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(Istatymo galios neturintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 503/2013
2013 m. balandzio 3 d.

dél paraisky genetiskai modifikuoty maisto produkty ir paSary leidimams gauti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 ir i§ dalies ji keifian¢ius Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 641/2004 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1981/2006

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifi-
kuoto maisto ir pasary ('), ypa¢ | jo 5 straipsnio 7 dalj, 11
straipsnio 5 dalj, 17 straipsnio 7 dalj ir 23 straipsnio 5 dalj,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

@

Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 nustatyta Sajungos gene-
tiskai modifikuoto maisto ir pasary leidimy suteikimo bei
priezidros, taip pat tokiy maisto produkty ir pasary Zenk-
linimo tvarka. Reglamente nustatyta pareiga atlikti pavo-
jaus, kurj genetiskai modifikuoti maisto produktai ar
pasarai gali kelti Zmoniy ir gyviiny sveikatai ir galbit
aplinkai, mokslinj vertinima. Jame taip pat nustatyta,
kad genetiskai modifikuotas maisto produktas ar pasaras
neturi klaidinti vartotojo ar naudotojo ir neturi skirtis
nuo maisto produkto ar pasaro, kurj jis skirtas pakeisti,
tiek, kad jy jprastas vartojimas bty nenaudingas mitybos
pozitriu Zmonéms ar gyvinams;

Reglamente (EB) Nr.1829/2003 visy pirma nustatyta,
kad leidimy paraiskose bty tinkamai ir pakankamai
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jrodyta, kad genetiskai modifikuoti maisto produktai ir
pasarai atitikty tame reglamente nustatytus reikalavimus
pagal pasiiilytas naudojimo paskirtis;

dél Sajungos teisés akty nuoseklumo tam tikros apibréz-
tys, nustatytos 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 178/2002, nustatanciame
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reika-
lavimus, jsteigian¢iame Europos maisto saugos tarnybg ir
nustatan¢iame su maisto saugos klausimais susijusias
procediiras (%), turéty baiti taikomos ir §iame reglamente;

Komisijos reglamente (EB) Nr. 641/2004 (%) dél iSsamiy
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 jgyvendinimo taisykliy
nustatytos tam tikros iSsamios taisyklés deél leidimy
paraisky, pateikty pagal Reglamentg (EB) Nr. 1829/2003.
Siekiant palengvinti paraisky rengimag ir uZtikrinti, kad
jose biity visa vertinimui reikalinga informacija, biitina
nustatyti visapusiSkesnes sistemines taisykles dél leidimy
paraisky, kurios turéty bati suskirstytos pagal kiekviena
genetiskai modifikuoto organizmo tipg, t. y. augalus,
gyviinus ir mikroorganizmus;

Siame reglamente nustatytos taisykles turéty bati
taikomos tik paraiskoms dél genetiskai modifikuoty
augaly, naudojamy maistui ir paSarams, maisto produkty
ar paary, kuriuose ar kuriy sudétyje yra genetiskai modi-
fikuoty augaly, ir maisto produkty ar pasary, pagaminty
i tokiy augaly. Paraiskos dél genetiskai modifikuoty
augaly, dél kuriy Siuo metu yra sukaupta pakankamai
patirties, sudaro absoliucig dabartiniy paraisky dauguma;
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Siame reglamente nustatytose taisyklése turéty biti nuro-
dyti bendrieji paraisky pateikimo ir rengimo reikalavimai,
t. y. reikalavimai pateikti bendrajg ir moksling informa-
cijg, iskaitant aptikimo ir identifikavimo metodus, taip
pat pamating medziaga, kad baty galima uZztikrinti, kad
paraiskos atitikty Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5, 17
ir 30 straipsniy reikalavimus;

pareiskéjas taip pat turéty atsizvelgti j paraiSkoje pateik-
ting moksling informacija apie GMO ar maisto ir pasary,
kuriuose ar kuriy sudétyje yra GMO, rizikos aplinkai
vertinimg, kaip nustatyta 2001 m. kovo 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél apgal-
voto genetiskai modifikuoty organizmy isleidimo |
aplinkg ir panaikinanc¢ios Direktyva 90/220/EEB (') 1II
priede nurodytuose ekologinés rizikos vertinimo princi-
puose ir su Siuo dalyku susijusiose Europos maisto
saugos tarnybos (EMST) paskelbtose gairése;

be bendryjy paraisky pateikimo ir rengimo reikalavimy,
yra tikslinga nustatyti specialias taisykles siekiant uztik-
rinti, kad reikalaujama jtraukti i paraiskq moksliné infor-
macija biity tinkama ir pakankama jrodyti, kad genetiskai
modifikuoti maisto produktai ar pasarai atitinka Regla-
mente (EB) Nr. 1829/2003 nustatytus reikalavimus pagal
pasitlytas naudojimo paskirtis;

todel Siose taisyklése turéty biti numatyti tyrimai, kuriy
duomenys turéty biti jtraukti j visas paraiskas, taip pat
tyrimy metodai, kuriy reikéty laikytis atliekant tokius
tyrimus, atsizvelgiant | atitinkamus tarptautinius standar-
tus, pavyzdziui, Codex alimentarius maisto produkty, gauty
i§ rekombinantinés DNR augaly, saugos vertinimui atlik-
ti (%)

pagal taikomas EMST gaires (*) genetiskai modifikuoto
maisto produkty ar paSary saugos vertinimas turéty
apimti tyrimy, susijusiy su naujais dél genetinés modifi-
kacijos atsiradusiais komponentais, molekuliniu gene-
tiskai modifikuoto augalo apibGdinimu, lyginamaja gene-
tiskai modifikuoto augalo ir jo tradicinio analogo sudéties
ir fenotipo analize, duomenis. EMST gairése nurodyta,
kad, priklausomai nuo genetiskai modifikuoto augalo
savybiy ir pirmyjy tyrimy rezultaty, gali reikéti papil-
domy tyrimy. Siuo pozifiriu EMST mano, kad nepaisant
apribojimy 90 dieny grauziky $érimo maisto produktu ar
pasaru tyrimas prireikus baty pradinis papildomas
tyrimas siekiant i$nagrinéti saugos vertinimo metu iskilu-
sius neaiSkumus;

() OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
(®) Codex Alimentarius komisija, GL 45-2003.
(%) EMST leidinys 2011; 9(5):2150.
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ta¢iau nebuvo jrodyta, kad baty jmanoma pakankamu
tikslumu nustatyti neapibréZtumy mastg, dél kurio
reikéty pateikti 90 dieny $érimo tyrimy duomenis. Be
to, kai kurios valstybiy nariy maisto ir paSary vertinimo
jstaigos laikosi nuomonés, kad toks tyrimas turéty biti
atlickamas teikiant visas paraiskas dél genetiskai modifi-
kuoty augaly, kuriuose pasireiské vienas transformacijos
jvykis. Atsizvelgiant i Sias skirtingas nuomones ir siekiant
pagerinti vartotojy pasitikéjima, tokiy tyrimy duomenis
turéty bati $iuo metu reikalaujama pateikti visose parais-
kose, susijusiose su genetiskai modifikuotais augalais,
kuriuose pasireiské pavieniai transformacijos jvykiai, ir
prireikus su genetiskai modifikuotais augalais, kuriuose
yra sukaupty transformacijos jvykiy;

tyrimai, kuriais baty jrodyta, kad genetiskai modifikuotas
maistas ar  paSarai atitinka  Reglamento  (EB)
Nr. 1829/2003 reikalavimus, ir kai naudojami laborato-
riniai gyvinai, turéty bati atliekami pagal 2010 m.
rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dél moksliniais tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos (¥ ir turéty bati atliekami tik batiniausi tyrimai,
kuriy reikia tinkamam genetiskai modifikuoto maisto ir
pasary saugos jrodymui. Dabartiniai neapibréztumai dél
90 dieny $érimo tyrimy batinumo ir planavimo bus
nagrinéjami jgyvendinant didelio masto moksliniy tyrimy
projekta pagal 7-os bendrosios moksliniy tyrimy ir tech-
nologijy plétros programos 2012 m. darbo programos 2
tema ,Maistas, Zuvininkysté ir biotechnologijos“. Reikala-
vimai dél gyviiny $érimo tyrimy atlickant GMO rizikos
vertinimus turéty bati persvarstyti atsizvelgiant | Sio
projekto rezultatus, kurie turéty bati Zinomi véliausiai
2015 m. pabaigoje. Turéty bati atsizvelgiama ir i kitas
tuo metu turimas patikimas mokslines Zinias;

nors Siame reglamente nustatytos taisyklés turéty galioti
visoms paraiskoms dél genetiskai modifikuoty augaly,
tyrimy genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro
savybéms ir saugai jvertinti tipas ir biitinumas gali skirtis
priklausomai nuo genetinés modifikacijos ar produkto
pobiidzio. Pavyzdziui, genetiniy modifikacijy, kurios turi
nezymy poveikj genetiskai modifikuoto maisto produkto
ar paSaro sudédiai, arba gerai rafinuoty produkty, kurie,
kaip gali bati jrodyta, gali bati identiski jy tradiciniams
analogams, atvejais reikalingi skirtingi tyrimai nei
produkto, gauto sudétingos genetinés modifikacijos,
kuria siekiama pakeisti jo maistines savybes, atveju;

Siame reglamente nustatyti reikalavimai dél tyrimy, kuriy
duomenys turi bati jtraukti  paraiskas pagal Reglamentg
(EB) Nr.1829/2003, neturéty reiksti, kad EMST neturi
prasyti pareiskéjo prireikus pateikti papildomus duome-
nis, pridedamus prie paraiskos pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 6 straipsnio 2 dalj ir 18 straipsnio 2 dalj;

(4 OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
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(15)  siekiant uztikrinti, kad tyrimai baty kokybiski ir aiskiai ir pasary sauga buvo jrodyta, yra tikslinga patvirtinti

(16)

17)

(18)

dokumentuoti, svarbu, kad jie baty atlikti taikant atitin-
kamas kokybés uztikrinimo sistemas, o neapdoroti
duomenys biity pateikiami visais atvejais tinkamu elekt-
roniniu formatu. Toksikologiniai tyrimai turéty bati atlie-
kami pagal kokybés uztikrinimo principus, nustatytus
2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy
taikymu ir jy taikymo cheminiy medZiagy tyrimams
patikra, suderinimo (!). Jeigu tokie tyrimai atlieckami ne
Sajungos teritorijoje, jie turéty bati atliekami laikantis
dabartiniy OECD geros laboratorinés praktikos principy
(GLP). Kiti nei toksikologiniai tyrimai turéty bati atlie-
kami pagal ISO ar GLP standartus;

taip pat turi bliti nustatyti reikalavimai dél papildomos
informacijos, susijusios su GMO sauga ir moksline
specialisty recenzuota literatiira paraiskoje nurodyty
produkty galimo poveikio sveikatai ir aplinkai klausimais;

genetinés augaly ir kity organizmy modifikacijos procese
daznai naudojami Zymimieji genai siekiant palengvinti
atranka ir genetiskai modifikuoty lasteliy, kuriose tiria-
masis genas jterptas j Seimininko organizmo genomg,
identifikavimg aplinkui esant absoliuciai netransformuoty
lasteliy daugumai. Tokie Zymimieji genai turéty bati
parenkami atidZiai. Be to, dabar jmanoma sukurti GMO
nenaudojant atsparumo antibiotikams Zymimyjy geny.
Todél remdamasis tokiu pagrindu ir pagal Direktyvos
2001/18/EB 4 straipsnio 2 dalj pareiskéjas turéty siekti
sukurti GMO nenaudodamas atsparumo antibiotikams

Zymimuyjy genuy;

segreguoty genetiskai modifikuoty augaly (segreguotos
gridinés kultairos), kuriuose pasireiskia sukaupti transfor-
macijos jvykiai, derlius turi jvairiy transformacijos jvykiy
deriniy. Be to, dabartinés kontrolés procediiros nesudaro
galimybiy nustatyti transformacijos jvykiy deriniy kilmés.
Todél siekiant uztikrinti, kad leidimai deréty su produk-
tais, kurie teikiami rinkai, batinai reikia (taip pat ir tam,
kad tai baity galima patikrinti), jog i§ segreguoty grudiniy
kultiiry gauty genetiskai modifikuoty maisto produkty ir
pasary paraiskose bity nurodyti visi deriniai nepaisant jy
kilmés, taip pat ir tie, kuriy leidimas dar nesuteiktas;

Reglamente (EB) Nr.1829/2003 nustatyta, kad rinkai
pateikty genetiskai modifikuoto maisto ar pasary naudo-
jimo stebésenos pasitilyma turi pateikti tik pareiskéjas, jei
to reikia. Todél turi biti nustatytos salygos, kuriomis toks
pasitilymas, atsizvelgiant j rizikos vertinimo rezultatus,
turéty bati pridedamas prie paraiSkos. Rinkai pateikty
produkty stebésena turéty bati svarstoma tais atvejais,
kai nepaisant fakto, kad genetiskai modifikuoto maisto

() OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
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tikéting vartojima, naudojimo salygy taikyma ar nustatyta
poveiki. Taip yra, pavyzdziui, kai genetiskai modifikuotas
maisto produktas ar paSaras pakeit¢é mitybos raciono
sudétj ar kai jy maistiné verté skiriasi nuo tradicinio
maisto produkto ar paSaro, kuriuos jie turéty pakeisti,
arba kai jie, tikétina, yra didesni alergenai dél genetinés
modifikacijos;

Siame reglamente turéty bati atsiZvelgta j Sajungos tarp-
tautinés prekybos srities jsipareigojimus ir Biologinés jvai-
rovés konvencijos Kartagenos protokolo dél biosaugos
(Kartagenos  protokolas) — reikalavimus, patvirtintus
2002 m. birZelio 25 d. Tarybos sprendimu 2002/628/EB
dél i§vados Europos bendrijos vardu dél Kartagenos
protokolo dél biosaugos (?), taip pat { 2003 m. birZelio
15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1946/2003 dél tarpvalstybinio genetiskai modifi-
kuoty organizmy judéjimo (}) nuostatas;

siekiant uztikrinti, kad paraiskoje nurodyti tyrimy
metodai bty tinkami jrodyti, kad maistas ar pasarai
atitinka Reglamente (EB) Nr.1829/2003 nustatytus
leidimy suteikimo reikalavimus, jie turéty bati atliekami
pagal §j reglamenta ar pagal esamas OECD nurodytas
tarptautiniu mastu sutartas gaires. Siekiant uZtikrinti,
kad paraiskos dél atnaujinimo atitikty tokius pacius stan-
dartus dél tyrimy metody, yra tikslinga, kad $ie reikala-
vimai taip pat buty taikomi paraiskoms atnaujinti GM
maisto ir pasary leidimus;

siekiant nustatyti genetiskai modifikuoto maisto ar pasary
tikslia paskirtj pateikiant paraiska pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1829/2003, paraiskose turéty bati pasitilymai dél
unikalaus kiekvieno atitinkamo GMO identifikatoriaus
pagal 2004 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentg (EB)
Nr. 65/2004, nustatancio genetiskai modifikuoty orga-
nizmy unikaliy identifikatoriy kirimo ir priskyrimo
sistema (¥);

Siuo reglamentu kei¢iamos tam tikros Reglamento (EB)
Nr. 641/2004 nuostatos dél genetiskai modifikuoty
augaly maistui ir paSarams paskir¢iy, maisto produkty
ar paSary, kuriuose ar kuriy sudétyje yra genetiskai modi-
fikuoty augaly, ir maisto produkty ar pasary, pagaminty
i§ genetiskai modifikuoty augaly. Tadiau Reglamentas
(EB) Nr. 641/2004 turéty bati toliau taikomas dél kity
genetiskai modifikuoty produkty tipy, batent genetiskai
modifikuoty gyviiny ir genetiskai modifikuoty mikroor-
ganizmy. Be to, kai kurios to reglamento nuostatos
paseno. Todél Reglamentas (EB) Nr.641/2004 turéty
biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

201, 2002 7 31, p. 48.
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(24) 2006 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 1981/2006 dél i$samiy Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr.1829/2003 32 straipsnio
jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su Bendrijos etalonine
genetiskai modifikuoty organizmy tyrimo laboratorija (1),
turéty bati i§ dalies pakeistas jtraukiant nuorodas i §j
reglamentg;

(25)  Reglamente (EB) Nr.1829/2003 nustatyta, kad Komisija
turi konsultuotis su EMST prie§ nustatydama jgyvendi-
nimo taisykles dél leidimy paraisky pagal ta reglamenta.
Su EMST dél iy taisykliy buvo atitinkamai konsultuoja-
masi;

(26)  Sis reglamentas buvo parengtas remiantis dabartinémis
mokslo ir technikos Ziniomis. Todél Komisija turéty
stebéti bet kokius poky¢ius $ioje srityje ir naujas ar papil-
domas EMST skelbiamas gaires;

(27)  &is reglamentas taikomas paraiskoms, pateiktoms po jo
jsigaliojimo. Reikia nustatyti pereinamojo laikotarpio
priemones siekiant suteikti galimybe pareiskéjams laikytis
$iy taisykliy, o jau pateiktas paraiskas ar paraiskas, kurios
turi bati pateiktos artimiausiu metu, svarstyti bereika-
lingai neatidéliojant;

(28) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA;

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
5, 11, 17 ir 23 straipsnius pateiktoms paraiskoms suteikti
leidimus deél:

a) genetiSkai modifikuoty augaly maistui ar pasarams;

b) maisto produkty ar pasary, kuriuose yra ar kuriy sudétyje yra
genetiskai modifikuoty augaly;

¢) maisto produkto, pagaminto i§ sudedamyjy daliy, pagaminty
i§ genetiskai modifikuoty augaly, arba savo sudétyje turincio
tokiy sudedamyjy daliy, ar pasaro, pagaminto i§ tokiy
augaly.

() OL L 368, 2006 12 23, p. 99.

2 straipsnis
Savoky apibréztys

Siame reglamente taikomos Reglamento (EB) Nr.1829/2003
savoky apibréztys.

Savoky ,rizika“, ,rizikos vertinimas“ ir ,pavojus“ apibréztys,
taikomos Siame reglamente, yra nustatytosios Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 3 straipsnyje.

II SKYRIUS
BENDRIE]JI REIKALAVIMAI
3 straipsnis

Paraisky, pateikty pagal 5 straipsnio 1 dalj ir 17 straipsnio
1 dalj, parengimas ir pateikimas

1.  ParaiSka, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5
straipsnio 1 dalj ir 17 straipsnio 1 dalj:

a) pateikiama pagal paraiSky rengimo ir teikimo reikalavimus,
nustatytus 1 priede;

b) joje nurodoma visa I priede reikalaujama informacija pagal 4,
5 ir 6 straipsniy reikalavimus.

2. Paraiskoje turi bati pateikta, laikantis kiekvieno konkretaus
4, 5 ir 6 straipsniuose nustatyty reikalavimuy:

a) paraiskoje nurodyty tyrimy suvestinés ir rezultatai;

b) priedai, kuriuose pateikta i$sami informacija apie minétus
tyrimus.

3. ParaiSkoje turi bati kontrolinis sgrasas, kuriuo jrodoma,
kad pateikta visa pagal 4, 5 ir 6 straipsnius reikalaujama infor-
macija.

4. Jeigu paraiSka pateikiama tik dél maisto produkto arba tik
dél pasaro naudojimo, jame pateikiamas jrodomas pagrindimas,
paaiskinantis, kodél paraiska neteikiama kartu dél abiejy paskir-
¢iy, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 27 straips-

nyje.

5.  ParaiSkoje pateikimo metu aiskiai nurodoma, kurios
paraiSkos dalys laikytinos konfidencialiomis, taip pat patei-
kiamas patikrinamas pagrindimas, kaip numatyta Reglamento
(EB) Nr. 1829/2003 30 straipsnyje.

Papildomoje informacijoje, pateiktoje leidimo suteikimo proce-
diiros metu, aiskiai nurodoma, kurios $ios papildomos informa-
cijos dalys laikytinos konfidencialiomis, taip pat pateikiamas
patikrinamas pagrindimas, kaip numatyta Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 30 straipsnyje.
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6. Jei tyrimy duomenys jau buvo pateikti Europos maisto
saugos tarnybai (EMST) pateikiant paraiskg ir prireikus teikiant
kit paraiSka, gali biti daroma nuoroda i tokius tyrimus ir,
gavus EMST pritarimg, | EMST vertinimo rezultatus tiek, kiek
jie gali bati naudojami pareiskéjo pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 31 straipsni.

I SKYRIUS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI
4 straipsnis

Tyrimy, kuriy duomenys pateikiami dél pagal 5 straipsnio
3 dalj ir 17 straipsnio 3 dalj pateikty paraisky, atlikimo
reikalavimai

1. Toksikologiniai tyrimai atlickami patalpose, kurios
atitinka:

a) Direktyvos 2004/10/EB reikalavimus arba

b) OECD geros laboratorinés praktikos principus, jei tyrimai
atliekami ne Sgjungoje.

Pareiskéjas pateikia visus atitikties jrodymus.

2. Kiti nei toksikologiniai tyrimai:

a) atitinka geros laboratorinés praktikos (GLP) principus, nusta-
tytus Direktyvoje 2004/10/EB, arba

b) atlickami organizacijy, akredituoty pagal atitinkamg ISO
standartg.

3. Informacija apie 1 ir 2 dalyse nurodyty tyrimy protokolus
ir gautus rezultatus turi bati i$sami ir joje turi bati ir neapdoroti
duomenys elektroniniu formatu, tinkamu statistinei ar kitai
analizei atlikti.

5 straipsnis

Genetiskai modifikuoto maisto ir pasary rizikos vertinimo,
pateikiamo dél pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 17 straipsnio 3
dalj pateikty paraiSky, moksliniai reikalavimai

1. Informacija, jskaitant tyrimy duomenis, kurig reikalaujama
pridéti prie paraiskos, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
5 straipsnio 3 dalies a—f ir h punktuose ir 17 straipsnio 3 dalies
a—f ir h punktuose, pateikiama pagal Sio reglamento II priede
nustatytus genetiskai modifikuoty maisto produkty ir pasary
rizikos vertinimo mokslinius reikalavimus.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies neatitinkanti visy tos dalies
reikalavimy paraiSka gali bati pateikta, jeigu:

a) tam tikra informacija nebitinai yra susijusi su genetinés
modifikacijos ar produkto pobadziu arba

b) moksliskai nebitina arba techniskai nejmanoma pateikti
informacijos ir duomeny.

Pareiskéjas pateikia motyvuotg nukrypti leidZiancios nuostatos
pagrindima.

3. 1 ir 2 daliy taikymas nedraudzia EMST prasyti prireikus
pareiskéjo papildyti prie paraiskos pridedamus duomenis, kaip
nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 6 straipsnio 2 dalyje
ir 18 straipsnio 2 dalyje.

6 straipsnis

Su genetiskai modifikuoto maisto ar paSary rizikos

vertinimu, pateikiamu dél pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 17

straipsnio 3 dalj pateikty paraisky, susijusi papildoma
informacija

1. Be informacijos, reikalaujamos pagal 5 straipsnj ir II
prieds, paraiSkoje turi bati pateikta sisteminé tyrimy, paskelbty
mokslingje literatfiroje ir atlikty pareiskéjo per 10 mety iki
dokumenty rinkinio pateikimo datos dél genetiskai modifikuoto
maisto ir paSary, dél kuriy teikiama paraiSka, galimo poveikio
Zmoniy ir gyviny sveikatai, apzvalga.

2. Leidimo suteikimo procediros metu pareiskéjas nedels-
damas pateikia EMST papildomg informacijg, kuri galéty turéti
jtakos genetiskai modifikuoto maisto ar paSary, gauty po
paraiskos pateikimo, rizikos vertinimui. Visy pirma, pareiskéjas
pateikia EMST informacija apie bet kokj bet kurios treciosios
Salies kompetentingos institucijos nustatytg draudimga ar apribo-
jima remiantis genetiskai modifikuoto maisto produkto ir
pasaro rizikos vertinimu.

7 straipsnis

Genetiskai modifikuoto maisto ir paSary, dél kuriy

paraiskos pateiktos pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 17

straipsnio 3 dalj, stebésenos po pateikimo rinkai taikomi
reikalavimai

1.  Pareiskéjas pateikia pasitilyma dél stebésenos po pateikimo
rinkai dél maisto produkto ir pasaro naudojimo, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies k punkte
ir 17 straipsnio 3 dalies k punkte, jei informacija pateikta pagal
4,5 ir 6 straipsnius rodo, kad genetiskai modifikuotas maisto
produktas ir paSaras atitinka Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 4
straipsnio 1 dalj ir 16 straipsnio 1 dalj, ir kai remiantis rizikos
vertinimo rezultatais tikslinga patvirtinti:

a) kad vartotojas (gyvino savininkas) laikosi specialiy rekomen-
dacijy dél naudojimo;

b) numatomg genetiskai modifikuoto maisto produkto ar
pasaro vartojimg arba
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¢) poveikio ir nenumatyto poveikio, nustatyty prie§ pateikiant
rinkai atliktame rizikos vertinime, svarba ir intensyvuma,
kurie gali bati apibudinti tik stebint po pateikimo rinkai.

