OBRAZAC 1

1. ZAHTJEV ZA IZDAVANJE ODOBRENJA

Zahtjev mora da sadrzi sliedec¢e informacije:

y Dio 1
OPSTE INFORMACIJE

1. |imeiadresa podnosioca zahtjeva (preduzece ili institucija).

2. [Ime, kvalifikacija i iskustvo odgovornog nauénog radnika i kontakt podaci odgovornog lica za kontakt sa Savjetom i
Evropskom agencijom za bezbjednost hrane (EFSA).

3. |Oznaka hrane i hrane za Zivotinje i njena specifikacija, kao i koriS¢ena transformacija (geneticki modifikovane biljke i njenih|
proizvoda).

4. |Podrucje primjene zahtjeva:

(a) Geneticki modifikovana hrana
OHrana koja sadrzi geneticki modifikovano bilje ili se od njih sastoji
OHrana proizvedena od geneti¢ki modifikovanog bilja ili koja sadrzi sastojke proizvedene od genetic¢ki modifikovanog bilja

(b) Geneticki modifikovana hrana za Zivotinje
OHrana za zivotinje koja sadrzi geneticki modifikovano bilje ili se od njih sastoji
OHrana za Zivotinje proizvedena od geneticki modifikovanog bilja

(c) Geneticki modifikovano bilje za upotrebu u hrani ili hrani za Zivotinje
OProizvodi koji nijesu hrana ili hrana za Zivotinje koji sadrze ili se sastoje od geneticki modifikovanog bilja osim za uzgoj
OSjeme i drugi bilini reprodukcioni materijal za uzgoj.

Jedinstveni kod
Predlog za jedinstveni kod za geneticki modifikovano bilje.

Detaljan opis metode proizvodnje, izrade i namjene koriSéenja, ako je primjenljivo.
Ovaj opis ukljuCuje, na primjer, detaljan opis specificnih metoda proizvodnje hrane ili hrane za Zivotinje zbog prirode
lgeneticke modifikacije ili koje bi mogle dovesti do hrane ili hrane za Zivotinje sa posebnim karakteristikama.

Uslovi za stavljanje na trziSte geneti¢ki modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje uklju€ujuéi posebne uslove za upotrebu i
rukovanije, ako je primjenljivo.

Ako je primjenljivo, status hrane ili hrane za zivotinje ili srodnih supstanci.

Dodatni zahtjevi za odobrenje predvideni posebnim propisom o stavljanju na trziSte hrane ili hrane za Zivotinje ili propisane
,maksimalno dozvoljene koli€ine rezidua” (MRL) kada hrana ili hrana za Zivotinje vjerovatno sadrzi rezidue sredstava za|
zastitu bilja.

. Dio 2
NAUCNE INFORMACIJE

Popunjavaju se svi zahtjevi iz dijela 2, osim ako zahtjevi nijesu opravdani podrucjem primjene (na primjer, kad je zahtjev

ograni¢en na hranu ili hranu za Zivotinje proizvedenu od GMO).

