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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 503/2013,
annettu 3 piivind huhtikuuta 2013,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisista muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen lupahakemuksista sekd asetusten (EY) N:o 641/2004 ja (EY)
N:o 1981/2006 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22 pdivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen
5 artiklan 7 kohdan, 11 artiklan 5 kohdan, 17 artiklan 7 koh-
dan ja 23 artiklan 5 kohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

sekd katsoo seuraavaa:

@

Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddetddn muuntogee-
nisid elintarvikkeita ja rehuja koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd sekd tallaisten elintarvikkeiden ja
rehujen merkitsemisestd. Asetuksessa sdddetddn, ettd on
tehtdvd tieteellinen arviointi riskeistd, joita muuntogee-
niset elintarvikkeet tai rehut voivat aiheuttaa ihmisten ja
eldinten terveydelle ja tapauksen mukaan ymparistolle.
Siind sdddetddn myos, ettd muuntogeeniset elintarvikkeet
tai rehut eivit saa johtaa kuluttajia tai kédyttdjid harhaan
eivitkd erota niistd elintarvikkeista tai rehuista, jotka niilla
on tarkoitus korvata, siind marin ettd niiden tavanomai-
nen kulutus olisi ravitsemuksellisesti haitallista ihmisille
tai eldimille.

Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddetddn erityisesti,
ettd lupahakemuksissa on riittavilld tavalla osoitettava,

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

ettd muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut tyttavit ase-
tuksessa sdddetyt vaatimukset niiden ehdotettujen kaytto-
tarkoitusten osalta.

Unionin lainsddddnnon johdonmukaisuuden vuoksi tdssd
asetuksessa olisi sovellettava tiettyja mdaaritelmid, joista
sdddetddn elintarvikelainsaddantod koskevista yleisistd pe-
riaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pidivind tammi-
kuuta 2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (3.

Asetusta (EY) N:o 1829/2003 koskevista tdytantoonpano-
sddnnoistd  annetussa komission asetuksessa  (EY)
N:o 641/2004 (}) annetaan tiettyjd yksityiskohtaisia sddn-
tojd, jotka koskevat asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mu-
kaisesti toimitettuja lupahakemuksia. Hakemusten laa-
timisen helpottamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd ne
sisiltiavit kaikki niiden arviointia varten tarvittavat tiedot,
on tarpeen sadtdd lupahakemuksia koskevista kattavam-
mista ja jarjestelmillisemmistd sddnnoistd, joiden pitdisi
myos olla erityisid kunkin muuntogeenisen organismin
tyypin mukaan eli sen mukaan, ovatko kyseessd kasvit,
eldimet vai mikro-organismit.

Tassd asetuksessa annettujen sddntojen pitdisi kattaa vain
hakemukset, jotka koskevat elintarvike- tai rehukdyttoon
tarkoitettuja muuntogeenisid kasveja, muuntogeenisid
kasveja sisiltdvid tai niistd koostuvia elintarvikkeita tai
rehuja sekd tillaisista kasveista valmistettuja elintarvik-
keita tai rehuja. Valtaosa nykyisistd hakemuksista koskee
muuntogeenisid kasveja, joista on tihdn mennessd saatu
riittavésti kokemuksia.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

() EUVL L 102, 7.4.2004, s. 14.
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Téssd asetuksessa annettavissa sidnnoissd olisi tismennet-
tavd hakemusten esittdmistd ja laatimista koskevat yleiset
vaatimukset eli vaatimus toimittaa yleisid ja tieteellisid
tietoja, mukaan luettuna havaitsemis- ja tunnistusmene-
telmat sekd vertailumateriaali, jotta voidaan varmistaa,
ettd hakemukset tdyttavit asetuksen (EY) N:o 1829/2003
5, 17 ja 30 artiklassa sdddetyt edellytykset.

Hakijan olisi myos otettava huomioon hakemuksessa toi-
mitettavat tieteelliset tiedot, jotka koskevat muuntogee-
nisten organismien tai muuntogeenisid organismeja sisal-
tdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden ja rehujen
ympdristoriskien arviointia, josta sdddetddn geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmi-
sestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY
kumoamisesta 12 pdivind maaliskuuta 2001 annetun
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/18/EY (!) liitteessa II esitetyissd ymparistoriskien ar-
viointia koskevissa periaatteissa, sekd Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen EFSAn julkaisemat asiaankuu-
luvat ohjeet.

Hakemusten esittimistd ja laatimista koskevien yleisten
vaatimusten lisdksi on aiheellista antaa erityisida saantoja
sen varmistamiseksi, ettd hakemuksessa edellytetyt tieteel-
liset tiedot osoittavat asianmukaisella ja riittavalld tavalla,
ettd muuntogeeninen elintarvike tai rehu tdyttdd asetuk-
sessa (EY) N:o 1829/2003 saadetyt vaatimukset sen eh-
dotettujen kayttotarkoitusten osalta.

Naissd sddnnoissi olisi sen vuoksi sdddettdva tutkimuksis-
ta, joiden olisi sisllyttavd kaikkiin hakemuksiin, seka tes-
timenetelmistd, joita tallaisten tutkimusten tekemisessd
olisi kdytettava, ottaen huomioon asiaan liittyvit kansain-
viliset standardit, kuten Codex Alimentarius -ohjeet (%)
muuntogeenisistd kasveista saatujen elintarvikkeiden tur-
vallisuusarvioinnin tekemisesta.

Sovellettavien EFSAn ohjeiden (*) mukaisesti muuntogee-
nisten elintarvikkeiden tai rehujen turvallisuusarviointiin
olisi sisillyttavd geneettisen muuntamisen tuloksena saa-
tavia uusia ainesosia koskevia tutkimuksia, muuntogee-
nisen kasvin molekyylibiologinen luonnehdinta sekd ver-
taileva analyysi muuntogeenisen kasvin ja sen muunta-
mattoman vastineen koostumuksesta ja fenotyypist. EF-
SAn ohjeissa todetaan, ettd muuntogeenisen kasvin omi-
naisuuksien ja ndiden ensimmadisten tutkimusten tulosten
perusteella saattaa olla tarpeen suorittaa lisatutkimuksia.
Taltd osin EFSA katsoo, ettd jyrsijoilld tehtdva 90 paivan
ruokintakoe, joka kohdistuu koko elintarvikkeeseen tai
rehuun, on rajoituksistaan huolimatta — silloin kun se
on perusteltua — ensisijainen lisitutkimus, jossa selvite-
tddn turvallisuusarvioinnin aikana esiin tulleita epavar-
muustekijoita.

(') EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
(?) Codex Alimentarius -komitea, GL 45-2003.
() EFSA Journal 2011; 9(5):2150.
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Ei ole kuitenkaan osoittautunut mahdolliseksi maarittda
tarvittavalla tarkkuudella epavarmuustasoa, joka edellyt-
tdisi 90 paivin ruokintakokeen toimittamista. Lisdksi jot-
kin jdsenvaltioiden elintarvike- ja rehuarviointilaitokset
katsovat, etti tillainen tutkimus olisi suoritettava kaikissa
hakemuksissa, jotka koskevat yhden muunnostapahtu-
man sisdltdvid muuntogeenisid kasveja. Nama eridvit na-
kemykset huomioon ottaen ja jotta parannettaisiin kulut-
tajien luottamusta, tillaisia tutkimuksia olisi ndin ollen
toistaiseksi edellytettiva kaikissa hakemuksissa, jotka liit-
tyvat yhden muunnostapahtuman sisiltaviin muuntogee-
nisiin kasveihin ja tapauksen mukaan useita muunnos-
tapahtumia sisiltdviin muuntogeenisiin kasveihin.

Tutkimukset, joilla osoitetaan, ettd muuntogeeniset elin-
tarvikkeet  tai  rehut  tdyttavat  asetuksen  (EY)
N:o 1829/2003 vaatimukset ja joissa kdytetdan laborato-
rioeldimid, olisi tehtdva tieteellisiin tarkoituksiin kdytetta-
vien eldinten suojelusta 22 piivdnd syyskuuta 2010 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/63/EU (*) mukaisesti, ja tillaisten tutkimusten
médrd olisi pidettdvd mahdollisimman vahdisend niin,
ettd varmistetaan kuitenkin muuntogeenisten elintarvik-
keiden tai rehujen turvallisuuden riittdvd osoittaminen.
Tamanhetkisid epavarmuustekijoitd, jotka liittyvdt 90 péi-
vin ruokintakokeiden tarpeeseen ja suunnitteluun, kisi-
tellddn laajassa tutkimusprojektissa, joka kuuluu seitse-
ménnen tutkimuspuiteohjelman aihealueen 2 “elintarvik-
keet, maa- ja kalatalous ja bioteknologia” vuoden 2012
tyoohjelmaan. Muuntogeenisten organismien riskinarvi-
ointiin liittyvid eldinten ruokintakokeita koskevia vaa-
timuksia olisi tarkistettava ottaen huomioon timén pro-
jektin tulokset, joiden odotetaan olevan saatavilla viimeis-
tadn vuoden 2015 loppuun mennessid. Huomioon olisi
otettava my6s muut luotettavat tieteelliset tiedot, jotka
tuolloin ovat saatavilla.

Tassd asetuksessa annettujen sidnt6jen olisi koskettava
kaikkia muuntogeenisid kasveja koskevia hakemuksia,
mutta hakemuksen kohteena olevien muuntogeenisten
elintarvikkeiden tai rehujen ominaisuuksien tai turvalli-
suuden arvioimiseksi tehtdvien tutkimusten tyyppi ja
tarve voivat vaihdella geneettisen muuntamisen tai tuot-
teen luonteen mukaan. Esimerkiksi geneettiset muunnok-
set, joilla on vain vahiistd vaikutusta muuntogeenisen
elintarvikkeen tai rehun koostumukseen, tai pitkille jalos-
tetut tuotteet, joiden voidaan osoittaa olevan samanlaisia
kuin tavanomaisesta vastineesta valmistetut tuotteet, edel-
Iyttévat erilaisia tutkimuksia kuin sellainen tuote, joka on
tulosta monimutkaisesta geneettisestd muuntelusta, jolla
pyritddn muuttamaan sen ravitsemuksellisia ominaisuuk-
sia.

Tassd asctuksessa sdddetyt vaatimukset, jotka koskevat
lupahakemukseen sisillytettavid tutkimuksia asetuksen
(EY) N:0 1829/2003 mukaisesti, eivdt estd EFSAa vaa-
timasta tarpeen mukaan, ettd hakija tdydentdd hakemuk-
sen liitteend olevia tietoja asetuksen (EY) N:o 1829/2003
6 artiklan 2 kohdan ja 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

(4 EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(15) Jotta varmistetaan tutkimusten korkea laatu ja niiden do- hakemukseen olisi liitettdva tdllainen ehdotus riskiarvioin-
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kumentoiminen ldpindkyvilld tavalla, on olennaisen tir-
keidd, ettd ne suoritetaan asianmukaisten laadunvarmistus-
jarjestelmien mukaisesti ja ettd kaikissa tapauksissa toimi-
tetaan raakatiedot, jotka ovat asianmukaisessa sdhkoisessd
muodossa. Toksikologiset tutkimukset olisi suoritettava
hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamista
kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudatta-
misen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten mdairdysten ldhentimisestd 11 paivand helmi-
kuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivissi 2004/10/EY (') sidddettyjen laadunvar-
mistusperiaatteiden mukaisesti. Jos téllaiset tutkimukset
tehdddn unionin ulkopuolella, niissd on noudatettava uu-
simpia OECD:n hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita
(OECD Principles of Good Laboratory Practice (GLP)).
Muut kuin toksikologiset tutkimukset olisi tehtdvd ISO-
tai GLP-standardien mukaisesti.

On myo6s tarpeen mdiritelld vaatimukset, jotka koskevat
muuntogeenisten organismien turvallisuuteen liittyvien li-
sdtietojen toimittamista sekd tieteellistd vertaisarviointia
julkaisuista, jotka koskevat hakemuksen kohteena olevien
tuotteiden mahdollisia vaikutuksia terveyteen ja ymparis-
toon.

Kasvien ja muiden organismien geneettisessi muunta-
misprosessissa kdytetddn usein merkkigeenejd, joilla hel-
potetaan muuntogeenisten solujen — jotka sisiltavit asi-
anomaisen geenin insertoituna isdntdorganismin geno-
miin — valintaa ja tunnistamista muuntamattomien solu-
jen suuresta joukosta. Tallaiset merkkigeenit olisi valittava
huolellisesti. Nyt on lisiksi mahdollista kehittdd muunto-
geenisid organismeja kdyttdmdttd antibioottiresistenssin
merkkigeeneja. Tatd varten ja direktiivin 2001/18/EY 4 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti hakijoiden olisi pyrittava ke-
hittdmddn muuntogeenisid organismeja kdyttimattd anti-
bioottiresistenssin merkkigeeneja.

Useita muunnostapahtumia sisdltdvien segregoituvien
muuntogeenisten kasvien (segregoituvat satokasvit) sa-
toon sisdltyy useita muunnostapahtumien alayhdistelmia.
Nykyiset valvontamenettelyt eivdt mahdollista muunnos-
tapahtumien yhdistelmien alkuperdn tunnistamista. Jotta
varmistetaan, ettd luvat vastaavat niitd tuotteita, joiden
markkinoille saattamista ei voida vilttdd, ja valvonnan
toteutettavuuden vuoksi segregoituvista satokasveista saa-
tujen muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen hake-
muksiin olisi tdimin vuoksi sisillytettdvd niiden alkupe-
rdstd riippumatta kaikki alayhdistelmait, joille ei ole vield
annettu lupaa.

Asetuksessa  (EY) N:0 1829/2003  sdddetddn, ettd
hakijan on toimitettava ehdotus muuntogeenisten elintar-
vikkeiden tai rehujen kidyton seurannasta markkinoille
saattamisen jdlkeen vain aiheellisissa tapauksissa. Sen
vuoksi on tarpeen vahvistaa edellytykset, joiden vallitessa

() EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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nin tulosten perusteella. Markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa olisi harkittava vain tapauksissa, joissa — riip-
pumatta siitd, onko muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen turvallisuus osoitettu — on aiheellista vahvistaa
odotettu kulutus, kdyttoedellytysten soveltaminen tai kar-
toitetut vaikutukset. Tillaisia ovat esimerkiksi tapaukset,
joissa muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun ravitse-
muksellinen koostumus on muuttunut tai sen ravinto-
arvo eroaa tavanomaisesta elintarvikkeesta tai rehusta,
jonka se korvaa, tai allergeenisuuden todennikoisyys kas-
vaa geneettisen muuntamisen vuoksi.

Tassd asetuksessa olisi otettava huomioon unionin kan-
sainviliset kauppasitoumukset ja biologista monimuotoi-
suutta koskevaan yleissopimukseen liittyvd Cartagenan
bioturvallisuuspoytikirja, jiljempéind ’Cartagenan poyta-
kirja, joka on hyviksytty Cartagenan bioturvallisuuspoy-
takirjan tekemisestd Euroopan yhteisén puolesta 25 pii-
vand kesikuuta 2002 tehdylld neuvoston pdatokselld
2002/628/EY (%), sekd muuntogeenisten organismien val-
tioiden rajat ylittavistd siirroista 15 pdivind heindkuuta
2003 annetun asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (°) siddn-
nokset.

Sen varmistamiseksi, ettd hakemukseen sisillytetyt tes-
timenetelmat ovat riittdvid sen osoittamiseen, ettd elintar-
vike tai rehu tdyttdd asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 lu-
valle asetetut vaatimukset, testit olisi suoritettava noudat-
taen tdtd asetusta tai kansainvilisesti sovittuja ohjeita,
kuten OECD:n ohjeita, jos sellaisia on kiytettivissd. Sen
varmistamiseksi, ettd uusintahakemukset tdyttdvit samat
vaatimukset testimenetelmien osalta, on aiheellista, ettd
nditd vaatimuksia sovelletaan myo6s muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen lupien uusintahakemuksiin.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisen hakemuksen
kohteena olevan muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun
tarkkaa kuvausta varten hakemuksiin olisi sisdllyttiva eh-
dotuksia kunkin muuntogeenisen organismin yksilolli-
seksi tunnisteeksi jarjestelmin perustamisesta yksilollisten
tunnisteiden kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogee-
nisille organismeille 14 péivind tammikuuta 2004 anne-
tun komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 () mukaisesti.

Talla asetuksella korvataan joitakin asetuksen (EY)
N:o 641/2004 sdinnoksid, jotka koskevat elintarvike- tai
rehukdyttoon  tarkoitettuja  muuntogeenisia  kasveja,
muuntogeenisid kasveja sisdltavia tai niistd koostuvia elin-
tarvikkeita tai rehuja sekd muuntogeenisistd kasveista val-
mistettuja elintarvikkeita tai rehuja. Asetusta (EY)
N:o 641/2004 olisi kuitenkin sovellettava edelleen muun-
tyyppisiin muuntogeenisiin tuotteisiin, kuten muuntogee-
nisiin eldimiin ja muuntogeenisiin mikro-organismeihin.
Lisaksi kyseisen asetuksen tietyt sddnnokset ovat vanhen-
tuneita. Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 641/2004 olisi
muutettava.

() EYVL L 201, 31.7.2002, s. 48.

() EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1.
(4 EUVL L 10, 14.1.2004, s. 5.
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(24)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 32 artiklan soveltamista koskevista yksi-
tyiskohtaisista sddnnoistd siltd osin kuin on kyse yhteison
vertailulaboratoriosta muuntogeenisid organismeja varten
22 péivand joulukuuta 2006 annettua komission asetusta
(EY) N:0 1981/2006 (') olisi muutettava niin, ettd sithen
sisillytetadn viittaukset tdhdn asetukseen.

(25)  Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddetddn, ettd komissio
kuulee Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista EF-
SAa ennen kuin se antaa tdytintoonpanosiintojd, jotka
koskevat kyseisen asetuksen mukaisia lupahakemuksia.
EFSAa on kuultu ndistd sddnnoista.

(26) Tamd asetus on laadittu timédnhetkisen tieteellisen ja tek-
nisen tietimyksen perusteella. Sen vuoksi komissio seuraa
alan mahdollisia kehitysaskelia ja EFSAn julkaisemia uusia
tai lisdohjeita.

(27)  Titd asetusta sovelletaan hakemuksiin, jotka on toimi-
tettu sen voimaantulon jilkeen. On tarpeen sdatdd siirty-
maétoimenpiteistd, jotta annetaan hakijoille mahdollisuus
noudattaa nditd sddnt6jd ja jotta timanhetkiset hakemuk-
set tai hakemukset, joita ollaan juuri jattiméssd, voidaan
kisitelld ilman tarpeettomia viiveitd.

(28)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Soveltamisala

Taté asetusta sovelletaan hakemuksiin, jotka on jétetty asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 5, 11, 17 ja 23 artiklan mukaisesti seuraa-
vien hyviksymistd varten:

a) muuntogeeniset kasvit elintarvike- tai rehukdyttoon;

b) muuntogeenisid kasveja sisdltavit tai niistd koostuvat elintar-
vikkeet tai rehut;

¢) muuntogeenisistd kasveista valmistetut tai muuntogeenisistd
kasveista valmistettuja ainesosia sisdltdvit elintarvikkeet
taikka tallaisista kasveista valmistetut rehut.

() EUVL L 368, 23.12.2006, s. 99.

2 artikla
Miiritelmit

Tassd asetuksessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003
madritelmii.

Tassd asetuksessa sovellettavista “riskin”, “riskinarvioinnin” ja
"vaaran” madritelmistd sdddetddn asetuksen (EY) N:o 178/2002
3 artiklassa.

II LUKU
YLEISET VAATIMUKSET
3 artikla

5 artiklan 1 kohdan ja 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti
toimitettujen hakemusten laatiminen ja esittiminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 1 kohdan ja
17 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavassa hakemuksessa
on noudatettava seuraavia:

a) se on jatettdva liitteessd [ esitettyjen hakemuksen laatimista ja
esittimistd koskevien vaatimusten mukaisesti;

b) sen on sisillettava kaikki liitteessd I vaaditut tiedot 4, 5 ja
6 artiklan erityisvaatimusten mukaisesti.

2. Hakemuksen on sisillettivd kunkin 4, 5 ja 6 artiklassa
sdddetyn erityisvaatimuksen osalta

a) tiivistelmdt ja tulokset tutkimuksista, joihin hakemuksessa
viitataan;

b) liitteet, joissa esitetddn yksityiskohtaiset tiedot kyseisistd tut-
kimuksista.

3. Hakemuksessa on oltava tarkistuslista, joka osoittaa, ettd
kaikki 4, 5 ja 6 artiklan mukaisesti vaaditut tiedot on toimitettu.

4. Kun hakemus koskee vain joko elintarvike- tai rehukayt-
tod, on toimitettava todennettavat perustelut sille, ettei lupa
koske  molempia  kéyttotarkoituksia  asetuksen  (EY)
N:0 1829/2003 27 artiklan mukaisesti.

5. Hakemuksessa on sen jittimishetkelld selvisti esitettivi,
mitd hakemuksen osia on pidettdvd luottamuksellisina, ja on
toimitettava  todennettavat  perustelut  asetuksen  (EY)
N:0 1829/2003 30 artiklan mukaisesti.

Lupamenettelyn aikana toimitetuissa lisitiedoissa on niiden jat-
tamishetkelld selvisti esitettdvd, mitd osia ndistd lisitiedoista on
pidettavd luottamuksellisina, ja on toimitettava todennettavat
perustelut asetuksen (EY) N:o 1829/2003 30 artiklan mukaises-
ti.
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6.  Jos Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle EFSAlle
on jo toimitettu tutkimuksia jotakin hakemusta varten ja jos
hakija tapauksen mukaan pystyy kdyttdimddn niitd asetuksen
(EY) N:0 1829/2003 31 artiklan mukaisesti, tallaisiin tutkimuk-
siin ja EFSAn arvioinnin tuloksiin voidaan EFSAn suostumuk-
sella viitata jonkin toisen hakemuksen yhteydessa.

I LUKU
ERITYISVAATIMUKSET
4 artikla

Tutkimusten  suorituskykyd  koskevat  vaatimukset
5 artiklan 3 kohdan ja 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti
toimitetuissa hakemuksissa

1. Toksikologiset tutkimukset on tehtdvi tiloissa, jotka tayt-
tavat

a) direktiivin 2004/10/EY vaatimukset tai

b) OECD:n hyvin laboratoriokdytinnon periaatteet (OECD Prin-
ciples of Good Laboratory Practice (GLP)), jos ne tehddan
unionin ulkopuolella.

Hakijoiden on toimitettava ndyttod vaatimustenmukaisuudesta.

2. Muiden kuin toksikologisten tutkimusten on tdytettdva
seuraavat vaatimukset:

a) niissd on noudatettava direktiivissa 2004/10/EY sdddettyjd
hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita tai

b) niiden tekijoiden on oltava organisaatioita, jotka on akkredi-
toitu asiaa koskevan ISO-standardin mukaisesti.

3. Tutkimusprotokollaa koskevien tietojen ja 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetuista tutkimuksista saatujen tulosten on oltava kattavia
ja nithin on sisallyttdva raakatiedot sdhkoisessd muodossa, joka
soveltuu tilastollisten tai muiden analyysien tekemiseen.

5 artikla

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen

riskinarviointia koskevat tieteelliset vaatimukset 5 artiklan

3 kohdan ja 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitetuissa
hakemuksissa

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan a—f ja
h alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan a-f ja h alakohdassa
tarkoitetut hakemuksen liitteeksi vaaditut tiedot, mukaan luet-
tuna tutkimukset, on toimitettava timin asetuksen liitteessd I
vahvistettujen muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen ris-
kinarviointia koskevien tieteellisten vaatimusten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sididetdin, on mahdollista
jattdd hakemus, joka ei tdytd kaikkia kyseisen kohdan vaatimuk-
sia, silld edellytykselld etti:

a) tietyt tiedot eivdt ole vilttimdttomid geneettisen muuntami-
sen tai tuotteen luonteen vuoksi tai

b) tillaisia tietoja ei ole tieteellisesti vilttimatontd tai teknisesti
mahdollista toimittaa.

Hakijan on toimitettava asianmukaiset perustelut poikkeusta
varten.

3. Edelld olevan 1 ja 2 kohdan soveltaminen ei estdi EFSAa
vaatimasta tarpeen mukaan, ettd hakijan on toimitettava hake-
muksen liitteeksi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 2
kohdassa ja 18 artiklan 2 kohdassa sdddetyt tiedot.

6 artikla

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
riskinarviointiin liittyvit lisitiedot 5 artiklan 3 kohdan ja
17 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitetuissa hakemuksissa

1.  Hakemukseen on 5 artiklassa ja liitteessd II vaadittujen
tietojen lisaksi sisdllytettavi jarjestelmallinen selvitys tieteellisessd
kirjallisuudessa julkaistuista tutkimuksista ja hakijan 10 vuoden
aikana ennen asiakirjojen jdttdmistd suorittamista tutkimuksista,
jotka koskevat hakemuksen kohteena olevien muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen mahdollisia vaikutuksia ihmisten ja
eldinten terveyteen.

2. Lupamenettelyn aikana hakijan on toimitettava viipymattd
EFSAlle lisitiedot, jotka on saatu hakemuksen jattdmisen jilkeen
ja jotka saattavat vaikuttaa muuntogeenisten elintarvikkeiden tai
rehujen riskinarviointiin. Hakijan on toimitettava EFSAlle eten-
kin tiedot, jotka koskevat jonkin kolmannen maan toimivaltai-
sen viranomaisen madraamid kieltoja tai rajoituksia muuntogee-
nisen elintarvikkeen tai rehun riskinarvioinnin perusteella.

7 artikla

Muuntogeenisten elintarvikkeiden tai rehujen markkinoille

saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset

5 artiklan 3 kohdan ja 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti
toimitetuissa hakemuksissa

1. Hakijan on toimitettava asetuksen (EY) N:o 1829/2003
5 artiklan 3 kohdan k alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan k
alakohdassa tarkoitettu ehdotus elintarvikkeen tai rehun kiyttod
koskevasta markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta, kun
4, 5 ja 6 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot osoittavat, ettd
muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut ovat asetuksen (EY)
N:0 1829/2003 4 artiklan 1 kohdan ja 16 artiklan 1 kohdan
mukaisia ja kun riskinarvioinnin tulosten perusteella on asian-
mukaista varmistaa

a) ettd kuluttajat/eldinten omistajat noudattavat tiettyjd kayttod
koskevia suosituksia

b) muuntogeenisten elintarvikkeiden tai rehujen ennustettu ku-
lutus tai
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¢) ennen markkinoille saattamista koskevassa riskinarvioinnissa
havaittujen vaikutusten ja tahattomien vaikutusten merkityk-
sellisyys ja voimakkuus, joita voidaan luonnehtia paremmin
vain markkinoille saattamisen jilkeen suoritettavalla seuran-
nalla.

