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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 503/2013 AL COMISIEI
din 3 aprilie 2013

privind cererile de autorizare a alimentelor si furajelor modificate genetic in conformitate
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 641/2004 si (CE) nr. 1981/2006 ale Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr.1829/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (1),
in special articolul 5 alineatul (7), articolul 11 alineatul (5),
articolul 17 alineatul (7) si articolul 23 alineatul (5),

dupd consultarea Autoritdtii
Alimentars,

Europene pentru Siguranta

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 stabileste proceduri ale
Uniunii pentru autorizarea si supravegherea alimentelor
si furajelor modificate genetic, precum si norme pentru
etichetarea acestora. Respectivul regulament prevede o
evaluare stiintificd care trebuie efectuatd asupra riscurilor
pe care alimentele sau furajele modificate genetic le pot
prezenta pentru sindtatea oamenilor si a animalelor si,
dupid caz, pentru mediu. El prevede, de asemenea, cd un
aliment sau un furaj modificat genetic trebuie si nu
inducd in eroare consumatorul sau utilizatorul si
trebuie si nu difere de alimentele sau furajele pe care
urmeazd sd le inlocuiascd intr-o asemenea masurd incat
consumul lor normal si fie dezavantajos din punct de
vedere nutritiv pentru oameni sau animale.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 prevede, in particular,
cd cererile de autorizare trebuie si demonstreze in mod
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corespunzitor si suficient cd alimentele si furajele modi-
ficate genetic indeplinesc cerintele stabilite in regula-
mentul respectiv in ceea ce priveste utilizdrile propuse.

In interesul coerentei legislatiei Uniunii, anumite definitii
din Regulamentul (CE) nr.178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (%) ar trebui
sd se aplice si prezentului regulament.

Regulamentul (CE) nr. 641/2004 al Comisiei (}) privind
normele de aplicare a  Regulamentului  (CE)
nr. 1829/2003 prevede anumite norme detaliate privind
cererile de autorizare transmise in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1829/2003. Pentru a facilita pregitirea
cererilor si pentru a garanta cd ele contin toate infor-
matiile necesare pentru evaluarea lor, este necesar si se
prevadd norme mai cuprinzitoare §i mai sistematice
privind cererile de autorizare, care ar trebui, de
asemenea, sd fie specifice fiecdrui tip de organism
modificat genetic (OMG), si anume plantelor, animalelor
si micro-organismelor.

Ar trebui ca normele din prezentul regulament sd vizeze
doar cererile privind plantele modificate genetic destinate
utilizdrilor ca alimente sau furaje, alimentele sau furajele
care contin sau sunt compuse din plante modificate
genetic si alimentele sau furajele produse din astfel de
plante. Plantele modificate genetic, pentru care pand in
prezent existd experientd suficientd, fac obiectul vastei
majoritdti a cererilor actuale.

L 31, 1.2.2002, p. 1.

L 102, 7.4.2004, p. 14.
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Normele stabilite in prezentul regulament ar trebui sd
specifice  cerintele generale pentru pregitirea  si
prezentarea cererilor, si anume cerintele de a furniza
informatii generale si stiintifice, inclusiv metode de
detectare si de identificare, precum si pentru materialul
de referintd, astfel incat sd se garanteze faptul ca cererile
respectd conditiile stabilite la articolele 5, 17 si 30 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Solicitantul ar trebui, de asemenea, si tind seama de
informatiile stiintifice care trebuie furnizate in cerere refe-
ritoare la evaluarea riscului de mediu al OMG-urilor sau
al alimentelor si furajelor care contin sau sunt compuse
din OMG-uri, astfel cum este previzut in principiile de
evaluare a riscului de mediu din anexa II la Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in
mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare
a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (!), precum si in
orientdrile aplicabile publicate in acest sens de citre
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(EFSA).

In plus fatd de cerintele generale pentru pregitirea si
prezentarea cererilor, este adecvat sd se prevadd norme
specifice pentru a se asigura ci informatiile stiintifice pe
care trebuie si le contind cererea demonstreazd in mod
corespunzdtor si suficient ci alimentele sau furajele
modificate genetic indeplinesc cerintele previzute in
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, in ceea ce priveste
utilizarile propuse.

Aceste norme ar trebui, prin urmare, sd prevadi o serie
de studii care ar trebui si fie incluse in toate cererile,
precum si metodele de testare care trebuie urmate
pentru a realiza aceste studii, tinind seama in acelasi
timp de standardele internationale relevante, cum ar fi
orientdrile din Codex Alimentarius pentru efectuarea
evaludrii sigurangei alimentelor derivate din plante cu
ADN recombinant (2).

In conformitate cu orientirile EFSA aplicabile (),
evaluarea sigurantei alimentelor sau a furajelor modificate
genetic ar trebui sd includd studii referitoare la noile
componente care rezultd din modificarea genetica, carac-
terizarea moleculard a plantei modificate genetic, analiza
comparativd a compozitiei si fenotipul plantei modificate
genetic in raport cu omoloaga conventionald. In functie
de caracteristicile plantei modificate genetic si pe baza
rezultatelor primului set de studii, orientdrile EFSA
indicd faptul cd poate fi necesard realizarea de studii
suplimentare. In acest sens, EFSA considerd ci, in
pofida limitdrilor sale, un studiu de hranire timp de 90
de zile a rozitoarelor cu alimente sau furaje integrale
este, in cazul in care se justificd, principalul studiu supli-
mentar pentru a aborda incertitudinile identificate in
cursul evaludrii sigurantei.

() JO L 106, 17.4.2001, p. 1.
() Comisia Codex Alimentarius, GL 45-2003.
(%) EFSA Journal 2011; 9(5):2150.
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Cu toate acestea, nu s-a dovedit cd este posibil sd se
defineascd cu precizia necesard nivelul de incertitudini
care ar necesita transmiterea unor studii de hrinire cu
duratd de 90 de zile. In plus, anumite organisme ale
statelor membre de evaluare a alimentelor si furajelor
sunt de pdrere cd un astfel de studiu ar trebui si fie
realizat pentru toate cererile vizand plante modificate
genetic care contin un singur eveniment de transformare.
Luand in considerare aceste puncte de vedere divergente,
precum si necesitatea de a imbundtdti increderea
consumatorilor, astfel de studii ar trebui sd fie, pentru
moment, solicitate in cazul tuturor cererilor vizand
plante modificate genetic cu un singur eveniment de
transformare si, daci este cazul, pentru plantele modi-
ficate genetic care contin evenimente de transformare
cu acumulare de gene.

Studiile menite a demonstra c¢i un aliment sau furaj
modificat genetic indeplineste cerintele Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003 si care implicd utilizarea animalelor
de laborator ar trebui si fie efectuate in conformitate cu
Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice (¥) si ar trebui
sa fie cit mai putine, asigurdnd in acelasi timp o
demonstrare adecvatd a sigurantei alimentelor sau
furajelor modificate genetic. Incertitudinile actuale in
ceea ce priveste nevoia de a se efectua studii de hranire
cu duratd de 90 de zile si conceptia acestora vor fi
abordate printr-un proiect de cercetare de amploare in
cadrul programului de lucru pentru 2012 din cadrul
temei 2 ,Alimente, agriculturd si pescuit, si biotehnologii”
a celui de-al saptelea program-cadru pentru cercetare
(PC7). Cerintele privind studiile de hrdnire pe animale
in cadrul evaludrii riscurilor OMG ar trebui si fie
revizuite in functie de rezultatele acestui proiect, care ar
trebui sd fie disponibile pand la sfarsitul lui 2015, cel
tarziu. Alte informatii stiintifice credibile, care ar putea
fi disponibile la momentul respectiv, ar trebui, de
asemenea, sd fie luate in considerare.

In timp ce normele stabilite in prezentul regulament ar
trebui sd fie valabile pentru toate cererile referitoare la
plante modificate genetic, tipul de studii si necesitatea
acestora pentru a evalua caracteristicile §i siguranta
alimentelor sau a furajelor modificate genetic care fac
obiectul unei cereri pot varia, in functie de natura modi-
ficarii genetice sau a produsului. De exemplu, modificirile
genetice care au un impact neglijabil asupra compozitiei
unui aliment sau furaj modificat genetic sau a produselor
inalt rafinate care se pot dovedi a fi identice cu produsele
fabricate din omoloagele conventionale necesitd alte
studii decat un produs care rezultd din modificarea
geneticd complexd menitd sd ii modifice caracteristicile
nutritionale.

Cerintele previzute in prezentul regulament referitoare la
studiile care trebuie sd fie incluse intr-o cerere de auto-
rizare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 nu
ar trebui si impiedice EFSA sd ceard solicitantului, dacd
este cazul, si completeze informatiile care insotesc
cererea in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) si
articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

() JO L 276, 20.10.2010, p. 33.
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Pentru a asigura ca studiile sd fie de inaltd calitate si sd fie
documentate in mod transparent este esential ca ele s3 fie
efectuate in conformitate cu sisteme de asigurare a
calitdtii corespunzitoare, iar datele primare ar trebui sd
fie puse la dispozitie in toate cazurile, intr-un format
electronic adecvat. Studiile toxicologice ar trebui si fie
efectuate in conformitate cu principiile de asigurare a
calitdtii previzute in Directiva 2004/10/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 11 februarie
2004 privind armonizarea actelor cu putere de lege si
actelor administrative referitoare la aplicarea principiilor
bunei practici de laborator si verificarea aplicdrii acestora
la testele efectuate asupra substantelor chimice (). In
cazul in care astfel de studii sunt efectuate in afara
Uniunii, ele ar trebui si fie conforme cu standardele
stiintifice actuale reprezentate de principiile OCDE
privind buna practici de laborator (BPL). Cu privire la
alte studii decat cele toxicologice, ele ar trebui si fie
efectuate in conformitate cu standardele ISO sau cu BPL.

Este, de asemenea, necesar si se defineasci cerintele
privind furnizarea de informatii suplimentare referitoare
la siguranta OMG-urilor si la documentatie stiintificd de
specialitate referitoare la efectele potentiale asupra
sandtdtii §i asupra mediului ale produselor care fac
obiectul cererii.

In cursul procesului de modificare geneticd a plantelor si
a altor organisme, genele marker sunt deseori utilizate
pentru a facilita selectarea si identificarea celulelor modi-
ficate genetic, care contin gena de interes inseratd in
genomul organismului gazdd, din multitudinea de celule
netransformate. Astfel de gene marker ar trebui sd fie
selectate cu atentie. In plus, este posibil in prezent si
se creeze OMG-uri fird a se utiliza genele marker ale
rezistentei la antibiotice. In acest context si in confor-
mitate cu articolul 4 alineatul (2) din Directiva
2001/18/CE, solicitantul ar trebui, prin urmare, sa urma-
reascd crearea de OMG-uri fird a utiliza genele marker ale
rezistentei la antibiotice.

Recolta de plante modificate genetic segregante (culturi
segregante) care contin evenimente de transformare cu
acumulare de gene contine diferite subcombinatii de
evenimente de transformare. In plus, procedurile de
control actuale nu permit identificarea originii combi-
natiilor de evenimente de transformare. Prin urmare,
pentru a se asigura cd autorizatiile sunt coerente cu
produsele a cdror introducere pe piatd este inevitabild si
pentru a asigura fezabilitatea controalelor, cererile vizand
alimente si furaje modificate genetic provenite din culturi
segregante ar trebui si includa toate subcombinatiile indi-
ferent de originea acestora si care nu au fost incd auto-
rizate.

Regulamentul (CE) nr.1829/2003 prevede cd o
propunere de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd a utilizdrii alimentelor sau furajelor modificate
genetic este prezentatd de solicitant numai in cazul in
care este adecvat. Prin urmare, este necesar sd se stabi-
leascd conditiile in care o astfel de propunere ar trebui,
conform rezultatelor evaludrii riscului, si insoteascd
cererea. Monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd ar

() JO L 50, 20.2.2004, p. 44.
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trebui avutd in vedere numai in cazurile in care, in pofida
faptului cd siguranta alimentelor si a furajelor modificate
genetic a fost demonstrati, este adecvatd pentru a
confirma consumul preconizat, aplicarea conditiilor de
utilizare sau efectele identificate. Acesta este, de
exemplu, cazul atunci cand alimentul sau furajul
modificat genetic are compozitia nutritionald modificatd
sau cand valoarea sa nutritivd diferd de cea a alimentului
sau furajului conventional pe care l-ar inlocui sau atunci
cand existd probabilitatea unei alergenicitdti crescute ca
urmare a modificarii genetice.

Prezentul regulament ar trebui sd tind seama de angaja-
mentele comerciale internationale ale Uniunii si de
cerintele Protocolului de la Cartagena privind biosecu-
ritatea la Conventia privind diversitatea biologicd (Pro-
tocolul de la Cartagena), aprobat prin Decizia
2002/628/CE a Consiliului din 25 iunie 2002 privind
incheierea, in numele Comunitatii Europene, a Proto-
colului de la Cartagena privind biosecuritatea (%),
precum i prin dispozitile Regulamentului (CE)
nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 15 ijulie 2003 privind deplasarile trans-
frontaliere de organisme modificate genetic (3).

Pentru a garanta cd metodele de testare incluse in cerere
sunt adecvate pentru a demonstra ci alimentul sau
furajul este in conformitate cu cerintele de autorizare
stabilite in Regulamentul (CE) nr.1829/2003, ele ar
trebui si fie efectuate in conformitate cu dispozitiile
prezentului regulament sau ale orientdrilor convenite la
nivel international, cum ar fi cele descrise de OCDE,
atunci cind sunt disponibile. Pentru a se asigura cd
cererile de reinnoire respectd aceleasi standarde in ceea
ce priveste metodele de testare, este adecvat ca aceste
cerinte sd se aplice si cererilor de reinnoire a autorizatiei
alimentelor si furajelor MG.

Pentru a asigura acuratefea denumirii alimentului sau
furajului MG care face obiectul unei cereri in temeiul
Regulamentului (CE) nr.1829/2003, cererile ar trebui
sd includd propuneri pentru un identificator unic
pentru fiecare OMG vizat, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie
2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare
a unor identificatori unici pentru organismele modificate
genetic (4).

Prezentul regulament inlocuieste anumite dispozitii din
Regulamentul (CE) nr.641/2004 in ceea ce priveste
plantele modificate genetic utilizate in alimente sau
furaje, alimentele sau furajele care contin sau sunt
compuse din plante modificate genetic si alimentele sau
furajele produse din plante modificate genetic. Cu toate
acestea, Regulamentul (CE) nr. 641/2004 ar trebui si se
aplice in continuare in ceea ce priveste alte tipuri de
produse modificate genetic, si anume, animale modificate
genetic si microorganisme modificate genetic. In plus,
anumite dispozitii din regulamentul respectiv sunt
caduce. Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 641/2004
ar trebui modificat in consecinta.

201, 31.7.2002, p. 48.

JoL
() JO L 287, 5.11.2003, p. 1.
JoL

10, 14.1.2004, p. 5.
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(24)  Regulamentul (CE) nr.1981/2006 al Comisiei din
22 decembrie 2006 privind normele de aplicare a arti-
colului 32 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
laboratorul comunitar de referintd pentru organismele
modificate genetic (') ar trebui modificat astfel incat sd
includd trimiteri la prezentul regulament.

(25)  Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 prevede consultarea de
citre Comisie a EFSA inainte de a stabili normele de
punere in aplicare cu privire la cererile de autorizare
depuse in temeiul respectivului regulament. In consecint,
EFSA a fost consultatd cu privire la normele respective.

(26)  Prezentul regulament a fost Intocmit pe baza
cunostintelor stiintifice si tehnice actuale. Prin urmare,
Comisia ar trebui sd monitorizeze orice evolutie in
acest domeniu si publicarea de orientdri noi sau supli-
mentare de cdtre EFSA.

(27)  Prezentul regulament se aplicd cererilor transmise dupd
data intrdrii sale in vigoare. Este necesar si se prevadd
mdsuri de tranzitie pentru a permite solicitantilor si
respecte normele respective si pentru ca cererile in curs
de solutionare sau cererile care urmeazd sd fie transmise
in viitorul apropiat si poatd fi solutionate fard intarzieri
inutile.

(28) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animal,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament se aplicd cererilor transmise in temeiul
articolelor 5, 11, 17 si 23 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 pentru autorizarea:

(a) plantelor modificate genetic destinate utilizarii in alimente
sau furaje;

(b) alimentelor sau furajelor care contin sau sunt compuse din
plante modificate genetic;

(c) alimentelor produse din sau care contin ingrediente produse
din plante modificate genetic sau furajelor produse din astfel
de plante.

() JO L 368, 23.12.2006, p. 99.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile previzute
in Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Definitiile pentru termenii ,risc”, ,evaluarea riscului” si ,pericol”
aplicabile in sensul prezentului regulament sunt cele previzute
la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

CAPITOLUL II
CERINTE GENERALE
Articolul 3

Pregitirea si prezentarea cererilor transmise in temeiul
articolului 5 alineatul (1) si al articolului 17 alineatul (1)

(1)  Cererea transmisd in temeiul articolului 5 alineatul (1) si
al articolului 17 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003:

(a) se transmite in conformitate cu cerintele privind pregitirea
si prezentarea cererilor, prevdzute in anexa [;

(b) contine toate informatiile cerute in anexa I, in conformitate
cu cerintele specifice previzute la articolele 4, 5 si 6.

(2)  Cererea include, pentru fiecare dintre cerintele specifice
stabilite la articolele 4, 5 si 6:

(a) rezumatele si rezultatele studiilor mentionate in cerere;

(b) anexele, in cazul in care se oferd informatii detaliate privind
aceste studii.

(3)  Cererea contine o listd de control care atestd cd infor-
matiile cerute la articolele 4, 5 si 6 sunt complete.

(4)  In cazul in care o cerere se limiteazd la utilizarea fie in
alimente, fie in furaje, ea cuprinde o justificare verificabild prin
care se explicd de ce autorizatia nu vizeazd ambele utiliziri in
conformitate cu articolul 27 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(5)  Cererea precizeazd clar, la momentul transmiterii, care
parti din aceasta sunt considerate confidentiale si contine o
justificare verificabild in conformitate cu articolul 30 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1829/2003.

Informatiile suplimentare transmise in cursul procedurii de
autorizare precizeazd clar, la momentul transmiterii, care
dintre aceste informatii suplimentare sunt considerate
confidentiale si contin o justificare verificabild in conformitate
cu articolul 30 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
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(6) In cazul in care au fost deja transmise studii la Auto-
ritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) in
vederea sustinerii unei cereri si, in cazul in care este relevant,
in mdsura in care ele pot fi utilizate de solicitant in conformitate
cu articolul 31 din Regulamentul (CE) nr.1829/2003, o
trimitere la studiile respective si rezultatele evaludrii de citre
EFSA pot fi incluse in cadrul unei alte cereri, cu acordul EFSA.

CAPITOLUL III
CERINTE SPECIFICE
Articolul 4

Cerinte pentru efectuarea studiilor pentru cererile
transmise in temeiul articolului 5 alineatul (3) si al
articolului 17 alineatul (3)

(1)  Studiile toxicologice se efectueazd in unitdti care sunt in
conformitate cu:

(a) cerintele previzute in Directiva 2004/10/CE; sau

(b) ,principiile OCDE privind buna practicd de laborator” (BPL),
in cazul in care sunt efectuate in afara Uniunii.

Solicitantul ~ prezintd dovezi prin care se demonstreazd
respectarea acestor cerinte.

(2)  Studiile, altele decat studiile toxicologice:

(a) respectd principiile de bunid practici de laborator (BPL)
prevdzute in Directiva 2004/10/CE; sau

(b) sunt efectuate de citre organizatii acreditate in conformitate
cu standardul ISO corespunzitor.

(3)  Informatiile privind protocoalele studiilor si rezultatele
obtinute in studiile mentionate la alineatele (1) si (2) sunt
cuprinzitoare si includ datele primare in format electronic, utili-
zabile pentru efectuarea de analize statistice sau de altd naturd.

Articolul 5

Cerinte stiintifice pentru evaluarea riscurilor alimentelor si

furajelor modificate genetic pentru cererile transmise in

temeiul articolului 5 alineatul (3) si al articolului 17
alineatul (3)

(1)  Informatiile, inclusiv studiile, care trebuie sd insoteascd
cererea, astfel cum se mentioneazi la articolul 5 alineatul (3)
literele (a)-(f) si (h), precum si la articolul 17 alineatul (3) literele
(a)-(f) si (h) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, se pun la
dispozitie in conformitate cu cerintele stiintifice pentru
evaluarea riscurilor alimentelor si furajelor modificate genetic
prevazute in anexa II la prezentul regulament.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), o cerere poate fi
transmisd fird sd indeplineascd toate cerintele de la alineatul
respectiv, atunci cand:

(@) o anumitd informatie nu este necesard, avand in vedere
natura modificarii genetice sau a produsului; sau

(b) o astfel de informatie nu este necesard din punct de vedere
stiintific sau transmiterea ei nu este posibild din punct de
vedere tehnic.

Solicitantul transmite o justificare a derogarii.

(3)  Alineatele (1) si (2) nu impiedicd EFSA sd ceard solicitan-
tului, dacd este cazul, si completeze informatiile care insotesc
cererea, in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) si articolul 18
alineatul (2) din Regulamentul (CE) 1829/2003.

Articolul 6

Informatii suplimentare aferente evaludrii riscurilor

alimentelor si furajelor modificate genetic pentru cererile

transmise in temeiul articolului 5 alineatul (3) si al
articolului 17 alineatul (3)

(1)  In plus fatd de informatiile necesare in conformitate cu
articolul 5 si anexa II, cererea include o reexaminare sistematicd
a studiilor publicate in literatura stiintificd si a studiilor efectuate
de solicitant in perioada de 10 ani precedentd datei transmiterii
dosarului privind efectele potentiale asupra sandtdtii umane si
animale ale alimentelor si furajelor modificate genetic care fac
obiectul cererii.

(2)  In cursul procedurii de autorizare, solicitantul transmite
fard intarziere la EFSA informatii suplimentare care ar putea
influenta evaluarea riscurilor alimentelor sau furajelor modificate
genetic, generate dupi data transmiterii cererii. In particular,
solicitantul transmite la EFSA informatii cu privire la orice inter-
dictie sau restrictie impusd de o autoritate competentd din orice
tard tertd pe baza unei evaludri a riscurilor alimentelor si
furajelor modificate genetic.

Articolul 7

Cerinte aplicabile monitorizirii ulterioare introducerii pe

piatd a alimentelor si furajelor modificate genetic pentru

cererile transmise in temeiul articolului 5 alineatul (3) si
al articolului 17 alineatul (3)

(1)  Solicitantul transmite o propunere de monitorizare ulte-
rioard introducerii pe piatd cu privire la utilizarea alimentelor si
furajelor, astfel cum se face referire la articolul 5 alineatul (3)
litera (k) si la articolul 17 alineatul (3) litera (k) din Regula-
mentul (CE) nr.1829/2003 in cazul in care informatiile
furnizate in conformitate cu articolele 4, 5 si 6 demonstreazd
cd alimentele si furajele modificate genetic sunt in conformitate
cu articolul 4 alineatul (1) si cu articolul 16 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, precum si in cazul in care, in
conformitate cu rezultatul evaludrii riscurilor, este adecvat sd se
confirme:

(@) cd recomanddrile specifice de utilizare sunt urmate de
consumator/proprietarul de animale;

(b) consumul preconizat al alimentului sau furajului modificat
genetic; sau
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(c) relevanta si intensitatea efectelor si ale efectelor nein-
tentionate depistate in timpul evaludrii riscurilor efectuate
inainte de introducerea pe piatd, care nu pot fi caracterizate
mai detaliat decat prin monitorizarea ulterioard introducerii
pe piatd.