Identifikacija i karakterizacija opasnosti

Informacije o primateljskim ili (kad je primjereno) roditeljskim biljkama

(a) Potpuni naziv:
- naziv porodice;
- rod;
- vrsta;
- podvrsta ;
(b) Geografska rasprostranjenost i uzgoj bilja;
(c) Informacije o biljci primaocu ili roditeliskom bilju u pogledu sigurnosti, uklju€ujuci bilo koju poznatu toksi¢nost ili
alergenost;
(d) Podaci o prethodnoj i sadasnjoj upotrebi biljke primaoca (istorija sigurne upotrebe za potro$nju kao hrana ili hrana za|
Zivotinje sa informacijama: o uzgoju, prevozu ili skladistenju, o potrebi prerade, opis uloge biljke u ishrani, na primjer, koji
se dio biljke koristi kao izvor hrane, vaznost upotrebe u pojedinim populacijama, makro ili mikro hranljive supstance);
(e) Dodatne informacije o biljkma primaocima ili roditeljskom bilju sa aspekta sigurnosti Zivotne sredine:
i.informacije o reprodukciji:
- nacin(i) razmnozavanja,
- specifiéni faktori koji uti€éu na razmnozZavanje (ako postoje),
- vrijeme generacije;
ii.polna kompatibilnost sa drugim kultivisanim ili divljim biljnim vrstama;
iii.sposobnost prezivljavanja:
- sposobnost stvaranja struktura prezivljavanja ili mirovanja,
- specifiéni faktori koji uti€u na sposobnost prezivljavanja, ako postoje;
iv. Sirenje:
- nacini i razmjere Sirenja (na primjer, ukljuciti ocjenu kako se moguénost prezivljavanja polena ifili sjemena
smanjuje sa udaljenoscu),
- specifiéni faktori koji uti¢u na Sirenje, ako postoje;
. geografska rasprostranjenost polno kompatibilnih vrsta unutar Crne Gore;
i. kada da se biljna vrsta ne uzgaja u Crnoj Gori, opis prirodnog staniSta bilike, uklju€uju¢i podatke o prirodnim
grabljivcima, Steto€inama, suparnicima i simbiontima;
vii. moguéa medusobna djelovanja geneti¢ki modifikovane biljke sa organizmima u ekosistemu u kojem se biljka obi¢noj
uzgaja, ili se koristi, ukljuujuci podatke o otrovnom efektu na ljude, Zivotinje ili druge organizme.

1.2

Molekularna karakterizacija

1.2.1 Informacije o geneti¢koj modifikaciji:
1.2.1.1 Opis metoda koje su kori§¢éene pri geneti¢koj modifikaciji
1.2.1.2 Vrstai porijeklo koriS¢enog vektora




1.2.1.3 lzvor donorske nukleinske kisjeline koris¢ene za transformaciju, veli€inu i predvidene funkcije svakog sastavnog
fragmenta podrucja namijenjenog za umetanje
1.2.2 Podaci o geneticki modifikovanoj biljci:
1.2.2.1 Opsti opis osobina i karakteristika koje su uvedene ili promijenjene
1.2.2.2 Podaci o nizovima koji su umetnuti/izbrisani
1.2.2.3 Podaci o izrazavanju umetaka
1.2.2.4 Geneticka stabilnost umetka i fenotipska stabilnost geneti¢ki modifikovane biljke
1.2.2.5 Potencijalni rizik povezan sa horizontalnim prenosom gena
1.2.3 Dodatne informacije o geneti¢ki modifikovanoj biljci koje su potrebne zbog aspekata sigurnosti Zivotne sredine
1.2.3.1 Informacije kako se geneti¢ki modifikovana biljka razlikuje od bilke primaoca u pogledu razmnozavanja,
Sirenja, sposobnosti prezivljavanja ili drugih osobina
1.2.3.2 Bilo koja promjena sposobnosti geneticki modifikovane bilke za prenos genetickog materijala u druge
organizme, odnosno:
a) prenos gena sa biljke na bakteriju;
b) prenos gena sa biljke na biljku.
1.2.4 Zaklju€ci molekularne karakterizacije