2. Hakijan on varmistettava, ettdi markkinoille saattamisen
jalkeisessd seurannassa noudatetaan seuraavia:

a) Se kehitetddn niin, ettd silld kerdtddn luotettava tietoa yhdestd
tai useammasta 1 kohdassa esitetysta seikasta. Tietojen perus-
teella on voitava havaita viitteitd siité, liittyvatko ehkd jotkin
terveyteen (kielteisesti) vaikuttavat seikat muuntogeenisen
elintarvikkeen tai rehun nauttimiseen.

b) Se perustuu strategioihin, joilla pyritddn kerddmédn relevant-
tia tietoa tietyiltd sidosryhmiltd, mukaan luettuna kuluttajilta,
sekd eri sidosryhmien viliseen luotettavaan ja validoituun
tietovirtaan. Mukaan on sisallytettiva tdsmallisempid strategi-
oita, kun on kerittiva tietoja tiettyihin yksittéisiin elintarvik-
keisiin liittyvastd saannista tai tiettyjen ikaryhmien saannista.

¢) Siihen liitetddn riittdvit perustelut ja kattava kuvaus valituista
menetelmistd ehdotettua markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa varten, mukaan luettuna kerdttyjen tietojen analy-
sointiin liittyvat nakokohdat.

8 artikla

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen havaitsemis-,

tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmid seki

kontrollindytteiti  ja  vertailumateriaalia  koskevat

vaatimukset 5 artiklan 3 kohdan, 11 artiklan 2 kohdan,

17 artiklan 3 kohdan ja 23 artiklan 2 kohdan mukaisesti
toimitetuissa hakemuksissa

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 1 kohdan ja
17 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen hakemusten on
tdytettdvd seuraavat vaatimukset, joihin viitataan kyseisen 5 ar-
tiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan i ja j
alakohdassa ja jotka asetetaan tdmdn asetuksen liitteessd III,
seuraavien osalta:

a) muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmat;

b) niytteet elintarvikkeesta tai rehusta ja niiden kontrollindyt-
teet sekd tiedot paikasta, jossa vertailumateriaali on saatavilla.

2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 11 artiklan 1 kohdan ja
23 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettujen hakemusten
osalta timidn asetuksen liitteessd III asetettuja vaatimuksia, jotka
koskevat

a) muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmis;

b) niytteitd elintarvikkeesta tai rehusta ja niiden kontrollindyt-
teitd sekd tietoja paikasta, jossa vertailumateriaali on saatavil-
la,

sovelletaan ainoastaan 11 artiklan 2 kohdan d alakohdan ja
23 artiklan 2 kohdan d alakohdan soveltamista varten.

IV LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
9 artikla
Siirtymisidannokset

1.  Hakijat voivat 8 joulukuuta 2013 asti padttdd, ettd ne
jattavat tdimdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat hakemukset
asetuksen (EY) N:o 641/2004 nojalla 8 kesikuuta 2013 kyseisen
asetuksen voimassa olevan version mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, kun
kyseessd on tutkimus, joka on kdynnistetty ennen timin ase-
tuksen voimaantuloa ja suoritettu muun laadunvarmistusjirjes-
telmadn kuin GLP:n ja ISO:n mukaisesti, hakijan on toimitettava

a) tarkka kuvaus laadunvarmistusjirjestelmastd, jonka mukai-
sesti tutkimukset suoritettiin, ja

b) kattavat tiedot tutkimusprotokollista ja tutkimustuloksista,
mukaan luettuna raakatiedot.

10 artikla
Asetuksen (EY) N:o 641/2004 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 641/2004 seuraavasti:
1) Korvataan 1 artikla seuraavasti:
"1 artikla

Tassd luvussa sdddetddn yksityiskohtaisista sdannoistd, jotka
koskevat asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan
mukaisesti toimitettuja lupahakemuksia, lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka kuuluvat komission tiytintoonpanoase-
tuksen (EU) N:o 503/2013 (¥) soveltamisalaan.

(*) EUVL L 157, 8.6.2013, s. 1.”

2) Poistetaan 5-19 artikla.

11 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1981/2006 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1981/2006 seuraavasti:
1) Korvataan 2 artiklan a alakohta seuraavasti:

"a) 'tdydelld validointimenetelmalld’
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i) arviointia, joka toteutetaan kansallisten vertailulabora-
torioiden kanssa tehtdvin vertailumittauksen avulla sen
selvittimiseksi, ovatko hakijan asettamat menetelmin
vihimmadisvaatimukset asiakirjan "Definition of mini-
mum performance requirements for analytical met-
hods of GMO testing” (GMO-testauksen analyysimene-
telmien vahimmaisvaatimusten madrittely) mukaiset,
johon viitataan

— elintarvike- tai rehukdyttoon tarkoitettujen muun-
togeenisten kasvien, muuntogeenisid kasveja sisdl-
tdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden tai re-
hujen sekd muuntogeenisistd kasveista valmistettu-
jen tai muuntogeenisistd kasveista valmistettuja ai-
nesosia sisdltavien elintarvikkeiden taikka muunto-
geenisistd kasveista valmistettujen rehujen tapauk-
sessa komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o
503/2013 (*) liitteessd Il olevassa 3.1 kohdan C
alakohdan 4 alakohdassa,

— kaikissa muissa tapauksissa  asetuksen  (EY)
N:o 641/2004 liitteessd I olevan 1 kohdan B ala-
kohdassa;

ja

i) hakijan esittimin menetelmin toistettavuuden ja oi-
keellisuuden arviointia.

(*) EUVL L 157, 8.6.2013, 5. 1.”

2) Korvataan 3 artiklan 2 kohdan ensimmadinen ja toinen ala-
kohta seuraavasti:

2. Yhteison vertailulaboratorio CRL vaatii hakijaa suorit-
tamaan yliméddrdisen 60 000 euron suuruisen maksun, jos
seuraavassa siddettyjen vaatimusten mukaisesti edellytetddn
yhden yksittdisen muuntogeeniseen organismiin liittyvan ta-
pahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelman téyttd va-
lidointimenettelya:

a) tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 503/2013 liite III, kun
hakemus liittyy seuraaviin:

i) muuntogeeniset kasvit elintarvike- tai rehukdyttoon;

ii) muuntogeenisid kasveja sisaltdvat tai niistd koostuvat
elintarvikkeet tai rehut;

iii) muuntogeenisistd kasveista valmistetut tai muunto-
geenisistd kasveista valmistettuja ainesosia sisdltdvat
elintarvikkeet taikka tallaisista kasveista valmistetut
rehut tai

b) kaikissa muissa tapauksissa asetuksen (EY) N:o 641/2004
liitteessd I olevan 1 kohdan B alakohta.

Tamd madrd kerrotaan niiden muuntogeenisiin organismei-
hin liittyvien tapahtumien lukumaiiralla, joille on tehtdva
tdysi validointimenettely.”

12 artikla
Uudelleentarkastelu

1.  Komissio seuraa timin asetuksen soveltamista, kehitystd,
jota saavutetaan tieteellisissd menettelyissd eldinten kdyton kor-
vaamisessa, vihentdmisessd ja parantamisessa, sekd EFSAn jul-
kaisemia uusia ohjeita. Komissio seuraa erityisesti seitsemdnnen
tutkimuspuiteohjelman vuoden 2012 ty6ohjelmassa toteutetta-
vasta GRACE-tutkimusprojektista (GMO Risk Assessment and
Communication of Evidence) saatavia tuloksia.

2. Komissio tarkastelee uuden tieteellisen tiedon perusteella
vaatimuksia, jotka koskevat jyrsijoilld tehtdvdd 90 pdivin ruo-
kintakoetta, jossa kiytetddn koko muuntogeenistd elintarviket-
ta/rehua (liitteessd II oleva 1.4.4.1 kohta). Tallaisen uudelleen-
tarkastelun tulokset julkaistaan viimeistddn 30. kesikuuta 2016.

13 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tdma asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 3 péivand huhtikuuta 2013.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LITE 1
HAKEMUSTEN LAATIMINEN JA ESITTAMINEN
Hakemuksessa on oltava seuraavat tiedot:

I OSA
YLEISET TIEDOT

1. Hakijan (yritys tai laitos) nimi ja osoite.

2. Asiasta vastaavan tutkijan nimi, patevyys ja kokemus sekd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen EFSAn kanssa
asioiden hoitamisesta vastaavan henkilon yhteystiedot.

3. Muuntogeenisen kasvin ja sen tuotteiden nimi ja ominaispiirteet.
4. Hakemuksen soveltamisala
a) Muuntogeeniset elintarvikkeet
[0 Muuntogeenisid kasveja sisaltdvit tai niistd koostuvat elintarvikkeet

[0 Muuntogeenisistd kasveista valmistetut tai muuntogeenisistd kasveista valmistettuja ainesosia sisaltavit elintar-
vikkeet

b) Muuntogeeniset rehut
[0 Muuntogeenisid kasveja sisiltavit tai niistd koostuvat rehut
[0 Muuntogeenisistd kasveista valmistetut rehut

¢) Muuntogeeniset kasvit elintarvike- tai rehukdyttoon

[0 Muuntogeenisid kasveja sisaltdvit tai niistd koostuvat muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, lukuun otta-
matta viljelykdyttod

[ Siemenet ja muu kasvinlisdysaineisto viljelyd varten unionissa.
5. Yksilollinen tunniste

Ehdotus kyseisen muuntogeenisen kasvin yksilolliseksi tunnisteeksi, joka on laadittu asetuksen (EY) N:o 65/2004
mukaisesti.

6. Tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus tuotanto- ja valmistusmenetelmasti.

Tahin sisdltyy esimerkiksi tarkka kuvaus elintarvikkeen tai rehun erityisistd tuotantomenetelmistd, jotka johtuvat
geneettisen muuntamisen luonteesta tai joiden tuloksena saadaan elintarvikkeita tai rehuja, joilla on erityisominaisuuk-
sia.

7. Tapauksen mukaan muuntogeenisten elintarvikkeiden tai rehujen markkinoille saattamista koskevat ehdot, kdyttod ja
ksittelyd koskevat erityisehdot mukaan luettuina.

8. Tarpeen mukaan elintarvikkeeseen tai rehuun tai niihin liittyviin ainesosiin sovellettavat unionin lainsddddnnon muut
sdannokset.

Unionin lainsddddnnossd saddetyt lupaa koskevat lisavaatimukset, jotka liittyvit elintarvikkeen tai rehun markkinoille
saattamiseen tai sovellettavaan jadmien enimmdismédrddn (MRL), jos elintarvike tai rehu sisiltdd todennikoisesti kas-
vinsuojeluaineiden jadmia.
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II OSA
TIETEELLISET TIEDOT

Kaikki II osassa esitettyjen vaatimusten mukaiset tiedot on toimitettava hakemuksessa, paitsi jos vaatimukset eivit ole
perusteltuja hakemuksen soveltamisalan vuoksi (esim. jos hakemus koskee vain muuntogeenisestd organismista valmis-
tettua elintarviketta tai rehua).

1. VAAROJEN TUNNISTAMINEN JA LUONNEHDINTA
1.1 Vastaanottaja- tai (tarvittaessa) emokasviin liittyvit tiedot
a) Tiydellinen nimi:

=

o
~

i) heimo

i) suku

iii) laji

iv) alalaji

v) lajike, jalostuslinja

vi) yleisnimi.

Kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely unionissa.

Vastaanottaja- tai emokasvia koskevat tiedot, jotka liittyvit sen turvallisuuteen, myds tunnetut toksisuutta tai
allergeenisuutta koskevat tiedot.

Tiedot vastaanottajakasvin aiemmasta ja nykyisestd kdytostd, kuten tiedot sen aiemmasta turvallisesta elintar-
vike- tai rehukdytostd, seki tiedot siitd, miten kasvia tyypillisesti viljellddn, kuljetetaan ja varastoidaan, edel-
lytetddnko erityistd kasittelyd, jotta kasvin syonti olisi turvallista, ja mikd on kasvin tavanomainen kiyttd
ruokavaliossa (esimerkiksi mikd osa kasvista kéytetddn ravinnon lihteend, onko sen nauttiminen tirkedd
tietyissd véeston alaryhmissd ja mitd tarkeitd makro- tai mikroravintoaineita se tuo ruokavalioon).

Vastaanottaja- tai emokasvia koskevat lisitiedot, joita vaaditaan ympéristoturvallisuuden kannalta:
i) Lisddntymistd koskevat tiedot:
— lisddntymistapa (-tavat)
— mahdolliset lisddntymiseen vaikuttavat tekijit
— generaatioaika.
i) Risteytymiskyky muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien kanssa.
iii) Selviytymiskyky:
— kyky kehittdd selviytymis- tai lepotilamuotoja
— mahdolliset selviytymiskykyyn vaikuttavat erityiset tekijat.
iv) Levinneisyys:

— levidmistapa ja -tehokkuus (esim. arvio elinkelpoisen siitepolyn ja/tai elinkelpoisten siementen vihe-
nemisesti etdisyyden kasvaessa)

— mahdolliset levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijat.

v) Risteytymiskykyisten lajien maantieteellinen levinneisyys unionissa.
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1.2

1.2.1
1.2.1.1

1.2.1.2

1.2.1.3

1.2.2
1.2.2.1

1.2.2.2

1.2.2.3

1.2.2.4

1.2.2.5

1.2.3
1.2.3.1

1.2.3.2

1.2.4

1.3

1.3.3

1.3.4

1.3.5

1.3.6

1.3.7

vi) Kuvaus kasvin luonnollisesta elinymparistosté sellaisten kasvilajien osalta, joita ei kasva unionissa, mukaan
lukien tiedot sen luonnollisista vihollisista, loisista, kilpailijoista ja symbionteista.

vii) Muuntogeenisen kasvin muu mahdollinen vuorovaikutus organismien kanssa sen tavanomaisena kas-
vupaikkana toimivassa ekosysteemissi tai sen muussa kdyttopaikassa, mukaan lukien tiedot toksisuudesta
ihmisille, eldimille ja muille organismeille.

Molekyylibiologinen luonnehdinta

Geneettiseen muuntamiseen liittyvit tiedot

Geneettisessd muuntamisessa kdytetyn tekniikan kuvaus
Kéytetyn vektorin luonne ja alkuperi

Muuntamiseen kiytetyn luovuttajanukleiinihapon tai -happojen alkuperd seki insertoinnin kohteeksi suunnitellun
alueen kunkin rakenneosan koko ja tarkoitettu tehtivi

Muuntogeeniseen kasviin liittyvat tiedot

Lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) yleiskuvaus
Todellisesti insertoituja/poistettuja sekvensseja koskevat tiedot

Insertin ilmentymistd koskevat tiedot

Insertin geneettinen pysyvyys ja muuntogeenisen kasvin fenotyypin pysyvyys
Horisontaaliin geenisiirtoon liittyvat mahdolliset riskit

Muuntogeenistd kasvia koskevat lisdtiedot, joita vaaditaan ymparistoturvallisuuden kannalta

Tiedot siitd, miten muuntogeeninen kasvi eroaa vastaanottajakasvista lisddntymisen, levidmisen ja selviytymis-
kyvyn tai muiden ominaisuuksien kannalta

Mahdolliset muutokset muuntogeenisen kasvin kyvyssa siirtdd geneettisti materiaalia toiseen organismiin:
a) geenin siirtyminen kasvista bakteeriin

b) geenin siirtyminen kasvista kasviin.

Molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat pddtelmt
Vertailuanalyysi
Tavanomaisen vastineen ja tdydentdvien verrokkien valinta

Koeasetelma ja kenttdkokeista saatujen tietojen tilastoanalyysi vertailuanalyysid varten

Koeasetelman protokollien kuvaus

Tilastoanalyysi

Materiaalin ja yhdisteiden valinta analyysid varten
Koostumuksen vertailuanalyysi

Agronomisten ja fenotyyppisten ominaisuuksien vertailuanalyysi
Jalostuksen vaikutukset

Piédtelmit
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1.4 Toksikologia

1.4.1  Ilmentyvien uusien proteiinien testaus

1.4.2  Muiden uusien ainesosien kuin proteiinien testaus

1.4.3  Elintarvikkeiden ja rehujen luonnollisia ainesosia koskevat tiedot

1.4.4  Koko muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun testaus

1.4.4.1 90 piivdn ruokintakoe jyrsijoilld
1.4.4.2 Lisddntymis-, kehitys- tai krooniseen toksisuuteen liittyvit eldinkokeet

1.4.4.3 Muut eldinkokeet, joilla tutkitaan muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun turvallisuutta ja ominaisuuksia

1.4.5  Toksikologista arviointia koskevat pddtelmat

1.5 Allergeenisuus

1.5.1  Ilmentyvan uuden proteiinin allergeenisuuden arviointi
1.5.2  Koko muuntogeenisen kasvin allergeenisuuden arviointi
1.5.3  Allergeenisuuden arviointia koskevat pddtelmat

1.6 Ravitsemuksellinen arviointi

1.6.1  Muuntogeenisen elintarvikkeen ravitsemuksellinen arviointi
1.6.2  Muuntogeenisen rehun ravitsemuksellinen arviointi

1.6.3  Ravitsemuksellista arviointia koskevat pddtelmdt

2. ALTISTUMISTA KOSKEVA ARVIOINTI — ENNAKOITU SAANTI TAI KAYTON LAAJUUS

3. RISKIN LUONNEHDINTA

4. MUUNTOGEENISEN ELINTARVIKKEEN TAI REHUN SEURANTA MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEEN
5. YMPARISTOARVIOINTI

6. YMPARISTOSEURANTASUUNNITELMA

7. MUUNTOGEENISEN ELINTARVIKKEEN TAI REHUN TURVALLISUUTEEN LITTYVAT LISATIEDOT

Hakemukseen on sisillytettdvd jirjestelmallinen selvitys ticteellisessd kirjallisuudessa julkaistuista tutkimuksista ja hakijan
10 vuoden aikana ennen asiakirjojen jattdmistd suorittamista tutkimuksista, jotka koskevat hakemuksen kohteena olevien
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen mahdollisia vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen. Tami jarjestelmalli-
nen tarkastelu on tehtdvd ottaen huomioon EFSAn ohjeet jdrjestelmillisen tarkastelun soveltamisesta elintarvike- ja
rehuturvallisuuden arviointiin padtoksenteon tueksi (Guidance of EFSA on application of systematic review methodology
to food and feed safety assessments to support decision making) (*).

Jos tutkimuksista saadut tiedot eivdt ole yhdenmukaisia liitteessd II asetettujen vaatimusten mukaisesti suoritetuista
tutkimuksista saatujen tietojen kanssa, hakijan on toimitettava perusteellinen analyysi tutkimuksista ja annettava vakuut-
tava selitys havaituille epdjohdonmukaisuuksille.

Hakijan on toimitettava hakemuksen jittimisen jilkeen saadut lisitiedot, jotka voivat vaikuttaa muuntogeenisen elintar-
vikkeen tai rehun turvallisuuden arviointiin, sekd kaikki muut tiedot, jotka koskevat jonkin kolmannen maan toimival-
taisen viranomaisen riskinarvioinnin perusteella mairddmia kieltoja tai rajoituksia.
III OSA
CARTAGENAN POYTAKIRJA

Hakemuksessa on esitettivi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan c alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan ¢
alakohdassa edellytetyt tiedot biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoyta-
kirjan liitteen II noudattamiseksi.

(1) EFSA Journal 2010; 8(6):1637.
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Toimitettujen tietojen on sisillettdvd vahintddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (1)
liitteessd II tdsmennetyt tiedot:

a) Hakijan nimi ja yhteystiedot kotimaista kdyttod koskevaa paitostd varten.

b) Paitoksestd vastaavan viranomaisen nimi ja yhteystiedot.

¢) Muuntogeenisen organismin nimi ja tunnistetiedot.

d) Geenimuunnoksen, kdytetyn tekniikan ja muuntogeenisen organismin aikaansaatujen ominaisuuksien kuvaus.
¢) Muuntogeenisen organismin mahdollinen yksilollinen tunniste.

f) Vastaanottajaorganismin tai emo-organismien taksonominen asema, yleisnimi, kerdys- tai hankintapaikka sekd biotur-
vallisuuteen liittyvit ominaisuudet.

g) Vastaanottajaorganismin ja/tai emo-organismien alkuperikeskukset ja geneettisen monimuotoisuuden keskukset, mikéli
ne ovat tiedossa, sekd kuvaus elinpaikoista, joissa organismit voivat siilyi ja lisddntya.

h) Luovuttajaorganismin tai -organismien taksonominen asema, yleisnimi, keréys- tai hankintapaikka seki bioturvallisuu-
teen liittyvit ominaisuudet.

i) Muuntogeenisen organismin hyviksytyt kdyttotarkoitukset.
j) Direktiivin 2001/18/EY liitteen II mukainen riskinarviointiraportti.

k) Ehdotetut menetelmdt turvallista Késittelyd, varastointia, kuljetusta ja kdytt6d varten, mukaan luettuina tapauksen
mukaan pakkaukset, merkinnit, asiakirjat sekd menetelmit hdvittimistd ja ennakoimattomia tilanteita varten.

IV OSA
MERKINNAT

Hakemukseen on sisallyttivi seuraavat:

a) merkintojd koskeva ehdotus kaikilla unionin virallisilla kielilld, jos erityistd merkitsemistd koskevaa ehdotusta vaaditaan
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan f alakohdan sekd 17 artiklan 3 kohdan f alakohdan mukaisesti;

b) joko perusteltu lausunto siitd, ettd elintarvike tai rehu ei aiheuta eettisid tai uskonnollisia varauksia, tai ehdotus
merkinnéistd kaikilla unionin virallisilla kielilld asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan g alakohdassa ja
17 artiklan 3 kohdan g alakohdassa vaaditulla tavalla;

¢) tarpeen mukaan merkintojd koskeva ehdotus, joka tiyttdd direktiivin 2001/18/EY liitteessd IV olevan A kohdan 8
alakohdan vaatimukset.
V OSA
HAVAITSEMIS-, NAYTTEENOTTO- JA TUNNISTAMISMENETELMAT SEKA VERTAILUMATERIAALI

Hakijan on toimitettava havaitsemis-, ndytteenotto- ja tunnistamismenetelmit seki elintarvike- ja rehundytteet ja niiden
kontrollinidytteet asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklassa tarkoitetulle Euroopan unionin vertailulaboratoriolle (EURL).

Hakemukseen on liitettdvd kopio tiytetystd lomakkeesta, joka koskee ndytteiden toimittamista EURL:lle, ja tosite niiden
ldhettimisestd EURL:Ile.

Hakemuksessa on oltava tiedot paikasta, jossa vertailumateriaali on saatavilla.

Hakijan on noudatettava ndytteiden valmistelua ja ldhettimistd koskevia ohjeita, jotka asetuksen (EY) N:o 1829/2003
32 artiklassa tarkoitettu EU:n vertailulaboratorio on antanut. Ohjeet on julkaistu seuraavalla verkkosivulla: http://gmo-crl.
jre.ec.europa.eufguidancedocs.htm.

() EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1.
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VI OSA

MUUNTOGEENISISTA KASVEISTA JA/TAI MUUNTOGEENISIA KASVEJA SISALTAVISTA TAI NIISTA
KOOSTUVISTA ELINTARVIKKEISTA TAI REHUISTA TOIMITETTAVAT LISATIEDOT

Direktiivin 2001/18/EY liitteessa IIl sdddetyssd ilmoituksessa vaaditut tiedot on toimitettava, jos ne eivit kuulu hakemuk-

sen muissa osissa esitettyjen vaatimusten piiriin.

VII OSA
HAKEMUKSIA KOSKEVA TIIVISTELMA

Téssd osassa esitetddn standardoitu muoto, jossa hakemusasiakirjojen tiivistelmé on esitettdva.
Hakemuksen soveltamisalasta riippuen joitakin tietoja ei ehké vaadita.

Tiivistelméddn ei pida sisallyttdd osia, joita pidetddn luottamuksellisina asetuksen (EY) N:o 1829/2003 30 artiklan mukai-
sesti.

1. YLEISET TIEDOT

1.1 Hakemusta koskevat tiedot

a) Hakemuksen kohteena oleva jasenvaltio
b) Hakemuksen numero
¢) Tuotteen nimi (kauppanimi ja muut mahdolliset nimet)

d) Vaatimustenmukaisen hakemuksen vastaanottopdivi

1.2 Hakija

a) Hakijan nimi
b) Hakijan osoite

¢) Hakijan unioniin sijoittautuneen edustajan nimi ja osoite (jos hakija ei ole sijoittautunut unioniin)

1.3 Hakemuksen soveltamisala

a) Muuntogeeniset elintarvikkeet
[0 Muuntogeenisid kasveja sisaltavit tai niistd koostuvat elintarvikkeet

[0 Muuntogeenisistd kasveista valmistetut tai muuntogeenisistd kasveista valmistettuja ainesosia sisaltavit elin-
tarvikkeet

b) Muuntogeeniset rehut
[0 Muuntogeenisid kasveja sisltavat tai niistd koostuvat rehut
[0 Muuntogeenisistd kasveista valmistetut rehut

¢) Muuntogeeniset kasvit elintarvike- tai rehukédyttoon

[0 Muuntogeenisid kasveja sisdltavat tai niistd koostuvat muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, lukuun
ottamatta viljelykayttod

[0 Siemenet ja kasvinlisdysaineisto viljelyd varten unionissa
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1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Onko tuote tai siihen liittyvien kasvinsuojeluaineiden kiyttotarkoitukset jo hyviksytty tai ovatko ne
toisen lupamenettelyn kohteena unionissa?

E O
Kylli [J (tdsmentdkad)

Onko muuntogeenisesti kasvista ilmoitettu direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti?

Kylla []
Ei [0 (toimittakaa riskianalyysitiedot direktiivin 2001/18/EY B osassa esitettyjen seikkojen perusteella)

Onko muuntogeeninen kasvi tai siiti saadut tuotteet ilmoitettu aiemmin markkinoille saattamista varten
unjonissa direktiivin 2001/18/EY C osan mukaisesti?