2. Pareiskéjas uZtikrina, kad stebésena po pateikimo rinkai
baty:

a) parengta patikimai informacijai apie viena ar kelis 1 dalyje
nurodytus aspektus rinkti. Si informacija leidzia nustatyti
pozymius, ar koks nors (nepageidaujamas) poveikis sveikatai
gali biti susijes su genetiskai modifikuoto maisto ar pasaro
vartojimu;

b) grindZiama strategijomis, kuriomis siekiama rinkti patikima
informacija i§ konkreciy suinteresuotyjy Saliy, jskaitant
vartotojus, ir uztikrinti patikimos ir patvirtintos informacijos
srautg jvairioms suinteresuotosioms $alims. Specialios strate-
gijos numatomos, kai reikia surinkti duomenis apie atskiry
asmeny konkretaus maisto produkto suvartojimg arba
atskiry amziaus grupiy asmeny maisto produkto suvarto-
jima;

¢) tinkamai pagrista ir kartu bity pateiktas i$samus pasirinkty
metody pasifilytai stebésenos po pateikimo rinkai atlikti
aprasas, jskaitant su surinktos informacijos analize susijusius
aspektus.

8 straipsnis

Genetiskai modifikuoto maisto ar pasaro, dél kuriy
paraiskos pateiktos pagal 5 straipsnio 3 dalj, 11 straipsnio
2 dalj, 17 straipsnio 3 dalj ir 23 straipsnio 2 dalj, aptikimo,
identifikavimo ir kiekybinio nustatymo metody ir
kontroliniy méginiy bei pamatinés medZiagos reikalavimai

1.  ParaiSkos, pateiktos pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
5 straipsnio 1 dalj ir 17 straipsnio 1 dalj, turi atitikti Siuos
reikalavimus, kaip nurodyta to reglamento 5 straipsnio 3 dalies
i ir j punktuose ir 17 straipsnio 3 dalies i ir j punktuose, ir
nustatytus $io reglamento III priede dél:

a) transformacijos jvykio aptikimo ir identifikavimo metody;

b) maisto produkto ar pasaro méginiy, kontroliniy méginiy bei
informacijos apie tai, kur galima jsigyti pamatinés medzia-
g0s.

2. Paraiskoms, pateiktoms pagal Reglamento  (EB)
Nr. 1829/2003 11 straipsnio 1 dalj ir 23 straipsnio 1 dalj,
§io reglamento III priede nustatyti reikalavimai dél:

a) transformacijos jvykio aptikimo ir identifikavimo metody;

b) maisto produkto ar pasaro méginiy, jy kontroliniy méginiy
bei informacijos apie tai, kur galima gauti pamatinés medzia-
gos,

taikomi tik taikant 11 straipsnio 2 dalies d punkto ir 23
straipsnio 2 dalies d punkto nuostatas.

IV SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO IR BAIGIAMOSIOS
NUOSTATOS

9 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. 1ki 2013 m. gruodZio 8 d. pareiskéjai gali pasirinkti
pateikti paraiskas, kurioms taikomas 3is reglamentas, pagal
Reglamento (EB) Nr. 641/2004 versijg, galiojancia nuo 2013 m.
birzelio 8 d.

2. Nukrypstant nuo 4 straipsnio 2 dalies, jeigu tyrimai
pradéti iki $io reglamento jsigaliojimo datos ir atlickami pagal
kitas nei GLP ir ISO kokybés uZtikrinimo sistemas, pareiskéjas
pateikia:

a) i§samy kokybés uztikrinimo sistemos, pagal kurig tyrimai
buvo atlikti, aprasg ir

b) i§samig informacija apie protokolus ir tyrimy rezultatus,
jskaitant neapdorotus duomenis.

10 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 641/2004 pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 641/2004 i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 straipsnis pakei¢iamas taip:
»1 straipsnis

Siame skyriuje pateikiamos issamios taisykles dél leidimy
paraisky, pateikty pagal Reglamento (EB) Nr.1829/2003 5
ir 17 straipsnius, i$skyrus paraiskas, reglamentuojamas
Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 503/2013 (¥.

() OL L 157, 2013 6 8, p. 1.*

2) 5-19 straipsniai i$braukiami.

11 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1981/2006 pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 1981/2006 is dalies kei¢iamas taip:

1) 2 straipsnio a punktas pakeiciamas taip:

,a) visapusisko tinkamumo patvirtinimo procedara reiskia:
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i) jvertinimg atliekant lyginamajj tyrima, kuriame daly-
vauja nacionalinés etaloninés laboratorijos, ar pareis-
kéjo nustatyti metodo tinkamumo kriterijai atitinka
dokumentg ,Minimaliy GMO tyrimy analitiniy metody
tinkamumo nustatymas® nurodant

— genetiskai modifikuoty augaly maistui ar pasarams,
maisto produkto ar paSaro, kuriame yra ar kurio
sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly, ir
maisto produkto, pagaminto i§ genetiskai modifi-
kuoty augaly, ar pasaro, pagaminto i§ genetiskai
modifikuoty augaly, atveju Komisijos jgyvendi-
nimo reglamento (ES) Nr. 503/2013 (*) III priedo
3.1.C.4 punktg,

— visais kitais atvejais Reglamento (EB) Nr. 641/2004
[ priedo 1 punkto B papunkti,

taip pat

i) pareiskéjo nurodyto metodo tikslumo ir teisingumo
jvertinima.

(*) OLL 157, 2013 6 8, p. 1.°

2) 3 straipsnio 2 dalyje pirma ir antra pastraipos pakeic¢iamos
taip:

,2. CRL  praso pareiské¢jo  sumokéti  papildoma
60 000 EUR jnaSa, kai reikalinga visapusisko pavieniy
GMO jvykiy aptikimo ir identifikavimo tinkamumo patvirti-
nimo procediira pagal reikalavimus, nustatytus $iose nuosta-
tose:

a) lgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 503/2013 III priede,
kai paraiska yra susijusi su:

i) genetiskai modifikuotais augalais maistui ar pasarams;

ii) maisto produktais ar pasarais, kuriuose yra ar kuriy
sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly;

i) maisto produktu, pagamintu i§ sudedamyjy daliy,
pagaminty i§ genetiskai modifikuoty augaly, arba
savo sudétyje turinCiu tokiy sudedamyjy daliy, ar
pasaru, gautu i§ tokiy augaly, arba

b) visais kitais atvejais Reglamento (EB) Nr.641/2004 I
priedo 1 punkto B papunktyje.

Tas kiekis dauginamas i§ GMO jvykiy skaiciaus siekiant visa-
pusiskai patvirtinti tinkamuma.”

12 straipsnis
Persvarstymas

1.  Komisija stebi $io reglamento taikyma, moksliniy Ziniy
apie gyviny naudojimo moksliniuose tyrimuose pakeitima,
mazinimg ir atnaujinimg raidg ir naujy EMST gairiy publikacijas.
Komisija visy pirma stebi moksliniy tyrimy projekto, vadina-
mojo GRACE (GMO rizikos vertinimas ir jrodymy pateikimas)
ir vykdomo pagal 7-osios bendrosios moksliniy tyrimy prog-
ramos (FP7) 2012 m. darby programa, rezultatus.

2. Komisija persvarsto reikalavima atlikti 90 dieny grauziky
$érimo tyrima Seriant visu genetiskai modifikuotu maisto
produktu (pasaru) (II priedo 1.4.4.1 punktas) remdamasi nauja
moksline informacija. Sio persvarstymo rezultatai skelbiami ne
veliau kaip 2016 m. birzelio 30 d.

13 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. balandzio 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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I PRIEDAS

PARAISKU RENGIMAS IR TEIKIMAS

ParaiSkoje nurodoma tokia informacija:

[ DALIS
BENDROJI INFORMACIJA

1. Pareiskéjo (jmonés ar instituto) pavadinimas ir adresas.

2. Atsakingo (-y) mokslininko (-y) pavarde (-¢s), kvalifikacija ir patirtis ir uZ visus rysius su Europos maisto saugos
tarnyba (EMST) atsakingo asmens kontaktiniai duomenys.

3. Genetiskai modifikuoto augalo ir i§ jo gauto produkto paskirtis ir specifikacija.
4. Paraiskos taikymo sritis:
a) genetiskai modifikuoti maisto produktai
[ Maisto produktas, kuriame yra ar kurio sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly

[0 Maisto produktas, pagamintas i§ genetiskai modifikuoty augaly ar turintis sudedamyjy daliy, pagaminty i3
genetiskai modifikuoty augaly

b) genetiskai modifikuotas pasaras
[ Pasaras, kuriame yra ar kurio sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly
[] Pasaras, pagamintas i§ genetiskai modifikuoty augaly

) genetiskai modifikuoti augalai, skirti maistui ar pasarams

[ Kiti nei maistas ir paSarai produktai, kuriuose yra ar kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly, isskyrus
skirtus auginimui

[ Séklos ir kita augaly dauginamoji medziaga, skirta auginti Sajungoje.
5. Unikalus identifikatorius.

Pasitilymas dél unikalaus identifikatoriaus svarstomam genetiskai modifikuotam augalui, parengtas pagal Reglamenta
(EB) Nr. 65/2004.

6. Prireikus i§samus gamybos budo aprasas.

Siame aprase turéty biiti, pavyzdziui, maisto produkto ar pasaro gamybos metody, kurie biity specifiniai jy atzvilgiu
dél genetinés modifikacijos pobiidzio ar kuriuos taikant biity pagamintas specifiniy savybiy turintis maisto produktas
ar pasaras, iSsamus apraSymas.

7. Prireikus genetiskai modifikuoty maisto produkto (-y) ar paSaro (-y) tiekimo rinkai sglygos, jskaitant konkrecias
vartojimo ir tvarkymo salygas.

8. Prireikus maisto produkto ar pasaro ar susijusiy medziagy statusas pagal kitas Sagjungos teisés akty nuostatas.

Papildomi leidimo suteikimo reikalavimai, nustatyti Sajungos teisés aktuose ir susij¢ su maisto produkto ar pasaro
tiekimu rinkai ar taikytina didZiausia leidZiamaja koncentracija (DLK), jeigu maisto produkte ar pasare tikétinas augaly
apsaugos produkty likuciy buvimas.
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II DALIS
MOKSLINE INFORMACIJA
Visi I dalies reikalavimai nurodomi paraiskoje, iSskyrus, kai tokie reikalavimai néra pagristi dél paraiskos taikymo srities

(pavyzdziui, kai paraiska teikiama tik dél maisto produkto ar pasaro, pagaminto i§ GMO).

1. PAVOJAUS IDENTIFIKAVIMAS IR APIBUDINIMAS
1.1. Informacija, susijusi su recipientu ar (jei tinkama) motininiais augalais

a) Visas pavadinimas:
i) Seimos pavadinimas;
i) gentis;
iii) risis;
iv) porisis;
v) veislé, veisimo linija;
vi) bendrinis pavadinimas;
b) geografinis augaly pasiskirstymas ir auginimas, taip pat ir Sajungos viduje;

¢) informacija apie recipientus ar motininius augalus, susijusi su jy sauga, jskaitant bet kokj Zinoma toksiskuma
ar alergeniSkumg;

d) duomenys apie buvusj ir esamg augalo recipiento naudojimg, pavyzdziui, saugaus naudojimo maistui ar
pasarams istorija, jskaitant informacija, kaip augalas paprastai yra auginamas, veZamas ir saugomas, ar reika-
lingas specialus apdorojimas norint augalg padaryti saugiu valgyti, jprasta augalo reiksmé mitybai (pavyzdziui,
kuri augalo dalis yra naudojama maistui, ar jo vartojimas yra svarbus tam tikroms gyventojy grupéms, kokie
jame yra svarblis mitybai makroelementai ir mikroelementai);

e) papildoma su recipientais ar motininiais augalais susijusi informacija, reikalinga dél aplinkosaugos aspekty:

i) informacija apie reprodukcija:
— reprodukcijos bidas (-ai),
— konkretiis veiksniai, turintys jtakos reprodukcijai, jei tokiy yra,
— dauginimosi laikas;

i) lytinis suderinamumas su kity auginamy ar laukiniy augaly risimis;

iif) gebéjimas islikti:
— gebé¢jimas sudaryti iSlikimui ar ramybés bisenai reikalingas struktras,
— konkretiis veiksniai, turintys jtakos gebéjimui islikti, jei tokiy yra;

iv) sklaida:

— sklaidos budai ir mastas (jraSyti, pavyzdziui, ziedadulkiy gyvybingumo vertinimg ir (arba) sékly
mazéjimg didéjant atstumui),

— konkretiis veiksniai, turintys jtakos sklaidai, jei tokiy yra;

v) lytiskai suderinamy rasiy geografinis pasiskirstymas Sajungoje;
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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) jei augalo riiSis Sgjungoje neauga, jo natiralios buveinés aprasymas, jskaitant informacija apie natiralius
kenkéjus, parazitus, konkurentus ir simbiontus;

vii) kita galima genetiskai modifikuoto augalo ir organizmy toje ekosistemoje, kurioje jis natiiraliai auga, ar
naudojant kitur sgveika, taip pat informacija apie toksinj poveikj Zmonéms, gyviinams ir kitiems orga-
nizmams.

Molekulinis apibiidinimas

Informacija apie geneting modifikacijg

Naudoty genetinés modifikacijos metody aprasymas
Naudoto vektoriaus pobudis ir 3altiniai

Donorinés (-iy) nukleortigsties (-¢iy), naudotos (-y) transformacijai, Saltinis, kiekvieno jterpti numatomo sudeda-
mosios dalies fragmento dydis ir funkcija

Su genetiskai modifikuotu augalu susijusi informacija

Naujo (-y) ar modifikuoto (-y) bruozo (-y) ir savybiy bendras aprasas

Informacija apie faktiskai jterptas | pasalintas sekas

Informacija apie intarpo (-y) raiska

Iterpto fragmento genetinis stabilumas ir genetiskai modifikuoto augalo fenotipinis stabilumas
Galima rizika, susijusi su horizontaliu geny perdavimu

Papildoma susijusi su recipientais ar motininiais augalais informacija, reikalinga dél aplinkosaugos aspekty

Informacija apie tai, kuo genetiskai modifikuotas augalas skiriasi nuo augalo recipiento reprodukcijos, sklaidos,
gebéjimo islikti ar kity savybiy pozidriu.

Bet kuris genetiskai modifikuoto augalo gebéjimo perduoti geneting medziagg kitiems organizmams pakitimas:
a) augaly geny perdavimo bakterijoms;

b) augaly geny perdavimo augalams.

Molekulinio apibadinimo isvados
Lyginamoji analizé
Tradicinio analogo ir papildomy komparatoriy parinkimas

Lauko tyrimy lyginamajai analizei atlikti eksperimentinis planas ir jy duomeny statistiné analizé

Eksperimentinio plano protokoly aprasymas

Statistiné analizé

Medziagos ir junginiy atranka analizei atlikti

Lyginamoji sudéties analizé

Lyginamoji agronominiy ir fenotipiniy charakteristiky analizé
Perdirbimo poveikis

I$vada
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1.4.  Toksikologija

1.4.1.  Naujai ireiksty baltymy tyrimas

1.4.2.  Kity nei baltymai sudedamyjy daliy tyrimas

1.4.3.  Informacija apie natiiralias maisto produkto ir pasaro sudedamgsias dalis

1.4.4.  Viso genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro tyrimas

1.4.4.1. 90 dieny $érimo tyrimas su grauZzikais

1.4.4.2. Tyrimai su gyvinais dél toksiskumo reprodukcijai, vystymuisi ar létinio toksiskumo

1.4.4.3. Kiti tyrimai su gyvinais genetiskai modifikuoty maisto produkto ir pasaro saugai ir savybéms nagrinéti
1.4.5.  Toksikologinio vertinimo isvada

1.5.  AlergeniSkumas

1.5.2.  Viso genetiskai modifikuoto augalo alergeniskumo vertinimas

1.5.3.  Alergeniskumo vertinimo isvada

1.6. Maistingumo vertinimas

1.6.1.  Genetiskai modifikuoto maisto produkto maistingumo vertinimas

1.6.2.  Genetiskai modifikuoto pasaro maistingumo vertinimas

1.6.3.  Maistingumo vertinimo isvada

2. SALYCIO VERTINIMAS: NUMATOMAS SUVARTOJIMAS AR NAUDOJIMO MASTAS

3. RIZIKOS APIBUDINIMAS

4. GENETISKAI MODIFIKUOTO MAISTO PRODUKTO AR PASARO STEBESENA PO PATEIKIMO RINKAI

5. POVEIKIO APLINKAI VERTINIMAS

6. APLINKOS STEBESENOS PLANAS

7. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU GENETISKAI MODIFIKUOTO MAISTO PRODUKTO AR PASARO
SAUGA

Paraiskoje turi bati pateikta sisteminé tyrimy, paskelbty mokslingje literattiroje ir atlikty pareiskéjo per 10 mety iki
dokumenty rinkinio pateikimo datos dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary, deél kuriy teikiama paraiska, galimo
poveikio Zmoniy ir gyviiny sveikatai, apzvalga. Si sisteminé apzvalga atlickama atsizvelgiant { EMST gaires dél sisteminés
maisto ir paSary saugos vertinimo apZzvalgos siekiant paremti sprendimy priémima (').

Jeigu atlikus Siuos tyrimus gauta informacija nedera su informacija, gauta atlikus tyrimus pagal II priede nustatytus
reikalavimus, pareiSkéjas pateikia iSsamia atitinkamy tyrimy analiz¢ ir pastebéty neatitikimy tinkamus paaikinimus.

Parciskéjas pateikia papildomg informacija, kuri gali turéti jtakos genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro
saugos vertinimui ir gauta po paraiskos pateikimo, taip pat informacija dél bet kokio draudimo ar apribojimo, nustatyto
bet kurios treciosios 3alies kompetentingos institucijos remiantis saugos vertinimu.

III DALIS
KARTAGENOS PROTOKOLAS

ParaiSkoje pateikiama informacija, kurios reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr.1829/2003 5 straipsnio 3 dalies ¢
punktg ir 17 straipsnio 3 dalies ¢ punktg, dél atitikties Biologinés jvairovés konvencijos Kartagenos protokolo dél
biosaugos I priedui.

(1) EMST leidinys 2010; 8(6):1637.
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Pateikiama bent informacija, nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1946/2003 1 priede (!):
a) paraiska dél buitinio naudojimo padavusio subjekto pavadinimas (pavardé) ir kontaktiniai duomenys;
b) uz sprendimg atsakingos institucijos pavadinimas ir kontaktiniai duomenys;

¢) GMO pavadinimas ir tapatumas;

&

genetinés modifikacijos, taikyto metodo ir gauty GMO savybiy aprasymas;
€) GMO unikalus identifikatorius;

f) taksonominis statusas, bendrinis pavadinimas, surinkimo ar isigijimo vieta bei organizmo recipiento ar motininiy
organizmy savybes, atsizvelgiant | biosauga;

organizmo recipiento ir (arba) motininiy organizmy kilmés ir genetinés jvairovés centrai, jeigu yra Zinomi, ir aplinkos,
kurioje organizmai gali i§gyventi arba daugintis, aprasymas;

Q

=

taksonominis statusas, bendrinis pavadinimas, surinkimo ar jsigijimo vieta ir organizmo donoro ar organizmy donory
savybés, atsizvelgiant i biosaugg;

i) GMO patvirtinta paskirtis;
j) Direktyvos 2001/18/EB II prieda atitinkanti rizikos vertinimo ataskaita;

k) metodai, kuriuos siiloma taikyti, siekiant uztikrinti saugy tvarkyma, saugojimg, transportavimg ir naudojimg, tam
tikrais atvejais jskaitant pakavimo, Zenklinimo, dokumenty ijforminimo, naikinimo ir nenumatytais atvejais taikomas
procediiras.

IV DALIS
ZENKLINIMAS

Paraiskg sudaro:

a) pasitlymas dél Zenklinimo visomis oficialiomis Sajungos kalbomis, jeigu pasitilymas dél specialaus Zenklinimo reika-
lingas vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies f punktu ir 17 straipsnio 3 dalies f punktu;

b) motyvuotas pareiSkimas, kad maisto produktas ar pasaras nekelia jokiy etiniy ar religiniy problemy, arba pasitilymas
del Zenklinimo visomis oficialiomis Sajungos kalbomis, kaip reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr.1829/2003 5
straipsnio 3 dalies g punktg ir 17 straipsnio 3 dalies g punktg;

¢) prireikus pasitilymas dél Zenklinimo, atitinkantis Direktyvos 2001/18/EB IV priedo A punkto 8 papunkcio reikalavi-
mus.

V DALIS

APTIKIMO, MEGINIYJ EMIMO IR IDENTIFIKAVIMO METODAI IR PAMATINE MEDZIAGA

Pareiskéjas nurodo aptikimo, méginiy émimo ir identifikavimo metodus, taip pat pateikia maisto produkto ar pasaro
méginius ir jy kontrolinius méginius Europos Sajungos etaloninei laboratorijai, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 32 straipsnyje.

ParaiSkoje pateikiama ty meéginiy pateikimo ES etaloninei laboratorijai uzpildyto blanko kopija ir jy pasiuntimo tai
laboratorijai jrodymas.

ParaiSkoje pateikiama informacija apie vieta, kurioje gali biti jvertinta pamatiné medziaga.

Pareiskéjas laikosi méginiy paruosimo ir siuntimo nurodymy, nustatyty ES etaloninés laboratorijos (EURL), kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 32 straipsnyje. Sie nurodymai skelbiami siame interneto puslapyje: http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/guidancedocs.htm.

() OL L 287, 2003 11 5, p. 1.
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VI DALIS

PAPILDOMA PATEIKTINA INFORMACIJA APIE GENETISKAI MODIFIKUOTUS AUGALUS IR (ARBA)
MAISTO PRODUKTA AR PASARA, KURIAME YRA ARBA KURIO SUDETYJE YRA GENETISKAI
MODIFIKUOTY AUGALY

Pateikiama informacija, kurios reikalaujama pranesime, kaip nustatyta pagal Direktyvos 2001/18/EB III prieda, jeigu tai

néra nustatyta reikalavimuose dél kity paraiskos daliy.

VII DALIS
PARAISKY SUVESTINE

Sioje dalyje nurodoma standartiné forma, kurios turi biiti laikomasi pateikiant paraiskos dokumenty rinkinio suvestine.
Pagal paraiskos taikymo sritj kai kuri praSoma informacija gali bati nereikalinga.

Suvestinéje neturi bati daliy, laikomy konfidencialiomis pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 30 straipsni.

1. BENDROJI INFORMACIJA

1.1. I$sami informacija apie paraiSka

a) paraiskos pateikéjo valstybé naré
b) paraiskos numeris
¢) produkto pavadinimas (komercinis ir kiti pavadinimai)

d) tinkamos paraiskos gavimo patvirtinimo data

1.2.  Pareigkéjas

a) pareiskéjo pavadinimas (vardas ir pavardé)
b) pareiskéjo adresas

¢) pareiskéjo atstovo, jsisteigusio Sajungoje, pavadinimas (pavardé) ir adresas (jei pareiskéjas néra isisteiges Sajun-
goje)

1.3. ParaiSkos taikymo sritis

a) genetiskai modifikuoti maisto produktai
[0 Maisto produktas, kuriame yra ar kurio sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly

[0 Maisto produktas, pagamintas i3 genetiskai modifikuoty augaly ar turintis sudedamyjy daliy, pagaminty i3
genetiskai modifikuoty augaly

b) genetiskai modifikuotas pasaras
[0 Pasaras, kuriame yra ar kurio sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly
[0 Pasaras, pagamintas i§ genetiskai modifikuoty augaly

¢) genetiskai modifikuoti augalai, skirti maistui ar pasarams

[ Kiti nei maistas ir paSarai produktai, kuriuose yra ar kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly,
isskyrus skirtus auginimui

[0 Séklos ir augaly dauginamoji medZiaga, skirta auginti Sgjungoje
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Ar produktas arba susijes (-¢) augaly apsaugos produktas (-ai) jau leisti naudoti Sgjungoje arba vykdoma
kita leidimo suteikimo procediira?

Ne [
Taip [J (tokiu atveju nurodykite)

Ar apie genetiskai modifikuoty augala buvo pranesta pagal Direktyvos 2001/18/EB B dalj?

Taip [

Ne [0 (tokiu atveju pateikite rizikos analizés duomenis pagal Direktyvos 2001/18/EB B dalies elementus)

Ar apie genetiskai modifikuota augaly arba i§ jo gautus produktus buvo pranesta anksiau siekiant
prekiauti Sgjungoje pagal Direktyvos 2001/18/EB C dalj?