1.3 Komparativna analiza
1.3.1  Odabir odgovarajuce konvencionalne vrste i dodatnih komparativnih vrsta
1.3.2  Plan ogleda i statisticka analiza podataka iz terenskih ogleda za komparativnu analizu
1.3.2.1 Opis protokola za plan ogleda
1.3.2.2 Statisticka analiza
1.3.3 Odabir materijala i supstanci za analizu
1.3.4 Komparativna analiza sastava
1.3.5 Komparativna analiza agronomskih i fenotipskih karakteristika
1.3.6  Efekti prerade
1.3.7 ZakljuCak
1.4  |Toksikologija
1.4.1 Ispitivanje novoizrazenih bjelanéevina
1.4.2 Ispitivanje novih sastojaka osim bjelancevina
1.4.3 Informacije o prirodnim sastojcima hrane i hrane za Zivotinje
1.4.4 Ispitivanje potpuno geneti¢ki modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje
1.4.4.1 90-dnevna studija o ishrani glodara
1.4.4.2 Studije na zZivotinjama u pogledu reproduktivne, razvojne ili hroni€ne toksi¢nosti
1.4.4.3 Studije na Zivotinjama kojima se ispituje sigurnost i karakteristike geneticki modifickovane hrane i hrane za
Zivotinje
1.4.5 Zaklju€ak toksikoloske procjene
1.5 |Alergenost
1.5.1 Procjena alergenosti novoizrazenih proteina
1.5.2 Procjena alergenosti potpuno geneti¢ki modifikovane biljke
1.5.3 Zaklju€ak alergenske procjene
1.6 Procjena hranljive vrijednosti
1.6.1 Procjena hranljive vrijednosti geneti¢ki modifikovane hrane
1.6.2 Procjena hranljive vrijednosti geneti¢ki modifikovane hrane za Zivotinje
1.6.3 Zaklju¢ak procjene hranljive vrijednosti
2. PROCJENA IZLOZENOSTI — OCEKIVANI UNOS ILI OBIM UPOTREBE
3. KARAKTERIZACIJA RIZIKA
4. PRACENJE NAKON STAVLJANJA NA TRZISTE GENETICKI MODIFIKOVANE HRANE ILI HRANE ZA ZIVOTINJE
5. PROCJENA ZA ZIVOTNU SREDINU
6. PLAN PRACENJA STANJA ZIVOTNE SREDINE
7. DODATNE INFORMACIJE O SIGURNOSTI GENETICKI MODIFIKOVANE HRANE ILI HRANE ZA ZIVOTINJE
U zahtjev se mora ukljuciti sistemati¢an pregled studija objavljenih u nauénoj literaturi i studija koje je sproveo podnosilac u
periodu od 10 godina prije datuma podnoSenja dosijea o moguéim efektima na zdravlje ljudi i Zivotinja geneticki
modifikovane hrane i hrane za Zivotinje na koju se zahtjev odnosi. Taj sistemati¢an pregled se mora sprovesti uzimajuéi u
obzir smjernice EFSA-e o primjeni metodologije sistematiénog pregleda na procjenu bezbjednosti hrane i hrane za
Zivotinje kao pomo¢ pri donoSenju odluka (EFSA Journal 2010; 8(6):1637.).
IAko informacije dobijene u ovim studijama nijesu dosljedne informacijama dobijenim iz studija sprovedenih u skladu sa
zahtjevima, podnosilac zahtjeva mora dostaviti sveobuhvatnu analizu navedenih studija i pruziti vjerodostojna objasnjenjal
za uocena nepodudaranja.
Podnosilac mora dostaviti i dodatne informacije koje mogu uticati na procjenu bezbjednosti geneti¢ki modifikovane hrane ili
hrane za Zivotinje nastale nakon podnoSenja zahtjeva, kao i informacije o zabranama ili ograni€¢enjima nadleznog organa
druge zemlje na osnovu procjene.
8. Nezavisna sprovedena istrazivanja i druge raspoloZive studije koje dokazuju ispunjavanje uslova u skladu sa posebnim
propisima (ako je primjenijljivo).
9. Laboratorijska ispitivanja kojima se dokazuje da se karakteristike hrane i hrane za Zivotinje ne razlikuju od karakteristika
sli¢ne hrane i hrane za Zivotinje, uzimaju¢u u obzir prihvacene granice prirodnih varijacija tih karakteristika.
10.  [Informacija da hrana ili hrana za Zivotinje ne uzrokuje eticke ili vierske nedoumice i predlog za njeno ozna¢avanje.

