nastepujace dokumenty:

a) Artykuly zywno$ciowe — Metody wykrywania organizméw zmodyfikowanych genetycznie i produktéw
pochodnych — Wymagania ogélne i definicje: ISO 24276;

b) Artykuly zywnosciowe — Metody wykrywania organizméw zmodyfikowanych genetycznie i produktow
pochodnych — Ekstrakcja kwasow nukleinowych: 1SO 21571;

¢) Artykuly zywno$ciowe — Metody wykrywania organizméw zmodyfikowanych genetycznie i produktéw
pochodnych — Metody ilosciowe oparte na kwasach nukleinowych: ISO 21570;

d) Artykuly zywnosciowe — Metody wykrywania organizméw zmodyfikowanych genetycznie i produktéw
pochodnych — Metody jakosciowe oparte na kwasach nukleinowych: projekt normy europejskiej 1SO
21569.

. W metodzie uwzglednia si¢ rowniez bardziej szczegélowe wymogi okreSlone we wspélnych kryteriach
ustalonych przez EURL i ENGL w zakresie minimalnych wymogéw dotyczacych wydajnosci metod analitycz-
nych w odniesieniu do badania GMO. Kryteria te stanowia cz¢$¢ wytycznych zapewnionych przez EURL.

D. Do celéw wykonania art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 wnio-
skodawca dostarcza ilosciowg metode wykrywania materialu genetycznie zmodyfikowanego, specyficzng dla
danej modyfikacji. Wnioskodawca przedstawia omowienie zasadnosci i ograniczen dotyczacych metod wykry-
wania w réznych typach Zywnosci i paszy (rézne matryce), ktére majg zosta¢ wprowadzone do obrotu.

E. Wnioskodawca przedstawia pelny i szczegétowy opis metody.

Whrioskodawca w spos6b niebudzacy watpliwosci odnosi si¢ do nastepujacych zagadnien:

1) podstawa naukowa: wnioskodawca przedstawia w ogdlnym zarysie zasady dzialania danej metody. Obejmuje

to odniesienia do whasciwych publikacji naukowych;

2) zakres metody: wnioskodawca wskazuje matryce (np. przetworzona zywno$¢, surowce), rodzaj probek oraz

zakres procentowy, w ktérym mozna stosowaé metode;

3) wlasciwosci robocze metody: okresla si¢ urzadzenia wymagane do zastosowania metody w odniesieniu do

analizy jako takiej oraz do przygotowania prébki. Podaje si¢ takze dalsze informacje dotyczace wszelkich
szczegllnych aspektéw o podstawowym znaczeniu dla stosowania metody;

4) protokot: wnioskodawca przedstawia pelny, zoptymalizowany protokét dotyczacy metody. Protokédt zawiera

wszystkie szczegély wymagane do przeniesienia i zastosowania metody w sposéb niezalezny w innych
laboratoriach;

5) podaje si¢ szczegblowy opis modelu prognostycznego (lub podobnego narzedzia) niezbednego do zinter-

pretowania wynikéw i wyciagnigcia wnioskéw. Wnioskodawca przedstawia instrukcje dotyczace wlasciwego
zastosowania modelu;

6) wnioskodawca przedstawia programy rozmnazania, ktére majg by¢ stosowane do produkcji genetycznie

zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, oraz ich wplyw na interpretacje wynikéw.
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3.2. Informacje dotyczace testowania metody przeprowadzanego przez wnioskodawce

A. Whnioskodawca przedstawia wszystkie dostepne i wlasciwe dane dotyczace optymalizacji oraz przeprowadzonego
testowania metody. Jedli jest to wlasciwe i mozliwe, dane te i wyniki przedstawia si¢ z wykorzystaniem para-
metréw wydajnodci, o ktérych mowa w pkt 3.1.C.4. Wnioskodawca przedstawia rowniez opis przeprowadzo-
nego testowania i podstawowych wynikéw, a takze dane obejmujace wartosci odstajace.

B. Wnioskodawca dopilnowuje, aby przedstawione informacje wykazywaly odporno$¢ metody do celéw wymiany
miedzy laboratoriami. W tym celu wnioskodawca przedstawia wyniki testowania metody przez co najmniej
jedno laboratorium, inne niz to, ktére opracowato metode.