(2)  Solicitantul se asigurd ci monitorizarea ulterioard intro-
ducerii pe piatd este:

(a) elaboratd pentru a colecta informatii fiabile cu privire la
unul sau mai multe dintre aspectele previzute la alineatul
(1). Aceste informatii permit detectarea unor indicii refe-
ritoare la orice efect (advers) asupra sdndtdtii care poate fi
legat de consumul alimentelor sau furajelor modificate
genetic;

(b) bazatd pe strategii care vizeazd colectarea de informatii
relevante de la anumite parti interesate, inclusiv de la
consumatori, si pe un flux de informatii fiabile §i validate
intre diferitele pdrti interesate. Strategii mai specifice se
includ atunci cand datele privind ingestia individuali a
unui aliment specific sau ingestia la anumite grupuri de
varstd trebuie si fie colectate;

(c) nsotitd de o justificare adecvatd si de o descriere amanuntitd
a metodologiilor selectate pentru propunerea de monito-
rizare ulterioard introducerii pe piatd, incluzand aspecte refe-
ritoare la analiza informatiilor colectate.

Articolul 8

Cerinte privind metodele de detectare, de identificare si de

cuantificare si pentru esantioanele de control si materialul

de referinti ale alimentelor si furajelor modificate genetic

pentru cererile transmise in temeiul articolului 5 alineatul

(3), al articolului 11 alineatul (2), al articolului 17 alineatul
(3) si al articolului 23 alineatul (2)

(1)  Cererile transmise in temeiul articolului 5 alineatul (1) si
al articolului 17 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 respectd urmdtoarele cerinte, astfel cum se face
referire la articolul 5 alineatul (3) literele (i) si (j) si la articolul 17
alineatul (3) literele (i) si () din regulamentul respectiv si
prezentate in anexa III la prezentul regulament, pentru:

(a) metodele de detectie si de identificare a evenimentului de
transformare;

(b) esantioanele de aliment sau furaj si esantioanele de control
aferente, precum si informatiile privind locul in care se
poate gdsi materialul de referintd

(2)  Pentru cererile transmise in temeiul articolului 11
alineatul (1) si al articolului 23 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 18292003, cerintele prevazute in anexa III la prezentul
regulament pentru:

(a) metodele de detectie si de identificare a evenimentului de
transformare;

(b) esantioanele de aliment sau furaj si esantioanele lor de
control, precum si informatiile privind locul in care se
poate gdsi materialul de referintd

se aplicd numai in scopul aplicdrii dispozitiilor de la articolul 11
alineatul (2) litera (d) si articolul 23 alineatul (2) litera (d).

CAPITOLUL IV
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 9
Dispozitii tranzitorii

(1) Pand la 8 decembrie 2013, solicitantii pot opta si
transmitd cereri care intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 641/2004 in
versiunea respectivului regulament in vigoare la 8 iunie 2013.

(2)  Prin derogare de la articolul 4 alineatul (2), in cazul
studiilor lansate inainte de data intririi in vigoare a prezentului
regulament si realizate in cadrul altor sisteme de asigurare a
calitdtii decat BPL si ISO, solicitantul furnizeazi:

(@) o descriere amdnuntitd a sistemului de asigurare a calitdtii in
conformitate cu care aceste studii au fost efectuate; si

(b) informatii cuprinzitoare privind protocoalele si rezultatele
obtinute din studii, inclusiv datele primare.

Articolul 10
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 641/2004
Regulamentul (CE) nr. 641/2004 se modificd dupd cum

urmeazd:
1. Articolul 1 se inlocuieste cu urmdatorul text:

JArticolul 1

Prezentul capitol prevede norme detaliate privind cererile de
autorizare transmise in conformitate cu articolele 5 si 17 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 cu exceptia acelor cereri
care fac obiectul Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 503/2013 al Comisiei (¥).

(*) JO L 157, 8.6.2013, p. 1.”

2. Articolele 5-19 se elimina.

Articolul 11
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 1981/2006

Regulamentul (CE) nr.1981/2006 se modificdi dupd cum
urmeazd:

1. La articolul 2, litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) cprocedura de validare completd» inseamna:



8.6.2013 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 157/7

(i) evaluarea prin intermediul unei testdri interlabora-
toare, care implicd laboratoarele nationale de refe-
rintd, a criteriilor de performantd ale metodei
stabilite de solicitant in conformitate cu documentul
intitulat «Definirea cerintelor minime de performanti
aplicabile metodelor analitice de testare a OMG-
urilor» la care se face referire:

— in cazul plantelor modificate genetic destinate
utilizdrii in alimente sau furaje, al alimentelor
sau furajelor care contin sau sunt compuse din
plante modificate genetic si al alimentelor
produse din sau care contin ingrediente produse
din plante modificate genetic sau al furajelor
produse din plante modificate genetic, la
punctul 3.1C.4. din anexa III la Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013 al Comi-
siei (*);

— 1in toate celelalte cazuri, la punctul 1 litera (B) din
anexa [ la Regulamentul (CE) nr. 641/2004;

si

(ii) evaluarea preciziei §i acuratetii metodei puse la
dispozitie de solicitant.

(*) JOL 157, 8.6.2013, p. 1.V

2. La articolul 3 alineatul (2), primul si al doilea paragraf se

inlocuiesc cu urmitorul text:

,(2)  LCR cere solicitantului sa pldteascd o contributie
suplimentard de 60 000 EUR in cazul in care se impune o
procedurd de validare completd a metodei de detectare si
identificare pentru un singur eveniment OMG in confor-
mitate cu cerintele stabilite in dispozitiile urmatoare:

(a) anexa III la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 503/2013, in cazul in care cererea se referd la:

(i) plante modificate genetic destinate utilizdrii in
alimente sau furaje;

(ii) alimente sau furaje care contin sau sunt compuse
din plante modificate genetic;

(iti) alimente produse din sau care contin ingrediente
produse din plante modificate genetic sau furaje
produse din astfel de plante; sau

(b) punctul 1 litera (B) din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 641/2004, in toate celelalte cazuri.

Aceastd sumd se inmulteste cu numdrul de evenimente OMG
care trebuie sd fie pe validate complet.”

Articolul 12
Revizuire

(1)  Comisia monitorizeazd punerea in aplicare a prezentului
regulament, evolutia cunostintelor stiintifice privind inlocuirea,
reducerea si perfectionarea utilizdrii animalelor in procedurile
stiintifice si publicarea de noi orientdri de citre EFSA. In parti-
cular, Comisia monitorizeazd rezultatele proiectului de cercetare
denumit GRACE (GMO Risk Assessment and Communication of
Evidence — Evaluarea riscurilor OMG-urilor si comunicarea
dovezilor) in cadrul programului de lucru pentru 2012 al
celui de-al saptelea program-cadru pentru cercetare (PC7).

(2)  Comisia revizuieste cerinta de a realiza studii de hrdnire
timp de 90 de zile a rozdtoarelor cu alimente/furaje integrale
modificate genetic (punctul 1.4.4.1 din anexa II) pe baza noilor
informatii stiintifice. Rezultatele acestei revizuiri se publicd pand
la 30 iunie 2016 cel tarziu.

Atrticolul 13
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 3 aprilie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA 1

PREGATIREA SI PREZENTAREA CERERILOR

Cererea contine urmdtoarele informatii:

PARTEA 1
INFORMATII GENERALE

. Numele si adresa solicitantului (societate sau institut)

. Numele, calificarea si experienta omului (oamenilor) de stiintd responsabil(i) si datele de contact ale persoanei respon-

sabile in toate relatiile cu Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA)

. Denumirea si specificatiile plantelor modificate genetic si ale produselor derivate

. Obiectul cererii:

a) alimente modificate genetic:
8
[ alimente care contin sau constau in plante modificate genetic;

[ alimente produse din plante modificate genetic sau care contin ingrediente produse din plante modificate
genetic;

(b) furaje modificate genetic:
[ furaje care contin sau constau in plante modificate genetic;
[ furaje produse din plante modificate genetic;

(c) plante modificate genetic pentru utilizdri in alimente sau furaje:

[ produse care nu sunt alimente si furaje si care contin sau constau in plante modificate genetic cu exceptia
cultivarii;

[ seminte si alt material siditor destinat cultivdrii in Uniune.

. Identificator unic

O propunere pentru un identificator unic pentru planta modificatd genetic creat in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 65/2004.

. Dupi caz, o descriere detaliatd a metodei de productie si de fabricatie

Aceastd descriere ar putea include, de exemplu, o descriere detaliatd a metodelor specifice de productie a alimentelor si
furajelor care ar putea fi datorate naturii modificrii genetice sau care ar conduce la obtinerea unor alimente sau furaje
cu caracteristici specifice.

. Dupi caz, conditiile pentru introducerea pe piatd a alimentului/alimentelor sau a furajului/furajelor modificat(e) genetic,

inclusiv conditiile specifice de utilizare si manipulare

. Dupid caz, statutul alimentului sau al furajului sau cel al substantelor conexe in temeiul altor dispozitii din dreptul

Uniunii

Cerinte suplimentare de autorizare prevdzute in legislatia Uniunii, referitoare la introducerea pe piatd a alimentelor sau
a furajelor sau la limita maxima de reziduuri” (LMR) aplicabild in cazul in care alimentele sau furajele sunt susceptibile
sd contind reziduuri de produse de protectie a plantelor.



8.6.2013

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 1579

PARTEA 1I
INFORMATII STINTIFICE
Toate cerintele din partea II sunt specificate in cerere, cu exceptia cazurilor in care ele nu sunt justificate prin obiectul
cererii (de exemplu, in cazul in care cererea se limiteazd la alimente sau furaje produse din OMG).
1. IDENTIFICAREA §I CARACTERIZAREA PERICOLELOR
1.1. Informatii referitoare la planta receptoare sau (dacd este cazul) la plantele parentale:

(a) denumirea completa:

denumirea familiei;

=

(i) genul;
(i) specia;
(iv) subspecia;
(v) cultivarul, soiul;
(vi) denumirea comung;
(b) distributia geograficd si cultivarea plantei in interiorul Uniunii;

(c) informatii cu privire la plantele receptoare sau parentale relevante pentru siguranta lor, inclusiv orice toxi-
citate sau alergenicitate cunoscute;

(d) date privind utilizarea trecutd si prezentd a plantei receptoare, cum ar fi istoricul de utilizare in conditii de
sigurantd atunci cind este consumatd ca aliment sau ca furaj, inclusiv informatii despre modul in care planta
este de obicei cultivatd, transportatd si depozitatd, despre necesitatea sau nu a unor prelucrdri speciale pentru
ca planta si fie consumatd in sigurantd si despre rolul normal al plantei in dietd (de exemplu, care parte a
plantei este utilizatd ca aliment, dacd consumarea ei este importantd sau nu pentru subgrupuri speciale ale
populatiei, cu ce macro- sau micronutrienti contribuie la dietd);

(e) informatii suplimentare referitoare la plantele receptoare sau parentale necesare pentru aspectele de sigurantd
a mediului:

(i) informatii privind reproducerea:
— mod(uri) de reproducere;
— factori specifici care afecteazd reproducerea (dacd existd);
— perioada de vegetatie;

(ii) compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau silbatice;

(i) capacitatea de supravietuire:
— capacitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau starea de inactivitate;
— eventuali factori specifici care afecteazd capacitatea de supravietuire;

(iv) raspandire:

— ciile i extinderea raspandirii (pentru a include, de exemplu, o estimare a modului in care polenul
sifsau semintele viabile scad in functie de distanti);

— eventuali factori speciali care afecteazd raspandirea;

(v) distributia geograficd in cadrul Uniunii a speciilor compatibile sexual;
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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.

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

(vi) in cazul speciilor de plante care nu cresc in Uniune, o descriere a habitatului natural al plantei, inclusiv
informatii cu privire la ddundtori, paraziti, concurenti si simbionti naturali;

(vii) alte interactiuni potentiale ale plantei modificate genetic cu organisme din ecosistemul in care creste in
mod obisnuit sau utilizate altundeva, inclusiv informatii despre efectele toxice asupra oamenilor,
animalelor si altor organisme.

Caracterizare moleculard

Informatii privind modificarea geneticd

Descrierea metodelor utilizate la modificarea geneticd
Natura si sursa vectorului utilizat

Sursa de acid (acizi) nucleic(i) donator(i) utilizat (utilizati) pentru transformare, dimensiunea si functia preconizatd
a fiecdrui fragment constituent al regiunii destinate insertiei

Informatii privind planta modificatd genetic

Descriere generald a trasaturii (trasaturilor) si a caracteristicilor care au fost introduse sau modificate
Informatii cu privire la secventele efectiv inserate/eliminate

Informatii cu privire la expresia fragmentului (fragmentelor) inserat(e)

Stabilitatea geneticd a fragmentului inserat si stabilitatea fenotipicd a plantei modificate genetic

Risc potential asociat cu transferul orizontal de gene

Informatii suplimentare referitoare la planta modificatd genetic necesare pentru aspectele de sigurantd a mediului

Informatii despre modul in care planta modificatd genetic diferd de planta receptoare in ceea ce priveste
reproducerea, raspandirea, capacitatea de supravietuire sau alte proprietiti

Orice modificare a capacititii plantei modificate genetic de a transfera material genetic la alte organisme, mai
exact:

(a) transfer de gene de la plantd la bacterii;

(b) transfer de gene de la plantd la plantd.

Concluzii ale caracterizarii moleculare
Analiza comparativi
Alegerea omoloagelor conventionale si a comparatorilor suplimentari

Conceptia studiilor si analiza statisticd a datelor rezultate din testele efectuate pe teren pentru analizd comparativi

Descrierea protocoalelor pentru conceptia studiilor

Analiza statisticd

Selectionarea materialului si a compusilor pentru analizd
Analiza comparativi a compozitiei

Analiza comparativd a caracteristicilor agronomice si fenotipice
Efectele prelucrdrii

Concluzie
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1.4.  Toxicologie

1.4.1.  Testarea proteinelor nou exprimate

1.4.2.  Testarea noilor constituenti neproteici

1.4.3.  Informaii privind constituentii naturali ai alimentelor si furajelor

1.4.4.  Testarea alimentelor sau furajelor integrale modificate genetic

1.4.4.1. Studiu de hranire a rozitoarelor cu duratd de 90 de zile
1.4.4.2. Studii pe animale in ceea ce priveste toxicitatea pentru reproducere, pentru dezvoltare sau cronicd

1.4.4.3. Alte studii pe animale pentru a examina siguranta si caracteristicile alimentelor si furajelor modificate genetic

1.4.5.  Concluzia evaludrii toxicologice

1.5.  Alergenicitate

1.5.1.  Evaluarea alergenicitdtii proteinei nou exprimate

1.5.2.  Evaluarea alergenicitatii plantei integrale modificate genetic
1.5.3.  Concluzia evaludrii alergenicitdtii

1.6. Evaluare nutritionali

1.6.1.  Evaluarea nutritionald a alimentelor modificate genetic
1.6.2.  Evaluarea nutritionald a furajelor modificate genetic

1.6.3.  Concluzia evaludrii nutritionale

2. EVALUAREA EXPUNERII — APORTUL SAU AMPLOAREA UTILIZARII ANTICIPATE

3. CARACTERIZAREA RISCURILOR

4. MONITORIZAREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA A ALIMENTELOR SAU A FURAJELOR MODI-
FICATE GENETIC

5. EVALUAREA IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

6. PLANUL DE MONITORIZARE A IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

7. INFORMATII SUPLIMENTARE REFERITOARE LA SIGURANTA ALIMENTELOR SAU A FURAJELOR MODI-

FICATE GENETIC

O revizuire sistematic a studiilor publicate in literatura stiintificd si a studiilor efectuate de citre solicitant in perioada de
10 ani precedentd datei transmiterii dosarului privind efectele potentiale asupra sinitatii umane si animale ale alimentelor
si furajelor modificate genetic care fac obiectul cererii se includ in cerere. Aceastd revizuire sistematicd se efectueazd tinand
cont de orientirile EFSA privind aplicarea metodologiei revizuirii sistematice in cadrul evaludrii sigurantei alimentelor si
furajelor in vederea sprijinirii procesului de luare a deciziilor ().

In situatia in care informatiile obtinute din respectivele studii nu sunt coerente cu cele obtinute din studiile efectuate in
conformitate cu cerintele din anexa II, solicitantul pune la dispozitie o analizdi minutioasd a respectivelor studii si oferd
explicatii plauzibile cu privire la discrepantele observate.

Solicitantul oferd informatii suplimentare care ar putea influenta evaluarea sigurantei alimentului sau furajului modificat
genetic aparute ulterior transmiterii cererii, precum si orice informatii privind orice interdictie sau restrictie impusd de o
autoritate competentd din orice tard tertd pe baza unei evaludri a sigurantei.

PARTEA 1II
PROTOCOLUL DE LA CARTAGENA

Cererea include informatiile necesare in temeiul articolului 5 alineatul (3) litera (c) si al articolului 17 alineatul (3) litera (c)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 in scopul realizarii conformitatii cu anexa II la Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea la Conventia privind diversitatea biologica.

(1) EFSA Journal 2010; 8(6):1637.
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Informatiile oferite contin cel putin informatiile specificate in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului (!):

(a) numele si informatiile de contact ale solicitantului pentru o decizie in vederea utilizdrii domestice;
(b) numele si informatiile de contact ale autoritdtii care rispunde de adoptarea deciziei;

(c) denumirea si identitatea OMG-ului;

(d) descrierea modificdrii genetice, tehnica utilizatd si caracteristicile rezultante ale OMG-ului;

(e) orice caracteristicd unicd a OMG-ului;

(f) statusul taxonomic, denumirea comund, punctul de colectare sau de achizitie i caracteristicile organismului receptor
sau ale organismelor parentale in raport cu biosecuritatea;

(g) centrele de origine si centrele de diversitate geneticd, dacd sunt cunoscute, ale organismului receptor sifsau ale
organismelor parentale si o descriere a habitatelor in care organismele pot persista sau prolifera;

(h) statusul taxonomic, denumirea comund, punctul de colectare sau de achizitie si caracteristicile organismului donator
sau ale organismelor donatoare in raport cu biosecuritatea;

(i) utilizarile aprobate ale OMG-ului;
() un raport de evaluare a riscurilor in conformitate cu anexa II la Directiva 2001/18/CE;

(k) metodele recomandate pentru manipularea, depozitarea, transportul si utilizarea in conditii de sigurantd, inclusiv
pentru proceduri de ambalare, etichetare, documentare, metode de eliminare si proceduri de urmat in cazuri de
urgentd, dupd caz.

PARTEA IV
ETICHETAREA

Cererea include:

(a) o propunere de etichetare in toate limbile oficiale ale Uniunii, in cazul in care este necesard o propunere de etichetare
specificd in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) litera (f) si cu articolul 17 alineatul (3) litera (f) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003;

(b) fie o declaratie motivati care sd indice cd alimentul sau furajul nu genereazd probleme de naturd eticd sau religioasd,
fie o propunere de etichetare in toate limbile oficiale ale Uniunii, conform articolului 5 alineatul (3) litera (g) si
articolului 17 alineatul (3) litera (g) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003;

(c) dacid este cazul, o propunere de etichetare in conformitate cu cerintele de la litera A(8) din anexa IV la Directiva
2001/18|CE.
PARTEA V
METODELE DE DETECTARE, ESANTIONARE SI IDENTIFICARE SI MATERIALUL DE REFERINT;\

Solicitantul prezintd metode de detectare, esantionare si identificare, precum si esantioane de alimente sau furaje si
esantioanele lor de control laboratorului de referintd al Uniunii Europene (LRUE), astfel cum se mentioneazd la articolul 32
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Cererea include o copie a formularului completat in vederea trimiterii respectivelor esantioane la LRUE si dovada trimiterii
la LRUE.

Cererea include informatii privind locul unde se afli materialul de referinta.

Solicitantul urmeazd instructiunile de pregitire si trimitere a esantioanelor puse la dispozitie de laboratorul de referintd al
Uniunii Europene (LRUE), astfel cum se mentioneazd la articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Aceste
instructiuni sunt publicate la urmitoarea adresd de internet: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm.

() JO L 287, 5.11.2003, p. 1.
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PARTEA VI

INFORMATII SUPLIMENTARE DE FURNIZAT PENTRU PLANTELE MODIFICATE GENETIC SI/SAU

ALIMENTELE SAU FURAJELE CARE CONTIN SAU CONSTAU iN PLANTE MODIFICATE GENETIC

Informatiile solicitate in notificare astfel cum se mentioneazd in anexa IIl la Directiva 2001/18/CE sunt puse la dispozitie
in cazul in care nu sunt cuprinse in cerintele din alte parti ale cererii.

PARTEA VII
REZUMATUL CERERILOR

Prezenta parte specificd forma standardizatd pe care rezumatul dosarului cererii trebuie sd o respecte.

In functie de obiectul cererii, unele dintre informatiile solicitate pot si nu fie aplicabile.

Rezumatul nu contine pdrti considerate a fi confidentiale in conformitate cu articolul 30 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

1.1.

1.2.

1.3.

INFORMATII GENERALE

Detalii ale cererii

(a) Statul membru unde se depune cererea
(b) Numdrul cererii
(c) Denumirea produsului (denumirea comerciald si orice alte denumiri)

(d) Data confirmdrii valabilititii cererii

Solicitant

(a) Denumirea solicitantului
(b) Adresa solicitantului

(c) Numele si adresa reprezentantului solicitantului stabilit in Uniune (in cazul in care solicitantul nu este stabilit in
Uniune)

Obiectul cererii

(a) Alimente modificate genetic
[1 Alimente care conin sau constau in plante modificate genetic

[1 Alimente produse din plante modificate genetic sau care contin ingrediente produse din plante modificate
genetic

(b) Furaje modificate genetic
[ Furaje care contin sau constau in plante modificate genetic
[ Furaje produse din plante modificate genetic

(c) Plante modificate genetic destinate utilizdrii ca alimente si furaje

[0 Produse care nu sunt alimente si furaje si care contin sau constau in plante modificate genetic cu exceptia
cultivarii

[0 Seminte si material siditor destinate cultivirii in Uniune
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Este produsul sau utilizirile produsului (produselor) de protectie a plantelor asociat(e) deja autorizat(e) sau
face (fac) obiectul unei alte procedurii de autorizare in cadrul Unijunii?

Nu [

Da [J (in acest caz, precizati)

A fost planta modificatd genetic notificatd in temeiul partii B din Directiva 2001/18/CE?

Da [

Nu [0 (n acest caz, prezentati date de analizd a riscurilor pe baza elementelor din partea B a Directivei
2001/18/CE)

Au fost planta modificati genetic sau produsele derivate notificate anterior privind comercializarea in
Uniune in temeiul partii C din Directiva 2001/18/CE?