E [
Kylli [J (tdsmentikad)

Onko tuote ollut hakemuksen ja/tai hyviksynnin kohteena kolmannessa maassa ennen titi hakemusta tai
samanaikaisesti sen kanssa?

E 0O

Kylli [J (lmoittakaa kolmas maa ja hakemuspiivi ja toimittakaa kopio riskinarvioinnin paitelmistd, hyvik-
symispdivd ja hakemuksen soveltamisala, jos ne ovat saatavilla)

Tuotteen yleinen kuvaus
a) Vastaanottaja- tai emokasvin nimi ja geneettisen muuntamisen tarkoitettu tehtdva.
b) Tuotetyypit, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille haetun luvan mukaisesti, ja mahdolliset erityiset muodot,

joissa tuotetta ei saa saattaa markkinoille (kuten siemenet, leikkokukat, kasvulliset osat) ehdotettuna edellytyk-
send haetun luvan myontimiselle.

o
R

Tuotteen suunniteltu kayttotapa ja kayttajatyypit.

e

Kayttod, varastointia ja kasittelyd varten annetut mahdolliset ohjeet ja suositukset, mukaan luettuina pakolliset
rajoitukset ehdotettuna edellytyksend haetun luvan myontimiselle.

e) Tarvittaessa ne unionin maantieteelliset alueet, joille tuote on tarkoitus rajata haetun luvan mukaisesti.
f) Mahdollinen ymparistotyyppi, johon tuote ei sovellu.

g) Mahdolliset chdotetut pakkausvaatimukset.

=

Mahdolliset ehdotetut merkintdvaatimukset niiden vaatimusten lisdksi, joista sdddetdin muussa sovellettavassa
EU-lainsddddnndssd kuin asetuksessa (EY) N:o 1829/2003, ja tarpeen mukaan ehdotus erityisistd merkinnoisti
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 2 ja 3 kohdan, 25 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdan seki
25 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Kun kyseessd ovat muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, jotka sisiltdvit muuntogeenisid kasveja tai koos-
tuvat niistd, mukaan on liitettdvd ehdotus merkinnéistd, jotka tdyttavit direktiivin 2001/18/EY liitteessd IV
olevan A kohdan 8 alakohdassa olevat vaatimukset.

i) Arvioitu potentiaalinen kysyntd
i) EU:ssa
ii) EU:n vientimarkkinoilla.

j) Yksilollinen tunniste asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.
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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

Hakijan ehdottamat toimenpiteet, joihin on ryhdyttivi, jos tuote levidd vahingossa tai siti kiytetidin
vairin, sekd sen hivittimis- ja kisittelytoimenpiteet

VASTAANOTTAJA- TAI (TARVITTAESSA) EMOKASVIIN LITTYVAT TIEDOT

Tiydellinen nimi

a) Heimo

b) Suku

o) Laji

d) Alalaji

¢) Lajike | jalostuslinja

f) Yleisnimi

Kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely, mukaan lukien sen levinneisyys unionissa

Lisddntymistid koskevat tiedot (ympiristoturvallisuuden kannalta)

a) Lisddantymistapa tai -tavat
b) Lisddntymiseen vaikuttavat erityiset tekijat

¢) Generaatioaika

Risteytymiskyky muiden viljeltyjen tai luonnonvaraisten kasvilajien kanssa (ympiristoturvallisuuden kan-
nalta)

Selviytymiskyky (ympérist6turvallisuuden kannalta)
a) Kyky kehittdd selviytymis- tai lepotilamuotoja

b) Selviytymiskykyyn vaikuttavat erityiset tekijit
Levidgminen (ympdristturvallisuuden kannalta)

a) Levidmistavat ja levidmisen laajuus

b) Levidmiseen vaikuttavat erityiset tekijit

Risteytymiskykyisten lajien maantieteellinen levinneisyys unionissa (ympiristéturvallisuuden kannalta)
Kuvaus kasvin luonnollisesta elinympiristosti sellaisten kasvilajien osalta, joita ei tavallisesti viljelld unio-
nissa, mukaan lukien tiedot sen luonnollisista vihollisista, loisista, kilpailijoista ja symbionteista (ympiris-
toturvallisuuden kannalta)

Muuntogeenisen kasvin kannalta merkityksellinen kasvin muu mahdollinen vuorovaikutus organismien
kanssa sen tavanomaisena kasvupaikkana toimivassa ekosysteemissd tai sen muussa kiyttopaikassa, mu-

kaan lukien tiedot toksisuudesta ihmisille, eldimille ja muille organismeille. (ympiristoturvallisuuden kan-

nalta)
MOLEKYYLIBIOLOGINEN LUONNEHDINTA

Geneettiseen muuntamiseen liittyvit tiedot

a) Geneettisessi muuntamisessa kdytetyn tekniikan kuvaus.
b) Kdytetyn vektorin tyyppi ja alkupera.

¢) Muuntamiseen kiytetyn luovuttajanukleiinihapon tai -happojen alkuperi seki insertoinnin kohteeksi suunnitel-
lun alueen kunkin rakenneosan koko ja tarkoitettu tehtiva.

Muuntogeeniseen kasviin liittyvit tiedot

Lisdttyjen tai muunnettujen ominaisuuksien kuvaus
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3.2.2

3.23

3.2.4
3.2.5

3.2.6

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Todellisesti insertoituja tai poistettuja nukleiinihapposekvensseji koskevat tiedot

a) Kaikkien havaittavien inserttien, sekd tdydellisten ettd osittaisten, geenikopioiden lukumaara.
b) Jos kyseessd on poistaminen, poistettujen alueiden koko ja tehtdva.

¢) Insertin sijainti | Inserttien sijainnit solun eri osissa (tumassa, kloroplasteissa, mitokondrioissa tai integroitu-
mattomana) ja menetelmit sen/niiden maarittimistd varten.

e

Insertoidun geneettisen materiaalin jarjestdytyminen insertointikohdassa.

e) Jos kyse on muusta muuntamisesta kuin insertoimisesta tai poistamisesta, selostakaa muunnetun geneettisen
materiaalin tehtdvd ennen muuntamista ja sen jilkeen sekd muuntamisesta johtuvat suorat muutokset geenien
ilmentymisessa.

Insertin ilmentymistd koskevat tiedot

a) Insertin ilmentymistd koskevat tiedot kehitysvaiheittain kasvin elinkaaren ajalta.

b) Kasvin osat, joissa insertti ilmentyy.

Insertin geneettinen pysyvyys ja muuntogeenisen kasvin fenotyypin pysyvyys

Tiedot (ymparistoturvallisuuden kannalta) siitd, miten muuntogeeninen kasvi eroaa vastaanottajakasvista seuraavien ominai-
suuksien osalta:

a) Lisddntymistapa tai -tavat ja/tai lisddntyvyys
b) Levidminen
¢) Selviytymiskyky

d) Muut erot

Mahdolliset muutokset muuntogeenisen kasvin kyvyssd siirtdd geneettistd materiaalia toiseen organismiin (ymparistiturvalli-
suuden kannalta):

a) geenin siirtyminen kasvista bakteeriin

b) geenin siirtyminen kasvista kasviin.

VERTAILUANALYYSI
Tavanomaisen vastineen ja tiydentivien verrokkien valinta

Koeasetelma ja kenttikokeista saatujen tietojen tilastoanalyysi vertailuanalyysii varten

Kuvaus koeasetelmasta (paikkojen lukuméird, kasvukaudet, maantieteellinen kattavuus, rinnakkaisnaytteet ja kaup-
palajikkeiden lukumaird kussakin paikassa) ja tilastoanalyysistd

Materiaalin ja yhdisteiden valinta analyysid varten
Agronomisten ja fenotyyppisten ominaisuuksien vertailuanalyysi
Jalostuksen vaikutukset

TOKSIKOLOGIA

a) Ilmentyvien uusien proteiinien toksikologinen testaus
b) Muiden uusien ainesosien kuin proteiinien testaus
¢) Luonnollisia elintarvike- ja rehuainesosia koskevat tiedot

d) Koko muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun testaus
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13.

14.

ALLERGEENISUUS

a) Ilmentyvin uuden proteiinin allergeenisuuden arviointi

b) Koko muuntogeenisen kasvin allergeenisuuden arviointi

RAVITSEMUKSELLINEN ARVIOINTI

a) Muuntogeenisen elintarvikkeen ravitsemuksellinen arviointi

b) Muuntogeenisen rehun ravitsemuksellinen arviointi

ALTISTUMISTA KOSKEVA ARVIOINTI — ENNAKOITU SAANTI TAI KAYTON LAAJUUS

RISKIEN LUONNEHDINTA

MUUNTOGEENISEN ELINTARVIKKEEN TAI REHUN SEURANTA MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEEN
YMPARISTOARVIOINTI

Muuntogeenisen kasvin ja kohdeorganismien vuorovaikutus

Mahdolliset muutokset muuntogeenisen kasvin ja elollisen ympiriston vuorovaikutuksessa geneettisen
muuntamisen seurauksena

a) Vakiintuminen ja invasiivisuus

b) Selektiiviset edut tai haitat

¢) Mahdollisuus geenin siirtymiseen

d) Muuntogeenisen kasvin ja kohdeorganismien vuorovaikutus

¢) Muuntogeenisen kasvin ja muiden kuin kohdeorganismien vuorovaikutus
f) Vaikutukset ihmisten terveyteen

@) Vaikutukset eldinten terveyteen

h) Vaikutukset biogeokemiallisiin prosesseihin

i) Vaikutukset erityisiin viljely-, hoito- tai korjuutekniikkoihin
Mahdollinen vuorovaikutus elottoman ympiristén kanssa

Riskien luonnehdinta

YMPARISTOSEURANTASUUNNITELMA

a) Yleistd (riskinarviointi, taustatiedot)

b) Ympiristoriskien arvioinnin ja seurannan vuorovaikutus

¢) Muuntogeenisten kasvien tapauskohtainen seuranta (lahestymistapa, strategia, menetelmd ja analyysi)
d) Muuntogeenisen kasvin vaikutusten yleinen seuranta (lihestymistapa, strategia, menetelmi ja analyysi)
¢) Seurannan tuloksista raportointi

MUUNTOGEENISEN KASVIN TUNNISTUS- JA HAVAITSEMISMENETELMAT

MUUNTOGEENISEN KASVIN AIEMPAA LEVITTAMISTA KOSKEVAT TIEDOT (YMPARISTORISKIEN ARVIOIN-
NIN KANNALTA)
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14.1 Tiedot muuntogeenisen kasvin aiemmista levittimisistd, jotka sama ilmoittaja on ilmoittanut direktiivin
2001/18/EY B osan tai neuvoston direktiivin 90/220/EY (') B osan mukaisesti

a) Imoituksen numero
b) Levittimisen jalkeisen seurannan perusteella tehdyt padtelmat

¢) Levittimisen tulokset, jotka liittyvit ihmisten terveydelle ja ympdristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin
(toimitettu toimivaltaiselle viranomaiselle direktiivin 2001/18/EY 10 artiklan mukaisesti)

14.2 Tiedot muuntogeenisen kasvin aiemmista levittimisistd, jotka sama ilmoittaja on tehnyt unionin ulkopuo-
lella

a) Maa

b) Levittdmistd valvova viranomainen

¢) Levitysalue

d) Levittimisen tarkoitus

e) Levittdmisen kesto

f) Levittimisen jélkeisen seurannan tarkoitus

g) Levittdmisen jdlkeisen seurannan kesto

h) Levittimisen jilkeisen seurannan perusteella tehdyt padtelmit

i) Levittdmisen tulokset, jotka liittyvdt ihmisten terveydelle ja ympiristolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin

() EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15.
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LITE II

MUUNTOGEENISTEN ELINTARVIKKEIDEN JA REHUJEN RISKINARVIOINTIA KOSKEVAT TIETEELLISET

2.2

VAATIMUKSET
I JOHDANTO

MAARITELMAT

Téssd liitteessd sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1. 'vaarojen tunnistamisella’ tarkoitetaan sellaisten biologisten, kemiallisten ja fysikaalisten tekijoiden tunnistamis-
ta, jotka voivat aiheuttaa kielteisid terveysvaikutuksia ja joita voi esiintyd tietyissd elintarvikkeissa tai rehuissa
tai elintarvike- ja rehuryhmissi;

2. ’vaarojen luonnehdinnalla’ tarkoitetaan elintarvikkeissa ja rehuissa mahdollisesti esiintyviin biologisiin, kemi-
allisiin ja fysikaalisiin tekij6ihin liittyvien kielteisten terveysvaikutusten laadullista ja/tai méddrallistd arviointia;

3. 'riskin luonnehdinnalla’ tarkoitetaan laadullista ja/tai mddrillistd arviota, mukaan luettuna asiaan liittyvit
epavarmuustekijit, tunnettujen tai mahdollisten haitallisten terveysvaikutusten esiintymisen ja vakavuuden
todennikoisyydestd tietyssd vdestoryhméssd vaarojen tunnistamisen, vaarojen luonnehdinnan ja altistumisen
arvioinnin perusteella.

ERITYISIA NAKOKOHTIA

Sellaisten merkkigeenien ja muiden nukleiinihapposekvenssien insertoiminen, joka ei ole olennaista
halutun ominaisuuden saavuttamiseksi

Riskinarvioinnin helpottamiseksi hakijan olisi pyrittivd minimoimaan sellaisten insertoitujen nukleiinihapposek-
venssien esiintyminen, joka ei ole olennaista halutun ominaisuuden saavuttamiseksi.

Kasvien ja muiden organismien geneettisessd muuntamisprosessissa kdytetddn usein merkkigeenejd, joilla helpo-
tetaan geneettisesti muunnettujen solujen — jotka sisdltavit asianomaisen geenin sisallytettynd isdntdorganismin
genomiin — valintaa ja tunnistamista muuntamattomien solujen suuren enemmiston joukosta. Hakijan on valit-
tava huolellisesti tdllaiset merkkigeenit ja direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan 2 kohtaa on noudatettava. Hakijoiden
olisikin pyrittdva kehittimadn muuntogeenisid organismeja kdyttamattd antibioottiresistenssin merkkigeeneja.

Useita muunnostapahtumia sisiltivien muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen riskinarviointi

Kun on kyse muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista, jotka sisaltavit useita muunnostapahtumia yhden tai
useampia muunnostapahtumia sisdltdvien muuntogeenisten kasvien perinteisen risteyttimisen tuloksena, hakijan
on liitettdvd mukaan riskinarviointi kustakin yksittdisestd muunnostapahtumasta tai timan asetuksen 3 artiklan 6
kohdan mukaisesti viitattava jo toimitettuun hakemukseen tai hakemuksiin. Useita muunnostapahtumia sisilta-
vien muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen riskinarviointiin on myos liitettdvd arviointi seuraavista nako-

kohdista:
a) muunnostapahtumien pysyvyys
b) muunnostapahtumien ilmentyminen

¢) muunnostapahtumien yhdistelmasta tuloksena olevat mahdolliset synergistiset ja antagonistiset vaikutukset on
arvioitava seuraavien kohtien mukaisesti: 1.4 (toksikologia), 1.5 (allergeenisuus) ja 1.6 (ravitsemuksellinen
arviointi).

Sellaisia muuntogeenisid kasveja, joiden viljelyyn liittyy erilaisia muunnostapahtumien alayhdistelmii sisiltivin
muuntogeenisen materiaalin tuotantoa (segregoituvat satokasvit), sisaltivien tai niistd koostuvien tai valmistettu-
jen muuntogeenisten elintarvikkeiden tai rehujen osalta hakemukseen on sisillytettdva niiden alkuperdstd riip-
pumatta kaikki alayhdistelmait, joita ei ole vield hyviksytty. Tallaisissa tapauksissa hakijan on esitettdvé tieteelliset
perusteet, jotka osoittavat, ettd kyseisistd alayhdistelmistd saatuja kokeellisia tietoja ei tarvita, tai tallaisten tieteel-
listen perusteiden puuttuessa toimitettava kokeelliset tiedot.

Sellaisia muuntogeenisid kasveja, joiden viljely ei johda erilaisia muunnostapahtumien alayhdistelmii sisiltivin
muuntogeenisen materiaalin tuotantoon (ei-segregoituvat satokasvit), sisdltavien tai niistd koostuvien tai valmis-
tettujen muuntogeenisten elintarvikkeiden tai rehujen osalta hakemuksen on katettava vain se yhdistelmd, joka on
tarkoitus saattaa markkinoille.

Téssd jaksossa vahvistettuja sddntojd sovelletaan tarpeellisin muutoksin muunnostapahtumiin, jotka yhdistetddn
muilla keinoilla, kuten ko- ja retransformaatiolla.
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II TIETEELLISET VAATIMUKSET

1. VAAROJEN TUNNISTAMINEN JA LUONNEHDINTA
1.1 Vastaanottaja- tai (tarvittaessa) emokasviin liittyvit tiedot

1.1.1  Hakijan on toimitettava vastaanottaja- tai (tarvittaessa) emokasviin liittyvit kattavat tiedot, jotta voidaan

a) arvioida kaikki mahdolliset huolta aiheuttavat nikokohdat, kuten luonnollisten toksiinien tai allergeenien
esiintyminen

b) kartoittaa erityisanalyysien tarve.
1.1.2  Edelld olevan 1.1.1 kohdan mukaisesti hakijan on toimitettava seuraavat tiedot:
a) Tdydellinen nimi
i) heimo
i) suku
iii) laji
iv) alalaji
v) lajike, jalostuslinja tai kanta

vi) yleisnimi.

o

Kasvin maantieteellinen levinneisyys ja viljely, mukaan lukien sen levinneisyys unionissa.

o

Vastaanottaja- tai emokasvia koskevat tiedot, jotka liittyvit niiden turvallisuuteen, mukaan luettuna tunnettua
toksisuutta tai allergeenisuutta koskevat tiedot.

R

Tiedot vastaanottajakasvin aiemmasta ja nykyisestd kdytostd. Naihin on sisillyttdvd tiedot sen aiemmasta
turvallisesta elintarvike- tai rehukéytostd, myos tiedot siitd, miten kasvia tyypillisesti viljellddn, kuljetetaan ja
varastoidaan, edellytetddnko erityistd kisittelyd, jotta kasvin syonti olisi turvallista, ja mikd on kasvin tavan-
omainen kiytto ruokavaliossa (esimerkiksi mikd osa kasvista kéytetddn ravinnon ldhteend, onko sen nautti-
minen tirkedd vdeston tietyissd alaryhmissd ja mitd tirkeitd makro- tai mikroravintoaineita se tuo ruokava-
lioon).

1.2 Molekyylibiologinen luonnehdinta

1.2.1  Geneettiseen muuntamiseen liittyvat tiedot

Hakijan on toimitettava geneettisestd muuntamisesta riittdvésti tietoa, jotta voidaan

a) tunnistaa muuntamiseen tarkoitettu nukleiinihappo ja sithen liittyvit vektorisekvenssit, jotka mahdollisesti
siirretddn vastaanottajakasviin

b) kuvata kasviin todellisesti insertoitu nukleiinihappo.

1.2.1.1 Geneettisessd muuntamisessa kdytetyn tekniikan kuvaus

Hakijan on toimitettava tiedot seuraavista seikoista:

a) geneettisen muuntamisen menetelmd, mukaan luettuna asiaankuuluvat viitteet;

b) vastaanottava kasvimateriaali;

¢) Agrobacteriumin ja muiden mikrobien laji ja kanta, jos niitd kdytetddn geneettisessi muuntamisprosessissa;
d) avustajaplasmidit, jos niitd kiytetddn geneettisessi muuntamisprosessissa;

e) kantajanukleiinihapon alkupers, jos sitd kdytetddn geneettisessd muuntamisprosessissa.
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1.2.1.2 Kdytetyn vektorin luonne ja alkuperd

Hakijan on toimitettava seuraavat tiedot:

a)

b)

fyysinen kartta toiminnallisista tekijoistd ja muista plasmidi-/vektorikomponenteista seké asiaankuuluvat tie-
dot, joita tarvitaan molekyylianalyysin tulkitsemista varten (kuten restriktiokohdat, polymeraasiketjureaktiossa
(PCR) kéytettyjen alukkeiden asema sekd Southern-analyysissd kdytettyjen koettimien sijainti). Insertoinnin
kohteeksi suunniteltu alue on ilmoitettava selvésti;

taulukko, jossa yksiloiddin plasmidin/vektorin jokainen komponentti (my6s insertoinnin kohteeksi suunni-
teltu alue) ja sen koko, alkuperi ja tarkoitettu tehtivi.

1.2.1.3 Muuntamiseen kéytetyn nukleiinihapon tai -happojen alkuperd sekd insertoinnin kohteeksi suunnitellun alueen
kunkin rakenneosan koko ja tarkoitettu tehtiva

1.2.2

Hakijan on toimitettava tiedot luovuttajaorganismeista ja nukleiinihapposekvensseisti, jotka on tarkoitettu inser-
toitavaksi, jotta voidaan mddrittdd, saattaako luovuttajaorganismien tai nukleiinihapposekvenssien luonne aihe-
uttaa turvallisuusongelmia.

Insertoitavaksi tarkoitettujen nukleiinihappoalueiden tehtdvid koskevien tietojen on sisdllettivd seuraavat seikat:

&

=

insertoitavaksi tarkoitettu tdydellinen nukleiinihapposekvenssi, mukaan luettuna tiedot tahallisista muutoksista
vastaaviin sekvensseihin vastaanottajaorganismissa;

insertoitavaksi tarkoitetuilta alueilta perdisin olevien geenituotteiden turvallista kdyttod koskevat aiemmat
tiedot;

tiedot geenituotteiden mahdollisesta suhteesta tunnettuihin toksiineihin, antinutrientteihin ja allergeeneihin.

Kutakin luovuttajaorganismia koskeviin tietoihin on sisallyttivé seuraavat:

— taksonominen luokitus

— aiempaa kiyttod koskevat tiedot elintarvike- ja rehuturvallisuuden kannalta.

Muuntogeeniseen kasviin liittyvat tiedot

1.2.2.1 Lisdtyn tai muunnetun ominaisuuden (ominaisuuksien) yleiskuvaus

Tassd kohdassa annetut tiedot voivat rajoittua lisdttyjen ominaisuuksien ja niistd seuraavien kasvin fenotyypin ja
metabolismin muutosten yleiseen kuvaukseen.

Esimerkiksi jos lisitty ominaisuus on torjunta-aineresistenssi, hakijan on toimitettava tietoa tehoaineen toimin-
tatavasta ja sen metabolismista kasvissa.

1.2.2.2 Todellisesti insertoituja/poistettuja sekvensseja koskevat tiedot

Hakijan on toimitettava seuraavat tiedot:

a)

Kaikkien havaittavien inserttien, sekd tdydellisten ettd osittaisten, koko ja geenikopioiden lukumairs; tima
mddritetddn tavallisesti Southern-analyysilld.

Titd varten kiytettyjen koetin-[restriktioentsyymiyhdistelmien on katettava kaikki sekvenssit, jotka voidaan
insertoida muuntogeeniseen kasviin, kuten mika tahansa plasmidin/vektorin osa tai kantaja- tai vierasnukleii-
nihappo, joka on jiljelli muuntogeenisessd kasvissa.

Southern-analyysin on Kkatettava koko siirtogeeninen lokus (lokukset) sekd sen reuna-alueet, ja sithen on
sisallyttava kaikki asiaankuuluva valvonta.

Insertin geenikopioiden lukumédrin mdaarittimistd varten voidaan kiyttdd myos tdydentdvid menetelmid
(kuten reaaliaikaista PCR:a4).
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b)

9

&

o

Insertoidun geneettisen materiaalin jirjestdytyminen ja sekvenssi kussakin insertointikohdassa standardoidussa
sihkoisessd muodossa, jotta voidaan yksiloiddi muutokset insertoiduissa sekvensseissd verrattuna insertoita-
vaksi tarkoitettuun sekvenssiin.

Jos kyseessd on poistaminen, poistettujen alueiden koko ja tehtivd mahdollisuuksien mukaan.

Insertin/inserttien sijainti solun eri osissa (tuma, kloroplastit tai mitokondriot tai integroitumattomana) ja
menetelmdt sen/niiden madrittdmistd varten.

Sekvenssitiedot standardoidussa sidhkoisessi muodossa kohdesekvenssien 5'- ja 3’-pdiden reuna-alueilta kus-
sakin insertointikohdassa, jotta voidaan yksiloidd tunnettujen geenien katkaisut.

On tehtdvi bioinformatiikka-analyysejd kdyttamilld ajan tasalla olevia tietokantoja, jotta voidaan tehdd hakuja
lajien sisiisistéd ja vilisistd samankaltaisuuksista.

Useita muunnostapahtumia sisdltdvien muuntogeenisten kasvien tapauksessa on arvioitava mahdollisten ta-
hattomien muutosten vilisen mahdollisen vuorovaikutuksen turvallisuus kussakin insertointikohdassa.

Avoimet lukukehykset ("open reading frames” eli ORF:, joilla tarkoitetaan nukleotidisekvenssejd, jotka sisil-
tavit kodoninauhan, joka ei katkea samassa lukukehyksessd olevaan lopetuskodoniin), jotka ovat syntyneet
geneettisen muuntamisen tuloksena joko liittymékohdissa genomi-DNA:n kanssa tai insertin sisdisen uudel-
leenjérjestaytymisen vuoksi.

ORF:t on analysoitava lopetuskodonien valilld niin, ettei rajoiteta niiden pituutta. On tehtdvé bioinformatiikka-
analyysejd, jotta voidaan tutkia mahdolliset samankaltaisuudet tunnettujen toksiinien tai allergeenien kanssa
kiyttden ajantasaisia tietokantoja.

On toimitettava tiedot tietokantojen ominaisuuksista ja versioista.

Kerittyjen tietojen perusteella riskinarvioinnin loppuun saattamiseksi voidaan tarvita lisdanalyysejd (kuten
transkriptioanalyysid).

1.2.2.3 Insertin ilmentymistd koskevat tiedot

Hakijan on toimitettava tiedot

— jotka osoittavat, saako insertoitu/muunnettu sekvenssi aikaan tarkoitetut muutokset proteiini-, RNA- ja/tai

metaboliittitasolla

— jotka kuvaavat 1.2.2.2 kohdan f alakohdassa yksiloityjen uusien ORF:ien mahdollista tahatonta ilmentymisti,

johon voi liittyd turvallisuuskysymyksi.

Tatd varten hakijan on toimitettava seuraavat tiedot:

a)

b)

Ilmentymistd koskevassa analyysissd kdytetyt menetelmdt sekd niiden suorituskykyd koskevat tiedot.
Tiedot insertin ilmentymisestd kehitysvaiheittain kasvin elinkaaren ajalta.