Ne [

Taip [ (tokiu atveju nurodykite)

Ar dél produkto buvo teikiama paraiska ir (arba) jo leidimas jau buvo suteiktas treciojoje Salyje anksciau
arba tuo paciu metu teikiant $ig paraiskg?

Ne [

Taip [ Tokiu atveju nurodykite treciaja $alj, paraiskos pateikimo datg ir, jei tinkama, rizikos vertinimo i§vady
kopijg, leidimo suteikimo datg ir paraiSkos taikymo sritj

Bendras produkto aprasymas

a) recipiento ar motininio augalo pavadinimas ir numatoma genetinés modifikacijos funkcija

b

=

planuojamy tiekti rinkai produkty tipai pagal leidima, taikomg ir bet kuriai specialiai formai, kuria produktas
neturi bati pateikiamas rinkai (kaip antai séklos, skintos gélés, vegetacinés dalys) — speciali leidimo taikymo
salyga

o
R

numatoma produkto naudojimo paskirtis ir naudotojy tipai

e

visos specialios naudojimo, laikymo ir tvarkymo instrukcijos ir rekomendacijos, jskaitant privalomus apriboji-
mus, pasitlytus kaip leidimo suteikimo salyga

o
-~

jei taikoma, geografinés vietovés Sajungos viduje, vien tik kuriose produktas yra skirtas naudoti pagal leidimo
suteikimo salygas

f) bet kuris aplinkos, kurioje produktas néra tinkamas naudoti, tipas
g) bet kurie pasitlyti pakavimo reikalavimai

h) bet kurie pasidlyti Zenklinimo reikalavimai, be ty, kurie reikalaujami pagal taikomus kitus nei Reglamentas (EB)
Nr. 1829/2003 ES teis¢s aktus, ir prireikus pasitlymas dél specialaus Zenklinimo pagal Reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 13 straipsnio 2 ir 3 dalis, 25 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktus ir 3 dalj.

Jei tai kiti nei maistas ir pasarai produktai, kuriuose yra ar kuriy sudétyje yra genetiskai modifikuoty augaly,
pasitilymas dél Zenklinimo, atitinkantis Direktyvos 2001/18/EB IV priedo A punkto 8 papunkcio reikalavimus,
turi bati jtrauktas.

i) galimo poreikio jvertis
i) ES
ii) ES eksporto rinkose.

j) unikalus identifikatorius pagal Reglamenta (EB) Nr. 65/2004.
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1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.

3.2.

Pareiskéjo siiillomos priemonés nenumatyto produkto isleidimo j aplinka ar klaidingo naudojimo atveju,
taip pat jo naikinimo ir apdorojimo priemonés

INFORMACTJA, SUSIJUSI SU RECIPIENTU AR (JEI TINKAMA) MOTININIAIS AUGALAIS

Visas pavadinimas:

a) Seimos pavadinimas
b) gentis

c) risis

d) porasis

e) veisle, veisimo linija

f) bendrinis pavadinimas

Geografinis augaly pasiskirstymas ir auginimas, taip pat jo pasiskirstymas Sajungos viduje

Informacija apie reprodukcija (dél aplinkosaugos aspekty)

a) reprodukcijos budas (-ai)
b) specifiniai reprodukcija veikiantys veiksniai

¢) dauginimosi laikas

Lytinis suderinamumas su kity auginamy ar laukiniy augaly rii$imis (dél aplinkosaugos aspekty)

Gebéjimas islikti (dél aplinkosaugos aspekty)

a) gebéjimas sudaryti iSlikimui ar ramybés busenai reikalingas struktiiras
b) specifiniai reprodukcija veikiantys veiksniai

Sklaida (dél aplinkosaugos aspekty)

a) sklaidos biidai ir mastas

b) specifiniai sklaidg veikiantys veiksniai

Lytiskai suderinamy rii$iy geografinis pasiskirstymas Sajungoje (dél aplinkosaugos aspekty)

Jei augalo rusis valstybéje (-ése) naréje (-ése) natiiraliai neauga, jo natiiralios buveinés apraSymas, jskaitant
informacija apie natiiralius kenkéjus, parazitus, konkurentus ir simbiontus (dél aplinkosaugos aspekty)

Kita galima svarbi su GMO susijusi augalo ir organizmy toje ekosistemoje, kurioje jis paprastai auga,
sgveika, informacija apie toksinj poveikj Zmonéms, gyviinams ir kitiems organizmams (dél aplinkosaugos
aspekty)

MOLEKULINIS APIBUDINIMAS

Informacija apie geneting modifikacija

a) naudoty genetinés modifikacijos metody aprasymas
b) naudoto vektoriaus pobudis ir 3altiniai

¢) donorinés (-iy) nukleorigsties (-¢iy), naudotos (-y) transformacijai, altinis, kiekvieno jterpti numatomo sude-
damosios dalies fragmento dydis ir funkcija

Su genetiskai modifikuotu augalu susijusi informacija

. Naujy ar modifikuoty bruozy ir savybiy aprasymas
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.

3.2.6.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Informacija apie faktiskai jterptas | pasalintas nukleoriigsties (-Ciy) sekas

a) visy galimy aptikti intarpy, visy ir daliniy, kopijy skaicius
b) jei pasalinta, panaikintos (-y) sekos (-y) dydis ir funkcija

¢) intarpo (-y) lokalizacija lastelés viduje (branduolys, chloroplastai, mitochondrijos ar neintegruota forma) ir jos
nustatymo metodai

d) ijterptos genetinés medziagos sandara jterpimo vietoje

¢) jei tai kitos nei jterpimas ar paSalinimas modifikacijos, modifikuotos genetinés medziagos funkcijos pries
modifikacijg ir po jos aprasas, taip pat tiesioginiy geny raiskos pokyciy dél modifikacijos aprasas

Informacija apie intarpo raiskg
a) informacija apie intarpo raiskos vystymasi augalo gyvavimo ciklo laikotarpiu
b) augalo dalys, kuriose pasireiské intarpas

[terpto fragmento genetinis stabilumas ir genetiskai modifikuoto augalo fenotipinis stabilumas

Informacija (dél aplinkosaugos aspekty) apie tai, kaip genetiskai modifikuotas augalas skiriasi nuo augalo recipiento Siais
aspektais:

a) reprodukcijos budu (-ais) ir (arba) greiciu
b) sklaida
o) gebéjimu islikti

d) kitais aspektais

Bet kuris genetiskai modifikuoto augalo gebéjimo perduoti geneting medziagg kitiems organizmams pasikeitimas (dél aplin-
kosaugos aspekty)

a) augaly geny perdavimo bakterijoms

b) augaly geny perdavimo augalams

LYGINAMOJI ANALIZE
Tradicinio analogo ir papildomy komparatoriy parinkimas

Lauko tyrimy lyginamajai analizei atlikti eksperimentinis planas ir jy duomeny statistiné analizé

Eksperimento plano (viety skaiius, auginimo sezonai, geografinis paplitimas, komerciniy veisliy replikacijos ir
skaicius kiekvienoje vietoje) ir statistinés analizés apra$ymas.

Medziagos ir junginiy atranka analizei atlikti
Lyginamoji agronominiy ir fenotipiniy charakteristiky analizé
Perdirbimo poveikis

TOKSIKOLOGIJA

a) naujai iSreiksty baltymy toksikologinis tyrimas
b) kity nei baltymai sudedamyjy daliy tyrimas
¢) informacija apie natiralias maisto produkto ar pasaro sudedamgsias dalis

d) viso genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro tyrimas
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13.

14.

ALERGENISKUMAS

a) naujai iSreikty baltymy alergeniskumo vertinimas

b) viso genetiskai modifikuoto augalo alergeniskumo vertinimas
MAISTINGUMO VERTINIMAS

a) genetiskai modifikuoto maisto produkto maistingumo vertinimas

b) genetiskai modifikuoto paSaro maistingumo vertinimas

SALYCIO VERTINIMAS: NUMATOMAS SUVARTOJIMAS IR (ARBA) NAUDOJIMO MASTAS
RIZIKOS APIBUDINIMAS
GENETISKAI MODIFIKUOTO MAISTO PRODUKTO AR PASARO STEBESENA PO PATEIKIMO RINKAI

POVEIKIO APLINKAI VERTINIMAS

. Genetiskai modifikuoto augalo ir tiksliniy organizmy sgveikos mechanizmas

. Galimi genetiskai modifikuoto augalo sgveikos su biotine aplinka pokyciai dél genetinés modifikacijos

a) patvarumas ir invaziskumas

b) selektyvus pranasumas ar trikumas

¢) galimybé perduoti genus

d) genetiskai modifikuoto augalo ir tiksliniy organizmy sgveikos
e) genetiskai modifikuoto augalo ir netiksliniy organizmy saveikos
f) poveikis Zmoniy sveikatai

g) poveikis gyviny sveikatai

h) poveikis biogeocheminiams procesams

i) poveikis konkretiems auginimo, Zzemdirbystés ir derliaus nuémimo badams

. Galima sgveika su abiotine aplinka

. Rizikos apibiidinimas

APLINKOS STEBESENOS PLANAS

a) bendrasis (rizikos vertinimas, pagrindiniai duomenys)

b) rizikos aplinkai vertinimo ir stebésenos sgsajos

¢) genetiskai modifikuoto augalo stebésena pagal konkrecius atvejus (sistema, strategija, metodas ir analizé)
d) bendroji genetiskai modifikuoto augalo poveikio priezifira (sistema, strategija, metodas ir analizé)

¢) stebésenos rezultaty pranesimas

GENETISKAI MODIFIKUOTO AUGALO APTIKIMO IR IDENTIFIKAVIMO METODAI

INFORMACIJA, SUSIJUSI SU ANKSTESNIAIS GENETISKAI MODIFIKUOTO AUGALO ISLEIDIMAIS | APLINKA
(RIZIKOS APLINKAI VERTINIMO ASPEKTAI)
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14.1. Ankstesniy genetiskai modifikuoto augalo iSleidimy j aplinka, apie kuriuos tas pats praneséjas pranesé
pagal Direktyvos 2001/18/EB B dalj arba Tarybos direktyvos 90/220/EEB B dalj ("), istorija

a) prane$imo numeris
b) stebésenos po ileidimo j aplinkg ivados

¢) i8leidimo i aplinkg rezultatai atsizvelgiant j bet kokia rizika Zzmoniy sveikatai ir aplinkai, pateikti kompetentingai
institucijai pagal Direktyvos 2001/18/EB 10 straipsnj

14.2. Genetiskai modifikuoto augalo ankstesniy iSleidimy i aplinka, atlikty to paties prane$éjo ne Sajungoje,
istorija
a) isleidimo | aplinka 3alis
¢) isleidimo vieta
d) isleidimo tikslas
e) isleidimo trukmé
f) stebésenos po isleidimo | aplinka tikslas
g) stebésenos po iSleidimo | aplinkg trukmeé
h) stebésenos po isleidimo j aplinkg iSvados

i) isleidimo i aplinka rezultatai atsizvelgiant i bet kokj pavojy Zmoniy sveikatai ir aplinkai

() OLL 117, 1990 5 8, p. 15.
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II PRIEDAS

MOKSLINIAI GENETISKAI MODIFIKUOTO MAISTO PRODUKTO IR PASARO RIZIKOS VERTINIMO

2.2.

REIKALAVIMAI
I [VADAS

SAVOKU APIBREZTYS

Siame priede vartojamos $ios savoky apibréztys:

1. pavojaus identifikavimas — biologiniy, cheminiy ir fiziniy veiksniy, galin¢iy sukelti nepageidaujama poveikj
sveikatai ir galin¢iy bati maisto produkte bei pasare ar maisto produkty ir pasary grupéje, nustatymas;

2. pavojaus apibidinimas — kokybinis ir (arba) kiekybinis nepageidaujamo poveikio sveikatai, susijusio su galin-
Ciais biti maisto produkte ir pasare biologiniais, cheminiais ir fiziniais veiksniais, pobadZzio jvertinimas;

3. rizikos apibuidinimas — kokybinis ir (arba) kiekybinis Zinomo ar galimo nepageidaujamo poveikio duotos
populiacijos gyventojy sveikatai pasireiskimo tikimybés ir stiprumo vertinimas, jskaitant tikétinus neapibréz-
tumus, grindZiamas pavojaus identifikavimu, pavojaus apibidinimu ir sglycio vertinimu.

SPECIALIEJI ASPEKTAI
Zymimyjy geny ir kity nukleoriigsties (-Ciy) seky, nebitiny siekiant norimo bruoZo, jterpimas

Siekdamas sudaryti geresnes rizikos vertinimo galimybes pareiskéjas siekia minimizuoti jterpty nukleoriigsties
(-¢iy) seky, nebitiny siekiant norimo bruozo, buvima.

Genetinés augaly ir kity organizmy modifikacijos procese daznai naudojami Zymimieji genai siekiant palengvinti
atrankg ir genetiskai modifikuoty lasteliy, kuriose tiriamasis genas jterptas i Seimininko organizma, identifikavima
aplinkui esant netransformuoty lasteliy absoliuciai daugumai. Pareiskéjas riipestingai atrenka tokius Zymimuosius
genus, laikydamasis Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnio 2 dalies taisykliy. Todél remiantis $iais duomenimis
pareiskéjas turéty siekti sukurti GMO nenaudodamas atsparumo antibiotikams Zymimuyjy geny.

GenetiSkai modifikuoto maisto produkto ir paSaro, kuriame yra sukaupty transformacijos jvykiy, rizikos
vertinimas

Genetiskai modifikuoto maisto ir pasaro, kuriame yra sukaupty transformacijos jvykiy, gauty jprasto genetiskai
modifikuoty augaly, kuriuose pasireiské vienas ar keli transformacijos jvykiai, kryZminimo budu, rizikos verti-
nimui atlikti pareiSkéjas pateikia kiekvieno pavienio transformacijos jvykio rizikos vertinima arba pagal Sio
reglamento 3 straipsnio 6 dalj daro nuoroda i jau pateikty (-as) paraiska (-as). Genetiskai modifikuoto maisto
produkto ir pasaro, kuriame yra sukaupty transformacijos jvykiy, rizikos vertinime pateikiamas ir $iy aspekty
vertinimas:

a) transformacijos jvykiy stabilumas;
b) transformacijos jvykiy raiska;

¢) galimi sinerginiai ar antagonistiniai poveikiai, sukelti transformacijos jvykiy kombinacijos, vertinami pagal 1.4
(toksikologija), 1.5 (alergeniskumas) ir 1.6 (maistingumo vertinimas) skirsnius.

Jei tai genetiskai modifikuotas maisto produktas ir pasaras, kuriame yra, kurio sudétyje yra ar kuris pagamintas i3
genetikai modifikuoty augaly, kuriy auginimas yra susijes su genetiskai modifikuotos medziagos, kurioje yra
jvairiy transformacijos jvykiy deriniy (kultiiry segregavimas), gamyba, paraiSkoje jraSomi visi deriniai nepaisant jy
kilmés, kuriy leidimas dar nesuteiktas. Tokiu atveju pareiskéjas pateikia mokslinj pagrindimg, jrodanti, kad néra
poreikio pateikti eksperimentinius duomenis, gautus tiriant atitinkamus derinius, arba, nesant tokio mokslinio
pagrindimo, pateikia eksperimentinius duomenis.

Jei tai genetiskai modifikuotas maisto produktas ir pasaras, kuriame yra, kurio sudétyje yra ar kuris pagamintas i3
genetiskai modifikuoty augaly, kuriy auginimas nesudaro galimybés gaminti genetiskai modifikuota medziaga,
kurioje yra jvairiy transformacijos jvykiy kombinacijy (kultiiros néra segreguojamos), paraiskoje jrasoma tik ta
kombinacija, kuri tiekiama rinkai.

Siame skirsnyje nustatytos taisyklés taikomos mutatis mutandis esant transformacijos jvykiams, kurie derinami
kitomis priemonémis, kaip antai bendra transformacija ir pakartotiné transformacija.
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II. MOKSLINIAI REIKALAVIMAI

1. PAVOJAUS IDENTIFIKAVIMAS IR APIBUDINIMAS
1.1.  Informacija, susijusi su recipientu ar (jei tinkama) motininiais augalais

1.1.1.  Pareiskéjas pateikia visapusiskg informacija, susijusig su recipientu ar (prireikus) su motininiais augalais siekiant:

a) jvertinti visus galima susirGipinima keliancius probleminius klausimus, pavyzdziui, natiraliy toksiny ar aler-
geny buvima;

b) nustatyti poreikj atlikti specialius tyrimus.
1.1.2.  1.1.1 punkte nurodytais tikslais pareiskéjas pateikia $ia informacija:
a) visas pavadinimas:
i) Seimos pavadinimas;
i) gentis;
iii) rasis;
iv) porisis;
v) veislé, veisimo linija ar padermé;

vi) bendrinis pavadinimas;

A=

geografinis augaly pasiskirstymas ir auginimas, taip pat jo pasiskirstymas Sajungos viduje;

o

informacija apie recipientus ar motininius augalus, susijusi su jy sauga, jskaitant bet kokj Zinomg toksiskuma
ar alergeniskumg;

&

duomenys apie ankstesnj ir dabartinj augaly recipienty naudojima. Sioje informacijoje turi biiti saugaus
naudojimo maistui ar paSarams istorija, jskaitant informacija, kaip augalas paprastai yra auginamas, veZamas
ir saugomas, ar reikalingas specialus apdorojimas norint augalg padaryti saugiu valgyti, jprasta augalo reik§mé
mitybai (pavyzdziui, kuri augalo dalis yra naudojama maistui ar paSarui, ar jo vartojimas yra svarbus tam
tikroms gyventojy grupéms, kokie jame yra svarbiis mitybai makroelementai ir mikroelementai).

1.2.  Molekulinis apibiidinimas

1.2.1.  Informacija apie geneting modifikacijg

Pareiskéjas pateikia pakankamg informacija apie geneting modifikacija:

a) nustatyti nukleorigstj (-is), skirta (-as) transformacijai, ir susijusias vektoriy sekas, galimai perduotas augalui
recipientui;

b) apibadinti j augalg faktiskai jterpta (-as) nukleortigstj (-is).
1.2.1.1. Naudoty genetinés modifikacijos metody aprasymas
Pareiskéjas pateikia $ig informacija:
a) genetinés transformacijos metodg, jskaitant atitinkamas nuorodas;
b) augalo recipiento medziaga;
) Agrobacterium ir kity mikroby rasis ir padermeg, jei naudota genetinés transformacijos procese;
d) pagalbines plazmides, jei naudotos genetinés transformacijos procese;

) nukleorigities (-Ciy) perneséjo Saltinj, jei naudota (-os) genetinés transformacijos procese.
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1.2.1.2. Naudoto vektoriaus pobudis ir Saltiniai
Pareiskéjas pateikia tokia informacija:
a) funkciniy elementy ir kity plazmidziy (vektoriy) komponenty fizinj Zemélapj kartu su atitinkama informacija,
reikalinga molekuliniams tyrimams paaiskinti (kaip antai restrikcijos vietos, naudoty polimerazés grandines

reakcijoje (PGR) prady padétis, Southern tyrime naudoty zondy lokalizacija). Turi bati aiskiai nurodyta planuo-
jama jterpimo vieta;

b) lentele, kurioje identifikuojamas kiekvienas plazmidés (vektoriaus) komponentas (jskaitant jterpimui skirta
vieta), nurodomas jo dydis, kilmé ir numatyta funkcija.

1.2.1.3. Nukleoriigsties (-¢iy), naudotos (-y) transformacijai, $altinis, kiekvieno jterpti numatomo sudedamosios dalies
fragmento dydis ir funkcija

Pareiskéjas pateikia informacija apie donoro (-y) organizmg (-us) ir nukleorfigities (-¢iy) seka (-as), skirtg (-as)
jterpimui, kad baty galima nustatyti, ar donoro (-y) organizmo (-y) ar nukleorigsties (-Ciy) sekos (-y) pobudis gali
kelti saugos problemy.

Informacijoje apie jterpimui skirtos (-y) nukleortigsties (-¢iy) vietos (-y) funkcija nurodoma:

a) visa planuojamos (-y) iterpti nukleortigsties (-¢iy) seka, jskaitant informacija apie bet kokj (-ius) samoninga
(-us) atitinkamos (-y) donoro (-y) organizmo (-y) sekos (-y) pakeitimg (-us);

b) saugaus (-iy) geny produkto (-y), gauto (-y) i§ planuojamo jterpimo viety, naudojimo istorija;

¢) duomenys apie galimg geny produkty ry$j su Zinomais toksinais, apetita slopinan¢iomis medziagomis ir
alergenais.

Informacijoje apie kickvieno donoro organizma nurodoma:
— taksonominé Klasifikacija,
— su maisto produkto ir paSaro sauga susijusi naudojimo istorija.

1.2.2.  Su genetiskai modifikuotu augalu susijusi informacija
1.2.2.1. Naujo (-y) ar modifikuoto (-y) bruozo (-y) ir savybiy bendras aprasas

Pagal §j punkty pateikiama informacija gali bati tik bendras jdiegto (-y) bruoZzo (-y) ir to nulemty augalo fenotipo
ir metabolizmo pokyciy aprasymas.

Pavyzdziui, jeigu jdiegtas bruozas yra atsparumas herbicidams, pareiskéjas pateikia informacija apie veikliosios
medziagos veikimo bida bei jos apykaita augalo organizme.

1.2.2.2. Informacija apie faktiskai iterptas | pasalintas sekas

Pareiskéjas pateikia tokia informacija:
a) visy galimy aptikti intarpy, visy ir daliniy, kopijy skaicius; tai paprastai nustatoma atliekant Southern tyrima.

Siam tikslui naudojami zondiniy fermenty ir (arba) restriktaziy deriniai leidzia nustatyti visas sekas, kurios
galéty bati jterpiamos | genetikai modifikuotg augala, pavyzdziui, visas plazmidés (vektoriaus) dalis ar visus
perne$éjus ar svetima (-as) nukleorigstj (<is), likusius genetiskai modifikuotame augale.

Southern tyrime tiriamas visas transgeninis lokusas, taip pat trumpos krastinés sekos ir visi atitinkami kont-
roliniai méginiai.

Siekiant nustatyti intarpo kopijy skaiciy, galima naudoti papildomus metodus (pavyzdziui, realaus laiko PGR);
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b) jterptos genetinés medziagos sandara ir seka kiekvienoje jterpimo vietoje, pateikta standartiniu elektroniniu
formatu, siekiant nustatyti jterpty seky pokycius, palyginti su numatoma jterpti seka;

¢) jei pasalinta, panaikintos (-y) sekos (-y) dydis ir funkcija, jei jmanoma;

d) intarpy lokalizacija Iastelés viduje (branduolys, chloroplastai, mitochondrijos ar neintegruota forma) ir jos
nustatymo metodai;

informacija standartiniu elektroniniu formatu apie seka 5’ ir 3’ trumpy krastiniy seky vietose kiekvienoje
jterpimo vietoje siekiant nustatyti Zinomy geny pertrikius.

o

Atliekamas bioinformatikos tyrimas naudojant atnaujintas duomeny bazes siekiant surasti panaSumus rasies
viduje ir tarp rosiy.

Jei tai genetiskai modifikuoti augalai, kuriuose yra sukaupty transformacijos jvykiy, vertinama visy galimy
neplanuoty modifikacijy sgveiky kiekvienoje jterpimo vietoje sauga;

f) atviri skaitymo rémeliai (toliau — ORF, apibréziami kaip bet kuri nukleotidy seka, kurioje yra kodony juosta,
kuri néra pertraukta stabdomojo kodono toje pacioje nuskaitymo grandinéje), sukurti kaip genetinés modi-
fikacijos rezultatas jungCiy su genomine DNR vietose arba dél intarpo (-y) vidiniy iSsidéstymo pasikeitimy.

OREF tiriami tarp stabdomyjy kodony, neribojant jy ilgio. Atliekami bioinformatikos tyrimai siekiant istirti
galimus panaSumus su Zinomais toksinais ar alergenais naudojant atnaujinamas duomeny bazes.

Pateikiamos duomeny baziy charakteristikos ir versijos.

Atsizvelgiant | sukaupta informacija gali bati reikalingi kiti tyrimai (pavyzdZiui, transkripcijos analize) rizikos
vertinimui uzbaigti.

1.2.2.3. Informacija apie intarpo (-y) raiska

Pareiskéjas pateikia tokig informacija:
— parodancia, ar jterpta arba modifikuota seka lemia numatomus baltymo, RNR ir (arba) metabolito poky¢ius,

— apibadinancig nenumatyto naujo ORF, nustatyto pagal 1.2.2.2 punkto f papunktj, raiskos galimybe, kuri kelia
susiripinima dél saugos.