Dio 3
KARTAGENA PROTOKOL

Uz zahtjev se moraju dostaviti informacije radi usaglasenosti sa Prilogom Il. Kartagena protokola.

Dostavljene informacije moraju sadrzavati informacije u skladu sa zahtjevima o prometu i prekogranicnom prenosu u
skladu sa posebnim propisom o geneti¢ki modifikovanim organizmima i to:

(a) ime i kontakt podaci podnosioca zahtjeva za odobrenje o upotrebi;

(b) ime i kontakt podaci nadleznog organa odgovornog za odobrenje;




(c) ime i identitet GMO-a;

(d) opis geneticke modifikacije, koriS¢enih tehnika i rezultiraju¢ih karakteristika GMO-a;

(e) svaku jedinstvenu identifikaciju GMO-a;

(f) taksonomski status, uobi€ajeni naziv, taCku sakupljanja ili dobijanja i karakteristike organizma primaoca ili roditeljskog
organizma povezan sa bioloSkom sigurnosti;

(g) centre podrijekla i centre geneticke raznolikosti, ako su poznati, organizma primaoca i/ili roditeljskog organizma i opis
staniSta u kojima ti organizmi mogu opstati ili se razmnozavati;

(h) taksonomski status, uobi€ajeni naziv, tacka sakupljanja ili dobijanja i karakteristike donorskog organizma ili organizmaj
povezan sa bioloSkom sigurnosti;

(i) odobrene upotrebe GMO-a;

(j) izvjesStaj o procjeni rizika u skladu sa posebnim propisom o geneti¢ki modifikovanim organizmima;

(k)predlozene metode za sigurno rukovanje, skladiStenje, prevoz i upotrebu, ukljuéuju¢i pakvanje, oznacavanje,
dokumentaciju, odlaganje i postupke u hitnim situacijama, kad je primjereno.

Dio 4
OZNACAVANJE

Zahtjev ukljuCuje:
a) predlog za oznacavanje na crnogorskom jeziku kada se zahtijeva predlog za posebno oznac¢avanje u skladu sa
ovom uredbom;
b) izjavu da hrana ili hrana za Zivotinje ne izaziva eticku ili vjersku nedoumicu;
c) predlog za ozna¢avanje na crnogorskom jeziku u skladu sa ovom uredbom;
d) predlog za oznacavanje u skladu sa zahtjevima u skladu sa posebnim propisom o geneti¢ki modifikovanim
organizmima, kad je primjereno.

Dio 5
METODE DETEKCIJE, UZORKOVANJA | IDENTIFIKACIJE REFERENTNOG MATERIJALA

Podnosilac zahtjeva mora da dostaviti podatke:
- o metodama detekcije, uzorkovanja i identifikacije, primjenjene transformacije, kao i detekciju i identifikaciju
transformacije u hrani ili hrani za Zivotinje koja je proizvedena od nje;
- uzorke koji se dostavljaju laboratorijama u skladu sa zakonom o bezbjednosti hrane;
- informacije o uzorcima i kontrolnim uzorcima, sa predlogom praéenja nakon stavljana na trziSte u pogledu
koriS¢enja hrane i hrane za zivotinje.
Zahtjev mora da sadrZi i kopiju ispunjenog obrasca za dostavljanje uzoraka i dokaz da su bili poslati.
U zahtjevu se moraju navesti podaci o mjestu gdje se nalazi referentni materijal.
Podnosilac mora slijediti uputstva laboratorije o pripremi i slanju uzoraka (EURL).

Dio 6
DODATNE INFORMﬁCIJE KOJE SE MORAJVU DOSTA\{ITI ZA GENETICKI MODIFIKOVANE BILJKE I/ILI HRANU ILI HRANU
ZA ZIVOTINJE KOJA SADRZI GENETICKI MODIFIKOVNE BILJKE ILI SE OD NJIH SASTOJI

Informacije koje se zahtijevaju u obavijestenju u skladu sa zakonom o geneticki modifikovanim organizmima, moraju se
dostaviti kad nijesu uklju€ene u zahtjeve za druge dijelove.