Vaatimusta kehitysvaiheittaista ilmentymistd koskevista tiedoista tarkastellaan tapauskohtaisesti ottaen huomi-
oon kaytetty promoottori, muuntamisen tarkoitettu vaikutus ja soveltamisala.

Kasvin osat, joissa insertti/muunnetut sekvenssit ilmentyvit.

1.2.2.2 kohdan f alakohdassa yksil6ityjen uusien ORF:ien mahdollinen tahaton ilmentyminen, johon voi liittyd
turvallisuuskysymyksia.

Proteiinien ilmentymistd koskevat tiedot, mukaan luettuna raakatiedot, on hankittava kenttidkokeista, ja niiden
on liityttdvd olosuhteisiin, joissa sato on kasvanut.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava ilmentymistasoja koskevat tiedot niistd kasvin osista, jotka tulevat elin-
tarvike- ja rehukdyttoon.
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1.2.2.4

1.2.2.5

1.2.3

Lisdksi on toimitettava tiedot kohdegeenien ilmentymisestd kasvin muissa osissa, jos on kaytetty kudoskoh-
taisia promoottoreita ja jos timd on merkityksellistd turvallisuuden arvioinnin kannalta. Proteiinien ilmenty-
mistd koskevat tiedot vaaditaan vahintddn kolmesta kasvupaikasta tai yhdestd paikasta kolmelta kasvukaudelta.
Paikkojen ja kausien yhdistelmdt hyviksytddn, kunhan vihimmadisvaatimus tdyttyy. Jos se on perusteltua
insertin luonteen vuoksi (kuten geenin vaimentamisen tapauksessa tai jos biokemiallisia reittejd on tahallisesti
muutettu), on analysoitava tietyt RNA:t tai metaboliitit.

Kun kyseessd on RNAi:n ilmentymisen aiheuttama geenien vaimentaminen, on etsittdvé in silico -analyysilld
mahdollisia ei-tavoiteltuja geenejd sen arvioimiseksi, voiko geneettinen muuntaminen vaikuttaa muiden gee-
nien ilmentymiseen ja liittyyko tdhdn turvallisuuskysymyksia.

f) Jos useita muunnostapahtumia sisiltivd kasvi on tuotettu perinteisesti risteyttimalld, on toimitettava ilmen-
tymistd koskevat tiedot, jotta voidaan arvioida tapahtumisen viliset mahdolliset vuorovaikutukset, jotka
saattavat aiheuttaa proteiinin ja ominaisuuksien ilmentymisen osalta uusia turvallisuuteen liittyvid kysymyksid
verrattuna yhteen muunnostapahtumaan. Vertailu on tehtivi tiedoilla, jotka on saatu samassa kenttdkokeessa
kasvatetuista kasveista. Lisitiedot voivat olla tarpeen tapauskohtaisesti ja jos kysymyksid nousee esiin.

Insertin geneettinen pysyvyys ja muuntogeenisen kasvin fenotyypin pysyvyys

Hakijan on toimitettava tiedot

a) siirtogeenisen lokuksen (lokusten) geneettisen pysyvyyden ja fenotyypin pysyvyyden seki lisdttyjen ominai-
suuksien periytymismallien osoittamiseksi

b) useiden muunnostapahtumien tapauksessa sen vahvistamiseksi, ettd kullakin kasvin muunnostapahtumalla on
samat molekyyliominaisuudet ja -piirteet kuin kasveissa, joissa on yksittdisia muunnostapahtumia.

Tatd varten hakijan on toimitettava tiedot, jotka osoittavat pysyvyyden usean (yleensd viiden) sukupolven tai
kasvukauden ajan sellaisten kasvien osalta, jotka sisiltdvit yksittdisia muunnostapahtumia. Tiedot ensimmaisestd
ja viimeisestd sukupolvesta tai kasvukaudesta riittdvit. Analyysiin kdytetyn materiaalin alkuperd on tdsmennet-
tavid. Tiedot on analysoitava soveltuvin tilastollisin menetelmin.

Useiden muunnostapahtumien tapauksessa vertailu alkuperdisen muunnostapahtuman ja useiden muunnostapah-
tumien vililld on tehtivi kdyttden kasvimateriaaleja, jotka edustavat kaupalliseen tuotantoon tarkoitettuja kasveja.
Hakijan on toimitettava riittdvit perustelut kiytettyjen kasvimateriaalien osalta. Vertailuihin on sisillyttdva yksit-
tdisid muunnostapahtumia sisaltdvistd kasveista ja useita muunnostapahtumia sisaltdvistd kasveista saatujen in-
serttien sekvenssien ja reuna-alueiden vertailuja.

Muunnostapahtumien geneettisen pysyvyyden arvioimiseksi hakijan on kaytettdvd 1.2.2.2 kohdassa tarkoitettuja
asianmukaisia molekyylibiologisia menetelmia.

Horisontaaliin geenisiirtoon liittyvat mahdolliset riskit

Hakijan on arvioitava todenndkoisyys, joka liittyy horisontaaliin geenin siirtymiseen tuotteesta ihmisiin, eldimiin
ja mikro-organismeihin, ja mahdolliset riskit, jotka liittyvit sithen, ettd ehyt ja toimiva nukleiinihappo siilyy
muuntogeenisessa elintarvikkeessa ja rehussa.

Molekyylibiologista luonnehdintaa koskevat pddtelmdt

Molekyylibiologisesta luonnehdinnasta on saatava tietoa inserttien rakenteesta ja ilmentymisestd sekd haluttujen
ominaisuuksien pysyvyydesti. Timd pitee myos tilanteisiin, joissa useita muunnostapahtumia sisdltivd kasvi on
tuotettu perinteisilld jalostusmenetelmilla.

On erityisesti ilmoitettava, tuleeko geneettisen muunnoksen molekyylibiologisessa luonnehdinnassa esiin turval-
lisuuteen liittyvid kysymyksid endogeenisten geenien tai sditelysekvenssien katkeamisen osalta.

Molekyylibiologisella luonnehdinnalla olisi myos pyrittdva kartoittamaan, herittddko geneettinen muuntaminen
kysymyksid, jotka liittyvdt muiden kuin tarkoitettujen proteiinien tai aineiden ja etenkin uusien toksiinien ja
allergeenien mahdolliseen tuottamiseen.

Tassd kohdassa esiin tuotuja mahdollisia tahattomia muutoksia on Kkisiteltdva turvallisuusarvioinnin asiaa kos-
kevissa lisdosissa.
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1.3 Vertailuanalyysi

Koostumusta sekd agronomisia ja fenotyyppisid ominaisuuksia koskeva vertailuanalyysi yhdessd molekyylibiolo-
gisen luonnehdinnan kanssa muodostaa lihtokohdan uusien muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen ris-
kinarvioinnin muotoilulle ja suorittamiselle.

Silla on tarkoitus havaita samankaltaisuudet ja eroavaisuudet

a) koostumuksessa, agronomisessa suorituskyvyssi ja fenotyyppisissi ominaisuuksissa (tarkoitetut ja tahattomat
muutokset) muuntogeenisen kasvin ja sen tavanomaisen vastineen valilld;

b) koostumuksessa muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen ja niiden tavanomaisten vastineiden valilla.

Jos asianmukaista tavanomaista vastinetta ei voida yksiloidd, vertailevaa turvallisuusarviointia ei voida tehdd,
minkd vuoksi muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun turvallisuutta ja ravintoarvoa koskeva arviointi tehdddn
samoin kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (!) soveltamisalaan kuuluville uus-
elintarvikkeille, joilla ei ole tavanomaisia vastineita (esimerkiksi jos muuntogeeninen elintarvike tai rehu ei liity
laheisesti elintarvikkeeseen tai rehuun, jonka kayttohistoria on turvallinen, tai jos on lisitty erityisominaisuus tai
-ominaisuuksia, joilla on tarkoitus saada aikaan monimutkaisia muutoksia muuntogeenisen elintarvikkeen tai
rehun koostumuksessa).

1.3.1  Tavanomaisen vastineen ja tdydentdvien verrokkien valinta

Kasvullisesti lisdttyjen viljelykasvien osalta tavanomainen vastine on periaatteessa ldhi-isogeeninen lajike, jota on
kiytetty siirtogeenisen linjan luomiseen.

Suvullisesti lisddntyvien viljelykasvien tapauksessa tavanomaisella vastineella on oltava muuntogeeniseen kasviin
verrattavissa oleva geneettinen tausta. Jos muuntogeeninen kasvi on kehitetty kdyttamilld takaisinristeytystd, on
valittava tavanomainen vastine, jonka geneettinen tausta on mahdollisimman lihelldi muuntogeenistd kasvia.

Lisiksi hakija voi sisdllyttdd mukaan verrokin, joka on geneettiseltd taustaltaan lihempdni muuntogeenistd kasvia
kuin tavanomainen vastine (kuten negatiivinen segregantti).

Jotta torjunta-aineille sietokykyisten muuntogeenisten kasvien tapauksessa voidaan arvioida, vaikuttavatko od-
otetut maatalouskdytinnot tutkittavien ominaisuuksien ilmentymiseen, on verrattava kolmea testimateriaalia:
aiotulle torjunta-aineelle altistettua muuntogeenistd kasvia, perinteisilld torjunta-ainemenetelmilld kasiteltyd tavan-
omaista vastinetta sekd samalla perinteiselld torjunta-ainemenetelmalld kasiteltyd muuntogeenistd kasvia.

Useiden muunnostapahtumien tapauksessa ei ole aina mahdollista kdyttdd tavanomaista vastinetta, joka olisi
geneettiseltd taustaltaan yhtd ldhelli muuntogeenistd kasvia kuin tavanomainen vastine, jota kdytetddn yleensd
yhden muunnostapahtuman tapauksessa. Tallaisessa tapauksessa hakijan on perusteltava asianmukaisesti tavan-
omaisen vastineen valinta ja arvioitava sen rajoitukset riskinarvioinnin kannalta. Mukaan voidaan ottaa tdyden-
tavind verrokkeina myds geneettisesti muunnettuja yksittdisid vanhemmaislinjoja tai geneettisesti muunnettuja
linjoja, jotka sisaltdvit useiden muunnostapahtumien alayhdistelmin, jonka osalta on tehty hakemus, tai niistd
geneettisesti muunnetuista linjoista saatuja negatiivisia segregantteja. Hakijan on toimitettava yksityiskohtaiset
tiedot tdydentdvien verrokkien valinnan perusteeksi.

Hakijan on toimitettava kaikissa tapauksissa tietoa jalostusjirjestelmasti (sukupuu) muuntogeenisen kasvin, tavan-
omaisen vastineen ja tarpeen mukaan tdydentdvien verrokkien osalta sekd asianmukaiset perusteet niiden valin-
nalle. Tavanomaisen vastineen turvallisuutta koskevien tictojen tueksi on esitettdva riittdvat laadulliset ja maa-
rélliset tiedot.

Tissd kohdassa esitettyjen vaatimusten soveltamista koskevia tarkempia ohjeita 16ytyy EFSAn tieteellisestd lau-
sunnosta "Guidance on selection of comparators for the risk assessment of genetically modified plants and

derived food and feed” (3).

(') EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.
(?) EFSA Journal 2011; 9(5):2149.
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1.3.2  Koeasetelma ja kenttikokeista saatujen tietojen tilastoanalyysi vertailuanalyysid varten

1.3.2.1 Koeasetelman protokollien kuvaus

a)

=

Koeasetelman periaatteet

Kenttdkokeet, joita kdytetddn materiaalin tuottamiseen vertailuanalyysid varten, on tehtdvé, jotta voidaan
madrittdd, onko muuntogeeninen kasvi ja/tai muuntogeeninen elintarvike tai rehu erilainen kuin tavanomai-
nen vastine ja/tai vastaako se ei-muuntogeenisid vertailulajikkeita, joilla on turvallinen kayttohistoria.

Kunkin tutkittavan ominaisuuden osalta vertailuanalyysissd on kiytettdvd seuraavia kahta lihestymistapaa:

i) erilaisuuden testaus sen varmentamiseksi, eroaako muuntogeeninen kasvi tavanomaisesta vastineesta ja
voidaanko sitd sen vuoksi pitdd vaarana ottaen huomioon havaitun eroavaisuuden tyyppi ja altistumisen
laajuus ja tyyppi;

i) vastaavuuden testaus sen varmentamiseksi, vastaako muuntogeeninen kasvi ei-muuntogeenisid vertailula-
jikkeita, lukuun ottamatta lisittyja ominaisuuksia.

Eroavaisuuksia testattaessa nollahypoteesina on, ettd muuntogeenisen organismin ja sen tavanomaisen vas-
tineen vililld ei ole eroa, ja vastahypoteesina on, ettd niiden valilld on ero.

Jos riskinarvioinnissa kaytetddn tdydentdvid verrokkeja, eroavaisuuksien testaus on tehtdvd muuntogeenisen
kasvin ja kunkin tdydentdvan verrokin valilli 1.3.2.2 jaksossa esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jotka kos-
kevat eroavaisuuksien testausta muuntogeenisen kasvin ja sen tavanomaisen vastineen vililla.

Vastaavuutta testattaessa nollahypoteesina on oltava, ettd muuntogeenisen organismin ja vertailulajikkeiden
vililld on vahintddn madritetyn suuruinen ero (ks. 1.3.2.2 kohta), ja vastahypoteesina on, ettd muuntogeenisen
organismin ja vertailulajikkeiden valilld ei ole eroa tai ettd ero on pienempi kuin mddritetty vihimmadisero.

Jotta voitaisiin péitelld, ettd muuntogeeninen organismi ja vertailulajikkeet ovat kiistimattd vastaavia tutkit-
tavan ominaisuuden osalta, nollahypoteesi on hyldttdva. Vastaavuutta koskevassa testissd kdytettyjen vastaa-
vuusrajojen on edustettava asianmukaisesti luonnollista vaihtelua, jota voidaan odottaa vertailulajikkeilta, joilla
on turvallinen kayttohistoria.

Erityisprotokollat koeasetelmaa varten

Luonnollinen vaihtelu voi johtua monista seikoista: vaihtelu lajikkeen sisdlld johtuu ymparistotekijoistd ja
vaihtelu lajikkeiden valilld johtuu sekd geneettisten ettd ymparistotekijoiden yhdistelmistd. Ainoastaan geno-
tyypeistd johtuvien erojen kartoittamiseksi ja arvioimiseksi on keskeisen tirkedd kontrolloida ymparistoon
liittyvaa vaihtelevuutta. Sen vuoksi kenttikokeiden koeasetelmaan on sisallytettdva riittdvassd méddrin ei-muun-
togeenisid vertailulajikkeita, jotta voidaan varmistaa vaihtelevuuden riittdva arviointi, jota vaaditaan vastaavuus-
rajojen asettamiseksi. Koko testimateriaali, joka koostuu muuntogeenisistd kasveista, tavanomaisista vastineista,
vertailulajikkeista ja tarpeen mukaan tdydentavistd verrokeista, on jaettava satunnaisesti palstoille yhdelld
pellolla kussakin koepaikassa, yleensid tdysin satunnaistetun tai satunnaistetun eristetyn koeasetelman mukai-
sesti. Kenttakokeita varten valittujen eri paikkojen on heijasteltava erilaisia meteorologisia ja agronomisia
olosuhteita, joissa viljelykasvit kasvatetaan; valinta on perusteltava selkedsti. Ei-muuntogeenisten vertailulajik-
keiden valikoiman on oltava kullekin valitulle paikalle soveltuva, ja lajikkeiden valinta on perusteltava selkeds-
ti. Jos kasvuolosuhteiden vaihtelu on vihiistd, hakijan on toistettava kenttikokeet yli vuoden kestdvin ajan
kuluessa.

Kullakin koepaikalla testimateriaalin, joka koostuu muuntogeenisistd kasveista, tavanomaisista vastineista ja
tarpeen mukaan tdydentdvistd verrokeista, on oltava tdysin sama kaikissa toistoissa. Lisdksi kullakin paikalla
on oltava vihintddn kolme sopivaa viljelykasvin ei-muuntogeenistd vertailulajiketta, joilla on tunnetusti tur-
vallinen kayttohistoria ja joiden on oltava tdysin samat kaikissa toistoissa, ellei niiden pois jattimiselle ole
nimenomaisia perusteita. Toistojen méédrd kullakin paikalla on kustakin testimateriaalista saatujen tulosten
lukumdiré; toistoja pitdisi aina olla vihintddn neljd kaikilla paikoilla. Jos tietylld paikalla on kuitenkin saatavilla
vain kaksi asianmukaista vertailulajiketta, toistojen méird kyseiselld paikalla on oltava kuusi; jos vertailulajik-
keita on vain yksi, toistoja on oltava kahdeksan.
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Kukin kenttikoe on toistettava vahintdin kahdeksalla paikalla, jotka on valittu niin, ettd ne edustavat toden-
nakoisesti niitd erilaisia vastaanottavia ymparistojd, joissa kasvia kasvatetaan. Kenttikokeet voidaan suorittaa
yhden vuoden aikana tai jakaa useammalle vuodelle. Ei-muuntogeeniset vertailulajikkeet voivat vaihdella eri
paikoissa, ja koko kenttikokeiden sarjan aikana on kiytettdvd vahintddn kuutta eri vertailulajiketta.

Kun muuntogeenistd kasvia testataan yhdessd muiden samaan viljelykasvien lajiin kuuluvien muuntogeenisten
kasvien kanssa (esim. Zea mays), materiaali ndiden eri muuntogeenisten kasvien vertailevaa arviointia varten
voidaan tuottaa samanaikaisesti samalla paikalla ja samassa kenttidkokeessa sijoittamalla eri muuntogeeniset
kasvit ja niiden asianmukaiset verrokit samaan satunnaistettuun lohkoon. Téssd on noudatettava kahta tiukkaa
chtoa:

i) tavanomaisen vastineen ja tarpeen mukaan tiydentdvien verrokkien on aina esiinnyttivd yhdessi muun-
togeenisen kasvin kanssa samassa lohkossa;

i) kaikki eri muuntogeeniset kasvit ja niiden verrokit ja kaikki ei-muuntogeeniset vertailulajikkeet, joita
kidytetddn vastaavuuden testaamiseen muuntogeenisten kasvien kanssa, on sijoitettava tdysin satunnaisesti

kuhunkin lohkoon.

Jos tallaista kenttdkoetta varten vaadittavien palstojen maird lohkoa kohti on yli 16, voidaan kdyttdid myos
tasapainotettujen epatdydellisten lohkojen koetta, jotta voidaan vahentdd palstojen méddrd lohkoa kohti jatta-
milld pois joitakin muuntogeenisid kasveja ja niiden asianmukaisia verrokkeja kustakin lohkosta. Téssd on
noudatettava kahta tiukkaa ehtoa:

i) tavanomaisen vastineen on aina esiinnyttdvd yhdessd sithen liittyvin muuntogeenisen kasvin kanssa sa-
massa lohkossa;

i) kaikkien ei-muuntogeenisten vertailulajikkeiden on esiinnyttavd kussakin epatdydellisessd lohkossa ja ne on
satunnaistettava tdysin kasvien ja niiden verrokkien kanssa.

Kenttdkokeet on kuvattava asianmukaisesti antamalla tietoa tirkeistd muuttujista kuten pellon hoidosta ennen
kylvamistd, kylvopéivéstd, maaperdn tyypistd, torjunta-aineen kaytostd, ilmasto- ja muista viljely-/ymparis-
toolosuhteista kasvun ja korjuun aikana sekd korjatun materiaalin varastointiolosuhteista.

Tassd kohdassa esitettyjen vaatimusten soveltamista koskevia tarkempia ohjeita 16ytyy EFSAn tieteellisestd
lausunnosta "Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs” (1).

1.3.2.2 Tilastoanalyysi

Tietojen analyysi on esitettdvi selkedssi muodossa kiyttiden vakiintuneita tieteellisid yksikkojd. Tilastoanalyysissd
kiytetyt raakatiedot ja ohjelmointikoodi on annettava editoitavassa muodossa.

Tietojen muuntaminen saattaa olla tarpeen, jotta voidaan varmistaa normaalisuus ja tarjota asianmukaisen skaala,
jolla tilastovaikutukset ovat additiivisia. Monien tutkittavien ominaisuuksien vastemuuttujien osalta logaritmi-
muunnoksen odotetaan olevan asianmukainen. Tallaisissa tapauksissa mahdolliset erot muuntogeenisen materiaa-
lin ja muun testimateriaalin vililld on tulkittava suhteena luonnollisessa asteikossa. Jos logaritmimuunnoksesta ei
kuitenkaan saada asianmukaisia tuloksia, on otettava huomioon luonnollinen asteikko tai muu mitta-asteikko.

Kunkin kenttikokeessa havainnoidun tutkittavan ominaisuuden kokonaisvaihtelevuus on arvioitava ja ositettava
kiyttden asianmukaisia tilastomalleja, jotta voidaan johtaa kaksi luottamusrajojen joukkoa ja vahvistaa vastaa-
vuuden ala- ja yldrajat, jotka perustuvat vertailulajikkeissa havaittuun vaihtelevuuteen. Yhtd luottamusrajojen
joukkoa kaytetddn testattaessa eroavaisuutta, ja toista luottamusrajojen joukkoa ja vastaavuusrajoja kaytetddn
testattaessa vastaavuutta.

Laskettaessa luottamusrajoja molemmille testeille (siis eroavaisuutta ja vastaavuutta koskeville testeille) on kay-
tettavi tilastollista lineaarista sekamallia; vastaavuutta koskevassa testissd kdytettdvien vastaavuusrajojen arvioimi-
seen on kiytettivd hieman erilaista mallia.

(") EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
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Merkitddn Llld indikaattorimuuttuja (keskittdmaton sekamallissa) niin, ettd I = 1 sellaisen kenttdpalstan osalta,
jolla on jokin ei-muuntogeeninen vertailulajike, ja muutoin I = 0. Télloin mallin 1 satunnaistekijit olisi oltava —
muttei vélttimittd yksinomaan — niité, jotka edustavat vaihtelua i) testimateriaalien valilld (sarja, johon sisiltyy
muuntogeeninen kasvi, sen tavanomainen vastine, jokainen ei-muuntogeeninen lajike sekd mahdolliset tdyden-
tavdt verrokit); ii) testimateriaalien ja I'n vilisessd vuorovaikutuksessa; iii) testipaikkojen vililld sekd iv) testipaikan
lohkojen vililld. Mallin 2 olisi oltava tdysin sama kuin mallin 1 paitsi ettd satunnaistekiji, joka edustaa tes-
timateriaalien ja I:n vilistd vuorovaikutusta, poistetaan.

Molempien mallien kiintedssd tekijassd olisi oltava yhtd monta tasoa kuin on testimateriaaleja, ja kiintedn tekijan
olisi edustettava testimateriaalien keskiarvoista muodostettuja kontrasteja. Testimateriaalit siis ovat (kuten edelld
on selitetty) muuntogeeninen kasvi, sen tavanomainen vastine, ei-muuntogeenisten vertailulajikkeiden joukko ja
mahdolliset tdydentavit testimateriaalit. Ei-muuntogeenisten vertailulajikkeiden joukkoa pidetddn yhtend tasona
kiintedssd tekijassd. Eroavaisuutta koskevassa testissd merkittdvin kiintedn tekijan komponentti on yhden vapau-
sasteen kontrasti muuntogeenisen kasvin ja sen tavanomaisen vastineen vililld. Vastaavuutta koskevassa testissd
merkittdvien kiintedn tekijin komponentti on yhden vapausasteen kontrasti muuntogeenisen kasvin ja ei-muun-
togeenisten vertailulajikkeiden joukon vililld.

Sekd eroavaisuuden ettd vastaavuuden testaus on suoritettava kdyttden keskiniistd vastaavuutta hypoteesitestauk-
sen ja luottamusrajojen muodostamisen vililld. Vastaavuuden testauksen tapauksessa kdytetyssa lihestymistavassa
on noudatettava kahden yksitahoisen testin (TOST) menetelméd hylkdamalld ei-vastaavuuden nollahypoteesi, kun
molemmat luottamusrajat jddvit vastaavuusrajojen viliin. 90 prosentin luottamusrajojen valinta vastaa tavan-
omaista 95 prosentin tasoa vastaavuuden tilastollisessa testauksessa.

Eroavaisuuksien ja vastaavuuden testauksen tulokset on esitettivd visuaalisesti kaikkien tutkittavien ominaisuuk-
sien osalta yhtdaikaisesti yhdessd tai muutamassa kaaviossa.

Kaaviossa tai kaavioissa on osoitettava nollaerolinja muuntogeenisen materiaalin ja sen tavanomaisen vastineen
vililld kunkin tutkittavan ominaisuuden osalta: alempi ja ylempi mukautettu vastaavuusraja, muuntogeenisen
materiaalin ja sen tavanomaisen vastineen vilinen keskiméérdinen ero alempi ja ylempi mukautettu vastaavuus-
raja, muuntogeenisen materiaalin ja sen tavanomaisen vastineen vélinen keskimairdinen ero sekd timin eroa-
vaisuuden luottamusrajat (ks. mahdolliset tulokset yksittdisen tutkittavan ominaisuuden osalta kuvassa 1 olevassa
kaaviossa).

Jos tavanomaisen vastineen lisiksi kdytetddn toista testimateriaalia verrokkina, muuntogeenisen materiaalin ja
kyseisen verrokin vilinen keskimdirdinen ero, sen luottamusrajat ja mukautetut vastaavuusrajat on esitettdvi
kaavio(i)ssa kaikkien tallaisten tdydentdvien verrokkien osalta viittaamalla samaan nollaperustasoon, joka on
mddritetty tavanomaiselle vastineelle. Nollaerolinja logaritmisella asteikolla vastaa yhteniisyyden kerrointa luon-
nollisella asteikolla. Vaaka-akselille merkitddn arvot, jotka osoittavat muutosta luonnollisella asteikolla. Logarit-
mimuunnoksen tapauksessa muutokset 2x ja ¥ix ilmenevit tasavilein nollaerolinjan molemmilla puolilla.

Naéenndisten merkittavien eroavaisuuksien odotetusta osuudesta huolimatta hakijan on ilmoitettava kaikista mer-
kittavistd eroavaisuuksista, jotka on havaittu muuntogeenisen viljelykasvin, sen tavanomaisen vastineen ja ta-
pauksen mukaan muun testimateriaalin valilld, ja kasiteltdva niitd keskittyen niiden biologiseen merkityksellisyy-
teen (ks. riskien luonnehdintaa kisittelevd 3 kohta).