Siais tikslais pareiskéjas pateikia tokig informacija:
a) metodg (-us), naudojamg (-us) raiSkos analizei, kartu su jy praktinio taikymo charakteristikomis;
b) informacijg apie intarpo raiSkos raida augalo gyvavimo ciklo laikotarpiu.

Reikalavimas pateikti informacija apie raiskos raida nagrinéjamas kiekvienu konkreciu atveju atsizvelgiant j
naudotg promotoriy, numatomg modifikacijos poveikj ir paraiskos taikymo sritj;

augalo dalys, kuriose pasireiské intarpas arba modifikuotos sekos;

o

&

nenumatyty naujy ORF, nustatyty pagal 1.2.2.2 punkto f papunkt, raiskos galimybé, kuri kelia susiriipinima
dél saugos;

e) baltymy raiskos duomenys, jskaitant neapdorotus duomenis, gautus atlikus lauko tyrimus ir susijusius su
salygomis, kuriomis gridiné kultiira auginta.

Duomenys apie raiskos lygj tose augalo dalyse, kurios naudojamos maistui ir pasarams, pateikiami visais
atvejais.
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1.2.2.4.

1.2.2.5.

Be to, pateikiama ir informacija apie tiksliniy geny raiskg kitose augalo dalyse, kur buvo naudojami su
audiniais susije promotoriai, ir kai tai svarbu saugos vertinimui. Minimalus baltymy raiskos duomeny reika-
lavimas yra duomenys, gauti i§ trijy auginimo viety arba i§ vienos vietos per tris sezoninius laikotarpius.
Auginimo viety ir sezoniniy laikotarpiy sumaiSymas laikomas priimtinu, jeigu laikomasi minimalaus reikala-
vimo. Jei pagrista dél intarpo pobudzio (kaip antai, neduodantys informacijos metodai ar jeigu biocheminiai
metabolizmo keliai buvo samoningai modifikuoti), tiriama konkreti RNR ar metabolitas (-ai).

Jei tai slopinimo metodai taikant iRNR ekspresijg, turéty bati ieskoma galimy ,netiksliniy“ geny atliekant in
silico analizg¢ siekiant jvertinti, ar genetiné modifikacija galé¢jo paveikti kity geny, kurie kelia susiriipinima deél
saugos, raiska;

f) dél transformacijos jvykiy kaupimosi jprastinio kryZminimo metu pateikiami raiskos duomenys siekiant
jvertinti galimas jvykiy saveikas, kurios gali kelti papildoma susiripinima dél baltymo ir bruozo raiskos
saugos, palyginti su pavieniais transformacijos jvykiais. Palyginimas atlickamas panaudojant duomenis, gautus
tiriant augalus, augintus tose paciose lauko tyrimy vietose. Gali prireikti papildomos informacijos kiekvienu
konkreciu atveju ir esant susirtpinimui dél saugos.

[terpto fragmento genetinis stabilumas ir genetiskai modifikuoto augalo fenotipinis stabilumas

Pareiskéjas pateikia tokia informacija:

a) jrodancig genetinj transgeninio (-iy) lokuso (-y) stabilumg ir fenotipo stabiluma bei jdiegto (-y) bruozo (-y)
paveldéjimo ypatumus;

b) jei tai sukaupti transformacijos jvykiai, informacija, padedancia nustatyti, kad kiekvienas i§ transformacijos
jvykiy, sukaupty augale, turi tas pacias molekulines savybes ir charakteristikas kaip augaluose, kuriuose
pasireiské pavieniai transformacijos jvykiai.

Kartu su tokia informacija pareiskéjai pateikia stabiluma parodancius duomenis apie kelias (paprastai penkias)
kartas ar vegetacinius ciklus dél augaly, kuriuose pasireiské pavieniai transformacijos jvykiai. Pakanka duomeny
apie pirmg ir paskuting vegetaciniy cikly kartas. Nurodomas tyrimams naudotos medziagos $altinis. Duomenys
analizuojami naudojant atitinkamus statistinius metodus.

Esant sukauptiems transformacijos jvykiams daromi pradiniy transformacijos jvykiy ir sukaupty transformacijos
jvykiy grupiy palyginimai naudojant tipines augaly medziagas, skirtas komercinei produkcijai. Pareiskéjas pateikia
atitinkama naudoty augaly medziagy pagrindima. Palyginimai apima intarpy seky ir trumpy krastiniy sriciy,
gauty i§ genetiskai modifikuoty augaly, kuriuose yra pavieniy jvykiy, ir i§ augaly, kuriuose yra sukaupty trans-
formacijos jvykiy.

Siekiant jvertinti transformacijos jvykio (-iy) genetinj stabiluma, pareiskéjai naudoja atitinkamus molekulinius
metodus, nurodytus 1.2.2.2 skirsnyje.

Galima rizika, susijusi su horizontaliu geny perdavimu

Pareiskéjas vertina horizontalaus geny perdavimo i§ produkto Zmonéms, gyviinams ir mikroorganizmams tiki-
mybe ir bet kokia galimg susijusia rizikg, kai intaktiné (-és) ir funkciné (-és) nukleorfigstis (-ys) lieka genetiskai
modifikuotame maisto produkte ir pasare.

Molekulinio apibiidinimo isvados

Molekuliniame apibtidinime pateikiami duomenys apie intarpo (-y) struktira ir raiska bei numatomo (-y) bruozo
(-y) stabilumg. Tai taikoma ir tais atvejais, kai transformacijos jvykiai buvo sukaupti jprastinio veisimo metu.

Turi biti specialiai nurodyta, ar molekulinis genetinés (-iy) modifikacijos (-y) apibudinimas kelia susiripinima dél
saugos atsizvelgiant | endogeniniy geny ar reguliuojanciy seky pertrikius.

Molekuliniu apibadinimu taip pat siekiama nustatyti, ar genetiné (-és) modifikacija (-os) kelia kokiy nors prob-
lemy dél galimybés produkuoti kitus nei planuojami baltymus arba medziagas ir ypa¢ naujus toksinus ar
alergenus.

Galimi nenumatyti Siame skirsnyje nurodyti pokyciai nagriné¢jami atitinkamoje (-ose) papildomoje (-ose) saugos
vertinimo dalyje (-yse).
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1.3.

Lyginamoji analizé

Lyginamoji sudéties ir agronominiy aspekty bei fenotipiniy savybiy analizé kartu su molekuliniu apibdinimu yra
naujo genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro rizikos vertinimo struktiirinio planavimo ir atlikimo
pradinis etapas.

Ja siekiama nustatyti tokius panasumus ir skirtumus:

a) genetiskai modifikuoto augalo ir jo tradicinio analogo sudéties, agronominiy aspekty ir fenotipiniy savybiy
(numatyty ir nenumatyty pokyciy);

b) genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro ir jy tradiciniy analogy sudéties.

Kai nejmanoma nustatyti atitinkamy tradiciniy analogy, lyginamojo saugos vertinimo atlikti negalima, todél
atliekamas genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro saugos ir mitybinis vertinimas, kaip naujy maisto
produkty, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.258/97 (1) ir kurie neturi
tradiciniy analogy (pavyzdziui, kai genetiskai modifikuotas maisto produktas ar pasaras néra glaudziai susijes
su maisto produktu ar pasaru, turinciu saugia naudojimo istorija, ar kai specifinis (-iai) bruozas (-ai) jdiegtas (-i)
siekiant kompleksiniy genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro sudéties pokyciy).

Tradicinio analogo ir papildomy komparatoriy parinkimas

Jei tai vegetatyviniu bidu dauginami augalai, tradicinis analogas i§ esmés turi bati artimas izogeninei veislei,
naudotai transgeninei linijai gauti.

Jei tai lytiniu badu besidauginantys augalai, tradicinis analogas turi turéti genetinj pagrinda, palyginama su
genetiskai modifikuoto augalo. Jei tai pakartotinj kryZminimg naudojant gauti GM augalai, parenkamas toks
tradicinis analogas, kad turéty genetinj pagrinda, kuo artimesnj genetiskai modifikuotam augalui.

Be to, pareiskéjas gali jtraukti komparatoriy, kurio genetinis pagrindas artimesnis genetiskai modifikuotam
augalui nei tradicinio analogo (kaip neigiamo segreganto).

Jei tai herbicidams atspariis genetiskai modifikuoti augalai ir siekiant jvertinti, ar numatoma zemdirbystés prak-
tika daro jtaka tirlamy tasky raiskai, lyginamos trys bandomosios medziagos: genetiskai modifikuotas augalas,
veikiamas tam skirto herbicido; tradicinis analogas, apdorojamas herbicidu jprastu rezimu; genetiskai modifi-
kuotas augalas, apdorojamas tuo paciu herbicidu jprastu rezimu.

Jei tai sukaupti transformacijos jvykiai, ne visada yra jmanoma panaudoti tradicinj analoga, kurio genetinis
pagrindas toks pat artimas genetiskai modifikuotam augalui kaip tradicinio analogo, jprastai naudojamo pavieniy
transformacijos jvykiy atveju. Tokiomis aplinkybemis pareiskéjas pateikia iSsamy tradicinio analogo pasirinkimo
pagrindimg ir jvertina jo ribotumg rizikos vertinimo pozidiriu. Be to, pavienés motininés genetiskai modifikuotos
linjjos ar genetiskai modifikuotos linijos, turincios sukaupty transformacijos jvykiy derinj, dél kurio pateikta
paraiska, ar i§ tokiy genetiskai modifikuoty linijy gauti neigiami segregantai gali taip pat bati nurodomi kaip
papildomi komparatoriai. Pareiskéjas pateikia iSsamig informacija apie papildomy komparatoriy pasirinkima.

Visais atvejais pareiskéjas pateikia informacijg apie genetiskai modifikuoto augalo, tradicinio analogo ir, jei tinka,
papildomy komparatoriy veisimo schema (veislines savybes) su tinkamu minéty augaly pasirinkimo pagrindimu.
Tradiciniy analogy saugaus naudojimo istorija tinkamai pagrindZiama kokybiniais ir kiekybiniais duomenimis.

ISsamesneés $io skirsnio reikalavimy taikymo gairés pateiktos EMST mokslinéje nuomonéje Guidance on selection of
comparators for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed (2).

(") OL' L 43, 1997 2 14, p. 1.

() EMST leidinys 2011; 9(5):2149.
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1.3.2.  Lauko tyrimy lyginamajai analizei atlikti eksperimentinis planas ir jy duomeny statistiné analizé

1.3.2.1. Eksperimentinio plano protokoly apraymas

a)

=

Eksperimentinio planavimo principai

Lauko tyrimai, naudojami lyginamosios analizés medZiagai gauti, atliekami siekiant nustatyti, ar genetiskai
modifikuotas augalas ir (arba) genetiskai modifikuotas maisto produktas ir pasaras skiriasi nuo jo tradicinio
analogo ir (arba) yra lygiavertis referencinéms genetiskai nemodifikuotoms veisléms, turin¢ioms saugaus
naudojimo istorijg.

Kiekvienu atveju lyginamoji analizé apima du aspektus:

i) skirtingumo tyrima siekiant patikrinti, ar genetiskai modifikuotas augalas skiriasi nuo jo tradicinio analogo
ir ar todél gali bati laikomas pavojingu, atsizvelgiant | nustatytg skirtuma, poveikio tipa ir amplitude;

ii) lygiavertiskumo tyrima siekiant patikrinti, ar genetiskai modifikuotas augalas yra lygiavertis ar nelygiavertis
genetiskai nemodifikuotoms referencinéms veisléms, i$skyrus jdiegta bruoza (-us).

Tiriant skirtinguma nuliné hipotezé yra ta, kad néra skirtumo tarp GMO ir jo tradicinio analogo, palyginti su
alternatyvia hipoteze, kad skirtumas yra.

Jeigu rizikos vertinimui naudojamas papildomas (-i) komparatorius (-iai), atlickamas genetiskai modifikuoto
augalo ir kiekvieno papildomo komparatoriaus skirtingumo tyrimas laikantis 1.3.2.2 skirsnyje nustatyty
reikalavimy genetiskai modifikuoto augalo ir jo tradicinio analogo skirtingumo tyrimui atlikti.

Tiriant lygiavertiskuma nuliné hipotezé yra ta, kad GMO ir referenciniy veisliy skirtumas yra bent nurodyto
minimalaus dydzio (zr. 1.3.2.2 skirsnj), palyginti su alternatyvia hipoteze, kad néra skirtumo arba yra
mazesnis nei nurodytas minimalus skirtumas tarp GMO ir referenciniy veisliy bloko.

Nulinés hipotezés atmetimas reikalingas siekiant padaryti isvadg, kad GMO ir referencinés veislés yra viena-
reikSmiskai lygiavertés tiriamo aspekto pozitriu. Lygiavertiskumo tyrimui naudojamos lygiavertiskumo ribos
turi atitikti tikéting referenciniy veisliy, turin¢iy saugaus naudojimo istorijg, natiiraly kintamuma.

Specialieji eksperimentinio planavimo protokolai

Natiiralus kintamumas gali bti dél keliy priezas¢iy: kintamumas veislés viduje atsiranda dél aplinkos veiksniy,
o kintamumas tarp veisliy atsiranda dél genetiniy ir aplinkos veiksniy derinio. Siekiant nustatyti ir jvertinti
skirtumus, priskiriamus tik genotipams, svarbu kontroliuoti aplinkos veiksniy lemiamg kintamuma. Todél
genetiskai nemodifikuotos referencinés veislés turi bati jtrauktos j eksperimentinj lauko tyrimy plana, jy turi
buti pakankamas skaicius, kad buty galima uztikrinti tinkamg kintamumo jvertinima, reikalinga lygiavertis-
kumo riboms nustatyti. Visos tiriamosios medziagos, sudarytos i§ genetiskai modifikuoty augaly, tradiciniy
analogy, referenciniy veisliy ir prireikus papildomo (-y) komparatoriaus (-y), atsitiktinés atrankos bidu pada-
lijamos i plotus viename lauke kickvienoje tyrimo vietoje, paprastai — visiskai atsitiktinés atrankos bidu arba
randomizuoty bloky eksperimentinio planavimo bidu. Skirtingos vietos, atrinktos lauko tyrimams, turi atitikti
skirtingas meteorologines ir agronomines salygas, kuriomis kultiira numatoma auginti; pasirinkimas i§samiai
pagrindziamas. Referenciniy genetiskai nemodifikuoty veisliy pasirinkimas turi biti tinkamas parinktoms
vietoms ir i§samiai pagristas. Jei tai vietos, kuriose taikomos apribotos auginimo salygos, pareiskéjas pakartoja
lauko tyrimus po daugiau nei vieneriy mety.

Kiekvienoje vietoje tiriamoji medZiaga, sudaryta i§ genetiskai modifikuoty augaly, tradiciniy analogy ir
prireikus papildomo (-y) komparatoriaus (-y), turi bati identiska visoms jos replikacijoms. Be to, kiekvienoje
tyrimo vietoje turi baiti bent trys atitinkamos referencinés genetiskai nemodifikuotos kultiiros veislés, turincios
zinoma visoms replikacijoms identiska saugaus naudojimo istorija, jei nepateiktas i§samus pagrindimas taip
nedaryti. Kiekvienos vietos replikacija yra rezultaty, gauty tiriant kiekvieng tiriamaja medziaga, skaicius;
replikacija negali bati maziau nei keturi kiekvienoje tyrimo vietoje. Taciau, jeigu konkrecioje vietoje turimos
tik dvi referencinés veislés, toje vietoje replikacija turi bti $esi; jeigu turima tik viena veislé, tada replikacija
turi bati astuoni.
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Kiekvienas lauko tyrimas turi biiti pakartotas bent aStuoniose vietose, parinktose taip, kad atitikty tikéting
aplinka, kurioje augalas bus auginamas. Lauko tyrimai gali bati atliekami per vienerius metus arba per daugelj
mety. Referencinés genetiskai nemodifikuotos veislés gali skirtis jvariose vietose, o visuose lauko tyrimuose
naudojamos bent 3esios referencinés veislés.

Kai genetiskai modifikuotas augalas tiriamas kartu su kitais tos pacios kultiiry rasies genetiskai modifikuotais
augalais (pvz., Zea mays), medziaga $iy skirtingy genetiskai modifikuoty augaly lyginamajam vertinimui gali
bati gaunama kartu toje pacioje vietoje ir to paties lauko tyrimo metu palickant skirtingus genetiskai modi-
fikuotus augalus ir jy atitinkamus komparatorius tame paciame randomizuotame bloke. Jiems taikomos $ios
dvi grieztos salygos:

i) tradicinis analogas ir prireikus papildomas (-i) komparatorius (-iai) visada bana kartu su genetiskai modi-
fikuotu augalu tame paciame bloke;

i) visi skirtingi genetiskai modifikuoti augalai ir jy komparatoriai ir visos referencinés genetiskai nemodifi-
kuotos veislés, naudojamos $iy genetiskai modifikuoty augaly lygiavertiskumui tirti, visiskai atsitiktinai
atrenkamos kiekviename bloke.

Jei reikalingas lauko tyrimui ploty skai¢ius bloke virSija 16, tada gali bati naudojamas ne viso i§ dalies
subalansuoto bloko planas, siekiant sumazinti ploty skai¢iy bloke pasalinant kai kuriuos genetiskai modifi-
kuotus augalus ir jy atitinkamus komparatorius i§ kiekvieno bloko. Jiems taikomos Sios dvi grieztos salygos:

i) kiekvienas tradicinis analogas visada bina kartu su genetiskai modifikuotu augalu tame paciame bloke;

ii) visos referencinés genetiskai nemodifikuotos veislés aptinkamos kiekviename nepilnajame bloke ir atren-
kamos visiskai atsitiktinai augaly ir jy komparatoriy atzvilgiu.

Lauko tyrimai tinkamai apraomi suteikiant informacija apie svarbius parametrus, kaip antai laukg pries
sodinant, sodinimo datg, dirvozemio tipg, herbicidy naudojima, klimatines ir kitas auginimo (aplinkos) salygas
augimo ir derliaus nuémimo metu, taip pat nuimto derliaus laikymo salygas.

I$samesnés 3io skirsnio reikalavimy taikymo gairés yra pateiktos EMST nuomongéje Statistical considerations for
the safety evaluation of GMOs (1).

1.3.2.2. Statistiné analizé

Analizés duomenys pateikiami aiskia forma naudojant standartinius mokslinius skyrius. Neapdoroti duomenys ir
programos kodas, naudojami statistinei analizei, pateikiami suredaguoti.

Gali bti reikalinga duomeny transformacija siekiant uZztikrinti normaly pasiskirstyma ir pateikti papildomo
statistinio poveikio atitinkamg skale. Daugeliui atsako kintamyjy tinkama turéty bati loginé transformacija.
Tokiais atvejais bet kuris genetiskai modifikuotos medziagos ir bet kurios tiriamosios medziagos skirtumas
interpretuojamas kaip santykis natfirinéje skaléje. Taciau, jei logaritminé transformacija neduoda tinkamy rezul-
taty, reikia apsvarstyti, ar galima taikyti natarine ar kitg skale.

Kiekvieno gauto lauko tyrimo rezultato bendras kintamumas apskaiiuojamas ir paskirstomas taikant atitinkamus
statistinius modelius siekiant gauti dvejas pasikliautinumo ribas ir nustatyti Zemuting ir vir§uting lygiavertiskumo
ribas, grindziamas gautu referenciniy veisliy kintamumu. Viena i§ pasikliautinumo riby naudojama tiriant skir-
tinguma; kitos pasikliautinumo ir lygiavertiskumo ribos naudojamos tiriant lygiavertiskuma.

Tiesinis miSrus statistinis modelis naudojamas pasikliautinumo riboms apskaiciuoti abiejy tyrimy atvejais (tai yra
skirtingumo ir lygiavertiskumo tyrimams); kiek kitoks modelis naudojamas lygiavertiskumo riboms, naudoja-
moms lygiavertiskumo tyrime, apskai¢iuoti.

(1) EMST leidinys 2010; 8(1):1250.
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I Zymimas kintamasis indikatorius (decentralizuotas misriame modelyje) yra toks, kad I = 1, kai lauko plote
auginama bet kokia genetiskai nemodifikuota referenciné veisle, ir I = 0 kitais atvejais. 1 modelio atveju
atsitiktiniai veiksniai turéty bati (nors nebitinai tik tie) veiksniai, reprezentuojantys dispersiskuma: i) tiriamyjy
medZiagy (tai apima GM augala, jo tradicinj analoga, kiekviena genetiskai nemodifikuota referencing veisle ir
visus papildomus komparatorius); ii) tiriamyjy medziagy ir I saveikos metu; iii) tyrimo viety ir iv) bloky tyrimo
vietos viduje. 2 modelis turi bati identiskas 1 modeliui, i§skyrus, kai saveika tarp tiriamyjy medziagy ir I
atspindintis atsitiktinis veiksnys néra jtraukiamas.

Pastovus abiejy modeliy veiksnys turéty turéti tiek lygmeny, kiek yra tiriamyjy medziagy, ir atspindéti tiriamyjy
medziagy reikSmiy skirtumus. Tirlamoji medZiaga yra tokia, kaip apibréita pirmiau: GM augalas; jo tradicinis
analogas; genetiskai nemodifikuoty referenciniy veisliy rinkinys; bet kokia papildoma tiriamoji medziaga. Refe-
renciniy genetiskai nemodifikuoty veisliy rinkinys laikomas vieninteliu pastovaus veiksnio lygmeniu. Atliekant
skirtingumo tyrimg tiriamo pastovaus veiksnio komponentas yra GM augalo ir jo tradicinio analogo vienintelio
laisvés laipsnio reik§miy skirtumas. Atliekant lygiavertiskumo tyrimg tiriamo pastovaus veiksnio komponentas
yra GM augalo ir genetiskai nemodifikuoty veisliy rinkinio vienintelio laisvés laipsnio reik$miy skirtumas.

Abu skirtingumo ir lygiavertiskumo tyrimai atliekami nustatant atitikima tarp tiriamos hipotezés ir pasikliauti-
numo riby nustatymo. Kai tiriamas lygiavertiskumas, metodas naudojamas laikantis dviejy vienareik§miy tyrimy
metodikos (TOST) atmetant nelygiavertiSkumo nulines hipotezes, kai abi pasikliautinumo ribos patenka i inter-
valg tarp lygiavertiSkumo riby. 90 % pasikliautinumo riby pasirinkimas atitinka jprasta 95 % lygiavertiskumo
statistinio tyrimo patikimumo lygj.

Skirtingumo ir lygiavertiSkumo tyrimy rezultatai pateikiami vizualiai dél visy tyrimo rezultaty kartu kaip vienas
ar keli grafikai.

Grafike turi bati parodyta nulinio skirtumo tarp genetiskai modifikuotos medziagos ir jos tradicinio analogo linija
ir kiekvieno tyrimo rezultato: apatiné ir virSutiné patikslintos lygiavertiskumo ribos; vidutinis skirtumas tarp
genetiskai modifikuotos medziagos ir jos tradicinio analogo; Sio skirtumo pasikliautinumo ribos (zr. galimy
rezultaty derinj dél vieno tyrimo rezutato 1 pav. pateiktame grafike).

Jeigu be tradicinio analogo naudojama kita tirlamoji medZiaga kaip komparatorius, vidutinis skirtumas tarp
genetiskai modifikuotos medziagos ir to komparatoriaus, jo pasikliautinumo ribos ir jo patikslintos lygiavertis-
kumo ribos pavaizduojamos grafike (-uose) dél visy papildomy komparatoriy nurodant tg pacia nulinio skirtumo
linija, kaip nustatyta tradicinio analogo atveju. Nulinio skirtumo linijja logaritminéje skaléje atitinka vieneto
dauginimo koeficienta natiiringje skaléje. Horizontali adis Zymima vertémis, kurios nurodo nattrinés skalés
pokytj. Jei tai logaritminé transformacija, 2x ir !/,x poky¢iai atrodys vienodai nutole nuo bet kurios nulinio
skirtumo linijos pusés.

Nepaisant tikétinos reikSmingy skirtumy proporcijos pareiskéjas pranesa ir aptaria visus reiksmingus skirtumus,
matomus tarp genetiskai modifikuoty kultiiry, jy tradiciniy analogy ir prireikus bet kurios tiriamosios medziagos,
ypatingg démesj skirdamas jy biologinei svarbai (zr. 3 skirsnj dél rizikos apibadinimo).

PraneSant pateikiama visa informacija apie kiekviena analizuotg rezultata nurodant:

a) analiz¢ pagrindziancias prielaidas;

b) visg pasirinkto miSraus modelio specifikacija, jskaitant pastovy ir atsitiktinius poveikius;

¢) visus saveikos tarp tirlamosios medziagos ir tyrimo viety tyrimy rezultatus;

d) pastovy poveiki, kartu pateikiant atitinkama apskaiciuotg lickamaja dispersija, su kuria jis lyginamas, ir
atsitiktiniy veiksniy nulemtus dispersijos komponentus;

e) tikétinus laisvés laipsnius;

f) visa kita naudinga statisting informacija.