C. Wnioskodawca przedstawia nastepujace informacje dotyczace opracowywania i optymalizacji metody:

1) przetestowane pary primeréw i sondg, w stosownych przypadkach, w tym uzasadnienie, w jaki sposdb
i dlaczego wybrano sugerowana parg primerdw;

2) testowanie stabilnosci, ktore ustala si¢ poprzez przedstawienie wynikéw dos$wiadczalnych z testowania
metody za pomocg innych odmian roélin;

3) swoisto$¢, ktorg ustala sie poprzez przedlozenie pelnej sekwencji insertu, w standardowym formacie elek-
tronicznym, wraz z bazowymi parami sekwengji flankujacych rodliny gospodarza, tak by umozliwi¢ EURL
dokonanie oceny swoisto$ci proponowanej metody przez przeprowadzenie badania homologicznosci w bazie
danych molekularnych;

4) precyzja, przy czym wzgledne odchylenie standardowe powtarzalnosci jest mniejsze niz lub réwne 25 % masy
w calym zakresie oznaczania metody.

D. Oprécz informacji wymaganych na podstawie sekcji A, B i C wnioskodawca przedstawia nast¢pujace informacje
na temat testowania:

1) laboratoria uczestniczgce, czas analizy oraz schemat do§wiadczenia, w tym szczeg6ly dotyczace liczby préb,
probek, replik itp.;

2) opis probek laboratoryjnych (np. wielko$¢, jakos¢, date pobrania), kontrole pozytywne i negatywne, a takze
certyfikowany material odniesienia, zastosowane plazmidy i tym podobne;

3) opis podejicia zastosowanego do analizy wynikéw i wartosci odstajacych testu;

4) wszelkie obserwacje poczynione podczas testowania;

5) odniesienia do wlasciwej literatury lub przepisow technicznych wykorzystywanych podczas testowania.

3.3. Prébki Zywnosci i paszy oraz ich prébki kontrolne

Do celéw wykonania art. 5 ust. 3 lit. j) oraz art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 wnioskodawca
wraz z informacjami wymaganymi na podstawie sekcji 1, 2 i 3 niniejszego zalacznika przedstawia rowniez probki
zywnosci i paszy, a takze ich prébki kontrolne z rodzaju oraz w ilosci okreslanej przez EURL, a dotyczace danego
wniosku o zatwierdzenie.

W informacjach dolgczonych do prébek kontrolnych znajduja si¢ informacje na temat hodowli roélin wykorzysta-
nych do produkgji probek kontrolnych oraz zygotycznosci insertow.

Whioskodawca moze korzysta¢ z tego samego surowca do produkgji certyfikowanego materialu odniesienia i do
produkgji prébek kontrolnych.

4. CERTYFIKOWANY MATERIAL ODNIESIENIA

Certyfikowany material odniesienia wytwarza si¢ zgodnie z Wytycznymi ISO 34 (Ogdlne wymogi dotyczace
kompetencji producentéw materiatu odniesienia) przez producenta akredytowanego zgodnie z Wytycznymi ISO 34.
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Wnioskodawca przedstawia informacje na temat miejsca, w ktérym dostepny jest certyfikowany material odniesienia.
Informacjom tym towarzysza odpowiednie informacje wykazujace, ze dostepnos¢ certyfikowanego materialu odnie-
sienia zostanie utrzymana przez caly okres waznosci zezwolenia. Do celéw weryfikacji i oceny warto$ci stosuje sig
metode zwalidowana we wlasciwy sposéb (zob. ISOJIEC 17025: Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji labo-
ratoriéw badawczych i wzorcujacych).

Niepewno$¢ ocenia si¢ zgodnie z Wytycznymi ISO dotyczacymi wyrazania niepewnosci pomiaru (GUM).
Gléwne wlasciwosci tych przepisow technicznych przyjetych na szczeblu migdzynarodowym sa nastepujace:
1. Pojemniki na genetycznie zmodyfikowany material odniesienia:

a) pojemniki na genetycznie zmodyfikowany material odniesienia (takie jak butelki, fiolki, ampulki) sa szczelne
i zawierajg nie mniej niz ustalong ilo§¢ materiatu;

b) zapewniona jest zamienno$¢ genetycznie zmodyfikowanego materialu odniesienia;
¢) opakowanie jest odpowiednie do przeznaczenia;
d) etykieta jest whasciwa i dobrej jakosci.
2. Testowanie jednorodnosci:
a) probki wykazuja wlasciwa jednorodnos¢;
b) badana jest jednorodno$¢ miedzy butelkami;