Nu [

Da [ (in acest caz, precizati)

A ficut produsul obiectul unei cereri sifsau a fost autorizat intr-o tard tertd, fie anterior, fie simultan cu
prezenta cerere?

Nu [

Da [] In acest caz, specificati tara tertd, data cererii i, in cazul in care este disponibild, prezentati o copie a
concluziilor evaludrii riscurilor, data autorizatiei si obiectul cererii

Descrierea generald a produsului

(a) Denumirea plantei receptoare sau parentale si functia preconizati a modificdrii genetice

(b) Tipurile de produse planificate a fi introduse pe piatd in conformitate cu autorizatia solicitatd si orice forma
specificd in care produsul nu trebuie si fie introdus pe piatd (cum ar fi seminte, flori tdiate, parti vegetative) ca
o conditie propusd a autorizatiei solicitate

(o) Utilizarea preconizatd a produsului si tipurile de utilizatori

(d) Orice instructiuni si recomanddri specifice pentru utilizare, depozitare si manipulare, inclusiv restrictiile obli-
gatorii propuse ca o conditie a autorizatiei solicitate

(e) Dacd este cazul, zonele geografice din Uniune in care produsul este preconizat si fie limitat in temeiul
termenilor autorizatiei solicitate

(f) Orice tip de mediu in care produsul este necorespunzitor
(g) Orice cerinte de ambalare propuse

(h) Orice cerinte de etichetare propuse in plus fatd de cele necesare ca urmare a altor acte legislative aplicabile ale
UE decat Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, iar dacid este cazul, o propunere de etichetare specificd in confor-
mitate cu articolul 13 alineatele (2) si (3), articolul 25 alineatul (2) literele (c) si (d) si articolul 25 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

In cazul produselor care nu sunt alimente sau furaje care contin sau constau in plante modificate genetic,
trebuie inclusd o propunere de etichetare care este in conformitate cu cerintele de la litera A(8) din anexa IV la
Directiva 2001/18/CE.

(i) Cererea potentiald estimatd
(i) In UE
(ii) Pe pietele de export ale UE

() Identificator unic in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004
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1.9. Misuri sugerate de solicitant de luat in cazul unei disemindri neintentionate sau al unei utiliziri necores-
punzitoare a produsului, precum §i misuri pentru eliminarea si tratarea acestuia

2. INFORMATII REFERITOARE LA PLANTA RECEPTOARE SAU (DACA ESTE CAZUL) LA PLANTELE PARENTALE

2.1. Denumirea completi

(a) Denumirea familiei
(b) Genul

(c) Specia

(d) Subspecia

(e) Cultivarul/soiul

(f) Denumirea comund

2.2. Distributia geografici si cultivarea plantei, inclusiv distributia in interiorul Uniunii

2.3. Informatii privind reproducerea (pentru aspecte legate de siguranta mediului)

(a) Mod(uri) de reproducere
(b) Factori specifici care afecteazd reproducerea

(c) Perioadd de vegetatie

2.4. Compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau silbatice (pentru aspecte legate de siguranta
mediului)

2.5. Capacitate de supravietuire (pentru aspecte legate de siguranta mediului)

(a) Capacitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau starea de inactivitate
(b) Factori specifici care afecteazd capacitatea de supraviefuire

2.6. Diseminare (pentru aspecte legate de siguranta mediului)
(a) Ciile si extinderea disemindrii

(b) Factori specifici care afecteazd diseminarea

2.7. Distributia geografici in cadrul Uniunii a speciilor compatibile sexual (pentru aspecte legate de siguranta
mediului)

2.8. in cazul speciilor de plante care nu cresc in mod normal in Uniune, o descriere a habitatului natural al
plantei, inclusiv informatii cu privire la diunitori, paraziti, concurenti si simbionti naturali (pentru aspecte
legate de siguranta mediului)

2.9. Alte interactiuni potentiale, relevante pentru planta modificati genetic, ale plantei cu organisme din
ecosistemul in care creste in mod obisnuit sau utilizatd altundeva, inclusiv informatii despre efectele
toxice asupra oamenilor, animalelor si altor organisme (pentru aspecte legate de siguranta mediului)

3. CARACTERIZARE MOLECULARA

3.1. Informatii privind modificarea genetici

(a) Descrierea metodelor utilizate la modificarea geneticd
(b) Natura si sursa vectorului utilizat

(c) Sursa de acid (acizi) nucleic(i) donator(i) utilizat (utilizati) pentru transformare, dimensiunea si functia preco-
nizatd a fiecdrui fragment constituent al regiunii destinate insertiei

3.2. Informatii privind planta modificati genetic

3.2.1. Descrierea trasdturii (trasaturilor) si a caracteristicilor care au fost introduse sau modificate
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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.

Informatii privind secventele de acid (acizi) nucleic(i) inserate sau eliminate efectiv

(@) Numarul de copii al tuturor fragmentelor inserate detectabile, atit complet, cit si partial
(b) In cazul eliminirii (eliminarilor), dimensiunea si functia regiunii (regiunilor) eliminate

() Localizarea (localizdrile) subcelulard (subcelulare) a(le) fragmentului (fragmentelor) inserat(e) (nucleu, cloro-
plaste, mitocondrii sau mentinere in formd neintegratd) si metodele pentru determinarea acesteia (acestora)

(d) Organizarea materialului genetic inserat la locul de insertie

() In cazul altor modificari decat inserarea sau eliminarea, se descriu functia materialului genetic modificat inainte
si dupd modificare, precum si modificdrile directe ale expresiei genelor ca urmare a modificarii

Informatii cu privire la expresia fragmentului inserat

(a) Informatii cu privire la expresia fragmentului inserat in raport cu dezvoltarea pe parcursul ciclului de viatd al
plantei

(b) Partile plantei in care se exprimd fragmentul inserat

Stabilitatea geneticd a fragmentului inserat si stabilitatea fenotipicd a plantei modificate genetic

Informatii (pentru aspecte legate de siguranta mediului) referitoare la modul in care planta modificatd genetic diferd de planta
receptoare in ceea ce priveste:

(a) Modul(modurile) sifsau rata de reproducere
(b) Diseminarea
(c) Capacitatea de supraviefuire

(d) Alte diferente

Orice modificare a capacitatii plantei modificate genetic de a transfera material genetic la alte organisme (pentru aspecte legate
de siguranta mediului)

() Transfer de gene de la plantd la bacterii

(b) Transfer de gene de la plantd la plantd

ANALIZA COMPARATIVA
Alegerea omoloagelor conventionale si a comparatorilor suplimentari

Conceptia studiilor si analiza statistici a datelor rezultate din testele efectuate pe teren pentru analizd
comparativa

Descrierea conceptiei studiului (numdr de locatii, sezoane de crestere, raspandire geografici, studii-replicd si numar
de soiuri comerciale din fiecare locatie) si a analizei statistice

Selectionarea materialului si a compusilor pentru analizi
Analiza comparativi a caracteristicilor agronomice si fenotipice
Efectul prelucririi

TOXICOLOGIE

(a) Testarea din punct de vedere toxicologic a proteinelor nou exprimate
(b) Testarea noilor constituenti neproteici
(c) Informatii privind constituentii naturali ai alimentelor sau furajelor

(d) Testarea alimentelor si furajelor integrale modificate genetic
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13.

14.

ALERGENICITATE

(a) Evaluarea alergenicitdtii proteinei nou exprimate

(b) Evaluarea alergenicitdtii plantei integrale modificate genetic

EVALUARE NUTRITIONALA

(a) Evaluarea nutritionald a alimentelor modificate genetic

(b) Evaluarea nutritionald a furajelor modificate genetic

EVALUAREA EXPUNERII — APORTUL ANTICIPAT/AMPLOAREA ANTICIPATA A UTILIZARII
CARACTERIZAREA RISCURILOR

MONITORIZAREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA A ALIMENTELOR SAU A FURAJELOR MODIFICATE
GENETIC

EVALUAREA IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

. Mecanismul interactiunii dintre planta modificati genetic si organismele-tintd

. Modificiri potentiale ale interactiunilor plantei modificate genetic cu mediul biotic rezultate din modi-

ficarea genetici

(a) Persistenta si invazivitate

(b) Avantaj sau dezavantaj selectiv

(c) Potentialul de a transfera gene

(d) Interactiuni dintre planta modificatd genetic si organismele-tintd

() Interactiuni dintre planta modificatd genetic si alte organisme decit organismele-tintd
(f) Efecte asupra sindtitii umane

(g) Efecte asupra sindtdtii animalelor

(h) Efecte asupra proceselor biogeochimice

(i) Impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, management si recoltare

. Interactiuni potentiale cu mediul abiotic

. Caracterizarea riscurilor

PLANUL DE MONITORIZARE A IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

(a) Generalitdti (evaluarea riscurilor, informatii generale)

(b) Interactiunea dintre evaluarea riscului de mediu si monitorizare

(c) Monitorizarea specifici de caz a plantei modificate genetic (abordare, strategie, metoda si analizd)

(d) Supravegherea generald a impactului plantei modificate genetic (abordare, strategic, metoda si analiza)
() Raportarea rezultatelor monitorizarii

TEHNICI DE DETECTARE SI IDENTIFICARE A PLANTEI MODIFICATE GENETIC

INFORMATII REFERITOARE LA DISEMINARILE ANTERIOARE ALE PLANTEI MODIFICATE GENETIC (PENTRU
ASPECTE LEGATE EVALUAREA RISCULUI DE MEDIU)
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14.1. Istoricul disemindrilor anterioare ale plantei modificate genetic notificate in temeiul partii B din Directiva
2001/18/CE sau in temeijul partii B din Directiva 90/220/CEE a Consiliului (') de citre acelasi notificator

(@) Numdrul notificarii
(b) Concluziile monitorizdrii post-diseminare

(c) Rezultatele disemindrii cu privire la orice risc pentru sdndtatea umand si pentru mediu, transmise autoritatii
competente in conformitate cu articolul 10 din Directiva 2001/18/CE

14.2. Istoricul diseminirilor anterioare ale plantei modificate genetic realizate in afara Uniunii de citre acelasi
notificator

(a) Tara care a realizat diseminarea

(b) Autoritatea care a supravegheat diseminarea
(c) Locatia disemindrii

(d) Scopul disemindrii

(e) Durata disemindrii

(f) Scopul monitorizarii post-diseminare

(¢) Durata monitorizarii post-diseminare

(h) Concluziile monitorizdrii post-diseminare

(i) Rezultatele disemindrii cu privire la orice risc pentru sindtatea umand si pentru mediu

() JO L 117, 8.5.1990, p. 15.
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ANEXA 11

CERINTE STIINTIFICE PENTRU EVALUAREA RISCURILOR ALIMENTELOR SI FURAJELOR MODIFICATE

2.2.

GENETIC
I. INTRODUCERE

DEFINITII

In sensul prezentei anexe, se aplicd urmitoarele definitii:

1. ,identificarea pericolelor” inseamnd identificarea agentilor biologici, chimici si fizici care pot cauza efecte
adverse asupra sanatatii si care pot fi prezenti intr-un anumit aliment si furaj sau grup de alimente si de furaje;

2. ,caracterizarea pericolelor” inseamnd evaluarea calitativd sifsau cantitativdi a naturii efectelor adverse asupra
sandtdtii asociate cu agenti biologici, chimici si fizici care pot fi prezenti in alimente si in furaje;

3. ,caracterizarea riscurilor” inseamnd estimarea calitativd sifsau cantitativd, incluzand incertitudinile asociate, a
probabilitatii aparitiei si severitatii efectelor adverse cunoscute sau potentiale asupra sdndtdtii intr-o anumita
populatie, pe baza identificarii pericolelor, caracterizarii pericolelor si evaludrii expunerii.

CONSIDERATII SPECIFICE

Inserarea genelor marker si a altor secvente de acid (acizi) nucleic(i) neesentiale pentru obtinerea
caracteristicii dorite

Pentru a facilita evaluarea riscurilor, solicitantul minimalizeazd prezenta secventelor de acid (acizi) nucleic(i)
neesentiale pentru obtinerea caracteristicii dorite.

In procesul de modificare geneticd a plantelor si a altor organisme, genele marker sunt adesea utilizate pentru a
facilita selectarea si identificarea celulelor modificate genetic care contin gena de interes inseratd in genomul
organismului gazdi dintr-o multitudine de celule netransformate. Solicitantul selecteazd cu atentie astfel de gene
marker, iar dispozitiile de la articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE se respectd. In acest context,
solicitantul urmdreste si creeze OMG-uri fird utilizarea genelor marker pentru rezistenta la antibiotice.

Evaluarea riscului alimentelor si furajelor modificate genetic care contin evenimente de transformare cu
acumulare de gene

Pentru evaluarea riscurilor alimentelor si furajelor modificate genetic care contin evenimente de transformare cu
acumulare de gene obtinute prin incrucisarea conventionald a plantelor modificate genetic care contin unul sau
mai multe evenimente de transformare, solicitantul furnizeazd o evaluare a riscului fiecirui eveniment de trans-
formare sau, in conformitate cu articolul 3 alineatul (6) din prezentul regulament, face trimitere la o cerere sau la
cereri deja transmise. Evaluarea riscurilor alimentelor si furajelor modificate genetic care contin evenimente de
transformare cu acumulare de gene include si o evaluare a urmatoarelor aspecte:

(a) stabilitatea evenimentelor de transformare;
(b) expresia evenimentelor de transformare;

() potentialele efecte sinergice sau antagoniste rezultate din combinarea evenimentelor de transformare, care fac
obiectul unei evaludri in conformitate cu sectiunile 1.4 (Toxicologie), 1.5 (Alergenicitate) si 1.6 (Evaluare
nutritionald).

Pentru alimentele si furajele modificate genetic care contin, constau in sau sunt produse din plante modificate
genetic, a cdror cultivare este asociatd cu producerea de material modificat genetic care contine diferite subcom-
binatii de evenimente de transformare (culturi segregante), cererea include toate subcombinatiile independent de
originea lor care nu au fost inci autorizate. Intr-un astfel de caz, solicitantul prezinti o fundamentare stiintifica
care justificd faptul cd nu este nevoie de datele experimentale referitoare la subcombinatiile in cauzd sau, in
absenta unei astfel de fundamentdri stiintifice, pune la dispozitie datele experimentale.

Pentru alimentele si furajele modificate genetic care contin, constau in sau sunt produse din plante modificate
genetic a cdror cultivare nu conduce la producerea de material modificat genetic care contine diferite combinatii
de evenimente de transformare (culturi nesegregante), cererea vizeazd doar combinatia care urmeazd si fie
introdusd pe piatd.

Normele stabilite in prezenta sectiune se aplicd mutatis mutandis evenimentelor de transformare care sunt
combinate prin alte mijloace, cum ar fi cotransformarea si retransformarea.
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1.2.
1.2.1.

1.2.1.1.

IL. CERINTE STIINTIFICE

IDENTIFICAREA SI CARACTERIZAREA PERICOLELOR
Informatii referitoare la planta receptoare sau (daci este cazul) la plantele parentale

Solicitantul furnizeazd informatii cuprinzitoare referitoare la planta receptoare sau (daci este cazul) la plantele
parentale pentru a:

(a) evalua toate aspectele potential problematice, cum ar fi prezenta toxinelor naturale sau a alergenilor;
(b) identifica necesitatea unor analize specifice.
Pentru scopurile mentionate la punctul 1.1.1, solicitantul pune la dispozitie urmitoarele informatii:
(a) denumirea completd;

(i) denumirea familiei;

(ii) genul;

(ili) specia;

(iv) subspecia;

(v) cultivarul/soiul sau tulpina;

(vi) denumirea comung;
(b) distributia geograficd si cultivarea plantei, inclusiv distributia acesteia in interiorul Uniunii;

(c) informatii cu privire la plantele receptoare sau parentale relevante pentru siguranta lor, inclusiv orice toxi-
citate sau alergenicitate cunoscute;

(d) date privind utilizarea trecutd si prezentd a plantei receptoare. Aceste informatii includ istoricul de utilizare in
conditii de sigurantd ca aliment sau furaj, informatii despre modul in care planta este de obicei cultivat,
transportatd si depozitatd, despre necesitatea sau nu a unor prelucrdri speciale pentru ca planta si fie
consumatd in sigurantd si despre rolul normal al plantei in dietd (de exemplu, care parte a plantei este
utilizatd ca sursd pentru alimente sau furaje, daci consumarea ei este importantd sau nu pentru subgrupuri
speciale ale populatiei, cu ce macro- sau micronutrienti contribuie la dietd).

Caracterizare moleculard

Informatii privind modificarea geneticd

Solicitantul furnizeazd informatii suficiente privind modificarea genetici:

(a) pentru a identifica acidul (acizii) nucleic(i) destinat (destinati) transformdrii si secventele vectorului aferent
potential transferate plantei receptoare;

(b) pentru a caracteriza acidul (acizii) nucleic(i) efectiv inserat (inserati) in plantd.

Descrierea metodelor utilizate la modificarea geneticd

Solicitantul furnizeazd informatii referitoare la urmdtoarele elemente:
(a) metoda de transformare geneticd, inclusiv referintele relevante;
(b) materialul plantei receptoare;

(c) specia si tulpina de Agrobacterium si de alti microbi, in cazul in care este utilizatd in cursul procesului de
transformare genetic3;

(d) plasmidele ajutdtoare, in cazul in care sunt utilizate in procesul de transformare geneticd;

(e) sursa de acid (acizi) nucleic(i) purtitor(i), in cazul in care este (sunt) utilizat (utilizati) in cursul procesului de
transformare geneticd.
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1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

Natura si sursa vectorului utilizat

Solicitantul furnizeazd urmitoarele informatii:

(@) o hartd fizicd cu elementele functionale si cu alte componente plasmide/vector impreund cu informatiile
relevante necesare pentru interpretarea analizelor moleculare [cum ar fi locusurile de restrictie, pozitia
primerilor utilizati in reactia de polimerizare in lang (PCR), pozitionarea sondelor utilizate in analiza Sout-
hern]. Regiunea unde se preconizeazd insertia este indicatd in mod clar;

(b) un tabel care identifica fiecare componentd plasmidd/vector (inclusiv regiunea unde se preconizeazi insertia),
dimensiunea sa, originea sa si functia sa preconizatd.

Sursa de acid (acizi) nucleic(i) utilizat (utilizati) pentru transformare, dimensiunea si functia preconizati a fiecarui
fragment constituent al regiunii destinate insertiei

Solicitantul oferd informatii cu privire la organismul (organismele) donator (donatoare) si privind secventa
(secventele) de acid (acizi) nucleic(i) destinatd (destinate) inserdrii, pentru a determina dacd natura organismului

(organismelor) donator (donatoare) sau a secventei (secventelor) de acid (acizi) nucleic(i) poate cauza orice
problemd de siguranta.

Informatiile referitoare la functia regiunii (regiunilor) de acid (acizi) nucleic(i) destinatd (destinate) insertiei cuprind
urmitoarele elemente:

(a) secventa completd a acidului (acizilor) nucleic(i) destinat (destinati) a fi inserat (inserati), inclusiv informatii
privind orice modificare (modificiri) voitd (voite) a secventei (secventelor) corespunzitoare in organismul
(organismele) donator (donatoare);

(b) istoricul de utilizare in conditii de sigurantd a produsului (produselor) genetic(e) care rezultd din regiunile de
insertie;

(c) date privind posibila relatie dintre produsele genetice si toxine, antinutrienti §i alergeni cunoscuti.
Informatiile privind fiecare organism donator cuprind:

— 1incadrarea taxonomicd;

— istoricul de utilizare in ceea ce priveste siguranta alimentelor si a furajelor.

Informatii privind planta modificatd genetic
Descriere generald a trasdturii (trdsdturilor) si a caracteristicilor care au fost introduse sau modificate

Informatiile furnizate la acest punct pot fi limitate la o descriere generald a trasdturii (trisdturilor) introduse si a
modificarilor consecutive ale fenotipului si metabolismului plantelor.

De exemplu, atunci cand trisdtura introdusi este toleranta la erbicide, solicitantul furnizeaza informatii cu privire
la modul de actiune al substantei active si la metabolizarea acesteia in planta.

Informatii cu privire la secventele efectiv inserate/eliminate

Solicitantul furnizeazd urmdtoarele informatii:

() dimensiunea si numdrul de copii al tuturor fragmentelor inserate detectabile, atat complet, cat si partial;
acestea sunt in mod tipic determinate prin analiza Southern.

Combinatiile esantion/enzimd de restrictie utilizate in acest scop asigurd o acoperire completd a secventelor
care ar putea fi inserate in planta modificatd genetic, cum ar fi orice parte din plasmidi/vector sau orice
purtitor sau acid (acizi) nucleic(i) rimas (rimasi) in planta modificatd genetic.

Analiza Southern vizeazd integral locusul transgenic (locusurile transgenice), precum si secventele adiacente si
include toate controalele corespunzitoare.

Pentru a determina numdrul de copii de fragmente inserate pot fi, de asemenea, utilizate metode comple-
mentare (de exemplu, PCR in timp real);
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(b)

organizarea §i secventa materialului genetic inserat la fiecare loc de insertie in format electronic standardizat,
cu scopul de a identifica modificdrile in secventele inserate in raport cu secventa preconizatd pentru insertie;

in cazul elimindrii (elimindrilor), dimensiunea si functia regiunii (regiunilor) eliminate, ori de céte ori este

posibil;

localizarea (localizdrile) subcelulard (subcelulare) a(le) fragmentului (fragmentelor) inserat(e) (nucleu, cloro-
plaste, mitocondrii sau mentinere in formd neintegratd) si metodele pentru determinarea acesteia (acestora);

informatii privind secventa in format electronic standardizat pentru regiunile adiacente dinspre capetele 5 si
3’ la fiecare loc de insertie, cu scopul de a identifica intercaldrile in gene cunoscute.

Analizele bioinformatice se efectueazd utilizind baze de date actualizate cu scopul de a efectua ciutiri de
similarititi atdt intraspecie, cat si interspecii.

In cazul plantelor modificate genetic care contin evenimente de transformare cu acumulare de gene, se
evalueazd siguranta interactiunilor potentiale intre orice modificiri neintentionate la fiecare loc de insertie;

cadrele de citire deschisd (open reading frames — ORF, definite ca orice secventd nucleotidicd care contine o
serie de codoni neintreruptd de un codon stop in acelasi cadru de citire) create ca urmare a modificarii
genetice, fie la locurile de jonctiune cu ADN-ul genomic, fie ca urmare a rearanjamentelor interne ale
fragmentului (fragmentelor) inserat(e).

ORF-urile sunt analizate intre codonii stop, nu pe lungimea lor. Analizele bioinformatice se efectueaza pentru
a investiga posibilele similaritdti cu toxine sau alergeni cunoscuti, prin utilizarea bazelor de date actualizate.

Se furnizeazd caracteristicile si versiunile bazelor de date.

in functie de informatiile colectate, pot fi necesare analize suplimentare (de exemplu analiza transcrierii)
pentru a completa evaluarea riscurilor.