Pateikiamas tikétino kity auginimo salygy, netirty lauko tyrime, poveikio aptarimas.
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1 paveikslas. Supaprastinta lyginamojo vertinimo grafiko versija, parodanti septynis galimus kiekvieno atskiro
tyrimo rezultato tipus. Patikslinus lygiavertiskumo ribas viena pasikliautinumo riba (skirtingumo) vizualiai parodo
abiejy tyrimy rezultato vertinima (skirtingumo ir lygiavertiskumo). Cia nagrinégjama tik virSutiné patikslinta
lygiavertiskumo riba. Parodyta: genetiskai modifikuotos kultiiros vidutiné verté atitinkamoje skaléje (plotas);
genetiskai modifikuotos kultiiros ir jos tradicinio analogo skirtumo pasikliautinumo ribos ((réziai); atkarpa
rodo pasikliautinumo intervalg); vertikali linija, rodanti nulinj skirtuma (skirtumui istirti); vertikalios linijos,
rodancios patikslintas lygiavertiskumo ribas (lygiavertiskumui istirti). 1, 3 ir 5 rezultaty atveju nuliné skirtumo
nebuvimo hipotezé negali biiti atmesta; 2, 4, 6 ir 7 rezultaty atveju genetiskai modifikuota kultara skiriasi nuo
jos tradicinio analogo. Kalbant apie lygiavertiskuma nustatytos keturios kategorijos i-iv: i kategorijoje nuliné
nelygiavertiSkumo hipotezé atmetama pripazistant lygiavertiskumag; ii, iii ir iv kategorijose nelygiavertiskumo
negalima atmesti.

1 - |

(0]
2 f 4 |
3 } i i

(i)
4 $ = i

(iii)
& } - i
7 .
(iv)
Rezultato Patikslinta Nulinio Patikslinta LygiavertiSkumo
tipas apatiné skirtumo linija virdutine kategorija
lygiavertiSkumo lygiavertiSkumo
riba riba

A. Kalbant apie skirtingumo istyrimg kiekvienas grafike parodytas rezultatas skirstomas | toliau nurodytas
kategorijas ir daroma atitinkama i$vada.

i) esant 1, 3 ir 5 rezultatams — pasikliautinumo intervalas persidengia su skirtumo nebuvimo linija. Nuliné
skirtumo nebuvimo hipotezé negali biti atmesta ir atitinkama iSvada yra ta, kad néra pakankamai
jrodymy, kad genetiskai modifikuotos kultiiros ir jy tradiciniai analogai skiriasi;

i) esant 2, 4, 6 ir 7 rezultatams — pasikliautinumo intervalo atkarpa nepersidengia su skirtumo nebuvimo
linjja. Nuliné skirtumo nebuvimo hipotezé turi bati atmesta ir atitinkama iSvada yra ta, kad néra pakan-
kamai jrodymy, kad genetiskai modifikuotos kultiiros ir jy tradiciniai analogai gerokai skiriasi.

B. Kalbant apie lygiavertiskumo istyrimg kiekvienas grafike parodytas rezultatas skirstomas j toliau nurodytas
kategorijas ir daroma atitinkama i$vada.

i) esant 1 ir 2 tipy rezultatams (i kategorija, 1 pav.) — abi pasikliautinumo ribos yra tarp patikslinty
lygiavertiskumo riby ir nuliné nelygiavertiskumo hipotezé yra atmetama. Atitinkama i$vada yra ta, kad
genetiskai modifikuota kultiira yra lygiaverté genetiskai nemodifikuoty referenciniy veisliy rinkiniui;

i) esant 3 ir 4 tipy rezultatams (i kategorija, 1 pav.) — genetiskai modifikuotos kultiros verté yra tarp
patikslinty lygiavertiskumo riby, bet pasikliautinumo intervalas persidengia su bent viena i§ patikslinty
lygiavertiskumo riby grafike. Nelygiavertiskumo negalima atmesti, taiau atitinkama iSvada yra ta, kad
genetiskai modifikuotos kultiiros ir genetiskai nemodifikuoty referenciniy veisliy rinkinio lygiavertiskumas
yra labiau tikétinas nei nelygiavertiskumas;

iii) esant 5 ir 6 tipy rezultatams (iii kategorija, 1 pav.) — genetiskai modifikuotos kultiiros vidutiné verté yra
tarp patikslinty lygiavertiskumo riby, bet pasikliautinumo intervalo atkarpa persidengia su bent viena i3
patikslinty lygiavertiskumo riby. Nelygiavertiskumo negalima atmesti ir atitinkama i$vada yra ta, kad
genetiskai modifikuotos kultiiros ir genetiskai nemodifikuoty referenciniy veisliy rinkinio nelygiavertis-
kumas yra labiau tikétinas nei lygiavertiskumas;
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iv) esant 7 tipo rezultatams (iv kategorija, 1 pav.) — pasikliautinumo ribos yra uz patikslinty lygiavertiskumo
riby. Atitinkama i$vada yra ta, kad genetiskai modifikuota kultira néra lygiaverté genetiskai nemodifi-
kuoty referenciniy veisliy rinkiniui.

Esant reikSmingam skirtumui ir (arba) nelygiavertiskumui bet kurio konkretaus tyrimo rezultato atveju tolesné
statistiné analizé atlickama siekiant jvertinti, ar yra sgveika tarp bet kurios tiriamosios medZziagos ir tyrimo
vietos, galimai naudojant paprasta standartinj ANOVA metoda. Nusprendus taikyti bet kurj metoda patei-
kiama visa informacija apie kiekviena analizuotg rezultata nurodant: a) analiz¢ pagrindziancias prielaidas ir
prireikus: b) laisvés laipsnius; c) apskai¢iuota kiekvieno nuokrypiy Saltinio likutinj dispersiskumg ir dispersijos
komponentus; d) visus kitus svarbius statistinius duomenis. Sios papildomos analizés skirtos padéti paaiskinti
visus nustatytus reik§mingus skirtumus ir istirti galima tirlamosios medziagos ir kity veiksniy saveikg.

I$samesnés $io skirsnio reikalavimy taikymo gairés yra pateiktos EMST nuomonéje Statistical considerations for
the safety evaluation of GMOs (1).

MedZiagos ir junginiy atranka analizei atlikti

Augalinés medziagos sudéties analizé yra labai svarbi lyginant genetiskai modifikuota maisto produkta ir pasarg
su jy tradiciniais analogais. Medziaga, kuri bus naudojama lyginamajam vertinimui, atrenkama atsizvelgiant |
genetiskai modifikuoto augalo naudojimo paskirtis ir | genetinés modifikacijos pobudj. Jeigu tai herbicidui
atspariis genetiskai modifikuoti augalai, naudojamos trys tiriamosios medziagos: genetiskai modifikuotas augalas,
veikiamas tam skirto herbicido; tradicinis analogas, apdorojamas herbicidu jprastu rezimu; genetiskai modifi-
kuotas augalas, apdorojamas tuo paciu herbicidu jprastu rezimu. Iskyrus tinkamai motyvuotus atvejus, tyrimas
atlickamas su neapdorotais Zemés tikio produktais, kadangi tai paprastai yra pagrindinis medziagos patekimo i
maisto produkty ir pasary gamybos ir perdirbimo granding taskas. Papildomi perdirbty produkty tyrimai (kaip
antai maisto produktas ir pasaras, maisto produkty ingredientai, pasary Zzaliavos, maisto ir pasary priedai ar
maisto kvapiosios medziagos) atlickami prireikus kiekvienu konkreciu atveju (Zr. taip pat 1.3.6 skirsnj). Méginiy
émimas, tyrimas ir tiriamosios medZiagos paruo$imas atlickami pagal atitinkamus kokybés standartus.

Lyginamoji sudéties analizé

Be naujai isreiksty baltymy raiskos lygio analizés (zr. 1.2.2.3 skirsnj), sudéties analizé atlickama tiriant atitinkama
junginiy spektra. Kiekvienu atveju pareiskéjas pateikia bent skubaus tyrimo duomenis (jskaitant drégnj ir bendra
peleny kieki), informacija apie pagrindinius makro- ir mikroelementus, apetita slopinancias medziagas, nattralius
toksinus ir jau nustatytus alergenus, taip pat kity antriniy augaly metabolity charakteristikas konkreciy kultiry
augaly atveju, kaip nurodyta Europos plétros ir bendradarbiavimo organizacijos (OECD) konsensuso dokumen-
tuose dél naujy augaly veisliy sudéties pagrindimo (OECD konsensuso dokumentai) (?). Analizei atrenkami tie
vitaminai ir mineralai, kurie aptinkami mitybos pozitiriu reikimingais kiekiais ir (arba) kurie svarbiis mitybai
tokiais kiekiais, kuriais vartojamas augalas. Konkretiis reikalingi tyrimai priklauso nuo tiriamo augalo rasies,
taciau turi biti atliktas i§samus vertinimas, tinkamas numatomo genetinés modifikacijos poveikio, numanomos
maistinés vertés ir augalo naudojimo paskirties pozitiriu. PareiSkéjas kreipia ypatinga démesj j pagrindines mais-
tines medziagas, kaip antai baltymus, angliavandenius, lipidus (riebalus), skaidulines medziagas, vitaminus ir
mineralus. PavyzdZiui, tiriant daug aliejaus turin¢ius augalus atlickamas riebaly rugsciy tyrimas (pagrindinés
atskiros sociosios riebaly riigstys, mononesociosios ir polinesociosios riebaly riigitys), o tiriant augalus, kurie
naudojami kaip svarbus baltymy $altinis, atlickamas aminorigd¢iy tyrimas (atskiros baltymy aminorigstys ir
pagrindinés ne baltymy aminortigstys). Taip pat tiriant vegetacines pasarams naudojamas augaly dalis turi bati
istirti augaly lasteliy sieneliy komponentai.

Pareiskéjas taip pat pateikia jau esanciy augale recipiente pagrindiniy toksiny, kurie gali neigiamai paveikti
zmoniy ir (arba) gyviiny sveikata pagal jy toksinio poveikio potencija ir kiekj, tyrimo duomenis. Tokiy junginiy
koncentracija vertinama pagal augaly rasis ir pasitlyt3 maisto produkto ir pasaro naudojimo paskirtj. Apetita
slopinancios medziagos, pavyzdziui, virskinimo fermenty inhibitoriai, ir jau nustatyti alergenai irgi yra tiriami.

Idiegto bruozo charakteristikos gali lemti tolimesniy konkreciy junginiy, jskaitant galimai modifikuoty medZziagy
apykaitos keliy metabolitus, tyrimo poreikj. Pareiskéjas prireikus nagrinéja kity nei pagrindinés maistinés
medziagos junginiy, pagrindiniy toksiny, apetita slopinanc¢iy medziagy ir alergeny, nustatyty OECD konsensuso
dokumentuose, tyrimo butinumg ir pagrindzia $iy junginiy atrankg.

(") EMST leidinys 2010; 8(1):1250.
() http:/}www.oecd.org/document/15/0,3746,en_2649_34385_46726799_1_1_1_1,00.html.
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1.4.

Lyginamoji agronominiy ir fenotipiniy charakteristiky analizé

Pareiskéjas pateikia genetiskai modifikuoto augalo ir jo tradicinio analogo palyginima. Sis palyginimas sudaro
galimybe pareiskéjui nustatyti nenumatyta poveiki, sukelta genetinés modifikacijos. Jame nagrinéjami ir augaly
biologijos bei agronominiai ypatumai, jskaitant bendrus veisimo parametrus (pavyzdziui, derlingumas, augaly
morfologija, Zydéjimo laikotarpis, subrendimo laipsnio dienos, Ziedadulkiy gyvybingumo trukmé, reagavimas |
augaly patogenus ir vabzdZius kenkéjus, jautrumas abiotiniam stresui). Siy lauko tyrimy protokolai sudaromi
laikantis 1.3.2 skirsnyje nustatyty specifikacijy.

Jeigu transformacijos jvykiai kaupiami jprastinio kryZminimo badu, gali keistis ir agronominés bei fenotipinés
charakteristikos. Lauko tyrimuose vertinami galimi sukaupty transformacijos jvykiy nulemti fenotipiniy charak-
teristiky ir agronominiy savybiy pokyciai. Prireikus pareiskéjas pateikia papildoma informacija apie sukaupty
transformacijos jvykiy nulemtus agronominius ypatumus, gauta atlikus papildomus lauko tyrimus.

Perdirbimo poveikis

Pareiskéjas jvertina, ar tikétina, kad naudojamos perdirbimo ir (arba) konservavimo technologijos gali pakeisti
genetiskai modifikuoty galutiniy produkty savybes, palyginti su jy atitinkamais tradiciniais analogais, ar ne.
Parciskéjas pateikia skirtingy perdirbimo technologijy pakankamai iSsamy aprasyma, ypatinga démesj skirdamas
etapams, kuriais galimi reik§mingi produkto sudéties, kokybés ar grynumo pokyciai.

Genetiné modifikacija gali paveikti metabolizmo kelius, nulemdama nebaltyminiy medZziagy ar naujy metabolity
(esanciy, pavyzdZziui, mitybiniu poZitiriu praturtintuose maisto produktuose) koncentracijos pokycius. Perdirbti
produktai gali bati vertinami kartu vertinant genetiskai modifikuotg augalg genetinés modifikacijos saugos
pozitriu, arba perdirbtas produktas gali bati vertinamas atskirai. Pareiskéjas pateikia mokslinj 3iy produkty
rizikos vertinimui reikalinga pagrindima. Kiekvienu konkreciu atveju pareiskéjas apsvarsto papildomy eksperi-
mentiniy duomeny pateikimo tikslinguma.

Prireikus, atsizvelgiant j produktg, gali biiti reikalinga informacija apie sudétj, nepageidaujamy medziagy koncent-
racijg, maisting verte ir metabolizmg, taip pat numatomg paskirtj.

Prireikus, atsizvelgiant | naujai iSreikstg (-us) baltyma (-us), gali reikéti jvertinti masta, kuriuo perdirbimo etapai
turéty reik§me Siy baltymy koncentracijai ar paSalinimui, denattracijai ir (arba) skilimui galutiniame produkte.
Bvada

Lyginamosios analizés i§vadoje aiskiai nurodoma:

a) ar agronominés ir fenotipinés genetiskai modifikuoto augalo savybés, iSskyrus jdiegta (-us) bruoza (-us),

skiriasi nuo jos tradicinio analogo savybiy ir (arba) yra lygiavertés referenciniy veisliy savybéms, atsizvelgiant
i nattiraly kintamumag;

=

ar genetiskai modifikuoto augalo sudéties charakteristikos, atsizvelgiant i natiraly kintamuma, skiriasi nuo jos
tradicinio analogo savybiy ir (arba) yra lygiavertés referenciniy veisliy charakteristikoms, isskyrus jdiegta
bruozg (-us);

¢) savybes, kuriomis genetiskai modifikuotas augalas ar genetiskai modifikuotas maisto produktas ir pasaras
skiriasi nuo jo tradicinio analogo savybiy ir (arba) yra nelygiavertés referenciniy veisliy savybéms atsizvelgiant
i nattiraly kintamumg ir dél kuriy reikia tolesniy tyrimy;

&

ar tradicinio kryzminimo badu sukaupty transformacijos jvykiy atveju yra saveikos tarp kombinuoty trans-
formacijos jvykiy pozymiy.

Toksikologija

Vertinamas visy viso genetiskai modifikuoto maisto produkto (pasaro) salygoty pokyciy, sukelty genetinés

modifikacijos, pavyzdziui, naujy geny jvedimo, nebyliy geny ar per didelés endogeniniy geny raiskos, toksiko-
loginis poveikis.

Toksikologinis vertinimas atlickamas siekiant:

a) jrodyti, kad numatomas genetinés modifikacijos poveikis neturi nepageidaujamo poveikio Zmoniy ir gyviny
sveikatai;
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1.4.1.

b) jrodyti, kad remiantis anksciau atlikta lyginamaja molekuline, sudéties ar fenotipine analize nustatytas arba
nustatytas kaip galimai pasireiskes nenumatytas genetinés (-iy) modifikacijos (-y) poveikis neturi nepageidau-
jamo poveikio Zmoniy ir gyviny sveikatai;

¢) nustatyti galimg nepageidaujama naujy sudedamyjy daliy poveikj ir nustatyti didziausig dozés koncentracija,
kuri nesukelia nepageidaujamo poveikio. Leistina pavieniy junginiy paros norma zmonéms gali biiti apskai-
¢iuojama naudojant atitinkamy tyrimy su gyvinais duomenis ir neapibréztumo bei saugos koeficientus, kurie
leidzia atsizvelgti i tirty gyviny rasiy ir Zmoniy skirtumus bei individualius Zmoniy skirtumus;

d) nustatyti galima nepageidaujamg viso genetiskai modifikuoto maisto produkto arba pasaro poveikj ar i$nag-
rinéti likusius neapibréztumus atliekant 90 dieny $érimo tyrima.

Pareiskéjas jvertina numatomo atlikti naujy sudedamyjy daliy ir viso genetiskai modifikuoto maisto arba pasaro
toksikologinio tyrimo pobiidj remdamasis 1.2 ir 1.3 skirsniuose nurodytos molekulinés ir lyginamosios analizés
rezultatais, t. y. nustatytais genetiskai modifikuoto produkto ir jo tradicinio analogo skirtumais, jskaitant numa-
tytus ir nenumatytus pokycius. Pareiskéjas taip pat jvertina atlikty toksikologiniy tyrimy rezultatus sickdamas
nustatyti poreikj atlikti papildoma naujy sudedamuyjy daliy ar viso genetiskai modifikuoto maisto produkto arba
paSaro papildoma tyrima, kaip nurodyta 1.4.4.2 ir 1.4.4.3 skirsniuose.

Pareiskéjas atsizvelgia i: naujai iSreikStus baltymus, galima kity naujy sudedamyjy daliy buvimg ir (arba) galimus
natiiraliy sudedamyjy daliy kiekio pokycius neskaitant natiiralaus kintamumo. Specialieji informacijos reikala-
vimai ir tyrimy strategijos nustatyti 1.4.1-1.4.4 skirsniuose.

Dél paraisky, | kuriy taikymo sritis jeina genetiskai modifikuoti maisto produktai ir paSarai, gauti i§ genetiskai
modifikuoty augaly, arba kurios teikiamos tik dél minéty produkty, toksikologiniai tyrimai su perdirbtais
produktais neatliekami, nebent jeigu pareiskéjas pateikia genetiskai modifikuoto augalo (arba atitinkamy jo daliy)
rizikos vertinimg, jrodantj jo sauga, ir jei néra pozymiy, kad perdirbtas genetiskai modifikuotas maisto produktas
ir pasaras skirsis nuo atitinkamo jy tradicinio analogo. Pareiskéjas siuo klausimu pateikia atitinkamg pagrindima.

Rizikai Zmoniy ir (arba) gyviiny sveikatai skirti toksikologiniai tyrimai papildo vienas kita. Dauguma tyrimy,
reikalingi genetiskai modifikuoto maisto produkto saugai vertinti, taip pat tinka genetiskai modifikuoto pasaro
vertinimui.

Pareiskéjas pranesa apie bet kokj nepageidaujamg poveikj (be poveikio vartotojams ir gyviinams per maistg ir
paSarus) asmenims, kurie galéty turéti salytj su genetiskai modifikuoto maisto ir pasaro Zaliava uzsiimdami savo
profesine veikla, pavyzdziui, Gkininkavimu, sékly apdorojimu. Atlickami atitinkami tyrimai siekiant apibadinti
tokio galimo nepageidaujamo poveikio pasireiskimus.

Pareiskéjas naudoja tarptautiniu mastu toksiskumo tyrimy suderintus protokolus ir tyrimy metodus (zr. 1.7
skirsnio 1 ir 2 lenteles). Siy protokoly ar bet kurio i§ metody naudojimo pritaikymas, kuris skiriasi nuo tokiy
protokoly, pagrindziamas paraiskoje.

Pareiskéjas pateikia visy naujai isreiksty baltymy vertinima. Tyrimai, reikalingi naujai iSreiksto baltymo galimam
toksisSkumui istirti, atrenkami kiekvienu konkreciu atveju atsizvelgiant i turimas Zinias apie baltymo 3altinj,
funkcija ar aktyvuma ir Zmoniy vartojimo maistui ar gyviny $érimo istorijg. Dél genetiskai modifikuotame
augale pasireiskianciy baltymy tuo atveju, kai augalo ir naujai iSreiksty baltymy saugaus naudojimo maistui ir
(ar) paSarams istorija yra tinkamai dokumentuota, specialieji $iame skirsnyje numatyti toksiskumo tyrimai neturi
bati atliekami. Tokiu atveju pareiskéjas pateikia buting informacija apie saugaus baltymy naudojimo istorija.

Jeigu specialus tyrimas reikalingas, iStirtas baltymas turi bati lygiavertis naujai iSreik§tam baltymui, kuris pasi-
reiskia genetiskai modifikuotame augale. Jeigu dél nepakankamo tiriamy augalo medziagy kiekio naudojamas
mikroorganizmy pagamintas baltymas, jrodomas $io mikrobinio pakaitalo struktirinis, biocheminis ir funkcinis
lygiavertiSkumas naujai iSreik§tam augaliniam baltymui. Visy pirma lygiavertiSkumui jrodyti reikalingi moleku-
linio svorio, aminoriigi¢iy sekos, potransliacinés modifikacijos, imunologinio reaktyvumo ir fermenty aktyvumo
(jei tai fermentai) palyginimai. Jeigu yra augale iSreiksto baltymo ir jo mikrobinio pakaitalo skirtumy, jvertinama
$iy skirtumy svarba saugos tyrimams.
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1.4.2.

1.4.3.

Siekiant parodyti naujai iSreiksty baltymy sauga, pareiskéjas pateikia:

a) naujai iSreiksto baltymo molekulin ir biocheminj apibiidinima, jskaitant jo pirminés struktiiros, molekulinés
masés nustatymga (pvz., masiy spektrometrijos metodu), postransliaciniy modifikacijy tyrimy duomenis ir jo
funkcijos aprasyma. Jei tai naujai iSreiksti fermentai, taip pat pateikiama informacija apie fermenty aktyvuma,
jskaitant optimaliam aktyvumui tinkama temperatiira ir pH, substrato specifistkuma ir galimus reakcijy
produktus. Taip pat jvertinama galima saveika su kitomis augalo sudedamosiomis dalimis;

=

atnaujintus homologiskumo baltymams, kurie Zinomi kaip sukeliantys nepageidaujama poveiki, pavyzdziui,
toksiny baltymams, paieskos duomenis. Homologiskumo baltymams, turintiems normalia metaboling ar
struktiring funkcija, paieska taip pat gali suteikti vertingos informacijos. Nurodoma duomeny bazé (-és) ir
metodika, naudota atliekant paieska;

¢) baltymo stabilumo maisto ir pasaro tinkamomis perdirbimo ir laikymo salygomis ir numatomo maisto ir
pasaro apdorojimo aprasymg. Nagrinéjama temperatiiros ir pH poky¢iy itaka, taip pat apibudinama galima
(-os) baltymy modifikacija (-os) (pavyzdziui, denatiiracija) ir (arba) stabiliy baltymy fragmenty, gauty tokiy
apdorojimy metu, gavimas;

&

duomenis apie naujai iSreiksto baltymo atsparumg proteolitiniams fermentams (pavyzdziui, pepsinui), kaip
antai in vitro tyrimy taikant atitinkamus standartizuotus metodus duomenis. Stabilts irimo produktai apiba-
dinami ir jvertinami atsizvelgiant j galimybe sukelti nepageidaujamg poveikj sveikatai, susijusj su jy biologiniu
aktyvumu;

¢) kartotinio naujai iSreiksto baltymo dozés oralinio toksiskumo 28 dieny tyrimo su grauZikais duomenis.
Prireikus, atsizvelgiant | 28 dieny toksiskumo tyrimo rezultaty, pateikiami tolesniy tiksliniy tyrimy duomenys,
jskaitant imunotoksiskumo tyrimus.

Genetiskai modifikuoty augaly naujai isreiksty baltymy @maus toksiskumo tyrimas turi nedidele pridéting verte
rizikos vertinimui, kai Zmonés ir gyvinai pakartotinai vartoja (naudoja) genetiskai modifikuotg maisto produkta
ir pasarg, ir jo duomenys neturi biti pateikiami kaip Siame punkte numatyty atlikti tyrimy duomeny dalis.

Pareiskéjas atlicka tyrimus duodamas kelis baltymus i§ karto, kai genetiné modifikacija lemia dviejy ar daugiau
baltymy raiska genetiskai modifikuotame augale ir kai remiantis mokslinémis Ziniomis nustatoma susiriipinima
dél saugos kelianciy sinergijy ar antagonistiniy saveiky galimybeé.