DIO 7
SAZETAK

Standardiziovani oblik saZetka dosijea zahtjeva, a u zavisnosti od podrucju primjene neke zahtijevane informacijenije su
potrebne pri Eemu saZetak ne smije sadrzavati dijelove koji se smatraju tajnom.

1. Opste informacije
1.1 Podaci koji se odnose na zahtjev
- Drzava
- Broj zahtjeva
- Naziv proizvoda (komercijalno i sva druga imena)
- Datum potvrde valjanog zatjeva
1.2 Podnosilac
- Ime
- Adresa
- Ime i adresa predstavnika podnosioca sa sjediStem u Crnoj Gori
1.3 Podrugje primjene
(a) Geneticki modifikovana hrana
OHrana koja sadrzi geneticki modifikovane biljke ili se od njih sastoji
OHrana proizvedena od geneticki modifikovanih biljaka ili koja sadrzi sastojke proizvedene od geneticki modifikovanih|
biljaka
(b)Geneticki modifikovana hrana za Zivotinje
OHrana za Zivotinje koja sadrzi geneticki modifikovane biljke ili se od njih sastoji
OHrana za Zivotinje proizvedena od geneticki modifikovanih biljaka
(c) Geneticki modifikovane biljke za upotrebu u hrani i hrani za Zivotinje
OProizvodi koji nijesu hrana i hrana za Zivotinje koji sadrZe ili se sastoje od geneti¢ki modifikovanih biljaka osim za uzgoj
OSjeme i drugi biljni reprodukcioni materijal za uzgoj
1.4 Jeli proizvod ili upotreba povezanih sredstava za zastitu bilja odobrena ili je predmet drugog postupka za odobrenje?
NeO
DaO (navesti)
1.5 Je li geneticki modifikovana biljka prijavljena u skladu sa zakonom o geneti¢ki modifikovanim organizmima?
Dal
NeO (dostavite podatke o analizi rizika)
1.6 Je li geneticki modifikovana biljka ili dobijeni proizvodi bila prethodno prijavljena za stavljanje na trziSte u Evropskoj
Uniji?
NeO
DaO (navedite)
1.7 Je li proizvod bio predmet zajtheva i/ili odobrenja u tre¢oj zemlji prije ili istovremeno sa ovim zahtjevom?




NeO

Dal (navedite trecu zemlju, datum i, kada je dostupno, kopiju zaklju¢aka procjene rizika, datum odobrenja i podrucje
primjene)

1.8 Opsti opis proizvoda

(a) Ime biljke primaoca ili roditeljske biljke i predvidene funkcije geneticke modifikacije;

(b) Vrste proizvoda za koje se planira stavljanje na trziste u skladu sa zatrazenim odobrenjem i bilo koji poseban oblik u
kojem se proizvod ne smije stavljati na trziSte (kao $to je sjeme, rezano cvijece, vegetativni dijelovi) kao predlozeni uslo
zatrazenog odobrenja);

(c) Predvidena upotreba proizvoda i vrste korisnika;

(d) Posebna uputstva ili preporuke za upotrebu, skladistenje ili rukovanje, uklju€ujuéi obvezna ograni¢enja predlozena kao
uslov za zatrazeno odobrenje;

(e) Ako je primjereno, geografska podrucja na kojima bi proizvod bio ograni¢en u okviru uslova zatrazenog odobrenja;

(f) Sve vrste Zivotne sredine za koje proizvod nije primjeren;

(g) Predlozeni zahtjevi za pakovanije;

(h) Predlozeni zahtjevi za oznaCavanje uz zahtijeve relevantnih propisa, i, kada je potrebno, predlog za posebno
oznacavanje u skladu sa ovom uredbom. Ako se radi o proizvodima koji nijesu hrana ili hrana za Zivotinje koji sadrze ili se|
sastoje od geneticki modifikovanih biljaka, potrebno je ukljuiti predlog za ozna€avanje koji ispunjava zahtjeve u skladu sa|
zakonom o genetic¢ki modifikovanim organizmima;

(i) Procijenjena moguca potraznja:

- U EU;

- U MNE;

- Na drugim izvoznim trzistima;

(j) Jedinstveni identifikacijski kod.