Kustakin tutkittavasta ominaisuudesta on esitettavi tarkat yksityiskohdat ja on lueteltava seuraavat seikat:

a) analyysin taustalla olevat olettamukset;

b) valittujen sekamallien tarkka kuvaus, mukaan luettuna kiinteit ja satunnaiset vaikutukset;

¢) testimateriaalien ja -paikkojen vilistd vuorovaikutusta koskevien mahdollisten testien tulokset;

d) kiintedt vaikutukset sekd arvioitu jddnnosvaihtelu, johon niitd verrataan, sekd satunnaistekijoiden varians-
sikomponentit;

e) arvioidut vapausasteet;

f) muut merkitykselliset tilastot.

Lisdksi on kisiteltdvd sellaisten muiden kasvuolosuhteiden todennikoistd vaikutusta, joita ei ole testattu kenttéd-
kokeessa.
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Kuva
tutki

1. Yksinkertaistettu versio vertailevaa arviota Kkisittelevistd kaaviosta, joka osoittaa kunkin yksittdisen
ttavan ominaisuuden seitsemdn mahdollista tulostyyppid. Vastaavuusrajojen mukautuksen jilkeen yksi luot-

tamusraja (eroavaisuutta varten) palvelee visuaalisesti molempien testien (eroavaisuutta ja vastaavuutta koskevien)
tulosten arviointia. Tédssd otetaan huomioon vain ylempi mukautettu vastaavuusraja. Kuvassa esitetddn muunto-

geen
viljel

isen viljelykasvin keskiarvo asianmukaisella mitta-asteikolla (laatikko), luottamusrajat (janat) muuntogeenisen
ykasvin ja sen tavanomaisen vastineen vililli (vaakaviiva osoittaa luottamusvilin), pystyviiva osoittaa ei

eroavaisuutta (eroavaisuuden testaus) ja pystyviivat osoittavat mukautetut vastaavuusrajat (vastaavuuden testaus).

Tulo.
muu

styyppien 1, 3 ja 5 osalta nollahypoteesia "ei eroavaisuutta” ei voida hyldtd; tulosten 2, 4, 6 ja 7 osalta
ntogeeninen viljelykasvi eroaa tavanomaisesta vastineestaan. Vastaavuuden tulkinnassa yksiloidddn nelja

luokkaa i-iv: luokassa i nollahypoteesi "ei vastaavuutta” hyldtddn vastaavuuden eduksi, luokissa ii, iii ja iv "ei
vastaavuutta” ei voida hylati.

Tul

1 - |
0]
2 : B :
3 } i i
(i)
4 : R :
5 | = |
(iii)
& : = |
7 .
(iv)
ostyyppi Mukautettu ~ “Ei eroavaisuutta” Mukautettu Vastaavuus-
alempi ylempi luokka
vastaavuus- vastaavuus-
raja raja

A. Eroavaisuuden testauksen osalta kaavion kukin tulos luokitellaan seuraavasti ja siitd tehdddn vastaavat asian-
mukaiset padtelmat:

i) Tulostyypit 1, 3 ja 5: luottamusvilid kuvaava vaakaviiva on paillekkdinen "ei eroavaisuutta” osoittavan

viivan kanssa. Nollahypoteesia "ei eroavaisuutta” ei voida hyldtd, ja asianmukainen pditelmi on, ettd on
riittimaton ndytto siitd, ettd muuntogeeninen kasvi ja sen tavanomainen vastine eroavat toisistaan.

=

Tulostyypit 2, 4, 6 ja 7: luottamusvilid osoittava vaakaviiva ei ole pddllekkdinen "ei eroavaisuutta” osoit-
tavan viivan kanssa. Nollahypoteesi "ei eroavaisuutta” on hylittava, ja asianmukainen péitelma on, ettd on
riittdmdton ndytto siitd, ettd muuntogeeninen kasvi on merkittdvésti erilainen kuin sen tavanomainen
vastine.

B. Vastaavuuden testauksen osalta kaavion kukin tulos luokitellaan seuraavasti ja siitd tehddin vastaavat asian-
mukaiset patelmat:

i

ii

i) Tulostyypit 1 ja 2 (luokka i, kuva 1): molemmat luottamusrajat ovat mukautettujen vastaavuusrajojen
vilissd ja nollahypoteesi "ei vastaavuutta” hyldtdan. Asianmukainen pddtelmd on, ettd muuntogeeninen
kasvi vastaa ei-muuntogeenisten vertailulajikkeiden joukkoa.

i

=

Tulostyypit 3 ja 4 (luokka ii, kuva 1): muuntogeenisten viljelykasvien keskiarvo on mukautettujen vas-
taavuusrajojen valissd mutta luottamusvalid osoittava vaakaviiva on péallekkdinen ainakin yhden mukau-
tetun vastaavuusrajan kanssa kaaviossa. Ei-vastaavuutta ei voida hylitd ja asianmukainen pditelmi on, ettd
vastaavuus muuntogeenisen viljelykasvin ja ei-muuntogeenisten vertailulajikkeiden joukon vililld on to-
dennikoisempéd kuin vastaavuuden puute.

i

=

Tulostyypit 5 ja 6 (luokka iii, kuva 1): muuntogeenisten viljelykasvien keskiarvo on mukautettujen vas-
taavuusrajojen ulkopuolella mutta luottamusvilid osoittava vaakaviiva on paillekkdinen ainakin yhden
mukautetun vastaavuusrajan kanssa. Ei-vastaavuutta ei voida hyldtd ja asianmukainen pddtelmé on, ettd
vastaavuuden puute muuntogeenisen viljelykasvin ja ei-muuntogeenisten vertailulajikkeiden joukon vililld
on todenndkoisempad kuin vastaavuus.
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iv) Tulostyyppi 7 (luokka iv, kuva 1): molemmat luottamusrajat ovat mukautettujen vastaavuusrajojen ulko-
puolella. Asianmukainen pddtelma on, ettd muuntogeenisen viljelykasvin ja ei-muuntogeenisten vertailu-
lajikkeiden joukon vililld on vastaavuuden puute.

Kun kyseessd on merkittdvd eroavaisuus jaftai vastaavuuden puute minki tahansa tutkittavan ominaisuuden
osalta, on tehtdvd tilastollinen lisdanalyysi, jolla arvioidaan, onko testimateriaalien ja -paikan vililld vuoro-
vaikutuksia; tdssd voidaan kayttdd yksinkertaista standardoitua varianssianalyysid (ANOVA). Omaksutusta
lahestymistavasta riippumatta kustakin tutkittavasta ominaisuudesta on esitettivd tarkat yksityiskohdat ja
on lueteltava seuraavat seikat: a) analyysin taustalla olevat olettamukset ja tarpeen mukaan b) vapausasteet,
¢) arvioitu jadmavaihtelu kunkin vaihtelulihteen osalta ja varianssikomponentit, d) muut merkitykselliset
tilastot. Naiden lisdanalyysien tarkoituksena on auttaa havaittujen merkittdvien eroavaisuuksien tulkinnassa
ja tutkia mahdollisia vuorovaikutuksia testimateriaalien ja muiden tekijoiden valilla.

Tassd kohdassa esitettyjen vaatimusten soveltamista koskevia tarkempia ohjeita 16ytyy EFSAn tieteellisestd
lausunnosta "Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs” (1).

Materiaalin ja yhdisteiden valinta analyysid varten

Kasvimateriaalin koostumuksen analysointi on ratkaisevan tirkedd verrattaessa muuntogeenistd elintarviketta ja
rehua sen tavanomaiseen vastineeseen. Vertailevassa arvioinnissa kdytettdvd materiaali on valittava ottaen huo-
mioon muuntogeenisen kasvin kdyttotarkoitus ja geneettisen muuntamisen luonne. Torjunta-aineille sietokykyis-
ten muuntogeenisten kasvien tapauksessa on kéytettdvd kolmea testimateriaalia: aiotulle torjunta-aineelle altis-
tettua muuntogeenistd kasvia, perinteisilld torjunta-ainemenetelmilld kasiteltyd tavanomaista vastinetta sekd sa-
malla perinteiselld torjunta-ainemenetelmalld kasiteltyd muuntogeenistd kasvia. Analyysi on tehtdvd maatalouden
raaoilla perushyodykkeilld (paitsi asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa), koska materiaali tulee yleensd siind
muodossa elintarvikkeiden ja rehujen tuotanto- ja jalostusketjuun. Jalostettujen tuotteiden (kuten elintarvikkeiden
ja rehujen, elintarvikkeiden ainesosien, rehumateriaalien, elintarvikkeiden ja rehujen lisdaineiden tai elintarvikkei-
den aromien) lisdanalyysi on tehtdvd tarpeen mukaan ja tapauskohtaisesti (ks. myos 1.3.6 kohta). Ndytteenotto,
analysointi ja testattavan materiaalin valmistelu on suoritettava asianmukaisten laatustandardien mukaisesti.

Koostumuksen vertailuanalyysi

IImentyvien uusien proteiinien tason analysoinnin lisaksi (ks. 1.2.2.3 kohta) koostumusta koskeva analyysi on
tehtdvd myos asianmukaiselle yhdisteiden joukolle. Kussakin tapauksessa hakijan on toimitettava analyysi ainakin
peruskoostumuksesta (mukaan luettuna kosteus ja kokonaistuhka), keskeisistd makro- ja mikroravinteista, anti-
nutrienttiyhdisteistd, luonnollisista toksiineista ja jo tunnistetuista allergeeneista sekd muista sekundaarisistd kas-
vimetaboliiteista, jotka ovat ominaisia tietyille viljelykasvilajeille (ks. OECD:n konsensusasiakirjat "OECD consen-
sus documents on compositional considerations for new plant varieties”) (2. Analyysiin on valittava vitamiinit ja
kivenndisaineet, joita esiintyy mddrind, jotka ovat ravitsemuksellisesti merkityksellisid ja/tai jotka vaikuttavat
ruokavalioon ravitsemuksen kannalta merkityksellisesti tasoilla, joilla kasvia nautitaan. Vaadittavat erityisanalyysit
riippuvat tutkittavista kasvilajeista, mutta niihin on sisillyttivi yksityiskohtainen arviointi, joka on asianmukainen
geneettisen muunnoksen halutun vaikutuksen, tarkastellun ravintoarvon ja kasvin kdyton kannalta. Hakijan on
kiinnitettdvé erityishuomiota keskeisiin ravintoaineisiin kuten proteiineihin, hiilihydraatteihin, rasvoihin, kuitui-
hin, vitamiineihin ja kivenndisaineisiin. Esimerkiksi 6ljyd sisltdvistd kasveista on sisallytettivd mukaan rasvahap-
poprofilointi (keskeiset yksittdiset tyydyttyneet, monotyydyttymittomdt ja monityydyttymédttoméit rasvahapot) ja
aminohappoprofilointi (yksittiiset proteiiniaminohapot ja tirkeimmit proteiinittomat aminohapot) kasvien osal-
ta, joita kdytetdidn tirkednd proteiinin lihteend. Rehutarkoituksiin kiytettyjen kasvien kasvullisista osista vaaditaan
my0s kasvien soluseinin komponenttien analyysi.

Hakijan on toimitettava my0s analyysi keskeisistd toksiineista, joita vastaanottajakasvissa esiintyy luontaisesti ja
jotka voivat vaikuttaa haitallisesti ihmisten ja eldinten terveyteen toksisuuden vahvuuden ja esiintymistason
mukaan. Tillaisten yhdisteiden pitoisuudet on arvioitava kasvilajin ja elintarvike- ja rehutuotteen ehdotetun
kéyttotarkoituksen mukaan. Samoin on tarkasteltava antinutrienttiyhdisteitd kuten ruoansulatuksen entsyymi-
inhibiittoreita ja jo tunnistettuja allergeeneja.

Lisitty ominaisuus saattaa olla sellainen, ettd se antaa aihetta lisdanalyysien tekemiseen tietyistd yhdisteistd,
mukaan luettuina mahdollisesti muunnettujen aineenvaihduntareittien metaboliitit. Hakijan on tarkasteltava tar-
peen mukaan muiden yhdisteiden kuin OECD:n konsensusasiakirjassa yksiloityjen keskeisten ravintoaineiden,
toksiinien, antinutrienttien ja allergeenien sisallyttimistd analyysiin ja perusteltava ndiden yhdisteiden valinta.

() EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
() http:/|www.oecd.org/document/15/0,3746,en_2649_34385_46726799_1_1_1_1,00.html.
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Agronomisten ja fenotyyppisten ominaisuuksien vertailuanalyysi

Hakijan on esitettdvd muuntogeenisen kasvin ja sen tavanomaisen vastineen vélilld tehty vertailu. Vertailun avulla
hakijan on voitava tunnistaa geneettisestd muuntamisesta johtuvat tahattomat vaikutukset, ja siind on késiteltdva
myos kasvin biologisia ja agronomisia ominaisuuksia, mukaan luettuna yleiset jalostusparametrit (kuten sato,
kasvin morfologia, kukinta-aika, korjuukypsyyden lampésummat, siitepolyn elinkelpoisuuden kestoaika, reagointi
kasvipatogeeneihin ja tuhohyonteisiin, herkkyys abioottisille stressitekijoille). Ndiden kenttikokeiden protokollissa
on noudatettava 1.3.2 kohdassa esitettyj eritelmia.

Jos usean muunnostapahtuman sisiltivd kasvi on tuotettu perinteisesti risteyttdimalld, my6s agronomiset ja
fenotyyppiset ominaisuudet ovat saattaneet muuttua. Useiden muunnostapahtumien fenotyyppisten ja agron-
omisten ominaisuuksien mahdolliset erovaisuudet on arvioitava kenttikokeissa. Hakijan on tapauksen mukaan
toimitettava lisitietoja useiden muunnostapahtumien agronomisista ominaisuuksista tdydentavilld kenttikokeilla.

Jalostuksen vaikutukset

Hakijan on arvioitava, muuttaako sovellettu jalostus- ja/tai sdilontitekniikka todenndkoisesti muuntogeenisten
lopputuotteiden ominaisuuksia verrattuna niiden tavanomaisiin vastineisiin. Hakijan on toimitettava riittdvin
yksityiskohtainen kuvaus erilaisista jalostustekniikoista ja kiinnitettdvd erityishuomiota vaiheisiin, jotka voivat
johtaa merkittaviin muutoksiin tuotteen sisillossé, laadussa tai puhtaudessa.

Geneettinen muuntaminen voi kohdistua aineenvaihduntareitteihin, minka tuloksena proteiinittomien ainesosien
pitoisuus voi muuttua tai voi syntyd uusia metaboliitteja (kuten ravintoarvoltaan parannetuissa elintarvikkeissa).
Jalostettuja tuotteita voidaan arvioida yhdessd muuntogeenisen kasvin arvioinnin kanssa geneettisen muuntami-
sen turvallisuuden osalta tai jalostetut tuotteet voidaan arvioida erikseen. Hakijan on esitettdva tieteelliset perus-
teet ndiden tuotteiden riskinarvioinnille. Hakijan on tarkasteltava tapauskohtaisesti kokeellisten lisitietojen toi-
mittamista.

Tuotteesta riippuen tarvitaan tapaukseen mukaan tietoja koostumuksesta, ei-toivottujen ainesosien midrasti,
ravintoarvosta ja metabolismista sekd kayttotarkoituksesta.

[Imentyvien uusien proteiinien luonteesta riippuen saattaa olla tarpeen arvioida, missd médrin jalostusvaiheet
johtavat niiden proteiinien kertymiseen tai poistumiseen, denaturaatioon ja/tai hajoamiseen lopputuotteessa.

Pédtelmat
Vertailuanalyysin paatelmissd on todettava selvasti seuraavat seikat:
a) ovatko muuntogeenisen kasvin agronomiset ja fenotyyppiset ominaisuudet, lisittyja ominaisuuksia lukuun

ottamatta, erilaiset kuin sen tavanomaisen vastineen ominaisuudet ja/tai vastaavatko ne vertailulajikkeiden
ominaisuuksia, kun otetaan huomioon luonnollinen vaihtelu;

b) ovatko muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun koostumukseen liittyvit ominaisuudet, lisittyjd ominaisuuk-
sia lukuun ottamatta, erilaiset kuin sen tavanomaisen vastineen ominaisuudet jaftai vastaavatko ne vertailu-
lajikkeiden ominaisuuksia, kun otetaan huomioon luonnollinen vaihtelu;

¢) ovatko muuntogeenisen kasvin tai muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun ominaisuudet erilaiset kuin sen
tavanomaisen vastineen ja/tai vastaavatko ne vertailulajikkeiden ominaisuuksia, kun otetaan huomioon luon-
nollinen vaihtelu, mikd edellyttdd lisatutkimuksia;

d) onko perinteiselld risteytykselld tuotettujen useiden muunnostapahtumien tapauksessa viitteitd yhdistyneiden
muunnostapahtumien vilisestd vuorovaikutuksesta.

Toksikologia
Geneettisestd muuntamisesta, kuten uusien geenien lisddmisestd, geenien vaimentamisesta tai endogeenisen gee-

nin yli-ilmentymisesté, johtuvien mahdollisten muutosten toksikologinen vaikutus koko muuntogeeniseen elin-
tarvikkeeseen tai rehuun on arvioitava.

Toksikologinen arviointi on suoritettava, jotta voidaan

a) osoittaa, ettd geneettisen muuntamisen tarkoitetuilla vaikutuksilla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten ja
eldinten terveyteen;
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b) osoittaa, ettd geneettisen muuntamisen tahattomilla vaikutuksilla, jotka on havaittu tai joita oletetaan esiin-
tyvan aiempien vertailevien molekyyli-, koostumus- tai fenotyyppianalyysien perusteella, ei ole haitallisia
vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen;

) yksiloidd uusien ainesosien mahdolliset haitalliset vaikutukset ja méirittdd korkeimmat annostasot, jotka eivit
johda haitallisiin vaikutuksiin. Asianmukaisesta eldinkokeesta saaduista tiedoista voidaan johtaa yksittdisten
yhdisteiden hyvaksyttivd pdivdsaanti (ADI) ihmisille kayttden epavarmuus- tai turvallisuustekijoitd, joissa
otetaan huomioon erot testattujen eldinlajien ja ihmisen vililli sekd yksiloiden viliset vaihtelut ihmisissd;

d) yksiloidd mahdolliset haitalliset vaikutukset koko muuntogeeniseen elintarvikkeeseen tai rehuun tai kisitelld
jaljelld olevia epavarmuustekijoitd suorittamalla 90 paivan ruokintakokeita.

Hakijan on pohdittava uusille ainesosille ja koko muuntogeenisille elintarvikkeille tai rehuille tehtivien toksiko-
logisten testien luonnetta 1.2 ja 1.3 jaksossa tarkoitetun molekyyli- ja vertailuanalyysin tulosten perusteella eli
niiden erojen perusteella, joita havaittiin muuntogeenisen tuotteen ja sen tavanomaisen vastineen valilld, mukaan
luettuna tarkoitetut ja tahattomat muutokset. Hakijan on myds arvioitava tehtyjen toksikologisten testien tulokset
ja pohdittava, onko tarpeen tehdd lisitestejd uusilla ainesosilla tai koko muuntogeenisilld elintarvikkeilla tai
rehuilla (ks. 1.4.4.2 ja 1.4.4.3 kohta).

Hakijan on otettava huomioon seuraavien esiintyminen: ilmentyvit uudet proteiinit, muiden uusien ainesosien
mahdollinen esiintyminen ja/tai luonnollisten ainesosien tason mahdolliset muutokset, jotka ylittdvit tavanomai-
sen vaihtelun. Erityiset tietovaatimukset ja testausstrategiat esitetddn 1.4.1-1.4.4 kohdassa.

Niiden hakemusten osalta, joiden soveltamisala sisiltid muuntogeenisistd kasveista tuotetut muuntogeeniset
elintarvikkeet ja rehut tai rajoittuu niihin, on toimitettava jalostettuja tuotteita koskevat toksikologiset tutkimuk-
set, paitsi jos hakija toimittaa muuntogeenisen kasvin (tai sen merkityksellisten osien) riskinarvioinnin, jossa
osoitetaan sen turvallisuus, ja eikd ole viitteitd siitd, ettd jalostettu muuntogeeninen elintarvike tai rehu eroaisi
tavanomaisesta vastineestaan. Hakijan on toimitettava riittdvat perustelut tiltd osin.

Thmisten ja/tai eldinten terveydelle aiheutuvien riskien arviointiin tarkoitettujen toksikologisten tutkimusten on
oltava toisiaan tdydentdvid. Useimmat tutkimukset, joita edellytetian muuntogeenisten elintarvikkeiden turvalli-
suuden arvioimiseksi, ovat patevid myos muuntogeenisten rehujen arviointiin.

Elintarvikkeen tai rehun nauttimisesta kuluttajille ja eldimille aiheutuvan altistuksen lisdksi hakijan on raportoi-
tava yksiloille aiheutuvista mahdollisista haitallisista vaikutuksista, jotka saattavat johtua altistumisesta muunto-
geeniselle elintarvike- ja rehumateriaalille osana ammatillista toimintaa, esimerkiksi maanviljelyd tai siementen
jalostusta. On suoritettava asianmukaisia tutkimuksia, joilla voidaan saada selvennysti niihin viitteisiin mahdol-
lisista haitallisista vaikutuksista.

Hakijan on kiytettdvad kansainvilisesti hyviksyttyjd protokollia ja testausmenetelmii toksisuuden testaukseen (ks.
taulukko 1 ja 2 kohdassa 1.7). Hakemuksessa on perusteltava ndiden protokollien mukautukset tai niistd eroavan
jonkin muun menetelman kaytto.

Ilmentyvien uusien proteiinien testaus

Hakijan on toimitettava arviointi kaikista ilmentyvistd uusista proteiineista. llmentyvin uuden proteiinin mah-
dollisen toksisuuden tutkimiseksi vaaditut tutkimukset valitaan tapauskohtaisesti ottaen huomioon saatavilla
olevat tiedot proteiinin alkuperdsti, tehtdvistd tai toiminnasta seki taustatiedot ihmisten tai eldinten ravinnoksi
kdyttimisestd. Muuntogeenisessd kasvissa ilmentyvien proteiinien osalta ei vaadita tdssd kohdassa sdddettyd
erityistd toksisuuden testausta, jos kasvin sekd ilmentyvien uusien proteiinien aiempi turvallinen kiytto elintar-
vikkeena ja/tai rehuna on dokumentoitu asianmukaisesti. Tilloin hakijan on toimitettava tarvittavat tiedot proteii-
nien aiemmasta turvallisesta kdytostd.

Jos erityistd testausta vaaditaan, testatun proteiinin on vastattava ilmentyvéd uutta proteiinia sellaisena kuin se
ilmentyy muuntogeenisessd kasvissa. Jos kasvista ei saada riittdvésti testimateriaalia ja timédn vuoksi kéytetddn
mikro-organismien tuottamaa proteiinia, timdn mikrobikorvikkeen rakenteellinen, biokemiallinen ja toiminnal-
linen vastaavuus ilmentyvin uuden proteiinin kanssa on osoitettava. Vastaavuutta koskevan nidyton esittdmiseksi
on vertailtava erityisesti molekyylipainoa, aminohapposekvenssid, siirron jélkeistd muuntumista, immunologista
reaktiivisuutta ja entsyymien tapauksessa entsyymiaktiivisuutta. Jos kasvissa ilmentyvin proteiinin ja sen mikro-
bikorvikkeen vililld on eroja, on arvioitava niiden erojen merkittivyys turvallisuustutkimuksia varten.
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1.4.3

IImentyvien uusien proteiinien turvallisuuden osoittamiseksi hakijan on toimitettava seuraavat:

a) Imentyvin uuden proteiinin molekyylibiologinen ja biokemiallinen luonnehdinta, mukaan luettuna priméi-
rirakenteen ja molekyylipainon (esimerkiksi kiyttden massaspektrometriaa) maarittaminen, siirron jalkeistd
muuntumista koskevat tutkimukset ja kuvaus sen tehtdvistd. Ilmentyvien uusien entsyymien tapauksessa
on toimitettava my0s tiedot entsyymiaktiivisuudesta, mukaan luettuna optimiaktiivisuuden limpotila- ja
pH-asteikko, substraatin spesifisyys ja mahdolliset reaktiotuotteet. Mahdollinen vuorovaikutus muiden kasvin
ainesosien kanssa on myos arvioitava.

o

Sellaisten proteiinien homologiaan kohdistuva ajantasainen haku, joiden tiedetddn aiheuttavan haitallisia vai-
kutuksia, kuten toksiset proteiinit. Arvokasta tietoa voidaan saada myos tekemdlld sellaisten proteiinien
homologiaan kohdistuva haku, joilla on normaali metabolinen tai rakenteellinen tehtivd. Haussa kiytetyt
tietokannat ja menetelmit on tidsmennettava.

¢) Kuvaus proteiinin pysyvyydestd jalostus- ja varastointiolosuhteissa seki elintarvikkeen ja rehun odotettu
kasittely. Limpdtilan ja pH:n muutosten vaikutuksia on tarkasteltava ja tillaisten Kasittelyjen aiheuttamia
proteiinien mahdollisia muutoksia (kuten denaturaatiota) jaftai pysyvien proteiinifragmenttien tuotantoa on
luonnehdittava.

&

Tiedot ilmentyvin uuden proteiinin resistenssistd proteolyyttisille entsyymeille (kuten pepsiinille) esimerkiksi
in vitro -tutkimuksilla, joissa kdytetddn asianmukaisia standardoituja testejd. Pysyvid hajoamistuotteita on
luonnehdittava ja arvioitava siltd kannalta, aiheuttavatko ne mahdollisesti haitallisia terveysvaikutuksia, jotka
liittyvat niiden biologiseen toimintaan.

e) Ilmentyvid uutta proteiinia koskeva toistetuilla annoksilla tehty 28 vuorokauden oraalinen toksisuustutkimus
jyrsijoilld. 28 vuorokauden toksisuustutkimuksen tuloksista riippuen on tarpeen mukaan esitettivd muita
kohdennettuja tutkimuksia, mukaan luettuna immunotoksisuutta koskeva analyysi.

Muuntogeenisten kasvien ilmentyvien uusien proteiinien akuutin toksisuuden testauksesta on vain vahin lisi-
arvoa muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen toistuvaa nauttimista koskevan riskinarvioinnin kannalta eikd
sitd tarvitse esittdd osana timin kohdan mukaisesti tehtivid tutkimuksia.