Kity nei baltymai sudedamyjy daliy tyrimas

Pareiskéjas pateikia nustatyty naujy kity nei baltymai sudedamuyjy daliy rizikos vertinimg. Tai apima kiekvienu
konkreciu atveju jy toksiskumo potencijos vertinimg ir toksikologinio tyrimo poreikio bei jy koncentracijos
nustatymg genetiSkai modifikuotame maisto produkte ir pasare. Siekiant nustatyti naujy sudedamyjy daliy,
neturin¢iy saugaus naudojimo maisto produktuose ir pasaruose istorijos, pareiskéjas pateikia informacija, lygia-
verte apradytai 2012 m. rugpjucio 16 d. Guidance for submissions for food additive evaluations by the EFSA Panel on
Food Additives and Nutrient Sources added to Food (') ir 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 429/2008 dél issamiy Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy iduoti
leidimg pasary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy vertinimu ir leidimy i§davimu (3). Tai apima
informacijos apie pagrindiniy tyrimy, kaip antai metabolizmo (toksikokinetikos), potimio toksiskumo, genotok-
siskumo, létinio toksiskumo, kancerogeniskumo ir toksiskumo reprodukcijai bei vystymuisi, duomenis ir kitus
atitinkamo tipo tyrimus pateikima. Dél specialiy tyrimy su gyvinais gairiy Zr. $io priedo 1.7 skirsnio 1 lentele.
Sio priedo 1.7 skirsnio 2 lenteléje pateikiami genotoksiskumo tyrimy protokolai.

Informacija apie pakitusias maisto produkto ir pasaro sudedamyjy daly koncentracijas

Sis skirsnis taikomas tik tais atvejais, kai numatytas ar nenumatytas genetinés modifikacijos poveikis sukels tokiy
natiraliy maisto produkto ir pasaro sudedamyjy daliy kiekiy pokycius, nepriskiriamus nattraliam kintamumui.

(") http:/|www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/2760.htm
(3 OL L 133, 2008 5 22, p. 1.
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Siekdamas jrodyti pakeisty nattiraliy maisto produkto ir pasaro sudedamyjy daliy, kaip antai makroelementy ir
mikroelementy, apetita slopinanciy medziagy, nattraliy toksiny bei kity antriniy augaly metabolity, kiekiy sauga
pareiskéjas pateikia i$samy rizikos vertinimg, grindZiama Ziniomis apie $iy sudedamuyjy daliy fiziologine funkcija
ir (arba) toksines savybes.

Rizikos vertinimo rezultatas yra nustatyti, ar ir kokiu mastu pareiskéjas pateiké papildomy pasirinkty maisto
produkto ir pasaro sudedamuyjy daliy tyrimy, papildanciy 90 dieny grauziky $érimo visu genetiskai modifikuotu
maisto produktu (pasaru) tyrima, duomenis.

1.4.4.  Viso genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro tyrimas

Parciskéjas atlickamg genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro rizikos vertinimg visy pirma grindzia
molekuliniu apibiidinimu, lyginamaja agronomine, fenotipine ir kompleksine sudéties analize ir nustatyto numa-
tyto ir nenumatyto poveikio toksikologiniu vertinimu, jskaitant 90 dieny grauziky Sérimo visu modifikuotu
maisto produktu (pasaru) tyrimo duomenis, kaip nurodyta 1.4.4.1 skirsnyje. Sio skirsnio 1.4.4.2 ir 1.4.4.3
punktuose nustatytomis aplinkybémis atlickami papildomi specialieji toksikologiniai viso genetiskai modifikuoto
maisto produkto ir pasaro tyrimai.

1.4.4.1. 90 dieny grauziky $érimo visu genetiskai modifikuotu maisto produktu arba pasaru tyrimas:

Pareiskéjas jtraukia 90 dieny grauziky $érimo visu genetiskai modifikuoto maisto produktu ir pasaru i vertinima
maisto produkto ir pasaro, kuriame yra, kurio sudétyje yra ar kuris gautas i§ genetiskai modifikuoty augaly,
kuriuose pasireiske vienas transformacijos jvykis ar sukaupti transformacijos jvykiai, kurie nebuvo gauti genetiskai
modifikuoty augaly, kuriuose pasireiské vienas transformacijos jvykis, tradicinio kryZminimo bidu.

Jei tai tradicinio genetiskai modifikuoty augaly, kuriuose pasireiské vienas ar keli transformacijos jvykiai, kryz-
minimo biidu sukaupti transformacijos jvykiai, 90 dieny $érimo visu genetiskai modifikuotu maisto produktu ir
paSaru tyrimo duomenys jrasomi dél kiekvieno genetiskai modifikuoto augalo, kuriame pasireiské vienas trans-
formacijos jvykis, kuris buvo panaudotas. Papildomas 90 dieny grauziky 3érimo visu genetiskai modifikuotu
maisto produktu ir pasaru tyrimas Seriant juos genetiskai modifikuotu augalu, kuriame yra sukaupti transforma-
cijos jvykiai, atlickamas, jei nustatyta nepageidaujamo poveikio galimybé atliekant vertinima: i) intarpy stabilumo;
ii) intarpy raiskos; iii) galimo sinerginio ar antagonistinio poveikio dél transformacijos jvykiy kombinacijos.

Genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro toksiskumo tyrimo planavimas turéty biti atlickamas pagal
potimio oralinio toksiskumo kartotinés dozés 90 dieny tyrimo — oralinio toksiskumo tyrimo su grauzikais (zr. 1
lentelg) pritaikyta protokola. I§ esmés naudojamos bent dvi tirlamos dozés ir neigiamas kontrolinis méginys.
DidZiausia dozé yra maksimali dozé, kurig galima pasiekti nesukeliant mitybos disbalanso; maziausia dozé yra
tiriamo maisto produkto ir (arba) pasaro kiekis, virsijantis numatoma Zmogaus (tikslinio gyviino) paros norma.
Tiriamas genetiskai modifikuotas maisto produktas ir pasaras turéty bati tinkami numatomo vartoti produkto
pozitriu. Jei tai herbicidui atsparlis genetiskai modifikuoti augalai, tiriamoji medziaga turéty bati gauta i3
genetiskai modifikuoty augaly, paveikty numatomu herbicidu. Jei jmanoma, informacija apie tiriamy parametry
natiiraly kintamumg gaunama i3 istoriniy faktiniy duomeny, o ne jtraukiant i eksperimentus referencines veisles,
kurios yra komercinis maistas ir paSarai, gauti i§ genetiskai nemodifikuoty augaly, turin¢iy saugia naudojimo
istorija. Statistiné analizé pirmiausia skiriama galimiems tirlamos medzZiagos ir jos kontrolinés medziagos skir-
tumams nustatyti. Imties dydZiui, pagal kurj galima nustatyti i§ anksto nuspéjama biologiskai svarbaus poveikio
dydj, kurio laipsnis ir reik§mingumo lygmuo nurodyti, apskai¢iuoti turéty bati naudojama poveikio laipsnio
analizé. 1$samesnés $io tyrimo atlikimo gairés pateiktos EFSA Guidance on conducting repeated-dose 90 day oral
toxicity study in rodents on whole food/feed (1).

1.4.4.2. Tyrimai su gyvinais dél toksiskumo reprodukcijai ir vystymuisi

Jeii§ 1.4.1, 1.4.2 ir 1.4.3 skirsniuose reikalaujamos informacijos apie genetiskai modifikuota maisto produktg ar
pasarg galima numanyti, kad galimas toksiskumas reprodukcijai, vystymuisi ar létinis toksiskumas, arba esant
nepageidaujamo poveikio galimybei pagal 90 dieny grauziky $érimo tyrimo duomenis (pavyzdziui, funkcinés ir
(arba) histologinés nervinio, endokrininio, reprodukcinio ar imuninio audiniy (organy) modifikacijos) atliekamas
atitinkamas tyrimas. Toksiskumo reprodukcijai, vystymuisi ir létinio toksiskumo tyrimo protokolai (zr. 1.7
skirsnio 1 lentele) gali biiti pritaikyti viso genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro tyrimo tikslais.

Atsizvelgiant j tai, kad 90 dieny grauziky Sérimo tyrimas yra skirtas tik poveikio suaugusiy gyviiny reprodukciniy
organy svoriui ir jy histopatologijai aptikti ir kad ji atlickant nenustatomas kitoks poveikis reprodukcijai ar
vystymuisi, atlickamas ir kitoks nei 90 dieny grauziky $érimo viso maisto produkto ir pasaro tyrimas sickiant
nustatyti minétus pavojus.

(1) EMST leidinys 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.3. Kiti tyrimai su gyvinais genetiskai modifikuoty maisto produkty ir pasary saugai ir savybéms nagrinéti (Zr. taip
pat 1.6.1 ir 1.6.2 skirsnius)

Sérimo tyrimy su tiksliniy r@$iy gyviinais duomenys pateikiami, kai nepageidaujamo poveikio pozymius rodo
gauta pagal 1.4.1, 1.4.2 ir 1.4.3 skirsnius reikalaujama informacija apie genetiskai modifikuota maisto produkta
ir pasara arba 90 dieny grauziky $érimo tyrimo duomenys. Jie turi bati skirti naujy sudedamyjy daliy (naujai
iSreiksty baltymy ir kity naujy sudedamyjy daliy) saugai itirti, nenumatytam poveikiui nustatyti ir apibadinti,
genetiskai modifikuoto augalo visy numatyty esminiy sudéties modifikacijy poveikiui maistingumui jvertinti (zr.
taip pat 1.6 skirsnj).

To tipo tyrimuose turi biti tirlamos tik augalinés medziagos, tinkamos jtraukti  mitybos asortimentg ir mitybos
pozitriu tinkamos kontroliuojamai mitybai uztikrinti.

1.4.4.4. Tyrimy su gyvinais tinkamumo aiskinimas

Atitinkamas poveikis, nustatytas atliekant tyrimus su gyviinais, vertinamas siekiant nustatyti galimas pasekmes
7moniy ir gyviiny sveikatai ir jvertinti jy svarba genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro saugai. Sis
jvertinimas gali bati grindZiamas papildoma informacija ir motyvais. Reikéty atkreipti démesj i fakta, kad tam
tikras poveikis dél rasiy tarpusavio skirtumy gali biti specifinis tiriamam gyviinui, bet ne Zmogui.

Pareiskéjas visy pirma iSnagrinéja dozés ir atsako sgsajas pagal pakeistus parametrus (tai yra kaip jy pokyciai
didéja didéjant dozei), kadangi jie aiskiai jrodo tiriamo junginio poveiki. Jeigu skirtumas matomas tik esant
didZiausiai taikomai dozei, turi bati apsvarstyti kiti veiksniai siekiant nustatyti, ar yra rysys su medziagos skyrimu.
Informacija apie pagrindinj duoto parametro kintamumg pareiskéjo gali biiti gauta i§ kity tos pacios riisies
(padermés) gyviny to paties ar kity eksperimentiniy tyrimy duomeny ar i§ tarptautiniy suderinty duomeny
baziy.

Atliekant tyrimus, kur naudojami abiejy ly¢iy gyviinai, vienos lyties gyviiny pokyciai vis délto gali biiti tinkami
poveikio rodikliai, atsizvelgiant  kei¢iama parametra ir mechanizma, kuriuo pasiektas pokytis. Pavyzdziui, vienos
lyties gyviinai gali bati jautresni ar tiek pat jautris pokyciams, sukeltiems duotos sudedamosios dalies, nei kitos
lyties gyviinai, kaip tai pasireiskia paveikus endokrining sistema.

Pareiskéjas taip pat nustato galimas stebéty pokyciy sasajas naudodamas tuos pacius parametrus, kurie gali
aiskiau parodyti, kad pokytis jvyko. Pavyzdziui, kepeny pazeidimas, kuris gali biiti matomas paciose kepenyse,
histopatologiniai poky¢iai, augimo patologija, organo svorio kitimas gali taip pat bati nustatyti pagal tam tikry
kepeny sintezuojamy junginiy pokycius, pavyzdziui, fermenty ar bilirubino koncentracija kraujo serume.

Dél galimos stebéto poveikio priezasties turi biti atsizvelgiama i tokios galimos priezasties tikimybe ne tik
tiriamo junginio, bet ir kity veiksniy, kurie gali paveikti rezultatus (pavyzdziui, kiino svorio mazéjimas dél
prastesnio $érimo), pozitiriu. PrieZastinio rySio tarp tiriamo junginio ir poveikio tirilamajam gyviinui hipoteze
pagrindziantys duomenys gali biiti, pavyzdziui, numatomi poveikio in vitro ir in silico eksperimenty metu gauti
duomenys ir tyrimo su gyviinais metu stebétas dozés ir atsako sarysis.

1.4.5.  Toksikologinio vertinimo isvada

Toksikologinio tyrimo i§vadoje nurodoma ar:

a) galimas nepageidaujamas poveikis, nustatytas kitose saugos vertinimo dalyse, buvo patvirtintas ar atmestas;

b) turima informacija apie naujai iSreikSta (-us) baltyma (-us) ir kitas naujas sudedamasias dalis, kurios yra
genetinés modifikacijos rezultatas, rodo galima nepageidaujama poveikj, ar ir esant kokiai dozei buvo nusta-
tytas nepageidaujamas poveikis atlickant specialius tyrimus;

¢) informacija apie natiiralias sudedamgasias dalis, kuriy koncentracija skiriasi nuo jy tradiciniy analogy, rodo
nepageidaujamo poveikio galimybe, visy pirma, ar ir esant kokiai dozei buvo nustatytas nepageidaujamas
poveikis atliekant specialius tyrimus;

d) nepageidaujamas poveikis buvo nustatytas atliekant tyrimus su visu genetiskai modifikuotu maisto produktu ir
paSaru ir esant kokiai dozei.

Pareiskéjas jvertina toksikologinio tyrimo rezultatus atsizvelgdamas i laukiama genetiskai modifikuoto maisto ir
pasaro suvartojima (zr. 2 skirsnj).



201368

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 157/35

1.5.

Alergeniskumas

Alergija maistui yra nepageidaujama reakcija | maisto produktus ir yra svarbi visuomenés sveikatos problema.
Alergija maistui skiriasi nuo toksiniy reakcijy ir maisto produkty netoleravimo. Alergija yra patologinis imuninio
atsako | tam tikra medZziaga nukrypimas, kuris pasireiskia tik kai kuriems individams, kai aplinkos poky¢iai ir
genetinis polinkis sukelia alerging sensibilizacijg.

Alergiskiems asmenims vidutinis maisto produkto kiekis, gerai toleruojamas didelés gyventojy daugumos, kartais
gali sukelti rimtus simptomus ir baigtis mirtimi. Nepageidaujama poveikj sveikatai sukelia ne pats alergenas, o
nenormali alergisko asmens reakcija | alergena.

Alergija maistui gali sukelti jvairGis imuniniai mechanizmai. Taciau IgE sukelta alergija maistui yra pagrindiné
alergijos maistui forma, kuri sukelia dmiausias reakcijas, ir vienintelé pavojy gyvybei kelianti alergijos forma.
Tokia IgE sukelta alergija maistui buvo nagringjama GMO alergenikumo rizikos vertinime. Svarbu tai, kad
alerginé reakcija | maista vyksta dviem atskirais etapais: pirmiausia sensibilizacija, kai néra simptomy, bet imuninés
sistemos pajégumas reaguoti gerokai padidéja, ir véliau pasireiskimas (provokacija), kai pasireiskia klinikiniai simp-
tomai.

Prarijus alergena (-us), tai yra sensibilizuojantj maisto produkta ar maisto produkto sudedamaja dalj, jis yra
kazkiek suardomas virskinimo fermenty, absorbuojamas skrandzio gleivinés (nedidelis kiekis netgi burnos glei-
vings), perdirbamas specializuotose imuninés sistemos lastelése ir tada patenka | reaktyvias imunines lasteles,
kurios sukelia imuninj atsakg. Sensibilizacija vyksta ir maisto alergenui lie¢iantis su oda ar jj jkvepiant.

Dauguma sudedamuyjy daliy, kurios lemia maisto produkty alergeniskuma, taip pat Ziedadulkiy alergeniskuma,
yra baltymai. Kai kurie baltymy skilimo produktai, tai yra peptidy fragmentai, gali issaugoti buvusio viso baltymo
alergeniskumg ir taip pat gali biti laikomi alergenais.

Konkreti GMO keliama alergijos rizika yra susijusi su: i) saly¢iu su naujai iSreik$tu baltymu, kuris gali bati
valgomose augaly dalyse ar Ziedadulkéje; Sis aspektas yra susijes su biologiniu transgeno 3altiniu, bei ii) viso
augalo ir jo produkty alergeniskumo pokyciais, pavyzdziui, pernelyg didele nataraliy endogeniniy alergeny raiska
kaip nenumatytu genetinés modifikacijos poveikiu; Sis aspektas yra susijes su augalo recipiento biologija.

[$samesnés Sio skirsnio reikalavimy taikymo gairés pateiktos 2010 m. birzelio 30 d. EMST mokslinéje nuomo-
néje del genetiskai modifikuoty augaly bei mikroorganizmy ir i§ jy gauty maisto produkty ir pasary alergenis-
kumo vertinimo (1).

Alergeniskumas néra vidiné visiskai prognozuojama konkretaus baltymo savybé, o biologinis aktyvumas, kuriam
reikalinga sgveika su genetinj polinkj j tai turinciais individais. Todél alergeniskumas priklauso nuo genetinés
jvairovés ir kintamumo atopiniuose Zmoniy organizmuose. Alerginiy reakcijy daznumas, dmumas ir specifis-
kumas priklauso ir nuo geografiniy bei aplinkos veiksniy. Atsizvelgiant j nepakankama prognozuojamumg bitina
apsvarstyti kelis alergeniskumo vertinimo aspektus, kad biity galima sukaupti pakankamai jrodymy, kurie suma-
zinty bet kokj neapibréztuma dél nagrinéjamo (-y) baltymo (-y).

Tiriant struktiirines ir biologines bei fizines ir chemines naujai iSreiksto baltymo savybes svarbu, kad tiriamas
baltymas buty lygiavertis struktiros ir aktyvumo pozZiriu genetiskai modifikuoto augalo naujai iSreikitam
baltymui. Tyrimai, atlikti naudojant iSvalytus tikslinius baltymus, paruostus raiskai organizmuose, pavyzdziui,
Escherichia coli, yra tinkami, jeigu mikrobinio pakaitinio baltymo savybés yra identiskos augale iSreiksto baltymo
savybéms taip atsiZvelgiant i visas potransliacines modifikacijas, kurios jvyko Siame augale.

Pareiskéjas patikrina, ar transgeno Saltinis yra alergeniSkas. Jei jdiegta genetiné medziaga yra gauta i§ kvieciy,
rugiy, mieziy, avizy ar susijusiy gridiniy kultGry, pareiskéjas taip pat vertina naujai iSreiksty baltymy galima
reik§me sukeliant gliutening enteropatija ar kitas ne IgE sukeltas enteropatijas. Jeigu transformacijos jvykiai buvo
sukaupti, pareiskéjas pateikia bet kokio galimo alergeniskumo Zmonéms ir gyviinams padidéjimo kiekvienu
konkreciu atveju vertinima. Sis galimas poveikis gali kilti dél geny produkty adityvinés, sinerginés ar antagonis-
tinés sgveikos.

(") EMST leidinys 2010; 8(7):1700.
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Pareiskéjas atlikdamas galimo naujai isreiksty baltymy alergeniskumo vertinima taiko integruota kiekvieno atvejo
stebésenos metoda, tai yra svertiniy jrodymy metoda. Sis metodas apima:

a)

=

o

&

naujai iSreiksty baltymy ir Zinomy alergeny aminoriigiciy sekos homologiskumo palyginima

Kiekvienu atveju isreiksto baltymo ir Zinomy alergeny sekos homologiskumo ir (arba) struktiriniy panasumy
paieska atlickama siekiant nustatyti naujai isreik$to baltymo ir Zinomy alergeny galimg su IgE susijusj
kryZminj reaktyvuma. PareiSkéjas uztikrina, kad duomeny baziy kokybé ir i$samumas atitinka Siuolaikinius
reikalavimus. Suvienodinimu grindZiamas kriterijus, pagal kurj 35 % sekos tapatumo Zinomo alergeno
atzvilgiu esant bent 80 aminoriigd¢iy tarpui yra laikomas minimaliu reikalavimu. Pateikiami visi analizéje
naudojami sekos vienodinimo parametrai, jskaitant procentinio identiskumo skaiciavimg (PID). PID apskai-
¢iavimas atlickamas imant 80 aminorfig¢iy tarpg su spragomis, kad jterptos spragos biity traktuojamos kaip
neatitikimai. Kai kuriais atvejais vertinant trumpus peptidinius fragmentus, pavyzdziui, ORF, gali bati atlie-
kama identisky ar chemiskai panasiy aminorigsciy liekany seky paieska. Taciau $i paieska paprastai neat-
liekama nustatant galimus tiesinius IgE suriSancius epitopus, kadangi jy prastas jautrumas ar specifiskumas.

specifing serumo atranking patikra

Nustacius sekos homologiskuma ar struktiirinius panasumus svarbi galimybeés, kad salytis su naujai ireikstais
baltymais gali sukelti jau jjautrinty kryzminiu bidu reaguojantiems baltymams individy alergine reakcija,
vertinimo proceddira biity grindziama in vitro tyrimais, kai matuojamas specifinio IgE i§ alergisky pacienty
serumo pajégumas suriSti tiriamg (-us) baltyma (-us). Atskiry individy Zmogaus IgE atsako specifiskumas ir
afinitetas yra skirtingas. Visy pirma, atskiry alergisky individy IgE antikiiny specifiskumas skirtingy konkre-
¢iame maisto produkte (3altinyje) esanciy alergeny ir (arba) skirtingy konkreciame baltyme esanciy epitopy
atzvilgiu gali skirtis. Siekiant optimizuoti tyrimo jautruma naudojami Zinomas charakteristikas turiniy aler-
gisky individy individualiis serumai. Pareisk¢jas atlieka specifinio serumo atranking patikra Siais atvejais:

i) idiegto geno 3altinis laikomas alergenisku, net jei néra jrodyta naujai iSreiksto baltymo ir Zinomo alergeno
sekos homologiskumas, arba

ii) Saltinis néra Zinomas kaip alergeniSkas, taCiau yra duomeny apie naujai iSreiksto baltymo ir Zinomo
alergeno rysj, grindziamy sekos homologiskumu ar struktiriniu panasumu.

Specifinio serumo atrankiné patikra atlickama su gerai Zinomais alerginiy reakcijy i Saltinj ar | potencialiai
kryzminio reaktyvumo alergena charakteristikas turin¢iy individy individualiais serumais taikant atitinkamus
imunocheminius tyrimus. Tinkami metodai yra IgE suri§imo tyrimai (pavyzdziui, radioaktyviy alergeny
sorbenty ar fermentiniy alergeny sorbenty tyrimai — RAST ar EAST, imunofermentinis tyrimas (ELISA) ir
elektroforezé po to atliekant imunoblotingo tyrima su specifiniu IgE turin¢iu serumuy).

atsparuma pepsinui ir virSkinamumo in vitro tyrimus

Stabilumas virskinant proteolitiniams fermentams buvo ilga laikg laikomas alergenisky baltymy savybe. Nors
ir buvo nustatyta, kad néra absoliucios koreliacijos, baltymy atsparumas pepsinui virskinimo metu yra
papildomas kriterijus, vertinamas taikant svertiniy jrodymy metodg vertinant alergeniskumg. Atsparumo
pepsinui tyrimas paprastai atliekamas gana standartizuotomis sglygomis esant nedideléms pH vertéms ir
dideliam pepsino ir baltymo santykiui. PripazZinta, kad atsparumo pepsinui tyrimas neatitinka fiziologiniy
virskinimo salygy. Naujai i8reiksty baltymy virskinamumas specialiy kategorijy gyventojy, kaip antai kadikiy
ir asmeny, kuriy virSkinimo funkcijos sutrikusios, organizmuose gali bati jvertintas taikant virSkinamumo
tyrimus in vitro naudojant skirtingas salygas. Taip pat naujai jdiegtais genais koduoti baltymai bus produkte
kompleksinés matricos pavidalu, todél galima baltymo ir kity matricos komponenty saveika, perdirbimo
poveikis ir i tai turi bati atsizvelgta papildomai atliekant virSkinamumo tyrimus. Atsizvelgiant i virskinamumo
tyrimo rezultatus turi bati jvertintas nepakitusio, denatiiruoto kariciu ir pepsino paveikto baltymy palygina-
masis pajégumas suristi IgE, kadangi pakeistas virSkinamumas gali paveikti naujai iSreiksto baltymo alerge-
niskuma.