1.2.2.3. Informatii cu privire la expresia fragmentului (fragmentelor) inserat(e)

Solicitantul furnizeazd informatii:

pentru a demonstra dacd secventa inseratd/modificatd determind modificari intentionate la nivelul proteinelor,
al ARN-ului sifsau al metabolitilor;

pentru a caracteriza potentiala expresie neintentionat a unor noi ORF-uri identificate la punctul 1.2.2.2 litera
(f) ca fiind de naturd si genereze probleme de sigurantd.

In acest sens, solicitantul furnizeazi urmitoarele informatii:

@)

()

metoda (metodele) folosite pentru analiza expresiei, impreund cu caracteristicile lor de performanti;

informatii cu privire la expresia fragmentului inserat in raport cu dezvoltarea pe parcursul ciclului de viatd al
plantei.

Cerinta privind informatiile cu privire la expresia fragmentului inserat in raport cu dezvoltarea se considerd
de la caz la caz, luand in considerare promotorul utilizat, efectul (efectele) intentionat(e) al modificarii si
obiectul cererii;

partile plantei unde se exprimd secventele inserate/modificate;

potentiala expresie neintentionatd a unor noi ORF-uri identificate la punctul 1.2.2.2 litera (f) care genereazd o
problemd de sigurantd;

datele privind expresia proteinelor, inclusiv datele primare, obtinute din testele pe teren si referitoare la
conditiile in care cultura este cultivati.

Datele privind nivelurile expresiei din acele parti din plantd care sunt utilizate ca alimente si furaje se
furnizeazd in toate cazurile.



8.6.2013

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 157/23

1.2.2.4.

1.2.2.5.

In plus, se furnizeaza si informatii cu privire la expresia genelor-inti in alte parti ale plantei in cazul in care
au fost utilizati promotori specifici de tesut si in cazul in care acest aspect este relevant pentru evaluarea
sigurantei. Cerinta minimd pentru expresia proteinelor este reprezentatd de datele provenite de la trei locatii
de cultivare sau dintr-o singurd locatie, dar din trei sezoane de cultivare. Permutdrile locatiilor §i sezoanelor
sunt acceptabile cu conditia ca cerinta minima si fie indeplinitd. In cazul in care se justificd prin natura
fragmentului inserat (precum metodele de inactivare sau in cazul in care cdile biochimice au fost modificate
intentionat) se analizeazd ARN-ul (ARN-urile) specific(e) sau metabolitul (metabolitii) specific (specifici).

Pentru metodele de inactivare genicd prin expresia RNAi, genele potentiale nevizate ar trebui si fie ciutate
prin analizd in silico pentru a evalua daci modificarea geneticd ar putea afecta expresia altor gene care ridici
probleme de sigurantd;

(f) cu privire la acumularea evenimentelor de transformare prin incrucisarea conventionald, datele referitoare la
expresie se furnizeazd pentru a evalua interactiunile potentiale intre evenimentele care pot ridica orice
probleme de sigurantd suplimentare cu privire la proteine si la trdsitura exprimatd in comparatie cu eveni-
mentul de transformare unic. Comparatia se efectueazd cu datele obtinute in cazul plantelor cultivate in
cadrul acelorasi teste efectuate pe teren. De la caz la caz §i dacd apar preocupdri, pot fi necesare informatii
suplimentare.

Stabilitatea geneticd a fragmentului inserat si stabilitatea fenotipicd a plantei modificate genetic

Solicitantul furnizeazd informatii:

(@) pentru a demonstra stabilitatea genetici a locusului (locusurilor) transgenic(e) si stabilitatea fenotipicd,
precum si modelul (modelele) de transmitere la descendenti a trasdturii (trasiturilor) introduse;

(b) in cazul unor evenimente de transformare cu acumulare de gene, pentru a stabili faptul ci fiecare dintre
evenimentele de transformare cu acumulare de gene din plantd are aceleasi proprietdfi §i caracteristici
moleculare ca in cazul plantelor cu un singur eveniment de transformare.

in sensul informatiilor respective, solicitantii furnizeazi date care demonstreazi stabilitatea pentru mai multe (in
mod normal cinci) generatii sau cicluri vegetative pentru plantele care contin evenimente de transformare unice.
Date provenind de la prima si de la ultima generatie de cicluri vegetative sunt suficiente. Se specificd sursa
materialului utilizat in analizd. Datele se analizeazd prin metode statistice adecvate.

Pentru evenimente de transformare cu acumulare de gene se efectueazd comparatii intre evenimentele de trans-
formare originale si evenimentele de transformare cu acumulare de gene, utilizindu-se materiale vegetale repre-
zentative pentru cele destinate productiei comerciale. Solicitantul furnizeazd o justificare adecvatd pentru mate-
rialele vegetale utilizate. Comparatiile includ comparatii ale secventelor fragmentelor inserate si ale regiunilor
adiacente obtinute din plante modificate genetic care contin un singur eveniment si plante cu evenimente de
transformare cu acumulare de gene.

Pentru a evalua stabilitatea genetici a evenimentului (evenimentelor) de transformare, solicitantii utilizeazd
metode moleculare corespunzitoare, mentionate la punctul 1.2.2.2.

Risc potential asociat cu transferul orizontal de gene

Solicitantul evalueazd probabilitatea transferului orizontal de gene de la produs la oameni, animale si microor-
ganisme si orice risc asociat potential in situatia in care in alimentele si furajele modificate genetic rimane
(rdman) acid (acizi) nucleic(i) intact (intacti) si functional(i).

Concluzii ale caracterizdrii moleculare

Caracterizarea moleculard furnizeazd date privind structura si expresia fragmentului (fragmentelor) inserat(e) si
privind stabilitatea trasaturii (trdsdturilor) introduse. Aceasta se aplicd, de asemenea, situatiilor in care eveni-
mentele de transformare au fost acumulate prin reproducere conventionald.

Se indicd in mod specific dacd caracterizarea moleculard a modificirii (modificirilor) genetice genereaza sau nu
probleme de sigurantd in ceea ce priveste intreruperea genelor endogene sau a secventelor reglatoare.

Caracterizarea moleculard urmdreste, de asemenea, sd identifice dacd modificarea (modificarile) genetica (genetice)
genereazd orice probleme in ceea ce priveste potentialul de a se produce alte proteine/substante decit cele
preconizate, in special toxine sau alergeni noi.

Modificarile potentiale neintentionate identificate in prezenta sectiune sunt abordate in partea (partile) comple-
mentard (complementare) relevantd (relevante) ale evaludrii sigurantei.
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1.3.

Analiza comparativi

Analiza comparativa a compozitiei, precum si a caracteristicilor agronomice si fenotipice constituie, impreund cu
caracterizarea moleculard, punctul de plecare pentru a structura si a efectua evaluarea riscurilor unui nou aliment
si furaj modificat genetic.

Ea urmdreste identificarea similaritdtilor si diferentelor:

(a) in ceea ce priveste compozitia, performantele agronomice si caracteristicile fenotipice (modificdri intentionate
si neintentionate) ale plantei modificate genetic si ale omoloagei conventionale;

(b) in ceea ce priveste compozitia alimentului si furajului modificat genetic §i a omologului conventional.

In cazul in care nu se poate identifica un omolog conventional adecvat, nu se poate efectua o evaluare
comparativd a sigurantei si, prin urmare, se efectueazd o evaluare nutritionali a alimentului sau furajului
modificat genetic ca si pentru alimentele noi care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parla-
mentului European si al Consiliului (!) care nu au omoloage conventionale (de exemplu, in cazul in care
alimentul sau furajul modificat genetic nu este in strinsa relatie cu un aliment sau furaj cu istoric de utilizare
in conditii de sigurantd sau in cazul in care una sau mai multe trisituri specifice sunt introduse cu intentia de a
obtine modificiri complexe ale compozitiei alimentului sau furajului modificat genetic).

Alegerea omoloagelor conventionale si a comparatorilor suplimentari

In cazul culturilor cu inmultire vegetativd, omoloaga conventionald este, in principiu, soiul cvasiizogenic utilizat
pentru a genera linia transgenica.

In cazul culturilor cu reproducere sexuati, omoloaga conventionald are un fond genetic comparabil cu al plantei
modificate genetic. Atunci cind planta MG a fost creatd prin retroincrucisare, se selecteazd o omoloagd
conventionald care are un fond genetic cat mai apropiat posibil de cel al plantei modificate genetic.

In plus, solicitantul poate include un comparator care are un fond genetic mai apropiat de cel al plantei
modificate genetic decat de cel al omoloagei conventionale (cum ar fi un segregant negativ).

In cazul plantelor modificate genetic rezistente la ierbicide, pentru a evalua daci practicile agricole preconizate
influenteazd sau nu expresia parametrilor studiati, se compard trei materiale testate: planta modificatd genetic
expusd erbicidului preconizat; omoloaga conventionald tratatd conform unor regimuri de erbicidare
conventionale; si planta modificatd genetic tratatd conform acelorasi regimuri de erbicidare conventionale.

In cazul evenimentelor de transformare cu acumulare de gene, nu este intotdeauna posibil si se utilizeze o
omoloagd conventionald cu un fond genetic la fel de apropiat de cel al plantei modificate genetic ca si cel al
omoloagei conventionale utilizate in mod normal pentru evenimentele de transformare unice. In astfel de
circumstante, solicitantul furnizeaza justificarea pentru alegerea omoloagei conventionale si evalueazd limitarile
sale in evaluarea riscului. In plus, ca si comparatori suplimentari pot fi, de asemenea, incluse linii parentale unice
modificate genetic sau linii modificate genetic care contin o subcombinatie de evenimente de transformare cu
acumulare de gene pentru care s-a transmis o cerere sau segreganti negativi derivati din aceste linii modificate
genetic. Solicitantul furnizeazd informatii detaliate prin care justificd alegerea comparatorilor suplimentari.

In toate cazurile, solicitantul furnizeazi informatii privind regimul de reproducere (linia genetici) in relatie cu
planta modificatd genetic, cu omoloaga conventionald si, daci este cazul, cu comparatorii suplimentari, impreuna
cu justificarea alegerii lor. Istoricul de utilizare in conditii de sigurantd a omoloagei conventionale este sustinut in
mod corespunzitor atat prin date calitative, cat si prin date cantitative.

Orientdri mai detaliate pentru aplicarea cerintelor din prezenta sectiune sunt disponibile in avizul stiintific al
EFSA intitulat ,Guidance on selection of comparators for the risk assessment of genetically modified plants and
derived food and feed” (Orientdri privind alegerea comparatorilor pentru evaluarea riscurilor generate de plantele
modificate genetic si de alimentele si furajele derivate din acestea) (?).

() JO L 43, 14.2.1997, p. 1.
() EFSA Journal 2011; 9(5):2149.
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1.3.2.  Conceptia studiilor si analiza statisticd a datelor rezultate din testele efectuate pe teren pentru analizd comparativi

1.3.2.1. Descrierea protocoalelor pentru conceptia studiilor

(@)

=

Principiile conceptiei studiilor

Testele efectuate pe teren utilizate pentru productia de material destinat analizei comparative se efectueazd cu
scopul de a determina daci planta modificatd genetic si/sau alimentele si furajele modificate genetic sunt
diferite de omoloagele conventionale sifsau echivalente cu soiurile de referintd nemodificate genetic in
privinta cdrora existd un istoric de utilizare in conditii de siguranta.

Pentru fiecare parametru, analiza comparativd include urmitoarele doud metode:

(i) un test de diferentd, pentru a verifica dacd planta modificatd genetic diferd sau nu de omoloaga
conventionald i, in consecintd, ar putea si fie consideratd un pericol in functie de tipul de diferentd
identificatd si de amploarea si modelul expunerii;

(i) un test de echivalentd, pentru a verifica dacd plantele modificate genetic sunt echivalente sau nu cu
soiurile de referintd nemodificate genetic, in afard de trisitura (trdsdturile) introduse.

In cadrul testului de diferentd, ipoteza nuld este aceea ci nu existd nicio diferentd intre OMG si omologul
conventional in raport cu ipoteza alternativd potrivit cireia existd o diferenta.

In cazul in care in evaluarea riscurilor se utilizeazi comparator(i) suplimentar(i), un test de diferentd se
efectueazd intre planta modificatd genetic si fiecare comparator suplimentar, respectand cerintele de la
punctul 1.3.2.2 pentru testul de diferentd dintre planta modificatd genetic si omoloaga conventionald.

In cadrul testului de echivalentd, ipoteza nuli este aceea ci diferenta dintre OMG si setul de soiuri de referinti
este cel putin la fel de mare ca o dimensiune minimi specificatd (a se vedea punctul 1.3.2.2) in raport cu
ipoteza alternativd potrivit cdreia nu existd nicio diferentd sau existd o diferentd mai micd decit minimul
specificat intre OMG si setul de soiuri de referintd.

Respingerea ipotezei nule este necesard pentru a se concluziona ¢ OMG-ul si setul de soiuri de referintd sunt
echivalente in mod inechivoc din punct de vedere al parametrului considerat. Limitele de echivalentd utilizate
in cadrul testului de echivalentd reprezintd in mod corespunzitor intervalul variatiei naturale preconizate
pentru soiurile de referintd care au un istoric de utilizare in conditii de siguranta.

Protocoale specifice pentru conceptia studiilor

Variatia naturald poate avea mai multe surse: variatia in cadrul unui soi apare din cauza factorilor de mediu,
iar variatia intre soiuri apare din cauza unei combinatii de factori genetici si de mediu. Pentru a identifica si
estima diferentele imputabile numai genotipurilor, este esential sd se controleze variabilitatea de mediu. Prin
urmare, soijurile de referintd nemodificate genetic se includ in conceptia studiilor efectuate pe teren si sunt in
numdr suficient de mare pentru a se asigura o estimare adecvatd a variabilititii, necesard pentru a stabili
limitele de echivalentd. Toate materialele testate care constau in plante modificate genetic, omoloage
conventionale, soiuri de referintd si, dacd este cazul, comparator(i) suplimentar(i), se distribuie aleatoriu in
parcele ale unui singur cdmp din fiecare locatie, de obicei conform unei conceptii a studiului de tip
randomizare completd sau bloc randomizat. Diferitele locatii alese pentru testele pe teren reflectd diversele
conditii meteorologice si agronomice in care cultura este cultivatd; alegerea se justificd in mod explicit.
Alegerea soiurilor de referintd nemodificate genetic este adecvatd pentru locatiile alese si se justificd in
mod explicit. In cazul in care locatiile acoperd un interval restrans de conditii de cultivare, solicitantul
efectueazd replici ale testelor pe teren de-a lungul unei perioade mai mari de un an.

In fiecare locatie, materialele testate care constau in plante modificate genetic, omoloage conventionale i,
dacd este cazul, comparator(i) suplimentar(i), sunt identice in toate studiile-replicd efectuate. In plus, cu
exceptia cazului in care existd o justificare explicitd de a nu proceda in acest fel, la fiecare locatie existd
cel putin trei soiuri de referingd nemodificate genetic de culturd care au un istoric cunoscut de utilizare in
conditii de sigurantd si care, de asemenea, sunt identice pentru studiile-replicd. Numarul de studii-replici din
fiecare locatie este numdrul de rezultate obtinute pentru fiecare material testat; studiile-replici nu ar trebui si
fie niciodatd mai putine de patru in orice locatie. Cu toate acestea, in cazul in care la o anumitd locatie sunt
disponibile doar doud soiuri de referintd adecvate, numarul de studii-replicd la acea locatie este sase; dacd
doar unul este disponibil, numarul de studii-replici este opt.
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Fiecare test efectuat pe teren este repetat in minim opt locatii, alese pentru a fi reprezentative pentru gama de
medii receptoare posibile in care planta urmeazd si fie cultivatd. Testele pe teren pot fi efectuate intr-un
singur an sau pe parcursul mai multor ani. Soiurile de referintd nemodificate genetic pot varia intre locatii si
se utilizeazd cel putin sase soiuri de referintd diferite in toate testele efectuate pe teren.

fn cazul in care planta modificatd genetic este testatd impreuni cu alte plante modificate genetic apartinand
aceleiasi specii de culturi (cum ar fi Zea mays) productia de material pentru evaluarea comparativd a acestor
plante modificate genetic diferite poate fi realizatd simultan in aceeasi locatie si in cadrul aceluiasi test
efectuat pe teren prin plasarea diferitelor plante modificate genetic §i a comparatorului (comparatorilor)
sdu (sdi) adecvat (adecvati) in acelasi bloc randomizat. Aceasta respectd urmdtoarele doud conditii stricte:

(i) omoloaga conventionald si, daci este cazul, comparatorul (comparatorii) suplimentar(i) apar intotdeauna
impreund cu planta modificatd genetic in acelasi bloc;

(ii) toate plantele modificate genetic diferite i comparatorul (comparatorii) lor si toate soiurile de referintd
nemodificate genetic utilizate in cadrul testelor de echivalentd cu respectivele plante modificate genetic
sunt randomizate complet in fiecare bloc.

Dacd numdrul de parcele per bloc necesar intr-un astfel de test pe teren depdseste 16, atunci se poate utiliza
o conceptie de studiu tip bloc incomplet echilibrat partial, pentru a reduce numdrul de parcele per bloc prin
excluderea unor plante modificate genetic si a comparatorului (comparatorilor) lor adecvat (adecvati) din
fiecare bloc. Aceasta respectd urmdtoarele doud conditii stricte:

(i) omoloaga conventionald apare intotdeauna impreund cu planta modificatd genetic in acelasi bloc;

(i) toate soiurile de referintd nemodificate genetic apar in fiecare dintre blocurile incomplete si sunt complet
randomizate cu plantele si comparatorul (comparatorii) lor.

Testele efectuate pe teren sunt descrise in mod adecvat, oferind informatii referitoare la parametri importanti,
cum ar fi tratarea cdmpului inainte de insimantare, data insimantarii, tipul solului, utilizarea de erbicide,
conditiile climatice si alte conditii de cultivare/de mediu din timpul cresterii si perioadei de recoltare, precum
si conditiile din cursul depozitirii materialului recoltat.

Orientdri mai detaliate pentru aplicarea cerintelor previzute in prezenta sectiune sunt disponibile in avizul
EFSA intitulat ,Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs” (Consideratii statistice privind
evaluarea sigurantei OMG-urilor) (1).

1.3.2.2. Analiza statistici

Analiza datelor este prezentatd intr-un format clar, utilizand unitati stiintifice standard. Datele primare si codul de
programare utilizate in analiza statisticd sunt prezentate intr-o forma editabila.

Pentru a asigura normalitatea §i pentru a oferi o scard adecvatd in raport cu care efectele statistice sunt aditive ar
putea fi necesard transformarea datelor. Pentru multe variabile de rispuns ale parametrilor se preconizeazi ci este
adecvatd transformarea logaritmic. In astfel de cazuri, orice diferentd dintre materialul modificat genetic si orice
alt material testat se interpreteazd ca raport pe scara naturald. Cu toate acestea, in cazul in care transformarea
logaritmicd nu oferd rezultate adecvate, se ia in considerare scara naturald sau o altd scard.

Variabilitatea totald a fiecirui parametru observatd in testele efectuate pe teren se estimeazd si se partitioneazd
prin utilizarea unor modele statistice corespunzdtoare pentru a deriva doud serii de limite de incredere i pentru a
stabili o limita inferioard si superioard de echivalentd pe baza variabilititii observate in cazul soiurilor de referinta.
Un set de limite de incredere se utilizeazd in testul de diferentd; celdlalt set si limitele de echivalentd sunt utilizate
in testul de echivalenta.

Pentru calcularea limitelor de incredere pentru ambele teste (adicd privind diferenta si echivalenta) se utilizeazd un
model statistic mixt liniar; pentru a estima limitele de echivalentd utilizate in testele de echivalentd se utilizeaza
un model usor diferit.

() EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
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Se noteazd cu I o variabili-indicator (necentrati in modelul mixt) astfel incat I = 1 pentru o parceld de teren
avand oricare dintre soiurile de referintd neMG, iar in alte cazuri I = 0. Factorii aleatorii pentru modelul 1 ar
trebui sd fie, dar nu neaparat limitati la, cei care reprezintd variatia: (i) intre materialele testate (un set care include
planta MG, omoloaga conventionald, fiecare dintre soiurile de referingd neMG si orice comparatori suplimentari);
(ii) interactiunii dintre materialele testate si I; (iii) intre locatii; si (iv) intre blocuri in cadrul locatiilor. Modelul 2 ar
trebui si fie identic cu modelul 1, cu exceptia faptului cd factorul aleatoriu care reprezintd interactiunea dintre
materialele testate si I este omis.

Factorul fix pentru ambele modele ar trebui sd aibd un numdr de niveluri egal cu numirul materialelor testate si
reprezintd contrastele dintre mediile materialelor testate. Materialele testate sunt astfel cum sunt definite mai sus:
planta MG; omoloaga conventionald; setul de soiuri de referintd neMG; si orice materiale testate suplimentare.
Setul de soiuri de referintd neMG este considerat un singur nivel al factorului fix. Pentru testul de diferentd,
componenta factorului fix de interes este contrastul cu un singur grad de libertate dintre planta MG si omoloaga
conventionald. Pentru testul de echivalentd, componenta factorului fix de interes este contrastul cu un singur grad
de libertate dintre planta MG si setul de soiuri de referintd neMG.

Atat testul de diferentd, cat si cel de echivalentd se efectueaza utilizdnd corespondenta dintre testarea ipotezei si
stabilirea limitelor de incredere. In cazul testelor de echivalentd, metoda utilizati urmeazi metodologia celor doud
teste unilaterale (two one-sided tests — TOST), prin respingerea ipotezei nule a neechivalentei in cazul in care
ambele limite de incredere se incadreazd intre limitele de echivalentd. Alegerea limitelor de incredere de 90 %
corespunde nivelului obisnuit de 95 % pentru testarea statisticd a echivalentei.

Rezultatele testelor de diferentd si de echivalentd se reprezintd vizual, simultan pentru toti parametrii, intr-un
singur grafic sau in cateva grafice.

Graficul (graficele) indicd linia diferentei zero dintre materialul modificat genetic si omologul conventional, iar
pentru fiecare parametru: limitele de echivalenta inferioard si superioard ajustate; diferenta medie dintre materialul
modificat genetic i omologul conventional; si limitele de incredere pentru aceastd diferentd (a se vedea setul de
rezultate posibile pentru un singur parametru in graficul din figura 1).

in cazul in care, in plus fatd de omologul conventional, un alt material testat este utilizat ca si comparator,
diferenta medie dintre materialul modificat genetic si comparatorul respectiv, limitele sale de incredere si limitele
sale de echivalentd ajustate se expun pe grafic(e), pentru toti acesti comparatori suplimentari, prin referire la
aceeasi linie de bazd zero, astfel cum este definit de omologul conventional. Linia de diferentd zero pe scara
logaritmicd corespunde unui factor multiplicator de unitate pe scara naturald. Axa orizontald este marcatd cu
valori care specifici modificarea pe scara naturald. In cazul transformirii logaritmice, modificirile de 2x si ¥5x vor
apdrea la intervale egale pe fiecare parte a liniei de diferentd zero.

In pofida proportiei preconizate de diferente semnificative necauzale, solicitantul raporteazd si discutd toate
diferentele semnificative constatate intre culturile modificate genetic, omoloagele conventionale si, dacd este
cazul, orice alt material testat, concentrandu-se asupra relevantei lor biologice (a se vedea punctul 3 privind
caracterizarea riscurilor).