Hakijan on tutkittava proteiiniyhdistelmid, kun geneettisen muuntamisen tuloksena muuntogeeniseen kasviin
ilmentyy vihintddn kaksi proteiinia ja kun tieteellisen tiedon perusteella tunnistetaan synergistisen tai antagonis-
tisen vuorovaikutuksen mahdollisuus, joka aiheuttaa turvallisuuteen liittyvid kysymyksia.

Muiden uusien ainesosien kuin proteiinien testaus

Hakijan on toimitettava riskinarviointi tunnistetuista muista uusista ainesosista kuin proteiineista. Sithen on
sisillyttdva tapauskohtaisesti arviointi niiden toksisuuden vahvuudesta ja toksikologisen testauksen tarpeesta
sekd niiden pitoisuuden maarittiminen muuntogeenisessa elintarvikkeessa ja rehussa. Sellaisten uusien ainesosien
turvallisuuden mairittamiseksi, joiden aiemmasta turvallisesta elintarvike- ja rehukaytosti ei ole tietoja, hakijan on
toimitettava tietoja, jotka vastaavat 16. elokuuta 2012 julkaistussa asiakirjassa "Guidance for submissions for
food additive evaluations by the EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food” () ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytantoonpanoa koskevista yksityiskohtai-
sista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittdmisen sekd rehun lisdaineiden arvioinnin ja hyvdksymisen osalta
25 pidivand huhtikuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 429/2008 (%) kuvattuja tietoja. Tahidn
sisaltyy tietojen toimittaminen perustutkimuksista, jotka koskevat esimerkiksi metabolismia/toksikokinetiikkaa,
subkroonista toksisuutta, genotoksisuutta, kroonista toksisuutta, karsinogeenisuutta sekd lisdantymis- ja kehitys-
toksisuutta. Eldinkokeita koskevien erityisohjeiden osalta ks. timin liitteen 1.7 kohdassa oleva taulukko 1.
Genotoksisuutta koskevat testiprotokollat annetaan tdman liitteen 1.7 kohdassa olevassa taulukossa 2.

Elintarvikkeiden ja rehujen ainesosien muuttuneita mddrid koskevat tiedot

Titd kohtaa sovelletaan vain silloin, kun geneettisen muuntamisen tarkoitetun tai tahattoman vaikutuksen
tuloksena elintarvikkeiden ja rehujen ainesosien mdird muuttuu enemmin kuin luonnollisessa vaihtelussa.

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

() EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1.
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Elintarvikkeiden ja rehujen ainesosien, kuten makro- ja mikroravinteiden, antinutrienttien ja luonnollisten toksii-
nien sekd muiden sekundiiristen kasvimetaboliittien, muuttuneen mdairan turvallisuuden osoittamiseksi hakijan
on toimitettava yksityiskohtainen riskinarviointi, joka perustuu tietoihin niiden ainesosien fysiologisesta teht-
véstd jaftai toksisista ominaisuuksista.

Kyseisen riskinarvioinnin tulos méirittdd, onko hakijan toimitettava — ja missd mdéirin — toksikologisia lisdtestejd
tietyistd elintarvikkeiden ja rehujen ainesosista jyrsijoilld tehtdvan 90 pdivin ruokintakokeen lisdksi, jossa kayte-
tddn koko muuntogeenistd elintarviketta ja rehua.

1.4.4  Koko muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun testaus

Hakijan on perustettava muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun riskinarviointi ensisijaisesti molekyylibiologiseen
luonnehdintaan, agronomisia ja fenotyyppisid ominaisuuksia ja koostumusta koskevaan vertailevaan analyysiin
sekd yksiloityjen tarkoitettujen ja tahattomien vaikutusten toksikologiseen arviointiin, mukaan luettuna jyrsijoilla
tehtdvd 90 paivan ruokintakoe, jossa kaytetddn koko muuntogeenistd elintarviketta ja rehua (ks. 1.4.4.1 kohta).
Jaljempdnd olevissa 1.4.4.2 ja 1.4.4.3 kohdassa esitetyissd olosuhteissa on toteutettava erityisid toksikologisia
lisatutkimuksia koko muuntogeeniselld elintarvikkeella tai rehulla.

1.4.4.1 Jyrsijoilld tehtava 90 pdivan ruokintakoe koko muuntogeeniselld elintarvikkeella/rehulla

Hakijan on liitettdvd mukaan jyrsijoilld tehtavd 90 paivan ruokintakoe, joka kohdistuu koko elintarvikkeeseen tai
rehuun; tarkoituksena on arvioida elintarvikkeet ja rehut, jotka sisdltavit sellaisia muuntogeenisid kasveja tai
koostuvat tai on valmistettu niistd, joissa on yksi muunnostapahtuma tai useita muunnostapahtumia, joita ei
ole saatu risteyttdmalld perinteisesti yhden muunnostapahtuman sisaltdvid muuntogeenisid kasveja.

Kun on kyse useita muunnostapahtumia sisaltavistd kasveista, jotka on tuotettu risteyttdmalld perinteisesti yhden
tai useamman muunnostapahtuman sisiltivid muuntogeenisid kasveja, mukaan on liitettdva koko elintarvikkee-
seen ja rehuun kohdistuva jyrsijoilld tehtivd 90 pdivin ruokintakoe kunkin sellaisen yhden muunnostapahtuman
sisdltdvin muuntogeenisen kasvin osalta, jota on kdytetty. Lisaksi mukaan on liitettdva koko elintarvikkeeseen ja
rehuun kohdistuva jyrsijoilld tehtiva 90 pdivin ruokintakoe geneettisesti muunnetulla kasvilla, joka sisaltaa useita
muunnostapahtumia, jos viitteitdi mahdollisista haitallisista vaikutuksista havaitaan arvioitaessa 1) inserttien py-
syvyyttd, i) inserttien ilmentymistd ja iii) muunnostapahtumisen yhdistelmasti seuraavia mahdollisia synergistisid
tai antagonistisia vaikutuksia.

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen toksisuustutkimus olisi suoritettava seuraavan mukaisesti: "subkroo-
ninen oraalinen myrkyllisyystesti toistetuilla annoksilla — tehtavd 90 vuorokauden oraalinen myrkyllisyystutkimus
jyrsijoilla” (ks. taulukko 1) noudattaen mukautettua tutkimussuunnitelmaa. Periaatteessa on kdytettdva vahintddn
kahta testiannosta ja negatiivisia kontrollindytteitd. Suurimman annoksen on oltava enimmadisannos, joka voidaan
saavuttaa aiheuttamatta ravitsemuksellista epdtasapainoa; pienimman annoksen on sisillettdva testattua elintarvi-
ketta jajtai rehua méird, joka on aina enemmin kuin ihmisen/kohde-eldiimen odotettu saanti. Analysoidun
muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun on oltava merkityksellinen nautittavan tuotteen kannalta. Torjunta-
aineille sietokykyisten muuntogeenisten kasvien tapauksessa testatun materiaalin on tultava suunnitellulle torjun-
ta-aineelle altistetusta muuntogeenisestd kasvista. Testiparametrien luonnollista vaihtelua koskevat tiedot on
mahdollisuuksien mukaan johdettava mieluummin historiatiedoista kuin ottamalla mukaan vertailulajikkeita,
jotka koostuvat kaupallisesti saatavista olevista elintarvikkeista ja rehuista, jotka on saatu ei-muuntogeenisistd
kasveista, joilla on turvallinen kiyttohistoria kokeissa. Tilastoanalyysissd on keskityttdvd testimateriaalin ja sen
kontrollindytteen vilisten mahdollisten eroavaisuuksien havaitsemiseen. Olisi kaytettavd tutkimuksen voima-ana-
lyysid sellaisen asianmukaisen otoskoon maddrittdmiseksi, jolla voidaan havaita ennalta mddritelty biologisesti
merkityksellinen vaikutuksen laajuus tietylld voimakkuus- ja merkitsevyystasolla. Tutkimuksen suorittamisesta
annetaan tarkempia ohjeita EFSAn asiakirjassa "Guidance on conducting repeated-dose 90-day oral toxicity study
in rodents on whole food/feed” (1).

1.4.4.2 Lisddntymis- ja kehitystoksisuuteen liittyvit eldinkokeet

Jos 1.4.1, 1.4.2 ja 1.4.3 kohdassa vaadittavat tiedot muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista osoittavat
mahdollista lisidntymis-, kehitys- tai kroonista toksisuutta tai jos jyrsijoilld tehtdvastd 90 piivin ruokintakokeesta
saadaan viitteitd haitallisista vaikutuksista (kuten funktionaaliset ja/tai histologiset muutokset hermo-, hormoni-,
lisdantymis- tai immunologisissa kudoksissa tai elimissd), on tehtdva asianmukaiset testit. Lisddntymis-, kehitys- ja
kroonisen toksisuuden testausta koskevia protokollia (ks. 1.7 kohdassa oleva taulukko 1) voidaan mukauttaa, kun
testataan koko muuntogeenistd elintarviketta tai rehua.

Koska jyrsijoilld tehtivd 90 piivin ruokintakoe on suunniteltu havaitsemaan vaikutuksia vain aikuisten lisddn-
tymiselinten painossa ja histopatologiassa eiké silld havaita muita lisddntymiseen tai kehitykseen liittyvid vaiku-
tuksia, jyrsijoilld tehtdvan 90 pdivan ruokintakokeen lisiksi on tehtdvd koko elintarviketta tai rehua koskevia
testejd, jos tdhidn liittyvid vaaroja on havaittu.

(1) EFSA Journal 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.3 Muut eldinkokeet, joilla tutkitaan muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta ja ominaisuuksia (ks.
myos 1.6.1 ja 1.6.2 kohta)

Kohde-eldinlajilla tehtyjen ruokintakokeiden tulokset on toimitettava, jos 1.4.1, 1.4.2 ja 1.4.3 kohdassa vaa-
dittujen muuntogeenisid elintarvikkeita ja rehuja koskevien tietojen tai jyrsijoilld tehtyjen 90 pdivan ruokintako-
keiden tulosten perusteella voidaan olettaa haitallisia vaikutuksia. Kokeissa on keskityttivd uusien ainesosien
(ilmentyvien uusien proteiinien ja muiden uusien ainesosien) turvallisuuteen, tahattomien vaikutusten tunnis-
tamiseen ja luonnehdintaan sekd muuntogeenisen kasvin mahdollisten tahallisten, merkittavien ja koostumukseen
vaikuttavien muutosten ravitsemukselliseen vaikutukseen (ks. myos 1.6 kohta).

Tamantyyppisten tutkimusten on rajoituttava kasvimateriaaleihin, jotka soveltuvat sisillytettaviksi kohde-eldinten
ruokavalioon ja jotka voidaan ravitsemuksellisesti sovittaa soveltuvaan kontrolliruokavalioon.

1.4.4.4 Eliinkokeiden relevanssin tulkinta

Eldinkokeissa havaittuja merkityksellisid vaikutuksia on arvioitava, jotta voidaan tunnistaa mahdolliset vaikutukset
ihmisten ja eldinten terveyteen ja arvioida niiden merkityksellisyyttd muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun
turvallisuuden kannalta. Arvioinnin tueksi voidaan esittdd lisitietoja ja -pohdintoja. Tassd olisi kiinnitettdvd
huomiota sithen, ettd tiettyjd vaikutuksia saattaa esiintyd testieldimissd muttei ihmisissd lajien vélisten erojen
vuoksi.

Hakijan on erityisesti tarkasteltava annos-vastesuhdetta parametreissa, joita on muutettu (eli muutosten lisddn-
tyminen samassa suhteessa lisittyihin annoksiin), koska ne antavat vahvoja viitteitd testatun yhdisteen vaikutuk-
sesta. Jos ero havaitaan vain suurimmalla kdytetylld annoksella, on tarkasteltava muita tekijoitd sen maarittimi-
seksi, liittyyko tamaé késittelyyn. Hakija voi saada tiedot tietyn parametrin taustavaihtelevuudesta muista samaan
lajiin tai kantaan kuuluvista eldimistd, jotka on testattu samoilla tai muilla kokeilla, tai kansainvalisesti harmo-
nisoiduista tietokannoista.

Testeissd, joissa kiytetddn kumpaankin sukupuoleen kuuluvia eldimia, vain toista sukupuolta edustavissa eldimissd
esiintyvat muutokset voivat silti olla merkityksellisid vaikutuksen indikaattoreita, riippuen muutetusta paramet-
rista ja mekanismista, joka on saattanut aiheuttaa muutoksen. Esimerkiksi yhtd sukupuolta edustavat eldimet
voivat olla enemmadn tai jopa erityisen alttiita tietyn ainesosan aiheuttamille muutoksille kuin toista sukupuolta
edustavat eldimet, kuten on hormonaalisten vaikutusten tapauksessa.

Hakijan on myos yksiloitdava yksittiisissd parametreissa havaittujen muutosten viliset mahdolliset vuorovaikutus-
suhteet, jotka voivat vahvistaa viitteitd siitd, ettd vaikutus on realisoitunut. Esimerkiksi maksavaurio, joka voidaan
havaita itse maksassa muutoksena histopatologiassa, makropatologiassa ja elimen painossa, voi ilmetd myos
tiettyjen maksasta perdisin olevien yhdisteiden, kuten entsyymien tai bilirubiinin, muuttuneina tasoina seerumissa.

Havaitun vaikutuksen mahdollisen syyn osalta on otettava huomioon syy-yhteyden todennikdisyys eikd pelkas-
tddn testiyhdisteiden vaan myos muiden tekijoiden osalta, jotka ovat saattaneet vaikuttaa tuloksiin (kuten ruu-
miinpainon lasku, joka johtuu vihemmidn mieluisan ruokavalion vuoksi vdhemmistd ravinnonsaannista). Tes-
tiyhdisteen ja koe-cldimissd havaittavien vaikutusten vilistd syy-yhteyttd koskevan hypoteesin tueksi esitettdviin
tietoihin voi sisiltyd esimerkiksi ennustavia tietoja todennakoisistd vaikutuksista in vitro- ja in silico -kokeiden
perusteella sekd annos-vastesuhteista, joita on havaittu eldinkokeissa.

1.4.5  Toksikologista arviointia koskevat pddtelmat

Toksikologista arviointia koskevissa pddtelmissd on ilmoitettava,

a) onko turvallisuusarvioinnin muissa osissa havaitut mahdolliset haitalliset vaikutukset vahvistettu vai hylatty;

b) antavatko tiedot ilmentyvistd uudesta proteiinista ja muista uusista ainesosista, jotka ovat tulosta geneettisestd
muuntamisesta, viitteitd mahdollisista haitallisista vaikutuksista ja etenkin havaittiinko erityisissd kokeissa
haitallisia vaikutuksia ja milld annostasolla;

¢) antavatko tiedot luonnollisista ainesosista, joiden tasot eroavat tavanomaisen vastineen tasoista, viitteitd
mahdollisista haitallisista vaikutuksista ja etenkin havaittiinko erityisissd kokeissa haitallisia vaikutuksia ja milld
annostasolla;

&

havaittiinko haitallisia vaikutuksia kokeissa, joita tehtiin koko muuntogeeniselld elintarvikkeella tai rehulla, ja
milld annostasolla.

Hakijan on arvioitava toksikologisen arvioinnin tulos ottaen huomioon muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun
odotettu saanti (ks. 2 kohta).
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1.5

Allergeenisuus

Elintarvikeallergia on elintarvikkeesta aiheutuva haitallinen reaktio, ja se on merkittivd ongelma kansanterveyden
kannalta. Elintarvikeallergia eroaa toksisesta reaktiosta ja intoleranssista. Allergia on tiettyyn ainesosaan kohdis-
tuvan immuunireaktion patologinen poikkeama, joka vaikuttaa vain joihinkin yksiloihin, kun ympériston vaih-
telun ja geneettisen alttiuden yhdistetty vaikutus aiheuttaa allergisen herkistymisen.

Toisinaan erittdin vihdinen maird elintarviketta, jota suurin osa viestostd sietdd hyvin, saattaa aiheuttaa allergi-
sissa yksiloissd vakavia oireita ja jopa kuoleman. Haitallinen terveysvaikutus ei aiheudu itse allergeenistd vaan
allergisen henkilon epinormaalista reaktiosta allergeeniin.

Elintarvikeallergiaa voivat aiheuttaa erilaiset immuunimekanismit. Immunoglobuliini E -vilitteiset (IgE) ruoka-
allergiat edustavat tirkeimpid ruoka-allergioita, jotka aiheuttavat vakavimmat reaktiot, ja ne ovat ainoita, jotka
aiheuttavat hengenvaarallisia reaktioita. IgE-vilitteiset ruoka-allergiat ovat olleet muuntogeenisten organismien
allergeenisuutta koskevan riskinarvioinnin keskiossd. Ruoka-allergia muodostuu kahdesta erillisestd vaiheesta:
ensin tulee herkistyminen, jolloin oireita ei ilmene mutta immuunijirjestelmén reaktiokyky kasvaa merkittavsti,
ja myohemmin haastevaihe (provokaatio), joka ilmenee kliinisesti.

Kun allergeenit eli herkistavit elintarvikkeet tai elintarvikkeen ainesosat nautitaan, ruuansulatusentsyymit hajot-
tavat niitd jossakin médrin, ne imeytyvit suoliston limakalvoihin (jossakin mdirin myos suun limakalvoihin),
immuunijérjestelmin erikoistuneet solut prosessoivat niitd, minki jilkeen ne tulevat kosketuksiin reaktiivisten
immuunisolujen kanssa, jotka saavat aikaan immuunireaktion. Herkistymistd voi tapahtua myds, jos ruoka-
allergeeni joutuu kosketuksiin ihon kanssa tai jos se hengitetdan.

Valtaosa ainesosista, jotka aiheuttavat elintarvikkeiden samoin kuin siitepélyjen allergeenisuuden, on proteiineja.
Jotkin proteiinien hajoamistuotteet eli peptidifragmentit voivat sailyttdd osan alkuperdisen proteiinin allergee-
nisuudesta, minkd vuoksi my6s niitd voidaan pitdd allergeeneina.

Muuntogeenisten organismien erityinen allergiariski liittyy seuraaviin: i) altistuminen ilmentyville uusille proteii-
neille, joita voi olla kasvien syotdvissd osissa tai siitepolyssd; tima liittyy siirtogeenin biologiseen alkuperdin, ja ii)
koko kasvin ja sen tuotteiden allergeenisuuden muutokset, esimerkiksi luonnollisesti endogeenisten allergeenien
yli-ilmentymisen vuoksi geneettisen muuntamisen tahattomana vaikutuksena; tdmd liittyy vastaanottajakasvin
biologiaan.

Tassd kohdassa esitettyjen vaatimusten soveltamista koskevia tarkempia ohjeita 16ytyy EFSAn tieteellisestd lau-
sunnosta, joka koskee muuntogeenisten kasvien ja mikro-organismien sekd niistd saatujen elintarvikkeiden ja
rehujen allergeenisuuden arviointia (hyviksytty 30. kesakuuta 2010) (1).

Ilmentyvin uuden proteiinin allergeenisuuden arviointi

Allergeenisuus ei ole tietyn proteiinin luontainen, tdysin ennustettavissa oleva ominaisuus vaan biologinen
toiminto, joka edellyttdd vuorovaikutusta sellaisten yksiloiden kanssa, joilla on altistava geneettinen tausta. Sen
vuoksi allergeenisuus riippuu atooppisten ihmisten geneettisesti monimuotoisuudesta ja vaihtelevuudesta. Aller-
gisten reaktioiden tiheys, vakavuus ja spesifisyys riippuvat myos maantieteellisistd ja ymparistotekijoistd. Koska
tdydellistd ennustettavuutta ei ole, allergeenisuuden arvioinnissa on tarpeen ottaa huomioon useita ndkokohtia,
jotta saataisiin kumulatiivista ndyttod, joka minimoi kyseisiin proteiineihin liittyvit epavarmuustekijat.

Ilmentyvdn uuden proteiinin rakenteellisia, biologisia ja fysikaaliskemiallisia ominaisuuksia tarkasteltaessa on
keskeisen tdrkedd, ettd testattu proteiini vastaa rakenteeltaan ja toiminnaltaan ilmentyvad uutta proteiinia muun-
togeenisessd kasvissa. Tutkimukset, jotka on tehty puhdistetuilla kohdeproteiineilla, joka on valmistettu kdyttden
Escherichia colin tyyppisissd organismeissa ilmentyvid proteiineja, voidaan hyviksyd, kunhan korvaavan mikrobip-
roteiinin ominaisuudet ovat tdysin samanlaiset kuin kasvissa ilmentyvdn proteiinin; tdssi on myds otettava
huomioon kaikki siirron jilkeiset muutokset, jotka tapahtuvat kasvissa.

Hakijan on varmennettava, onko siirtogeenin ldhde allergeeninen. Kun lisitty geneettinen materiaali saadaan
vehnistd, rukiista, ohrasta, kaurasta tai niiden sukuisista viljoista, hakijan on myos arvioitava ilmentyvien uusien
proteiinien mahdollista roolia gluteenienteropatian tai muiden sellaisten suolistotautien, jotka eivit ole IgE-vilit-
teisid, haastevaiheen kannalta. Kun on kyse useista muunnostapahtumista, hakijan on toimitettava arvio mah-
dollisesta allergeenisuuden lisddntymisestd ihmisten ja eldinten kannalta tapauskohtaisesti. Nimd mahdolliset
vaikutukset saattavat johtua geenituotteiden additiivisista, synergistisistd tai antagonistisista vaikutuksista.

(1) EFSA Journal 2010; 8(7):1700.
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Hakijan on noudatettava integroitua tapauskohtaista lahestymistapaa eli todistusndyttoon perustuvaa ldhestymis-
tapaa ilmentyvien uusien proteiinien mahdollisen allergeenisuuden arvioinnissa. Lihestymistapaan on sisallyttava
seuraavat:

a)

=

Ke¥

&

Aminohapposekvenssien homologian vertailu ilmentyvien uusien proteiinien ja tunnettujen allergeenien valilld

Kaikissa tapauksissa on etsittdvé ilmentyvan proteiinin ja tunnettujen allergeenien vilisid sekvenssihomologi-
oita jaftai rakenteellisia samankaltaisuuksia, jotta voidaan tunnistaa mahdolliset IgE-ristireaktiot ilmentyvin
uuden proteiinin ja tunnettujen allergeenien vililli. Hakijan on varmistettava, ettd tietokantojen laatu ja
kattavuus edustavat alan karked. Lineaarisessa rakennevertailussa vahimmadisvaatimuksena pidetdan 35 pro-
sentin sekvenssi-identiteettid tunnetun allergeenin kanssa, kun tarkasteluikkuna on vihintdin 80 aminohap-
poa. Kaikki analyysissd kdytetyt sekvenssilinjausparametrit on toimitettava, myos identiteettiprosenttia (PID)
koskevat laskelmat. PID-laskelmat on suoritettava 80 aminohapon aukkoja sisiltivissi tarkasteluikkunassa,
niin ettd insertoituja aukkoja pidetddn yhteensopimattomina. Joissakin tapauksissa lyhyiden peptidifragment-
tien, kuten avointen lukukehysten, arviointia varten voidaan etsid vierekkaisid identtisid tai kemiallisesti
samankaltaisia aminohappojddmien sekvenssejd. Tallaista hakua ei kuitenkaan pidd tehdd rutiininomaisesti
mahdollisten lineaaristen IgE:td sitovien epitooppien tunnistamiseksi sen heikon herkkyyden ja spesifisyyden
vuoksi.

Erityinen seerumin seulonta

Jos on viitteitd sekvenssihomologiasta tai rakenteellisista samankaltaisuuksista, tirked menettely sen arvioi-
mista varten, voiko altistuminen ilmentyville uusille proteiineille saada aikaan allergisen reaktion yksiloissé,
jotka ovat jo herkistyneet ristireaktiivisille proteiineille, perustuu in vitro -testeihin, joilla mitataan allergisten
potilaiden seerumista tietyn IgE:n kapasiteettia sitoa testiproteiineja. Thmisten IgE-reaktion spesifisyydessi ja
affiniteetissa on yksiloiden valistd vaihtelevuutta. Erityisesti IgE-vasta-aineiden spesifisyys eri allergeeneille, joita
esiintyy tietyssd elintarvikkeessa tai ldhteessd, jaftai eri epitoopeille, joita esiintyy tietyssd proteiinissa, saattaa
vaihdella allergisten yksiloiden parissa. Testin herkkyyden optimoimiseksi on kaytettivi sellaisten henkil6iden
seerumeja, joiden allergia on hyvin karakterisoitu. Hakijan on suoritettava erityinen seerumin seulonta seuraa-
vissa tapauksissa:

i) lisatyn geenin ldhdettd pidetddn allergeenisena, vaikka ilmentyvin uuden proteiinin sekvenssihomologiaa
tunnettuun allergeeniin ndhden ei olekaan osoitettu tai

i) lihteen ei tiedetd olevan allergeeninen, mutta on viitteitd siitd, ettd ilmentyvidn uuden proteiinin ja tun-
netun allergeenin vililld on suhde, joka perustuu sekvenssihomologiaan tai rakenteen samankaltaisuuteen.

Erityinen seerumin seulonta tehddin yksilollisilld seerumeilla, jotka on saatu henkildiltd, joiden allergia ldh-
teelle tai mahdollisesti ristireagoivalle allergeenille on osoitettu ja hyvin karakterisoitu, kiyttden immunoke-
miallisia testeji. Sopivia menetelmid ovat IgE:td sitovat testit (kuten RAST tai EAST, entsyymi-immunologinen
menetelmd (ELISA) ja elektroforeesi, jonka jilkeen immunoblottausmairitys erityiselld IgE:td sisaltavilld see-
rumilla).