1.9 Mijere u slu€aju nenamjernog ispustanija ili zloupotrebe proizvoda i mjere za uklanjanje i obradu.

Informacije o biljikama primaocima ili (kad je primjereno) roditeljskim biljkama

2.1 Potpuni naziv:

(a)Naziv porodice;

(b)Rod;

(c)Vrsta;

(d)Podvrsta;

(e)Kultivar; uzgojni niz;

(f)lUobicajeni naziv.

2.2 Geografska rasprostranjenost i uzgoj biljke, uklju€ujuci rasprostranjenost unutar Crne Gore;

2.3 Informacije o reprodukciji (u pogledu aspekata sigurnosti zivotne sredine):

(a2)Nacin(i) razmnozavanja;

(b)Specifi€ni faktori koji uti€u na razmnozavanje;

(c)Vrijeme generacije.

2.4 Polna kompatibilnost sa drugim kultivisanim ili divljim biljnim vrstama (u pogledu aspekata sigurnosti Zivotne sredine);
2.5 Sposobnost prezivljavanja (u pogledu aspekata sigurnosti zivotne sredine):

(a)Sposobnost stvaranja struktura prezivljavanja ili mirovanja;

(b)Specifi¢ni faktori koji utiGu na sposobnost prezivljavanja.

2.6 Sirenje (u pogledu aspekata sigurnosti Zivotne sredine):

(2)Nacini i razmjeri Sirenja;

(b)Specificni faktori koji utiCu na Sirenje.

2.7 Geografska rasprostranjenost polno kompatibilnih vrsta u Evropskoj Uniji (u pogledu aspekata sigurnosti Zivotne|
sredine);

2.8 Kada se biljna vrsta uobi¢ajeno ne uzgaja u Crnoj Gori, opis prirodnog stanista biljke, uklju€ujuéi podatke o prirodnim
grabljivicama, Steto¢inama, suparnicima i simbiontima (u pogledu aspekata sigurnosti Zivotne sredine);

2.9 Moguc¢a medusobna djelovanja geneticki modifikovane biljke sa organizmima u ekosistemu u kojem se biljka obi¢no
uzgaja, ili se koristi, ukljuujuéi podatke o otrovnom efektu na ljude, Zivotinje ili druge organizme (u pogledu aspekata
sigurnosti Zivotne sredine).

Molekularna karakterizacija

3.1 Informacije o geneti¢koj modifikaciji:

(a)Opis metoda koje su koriS¢ene pri geneti¢koj modifikaciji;

(b)Vrsta i porijeklo koriStenog vektora;

(c)lzvor donorske nukleinske kisjeline kori§¢ene za transformaciju i predvidene funkcije svakog sastavnog fragmenta
podrucja namijenjenog za umetanje;

3.2  Podaci o geneti¢ki modifikovanoj biljci:

3.2.1 Opis osobina i karakteristika koje su uvedene ili promijenjene;

3.2.2 Podaci o nizovima nukleinske kisjeline koji su umetnuti/izbrisani:

(a)Broj kopija svih otkrivenih umetaka, potpunih i djelomicnih;

(b)U slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija izbrisanog(nih) podrucja;

(c)Unutarcelijska lokacija umetaka (jezgro, hloroplast, mitohondrija ili ostavljen u neintegrisanom obliku), kao i metode
odredivanja;

(d)Organizacija umetnutoga geneti¢kog materijala na mjestu unosa;

(e)U slucaju modifikacija koje su drugacije od umetanja ili brisanja, opisati funkciju modifikovanog genetickog materijala|
prije i poslije modifikacije, kao i direktne promjene u nacinu kako geni dolaze do izraZaja kao posljedica modifikacije.