¢) w ogdlnej, szacowanej niepewnosci dotyczacej materiatu odniesienia uwzglednia si¢ kazda mozliwa niejedno-
rodno$¢ stwierdzong migdzy butelkami. Wymdg ten ma zastosowanie nawet wtedy, gdy miedzy butelkami nie
wystepuje zmienno$¢ istotna statystycznie. W takim przypadku zmienno$¢ metody lub rzeczywista wyliczona
zmienno$¢ miedzy butelkami (w zaleznodci od tego, ktéra z nich jest wigksza) wlacza si¢ w ogdlng niepew-
nosé.

3. Testowanie stabilnosci:
a) probki wykazuja wlasciwg stabilnosé;

b) stabilno$¢ wykazuje si¢ za pomocg whasciwej ekstrapolacji statystycznej dotyczacej okresu trwaloci gene-
tycznie zmodyfikowanego materialu odniesienia, mieszczacej si¢ w granicach ustalonej niepewnosci; niepew-
noé¢ ta stanowi zazwyczaj czg$¢ szacowanej niepewnosci dotyczacej materialu odniesienia. Przypisane
warto$ci obowiazuja wylacznie w ograniczonym terminie i poddawane sa monitorowaniu pod wzgledem
stabilnosci.

4. Charakterystyka partii:
1. Metody zastosowane w celu weryfikacji i certyfikacji:
a) sa stosowane w warunkach waznych metrologicznie;
b) zostaly zwalidowane przed zastosowaniem w sposob technicznie whasciwy;
) sa stosowane w oparciu o stopien dokladnosci i poprawnosci zgodny z docelowym progiem niepewnosci.
2. Kazdy zestaw pomiaréw:
a) jest identyfikowalny wzgledem ustalonych odniesien;
b) jesli jest to mozliwe, towarzyszy mu o$wiadczenie o stopniu niepewnosci.
3. Laboratoria uczestniczace:

a) posiadaja kompetencje wymagane do wykonania zadania;
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b) sa w stanie uzyska¢ identyfikowalno$¢ wzgledem wymaganych, ustalonych odniesief;;
¢) s3 w stanie oszacowa¢ niepewno$¢ pomiaru;

d) posiadaja odpowiedni i wlasciwy system zapewniania jakosci.

5. Przechowywanie koncowe:

1. Aby uniknaé degradacji po wyprodukowaniu prébki, przed rozpoczeciem pomiaréw wszystkie probki prze-
chowuje si¢ w warunkach przeznaczonych do przechowywania koncowego genetycznie zmodyfikowanego
certyfikowanego materialu odniesienia.

2. W przeciwnym razie przewozi si¢ je doraznie, utrzymujgc w takich warunkach przechowywania, dla ktorych
wykazano, iz nie majg one wplywu na przypisane wartosci.

. Ustanowienie certyfikatu dla certyfikowanego materiatu odniesienia:

Ustanawia si¢ certyfikat uzupelniony sprawozdaniem z certyfikacji, zawierajacy wszelkie istotne i wymagane
przez uzytkownika informagje.

Certyfikat i sprawozdanie s3 udostgpniane, gdy genetycznie zmodyfikowany certyfikowany material odniesienia
jest rozprowadzany.

W informacjach dotaczonych do certyfikowanego materiatu odniesienia znajdujg si¢ informacje na temat hodowli
roélin wykorzystanych do produkgji certyfikowanego materiatu odniesienia oraz zygotycznosci insertow.

Warto$¢ certyfikowana zawartosci GMO podana jest jako ulamek masy oraz, jezeli jest ona dostgpna, w liczbie
kopii na ekwiwalent genomu haploidalnego.

Certyfikowane wartoéci (takie jak ilo§¢ materiatu genetycznie zmodyfikowanego wyrazona utamkiem masy) sa
identyfikowalne wzgledem ustalonych odniesien i towarzyszy im o$wiadczenie o niepewnosci rozszerzonej wazne
dla calego okresu trwalosci genetycznie zmodyfikowanego certyfikowanego materialu odniesienia.
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