Pepsiiniresistenssi ja pilkkoutuvuustestit in vitro

Allergeenisille proteiineille ominaisena on pidetty pitkdin, ettd proteolyyttiset entsyymit eivit pysty pilkko-
maan niitd. Vaikka on vahvistettu, ettd ehdotonta korrelaatiota ei ole, proteiinien resistenssi pepsiineille on
lisakriteeri, joka on otettava huomioon allergeenisuuden arvioimiseen kaytettivissi todistusndyttoon perus-
tuvassa lahestymistavassa. Pepsiiniresistenssitesti tehdddn yleensi standardoiduissa olosuhteissa, alhaisilla pH-
arvoilla ja korkeilla pepsiini-proteiinisuhteilla. Pepsiiniresistenssitesti ei tunnustetusti tuo esiin fysiologisia
pilkkoutumisolosuhteita. Ilmentyvien uusien proteiinien pilkkoutuvuutta populaation tietyissd ryhmissd, kuten
vauvoilla ja yksil6ill, joilla on ruuansulatustoiminnan hiiriitd, voidaan arvioida in vitro -pilkkoutuvuustes-
teilld eri olosuhteissa. Koska uusien siirrettyjen geenien koodaama proteiini on tuotteessa monimutkaisena
matriisina, proteiinin ja matriisin muiden komponenttien vilisen mahdollisen vuorovaikutuksen vaikutus
samoin kuin kisittelyn vaikutus on otettava huomioon tdydentivissd in vitro -pilkkoutuvuustesteissa. In vitro
-pilkkoutuvuustestin tuloksen perusteella on verrattava eheitd, limpodenaturoituja ja pepsiinin pilkkomia
proteiineja IgE:n sitoutumisen osalta, koska muuttunut pilkkoutuvuus voi vaikuttaa ilmentyvin uuden proteii-
nin allergeenisuuteen.

Taydentdvit testit

Vaikka tdydentivid testejd, mukaan luettuna solupohjaiset in vitro -testit ja eldinmalleilla tehtavit in vivo -testit,
ei ole tihdn mennessd validoitu sddntelytarkoituksiin, niistd voidaan saada hyodyllistd lisitietoa esimerkiksi
ilmentyvin uuden proteiinin de novo -herkistimispotentiaalista.
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1.6
1.6.1

Muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun allergeenisuuden arviointi

Jos vastaanottajakasvin tiedetddn olevan allergeeninen, hakijan on arvioitava mahdollisia allergeenisuuden muu-
toksia muuntogeenisessd elintarvikkeessa tai rehussa vertaamalla allergeenivalikoimaa tavanomaiseen vastineeseen.
Erityisesti on tutkittava luonnollisten endogeenisten allergeenien mahdollista yli-ilmentymistdi muuntogeenisessi
kasvissa.

Hakijan on noudatettava tapauskohtaista lahestymistapaa riippuen vastaanottajakasvin allergeenisuuspotentiaalia
koskevien tietojen saatavuudesta. Yleensd kaytetddn analyyttisid menetelmid, kuten proteomiikkaa yhdistettynd
allergisten ihmisten seerumien kdytt66n koettimina. Kliinisesti hyvin karakterisoiduilta allergisilta yksil6iltd saatuja
seerumeita, jotka ovat vertailumateriaalia IgE:n sitomista koskevissa tutkimuksissa, saattaa olla tarjolla vain
harvoja ja vahdisid maarid. Thmisten seerumeiden kdyton minimoimiseksi alustavasti tirkeitd tietoja muuntogee-
nisen kasvin yleisen allergeenisuuden tahattoman muuttamisen todennikoisyydestd voidaan saada kayttden sel-
laisten eldinten seerumeita, jotka on kokeellisesti herkistetty hyvin méaritellyissid olosuhteissa, ja sisillyttaimalla
tunnistettuja endogeenisia allergeeneja vertailevaan koostumusanalyysiin.

Lisaksi hakijan on toimitettava tietoja, jos sellaisia on saatavilla, allergian esiintyvyydestd ihmisissd, jotka tyos-
kentelevit muuntogeenisten kasvien viljelyksilld tai niiden ldheisyydessa tai joutuvat niiden kanssa kosketuksiin.

Adjuvanttisuus

Adjuvantit ovat ainesosia, jotka yhdessd antigeenin kanssa lisddvit immuunivastetta antigeenille, minkd vuoksi ne
voivat lisitd allergista reaktiota. Tapauksissa, joissa ilmentyvin uuden proteiinin tunnetut toiminnalliset niko-
kohdat tai rakenteellinen samankaltaisuus tunnettuun vahvaan adjuvanttiin saattaa viitata mahdolliseen adjuvant-
titoimintaan, hakijan on arvioitava niiden proteiinien mahdollinen rooli adjuvantteina. Allergeenien osalta vuo-
rovaikutus elintarvikematriisin muiden osatekijoiden ja/tai jalostuksen kanssa saattaa muuttaa adjuvantin raken-
netta ja biologista kéytettdvyyttd ja ndin ollen sen biologista toimintaa.

Allergeenisuuden arviointia koskevat pédtelmat

Allergeenisuuden arviointia koskevissa pddtelmissd on ilmoitettava,

a) onko uusi proteiini todennakoisesti allergeeninen;

b) onko muuntogeeninen elintarvike tai rehu todennikoisesti allergeenisempi kuin sen tavanomainen vastine.

Jos on todennikdistd, ettid allergeenisuus lisddntyy geneettisen muuntamisen vuoksi, muuntogeenistd elintarviketta
tai rehua on kuvattava tarkemmin ottaen huomioon sen ennakoitu saanti (ks. 2 kohta). Hakijan on ehdotettava
markkinoille saattamiseen liittyvid asianmukaisia ehtoja (kuten markkinoiden jilkeinen seuranta ja pakkausmer-
kinn).

Ravitsemuksellinen arviointi

Ravitsemuksellisen arvioinnin tavoitteet

Hakijan on esitettivd ravitsemuksellinen arviointi, joka osoittaa, ettd

a) muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun markkinoille saattaminen ei ole ravitsemuksellisesti haitallista ihmi-
sille ja eldimille. Arviointiin on sisillyttavi ilmentyvien uusien proteiinien, muiden uusien ainesosien sekd
elintarvikkeiden ja rehujen ainesosien mairien muutosten merkityksellisyys ravitsemuksen kannalta muunto-
geenisessd elintarvikkeessa ja rehussa sekd potentiaaliset muutokset kuluttajan tai eldimen kokonaisruokava-
liossa;

=5
=

geneettisen muuntamisen tahattomat vaikutukset, jotka havaittiin tai joiden voidaan olettaa tapahtuneen
aiempien molekyylibiologisten sekd koostumusta tai fenotyyppid koskevien analyysien perusteella 1.2 ja 1.3
kohdan mukaisesti, eivit ole vaikuttaneet kielteisesti muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun ravintoarvoon.

Kun kyseessd on useita muunnostapahtumia sisaltivd kasvi, joka on tuotettu perinteisesti risteyttimalld, hakijan
on toimitettava arviointi ravintoarvon mahdollisista muutoksista, joita saattaa syntyd geenituotteiden synergis-
tisistd tai antagonistisista vaikutuksista, mukaan luettuna koostumuksen muutokset. Tima saattaa olla erityisen
relevanttia, jos uusien siirrettyjen geenien yhdistyneelld ilmentymiselld on odottamattomia vaikutuksia biokemi-
allisiin  reitteihin.
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1.6.2  Muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun ravitsemuksellisen arvioinnin yhteydessd huomioon otettavia seikkoja

Muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun ravitsemuksellisessa arvioinnissa on kisiteltdva seuraavia seikkoja:

a) muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun koostumus ravinteiden ja antinutrienttien mdaarien osalta (ks. 1.3
kohdassa kuvatut koostumusta koskevat tutkimukset);

=

ravinteiden biologinen kiytettavyys ja tehokkuus elintarvikkeessa ja rehussa ottaen huomioon niiden kulje-
tuksen, varastoinnin ja odotetun kisittelyn mahdolliset vaikutukset;

o

elintarvikkeen ja rehun odotettu saanti ruokavaliossa (ks. 2 kohta) ja siitd seuraavat ravitsemukselliset vaiku-
tukset.

Kun vertailuanalyysissd on yksiloity muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun koostumusta koskevat ominaisuudet,
jotka ovat erilaisia kuin sen tavanomaisen vastineen ominaisuudet ja/tai eivdt vastaa vertailulajikkeiden ominai-
suuksia, niiden ravitsemuksellinen merkityksellisyys on arvioitava nykyisen tieteellisen tiedon pohjalta. Jos arvi-
oinnissa paitellddn, ettd muuntogeeninen elintarvike ja rehu vastaa ravitsemuksellisesti tavanomaista vastinettaan,
lisitutkimuksia ei tarvitse tehdd. Jos sitd vastoin vertailuanalyysistd saatujen tietojen arvioinnin perusteella ei ole
mahdollista péitelld ravitsemuksellista vastaavuutta, on tehtdvi tdydentdvid ravitsemustutkimuksia. Vertailevat
kasvututkimukset on tehtdvd nuorilla nopeasti kasvavilla eldinlajeilla (kuten broilerinpoikaset muiden kuin ma-
rehtijoiden eldinmallina, lampaat mérehtijoiden eldinmallina tai muut nopeasti kasvavat lajit).

1.6.3  Muuntogeenisten elintarvikkeiden ravitsemustutkimukset

Hakijan on maddritettdvéd ravitsemuksellisuutta koskevien tutkimusten tarve ja suunnittelu lisittyjen ominaisuuk-
sien sekd vertailuanalyysin ja 90 pdivin ruokintakokeen tulosten perusteella, jos sellaisia on saatavilla. Ravinto-
arvoa koskevia lisitietoja voidaan saada muilla eldinlajeilla kuten broilerin poikasilla tehdyistd vertailevista kas-
vuvauhtia koskevista tutkimuksista, joissa arvioidaan muuntogeenisen rehun ravitsemuksellisuutta. Tehtdessd
ravitsemuksellisuustutkimuksia kontrolliruokavalioihin olisi sisillyttdvd tavanomainen vastine ja tarvittaessa tdy-
dentévid verrokkeja. Torjunta-aineille sietokykyisten muuntogeenisten kasvien tapauksessa testatun materiaalin on
tultava suunnitellulle torjunta-aineelle altistetusta muuntogeenisestd kasvista.

Muuntogeeniset elintarvikkeet, joita on muutettu niin, ettd kuluttaja saa niistd terveydellisti lisietua tavanomaisiin
elintarvikkeisiin verrattuna, voivat hyodyttdd tiettyjd vdestonosia mutta aiheuttaa riskejd toisille. Tapauksissa,
joissa biologinen kdytettdvyys on vahvistettava ja voi aiheuttaa huolta joidenkin viestonosien osalta, ravinteen
maédri elintarvikkeessa on madritettdvd ottaen huomioon yhdisteen kaikki eri muodot. Biologisen kiytettidvyyden
testausmenetelmét on valittava tapauskohtaisesti ottaen huomioon ravinne tai muu ainesosa, nditd ainesosia
sisaltavd elintarvike sekd niiden viestoryhmien terveys, ravitsemustilanne ja ruokavaliotottumukset, joiden od-
otetaan nauttivan elintarviketta.

1.6.4  Muuntogeenisen rehun ravitsemustutRimukset

Hakijan on mddritettivé tdydentdvien ravitsemustutkimusten tarve ja suunnittelu lisittyjen ominaisuuksien seki
vertailuanalyysin ja 90 péivin ruokintakokeen tulosten perusteella. Ravintoarvoa koskevia lisitietoja voidaan
saada muilla eldinlajeilla kuten broilerin poikasilla tehdyistd vertailevista kasvuvauhtia koskevista tutkimuksista,
joissa arvioidaan muuntogeenisen rehun ravitsemuksellisuutta. Tehtéessd ravitsemustutkimuksia kontrolliruokava-
liothin olisi sisillyttavd tavanomainen vastine ja tarvittaessa taydentdvid verrokkeja.

Kun kyseessi on muuntogeeninen rehu, jonka ravitsemuksellisia ominaisuuksia on parannettu, elintarvikkeita
tuottavien lajien kohde-eldimilld on tehtdvd ruokintatutkimuksia, joilla arvioidaan vaikutus rehuun. Kun kyseessd
ovat muuntogeeniset kasvit, joita on muutettu ravinnesisillon ja ravinteiden biologisen kiytettivyyden paranta-
miseksi, elintarvikkeita tuottavien lajien kohde-eldimilld on tehtdvd tutkimuksia, joilla méddritetddn yksittéisten
ravinteiden biologinen kiytettdvyys muuntogeenisessd kasvissa verrattuna sen tavanomaiseen vastineeseen. Kun
kyseessd ovat muuntogeeniset kasvit, joita on erityisesti muutettu ominaisuuksilla, joilla on tarkoitus vahvistaa
eldinten tuotantokykyd lisddmalld ravintotiheyttd (esim. oljypitoisuuden lisdys) tai lisddmaélld tietyn ravinteen
médrdd (kuten valttimattomin aminohapon tai vitamiinin), on laadittava asianmukainen kontrolliruokavalio,
jossa kdytetddn tavanomaista vastinetta, jota tdydennetddn tietylld ravinteella samassa mdarin kuin muuntogee-
nistd kasvia on muutettu. Kun on kyse rinnakkaistuotteista (kuten 6ljykasvien jauhot), joista geneettisen muun-
tamisen kohteena oleva ainesosa on uutettu, niiti voidaan verrata tavanomaisesta vastineesta tuotettuihin rin-
nakkaistuotteisiin.
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Kohde-eldinten ruokintakokeiden on ulotuttava kasvu- ja/tai loppukasvatusvaiheesta teurastukseen kanojen, siko-
jen ja lihakarjan osalta tai katettava suurin osa maidontuotantovaihetta lypsylehmien osalta tai munintavaihetta
munivien kanojen tai viiridisten osalta. Vain vesiviljelyyn tarkoitettujen rehujen osalta on valittava kasvututki-
muksia vesielidlajeilla kuten karpeilla, monneilla, lohikaloilla (Salmonidae) tai tyypillisilld kasvinsyojilld.

Tarpeen mukaan on esitettdvé testejd, joissa on erilainen koeasetelma, sen osoittamiseksi, ettd ravitsemuksellisesti
parannetussa muuntogeenisessd kasvissa on odotettu ravintoarvo. Tdsmallinen koeasetelma ja tilastollinen lihes-
tymistapa elintarviketuotantoeldimilld tehtdviin rehukokeisiin, joilla testataan ravitsemuksellisten ominaisuuksien
parantamiseksi muutetun muuntogeenisen rehun ravintoarvoa, riippuvat kohde-eldinlajeista, tutkituista kasvin
ominaisuuksista ja odotetun vaikutuksen laajuudesta. Kokeelliset ruokavaliot on laadittava niin, ettd tarkeimmat
mitattavat tutkittavat ominaisuudet reagoivat eroon Kkyseisen ravinteen méérassd ja/tai saatavuudessa. Tutkittavien
ominaisuuksien mittaaminen vaihtelee tutkimuksessa kaytettivien kohdelajien mukaan, mutta sithen on sisallyt-
tavd rehun saanti, ruumiinpaino, eldiimen tuotantokyky ja ravinteiden biologinen kiytettivyys.

Tassd kohdassa esitettyjen vaatimusten soveltamista koskevia tarkempia ohjeita esitetddn muuntogeenisid organis-
meja kisittelevan EFSAn tiedelautakunnan tydryhmin raportissa (1) eldinten ruokintakokeista.

Ravitsemuksellista arviointia koskevat pddtelmdt

Muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun ravitsemuksellista arviointia koskevissa péitelmissid on todettava, vas-
taako muuntogeeninen elintarvike ja rehu ravitsemuksellisesti tavanomaista vastinettaan, kun luonnolliset vaih-
telut otetaan huomioon.

Hakijan on arvioitava ravitsemuksellisen arvioinnin tulos ottaen huomioon muuntogeenisen elintarvikkeen ja
rehun odotettu saanti (ks. 2 kohta).

Toksisuustesteji koskevat standardoidut ohjeet

Hakijan on kiytettdvd toksisuuden testaukseen kansainvilisesti sovittuja ohjeita ja testimenetelmid, jotka on
kuvattu 30 pdivand toukokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (?) (testimenetelmien
vahvistaminen kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun
asetuksen (EY) N:0 1907/2006 nojalla) (ks. taulukko 1 ja 2). Taulukossa 1 ja 2 esitetddn ohjeellinen luettelo
validoiduista testimenetelmistd, joita tarpeen mukaan on kaytettdvd mahdollisesti mukautetussa muodossa muun-
togeenisten organismien toksikologiseen testaukseen.

Testimenetelmien suorituskyky riippuu muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun tyypistd, geneettisen muuntami-
sen tyypistd ja siitd seuraavista tarkoitetuista ja tahattomista muutoksista, tarkoitetusta kaytostd, altistumises-
tafsaannista sekd kdytettdvissd olevista tiedoista. Jotkin testeistd on kehitetty tyopaikoilla esiintyvien riskien
arviointia varten (ks. 1.4 ja 1.5 kohta).

Taulukko 1

Asetuksessa (EY) N:o 440/2008 siidetty ohjeellinen luettelo kemikaalien validoiduista testimenetelmisti,
joita voidaan kiyttid mahdollisesti mukautetussa muodossa muuntogeenisten organismien
toksikologiseen testaukseen

Viittaus asetuksen (EY) N:o 440/2008
Otsikko liitteessd olevassa osassa B kuvattuun
menetelmain
AKUUTTI MYRKYLLISYYS (IHON KAUTTA) B.3.
IHON HERKISTYMINEN B.6.
ORAALINEN TOISTUVAN ANNOSTELUN TOKSISUUSTUTKIMUS (28 B.7.
VRK)
TOISTETUN ANNOKSEN (28 PAIVAA) MYRKYLLISYYS (IHON KAUTTA B.9.
NAUTITTAVAT AINEET)
SUBKROONINEN ORAALINEN MYRKYLLISYYSTESTI TOISTETUILLA AN- B.26.
NOKSILLA - TEHTAVA 90 VUOROKAUDEN ORAALINEN MYRKYLLI-
SYYSTUTKIMUS JYRSIJOILLA
KROONINEN MYRKYLLISYYSTESTI 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.

() EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1.
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Viittaus asetuksen (EY) N:o 440/2008

Otsikko liitteessd olevassa osassa B kuvattuun
menetelmain
KARSINOGEENISUUSTESTI B.32.
YHDISTETTY KROONINEN MYRKYLLISYYS/KARSINOGEENISUUSTESTI B.33.
MYRKKYJEN VAIKUTUS LISAANTYMISKYKYYN (YHDEN SUKUPOLVEN B.34.
TESTI)
KAKSI SUKUPOLVEA KASITTAVA LISAANTYMISKYKYYN KOHDIS- B.35.

TUVIEN MYRKYLLISYYSVAIKUTUSTEN TUTKIMUS

MYRKKYKINETIIKKA B.36.

NEUROTOKSISUUSTUTKIMUS JYRSIJOILLA B.43.

Taulukko 2
Asetuksessa (EY) N:o 4402008 siddetyt genotoksisuustestit

Viittaus asetuksen (EY) N:o 440/2008

Otsikko liitteessd olevassa osassa B kuvattuun

menetelmain

MUTAGEENISUUS — KROMOSOMIPOIKKEAVUUSTESTI NISAKKAIDEN B.11.

LUUYTIMESSA IN VIVO

MUTAGEENISUUS — MIKROTUMATESTI NISAKKAAN PUNASOLUISSA IN B.12.

VIVO

MUTAGEENISUUS — TAKAISINMUTAATIOTESTI BAKTEEREILLA B.13/14.

MUTAGEENISUUSTESTAUS JA KARSINOGEENISTEN AINEIDEN SEU- B.15.

LONTA GEENIMUTAATIOT — SACCHAROMYCES CEREVISIAE

MITOOTTINEN REKOMBINAATIO — SACCHAROMYCES CEREVISIAE B.16.

DNA-VAURIO JA SEN KORJAANTUMINEN — UDS-TESTI NISAKASSOLU- B.18.

VILJELMALLA

MUTAGEENISUUS — GEENIMUTAATIOTESTI NISAKASSOLUILLA IN VIT- B.17.

RO

SISARKROMATIDIVAIHDOSTESTI B.19.

SOLUTRANSFORMAATIOTESTIT NISAKASSOLUILLA IN VITRO B.21.

NISAKKAIDEN SPERMATOGONIOIDEN KROMOSOMIPOIKKEAVUUSTES- B.23.

TI

ALTISTUMISEN ARVIOINTI — ENNAKOITU SAANTI TAI KAYTON MAARA

Arvio ennakoidusta saannista on keskeinen tekija muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun riskinarvioinnissa, ja
sitd edellytetddn myos ravitsemuksellisessa arvioinnissa. Hakijan on toimitettava tiedot muuntogeenisten elintar-
vike- ja rehutuotteiden tarkoitetusta tehtdvistd, asemasta ruokavaliossa sekd kdyton odotetusta tasosta EU:ssa.
Lisdksi on toimitettava tuotettujen uusien proteiinien tai tahallisesti muunnettujen olemassa olevien kasviproteii-
nien odotetut pitoisuudet markkinoille saatettavissa muuntogeenisissi elintarvikkeissa ja rehuissa.

Hakijan on arvioitava vastaavista tavanomaisista kasveista saatujen tuotteiden edustavien kulutustietojen perus-
teella muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun odotettu keskimddrdinen ja enimmdissaanti. Tilastomatemaattisia
menetelmid voidaan kéyttdd pikemminkin vakuuttavien arvojen vaihteluvilien kuin yksittdisten arvojen tai piste-
estimaattien madrittimiseksi. Hakijan on yksiloitavé erityisid EU:n vdestoryhmid, joiden odotettu altistuminen on
suurempi, ja tarkasteltava tatd suurempaa altistumista riskinarvioinnissa. Altistumisen arviointiin liittyvdt mah-
dolliset olettamukset on kuvattava. On kaytettivd uusimpia menetelmii ja asianmukaisia kulutustietoja. Tuonti- ja
tuotantomddrid koskevista tiedoista voidaan saada lisdtietoa saannin arviointia varten.
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3.2.1

Hakijan on maddritettdvd asianmukaisin menetelmin niiden ilmentyvien uusien proteiinien, muiden uusien aine-
sosien ja elintarvikkeiden ja rehujen endogeenisten ainesosien pitoisuudet, joiden mairit ovat muuttuneet ge-
neettisen muuntamisen tuloksena (esim. aineenvaihduntareittien muutosten vuoksi) niissd muuntogeenisten kas-
vien osissa, jotka on tarkoitettu elintarvike- tai rehukayttoon. Ndiden ainesosien odotettu saanti on arvioitava
ottaen huomioon kyseisen elintarvikkeen ja rehun jalostuksen, varastoinnin ja odotetun kisittelyn vaikutus (esim.
mahdollinen kertyminen tai vdhentyminen). Tapauksissa, joissa geneettisen muuntamisen tuloksena luonnollisen
ainesosan mdird on muuttunut, tai jos uusi ainesosa esiintyy luonnollisesti muissa elintarvike- ja rehutuotteissa,
kyseisen ainesosan kokonaissaannin odotettu muutos on arvioitava ottaen huomioon saannin realistinen ja pahin
mahdollinen skenaario.

Hakijan on toimitettava tietoa tunnetusta tai odotetusta vastaavan muuntogeenisen elintarvikkeen ja rehun
saannista ihmisten/eldinten osalta sekd muista altistusreiteistd uusille ja luonnollisille ainesosille, mukaan luettuna
mdird, tiheys ja muut altistumiseen vaikuttavat tekijit.

RISKIN LUONNEHDINTA
Johdanto

Hakijan on tehtivdi muuntogeenisten kasvien sekd elintarvikkeiden ja rehujen riskin luonnehdinta vaarojen
tunnistamista, vaarojen luonnehdintaa sekd altistumista ja saantia koskevien tietojen perusteella. Hakijan on
varmistettava riskin luonnehdinnan kattavuus ottamalla huomioon kaikki saatavilla oleva ndytt6 useista analyy-
seistd, mukaan luettuna molekyyli-, fenotyyppi-, koostumus- ja agronominen analyysi sekd toksisuus- ja allergee-
nisuustestit. Hakijan on otettava huomioon riskin luonnehdinnassa esiin tulleet viitteet, jotka saattavat edellyttdd
erityistoimia muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamisen jilkeisen seurannan osalta.

Riskin luonnehdintaa tehdessddn hakijan on osoitettava, ettd vaarojen tunnistaminen ja vaarojen luonnehdinta on
suoritettu. Hakijan on Kisiteltivd olemassa olevien tietojen laatua. Tédssd on tuotava selvisti esiin, miten tiedot on
otettu huomioon lopullista riskin luonnehdintaa paitettdessi.

Hakijan on toimitettava arvioita epdvarmuustekijoistd, jotka liittyvit kuhunkin testiin samoin kuin riskinarvioin-
nin eri vaiheisiin. Hakijan on esitettivd ne mddrillisesti mahdollisuuksien mukaan. On erotettava toisistaan
epavarmuustekijdt, jotka osoittavat luonnollista vaihtelua biologisissa parametreissa (mukaan lukien alttiuden
vaihtelu eri ryhmissd) ja vaihtelua eri lajien reagoinnissa.

Kisiteltdvistd aiheesta ja saatavilla olevista tiedoista riippuen hakijan on suoritettava laadullinen ja mahdollisuuk-
sien mukaan méirallinen riskien luonnehdinta. Arvioitavaan riskiin liittyvien olosuhteiden ja epavarmuustekijoi-
den on oltava mahdollisimman tdsmallisia.

Riskien luonnehdinnassa huomioon otettavia seikkoja

Hakijan on tehtdvé tarvittaessa ja geneettisen muuntamisen tyypin mukaan muuntogeenisten kasvien kokonais-
valtainen riskinarviointi 3.1 kohdan mukaisesti. Riskinarviointi on tehtdvd tapauskohtaisesti riippuen muunne-
tusta kasvista ja geneettisen muuntamisen tyypistd, muuntogeenisen kasvin viljelykdytinnoistd sekd muuntogee-
nisen elintarvikkeen ja rehun kiyttotavoista. Hakijan on otettava huomioon eri nikokohdat, joita on kisitelty
vaarojen tunnistamisen ja luonnehdinnan sekd altistumisen yhteydessi. Hakijan on tarkasteltava ndihin nakokoh-
tiin liittyvid tuloksia riskien luonnehdinnan yhteydessd. Tdssd kohdassa esitetty ndkokohtien luettelo ei ole
tyhjentavi.

Molekyylibiologinen luonnehdinta

Luovuttaja- ja vastaanottajakasvin ominaisuuksien ja aiemman kdyton arviointi on keskeinen tekija kartoitettaessa
tarvetta erityisanalyyseihin; téllaisia ovat sellaisten erityisten toksiinien tai allergeenien esiintyminen muuntamat-
tomassa vastaanottajakasvissa, jotka voivat tahattomasti lisddntyd geneettisen muuntamisen tuloksena.

Hakijan on kasiteltivd muuntamista koskevia protokollia, molekyylien luonnehdintastrategioita sekd kaytettyjen
menetelmien spesifisyyttd ja herkkyyttd suhteessa geenisekvenssien tarkoitettuun ja mahdollisesti tahattomaan
insertoimiseen ja ilmentymiseen.