Pentru raportare, se prezintd informatii complete pentru fiecare parametru analizat, enumerand:

(a) ipotezele care stau la baza analizei;

(b) specificarea completd a modelelor mixte alese, inclusiv efectele fixe si aleatorii;

(c) rezultatele oricdrui test de interactiune dintre materialele testate si locatii;

(d) efectele fixe, impreund cu variatia reziduald estimatd corespunzitoare cu care sunt comparate, precum si
componentele variantei pentru factorii aleatorii;

(e) gradele de libertate estimate;

(f) orice alte statistici relevante.

Se include o discutie privind impactul potential al altor conditii de cultivare care nu sunt testate in cadrul testului
efectuat pe teren.
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Figura 1: Versiune simplificatd a unui grafic de evaluare comparativd care aratd cele sapte tipuri posibile de
rezultat pentru fiecare parametru. Dupd ajustarea limitelor de echivalentd, o limitd de incredere unicd (pentru
diferentd) serveste vizual la evaluarea rezultatelor ambelor teste (diferentd si echivalentd). In acest caz, se ia in
considerare numai limita de echivalentd superioard ajustatd. Se aratd urmdtoarele: media culturii modificate
genetic la o scard adecvatd (pitratul); limitele de incredere (extremitdtile segmentelor) pentru diferenta dintre
cultura modificatd genetic si omoloaga conventionald (linia orizontald indicd intervalul de incredere); o linie
verticald care indicd o diferentd nuld (pentru testul de diferentd); si linii verticale care indicd limitele de echivalentd
ajustate (pentru testul de echivalentd). Pentru tipurile de rezultate 1, 3 si 5, ipoteza nuld potrivit cireia nu existd
nicio diferentd nu poate fi respinsd; pentru rezultatele 2, 4, 6 si 7, cultura modificatd genetic diferd de omoloaga
conventionald. In ceea ce priveste interpretarea echivalentei, se identifici patru categorii (i)-(iv): in categoria (i),
ipoteza nuld a neechivalentei este respinsd in favoarea echivalentei; in categoriile (ii), (iii) si (iv), neechivalenta nu
poate fi respinsd.

1 - i
®
2 | & :
3 ; o ;
(i)
4 : = |
5 | = !
(iii)
& : L |
7 pr il
(iv)
Tip de Limita de Linia de Limita de Categoria de
rezultat echivalenta  diferenta zero echivalenta echivalenta
inferioara superioara
ajustata ajustata

A. Referitor la testul de diferentd, fiecare rezultat din grafic se clasificd dupd cum urmeazd, trigandu-se concluzia
adecvatd respectiva:

(i) tipurile de rezultate 1, 3 si 5: linia intervalului de incredere se suprapune cu linia diferentei nule. Ipoteza
nuli potrivit cdreia nu existd nicio diferentd nu poate fi respinsd, iar concluzia adecvati este ci nu existd
dovezi suficiente care si indice cd existd o diferentd intre cultura modificatd genetic si omoloaga
conventionald;

(i) tipurile de rezultate 2, 4, 6 si 7: linia intervalului de incredere nu se suprapune cu linia diferentei nule.
Ipoteza nuld potrivit cireia nu existd nicio diferentd trebuie respinsd, iar concluzia adecvatd este cd existd
o diferentd semnificativd intre cultura modificatd genetic si omoloaga conventionald.

B. Referitor la testul de echivalentd, fiecare rezultat din grafic se clasifici dupd cum urmeazd, trigandu-se
concluzia adecvatd respectiva:

(i) tipurile de rezultate 1 si 2 [categoria (i), figura 1]: ambele limite de incredere se situeazd intre limitele de
echivalentd ajustate, iar ipoteza nuld reprezentatd de neechivalentd este respinsi. Concluzia adecvatid este
aceea cd cultura modificatd genetic este echivalentd cu setul de soiuri de referintd nemodificate genetic;

=

tipurile de rezultate 3 si 4 [categoria (ii), figura 1]: media culturii modificate genetic se situeazd intre
limitele de echivalentd ajustate, insd, pe grafic, linia intervalului de incredere se suprapune cu cel putin
una dintre limitele de echivalentd ajustate. Neechivalenta nu poate fi respinsd, iar concluzia adecvatd este
cd echivalenta dintre cultura modificatd genetic si setul de soiuri nemodificate genetic este mai probabild
dect lipsa echivalentei;

(i

tipurile de rezultate 5 §i 6 [categoria (iii), figura 1]: media culturii modificate genetic se situeaza in afara
limitelor de echivalentd ajustate, insi linia intervalului de incredere se suprapune cu cel putin una dintre
limitele de echivalentd ajustate. Neechivalenta nu poate fi respinsd, iar concluzia adecvati este ci lipsa
echivalentei dintre cultura modificatd genetic si setul de soiuri nemodificate genetic este mai probabild
decat echivalenta;

(i

=
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(iv) tipul de rezultat 7 [categoria (iv), figura 1]: ambele limite de incredere se afld in afara limitelor de
echivalentd ajustate. Concluzia adecvatd este lipsa echivalentei intre cultura modificatd genetic si setul
de soiuri nemodificate genetic.

in cazul unei diferente semnificative sifsau a unei lipse de echivalenti pentru orice parametru individual, se
efectueazd alte analize statistice pentru a se evalua dacd existd interactiuni intre oricare dintre materialele
testate si locatii, posibil prin intermediul unei metode ANOVA standard simple. Indiferent de metoda
adoptatd, se oferd detalii cu privire la fiecare parametru analizat, enumerandu-se: (a) ipotezele pe care se
bazeazd analiza si, atunci cand este cazul; (b) gradele de libertate; (c) variatia reziduald estimatd pentru fiecare
sursd de variagie, precum si componentele variantei; (d) orice alte statistici relevante. Aceste analize supli-
mentare au scopul de a facilita interpretarea oricdror diferente semnificative constatate si de a studia inte-
ractiunile potentiale dintre materialele testate si alti factori.

Orientdri mai detaliate pentru aplicarea cerintelor previzute in prezenta sectiune sunt disponibile in avizul
EFSA intitulat ,Statistical considerations for the safety evaluation of GMOs” (Consideratii statistice privind
evaluarea sigurantei OMG-urilor) (1).

Selectionarea materialului si a compusilor pentru analizd

Analiza compozitiei materialului vegetal este esentiald pentru compararea alimentelor si furajelor modificate
genetic cu omoloagele conventionale. In vederea selectionirii materialului care urmeazi si fie utilizat pentru
evaluarea comparativi se iau in considerare utilizirile plantei modificate genetic si natura modificarii genetice. In
cazul plantelor modificate genetic rezistente la erbicide, se utilizeazd trei materiale testate: planta modificatd
genetic expusd erbicidului preconizat; omoloaga conventionald tratatd conform unor regimuri de erbicidare
conventionale; si planta modificatd genetic tratatd conform acelorasi regimuri de erbicidare conventionale. Cu
exceptia cazurilor justificate in mod corespunzitor, analiza se efectueazd pe produsul agricol de bazi brut,
intrucat, de obicei, acesta reprezintd principalul punct de intrare a materialului in lantul de productie si prelucrare
a alimentelor si furajelor. Atunci cind este necesar, se efectueazd analize suplimentare ale produselor prelucrate
(de exemplu, alimente si furaje, ingrediente alimentare, materii prime pentru furaje, aditivi alimentari si furajeri
sau arome alimentare) de la caz la caz (a se vedea, de asemenea, punctul 1.3.6). Esantionarea, analiza si pregitirea
materialului testat se efectueazd in conformitate cu standardele de calitate adecvate.

Analiza comparativd a compozitiei

in plus fatd de analiza cu privire la nivelul proteinelor nou exprimate (a se vedea punctul 1.2.2.3), se realizeazi o
analizd a compozitiei utilizand o gamad de compusi adecvati. In fiecare caz, solicitantul furnizeaza cel pugin
analiza surogatelor (incluzand umiditatea §i cenusa totald), a macronutrientilor si micronutrientilor esentiali, a
compusilor antinutritionali, a toxinelor naturale si a alergenilor deja identificati, precum si a altor metaboliti
secundari ai plantelor caracteristici unor specii de plante de culturd specifice, astfel cum se mentioneaza in
documentele de consens ale Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE) privind consideratii
referitoare la compozitia noilor soiuri de plante (documentele de consens OCDE) (3). Vitaminele si mineralele
selectionate pentru analizd sunt cele prezente la niveluri care sunt semnificative din punct de vedere nutritional
sifsau care au un aport nutritional semnificativ in alimentatie in functie de cantitdtile in care se consumi planta
respectivd. Analizele specifice necesare depind de speciile de plante examinate, dar includ o evaluare detaliatd care
sd fie adecvatd pentru efectul intentionat al modificirii genetice, valoarea nutritionald luatd in considerare si
utilizarea plantei. Solicitantul acordd o atentie deosebitd nutrientilor esentiali, cum ar fi proteinele, carbohidratii,
lipidele/grasimile, fibrele, vitaminele si mineralele. De exemplu, pentru plantele bogate in ulei se va include un
profil al acizilor grasi (principalii acizi grasi saturati, mononesaturati si polinesaturati), iar pentru plantele folosite
ca o sursd importantd de proteine, un profil al aminoacizilor (aminoacizii proteici individuali si principalii
aminoacizi neproteici). Pentru partile vegetative ale plantelor utilizate in furaje, este necesard, de asemenea,
analiza componentelor peretelui celular al plantelor.

Solicitantul furnizeazd, de asemenea, o analizd a principalelor toxine prezente in mod inerent in planta recep-
toare, care ar putea si afecteze negativ sinitatea umani/animald in functie de potenta si nivelurile sale toxice.
Concentratiile unor astfel de compusi se evalueazd in functie de speciile de plante si de utilizarea propusi a
produsului alimentar si furajer. In mod similar sunt studiati compusii antinutritionali precum inhibitorii de
enzime digestive si alergenii deja identificati.

Caracteristicile trasdturii introduse pot determina analize suplimentare ale unor compusi specifici, inclusiv meta-
bolitii ciilor metabolice care se pot modifica. Solicitantul are in vedere, dacid este cazul, includerea altor compusi
in afard de nutrientii esentiali, toxinele principale, antinutrienti si alergenii identificati in documentele de consens
OCDE si justificd selectionarea acestor compusi.

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

() http://www.oecd.org/document/15/0,3746,en_2649_34385_46726799_1_1_1_1,00.html
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Analiza comparativd a caracteristicilor agronomice si fenotipice

Solicitantul prezintd o comparatie intre planta modificatd genetic si omoloaga conventionald. Aceastd comparatie
ii permite solicitantului s3 identifice efectele neintentionate rezultate din modificarea geneticd si abordeazd, de
asemenea, trisiturile care tin de biologia plantelor si trisaturile agronomice, inclusiv parametrii comuni de
reproducere (cum ar fi productia, morfologia plantei, perioada infloritului, grade-zile pand la maturitate,
durata viabilitatii polenului, reactia la agentii patogeni ai plantelor si la insectele diunitoare, sensibilitatea la
stresul abiotic). Protocoalele acestor teste pe teren respectd specificatiile previzute la punctul 1.3.2.

In cazul in care evenimentele de transformare sunt acumulate prin incrucisare conventionald, se pot modifica, de
asemenea, caracteristicile agronomice si fenotipice. Posibilele diferente in ceea ce priveste caracteristicile fenotipice
si proprietitile agronomice ale evenimentelor de transformare cu acumulare de gene se evalueazd in cadrul
testelor pe teren. Atunci cand este necesar, solicitantul furnizeaza informatii suplimentare cu privire la trisdturile
agronomice ale evenimentelor de transformare cu acumulare de gene provenite din teste pe teren suplimentare.

Efectele prelucrdrii

Solicitantul evalueaza daci este posibil sau nu ca tehnologiile de prelucrare sifsau conservare aplicate si modifice
caracteristicile produselor finite modificate genetic in raport cu omoloagele conventionale. Solicitantul furnizeaz
o descriere suficient de detaliatd a diferitelor tehnologii de prelucrare, acordind o atentie deosebitd etapelor care
pot conduce la modificiri semnificative ale continutului, calitdtii sau purititii produsului.

Modificarea geneticd poate afecta ciile metabolice, ceea ce ar duce la modificiri ale concentratiei de substante
neproteice sau la noi metaboliti (cum ar fi in alimentele imbogitite nutritiv). Produsele prelucrate pot fi evaluate
impreund cu evaluarea plantei modificate genetic in ceea ce priveste siguranta modificdrii genetice sau un produs
prelucrat poate fi evaluat separat. Solicitantul furnizeazd justificarea stiintifici pentru evaluarea riscurilor
prezentate de produsele respective. De la caz la caz, solicitantul are in vedere prezentarea unor date experi-
mentale suplimentare.

Atunci cand este cazul, in functie de produs, sunt necesare informatii cu privire la compozitie, nivelul de
substante nedorite, valoarea nutritionald si metabolism, precum si cu privire la utilizarea preconizatd.

Dacd este cazul, in functie de natura proteinei (proteinelor) nou exprimate, este necesar s se evalueze masura in
care etapele de prelucrare conduc la concentrarea sau eliminarea, denaturarea sifsau degradarea acestei (acestor)
proteine in produsul finit.

Concluzie
Concluzia analizei comparative indicd in mod clar:
(a) dacd caracteristicile agronomice si fenotipice ale plantei modificate genetic sunt, cu exceptia trasaturii (tra-

saturilor) introduse, diferite de caracteristicile omoloagei conventionale sifsau echivalente cu cele ale soiurilor
de referintd, ludnd in considerare variatiile naturale;

Cx

daci caracteristicile compozitiei alimentelor si furajelor modificate genetic sunt, luind in considerare variatiile
naturale, diferite de caracteristicile omoloagelor conventionale sifsau echivalente cu cele ale soiurilor de
referintd, cu exceptia trisdturii (trdsiturilor) introduse;

(¢) caracteristicile care diferd pentru planta modificatd genetic sau alimentele si furajele modificate genetic de
caracteristicile omoloagelor conventionale si/sau care nu sunt echivalente cu cele ale soiurilor de referin,
luand in considerare variagiile naturale, care necesitd analizd suplimentars;

(d) dacd, in cazul unor evenimente de transformare cu acumulare de gene prin incrucisare conventionald, existd
indicii ale unor interactiuni intre evenimentele de transformare cu acumulare de gene.

Toxicologie
Se evalueazd impactul toxicologic al oricdrei modificiri asupra alimentuluiffurajului integral modificat genetic

care rezultd din modificarea geneticd, cum ar fi introducerea de noi gene, inactivarea genelor sau supraexpresia
unei gene endogene.

Evaluarea toxicologicd se efectueazd in vederea:

(a) demonstrarii faptului cd efectul (efectele) intentionat(e) al (ale) modificarii genetice nu are (au) efecte adverse
asupra sandtdtii umane i animale;
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(b) demonstrarii faptului cd efectul (efectele) neintentionat(e) al (ale) modificdrii (modificarilor) genetice identi-
ficate sau care se presupune cd a (au) avut loc pe baza analizelor comparative moleculare, ale compozitiei sau
fenotipice precedente, nu provoacd efecte adverse asupra sdndtitii umane si animale;

(c) identificarii efectelor adverse potentiale ale noilor elemente constitutive si determinarea celei mai mari doze
care nu conduce la efecte adverse. Pe baza datelor obtinute dintr-un studiu pe animale adecvat, poate fi
calculatd o dozd zilnicd acceptabili (DZA) de compusi individuali pentru oameni, folosind factorii de
incertitudine sau de sigurantd care tin seama de diferentele dintre speciile de animale testate si oameni,
precum si de variatiile interindividuale intre oameni;

=

identificarea efectelor adverse potentiale ale alimentelor/furajelor integrale modificate genetic sau abordarea
incertitudinilor rimase prin realizarea unor studii de hrinire cu duratd de 90 de zile.

Solicitantul ia in considerare natura testelor toxicologice care urmeazd si fie efectuate cu noii constituenti si cu
alimentele/furajele integrale modificate genetic pe baza rezultatelor analizelor moleculare si comparative
mentionate la punctele 1.2 si 1.3, si anume, diferentele identificate intre produsul modificat genetic si
omologul conventional, incluzand modificarile intentionate §i neintentionate. Solicitantul evalueazd, de
asemenea, rezultatele testelor toxicologice realizate pentru a lua in considerare necesitatea de a efectua teste
suplimentare pe noi constituenti sau cu alimente/furaje integrale modificate genetic astfel cum se descrie la
punctele 1.4.4.2 si 1.4.4.3.

Solicitantul tine seama de prezenta: proteinelor nou exprimate, de prezenta potentiald a altor noi constituenti
sifsau de posibile variatii ale nivelului de constituenti naturali dincolo de variatie normald. Cerintele de informare
si strategiile de testare specifice sunt stabilite in sectiunile 1.4.1-1.4.4.

In ceea ce priveste cererile al ciror obiect include sau se limiteaz la alimentele si furajele modificate genetic
produse din plante modificate genetic, se furnizeazd studii toxicologice cu produsele prelucrate cu exceptia
cazului in care solicitantul prezintd o evaluare a riscurilor plantei modificate genetic (sau a partilor relevante
ale acesteia) prin care se demonstreazd siguranta acesteia si in cazul in care nu existd indicii potrivit cirora
alimentele si furajele modificate genetic prelucrate ar fi diferite de omoloagele conventionale. Solicitantul
furnizeazd o justificare adecvatd in acest sens.

Studiile toxicologice concepute si evalueze riscurile pentru sindtatea umand sifsau animald se completeazd
reciproc. Cele mai multe studii necesare pentru evaluarea gradului de sigurantd a alimentelor modificate
genetic sunt valabile si pentru evaluarea furajelor modificate genetic.

Pe langd expunerea consumatorilor si a animalelor prin consumul de alimente si furaje, este raportat de citre
solicitant orice efect advers asupra persoanelor care ar putea fi cauzat de expunerea lor la alimente si furaje
modificate genetic, ca parte a activitdtilor lor profesionale, de exemplu, agricultura sau prelucrarea semintelor. Se
realizeazd studii adecvate in vederea caracterizdrii suplimentare a acestor indicatori de efecte adverse potentiale.

Pentru testarea toxicitdtii, solicitantul utilizeazd protocoalele si metode de testare convenite la nivel international
(a se vedea tabelele 1 si 2 din sectiunea 1.7). Se justificd in cerere adaptirile acestor protocoale sau utilizarea
oricirei metode care diferd de protocoalele respective.

Testarea proteinelor nou exprimate

Solicitantul prezintd o evaluare a tuturor proteinelor nou exprimate. Studiile necesare pentru investigarea toxi-
cititii potentiale a unei proteine nou exprimate se selecteazd de la caz la caz, in functie de cunostintele
disponibile cu privire la sursa, functia sau activitatea proteinei, precum si la istoricul consumului uman sau
animal. Tn ceea ce priveste proteinele exprimate in planta modificatd genetic, in cazul in care istoricul de utilizare
in conditii de sigurantd ca aliment si/sau furaj atat a plantei, cat si a proteinelor nou exprimate este documentat
in mod corespunzdtor, nu este necesard testarea specifici a toxicitatii astfel cum se prevede in prezenta sectiune.
In acest caz, solicitantul oferd informatiile necesare cu privire la istoricul de utilizare in conditii de siguranti a
proteinelor.

In cazul in care este necesard o testare specifici, proteina testatd este echivalenti cu proteina nou exprimatd,
astfel cum este exprimatd in planta modificatd genetic. Dacd, din cauza lipsei unei cantititi suficiente de materiale
testate provenite de la plantd, se utilizeazd o proteind produsd de microorganisme, se demonstreazd echivalenta
structurali, biochimici si functionald a acestui substituent microbian cu proteina vegetald nou exprimati. In
vederea furnizdrii unor dovezi care si demonstreze echivalenta, sunt necesare, in special, comparatii ale masei
moleculare, ale secventei aminoacizilor, ale modificrii post-translagionale, ale reactivitatii imunologice si, in cazul
enzimelor, ale activititii enzimatice. In cazul in care existd diferente intre proteina vegetald exprimati si substi-

tuentul microbian al acesteia, se evalueazd semnificatia acestor diferente pentru studiile referitoare la sigurantd.
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Pentru a demonstra siguranta proteinelor nou exprimate, solicitantul furnizeaza:

(a) o caracterizare moleculard si biochimici a proteinei nou exprimate, inclusiv determinarea structurii primare, a
masei moleculare (de exemplu prin utilizarea spectrometriei de masd), studii privind modificrile post-trans-
lagionale si o descriere a funcgiei sale. In cazul unor enzime nou exprimate, se furnizeazd, de asemenea,
informatii privind activitatea enzimelor, inclusiv temperatura si intervalul de pH pentru o activitate optima,
specificitatea substratului si posibilele produse de reactie. Se evalueazd, de asemenea, interactiunea potentiald
cu ali constituenti ai plantei;

Cx

o cdutare actualizatd a omologiei cu proteine cunoscute a cauza efecte adverse, cum ar fi proteinele toxice. O
cdutare a omologiei cu proteine care exerciti o functie metabolicd sau structurali normald poate, de
asemenea, contribui cu informatii valoroase. Se specificdi baza (bazele) de date si metodologia utilizate
pentru efectuarea ciutdrii;

(c) o descriere a stabilititii proteinei in conditii de prelucrare si depozitare relevante, precum si tratamentul
preconizat pentru alimente si furaje. Se examineazd influentele variatiilor de temperaturd si de pH si se
caracterizeazd posibilele modificari ale proteinelor (precum denaturarea) sisau productia de fragmente de
proteine stabile generate prin astfel de tratamente;

=

datele privind rezistenta proteinei nou exprimate la enzime proteolitice (precum pepsina), de exemplu prin
investigatii in vitro, prin utilizarea unor teste adecvate si standardizate. Se caracterizeazd si se evalueazd
produsele de degradare stabile cu privire la potentialul de a cauza efecte adverse asupra sinititii prin
activitatea lor biologicd;

() un studiu de toxicitate orald de 28 de zile cu doze repetate de proteind nou exprimatd pe rozitoare. Atunci
cand este cazul, in functie de rezultatele studiului de toxicitate de 28 de zile, se furnizeaza alte investigatii
tintite suplimentare, inclusiv o analizd a imunotoxicitatii.

Testele de toxicitate acuti a proteinelor nou exprimate din plantele modificate genetic prezintd o valoare
adidugatd redusd pentru evaluarea riscurilor consumului uman si animal repetat de alimente si furaje modificate
genetic si nu fac parte din studiile efectuate in temeiul prezentului punct.

Solicitantul efectueazd studii in care se administreazd o combinatie de proteine in cazul in care modificarea
geneticd duce la expresia a doud sau mai multe proteine in planta modificatd genetic si in cazul in care, pe baza
cunostintelor stiintifice, se identificd posibilitatea unor interactiuni sinergice sau antagoniste care ridici probleme
de sigurantd.