Papildomi tyrimai

Nors papildomi tyrimai, jskaitant in vitro lastelinius tyrimus ar in vivo tyrimus su pavyzdiniais gyviinais,
nebuvo jteisinti iki Sios datos reglamentavimo tikslais, jie gali padéti gauti papildomos informacijos, pavyz-
dziui, apie galimybe naujai iSreikstiems baltymams sukelti sensibilizacija i§ naujo.
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1.6.
1.6.1.

Genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro alergeniskumo vertinimas

Jeigu Zinoma, kad augalas recipientas yra alergeniskas, pareiskéjas jvertina bet kokj galima genetiskai modifikuoto
maisto produkto ar pasaro alergeniskumo pokyti, lygindamas jo alergenus su tradicinio analogo alergenais. Visy
pirma tiriama galima pernelyg didelé natiiralaus endogeninio alergeno, esancio genetiskai modifikuotame augale,
raiska.

Pareiskéjas tiria kiekvieng konkrety atvejj pagal turimg informacijg apie augalo recipiento alergeniskumag.
Paprastai atliekami analitiniai tyrimai, kaip antai proteomika, kartu naudojant kaip bandinius alergisko Zmogaus
serumus. Kliniskai aiSkiai iSreiksty alergisky individy serumy, kurie yra pamatiné medziaga IgE suriimo tyri-
mams, kiekis ir skaicius gali biiti nepakankami. Sickiant kuo labiau sumazinti Zmogaus serumo naudojimg, svarbi
preliminari informacija apie nenumatyta genetiskai modifikuoto augalo bendro alergeniskumo poky¢io tikimybe
gali biti gauta naudojant gyviny, eksperimentiniu biidu sensibilizuoty gerai zinomomis sglygomis, serumus ir
jtraukiant atitinkamus nustatytus endogeninius alergenus i lyginamaja sudéties analize.

Be to, jei jmanoma, pareiskéjas pateikia informacija apie alergijos paplitimg tarp asmeny, dirbanciy ar kontak-
tuojanciy su genetikai modifikuotais augalais arba esanciais arti genetiskai modifikuoty augaly auginimo vietos.

Adjuvantiskumas

Adjuvantai yra medziagos, kurios, skiriamos kartu su antigenu, sustiprina imuninj atsaka j antigena ir todél galéty
sustiprinti alerging reakcija. Tais atvejais, kai Zinomi naujai iSreiksty baltymy funkciniai aspektai ar struktarinis
panaSumas i Zinomus stiprius adjuvantus gali rodyti galimg adjuvantinj aktyvuma, pareiskéjas jvertina galima Siy
baltymy kaip adjuvanty vaidmenj. D¢l alergeny — saveika su kitomis maisto produkto matricos sudedamosiomis
dalimis ir (arba) perdirbimo produktais gali pakeisti adjuvanto struktiirg ir biologinj jsisavinamumg ir taip pakeisti
jo biologinj aktyvumg.

Alergeniskumo vertinimo isvada

Alergeniskumo vertinimo i§vadoje nurodoma ar:

a) tiketina, kad naujas baltymas yra alergeniskas;

b) tikétina, kad genetiskai modifikuotas maisto produktas ar pasaras yra labiau alergeniskas nei jo tradicinis
analogas.

Jeigu yra padidéjusio alergeniskumo dél genetinés modifikacijos tikimybé, genetiskai modifikuotas maisto
produktas ar paSaras toliau apibidinamas atsizvelgiant | numatoma jo suvartojima (zr. 2 skirsnj). Pareiskéjas
pasitlo atitinkamas tiekimo rinkai salygas (pavyzdziui, stebésena po pateikimo rinkai ir Zenklinimas).

Maistingumo vertinimas

Maistingumo vertinimo tikslai

Pareiskéjas pateikia maistingumo vertinima siekdamas jrodyti, kad:

a) genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro pateikimas rinkai néra nenaudingas atitinkamai Zmonéms ir
gyviinams maistingumo poziiriu. Siame vertinime nurodoma naujai iSreikity baltymy ir kity naujy sudeda-
muyjy daliy bei maisto produkto ir pasaro sudedamyjy daliy pasikeitusio kiekio svarba mitybai, taip pat galimi
bendros vartotojo ar gyviino mitybos pokyciai;

b) nenumatytas genetinés modifikacijos poveikis, kuris buvo nustatytas ar del kurio pasireiskimo galima daryti
prielaidg remiantis ankstesniais molekuliniais, sudéties ar fenotipo tyrimais, pagal 1.2 ir 1.3 skirsnius nepa-
blogino genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro maistinés vertés.

gino g p p

Esant sukauptiems transformacijos jvykiams tradicinio kryZminimo salygomis pareiskéjas pateikia galimy mais-
tinés vertés, jskaitant sudetj, pokyciy, kuriuos gali sukelti geny produkty sinerginis ar antagonistinis poveikis,
vertinimg. Tai gali biiti ypa¢ svarbu, kai naujai jdiegti genai turi netikéta poveikj biocheminiy reakcijy grandi-
néms.
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1.6.2.  Genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro maistingumo vertinimo nagrinétini aspektai

Atliekant genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro maistingumo vertinima nagrinéjama:

genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro sudétis nurodant maistiniy medziagy ir apetitg slopinanciy
medziagy kiekius (zr. sudéties tyrimus, kaip nurodyta 1.3 skirsnyje);

(S
=

=

maisto produkto ir paSaro maistiniy medziagy biologinis isisavinamumas ir biologinis veiksmingumas atsi-
zvelgiant j galima poveikj maisto produkty ir pasary vezimui, laikkymui ir numatomam apdorojimui;

¢) numatomas maisto ir pasaro suvartojimas (Zr. 2 skirsnij) ir atitinkamas poveikis mitybai.

Atlikus sudéties analiz¢ ir nustacius genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro sudéties charakteristikas,
kurios skiriasi nuo jy tradiciniy analogy charakteristiky ir (arba) néra lygiavertés referenciniy veisliy charakteris-
tikoms, jy maistiné svarba jvertinama remiantis dabartinémis mokslinémis Ziniomis. Jeigu tame vertinime pada-
ryta i§vada apie genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro ir jy tradiciniy analogy lygiavertiskuma, tolesni
tyrimai neatlickami. Priesingai, jei remiantis lyginamosios analizés metu gautos informacijos vertinimu néra
jmanoma padaryti maistingumo lygiavertiskumo i$vados, atlickami tolesni maistingumo tyrimai. Atlickami lygi-
namieji auginimo tyrimai su jaunais greitai auganciais gyvinais (kaip antai vis¢iuky broileriai kaip bandomieji
gyvinai tiriant neatrajojancius gyvinus; ériukai tiriant atrajojancius gyviinus; kity rasiy greitai augantys gyviinai).

1.6.3.  Genetiskai modifikuoto maisto produkto maistingumo tyrimai

Pareiskéjas nustato maistingumo tyrimy batinumg ir plang remdamasis jdiegtu (-ais) bruozu (-ais), lyginamosios
analizés rezultatais ir 90 dieny $érimo tyrimu, jei taikoma. Papildoma informacija apie maisting verte gali bti
gauta atlikus lyginamuosius auginimo tyrimus su kity r@isiy gyvinais, pavyzdziui, broileriais, atlickant genetiskai
modifikuoto maisto produkto maistingumo vertinima. Kai atliekami maistingumo tyrimai, kontroliné mityba turi
apimti tradicinj analogg ir prireikus atitinkama (-us) papildoma (-us) komparatoriy (-us). Jei tai herbicidui atspariis
genetiskai modifikuoti augalai, tiriamoji medziaga turéty biti gauta i§ genetiskai modifikuoty augaly, paveikty
numatomu herbicidu.

Genetiskai modifikuoti maisto produktai, pakeisti siekiant papildomo teigiamo poveikio vartotojo sveikatai,
palyginti su tradiciniais maisto produktais, gali bati naudingi konkre¢ioms populiacijoms ar subpopuliacijoms,
o kitiems rizikg gali sukelti tas pats maisto produktas. Tais atvejais, kai turi bati pakeistas biologinis jsisavina-
mumas ir gali kilti gyventojy grupiy susiriipinimas, nustatomas maistinés medziagos kiekis maisto produkte
atsizvelgiant j jvairias junginio formas. Biologinio jsisavinamumo tyrimo metodai parenkami kiekvienu konkreciu
atveju pagal maisting medziagg ar kit sudedamaja dalj, maisto produkts, kuriame yra $ios sudedamosios dalys,
konkrecios (-iy) gyventojy grupes (-iy), kuri (-ios) vartos §j maisto produkta, sveikata, mitybos bikle ir mitybos
praktinius aspektus.

1.6.4.  Genetiskai modifikuoto pasaro maistingumo tyrimai

Pareiskéjas nustato tolesniy maistingumo tyrimy batinumg ir plang remdamasis jdiegtu (-ais) bruozu (-ais),
lyginamosios analizés rezultatais ir 90 dieny $érimo tyrimu, jei turimi jo duomenys. Papildoma informacija
apie maisting verte gali buti gauta atlikus lyginamuosius auginimo tyrimus su kity rasiy gyvinais, pavyzdziui,
broileriais, atliekant genetiskai modifikuoto maisto produkto maistingumo vertinima. Kai atliekami maistingumo
tyrimai, kontroliné mityba turi apimti tradicinj analogg ir prireikus atitinkama (-us) papildoma (-us) komparatoriy
(-us).

Jei tai genetiskai modifikuotas paSaras, pasizymintis pagerintomis maistingumo savybémis, atlickami gyviiny
$érimo tyrimai su tiksliniy maistiniy rii$iy gyvinais, siekiant jvertinti pasaro poveikj. Jei tai genetiskai modifikuoti
augalai, pakeisti ir turintys pagerintas maistines medziagas ir pagerintg jy biologinj jsisavinamuma, atliekami
gyviny tyrimai su tiksliniy maistiniy rasiy gyvinais sickiant nustatyti atskiry genetiskai modifikuotame augale
esanciy maistiniy medziagy biologinj jsisavinamuma, palyginti su jo tradiciniu analogu. Jei tai genetiskai modi-
fikuoti augalai, specialiai pakeisti su bruozais, kuriais sickiama pagerinti gyviiny btkle didinant maistingy
medziagy tankj (pavyzdZziui, padidinus augaliniy riebaly kiekj) ar didinant konkrecios maistinés medziagos
koncentracija (pavyzdziui, biitinyjy aminorfigéciy ar vitaminy), atitinkamas kontrolinis $érimas tradiciniu analogu
atlickamas papildant raciong specifine maistine medziaga tiek, kad tai atitikty numatoma genetiskai modifikuoto
augalo pokyti. Susije produktai (pavyzdziui, aliejiniy augaly sékly produktai), i§ kuriy ekstrahuota tiksliné sude-
damoji dalis genetinei modifikacijai atlikti, gali bati lyginami su susijusiais produktais, gautais i§ tradicinio
analogo.
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Tikslinio gyviiny $érimo tyrimai vykdomi pradedant augimo ir (arba) augimo pabaigos laikotarpiu ir baigiant
skerdimu, jei tai mésiniai vis¢iukai, kiaulés ir galvijai, arba didesne dalj laktacijos ciklo, jei tai pieninés karvés, arba
kiausiniy déjimo laikotarpio, jei tai viStos dedeklés ar putpelés. Jei tai tik akvakultirai skirti pasarai, pasirenkami
vandens gyviiny, pavyzdziui, karpiy, katzuviy, lasiSiniy ar tipiniy ZolédZiy, auginimo tyrimai.

Prireikus atliekami jvairiai suplanuoti eksperimentai ir pateikiami jy duomenys siekiant parodyti, kad pagerintas
maistiniu pozifiriu genetiskai modifikuotas augalas atitinka numatoma maisting verte. Tikslus eksperimento
planas ir statistinio apdorojimo metodai atlickant maistiniy gyviiny $érimo eksperimentinius tyrimus ir siekiant
istirti genetiskai modifikuoto pasaro, turincio pagerintas maistines savybes, maisting verte priklauso nuo tikslinio
gyvino rasies, tiriamo augalo bruoZo (-y) tipo ir laukiamo poveikio dydzio. Eksperimentinis $érimas atlickamas
taip, kad pagrindiniai matuojami rezultatai priklausyty nuo tiriamos maistinés medziagos kiekio ir (arba) buvimo.
Matavimo rezultatai skiriasi pagal tyrime naudotas tikslines raisis, taciau turi apimti suSeriamo pasaro kieki, kino
svorj, gyviny produktyvuma ir maistiniy medziagy biologinj jsisavinamuma.

I$samesnés $io skirsnio reikalavimy taikymo gairés yra pateiktos EMST GMO skyriaus gyviny $érimo tyrimo
darbo grupés ataskaitoje (1).

Maistingumo vertinimo i$vada

Genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro maistingumo vertinimo i§vadoje nurodoma, ar genetiskai
modifikuotas maisto produktas ir paSaras yra maistiniu pozifiriu lygiavertis jo tradiciniam analogui atsizvelgiant
i nataraly kintamuma.

Pareiskéjas jvertina maistingumo tyrimo rezultatus atsizvelgdamas j numatoma genetiskai modifikuoto maisto ir
pasaro sunaudojimg (zr. 2 skirsnj).

Standartizuotos toksiskumo tyrimy gairés

Pareiskéjas toksiskumo tyrimus atlieka pagal tarptautines suderintas gaires ir taikydamas tyrimy metodus, apra-
Sytus 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamente (EB) NR. 440/2008, nustatanciame bandymy metodus pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH) (?) (zr. 1 ir 2 lenteles). Nei§samus jteisinty tyrimo metody, kurie prireikus
naudojami kuo labiau pritaikyta forma GMO toksikologiniams tyrimams, sgradas pateiktas 1 ir 2 lentelese.

Tyrimy metody tinkamumas priklauso nuo genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro tipo, genetinés
modifikacijos tipo ir jos nulemty numatyty ir nenumatyty poky¢iy, numatomos paskirties ir saly¢io (suvartojimo)
ir turimy Ziniy. Kai kurie tyrimai buvo parengti rizikos darbo vietoje vertinimui (zr. 1.4 ir 1.5 skirsnius).

1 lentelé

Nei§samus cheminiy medZiagy jteisinty tyrimo metody saraSas, kaip nurodyta Reglamente (EB)
Nr. 440/2008 ir kurie gali biiti naudojami kuo labiau pritaikyta forma GMO toksikologiniams tyrimams

Reglamento (EB) Nr. 440/2008 priedo

Pavadinimas B dalyje aprasyto metodo nuoroda

UMINIS TOKSISKUMAS (PER ODA) B.3.
ODOS SENSIBILIZACIJA B.6.
KARTOTINIY DOZIU (28 DIENOS) TOKSISKUMAS (PER VIRSKINAMAJ] B.7.
TRAKTA)

KARTOTINIU DOZIY (28 DIENOS) TOKSISKUMAS (PER ODA) B.9.
POUMIO ORALINIO TOKSISKUMO TYRIMAS — 90 PARU KARTOTINIY B.26.

DOZIY TYRIMAS SU GRAUZIKAIS TOKSISKUMUI (PER VIRSKINAMAJI
TRAKTA) NUSTATYTI

LETINIO TOKSISKUMO TYRIMAS B.30.

(") EMST, 2008 m. EMST GMO skyriaus Gyviiny $érimo tyrimy darbo grupés ataskaita, 2008 m. Safety and nutritional assessment of GM

plants and derived food and feed. The role of animal feeding trials. Food and Chemical Toxicology, 46 (2008) S2-70.

() OL L 142, 2008 5 31, p. 1.
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. Reglamento (EB) Nr. 440/2008 priedo
Pavadinimas . «
B dalyje aprasyto metodo nuoroda
KANCEROGENISKUMO TYRIMAS B.32.
KOMPLEKSINIS LETINIO TOKSISKUMO | KANCEROGENISKUMO TYRI- B.33.
MAS
VIENOS KARTOS TOKSISKUMO REPRODUKCIJAI TYRIMAS B.34.
TOKSISKO POVEIKIO DVIEJlJ KARTY REPRODUKCIJAI TYRIMAS B.35.
TOKSIKOKINETIKA B.36.
NEUROTOKSINIO POVEIKIO GRAUZIKAMS TYRIMAS B.43.
2 lentelé
Genotoksiskumo tyrimai, kaip nurodyta Reglamente (EB) Nr. 440/2008
. Reglamento (EB) Nr. 440/2008 priedo
Pavadinimas B dalyje aprasyto metodo nuoroda

MUTAGENISKUMAS. ZINDUOLIY KAULY CIULPY CHROMOSOMU B.11.
ABERACIJOS TYRIMAS IN VIVO
MUTAGENISKUMAS. ZINDUOLIY ERITROCITY MAZUJY BRANDUOLIY B.12.
TYRIMAS IN VIVO
MUTAGENISKUMAS. GRIZTAMUJU MUTACIJU BAKTERIJOSE TYRIMAS B.13/14
MUTAGENISKUMO TYRIMAS IR ATRANKA PAGAL KANCEROGENIS- B.15.

KUMA GENU MUTACIJOS — SACCHAROMYCES CEREVISIAE

MITOZINE REKOMBINACIJA — SACCHAROMYCES CEREVISIAE B.16.
DNR PAZAIDOS IR JU REPARACIA. NEPLANUOTA DNR SINTEZE. B.18.
ZINDUOLIY LASTELESE IN VITRO

MUTAGENISKUMAS. ZINDUOLIY LASTELIY GENU MUTACIU TYRIMAS B.17.
IN VITRO

APSIKEITIMO SESERINEMIS CHROMATIDEMIS TYRIMAS IN VITRO B.19.
ZINDUOLIU LASTELIJ TRANSFORMACIJOS TYRIMAI IN VITRO B.21.
ZINDUOLIY SPERMATOGONIJlJ CHROMOSOMU ABERACIJOS TYRIMAS B.23.

SALYCIO VERTINIMAS: NUMATOMAS SUVARTOJIMAS IR (ARBA) NAUDOJIMO MASTAS

Laukiamo suvartojimo jvertis yra esminé genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro rizikos vertinimo
dalis, reikalinga maistingumo vertinimui atlikti. PareiSkéjas pateikia informacija apie numatoma funkcija, reikSme
mitybai ir numatoma genetiskai modifikuoto maisto produkto (-y) ir pasaro (-y) naudojimo mastg ES. Be to,
pateikiami duomenys apie numatoma naujai gauty baltymy ar esamy specialiai modifikuoty augalo baltymy
koncentracijy intervalg pateikiamame (-uose) rinkai genetiskai modifikuotame (-uose) maisto produkte (-uose) ir
pasare (-uose).

Remdamasis tipiniais i§ atitinkamy tradiciniy augaly gauty produkty vartojimo duomenimis pareiskéjas apskai-
¢iuoja numatoma genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro vidutinj ir maksimaly suvartojima. Siekiant
nustatyti réZines vertes, o ne pavienes vertes ar taskinius jvercius, gali biiti naudojami tikimybiniai metodai.
Pareiskéjas nustato ir i$nagrinéja atskiras ES gyventojy grupes, su kuriomis tikétinas didesnis salytis, ir i$nagrinéja
§j didesnj salytj atlikdamas rizikos vertinima. Apraomos visos saly¢io vertinimo metu padarytos prielaidos.
Naudojami naujausi metodai ir atitinkami vartojimo duomenys. Papildomos informacijos apskaiciuojant suvar-
tojima gali suteikti duomenys apie importuotus ir pagamintus kiekius.
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3.2.

Pareisk¢jas, naudodamas atitinkamus metodus, nustato naujai isreiksty baltymy, kity naujy sudedamyjy daliy ir
endogeniniy maisto ir pasary sudedamuyjy daliy koncentracijg, kuri pasikeité dél genetinés modifikacijos (pavyz-
dziui, dél pasikeitusios medziagy apykaitos), tose genetiskai modifikuoto augalo dalyse, kurios skirtos maistui ar
pasarui. Siy sudedamyjy daliy numatomas suvartojimas apskaiciuojamas atsizvelgiant i nagrinégjamo maisto
produkto ir pasaro perdirbimo, laikymo ir tikétino apdorojimo jtaka, pavyzdziui, galima kaupimasi ar sumazé-
jima. Tais atvejais, kai genetiné modifikacija pakeité natiiralios sudedamosios dalies kiekj arba nauja sudedamoji
dalis natiiraliai biina kituose maisto produktuose ir pasaruose, tikétinas bendro Sios sudedamosios dalies suvar-
tojimo pokytis vertinamas atsizvelgiant j realy ir blogiausia suvartojimo scenarijus.

Pareiskéjas pateikia informacija apie Zinoma ar numatoma analogisko genetiskai modifikuoto maisto produkto ir
paSaro suvartojima ir apie kitus saly¢io su atitinkamomis naujomis ir natiiraliomis sudedamosiomis dalimis
budus, jskaitant kieki, daznumg ir kitus salyciui darancius jtaka veiksnius.

RIZIKOS APIBUDINIMAS
Ivadas

Pareiskéjas apibiidindamas genetiskai modifikuoty augaly ir maisto produkty bei pasary keliamg rizikg remiasi
pavojaus nustatymu, pavojaus apibiidinimu ir salycio (suvartojimo) duomenimis. Pareiskéjas uZztikrina, kad rizikos
apibadinimas buty visapusiskas, i$nagrinédamas visus turimus jrodymus, gautus atlikus kelis tyrimus, jskaitant
molekulinj, fenotipo, agronominj ir sudéties tyrimus, toksiskumo ir alergeniskumo tyrimus. Pareiskéjas inagri-
néja atlickant rizikos apibiidinima gautus duomenis, dél kuriy gali reikéti specialiy stebésenos po genetiskai
modifikuoto maisto produkto ir pasaro pateikimo rinkai veiksmy.

Atlikdamas rizikos apibiidinimg pareiskéjas parodo, kad pavojaus nustatymas ir apibiidinimas yra baigti. Pareis-
kéjas aptaria esamy duomeny ir informacijos kokybe. Aptarime aiskiai nurodoma, kaip atsizvelgta i $ig infor-
macija nustatant galutinj rizikos apibiidinima.

Pareiskéjas pateikia neapibréztumo, susijusio su kiekvienu tyrimu ir kiekvienu rizikos vertinimo etapu, jvercius.
Pareiskéjas juos kiekybiskai nustato, kiek tai jmanoma. Atskirai apibdinami neapibréztumai, susij¢ su natiraliu
biologiniy parametry kintamumu (jskaitant populiacijy imlumo svyravimus) ir su galimais atskiry rasiy reaga-
vimo skirtumais.

Atsizvelgdamas | nagrinégjamg klausimg ir turimus duomenis pareiskéjas atlicka kokybinj ir, jei imanoma, kieky-
binj rizikos apibfidinimg. Vertinamos rizikos salygos ir susije neapibréztumai turi bati kuo tikslesni.

Klausimai, nagrinétini atliekant rizikos apibiidinima

Prireikus atsizvelgdamas i genetinés modifikacijos tipg pareiskéjas atlieka genetiskai modifikuoty augaly keliamos
rizikos integruota vertinima pagal 3.1 skirsnj. Sis rizikos vertinimas atlickamas kiekvienu konkreciu atveju
atsizvelgiantj modifikuoto augalo ir genetinés modifikacijos tipa, genetiskai modifikuoto augalo auginimo prak-
tikg ir genetiskai modifikuoto maisto produkto ir pasaro naudojimo paskirtis. Pareiskéjas atsizvelgia i jvairius
probleminius klausimus, nagrinétus pavojaus nustatymo, jo apibiidinimo ir saly¢io vertinimo etapais. Siy prob-
leminiy klausimy nagrinéjimo rezultatai apsvarstomi pareiskéjo rizikos apibiidinimo etapu. Siame skirsnyje
nurodyty probleminiy klausimy sarasas néra i§samus.

Molekulinis apibadinimas

Augalo recipiento ir donorinio augalo savybiy ir ankstesnio naudojimo vertinimas yra pagrindinis aspektas
siekiant nustatyti specialiy tyrimy poreiki, pavyzdziui, specifiniy toksiny buvimas arba nemodifikuotame augale
recipiente esantys alergenai, kuriy pasireiskimas netikétai gali sustipréti dél genetinés modifikacijos.

Pareiskéjas aptaria transformacijos protokolus, molekulinio apibiidinimo strategijas ir naudoty metody specifis-
kuma ir jautruma, siedamas su numatomu ir galblit nenumatytu geny seky jterpimu ir raiska.

Jeigu seky analizés metu biity nustatyta galima rizika, pareiskéjas parodo, kaip tokie metodai kaip bioinforma-
tikos tyrimas, sudéties (agronominis) tyrimas ir galbat gyviny $érimo visu genetiskai modifikuotu maisto
produktu ir paSaru tyrimai buty naudingi saugos vertinimui. Gauty rezultaty verté jvertinama atsizvelgiant |
turimas Zinias apie nagrinégjamy gradiniy kultiry ar susijusiy rasiy genomy duomeny baziy struktira ir funkcijas.
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3.2.2.

3.2.3.