Jos sekvenssianalyysissd on kartoitettu potentiaalinen vaara, hakijan on osoitettava, miten esimerkiksi bioinfor-
matiikan alan analyysilld, koostumusta koskevalla tai agronomisella analyysilld ja mahdollisesti koko muuntogee-
niselld elintarvikkeella tai rehulla tehtivilld eldinten ruokintakokeella voitaisiin edistdd turvallisuuden arviointia.
Saatujen tulosten arvoa arvioidaan ottaen huomioon saatavilla olevat tiedot kyseisen viljalajin tai samansukuisten
lajien genomitietokantojen rakenteesta ja toiminnasta.
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Useita muunnostapahtumia sisdltdvien muuntogeenisten kasvien tapauksessa on arvioitava lisdriskit, joita mah-
dollisesti aiheutuu pinottujen geenien yhteisvaikutuksesta.

Vertailuanalyysi

Vertailuanalyysin ensimmdisend tavoitteena on yksiloidd mahdolliset erot muuntogeenisen kasvin ja sen tavan-
omaisen vastineen ja tarpeen mukaan tdydentdvien verrokkien vililld. Toisena tavoitteena on yksiloidd mahdol-
linen vastaavuuden puute muuntogeenisen kasvin ja sen vertailulajikkeiden valilla. Nditd eroja ja/tai vastaavuuden
puutetta olisi arvioitava siltd osin, mikd on niiden mahdollinen vaikutus elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuu-
teen ja ravitsemuksellisiin ominaisuuksiin, ottaen huomioon luonnollinen vaihtelu. Arvioitujen riskien ja epavar-
muustekijoiden olisi oltava mahdollisimman tdsmallisid ja ne olisi otettava huomioon.

Hakijan on osoitettava, ettd muuntogeenisen kasvin ja sen tavanomaisen vastineen vertailuanalyysi agronomisten,
morfologisten ja koostumusta koskevien ominaisuuksien osalta on tehty timin asetuksen vaatimusten mukaises-
ti. Tavanomaisen vastineen ja tarpeen mukaan tdydentdvien verrokkien valinta on perusteltava.

Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuus suhteessa saantiin

Hakijan on arvioitava hankitut tiedot, jotta voidaan arvioida mahdolliset ihmisille ja eldimille aiheutuvat lyhyen ja
pitkin aikavilin terveysriskit, jotka liittyvit muuntogeenisten elintarvikkeiden tai rehujen nauttimiseen siltd osin
kuin on kyse uusien proteiinien tai metaboliittien ilmentymisestd sekd kasvin alkuperdisten proteiinien tai
metaboliittien merkittdvasti muuttuneista mairistd muuntogeenisessi elintarvikkeessa tai rehussa. Arviointiin
on sisillyttivd perusteellinen analyysi kunkin testin merkityksellisyydestd ja rajoituksista sekd kaikista tiedoista.

Hakijan on tarkasteltava havaittujen méirien vaihtelua yhdisteissd, joita tiedetddn esiintyvdn tavanomaisessa vas-
tineessa ja vertailulajikkeissa. Vaihtelu saattaa johtua eroista, jotka ovat riippuvaisia genotyypistd tai ymparistostd
taikka aiheutuvat genotyypin ja ympdriston vuorovaikutuksesta. Lisdksi havaittujen mairien vaihtelu monenlai-
sissa elintarvikkeissa ja rehuissa, jotka edustavat ihmisten ja eldinten ruokavaliota, voidaan ottaa huomioon
edellyttden, ettd se heijastelee niiden erityisten yhdisteiden maaras, joille kuluttajat saattavat altistua.

Jos yksittdisten yhdisteiden ja/tai koko muuntogeenisen elintarvikkeen tai rehun havaitaan aiheuttavan haitallisia
vaikutuksia tietyissd tutkimuksissa, on toimitettava tiedot annos-vastesuhteista, kynnysarvoista, haitallisten vai-
kutusten viivdstyneestd ilmenemisestd, tietyille vdestoryhmille aiheutuvista riskeistd sekd epavarmuustekijoiden
kiytostd ekstrapoloitaessa eldimistd saatuja tietoja ihmisiin.

Hakijan on myos tarkasteltava tietoja, jotka koskevat muuntogeenisessd kasvissa esiintyvien uusien yhdisteiden
ominaisuuksia, mukaan luettuna mahdolliset biologiset vaikutukset ihmisiin ja eldimiin. Jos yhdisteilld on tun-
nettuja haitallisia terveysvaikutuksia ja ndiden yhdisteiden esiintymiselle kasvissa tai sen tuotteissa on asetettu
enimmaismadrat erityislainsadddnnossd, nimd enimmaéismaarit on otettava huomioon. Muutoin hyviksyttavin tai
siedettdvin saannin tasolle asetettuja vertailuarvoja, kuten hyvaksyttiva pédivisaanti (ADI) tai siedettdvd enimmadis-
saanti (UL), on tarkasteltava suhteessa odotettuun saantiin. Tapauksissa, joissa yhdistettd on nautittu turvallisesti
elintarvikkeessa, kuluttajien saannin tasoa tavanomaisesta ruokavaliosta on pidettdvi turvallisena.

Hakijan on arvioitava uusien yhdisteiden kisittelyn vaikutuksia koskevat tiedot. On tarkasteltava niiden mahdol-
lista kertymistd/poistumista elintarvike- ja rehutuotteissa, jotka sisltyvdt ihmisten tai eldinten ruokavalioon.
Hakijan on my0s arvioitava niiden erojen merkityksellisyys, joita jalostusolosuhteissa esiintyvien kemiallisten
reaktioiden tiedetddn aiheuttavan.

Tapauksissa, joissa tuotetaan monimutkaisempia geneettisid muunnoksia, esimerkiksi kun siirretddn useita geenejd
yhteen rakenteeseen, uudelleenmuunnetaan olemassa olevia muuntogeenisid linjoja ja tuotetaan useita muunnos-
tapahtumia muuntogeenisten emokasvien perinteiselld risteytykselld, hakijan on kisiteltdva strategioita, joilla
arvioidaan ilmentyvien uusien proteiinien, uusien metaboliittien ja kasvin alkuperdisten yhdisteiden viliseen
mahdolliseen vuorovaikutukseen liittyvit mahdolliset riskit. Arvioinnissa on otettava huomioon kaikki saatavilla
olevat tiedot, kuten ilmentyvien uusien proteiinien toimintatapa, muuntogeenisen kasvin molekyylibiologiset,
agronomiset ja koostumukseen liittyvit ominaisuudet sekd eldimilld tehtyjen toksisuus- ja ruokintakokeiden
tulokset.

Hakijan on arvioitava tiedot, jotka on saatu muuntogeenisissd kasveissa ilmentyvien uusien proteiinien allergee-
nisuuspotentiaalin arvioimiseksi, etenkin siltd osin kuin on kyse elintarvike- ja rehukasveissa esiintyvistd uusista
allergeenisista proteiineista, jotka voivat aiheuttaa allergisen reaktion altistuneissa ihmisissd, samoin kuin tiedot
sen osoittamiseksi, ettd geneettinen muunnos ei aiheuta tahattomia muutoksia endogeenisten allergeenisten
proteiinien ilmentymisominaisuuksissa ja/tai -méérissd muuntogeenisissd elintarvikkeissa. Erityisesti testimallien
valinta on perusteltava spesifisyyden, ennustettavuuden ja validointistatuksen osalta.
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3.3

Muuntogeenisten elintarvikkeiden saantia koskevien arvioiden osalta hakijan on arvioitava sovelletut menetelmat
pitkdn aikavilin saantiennusteisiin liittyvien epavarmuustekijoiden osalta. Erityishuomiota on kiinnitettiava niihin
muuntogeenisiin kasveihin, joilla on tarkoitus muuttaa elintarvikkeen tai rehun ravitsemuksellisia ominaisuuksia.
Kyseisten muuntogeenisten tuotteiden osalta markkinoille saattamisen jdlkeistd seurantaa koskevaa vaatimusta on
tarkasteltava mekanismina, jolla voidaan mddrittdd tosiasiallisia muutoksia muuntogeenisen elintarvikkeen saan-
timalleihin ruokavaliossa, missd méirin muutoksia on tapahtunut ja onko tuote aiheuttanut tunnettuja (sivu)vai-
kutuksia tai odottamattomia sivuvaikutuksia. Jos markkinoille saattamisen jilkeisen seurannan tekemistd pidetddn
tarpeellisena, ehdotettujen menetelmien luotettavuus, herkkyys ja spesifisyys on esitettava.

Riskien luonnehdinnan tulokset

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 ja 16 artiklan vaatimusten mukaisesti hakijan on varmistettava, ettd lopullisessa
riskien luonnehdinnassa osoitetaan selvésti seuraavat:

a) muuntogeeniselld elintarvikkeella ja rehulla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen;

b) muuntogeeniset elintarvikkeet eivit poikkea siind méérin elintarvikkeista, jotka niilld on tarkoitus korvata, ettd
niiden tavanomainen kéytto aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajille;

¢) muuntogeeninen elintarvike ei johda kuluttajaa harhaan;

d) muuntogeeninen elintarvike ei vahingoita eikd johda kuluttajaa harhaan huonontamalla eldinperiisten tuot-
teiden tunnusomaisia ominaisuuksia;

¢) muuntogeeniset rehut eivit poikkea siind mairin rehuista, jotka niilld on tarkoitus korvata, ettd niiden tavan-
omainen kiytto aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa eldimille tai ihmisille.

Hakijan on ilmoitettava selvisti, mitd olettamuksia riskinarvioinnin aikana on tehty, jotta voidaan ennustaa
haitallisten vaikutusten esiintymisen todennakoisyys ja vakavuus tietyssd vdestonosassa sekd ndiden riskien vah-
vistamiseen liittyvien epdvarmuustekijoiden luonne ja laajuus.

Hakijan on toimitettava myos yksityiskohtaiset tiedot, joilla perustellaan, miksi hakemukseen sisiltyy tai ei sisilly
ehdotusta merkinnoistd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 3 kohdan seki
25 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti.
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LIITE IIT

MUUNNOSTAPAHTUMAN HAVAITSEMIS-, TUNNISTAMIS- JA KVANTIFIOINTIMENETELMIEN VALIDOINTI
SEKA KONTROLLINAYTTEITA JA VARMENNETTUA VERTAILUMATERIAALIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1.

3.1

JOHDANTO

1.

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdan
tdytantoonpanoa varten tdssd liitteessd esitetddn seuraavia koskevat vaatimukset:

a) esitettyjen menetelmien suorituskykyd koskevat tiedot,

b) tekniset vaatimukset, jotka liittyvat hakijan toimittamiin tietoihin sen varmentamiseksi, ettd vaatimukset tdyt-
tyvat,

¢) ndytteet elintarvikkeesta ja rehusta sekd vastaavat vertailundytteet,

d) varmennettu vertailumateriaali.

. Hakijan on annettava tietoja itse menetelmastd ja hakijan suorittamasta menetelmén testauksesta.

. Hakijan on my®s tarkasteltava muita ohjeita ja tietoja, jotka koskevat validointiprosessin toiminnallisia menettelyjd
ja jotka ovat saatavilla asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklassa tarkoitetulta EU:n vertailulaboratoriolta, jota
avustaa eurooppalainen GMO-laboratorioiden verkosto (1).

MAARITELMAT

Tissd liitteessd sovelletaan seuraavia mairitelmia:

a) 'varmennetulla vertailumateriaalilla’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j alakohdassa

ja 17 artiklan 3 kohdan j alakohdassa tarkoitettua materiaalia, ja se vastaa materiaalia tai ainesosaa, jonka yksi tai
useampi ominaisuusarvo on varmennettu menetelmien kalibrointia tai laadunvalvontaa varten. Mukana on oltava
sertifikaatti, jossa esitetidn tismennetyn ominaisuuden arvo, siihen liittyvd epdvarmuus ja lausunto mittaustekni-
sestd jaljitettivyydestd;

=

'menetelmin suorituskykyvaatimuksilla’ tarkoitetaan suorituskykyi koskevia vihimmaisvaatimuksia, jotka mene-
telmin on osoitettava tdyttivin, kun EU:n vertailulaboratorion kansainvilisesti hyvaksyttyjen teknisten médrays-
ten mukaisesti toteuttama validointitutkimus on saatettu loppuun.

MENETELMAN VALIDOINTI

Menetelmii koskevat tiedot

A. Menetelmissd on mainittava kaikki vaiheet, jotka on suoritettava elintarvike- ja rehumateriaalin analysoimiseksi

asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan i alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan i alakohdan mukaisesti.

Kunkin elintarvike- tai rehumateriaalin osalta vaiheisiin on sisillyttivdi menetelmat DNA:n eristimistd ja sitd
seuraavaa kvantifiointia varten reaaliaikaisella polymeraasiketjureaktiojirjestelmailld (PCR). Talloin koko prosessi
DNA:n eristimisestd PCR-tekniikkaan muodostaa menetelmén. Hakijan on toimitettava tiedot koko menetelmas-
td.

Hakija saa viitata validoituihin protokolliin, jos sellaisia on ja ne ovat soveltuvia, analyysimenettelyssd kaytettyjen
menetelmdmodulien osalta, kuten DNA:n eristimisprotokolla tietystd matriisista.

Talloin hakijan on toimitettava kokeisiin perustuvaa tietoa sisdisestd validoinnista, jossa menetelméin moduulia on
tuloksekkaasti kiytetty lupahakemuksen yhteydessa.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm.
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C. Hakijan on osoitettava, ettd menetelmé tdyttdd seuraavat vaatimukset:

1. Menetelmdn on oltava spesifinen muunnostapahtumaan nihden (eli tapahtumaspesifinen), eli se on toimiva
ainoastaan tarkasteltavana olevan muuntogeenisen organismin tai muuntogeenisen tuotteen osalta eikd toimi,
jos sitd sovelletaan muihin jo hyviksyttyihin muunnostapahtumiin. Muutoin menetelméd ei voida kayttad
yksiselitteistd havaitsemista, tunnistamista tai kvantifiointia varten. Timi on osoitettava soveltamalla menetel-
méi luvan saaneisiin, muihin kuin kohteena oleviin muuntogeenisiin tapahtumiin ja tavanomaisiin vastineisiin.
Testaukseen on sisallyttiva toisiinsa ldheisesti liittyvid muunnostapahtumia.

2. Menetelmdi on voitava soveltaa elintarvike- tai rehunaytteisiin, kontrollindytteisiin ja varmennettuun vertai-
lumateriaaliin.

3. Hakijan on otettava huomioon seuraavat asiakirjat havaitsemismenetelmin kehittdmisessi:

a) Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products
— General requirements and definitions: ISO 24276;

b) Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products
— Nucleic acid extraction: ISO 21571;

¢) Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products
Quantitative nucleic acid based methods: ISO 21570;

&

Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products
Qualitative nucleic acid based methods: draft European standard I1SO 21569.

4. Menetelmissi on myos otettava huomioon tarkemmat vaatimukset, jotka on esitetty EU:n vertailulaboratorion
ja eurooppalaisen GMO-laboratorioiden verkoston antamissa yhteisissd kriteereissi GMO-testauksen analyy-
simenetelmien suorituskykyi koskevista vihimmaisvaatimuksista. Namd kriteerit ovat osa EU:n vertailulabo-
ratorion antamia ohjeita.

D. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan i alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan i alakohdan tdytin-
toonpanoa varten hakijan on toimitettava muuntogeenisen materiaalin tapahtumaspesifiset kvantitatiiviset havait-
semismenetelmat. Hakijan on tarkasteltava havaitsemismenetelmien validiteettia ja rajoituksia erityyppisiss elin-
tarvikkeissa ja rehuissa (eri matriisit), joita odotetaan saatettavan markkinoille.

E. Hakijan on toimitettava kattava ja yksityiskohtainen selostus menetelmasta.

Hakijan on kisiteltdva selkedsti seuraavia seikkoja:

1. Tieteellinen perusta: Hakijan on toimitettava katsaus menetelmin toimintaperiaatteista. Katsaukseen on sisil-
lyttavé viittaukset asiaa koskeviin tieteellisiin julkaisuihin.

2. Menetelmin kattavuus: Hakijan on ilmoitettava matriisi(t) (esim. jalostetut elintarvikkeet, raaka-aineet), ndyte-
tyyppi sekd prosentuaalinen asteikko, joihin menetelmdd voidaan soveltaa.

3. Menetelmdn toiminnalliset piirteet: On tdsmennettivd menetelmadn edellyttimat vilineet sekd varsinaisen
analyysin ettd ndytteiden valmistamisen osalta. Mukaan on liitettivd myos lisitietoja mahdollisista menetelmin
kannalta erityisen merkittavistd seikoista.

4. Protokolla: Hakijan on toimitettava menetelmdn tiydellinen optimoitu protokolla. Siind on esitettdva kaikki
tarvittavat tiedot, jotta menetelmad voidaan soveltaa itsendisesti muissa laboratorioissa.

5. On annettava yksityiskohtainen kuvaus ennustemallista (tai vastaavasta), jota tarvitaan tulosten tulkinnassa ja
pdatelmien tekemisessd. Hakijan on my®s toimitettava mallin asianmukaista soveltamista koskevat ohjeet.

6. Hakijan on toimitettava tiedot jalostusjirjestelmistd, joita sovelletaan muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen tuottamista varten, ja niiden vaikutuksesta tulosten tulkintaan.
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3.2 Tiedot hakijan suorittamasta menetelmin testauksesta

A. Hakijan on annettava kaikki saatavilla olevat olennaiset tiedot suoritetusta menetelmin optimoinnista ja tes-
tauksesta. Nama tiedot ja tulokset on esitettdvd mahdollisuuksien mukaan ja soveltuvissa tapauksissa kdyttamalld
3.1.C.4 kohdassa tarkoitettuja suorituskykyparametreja. Hakijan on myos toimitettava tiivistelmd tehdyistd tes-
teistd ja tirkeimmistd tuloksista seké kaikista tiedoista, mukaan luettuna poikkeavat arvot.

B. Hakijan on varmistettava, ettd toimitettujen tietojen avulla osoitetaan menetelmin hairionsietokyky laboratorioi-
den vilisen siirrettivyyden kannalta. Tatd varten hakijan on toimitettava tulokset menetelmin testauksesta vé-
hintdén yhdessd muussa laboratoriossa kuin siind, joka on kehittinyt menetelman.

C. Hakijan on toimitettava seuraavat tiedot menetelmin kehittdmisestd ja optimoinnista:

1. testatut alukeparit ja tarpeen mukaan koetin, myds perustelut sille, miten ja miksi ehdotettu alukepari on
valittu;

2. pysyvyyden testaus, joka on vahvistettava esittimalld koetulokset menetelmin testauksesta eri kasvilajikkeilla;

3. spesifisyys, joka on vahvistettava esittimalld insertin (inserttien) tdydellinen sekvenssi sekd isantdsekvenssien
reuna-alueiden emdsparit standardoidussa sahkoisessa muodossa, jotta EU:n vertailulaboratorio pystyy arvioi-
maan ehdotetun menetelmin spesifisyyden tekemalld homologiahakuja molekyylitietokannoissa;

4. toistettavuuden suhteellinen keskipoikkeama saa olla enintddn 25 prosenttia massaosuudesta menetelmin
koko dynaamisella mittausalueella.

D. Hakijan on A, B ja C kohdassa edellytettyjen tietojen lisdksi toimitettava seuraavat testausta koskevat tiedot:

1. osallistujalaboratoriot, analyysin ajankohta ja koeasetelman kuvaus, mys yksityiskohtaiset tiedot niytteen-
ottokertojen, niytteiden, rinnakkaisndytteiden jne. maaristi;

2. laboratorioniytteiden kuvaus (esim. koko, laatu, niytteenottopdivd) seki positiivisten ja negatiivisten kontrol-
lindytteiden ja varmennetun vertailumateriaalin, plasmidien jne. kuvaus;

3. selvitys lahestymistavoista, joita on noudatettu testitulosten ja poikkeavien arvojen analysoinnissa;

4. testauksen aikana havaitut erityiset seikat;

5. testauksessa kdytetyn kirjallisuuden tai teknisten maaraysten viitetiedot.

3.3 Elintarvike- ja rehuniytteet ja niiden kontrollindytteet

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan j alakohdan tdytiantoon-
panoa varten hakijan on toimitettava timin liitteen 1, 2 ja 3 jaksossa edellytettyjen tietojen lisdksi elintarvike- ja
rehundytteet ja niiden kontrollindytteet, jotka vastaavat EU:n vertailulaboratorion asianomaista lupahakemusta varten
mddrittelemid tyyppejd ja maarid.

Kontrollindytteiden mukaan liitettyihin tietoihin tulee sisaltyd kontrollindytteiden valmistamiseen kdytetyn kasvin
jalostustiedot ja insertin tsygoottisuustiedot.

Hakija voi kdyttdd samaa raaka-ainetta varmennetun vertailumateriaalin ja kontrollindytteiden tuottamiseen.

4. VARMENNETTU VERTAILUMATERIAALI

Varmennettu vertailumateriaali on tuotettava standardin 1SO Guide 34 (General requirements for the competence of
reference material producers) mukaisesti, ja tuottajalla on oltava ISO Guide 34:n mukainen akkreditointi.
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Hakijan on esitettdvé tiedot paikasta, jossa varmennettu vertailumateriaali on saatavilla. Tdhdn on liitettdvd mukaan
riittavat tiedot, jotka osoittavat, ettd varmennettua vertailumateriaalia on saatavilla koko luvan voimassaolon ajan.
Varmennusta ja arvojen vahvistamista varten on kiytettivd asianmukaisesti validoitua menetelmaé (ks. ISO/IEC
17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories).

Epavarmuudet on arvioitava I1SOn julkaisun Guide for the Expression of Uncertainty in Measurement mukaisesti.
Niiden kansainvilisesti hyviksyttyjen teknisten maardysten keskeiset tekijit ovat seuraavat:
1. Muuntogeenisen vertailumateriaalin siilytysastiat:

a) muuntogeenisen vertailumateriaalin siilytysastioiden (kuten pullojen, koeputkien, ampullien) on oltava tiiviitd
ja niiden on sisallettdvd vdhintddn ilmoitettu maird materiaalia;

b) muuntogeenisen vertailumateriaalin vaihdettavuus on taattava;

¢) pakkausten on sovelluttava tarkoitukseen;

d) pakkausmerkintdjen on oltava ulkomuodoltaan ja laadultaan korkeatasoisia.
2. Homogeenisuuden testaus:

a) ndytteilld on oltava asianmukainen homogeenisuus;

b) pullojen keskindinen homogeenisuus on tutkittava;

¢) pullojen mahdollinen keskindinen heterogeenisuus on otettava huomioon vertailumateriaalin kokonaisepavar-
muuden arvioinnissa. Titd vaatimusta sovelletaan, vaikka pullojen keskindinen vaihtelevuus ei olisi tilastollisesti
merkitseva. Talloin kokonaisepavarmuuteen on luettava menetelmin vaihtelevuus tai todellinen laskettu pul-
lojen keskindinen vaihtelevuus (nditd kahdesta suurempi).

3. Pysyvyyden testaus:
a) ndytteilld on oltava asianmukainen pysyvyys;

b) muuntogeenisen vertailumateriaalin koko varastointiajan kattavan asianmukaisen tilastollisen ekstrapoloinnin
avulla on osoitettava, ettd pysyvyys sdilyy ilmoitetun epdvarmuuden rajoissa; tdhin osoittamiseen liittyvd
epdvarmuus sisiltyy vertailumateriaalin arvioituun epivarmuuteen. Vahvistetut arvot ovat voimassa vain raja-
tun ajan, ja niitd on tarkasteltava pysyvyyden seurannan perusteella.

4. Eran kuvaus:
1. Varmennus- ja sertifiointimenetelmiltd edellytetddn seuraavaa:
a) niitd on sovellettava mittausteknisesti hyviksyttavissd olosuhteissa;
b) niille on tehtdvd asianmukainen tekninen validointi ennen kayttod;
¢) niiden tismallisyyden ja oikeellisuuden on oltava kohteen epivarmuuteen nahden sopiva.
2. Kultakin mittaussarjalta edellytetddn seuraavaa:
b) sen mukana on mahdollisuuksien mukaan oltava selvitys mittausepavarmuudesta.
3. Osallistujalaboratorioilta edellytetddn seuraavaa:

a) Laboratorioilla on oltava tehtdvien vaatima pitevyys.
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b) Niiden on pystyttdvd luomaan jdljitettdvyys vaadittuihin ilmoitettuihin vertailuarvoihin.
¢) Niiden on pystyttivd arvioimaan mittauksen epavarmuus.

d) Niilld on oltava riittdva ja asianmukainen laadunvarmistusjirjestelma.

5. Loppuvarastointi:

1. Jotta valtetddn néytteiden pilaantuminen niiden tuotannon jilkeen, kaikki ndytteet on ennen mittausten
aloittamista varastoitava olosuhteissa, jotka on tarkoitettu varmennetun muuntogeenisen vertailumateriaalin
loppuvarastointia varten.

2. Muussa tapauksessa ne on toimitettava ovelta ovelle siten, ettd niitd sdilytetidn koko ajan sellaisissa olosuh-
teissa, joilla ei osoitetusti ole vaikutusta vahvistettuihin arvoihin.

. Sertifikaatin laatiminen varmennetulle vertailumateriaalille:

Sertifikaatin ja sitd tdydentdvin sertifiointiraportin on sisillettava kaikki kdyttdjien kannalta olennaiset ja tarpeel-
liset tiedot.

Sertifikaatin ja raportin on oltava saatavilla, kun muuntogeenistd varmennettua vertailumateriaalia levitetddn.

Varmennetun vertailumateriaalin mukaan liitettyihin tietoihin tulee sisdltyd varmennetun vertailumateriaalin val-
mistamiseen kdytetyn kasvin jalostustiedot ja insertin tsygoottisuustiedot.

Muuntogeenisten organismien varmennettu pitoisuus on ilmoitettava massaosuutena ja, jos tieto on saatavissa,
myos geenikopioiden lukumédrinad haploidigenomiekvivalenttia kohti.

Varmennettujen arvojen (kuten muuntogeenisen materiaalin mairin massaosuutena ilmaistuna) on oltava jaljitet-
tavissd ilmoitettuihin vertailuarvoihin ja niiden mukana on oltava mittausepidvarmuutta koskeva laajennettu
selvitys, joka on voimassa muuntogeenisen varmennetun vertailumateriaalin koko varastointiajan.
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