Testarea noilor constituenti neproteici

Solicitantul furnizeazd o evaluare a riscurilor prezentate de noii constituenti neproteici identificati. Aceasta
include, de la caz la caz, o evaluare a potentei lor toxice §i a necesitdtii efectudrii de teste toxicologice,
precum si o determinare a concentragiei lor in alimentele si furajele modificate genetic. Pentru a stabili
siguranta noilor constituenti care nu au istoric de utilizare in conditii de sigurantd ca alimente si furaje,
solicitantul furnizeazi informatii similare celor descrise in documentul intitulat ,Guidance for submissions for
food additive evaluations by the EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food” (Orientdri
privind transmiterea evaludrilor aditivilor alimentari de citre Comitetul EFSA pentru aditivi alimentari si sursele
de substante nutritive addugate in alimente) din 16 august 2012 (') si in Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al
Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 cu
privire la pregitirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autorizarea aditivilor din hrana animale-
lor (?). Acestea includ prezentarea de informatii cu privire la un ansamblu de studii de bazi referitoare, de
exemplu, la metabolism/toxicocinetici, la toxicitatea subcronicd, la genotoxicitate, la toxicitatea cronicd, la
carcinogenitate i la toxicitatea pentru reproducere si dezvoltare, insotite de orice alt tip de studiu adecvat.
Pentru orientdrile specifice pentru testele pe animale, a se vedea tabelul 1 din sectiunea 1.7 din prezenta
anexd. Protocoalele testelor de genotoxicitate sunt previzute in tabelul 2 din sectiunea 1.7 din prezenta anexi.

Informatii privind niveluri modificate ale constituentilor din alimente si furaje

Prezenta sectiune se aplicd numai in cazul in care efectul intentionat sau neintentionat al modificarii genetice ar
determina o modificare a nivelurilor constituentilor din alimente si furaje dincolo de variatiile naturale.

(") http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/2760.htm
(3 JO L 133, 22.5.2008, p. 1.
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1.4.4.1.

1.4.4.2.

Pentru a demonstra siguranta nivelurilor modificate ale constituentilor din alimente si furaje, precum macro- si
micronutrientii, antinutrientii si toxinele naturale, precum si alti metaboliti secundari din plante, solicitantul
transmite o evaluare detaliatd a riscurilor bazatd pe cunostingele referitoare la functia fiziologicd sifsau la
proprietitile toxice ale acestor constituenti.

Rezultatul respectivei evaludri a riscurilor determind daci si in ce masurd solicitantul furnizeaza teste toxicologice
suplimentare fatd de studiul de hrinire cu duratdi de 90 de zile pe rozitoare cu alimente[furaje integrale
modificate genetic pentru anumiti constituenti din alimente i furaje.

Testarea alimentelor si furajelor integrale modificate genetic

Solicitantul isi bazeazd evaluarea riscurilor alimentelor si furajelor modificate genetic in principal pe caracte-
rizarea moleculard, analiza compozitiei comparative din punct de vedere agronomic, fenotipic si in general,
precum si pe evaluarea toxicologicd efectelor intentionate si neintentionate identificate, inclusiv un studiu de
hranire de 90 de zile pe rozitoare cu alimente/furaje integrale modificate genetic, astfel cum se specificd la
punctul 1.4.4.1 In circumstantele stabilite la punctele 1.4.4.2 si 1.4.4.3 din prezenta sectiune, se efectueazi studii
toxicologice specifice suplimentare cu alimente si furaje integrale modificate genetic.

Studiu de hranire de 90 de zile pe rozitoare cu alimente/furaje integrale modificate genetic

Solicitantul include un studiu de hranire timp de 90 de zile a rozitoarelor cu alimente/furaje integrale modificate
genetic pentru evaluarea alimentelor i furajelor care contin, constau din sau sunt produse din plante modificate
genetic cu un singur eveniment de transformare sau cu evenimente de transformare cu acumulare de gene care
nu sunt obtinute prin incrucisarea conventionald a unor plante modificate genetic care contin un singur
eveniment de transformare.

fn cazul unor evenimente de transformare cu acumulare de gene obtinute prin incrucisarea conventionald a
plantelor modificate genetic cu un singur eveniment de transformare sau mai multe, se include pentru fiecare
plantd modificatd genetic cu un singur eveniment de transformare care a fost utilizatd un studiu de hranire timp
de 90 de zile a rozitoarelor cu alimente/furaje integrale modificate genetic. Pentru planta modificatd genetic cu
evenimente de transformare cu acumulare de gene se include incd un studiu de hrinire timp de 90 de zile a
rozdtoarelor cu alimente/furaje integrale, in cazul in care se identific indicii cu privire la posibile efecte adverse
in timpul evaludrii (i) stabilitdtii fragmentelor inserate; (i) a expresiei fragmentelor inserate; si (iii) a posibilelor
efecte sinergice sau antagoniste care rezultd din combinarea evenimentelor de transformare.

Conceptia studiului de toxicitate efectuat cu alimente si furaje modificate genetic ar trebui si fie realizatd in
conformitate cu ,testul de toxicitate orald subcronicd de 90 de zile cu doze repetate pe rozitoare” (a se vedea
tabelul 1) care se desfisoard conform unui protocol adaptat. In principiu, se utilizeaza cel putin doud doze de
testare si un control negativ. Doza cea mai mare este doza maximd care nu cauzeazd dezechilibru nutritional;
doza cea mai micd contine alimentul sifsau furajul testat intr-o cantitate intotdeauna mai mare decat nivelul
ingerat anticipat pentru oameni/nivelul tintd pentru animale. Alimentul si furajul modificat genetic analizat ar
trebui si fie relevant pentru produsul care urmeazi si fie consumat. In cazul plantelor modificate genetic
rezistente la erbicide, materialul testat ar trebui sd provind de la planta modificatd genetic expusd erbicidului
preconizat. Ori de cate ori este posibil, informatiile privind variatiile naturale ale parametrilor testati sunt derivate
din datele de context istorice si nu din includerea soiurilor de referintd, constdnd din alimente si furaje dispo-
nibile comercial derivate din plante neMG avand un istoric de utilizare in conditii de sigurantd, in cadrul unor
studii. Analiza statisticd se axeazd pe detectarea diferentelor posibile dintre materialul testat si controlul cores-
punzdtor. Ar trebui utilizatd o analizd a puterii de a estima dimensiunea esantionului capabild si detecteze o
magnitudine prespecificatd a efectului biologic relevant cu o putere si un nivel de semnificativitate specificate.
Orientdri mai detaliate pentru efectuarea acestui studiu sunt furnizate in documentul intitulat ,EFSA Guidance on
conducting repeated-dose 90-day oral toxicity study in rodents on whole food/feed” (Orientdri EFSA privind
realizarea unui studiu de toxicitate orald de 90 de zile cu doze repetate pe rozitoare cu alimente/furaje
integrale) ().

Studii pe animale in cadrul testdrii toxicitatii pentru reproducere si dezvoltare

Atunci cand informatiile cerute in sectiunile 1.4.1, 1.4.2 si 1.4.3 privind alimentele si furajele modificate genetic
sugereazd un potential de toxicitate pentru reproducere si dezvoltare sau de toxicitate cronici sau in cazul in care
existd indicii de aparitie a unor efecte adverse in urma studiului de hrinire de 90 de zile pe rozitoare (de
exemplu, modificdri functionale sifsau histologice ale organelor/tesuturilor nervoase, endocrine, de reproducere
sau imunologice), se efectueazd teste corespunzdtoare. Protocoalele pentru testele de toxicitate pentru reproducere
si dezvoltare si de toxicitate cronicd (a se vedea tabelul 1 din sectiunea 1.7) pot fi adaptate in scopul testdrii
alimentelor si furajelor integrale modificate genetic.

Dat fiind faptul ci studiul de hrinire de 90 de zile pe rozitoare este conceput numai pentru a detecta efecte
asupra greutdtilor organelor de reproducere adulte si a histopatologiei si ci nu detecteazd alte efecte asupra
reproducerii sau a dezvoltdrii, in cazul in care au fost identificate pericole in acest sens, se efectueazi teste cu
alimente si furaje integrale in plus fatd de studiul de hrinire de 90 de zile pe rozitoare.

(1) EFSA Journal 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.4.

1.4.5.

Alte studii pe animale efectuate in vederea examindrii sigurantei si caracteristicilor alimentelor si furajelor
modificate genetic (a se vedea, de asemenea, sectiunile 1.6.1 si 1.6.2)

Se furnizeazi studii de hranire efectuate pe animale-tintd, atunci cind existd indicii privind existenta unor efecte
rezultate din informatiile cerute in sectiunile 1.4.1, 1.4.2 si 1.4.3, cu alimente si furaje modificate genetic sau din
rezultatele studiului de hrinire de 90 de zile pe rozitoare. Obiectivul acestora este siguranta prezentatd de
constituentii noi (proteine nou exprimate si alti constituenti noi), identificarea si caracterizarea efectelor nein-
tentionate si impactul nutritional al oriciror modificiri intentionate, substantiale sau ale compozitiei plantei
modificate genetic (a se vedea, de asemenea, sectiunea 1.6).

Studiile de acest tip se limiteazd la materialele vegetale adecvate pentru a fi incluse in alimentatia lor si care pot fi
adaptate din punct de vedere nutritional unei diete de control corespunzitoare.

Interpretarea relevantei studiilor pe animale

Efectele relevante observate in studiile pe animale sunt evaluate in scopul de a identifica posibilele consecinte
pentru sindtatea oamenilor si a animalelor si de a evalua relevanta acestora pentru siguranta alimentelor si a
furajelor modificate genetic. Aceastd evaluare poate fi sprijinitd de informatii si consideratii suplimentare. Ar
trebui sd se acorde atentie faptului ci anumite efecte pot fi specifice pentru animalul testat, dar nu si pentru
oameni, datoritd diferentelor dintre specii.

Solicitantul ia in considerare, in special, relatiile doza-raspuns in parametrii care au fost modificati (si anume
cresterile proportionale ale modificdrilor in raport cu cresterea dozelor), intrucat acestea oferd o indicatie solidd
cu privire la un efect al compusului testat. Atunci cand se constatd o diferentd doar la cea mai mare dozi
aplicatd, sunt luati in considerare alti factori pentru a determina dacd existd o relatie cu tratamentul. Solicitantul
poate obtine informatii privind variabilitatea de fond a unui anumit parametru din datele referitoare la alte
animale din aceeasi specie/tulpind testate in cadrul aceluiasi studiu sau in alte studii sau din bazele de date
armonizate la nivel international.

In cadrul testelor in care sunt folosite animale de ambele sexe, modificirile care se produc la animale de un
anumit sex pot constitui, totusi, indicatori relevanti ai unui efect, in functie de parametrul care s-a modificat si de
mecanismul prin care a putut fi realizatd modificarea. De exemplu, animalele de un anumit sex pot fi mai
predispuse sau sunt predispuse in mod specific la modificari cauzate de un anumit constituent decat animalele de
celdlalt sex, de exemplu, in cazul efectelor endocrine.

Solicitantul identificd, de asemenea, relatiile posibile intre modificdrile observate ale unui singur parametru care
pot intdri indiciul ¢d s-a produs un efect. De exemplu, leziunile hepatice, care pot fi observate in ficat ca
modificdri histopatologice, modificiri patologice macroscopice si ale greutitii sale pot fi, de asemenea,
observate in nivelurile modificate ale anumitor compusi de origine hepatici, precum enzime sau bilirubina serici.

In ceea ce priveste cauza potentiald a unui efect observat, se ia in calcul probabilitatea unei legaturi de cauzalitate,
nu numai pentru compusul testat, dar si pentru ali factori care ar fi putut influenta rezultatele (cum ar fi
sciderea greutdtii corporale ca urmare a consumului redus al unei diete mai putin acceptate). Datele justificative
pentru ipoteza unei legituri de cauzalitate intre compusul testat si efectele observate la animalele testate pot
include, de exemplu, date predictive privind efecte plauzibile din studiile in vitro si in silico si relaiile dozd-rdspuns
observate in testele pe animale.

Concluzia evaludrii toxicologice

Concluzia evaludrii toxicologice indicd daca:
(a) au fost confirmate sau infirmate efectele adverse potentiale identificate in alte parti ale evaludrii sigurantei;

(b) informatiile disponibile privind proteina (proteinele) nou exprimati (exprimate) si alti constituenti noi, care
rezultd din modificarea geneticd, oferd indicii referitoare la efecte adverse potentiale, in special dacid au fost
identificate efecte adverse in studii specifice si la ce niveluri ale dozelor;

(c) informatiile referitoare la constituentii naturali ale cidror niveluri diferd fatd de cele ale omologilor
conventionali oferd indicii referitoare la efecte adverse potentiale, in particular dacd au fost identificate
efecte adverse in studii specifice si la ce niveluri ale dozelor;

=

au fost identificate efecte adverse in studiile realizate cu alimente si furaje integrale modificate genetic si la ce
niveluri ale dozelor.

Solicitantul evalueazd rezultatul evaludrii toxicologice avand in vedere consumul anticipat de alimente si furaje
modificate genetic (a se vedea sectiunea 2).
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Alergenicitate

Alergia la alimente este o reactie adversd la alimente §i reprezintd o problemd importantd pentru sinitatea
publica. Alergia la alimente este diferitd de reactiile toxice si de intolerantd. Alergia este o deviatie patologici a
rispunsului imun la o anumitd substantd, care afecteazd numai unele persoane atunci cind un efect combinat al
variatiilor mediului inconjurdtor si al predispozitiei genetice conduc la sensibilizarea alergica.

La persoanele alergice, cantitdti uneori foarte mici dintr-un aliment care este bine tolerat de vasta majoritate a
populatiei pot provoca simptome grave si moartea. Efectul advers asupra sindtatii nu este cauzat de alergenul in
sine, ci de reactia anormald la alergen a persoanei alergice.

Alergia la alimente poate fi cauzatid de diverse mecanisme imune. Cu toate acestea, alergia la alimente mediatd de
IgE reprezintd principala formd de alergie la alimente care cauzeazd cele mai grave reactii si singura formd care
cauzeazd reactii care pun in pericol viata. Evaluarea riscurilor prezentate de alergenicitatea OMG-urilor s-a axat pe
aceastd alergie la alimente mediatd de IgE. Este important de retinut faptul cd alergiile la alimente se manifest in
doud faze distincte: prima fazd este sensibilizares, in cadrul cdreia nu apar simptome, iar capacitatea sistemului
imunitar de a reactiona creste in mod semnificativ, a doua faz fiind declansarea (provocarea) de manifestari clinice.

Atunci cand estefsunt ingerat/ingerati, alergenul/alergenii, adicd alimentul sau constituentul alimentar sensibi-
lizant, este intr-o oarecare masurd degradat de enzimele digestive, absorbit de mucoasa intestinald (in cantitdti
mici chiar si de mucoasa bucald), prelucrat in celule specializate ale sistemului imunitar si apoi prezentat celulelor
imune reactive care produc un rdspuns imun. Sensibilizarea se poate produce, de asemenea, in cazul in care
alergenul alimentar intrd in contact cu pielea sau este inhalat.

Majoritatea constituentilor care sunt responsabili de alergenicitatea alimentelor, precum si a polenurilor, sunt
proteine. Unele produse de degradare a proteinelor, adicd fragmente peptidice, pot pdstra o parte din alergeni-
citatea proteinei native si, prin urmare, pot fi, de asemenea, considerate ca alergeni.

Riscul specific de alergie al OMG-urilor este asociat cu: (i) expunerea la una sau mai multe proteine nou
exprimate care pot fi prezente in partile comestibile ale plantelor sau in polen; acest punct este legat de sursa
biologicd a transgenei; si (i) modificiri ale alergenicititii plantei integrale si a produselor sale, de exemplu,
datoritd supraexpresiei alergenilor endogeni naturali ca efect neintentionat al modificirii genetice; acest punct
este legat de biologia plantei receptoare in sine.

Orientdri mai detaliate pentru aplicarea cerintelor previzute in prezenta sectiune sunt disponibile in avizul
stiingific adoptat de EFSA la 30 iunie 2010 privind evaluarea alergenicititii plantelor si microorganismelor
MG, precum si a alimentelor si furajelor derivate (').

Evaluarea alergenicitdtii proteinelor nou exprimate

Alergenicitatea nu este o proprietate intrinsecd si complet previzibild a unei anumite proteine, ci este o activitate
biologicd care necesitd interactiunea cu persoane cu o predispozitie geneticd. Prin urmare, alergenicitatea depinde
de diversitatea geneticd si de variabilitatea indivizilor atopici. Frecventa, gravitatea si specificitatea reactiilor
alergice depind, de asemenea, de factorii geografici si de mediu. Datd fiind lipsa unei previzibilititi complete,
este necesar ca in evaluarea alergenicitdtii sd se aiba in vedere mai multe aspecte, in vederea obtinerii unor dovezi
cumulate care si minimizeze orice incertitudine cu privire la proteina (proteinele) in cauzd.

Atunci cand sunt studiate caracteristicile structurale si proprietitile biologice si fizico-chimice ale unei proteine
nou exprimate, este esential ca proteina testatd sd fie echivalentd in ceea ce priveste structura i activitatea cu
proteina nou exprimatd in planta modificatd genetic. Studiile efectuate prin utilizarea unor proteine-tintd puri-
ficate produse prin expresia in organisme precum Escherichia coli sunt acceptabile cu conditia ca proprietitile
proteinei microbiene substituente sd fie identice cu cele ale proteinei exprimate in plantd, ludndu-se astfel in
considerare toate modificdrile post-translationale care apar in mod specific in plantd.

Solicitantul verificd dacd sursa transgenei este alergizantd. Atunci cand materialul genetic introdus este obtinut
din grau, secard, orz, ovdz sau din boabe de cereale inrudite cu acestea, solicitantul evalueazd, de asemenea,
proteinele nou exprimate in ceea ce priveste indeplinirea unui posibil rol in declansarea unei enteropatii sensibile
la gluten sau a altor enteropatii care nu sunt mediate de IgE. Atunci evenimentele de transformare s-au acumulat,
solicitantul furnizeazd o evaluare a oricirui potential de alergenicitate crescutd pentru oameni si animale,
bazandu-se pe o abordare de la caz la caz. Aceste potentiale efecte pot fi determinate de efecte aditive,
sinergice sau antagoniste ale produselor genice.

(1) EFSA Journal 2010; 8(7):1700.
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Solicitantul urmeazd o abordare integratd, de la caz la caz, cu alte cuvinte, o abordare bazatd pe greutatea
dovezilor, in evaluarea posibilei alergenicitdti a unor proteine nou exprimate. Aceastd abordare include:

(a) Compararea omologiei secventei aminoacizilor intre proteinele nou exprimate i alergeni cunoscuti

=

In fiecare caz, se efectueazd o ciutare a omologiei secventei sifsau a similaritatilor structurale intre proteinele
exprimate i alergeni cunoscuti in vederea identificarii unei potentiale reactivititi incrucisate mediate de IgE
intre proteinele nou exprimate si alergeni cunoscuti. Solicitantul se asigurd cd bazele de date sunt la nivelul
standardelor stiintifice actuale in ceea ce priveste calitatea si suficienta datelor. Criteriul bazat pe aliniere
implicand o identitate a secventei de 35 % in raport cu un alergen cunoscut pentru o secventd de cel putin
80 de aminoacizi este consideratd o cerintd minimi. Se furnizeazd toti parametrii de aliniere de secventd
utilizati in analizd, inclusiv calcularea identititii procentuale (percent identity — PID). Calcularea PID se
efectueazd pe un lant de 80 de aminoacizi cu lacune astfel incat lacunele introduse si fie tratate ca
nepotriviri. In unele cazuri, pentru a evalua fragmente peptidice scurte precum ORF-urile, poate fi
efectuatd o cdutare a secventelor de reziduuri de aminoacizi adiacente identice sau similare din punct de
vedere chimic. Cu toate acestea, o astfel de ciutare nu se efectueazd de rutind pentru identificarea

potentialilor epitopi liniari de legare ai IgE, din cauza sensibilititii sau a specificititii mici.
Screeningul serului in vederea depistdrii IgE specifice

In cazul in care existd indicii de omologie de secventd sau de similarititi structurale, o procedurd importantd
pentru evaluarea potentialului expunerii la proteinele nou exprimate de a provoca o reactie alergicd
persoanelor deja sensibilizate la proteinele cu reactivitate incrucisatd se bazeazd pe teste in vitro care
mdsoard capacitatea IgE specifice din serul pacientilor alergici de a se lega de proteina sau proteinele
testate. Existd o variabilitate interindividuald in ceea ce priveste specificitatea i afinitatea raspunsului IgE
uman. In special, specificitatea anticorpilor IgE fatd de diferiti alergeni prezenti intr-un anumit aliment/o
anumitd sursd sifsau fatd de diferiti epitopi prezenti intr-o anumitd proteind poate varia de la o persoand
alergicd la alta. In vederea optimizarii sensibilitaii testului, se utilizeazd seruri individuale provenite de la
persoane alergice bine caracterizate. Solicitantul realizeazd un screening al serului in vederea depistdrii IgE
specifice in urmdtoarele cazuri:

(i) sursa genei introduse este consideratd alergizantd, chiar dacd nu este demonstratd nicio omologie de
secventd a proteinei nou exprimate in raport cu un alergen cunoscut; sau

(ii) sursa nu este cunoscutd ca fiind alergizantd, dar existd indicii ale unei relatii intre proteina nou exprimata
si un alergen cunoscut, pe baza omologiei de secventd sau a similaritatii structurale.

Screeningul serului in vederea depistarii IgE specifice se realizeazd cu seruri individuale de la persoane cu
alergie confirmatd si bine caracterizatd la sursd sau la alergenul cu potential de reactivitate incrucisatd, prin
intermediul unor teste imunochimice relevante. Testele de legare a IgE [precum RAST (Radio Allergosorbent
Assay — testul de radioalergoadsorbtie) sau EAST (Enzyme Allergosorbent Assay — testul de alergoadsorbtie a
enzimelor), ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay — test de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati
enzimatic) si electroforeza urmatd de immunoblotting cu seruri care contin IgE specifice] sunt metode
adecvate.

Testul de rezistentd la pepsind si testele de digestibilitate in vitro

Stabilitatea la digestie de citre enzimele proteolitice a fost consideratd mult timp o caracteristicd a proteinelor
alergizante. Desi s-a stabilit cd nu existd o corelatie absolutd, rezistenta proteinelor la digestia pepsinei este un
criteriu suplimentar care trebuie luat in considerare pentru evaluarea alergenicititii in cadrul abordarii bazate
pe greutatea dovezilor. Testul de rezistentd la pepsind este efectuat, in general, in conditii destul de standar-
dizate, la pH mic si in conditiile unui raport pepsind/proteind mare. Se recunoaste ca testul de rezistentd la
pepsind nu reflectd conditiile fiziologice ale digestiei. Digestibilitatea proteinelor nou exprimate in anumite
segmente ale populatiei, cum ar fi sugarii si persoanele cu deficiente ale functiei digestive, poate fi evaluatd
prin intermediul testelor de digestibilitate in vitro, utilizindu-se conditii diferite. De asemenea, intrucat
proteina codificatd de genele nou introduse va fi prezentd in produs ca o matrice complexd, impactul
unei posibile interactiuni intre proteind si alte componente ale matricei, precum si efectele prelucrarii,
sunt luate in considerare in teste suplimentare de digestibilitate in vitro. In functie de rezultatul testului de
digestibilitate in vitro, se evalueazd o comparatie a legdrii IgE de proteinele intacte, proteinele denaturate prin
cdldurd si de proteinele digerate de pepsind, intrucat o digestibilitate modificatd poate avea un impact asupra
alergenicititii proteinei nou exprimate.