Jei tai GM augalai, kuriuose yra sukaupty transformacijos jvykiy, vertinama papildoma rizika, kuri gali kilti dél
kombinuoto sukaupty geny poveikio.

Lyginamoji analizé

Pirmasis lyginamosios analizés tikslas yra nustatyti galimus GM augalo ir jo tradicinio analogo ir prireikus
papildomy komparatoriy skirtumus. Antrasis lyginamosios analizés tikslas — nustatyti galima GM augalo ir jo
referenciniy veisliy lygiavertiskumo nebuvima. Sie skirtumai ir (arba) lygiavertiskumo nebuvimas turéty biti
vertinami atsizvelgiant i jy galima poveikj maisto ir pasaro saugai ir maistinéms savybéms, taip pat i jy nataraly
kintamuma. Apskaiciuota rizika ir susij¢ neapibréztumai turéty buti kuo tikslesni ir i juos turéty bati atsizvel-
giama.

Pareiskéjas parodo, kad genetiskai modifikuoto augalo ir jo tradicinio analogo lyginamoji analizé nagrinéjant
agronomines, morfologines ir sudéties charakteristikas buvo atlikta pagal $io reglamento reikalavimus. Tradicinio
analogo ir prireikus papildomy komparatoriy atranka turi bati pagrista.

Maisto produkto ir pasaro sauga atsiZvelgiant j patekimg j organizmg

Pareiskéjas jvertina duomenis, gautus jvertinti trumpalaikei ir ilgalaikei rizikai Zmoniy ar gyviiny sveikatai,
susijusiai su genetiskai modifikuoto maisto produkto ar pasaro vartojimu, dél naujy baltymy arba metabolity
raiskos, taip pat dél reik§mingai pakitusiy pradiniame augale esanciy baltymy arba metabolity koncentracijy
genetiskai modifikuotuose maisto produktuose arba pasaruose. Siame vertinime pateikiama nuodugni kiekvieno
tyrimo svarbos ir galimybiy riby ir visos informacijos analizé.

Pareiskéjas iSnagrinéja junginiy koncentracijy, zinomy kaip biidingy tradiciniams augalams ir referencinéms
veisléms, spektra. Sis dispersiskumas gali biiti sukeltas skirtumy, priklausomy nuo genotipo, aplinkos ar sukeltas
genotipo ir aplinkos veiksniy. Be to, j koncentracijy intervala, stebimg daugelyje maisto produkty ir pasary,
tipiniy Zmoniy ir gyviiny mitybai, gali bati atsizvelgiama, jeigu tai atitinka konkretaus junginio, su kuriuo
vartotojai gali turéti salytj, koncentracijas.

Jeigu pavienés sudedamosios dalys ir (arba) visas genetiskai modifikuotas maisto produktas ir pasaras atliekant
specialius tyrimus nustatyti kaip galintys indukuoti nepageidaujama poveiki, pateikiama informacija apie dozés ir
atsako sarysj, slenkstines koncentracias, uzdelsta nepageidaujamo poveikio pradzig, rizika tam tikroms gyventojy
grupéms, neapibréztumo koeficienty naudojima ekstrapoliuojant tyrimy su gyvinais duomenis Zmonéms.

Pareiskéjas i$nagrinéja duomenis apie naujy genetiskai modifikuotame augale esanciy junginiy savybes, jskaitant
galima biologinj poveiki Zmonéms ir gyviinams. Jeigu junginiai Zinomi kaip galintys sukelti nepageidaujama
poveikj sveikatai ir konkreciais teisés aktais buvo nustatyta didziausia leidZiamoji iy junginiy koncentracija
augale ar jo produktuose, | 3ig didziausig leidZiamaja koncentracija turi bati atsiZvelgiama. Kitaip tariant,
priimtinos ar leidZiamos suvartojimo su maistu pamatinés vertés, pavyzdziui, leidZiama paros norma ar leidziama
virSutiné suvartojimo su maistu ribiné verté, nagrinéjamos siejant su numatomu suvartojimu. Tais atvejais, kai
junginys saugiai vartojamas su maistu, vartotojy suvartojami kiekiai jprastinés mitybos metu laikomi saugiais.

Pareiskéjas jvertina informacija apie perdirbimo poveikj naujiems junginiams. Nagrinéjamas galimas kaupimasis
(skilimas) maisto ir pasary produktuose, vartojamuose Zmoniy ir gyviiny mitybai. Pareiskéjas taip pat jvertina
skirtumy, atsirandanciy dél cheminiy reakcijy, vykstanciy perdirbimo salygomis, reik$me.

Tais atvejais, kai atlickamos sudétingesnés genetinés modifikacijos, pavyzdziui, perkeliant daug geny i viena
konstrukcija, i§ naujo transformuojant i§ anksto genetiskai modifikuotas linijas ir grupuojant transformacijos
jvykius tradicinio genetiskai modifikuoty motininiy augaly veisimo metu, pareiskéjas aptaria strategijas bet kuriai
rizikai, susijusiai su galimomis naujai isreiksty baltymy, naujy metabolity ir pradiniy augalo sudedamyjy daliy
saveikomis, jvertinti. Vertinime iSnagrinégjama visa turima informacija apie, pavyzdziui, naujai iSreiksty baltymy
veikimo biida, genetiskai modifikuoto augalo molekulines ir sudéties arba agronomines charakteristikas ir toksis-
kumo tyrimy su gyvinais ir $érimo tyrimy rezultatus.

Pareiskéjas jvertina gautus duomenis genetiskai modifikuotuose augaluose esanciy naujai iSreiksty baltymy
galimam alergeniSkumui jvertinti ir atsizvelgti  tai diegiant naujai alergeniSkus baltymus | maistui ir pasarams
skirtus augalus, galin¢ius sukelti jautriy asmeny alergines reakcijas, taip pat informacija parodyti, kad genetiné
modifikacija nesukels nepageidaujamy genetiskai modifikuotame maisto produkte esanciy endogeniniy alerge-
nisky baltymy savybiy ir (arba) raiskos lygmens poky¢iy. Visy pirma, tyrimo modeliy pasirinkimas pagrindziamas
atsizvelgiant  specifiskuma, prognozuojamuma ir validavimo statusa.
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3.3.

Atsizvelgdamas | genetiskai modifikuoty maisto produkty suvartojimo jvercius pareiskéjas jvertina taikomus
metodus kartu su neapibréZtumais, susijusiais su ilgalaikio suvartojimo numatymu. Ypatingas démesys skiriamas
tiems genetiskai modifikuotiems augalams, kuriais siekiama pakeisti maisto produkto ir pasaro maistines savybes.
Dél tokiy genetiskai modifikuoty produkty aptariamas stebésenos po pateikimo rinkai taikymo reikalavimas kaip
priemoné nustatyti realius bendry genetiskai modifikuoty maisto produkty vartojimo mitybai bruozy pokycius,
kokiu mastu tai pasireiské ir ar produktas sukelia Zinomg (Salutinj) ar netikéta Salutinj poveikj ar ne. Jeigu
stebésenos po pateikimo rinkai taikymas laikomas reikalingu, pateikiami pasiiilyty metody patikimumo, jautrumo
ir specifiskumo duomenys.

Rizikos apibiidinimo rezultatai

Pagal Reglamento (EB) Nr.1829/2003 4 ir 16 straipsniy reikalavimus pareiskéjas uztikrina, kad galutiniame
rizikos apibiidinime biity aiSkiai jrodyta, kad:

a) genetiskai modifikuotas maisto produktas ir pasaras nesukelia nepageidaujamo poveikio Zmoniy ir gyviny
sveikatai;

b) genetiskai modifikuotas maisto produktas nesiskirs nuo maisto produkto, kurj ketinama pakeisti tiek, kad jo
jprastas vartojimas maistingumo poZitriu biity nenaudingas vartotojui;

¢) genetiskai modifikuotas maisto produktas neklaidins vartotojo;

d) genetiskai modifikuotas pasaras nedarys Zalos ar neklaidins vartotojo paveikdamas gyviininiy produkty isskir-
tines savybes;

e) genetiskai modifikuotas maisto pasaras nesiskirs nuo pasaro, kurj ketinama pakeisti tiek, kad jo jprastas
vartojimas maistingumo pozZitriu bity nenaudingas gyviinams ar Zmonéms.

Pareiskéjas aiskiai nurodo, kokios prielaidos padarytos rizikos vertinimo metu siekiant nustatyti nepageidaujamo
poveikio konkreciai populiacijai pasireiskimo tikimybe ir stipruma ir su $ios rizikos nustatymu susijusiy neapi-
bréztumy pobadj ir amplitude.

Pareiskéjas taip pat pateikia i§samig informacija, pagrindziancia zenklinimo pasitilymo jtraukimg ar nejtraukimg j
paraiska, pagal Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 13 straipsnio 2 dalies a punktg ir 3 dalj ir 25 straipsnio 2 dalies
¢ punktg ir 3 dalj.
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III PRIEDAS

TRANSFORMACIJOS IVYKIU APTIKIMO, IDENTIFIKAVIMO IR KIEKYBINIO [VERTINIMO METODUY
TINKAMUMO PATVIRTINIMAS, KONTROLINIY MEGINIY IR SERTIFIKUOTOS PAMATINES MEDZIAGOS

1.

3.1.

REIKALAVIMAI

IVADAS

1.

Siekiant jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i ir j punktus ir 17 straipsnio 3 dalies i
ir j punktus, $iame priede nustatomi 3ie reikalavimai:

a) pateikto (-y) metodo (-y) taikymo charakteristikos;

b) techniniai reikalavimai dél informacijos, kurig pareiskéjas privalo pateikti, kad baity galima patikrinti, jog ty
reikalavimy yra laikomasi;

¢) maisto produkto ir pasaro méginiai ir kontroliniai méginiai;

d) sertifikuota pamatiné medziaga.

. Pareisk¢jas privalo pateikti informacija apie patj metoda bei apie metodo bandyma, kurj jis atliko.

. Pareiskéjas taip pat apsvarsto tolesnes gaires ir informacijg apie tinkamumo patvirtinimo proceso, kuris parengtas

ES ectaloninés laboratorijos (EURL), kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr.1829/2003 32 straipsnyje, padedant
Europos GMO laboratorijy tinklui (), veiklos procediiras.

SAVOKU APIBREZTYS

Siame priede vartojamos $ios savoky apibréztys:

sertifikuota pamatiné medziaga — pamatiné medziaga, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3
dalies j punkte ir 17 straipsnio 3 dalies j punkte ir atitinkanti bet kokig medZiagg ar chemin¢ medziaga, kurios
viena ar daugiau savybiy verciy yra sertifikuota metodams kalibruoti ar jy kokybes kontrolei. Prie jos pridedamas
sertifikatas, kuriame pateikiama nurodytos savybés verté, su ja susijes neapibréztumas ir metrologinio atseka-
mumo deklaravimas;

metodo veiksmingumo reikalavimai — batiniausi veiksmingumo kriterijai, kuriuos metodas turi atitikti EURL
atlikus tinkamumo patvirtinimo tyrimg pagal tarptautiniu mastu priimtas technines nuostatas.

METODO TINKAMUMO PATVIRTINIMAS

Informacija apie metoda

A.

Metodas (-ai) apima visus metodologinius etapus, reikalingus atitinkamai maisto produkto ir pasaro medziagai
tirti, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punkte ir 17 straipsnio 3 dalies i
punkte.

Konkrecios maisto produkto ir pasaro medziagos tyrimo metodologiniai etapai yra DNR ekstrakcija ir vélesnis
kiekybinis tyrimas realaus laiko polimerazés grandininés reakcijos (PGR) sistemoje. Tokiu atveju visas procesas
nuo ekstrakcijos iki PGR metodo yra laikomas metodu. Pareiskéjas pateikia informacija apie visa metoda.

Pareiskéjui leidZziama daryti nuoroda | jteisintus protokolus, jei jie yra ir tinka, dél metodo moduliy, naudoty
analitingje procediiroje, pavyzdziui, DNR ckstrahavimo protokolas i§ tam tikros matricos.

Tokiu atveju pareiskéjas pateikia vidinio tinkamumo patvirtinimo, kurj atliekant metodo modulis buvo sékmingai
taikomas prasymo suteikti leidimg kontekste, eksperimentinius duomenis.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm
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C. PareiSkéjas jrodo, kad metodas (-ai) atitinka $iuos reikalavimus.

1. Metodas yra specifinis transformacijos jvykiy atzvilgiu (toliau — specifinis jvykio atzvilgiu), tad yra tinkamas
genetiskai modifikuotam organizmui ar i§ jy gautiems genetiskai modifikuotiems produktams tirti ir néra
tinkamas kitiems jau leidZiamiems transformacijos jvykiams tirti; priesingu atveju metodo negalima taikyti
neabejotinam nustatymui, identifikavimui arba kiekio nustatymui. Tai jrodoma parenkant netikslinius trans-
geninius leidziamus transformacijos jvykius ir tradicinius analogus. Sis tytimas apima glaudZiai susijusius
transformacijos jvykius.

2. Metodas (-ai) taikomas (-i) maisto produkto ar pasaro méginiams, kontroliniams meéginiams ir sertifikuotai
pamatinei medziagai.

3. Pareisk¢jas atsizvelgia i Siuos aptikimo metodo parengimo dokumentus:

a) Maisto produktai. Analizés metodai aptikti genetiskai modifikuotus organizmus ir jy produktus. Bendrieji
reikalavimai ir apibréztys. ISO 24276;

=

Maisto produktai. Analizés metodai aptikti genetiskai modifikuotus organizmus ir jy produktus. Nukleo-
rigsciy ekstrahavimas. ISO 21571;

¢) Maisto produktai. Analizés metodai aptikti genetiskai modifikuotus organizmus ir jy produktus. Kiekybiniai
nukleorfigd¢iy nustatymu pagristi metodai. ISO 21570;

&

Maisto produktai. Analizés metodai aptikti genetiskai modifikuotus organizmus ir jy produktus. Kokybiniai
nukleorfigd¢iy nustatymu pagristi metodai. Europos standarto 1SO 21569 projektas.

4. Taikant metoda taip pat atsizvelgiama i i$samesnius reikalavimus, nustatytus bendruose EURL kriterijuose ir
Europos GMO laboratorijy tinklo nustatytuose bitiniausiuvose GMO tyrimo analitiniy metody veiksmingumo
reikalavimuose. Sie kriterijai yra EURL nustatyty gairiy dalis.

D. Siekdamas jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 5 straipsnio 3 dalies i punktg ir 17 straipsnio 3 dalies i
punkta, pareiskéjas nurodo specifinj jvykio atzvilgiu kiekybinio genetiskai modifikuotos medziagos nustatymo
metoda (-us). Pareiskéjas aptaria jvairiy maisto produkty ir pasary, kurie gali bati pateikti rinkai, tipy (jvairiy
matricy) aptikimo metody tinkamumg ir taikymo ribas.

E. Pareiskéjas pateikia visg i§samy metodo apibdinima.
Pareiskéjas aiskiai apibfidina Siuos punktus:

1. Mokslinis pagrindas. Pareiskéjas pateikia metodo veikimo principy suvesting. Sioje suvestingje pateikiamos
nuorodos | atitinkamas mokslines publikacijas.

2. Metodo apreéptis. Pareiskéjas nurodo matrica (-as) (pvz., perdirbtas maistas, zaliavos), méginiy tipg ir procen-
ting dalj, kuriai gali bati taikomas metodas.

3. Metodo veikimo charakteristikos. Aigkiai jvardijami jrengimai, reikalingi metodui taikyti, kalbant apie pacia
analize ir méginiy ruogima. Cia taip pat nurodoma papildoma informacija apie konkrecius aspektus, itin
svarbius metodo taikymui.

4. Protokolas: Pareiskéjas pateikia i§samy optimizuotg metodo protokola. Protokole pateikiama visa informacija,
reikalinga metodui perkelti ir savarankiskai taikyti kitose laboratorijose.

5. Prognozés modelis (arba panasi priemoné), reikalingas rezultatams aiskinti ir procesui kontroliuoti, i§samiai
apibtidinamas. Pareiskéjas pateikia nurodymus, kaip teisingai taikyti model;.

6. Pareiskéjas pateikia duomenis apie veisimo schemas, kurios turi bti taikomos genetiskai modifikuotam maisto
produktui ir paSarui gauti, ir jy poveikj rezultaty aiskinimui.
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3.2. Informacija apie metodo bandyma, kurj atliko pareiskéjas

A. Pareiskéjas pateikia visus turimus ir tinkamus duomenis apie atlikta metodo optimizavima ir bandyma. Sie
duomenys ir rezultatai pateikiami, kai jmanoma ir prireikus, naudojant veiksmingumo parametrus, kaip nurodyta
C.4 skirsnio 3.1 punkte. PareiSkéjas taip pat pateikia atlikto bandymo ir pagrindiniy rezultaty suvesting ir visus

duomenis, jskaitant aprasus.

B. Pareiskéjas uztikrina, kad pateikta informacija jrodyty metodo tinkamuma taikyti kitose laboratorijose. Siuo tikslu
pareiskéjas pateikia metodo bandymo bent vienoje laboratorijoje, kuri néra ta pati laboratorija, kuri parengé

metoda, rezultatus.

C. Pareiskéjas pateikia $ig informacijg apie metodo kirimg ir optimizavima:

. tirtas prady poras ir prireikus zonda, jskaitant pagrindima, kaip ir kodél pasidilyta prady pora buvo parinkta;

. stabilumo tyrima, kuris atlickamas pateikiant metodo bandymo su jvairiomis augaly veislémis eksperimenty

rezultatus;

. specifiskumg, kuris nustatomas pateikiant standartiniu elektroniniu formatu duomenis apie visg intarpo (-y)

sekg ir apie trumpy krastiniy seky,  kurias jterpta, baziy poras, kad EURL galéty jvertinti pasitlyto metodo
specifiskumg atliekant homologiskumo paieska molekulinéje duomeny bazéje;

. preciziskuma, santykinis pakartojamumo standartinis nuokrypis turi bliti ne mazesnis kaip 25 % masés per

visg metodo dinaminj intervala.

D. Pareiskéjas pateikia ne tik informacija, kuria reikia pateikti pagal A, B ir C skirsnius, bet ir $ia informacija apie

tyrima:

1. dalyvaujancios laboratorijos, analizés laikas ir eksperimento planas, jskaitant informacija apie procesy, mégi-

niy, replikacijy ir t. t. skaiciy;

2. laboratoriniy méginiy apibGdinimas (pvz., méginiy émimo data, dydis ir kokyb¢), teigiamos ir neigiamos

kontrolés bei naudota sertifikuota pamatiné medziaga, plazmidés ir pan.;

3. metody, kurie buvo naudojami bandymo rezultatams ir nukrypimams analizuoti, apibiidinimas;

4. visi kiti dalykai, pastebéti atliekant tyrima;

5. nuorodos | atitinkamag literatiirg arba technines nuostatas, naudotas atliekant tyrima.

3.3. Maisto produkto ir pasaro méginiai ir jy kontroliniai méginiai

Sickdamas jgyvendinti Reglamento (EB) Nr.1829/2003 5 straipsnio 3 dalies j punkta ir 17 straipsnio 3 dalies j
punkta, pareiskéjas kartu su informacija, nurodyta $io priedo 1, 2 ir 3 skyriuose, taip pat pateikia maisto ir pasary
meéginius bei jy kontrolinius méginius, kuriy tipg ir kiekj nustato EURL dél konkrecios paraiskos suteikti leidima.

Su kontroliniais méginiais pateikiama informacija apie augalo veisle, i§ kurios gaunami kontroliniai méginiai, ir

informacija apie intarpo (-y) zigotiskuma.

Pareiskéjas gali naudoti ta pacia Zaliava sertifikuotai pamatinei medziagai ir kontroliniams méginiams gauti.

SERTIFIKUOTA PAMATINE MEDZIAGA

Sertifikuota pamatiné medziaga gaunama pagal 1SO Guide 34 (Bendrieji pamatinés medziagos gamintojy kompeten-

cijos reikalavimai) pagal ISO Guide 34 akredituoto gamintojo.
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Pareiskéjas pateikia informacija apie vieta, kurioje gali biti jvertinta pamatiné medziaga. Prie jos pridedama atitin-
kama informacija, jrodanti, kad sertifikuota pamatiné medziaga gali buti saugoma leidimo galiojimo laika. Patikrai ir
vertés priskyrimo tikslu taikomas metodas, kurio tinkamumas buvo patvirtintas (Zr. ISO/IEC 17025. Tyrimy,
bandymy ir kalibravimo laboratorijy kompetencija. Bendrieji reikalavimai).

Neapibréztumai apskaiciuojami pagal ISO Neapibréztumo matavimuose apskaiciavimo gaires (GUM).
Pagrindinés $iy tarptautiniu mastu priimty techniniy nuostaty charakteristikos yra Sios:
1. Genetiskai modifikuotos pamatinés medziagos talpyklos:

a) genetiskai modifikuotos pamatinés medziagos talpykla (pavyzdziui, buteliai, indeliai, ampulés) turi bati tvirta ir
joje neturi biiti maziau medziagos nei nurodytas kiekis;

b) genetiskai modifikuotos pamatinés medziagos pakeiciamumas turi biti uZtikrintas;
) pakuoté turi atitikti paskirti;
d) Zenklinimas turi bati aiSkus ir geros kokybés.
2. Homogeniskumo bandymas:
a) meéginiai turi bati tinkamo homogeniskumo;
b) turi bati istirtas skirtingy buteliy homogeniskumas;

¢) vertinant bendra pamatinés medziagos neapibréztuma, bitina atsizvelgti | galimag skirtingy buteliy heteroge-
niskumg. Sis reikalavimas taikomas net ir tada, kai néra jokiy statistiskai svarbiy nukrypimy tarp skirtingy
buteliy. Siuo atveju j bendra neapibréztuma biitina jtraukti metodo nukrypima arba faktinj apskaiciuota
nukrypimg tarp skirtingy buteliy (priklausomai nuo to, kuris didesnis).

3. Stabilumo bandymas:
a) meéginiai turi bati tinkamo stabilumo;

b) stabilumas turi biti jrodytas atlickant tinkama statisting genetiskai modifikuotos pamatinés medziagos saugo-
jimo laiko ekstrapoliacija, kuri turi atitikti nurodytas neapibréztumo ribas; su $iuo jrodymu susijes neapibréz-
tumas yra numatyto pamatinés medZiagos neapibréztumo dalis. Priskirtosios vertés galioja tik ribota laika,
todél turi bati atliekama jy stabilumo stebésena.

4. Partijos apibidinimas:
1. Patikrai ir sertifikavimui naudojami metodai turi biti:
a) taikomi metrologiskai tinkamomis saglygomis;
b) tinkamai techniskai aprobuoti prie§ naudojima;
¢) reikiamo preciziskumo ir teisingumo, kuris tinka tiksliniam neapibréztumui nustatyti.
2. Kiekviena matavimy grupé turi:
a) sietis su nurodytomis nuorodomis;
b) bati pateikiama kartu su nurodomu neapibréztumu, jei tik jmanoma.
3. Dalyvaujancios laboratorijos turi:

a) turéti reikiamos kompetencijos uzduociai atlikti;
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b) galéti uztikrinti sietj su reikalingomis nurodytomis nuorodomis;
) galéti nustatyti savo matavimy neapibréztuma;

d) taikyti pakankamg ir tinkamg kokybés uztikrinimo sistemg.

5. Galutinis saugojimas

1. Siekiant i§vengti suirimo po meéginio gavimo, visi méginiai laikomi salygomis, skirtomis galutiniam genetiskai
modifikuotos sertifikuotos pamatinés medziagos saugojimui iki matavimy pradzios.

2. PrieSingu atveju jie turi bati gabenami nuo pradzios iki pabaigos laikant tokiomis saugojimo salygomis,
kuriomis, kaip jrodyta, nekinta priskirtosios vertés.

. Sertifikato suteikimas sertifikuotai pamatinei medziagai

Turi bati parengtas sertifikatas, prie kurio pridedama sertifikavimo ataskaita, kuriame pateikiama visa vartotojui
naudinga ir reikalinga informacija.

Sertifikatas ir ataskaita vieSai paskelbiami, kai genetiné sertifikuota pamatiné medziaga yra platinama.

Su sertifikuota pamatine medziaga pateikiama informacija apie augalo veisle, i§ kurios gaminama sertifikuota
pamatiné medziaga, ir informacija apie intarpo (-y) zigotiskuma.

Leistas GMO kiekis nurodomas kaip masés dalis, o esant galimybei kaip kopijy skai¢ius haploidinio genomo
ekvivalentui.

Sertifikuotos vertés (kaip antai genetiskai modifikuotos medziagos kiekis, iSreikstas kaip masés dalis) turi sietis su
pateiktomis nuorodomis, prie jy pridedamas iSpléstinis neapibréztumo deklaravimas, tinkamas visa genetiskai
modifikuotos sertifikuotos pamatinés medziagos galiojimo laikg.
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