Teste suplimentare

Desi testele suplimentare, inclusiv testele in vitro bazate pe celule sau testele in vivo pe modele animale nu au

fost validate pand in prezent in scopuri de reglementare, ele pot furniza informatii suplimentare utile privind,
de exemplu, potentialul proteinei nou exprimate de a cauza sensibilizare de novo.
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Evaluarea alergenicitdtii alimentului sau furajului modificat genetic

fn cazul in care planta receptoare este cunoscuti ca fiind alergizanti, solicitantul evalueazi orice modificare
potentiald a alergenicitdtii alimentului sau furajului modificat genetic prin compararea repertoriului de alergeni ai
plantei cu cel al omoloagei conventionale. In special, se investigheazd potentiala supraexpresie a alergenului
(alergenilor) endogen(i) natural()) in planta modificatd genetic.

Solicitantul adoptd o abordare de la caz la caz in functie de informatiile disponibile privind potentialul alergizant
al plantei receptoare. In general, se utilizeazd metodologii analitice, precum proteomica, in asociere cu utilizarea
unor esantioane de seruri umane de la persoane alergice. Serurile provenite de la persoane alergice bine carac-
terizate care constituie materialul de referintd al studiilor legdrii IgE pot fi disponibile in numdr limitat, dar si in
cantitate limitatd. in scopul utilizdrii cat mai reduse a serurilor umane, informatiile preliminare importante
privind probabilitatea unei modificiri neintentionate a alergenicititii globale a plantei modificate genetic pot fi
obtinute cu ajutorul serurilor de animale sensibilizate in mod experimental in conditii bine definite si prin
includerea unor alergeni endogeni identificati relevanti in analiza comparativi a compozitiei.

In plus, solicitantul furnizeazd, atunci cand sunt disponibile, informatii cu privire la prevalenta alergiei la
persoanele care lucreazd in domeniul cultivirii plantei modificate genetic, vin in contact cu aceasta sau se afld
in vecindtatea ei.

Efect adjuvant

Adjuvantii sunt substante care, atunci cand sunt coadministrate cu un antigen provoacd cresterea raspunsului
imun la antigen si, prin urmare, de asemenea, o posibild crestere a rispunsului alergic. In cazurile in care
aspectele functionale cunoscute ale proteinei nou exprimate sau o similaritate structurald cu adjuvanti
cunoscuti puternici pot indica un posibil efect adjuvant, solicitantul evalueazd rolul posibil al acestor proteine
ca adjuvanti. Ca si in cazul alergenilor, interactiunile cu alti constituenti din matricea alimentului sifsau prelu-
crarea pot modifica structura si biodisponibilitatea unui adjuvant i, astfel, pot modifica activitatea sa biologica.

Concluzia evaludrii alergenicitdtii

Concluzia evaludrii alergenicitatii indici:

(a) dacd este probabil ca proteina sau proteinele noi sa fie alergizante;

(b) dacd este posibil ca alimentul sau furajul modificat genetic sd fie mai alergizant decat omologul conventional.

Atunci cand existd o probabilitate de alergenicitate crescutd ca urmare a modificarii genetice, alimentul sau furajul
modificat genetic este caracterizat mai detaliat avand in vedere consumul anticipat (a se vedea sectiunea 2).
Solicitantul propune conditii adecvate pentru introducerea pe piatd (cum ar fi monitorizarea ulterioard intro-
ducerii pe piatd si etichetarea).

Evaluare nutritionald

Obiectivele evaludrii nutritionale

Solicitantul furnizeazd o evaluare nutritionald pentru a demonstra ci:

(a) introducerea alimentelor si furajelor modificate genetic pe piatd nu este dezavantajoasd din punct de vedere
nutritional pentru om §i, respectiv, animale. Aceastd evaluare include relevanta, pe plan nutritional, a
proteinelor nou exprimate, a altor constituenti noi si a modificirilor nivelurilor constituentilor din
alimente si furaje, precum si eventualele modificiri ale alimentatiei in ansamblu a consumatorului sau
animalului;

(b) efectele neintentionate ale modificarii genetice care au fost identificate sau care se poate presupune ci s-au
produs pe baza analizelor moleculare, fenotipice sau ale compozitiei, in conformitate cu sectiunile 1.2 si 1.3,
nu au afectat in mod negativ valoarea nutritionald a alimentelor si furajelor modificate genetic.

Pentru evenimentele de transformare cu acumulare de gene combinate prin incrucisare conventionald, solicitantul
furnizeazd o evaluare a modificirilor potentiale ale valorii nutritionale care ar putea rezulta din efectele sinergice
sau antagoniste ale produselor genice care includ modificiri ale compozitiei. Acest fapt poate fi relevant in
special in cazul in care expresia combinatd a genelor nou introduse are efecte neasteptate asupra cdilor
biochimice.
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Elemente de luat in considerare pentru evaluarea nutrifionald a alimentelor si furajelor modificate genetic

Evaluarea nutritionald a alimentelor i furajelor modificate genetic ia in considerare:

(a) compozitia alimentelor si furajelor modificate genetic, in ceea ce priveste nivelurile nutrientilor si antinu-
trientilor (a se vedea studiile privind compozitia, astfel cum sunt descrise in sectiunea 1.3);

(b) biodisponibilitatea si eficacitatea biologicd a nutrientilor din alimente si furaje, tindnd seama de influentele
potentiale ale transportului, depozitdrii si ale tratamentului care urmeazd sd fie aplicat alimentelor si furajelor;

(¢) consumul alimentar anticipat de alimente si furaje (a se vedea sectiunea 2) si impactul nutritional rezultat.

In cazul in care analiza comparativi a identificat caracteristici privind compozitia alimentelor si furajelor modi-
ficate genetic care sunt diferite de cele ale omoloagelor conventionale sifsau care nu sunt echivalente cu
caracteristicile soiurilor de referintd, se evalueaza relevanta nutritivd a acestora pe baza cunostintelor stiintifice
actuale. Dacdl evaluarea respectivd concluzioneazd cd existd o echivalentd nutritionald intre alimentele si furajele
modificate genetic si omoloagele conventionale, nu se efectueazd studii suplimentare. Dimpotrivd, in cazul in
care, pe baza evaludrii informatiilor obtinute in urma analizei comparative, nu este posibil s se concluzioneze ci
existd o echivalentd nutritionald, se efectueazi studii nutritionale suplimentare. Studiile de crestere comparative se
realizeazd asupra animalelor tinere din specii care cresc rapid (de exemplu, puii de carne ca animale model pentru
nerumegatoare; mieii pentru rumegitoare; sau alte specii care cresc rapid).

Studii nutritionale pentru alimentele modificate genetic

Solicitantul determind necesitatea si conceptia studiilor nutritionale pe baza trdsdturii (trdsdturilor) introduse, a
rezultatului analizei comparative si a studiului de hrdnire de 90 de zile, dacd este disponibil. Informatiile
suplimentare cu privire la valoarea nutritionald pot fi obtinute din studiile comparative ale evolutiei cresterii
realizate asupra altor specii de animale, precum puii de carne §i consacrate evaludrii nutritionale a furajelor
modificate genetic. Atunci cand sunt realizate studii nutritionale, dieta (dietele) de control includ omoloaga
conventionald si, dacd este cazul, comparator(i) suplimentar(i). in cazul plantelor modificate genetic rezistente
la erbicide, materialul testat ar trebui sd provind de la planta modificatd genetic expusd erbicidului preconizat.

Alimentele modificate genetic, modificate pentru a aduce consumatorului beneficii suplimentare in materie de
sindtate in comparatie cu alimentele conventionale, pot fi benefice pentru unele populatii sau subpopulatii
specifice, in timp ce pentru altele ar putea reprezenta un risc. in cazul in care este necesard stabilirea unei
modificiri a biodisponibilititii care ar putea crea probleme pentru una sau mai multe subpopulatii, nivelul
nutrientului continut de aliment este stabilit luindu-se in considerare toate formele diferite ale compusului
respectiv. Metodele de testare a biodisponibilititii se selecteazd de la caz la caz in functie de nutrientul sau
constituentul in cauzd, de alimentul care contine constituentii respectivi, precum si de starea nutritionald si de
sindtate si practicile alimentare ale populatiei sau populatiilor specifice care ar urma si consume alimentul in
cauzd.

Studii nutritionale pentru furajele modificate genetic

Solicitantul determind necesitatea si conceptia studiilor nutritionale suplimentare pe baza trisiturii (trisdturilor)
introduse, a rezultatului analizei comparative si, in cazul in care este disponibil, a studiului de hrinire de 90 de
zile. Informatiile suplimentare cu privire la valoarea nutritionald pot fi obtinute din studiile comparative ale
evolutiei cresterii realizate asupra altor specii de animale, precum puii de carne si consacrate evaludrii nutritionale
a furajelor modificate genetic. Atunci cind sunt realizate studii nutritionale, dieta (dietele) de control includ
omoloaga conventionald si, dacd este cazul, comparator(i) suplimentar(i).

In cazul furajelor modificate genetic cu caracteristici nutritionale imbunititite, se realizeaza studii de hranire pe
specii de animale-tintd de la care se obtin alimente in vederea evaluirii impactului furajelor. In cazul plantelor
modificate genetic care au fost modificate pentru imbunititirea continutului si a biodisponibilitdtii nutrientilor, se
efectueazd studii cu animale-{intd de la care se obtin alimente, pentru a determina biodisponibilitatea nutrientilor
individuali in planta modificatd genetic in raport cu omoloaga conventionald. In cazul plantelor modificate
genetic care au fost modificate in mod specific astfel incat si dobandeasci trisdturi care urmdresc imbundtitirea
performantei animalelor prin cresterea densitdtii de nutrienti (cum ar fi cresterea continutului de ulei) sau
cresterea nivelului unui nutrient specific (cum ar fi un aminoacid esential sau o vitamind), se formuleazi o
dietd de control adecvatd bazati pe omoloaga conventionald prin suplimentarea acesteia cu nutrientul specific
proportional cu modificarea efectuatd in planta modificatd genetic. In ceea ce priveste produse auxiliare (cum ar fi
hrana compusi din seminte oleaginoase), din care ingredientul vizat de modificarea geneticd a fost extras, acestea
pot fi comparate cu produsele auxiliare obtinute din omoloaga conventionald.
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Studiile de hranire care folosesc animale-tintd vizeazd perioada de crestere sifsau perioada finald pani la sacri-
ficare pentru pui, porci si bovine pentru ingrdsare sau o parte importantd a unui ciclu de lactatie pentru vacile de
lapte sau a unui ciclu de ouat pentru gdinile sau prepelitele oudtoare. Pentru furajele destinate numai acvaculturii,
se aleg studii de crestere pe specii acvatice precum crapul, somnul, salmonidele sau erbivorele tipice.

Atunci cind este cazul, sunt prezentate teste cu diverse conceptii experimentale in vederea demonstrérii faptului
cd planta modificatd genetic imbunatititd din punct de vedere nutritional are valoarea nutritionald prevazutd.
Conceptia experimentald exactd si metodele statistice din cadrul studiilor de hranire a animalelor de la care se
obtin alimente care au scopul de a testa valoarea nutritionald a furajelor modificate genetic, modificate pentru
obtinerea unor caracteristici nutritionale imbunatitite, depind de speciile de animale-tintd, de tipul trdsdturii sau
trasaturilor plantei studiate si de marimea efectului preconizat. Dietele experimentale sunt formulate in asa fel
incat principalele efecte mésurate sd fie influentate de o diferentd de cantitate sifsau disponibilitate a nutrientului
in cauzd. Misurdtorile efectelor variazd in functie de specia-tintd studiatd, insd includ consumul de furaje,
greutatea corporald, performanta animalelor si biodisponibilitatea nutrientilor.

Orientdri mai detaliate pentru aplicarea cerintelor previzute in prezenta sectiune sunt disponibile in Raportul
privind studiile de hranire pe animale al grupului stiintific pentru OMG din cadrul EFSA (1).

Concluzia evaludrii nutritionale

Concluzia evaludrii nutritionale a alimentelor si furajelor modificate genetic indicd dacd alimentele si furajele
modificate genetic sunt echivalente din punct de vedere nutritional cu omoloagele conventionale, luand in
considerare variatiile naturale.

Solicitantul evalueazd rezultatul evaludrii nutritionale avind in vedere consumul anticipat de alimente si furaje
modificate genetic (a se vedea sectiunea 2).

Orientiri standardizate pentru testele de toxicitate

Pentru testarea toxicitatii, solicitantul utilizeazd orientdrile si metodele de testare convenite la nivel international
descrise in Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) () (a se vedea tabelele 1 si 2). in tabelele 1
si 2 este furnizatd o listd neexhaustivd a metodelor de testare validate care, atunci cand este necesar, se utilizeazd
intr-o formd posibil adaptatd pentru testarea toxicologicd a OMG-urilor.

Performanta metodelor de testare depinde de tipul de alimente si furaje modificate genetic, de tipul modificarii
genetice si de modificdrile intentionate si neintentionate rezultate, de utilizarea si expunerea/consumul previzute,
precum si de cunostintele disponibile. Unele teste au fost elaborate pentru evaluarea riscurilor la locul de munca
(a se vedea sectiunile 1.4 si 1.5).

Tabelul 1

Listi neexhaustivi a metodelor de testare validate pentru produse chimice din Regulamentul (CE
nr. 440/2008 si care pot fi utilizate intr-o formd posibil adaptatdi pentru testarea toxicologici a
OMGe-urilor

Trimitere la metoda respectiva in
Titlul partea B a anexei la Regulamentul
(CE) nr. 440/2008

TOXICITATEA ACUTA (ADMINISTRARE CUTANATA) B.3.
SENSIBILIZARE CUTANATA B.6.
TOXICITATE (ORALA) PRIN ADMINISTRARE REPETATA (28 DE ZILE) B.7.
TOXICITATE (ADMINISTRARE CUTANATA) PRIN ADMINISTRARE B.9.

REPETATA (28 DE ZILE)

STUDIU DE TOXICITATE ORALA DE 90 DE ZILE CU DOZA REPETATA B.26.
PE ROZATOARE

STUDIU DE TOXICITATE CRONICA B.30.

(") EFSA, 2008 Raport privind studiile de hrinire pe animale al grupului stiintific pentru OMG din cadrul EFSA, 2008. Siguranta si
evaluarea nutritionald plantelor MG si a alimentelor si furajelor derivate. Rolul studiilor de hrinire pe animale. Food and Chemical
Toxicology 46 (2008) $2-S70.

(3 JO L 142, 31.5.2008, p. 1.
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Trimitere la metoda respectiva in
Titlul partea B a anexei la Regulamentul
(CE) nr. 4402008
STUDIU DE CANCEROGENEZA B32.
STUDIU COMBINAT DE TOXICITATE CRONICA SI DE CANCEROGENEZA B.33.
STUDIU DE TOXICITATE PENTRU REPRODUCERE PE DURATA UNEI B.34.
GENERATII
STUDIU DE TOXICITATE PENTRU REPRODUCERE PE DURATA A DOUA B.35.
GENERATII
TOXICOCINETICA B.36.
STUDII DE NEUROTOXICITATE PE ROZATOARE B.43.
Tabelul 2

teste de genotoxicitate previzute in Regulamentul (CE) nr. 440/2008.

Trimitere la metoda respectiva in
Titlul partea B a anexei la Regulamentul
(CE) nr. 440/2008

MUTAGENITATE — TESTUL IN VIVO DE ABERATIE CROMOZOMIALA B.11.
PE MADUVA OSOASA DE MAMIFERE

MUTAGENITATE — TESTUL IN VIVO DE MICRONUCLEU PE ERITROCITE B.12.
DE MAMIFERE

MUTAGENITATE: TESTUL DE MUTATIE INVERSA PE BACTERII B.13/14.
TESTE DE MUTAGENEZA SI DE DEPISTARE A CANCEROGENEZEI. B.15.
MUTATIA GENICA — SACCHAROMYCES CEREVISIAE

RECOMBINAREA MITOTICA — SACCHAROMYCES CEREVISIAE B.16.
ALTERAREA $I REPARAREA ADN-ului — SINTEZA NEPROGRAMATA A B.18.

ADN-ului (UDS — UNSCHEDULED DNA SYNTHESIS) — TEST IN VITRO
PE CELULE DE MAMIFERE

MUTAGENITATE — TEST IN VITRO DE MUTATIE GENICA PE CELULE DE B.17.
MAMIFERE
TEST IN VITRO DE SCHIMB DE CROMATIDE SURORI B.19.
TEST IN VITRO DE TRANSFORMARE A CELULELOR DE MAMIFERE B.21.
TEST DE ABERATIE CROMOZOMIALA PE SPERMATOGONII DE B.23.
MAMIFERE

2. EVALUAREA EXPUNERII — CONSUMUL ANTICIPAT SAU AMPLOAREA ANTICIPATA A UTILIZARII

Estimarea consumului anticipat este un element esential pentru evaluarea riscurilor pe care le prezintd alimentele
si furajele modificate genetic si este necesard, de asemenea, pentru evaluarea nutritionald. Solicitantul furnizeaza
informatii cu privire la functia previzutd, rolul in alimentatie si nivelul preconizat de utilizare in UE a alimentelor
si furajelor modificate genetic. in plus, se furnizeazi intervalul preconizat de concentratii ale proteinelor nou
produse sau ale proteinelor existente in plantd modificate in mod deliberat in alimentul (alimentele) si furajul
(furajele) modificat(e) genetic de introdus pe piatd.

Pe baza datelor reprezentative privind consumul referitoare la produsele obtinute din plantele conventionale
respective, solicitantul estimeazd consumul mediu si maxim anticipat al alimentelor si furajelor modificate
genetic. Pentru determinarea unor intervale de valori plauzibile mai degrabd decat a unor valori unice sau a
unor estimdri punctuale se pot utiliza metode probabilistice. Solicitantul identificd si ia in considerare anumite
grupuri ale populatiei UE la care se anticipeazd o expunere mai ridicatd §i are in vedere aceastd expunere mai
ridicatd in cadrul evaludrii riscurilor. Se descrie orice prezumtie formulatd in evaluarea expunerii. Se utilizeazi
cele mai recente progrese in materie de metodologii si datele de consum corespunzitoare. Datele privind
cantititile importate si cantitdfile produse pot furniza informatii suplimentare pentru evaluarea consumului.
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Solicitantul determind prin metode corespunzitoare concentratiile proteinelor nou exprimate, ale altor consti-
tuenti noi si ale constituentilor endogeni ai alimentelor si furajelor ale ciror niveluri au fost modificate ca urmare
a modificarii genetice (de exemplu, ca urmare a modificarilor la nivelul cdilor metabolice) in acele parti ale plantei
modificate genetic destinate pentru utilizare ca alimente sau furaje. Consumul anticipat al acestor constituenti se
estimeazd luand in considerare influentele prelucrdrii, depozitdrii si ale tratamentului anticipat pentru alimentele
si furajele in cauzi, de exemplu, o potentiald acumulare sau reducere. in cazurile in care modificarea geneticd a
dus la modificarea nivelului unui constituent natural sau dacd un constituent nou este prezent in mod natural in
alte produse alimentare sau furajere, modificarea anticipatd a consumului total al acestui constituent se evalueazd
avandu-se In vedere atdt scenarii realiste, cat si cele mai pesimiste scenarii in materie de consum.

Solicitantul furnizeazd informatii cu privire la consumul uman/animal cunoscut sau anticipat de alimente si furaje
modificate genetic analoage si la alte cdi de expunere la constituentii noi si, respectiv, naturali, inclusiv cantitatea,
frecventa si alti factori care influenteazd expunerea.

CARACTERIZAREA RISCURILOR
Introducere

Solicitantul isi bazeazi caracterizarea riscurilor prezentate de plantele, alimentele si furajele modificate genetic pe
datele privind identificarea si caracterizarea pericolelor si pe datele privind expunerea/consumul. Solicitantul se
asigurd cd respectiva caracterizare a riscurilor este cuprinzdtoare, ludnd in considerare toate dovezile disponibile
in urma mai multor analize, inclusiv analiza moleculard, fenotipici, agronomicd si a compozitiei, precum si
testele de toxicitate si alergenicitate. Solicitantul ia in considerare indicatiile care rezultd din caracterizarea
riscurilor care pot necesita activitdti specifice de monitorizare ulterioare introducerii pe piatd a alimentelor si
furajelor modificate genetic.

In realizarea caracterizdrii riscurilor, solicitantul demonstreazd ci identificarea si caracterizarea pericolelor sunt
complete. Solicitantul analizeazi calitatea datelor si informatiilor existente. Analiza precizeaza in mod clar modul
in care acest volum de informatii a fost luat in considerare pentru determinarea caracterizdrii finale a riscurilor.

Solicitantul furnizeaza estimari privind incertitudinile asociate cu fiecare test, precum si cu diferitele etape ale
evaludrii riscurilor. Solicitantul le cuantificd, in masura in care este posibil. Se face o distinctie intre incertitudinile
care reflectd variatiile naturale ale parametrilor biologici (inclusiv variatiile privind susceptibilitatea populatiilor) si
variatiile raspunsurilor diferitelor specii.

In functie de subiectul care trebuie abordat si de datele disponibile, solicitantul realizeazd o caracterizare calitativa
a riscurilor §i, dacd este posibil, o caracterizare cantitativd a acestora. Conditiile pentru riscul estimat si incer-
titudinile asociate sunt cat se poate de precise.

Aspecte care trebuie luate in considerare pentru caracterizarea riscurilor

Atunci cand este cazul si in functie de tipul de modificare genetic, solicitantul efectueazi o evaluare a riscurilor
prezentate de plantele modificate genetic intr-o manierd integratoare, in conformitate cu sectiunea 3.1. Aceastd
evaluare a riscurilor se realizeazd de la caz la caz, in functie de planta modificatd si de tipul de modificare
geneticd, de practicile de cultivare a plantei modificate genetic si de utilizarile alimentelor si furajelor modificate
genetic. Solicitantul tine cont de diferitele aspecte luate in considerare in identificarea i caracterizarea pericolelor
si in etapele de expunere. Rezultatele acestor aspecte sunt analizate impreund de citre solicitant in cadrul etapei
de caracterizare a riscurilor. Lista aspectelor furnizate in prezenta sectiune nu este exhaustiva.

Caracterizarea moleculard

Evaluarea caracteristicilor si a utilizirii anterioare a plantei donatoare si a plantei receptoare constituie un
element-cheie pentru determinarea necesitdtii unor analize specifice care si identifice, de exemplu, prezenta
unor toxine specifice sau a unor alergeni in planta receptoare nemodificatd, prezentd pe care modificarea
geneticd o poate accentua in mod neintentionat.

Solicitantul analizeazd protocoalele de transformare, strategiile de caracterizare moleculard si specificitatea si
sensibilitatea metodelor utilizate in legiturd cu insertia intentionatd si posibil neintentionatd a secventelor
genice, precum $i cu expresia acestora.

In cazul in care analiza secventelor a identificat un pericol potential, solicitantul demonstreazi modul in care
abordiri precum analiza bioinformatici, analiza compozitieifanaliza agronomici si, eventual, studiile de hranire
pe animale cu alimente si furaje integrale modificate genetic contribuie la evaluarea sigurantei. Valoarea rezul-
tatelor obtinute se evalueazd in functie de cunostintele disponibile privind structura si functia din bazele de date
genomice ale speciilor de culturd in cauzd sau ale speciilor inrudite.
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In cazul plantelor MG care contin evenimente de transformare cu acumulare de gene, se evalueazd riscurile
suplimentare care pot rezulta din efectele combinate ale genelor acumulate.

Analiza comparativi

Primul obiectiv al analizei comparative este acela de a identifica posibilele diferente intre planta MG si omoloaga
conventionald si, daci este cazul, comparatorii suplimentari. Al doilea obiectiv al analizei comparative este acela
de a identifica eventualele neechivalente intre plantele MG si soiurile sale de referintd. Aceste diferente sifsau
neechivalente ar trebui si fie evaluate In ceea ce priveste posibilul lor impact asupra sigurantei alimentelor si
furajelor si asupra proprietitilor nutritive, ludnd in considerare variatiile naturale. Riscul estimat si incertitudinile
asociate ar trebui sd fie cat mai precise posibil si luate in considerare.

Solicitantul demonstreazd cd analiza comparativd intre planta modificatd genetic si omoloaga conventionald in
ceea ce priveste caracteristicile agronomice, morfologice si de compozitie a fost efectuatd in conformitate cu
cerintele prezentului regulament. Selectarea omoloagei conventionale i, daci este cazul, a comparatorilor supli-
mentari se justifica.

Siguranta alimentelor si furajelor in legdturd cu consumul

Solicitantul evalueazi datele generate pentru a estima riscurile posibile pe termen scurt si pe termen lung pentru
sdndtatea umand sau animald asociate cu consumul alimentelor sau furajelor modificate genetic in ceea ce
priveste expresia unor proteine/metaboliti noi, precum si modificarea semnificativd a nivelurilor de proteine/
metaboliti din planta originald in alimentele/furajele modificate genetic. Aceastd evaluare include o analizd
detaliatd a relevantei si a limitdrilor fiecirui test, precum si a ansamblului de informatii.

Solicitantul tine cont de intervalul de niveluri constatat pentru compusii cunoscuti cd apar in omoloaga
conventionald si in soiurile de referingd. Aceastd variabilitate poate fi cauzatd de diferente care depind de
genotip sau de mediu sau poate fi cauzatd de interactiunile unui genotip x cu mediul. In plus, poate fi luat
in considerare intervalul nivelurilor constatate intr-o gamd largd de alimente si furaje reprezentative pentru
alimentatia umand si animald, avand in vedere faptul ci acesta reflectd nivelurile unui anumit compus la care
pot fi expusi consumatorii.

Daci studii specifice aratd cd constituentii individuali si/sau alimentele si furajele integrale modificate genetic
declangeazd efecte adverse, se transmit informatii referitoare la relatiile doza-raspuns, nivelurile pragurilor, aparitia
tarzie a efectelor adverse, riscurile pentru anumite grupuri ale populatiei, utilizarea factorilor de incertitudine in
extrapolarea la oameni a datelor de la animale.

Solicitantul ia in considerare datele privind caracteristicile noilor compusi prezenti in planta modificatd genetic,
inclusiv efectele biologice potentiale asupra oamenilor si animalelor. In cazul in care compusii au efecte adverse
cunoscute asupra sandtdtii, iar in legislatia specifici au fost previzute niveluri maxime pentru prezenta acestor
compusi in plantd sau in produsele sale, atunci aceste niveluri maxime sunt luate in considerare. Altfel, se iau in
considerare valorile de referintd pentru dozele acceptabile sau tolerabile, precum doza zilnicd acceptabild (DZA)
sau nivelul superior tolerabil al aportului in relatie cu consumul anticipat. In cazurile in care compusul a fost
consumat in sigurantd din alimente, nivelurile aportului consumatorilor dintr-o alimentatie conventionald se
considerd ca fiind sigure pentru consumatori.

Solicitantul evalueazd informatiile privind efectele prelucririi compusilor noi. Se ia in considerare o potentiald
acumulare/depletie in alimente sau furaje care intrd in alimentatia umand sau animald. Solicitantul evalueazi, de
asemenea, relevanta diferentelor care rezultd din reactiile chimice cunoscute a se produce in conditii de prelu-
crare.

In cazurile in care se produc modificiri genetice mai complexe, de exemplu prin transferul mai multor gene intr-
un singur produs, retransformarea unor linii modificate genetic preexistente si acumularea evenimentelor de
transformare prin reproducere conventionald a plantelor parentale modificate genetic, solicitantul analizeazi
strategiile pentru evaluarea oricdrui risc asociat cu posibilele interactiuni intre proteinele nou exprimate, meta-
bolitii noi i constituentii plantei originale. Evaluarea ia in considerare toate informatiile disponibile, inclusiv
modul de actiune al proteinei nou exprimate, caracteristicile moleculare si de compozitie[agronomice ale plantei
modificate genetic, precum si rezultatul studiilor de toxicitate §i de hranire pe animale.

Solicitantul evalueazd datele obtinute pentru a evalua potentialul alergizant al proteinelor nou exprimate in
plantele modificate genetic cu privire la introducerea unor noi proteine alergizante in plantele folosite in
alimente si furaje, la posibila declansare a unor reactii alergice la persoanele sensibile, precum si informatiile
pentru demonstrarea faptului c¢d modificarea geneticd nu cauzeazd modificri nedorite ale caracteristicilor sifsau
nivelurilor de expresie a proteinelor alergizante endogene in alimentele modificate genetic. In special, alegerea
modelelor de teste se justificd in ceea ce priveste specificitatea, predictibilitatea i statutul validrii.
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3.3.

In ceea ce priveste estimarea aportului de alimente modificate genetic, solicitantul evalueazi metodologiile
aplicate cu privire la incertitudinile asociate cu estimarea consumului pe termen lung. Se acordd o atentie
deosebitd acelor plante modificate genetic care vizeazd modificarea caracteristicilor nutritionale ale alimentelor
si furajelor. Pentru produsele modificate genetic respective, cerinta de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd
este abordatd ca un mecanism pentru a identifica schimbdrile efective ale tipurilor de aport alimentar global de
alimente modificate genetic, pentru a constata masura in care s-au produs acestea si pentru a determina dacd
produsul provoacd efecte (secundare) cunoscute sau efecte secundare neasteptate. Dacd se considerd necesard
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd, sunt prezentate fiabilitatea, sensibilitatea i specificitatea metodelor
propuse.

Rezultatul caracterizirii riscurilor

In conformitate cu cerinele de la articolele 4 si 16 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, solicitantul se asigurd
cd aceastd caracterizare finald a riscurilor demonstreazd in mod clar ci:

(a) alimentele si furajele modificate genetic nu au efecte adverse asupra sindtdtii umane si animale;

(b) alimentele modificate genetic nu diferd de alimentele pe care sunt destinate si le inlocuiascd intr-o masurd in
care consumul lor normal si fie dezavantajos din punct de vedere nutritional pentru consumatori;

(c) alimentele modificate genetic nu induc in eroare consumatorul;

(d) furajele modificate genetic nu dduneazad sau nu induc in eroare consumatorul prin deteriorarea caracteris-
ticilor distinctive ale produselor de origine animald;

(e) furajele modificate genetic nu diferd de furajele pe care sunt destinate si le inlocuiascd intr-o masurd in care
consumul lor normal si fie dezavantajos din punct de vedere nutritional pentru animale sau oameni.

Solicitantul indicd in mod clar ce presupuneri au fost formulate in cadrul evaludrii riscurilor pentru a estima
probabilitatea de aparitie a unui efect/unor efecte advers(e) si gravitatea acestuiafacestora in cadrul unei anumite
populatii, precum si natura si amploarea incertitudinilor asociate in stabilirea acestor riscuri.

Solicitantul oferd, de asemenea, informatii detaliate care justificd includerea sau neincluderea in cerere a unei
propuneri de etichetare, in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (a) si alineatul (3) si cu articolul 25
alineatul (2) litera (c) si alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
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ANEXA 11

VALIDAREA METODELOR DE DETECTARE, IDENTIFICARE S$I CUANTIFICARE A EVENIMENTULUI DE
TRANSFORMARE SI CERINTELE PENTRU ESANTIOANELE DE CONTROL SI MATERIALUL DE

1.

3.1.

REFERINTA CERTIFICAT

INTRODUCERE

1.

In scopul punerii in aplicare a articolului 5 alineatul (3) literele (i) si (j) si a articolului 17 alineatul (3) literele (i) si
() din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, prezenta anexd stabileste cerinte referitoare la:

(a) caracteristicile de performantd ale metodei/metodelor prezentate;

(b) cerintele tehnice privind tipul de informatii pe care solicitantul trebuie sa le transmitd, astfel incat sd se verifice
cd cerinele respective sunt indeplinite;

(c) esantioanele de alimente si furaje si esantioanele lor de control;

(d) materialul de referintd certificat.

. Solicitantul trebuie s includd informatii despre metoda in sine si despre testarea metodei realizatd de citre

solicitant.

. Solicitantul tine cont, de asemenea, de orientdrile si informatiile suplimentare cu privire la procedurile

operationale ale procesului de validare care sunt puse la dispozitie de citre laboratorul de referintd al UE
(LRUE), astfel cum se prevede la articolul 32 din Regulamentul (CE) nr.1829/2003, asistat de Reteaua
europeand a laboratoarelor OMG (!).

DEFINITII

In sensul prezentei anexe, se aplicd urmatoarele definitii:

@)

Cx

» oA

,material de referintd certificat” inseamna materialul de referintd mentionat la articolul 5 alineatul (3) litera (j) si
articolul 17 alineatul (3) litera (j) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si corespunde oricdrui material sau
oricdrei substante pentru care una sau mai multe valori ale proprietdtii/proprietitilor lor sunt certificate pentru
calibrarea sau controlul calitdtii metodelor. El este insotit de un certificat care prevede valoarea proprietatii
specificate, incertitudinea asociatd ei si o declaratie a trasabilititii metrologice;

,cerintele de performantd a metodei” inseamnd criteriile minime de performanti pe care le demonstreazi metoda
la incheierea unui studiu de validare realizat de LRUE, in conformitate cu dispozitiile tehnice acceptate la nivel
international.

VALIDAREA METODEI

Informatii despre metodi

A.

Metoda/metodele se referd la toate etapele metodologice necesare pentru a analiza materiile prime alimentare si
furajere relevante in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) litera (i) si articolul 17 alineatul (3) litera (i) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Pentru o anumitd materie primd alimentard sau furajerd, etapele metodologice includ metodele de extractie a
ADN-ului si cuantificarea ulterioard intr-un sistem bazat pe reactia de polimerizare in lant (PCR) in timp real.
Intr-un astfel de caz, intregul proces, de la extractie pand la tehnica PCR, constituie o metodd. Solicitantul oferd
informatii despre intreaga metoda.

Solicitantului i se permite sd facd trimitere la protocoalele validate, in cazul in care acestea sunt disponibile si
dacd este cazul, pentru modulele metodei utilizate in procedura analiticd, cum ar fi un protocol de extractie a
ADN-ului dintr-o anumitd matrice.

In acest caz, solicitantul furnizeazd date experimentale dintr-o validare internd in care modulul metodei a fost
aplicat cu succes in contextul cererii de autorizare.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm
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C. Solicitantul demonstreazi ci metoda/metodele indeplineste/indeplinesc urmitoarele cerinte:

1. metoda sau metodele sunt specifice evenimentului de transformare (denumite in continuare ,specifice eveni-
mentului”) si, astfel, sunt functionale numai pentru organismul modificat genetic sau produsul bazat pe
modificarea geneticd luat in considerare, nefiind functionale dacd sunt aplicate altor evenimente de trans-
formare deja autorizate; in caz contrar, metoda nu se poate aplica pentru o detectare/identificare/cuantificare
neechivocd. Aceasta se demonstreaza cu o selectie de evenimente de transformare autorizate transgenice non-
tintd si cu omoloagele conventionale. Aceste testdri includ evenimente de transformare strins inrudite;

2. metoda sau metodele sunt aplicabile esantioanelor de alimente si furaje, esantioanelor de control si mate-
rialului de referintd certificat;

3. solicitantul ia in considerare urmitoarele documente pentru elaborarea metodei de detectare:

(a) alimente — Metode de analizd pentru detectarea organismelor modificate genetic si a produselor derivate
— Cerinte generale si definitii: ISO 24276;

(b) alimente — Metode de analizd pentru detectarea organismelor modificate genetic si a produselor derivate
— Extractia acizilor nucleici: ISO 21571;

() alimente — Metode de analizd pentru detectarea organismelor modificate genetic si a produselor derivate
— Metode cantitative bazate pe acizi nucleici: ISO 21570;

(d) alimente — Metode de analizd pentru detectarea organismelor modificate genetic si a produselor derivate
— Metode calitative bazate pe acizi nucleici: proiect de standard european ISO 21569;

4. metoda ia de asemenea in considerare cerinte mai detaliate prezentate in criteriile comune stabilite de
laboratorul de referingd al UE si ENGL pentru cerintele minime de performanti ale metodelor de analizd in
cadrul testdrii OMG-urilor. Criteriile respective fac parte din orientdrile furnizate de LRUE.

D. in scopul punerii in aplicare a articolului 5 alineatul (3) litera (i) si a articolului 17 alineatul (3) litera (i) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, solicitantul furnizeazd metoda/metodele cantitativi/cantitative de detectare
specificd evenimentului pentru materialul modificat genetic. Solicitantul analizeazd validitatea si limitele
metodelor de detectare in diferitele tipuri de alimente si furaje (diferitele matrice) care se anticipeazd a fi
introduse pe piatd.

E. Solicitantul pune la dispozitie o descriere completd si detaliati a metodei.
Solicitantul abordeazd in mod clar urmitoarele aspecte:

1. baza stiingificd: solicitantul furnizeazi o prezentare generald a principiilor functiondrii metodei. Aceastd
prezentare cuprinde trimiteri la publicatii stiintifice relevante;

2. domeniul de aplicare al metodei: solicitantul indicd matricea/matricele (de exemplu, alimente prelucrate,
materii prime), tipul de esantioane si intervalul procentual la care se poate aplica metoda;

3. caracteristici operationale ale metodei: se mentioneaza echipamentul necesar pentru aplicarea metodei, in ceea
ce priveste analiza ca atare §i pregitirea esantionului. Se includ, de asemenea, informatii suplimentare despre
orice aspect specific esential pentru aplicarea metode;

4. protocol: solicitantul pune la dispozitie un protocol optimizat complet al metodei. Protocolul prezintd toate
detaliile necesare pentru a transfera si aplica metoda in mod independent in alte laboratoare;

5. un model de predictie (sau un instrument asemdndtor) necesar pentru a interpreta rezultatele si pentru a face
deductii este descris cu detalii complete. Solicitantul oferd instructiuni pentru aplicarea corectd a modelului;

6. solicitantul prezintd sistemele de reproducere care trebuie aplicate pentru productia de alimente si furaje
modificate genetic si impactul acestora asupra interpretdrii rezultatelor.
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3.2. Informatii despre testarea metodei realizatd de solicitant

A. Solicitantul furnizeazd toate datele disponibile si relevante despre optimizarea si testarea metodei realizate. Aceste
date si rezultate sunt prezentate, dacd este posibil si adecvat, folosind parametrii de performantd previzuti la
punctul 3.1C.4. Solicitantul furnizeazi, de asemenea, un rezumat al testdrii realizate si al principalelor rezultate,
precum si toate datele, inclusiv cele aberante.

B. Solicitantul se asigurd cd informatiile furnizate demonstreazd robustetea metodei pentru transferabilitate intre
laboratoare. In acest scop, solicitantul prezintd rezultatele testdrii metodei de citre cel putin un laborator care este
diferit de laboratorul care a elaborat metoda.

C. Solicitantul furnizeazd urmdtoarele informatii in legiturd cu elaborarea si optimizarea metodei:

1. perechile de primeri testate si esantioanele, dacd este cazul, inclusiv o justificare cu privire la modul in care
perechea de primeri propusa a fost selectatd si de ce;

2. testarea stabilitdtii, care se stabileste prin transmiterea rezultatelor experimentale de la testarea metodei cu
diferite soiuri de plante;

3. specificitatea, care se stabileste prin transmiterea secventei intregi de fragment(e) inserat(e) in format electronic
standardizat, impreund cu perechile de baze ale secventelor flancante ale gazdei, astfel incat sd permitd LRUE
sd evalueze specificitatea metodei propuse prin cdutarea omologiilor intr-o bazd de date moleculare;

4. precizia, repetabilitatea deviatiei standard relative este mai mica sau egald cu 25 %, raportat la fractia masicd pe
parcursul intregului interval dinamic al metodei.

D. in plus fati de informatiile solicitate in sectiunile A, B si C, solicitantul furnizeazi urmitoarele informatii
referitoare la testare:

1. laboratoarele participante, data analizei si schita conceptiei experimentale, inclusiv detalii despre numirul de
efectudri, esantioane, studii-replicd etc.;

2. descrierea esantioanelor de laborator (de exemplu dimensiunea, calitatea, data esantiondrii), controalele
pozitive si negative, precum si materialul de referingd certificat, plasmidele si altele asemanitoare utilizate;

3. descrierea abordirilor utilizate pentru a analiza rezultatele testelor si valorile aberante;

4. orice elemente deosebite observate in timpul testarii;

5. trimiteri la literatura relevantd sau la dispozitiile tehnice folosite in timpul testarii.

3.3. Esantioane de alimente si furaje si esantioanele lor de control

In vederea punerii in aplicare a articolului 5 alineatul (3) litera (j) si a articolului 17 alineatul (3) litera () din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, solicitantul furnizeazd impreund cu informatiile specificate in sectiunile 1, 2 si 3
din prezenta anexd, si esantioane de alimente si furaje, precum si esantioanele lor de control de tipul si in cantitatea
ce urmeazd a fi specificate de LRUE pentru cererea de autorizare respectiva.

Informatiile care insotesc esantioanele de control cuprind date despre reproducerea plantei care a fost utilizatd pentru
producerea esantioanelor de control, precum si despre zigozitatea fragmentului/fragmentelor inserat(e).

Solicitantul poate folosi aceeasi materie primd pentru productia materialului de referinti certificat si pentru productia
esantioanelor de control.

4. MATERIALUL DE REFERINTA CERTIFICAT

Materialul de referintd certificat este produs conform ghidului ISO 34 (Cerintele generale de competentd pentru
producitorii de material de referintd) de citre un producdtor acreditat in raport cu ghidul ISO 34.
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Solicitantul furnizeaza informatii cu privire la locul in care se poate avea acces la materialul de referintd certificat. Ele
sunt insotite de informatii adecvate care demonstreazd cd disponibilitatea materialului de referintd certificat va fi
mentinutd pe toatd perioada de valabilitate a autorizatiei. In scop de verificare si stabilire a valorii se utilizeazd o
metodd care a fost validatd in mod corespunzitor (a se vedea ISO/IEC 17025: Cerinte generale pentru competenta
laboratoarelor de testare si calibrare).

Incertitudinile se estimeazd conform ghidului ISO de exprimare a incertitudinii de mdsurare (GUM).
Principalele caracteristici ale acestor dispozitii tehnice international acceptate sunt urmitoarele:
1. recipienti pentru material de referintd modificat genetic:

(a) recipientii pentru materialul de referintd modificat genetic (de exemplu sticle, flacoane, fiole) sunt inchisi
ermetic $i nu pot contine mai putin decat cantitatea de material indicat;

(b) trebuie asiguratd comutabilitatea materialului de referingd modificat genetic;
(c) ambalajul este adecvat scopului;
(d) etichetarea este bund in ceea ce priveste aspectul si calitatea;
2. teste de omogenitate:
(a) esantioanele au o omogenitate corespunzitoare;
(b) se analizeazd omogenitatea intre recipienti;

() orice eterogenitate posibild intre recipienti este luatd in considerare in cadrul incertitudinii globale estimate a
materialului de referintd. Aceastd cerintd se aplicd chiar si atunci cind nu este prezentd nicio variatie
semnificativi din punct de vedere statistic intre recipienti. In acest caz, variatia metodei sau variatia
efectivd calculatd intre recipienti (se alege variatia mai mare dintre cele doud) se include in incertitudinea

global;
3. testarea stabilitatii:
(a) esantioanele au o stabilitate corespunzitoare;

(b) stabilitatea este demonstratd pozitiv prin extrapolarea statisticd adecvatid pentru ca durata de pdstrare a
materialului de referintd modificat genetic sd se incadreze in incertitudinea indicatd; incertitudinea legatd de
aceastd demonstratie face parte din incertitudinea estimatd a materialului de referingd. Valorile atribuite sunt
valabile numai pentru o perioadd de timp limitatd i sunt supuse unei monitorizari a stabilitatii;

4. caracterizarea loturilor:

1. metodele folosite pentru verificare si certificare:
(a) se aplicd in conditii metrologice valabile;
(b) au fost validate in mod corespunzdtor din punct de vedere tehnic inainte de utilizare;
(c) au o precizie si o acuratete compatibile cu incertitudinea-intd;

2. fiecare set de masurdri:
(a) este trasabil pand la referintele indicate;
(b) este insotit de o declaratie referitoare la incertitudine ori de cate ori este posibil;

3. laboratoarele participante:

(a) au competenta necesard pentru indeplinirea sarcinii;
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(b) pot realiza trasabilitatea pand la referintele necesare indicate;
(c) pot estima incertitudinea masurdrii lor;

(d) dispun de un sistem de asigurare a calitatii suficient si adecvat;

5. depozitarea finald:

1. pentru a evita degradarea dupd producerea esantionului, toate esantioanele se depoziteazd in conditiile
previzute pentru depozitarea finali a materialului de referintd certificat modificat genetic inainte de
inceperea mdsurdtorilor;

2. in caz contrar, acestea sunt transportate din usd in usd si tinute tot timpul in conditiile de depozitare pentru
care s-a demonstrat ¢ nu au nicio influentd asupra valorilor atribuite;

. intocmirea unui certificat pentru materialul de referintd certificat:

Se intocmeste un certificat, completat cu un raport de certificare, care sd contind toate informatiile relevante si
necesare utilizatorului.

Certificatul si raportul sunt puse la dispozitie atunci cand se distribuie materialul de referintd certificat modificat
genetic.

Informatiile care insotesc materialul de referintd certificat cuprind date despre reproducerea plantei care a fost
utilizatd pentru producerea materialului de referintd certificat, precum si despre zigozitatea fragmentului/frag-
mentelor inserat(e).

Valoarea certificatd a continutului OMG-urilor se exprimd in fractie masicd si, dacd informatia este disponibild, in
numdr de copii per echivalent genom haploid.

Valorile certificate (cum ar fi cantitatea de material modificat genetic exprimatd in fractie masicd) sunt trasabile
pand la referintele indicate si sunt insotite de o declaratie extinsd referitoare la incertitudine valabild pe intreaga
duratd de piastrare a materialului de referintd certificat modificat genetic.
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