3.2.3 Informacije kako umetak dolazi do izrazaja:

(a)Informacije kako umetak dolazi do izrazaja u razvoju tokom Zivotnog ciklusa biljke;

(b)Dijelovi biljke na kojima umetak dolazi do izrazaja.

3.2.4 Geneticka stabilnost umetka i fenotipska stabilnost geneti¢ki modifikovane biljke;

3.2.5 Informacije (u pogledu aspekata sigurnosti zivotne sredine) kako se geneticki modifikovana biljka razlikuje od biljke
primaoca po:

(a)Nacinima i brzini razmnozavanja;

(b)Sirenju;




(c)Sposobnosti prezivljavanja;

(d)Ostalim razlikama.

3.2.6 Bilo koja promjena sposobnosti geneti¢ki modifikovane biljke za prenos geneticke modifikacije u druge organizme (u
pogledu aspekata sigurnosti zivotne sredine):

(a)Prenos gena sa biljke na bakteriju;

(b)Prenos gena sa biljke na biljku.

4. Komparativna analiza
4.1 Odabir odgovarajuce konvencionalne vrste i dodatnih komparativnih vrsta;
4.2 Plan ogleda i statistiCka analiza podataka iz terenskih ogleda za komparativnu analizu;
Opis plana ogleda (broj lokacija, sezone rasta, geografsko Sirenje, replike i broj komercijalnih sorti na svakoj lokaciji) i
statisticke analize;
4.3 Odabir materijala i supstance za analizu;
4.4 Komparativna analiza agronomskih i fenotipskih karakteristika;
4.5 Efekti prerade.
5. Toksikologija
(a) Toksikolo$ko ispitivanje novoizrazenih proteina;
(b)Ispitivanje novih sastojaka osim proteina;
(c) Informacije o prirodnim sastojcima hrane ili hrane za Zivotinje;
(d) Ispitivanje potpuno geneti¢ki modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje.
6. IAlergenost
(a)Procjena alergenosti novoizrazenog proteina;
(b)Procjena alergenosti potpuno geneticki modifikovane biljke.
7. Procjena hranljive vrijednosti
(a)Procjena hranljive vrijednosti geneticki modifikovane hrane;
(b)Procjena hranljive vrijednosti geneti¢ki modifikovane hrane za Zivotinje.
8. Procjena izlozenosti — o€ekivani unos ili obim upotrebe
9. Karakterizacija rizika
10. Pracenje nakon stavljanja na trziSte geneti¢ki modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje
11. Procjena za zZivotnu sredinu
11.1 Mehanizam medusobnog djelovanja izmedu genetic¢ki modifikovane biljke i ciljnih organizama;
11.2 Moguce promjene medusobnog djelovanja geneticki modifikovane biljke i biotske Zivotne sredine koje su posljedica
geneticke modifikacije:
(a)Postojanost i invazivnost;
(b)Selektivne prednosti i nedostaci;
(c)Potencijal za prijenos gena;
(d)Medusobno djelovanje izmedu geneti¢ki modifikovane biljke i ciljanih organizama;
(e)Medusobno djelovanje izmedu geneticki modifikovane biljke i neciljanih organizama;
(f)Efekti na zdravlje ljudi;
(g)Efekti na zdravlje Zivotinja;
(h)Efekti na biogeohemijske procese;
(i)Uticaj na posebne tehnike uzgoja, upravljanja i zetve;
11.3 Medusobno djelovanje sa abiotskom Zivotnom sredinom;
11.4 Karakterizacija rizika.
12. Plan pracenja stanja Zivotne sredine
(a)UopSteno (procjena rizika, osnovne informacije);
(b)Medusobno djelovanje izmedu procjene rizika za Zivotnu sredinu i pracenja;
(c)Specificno pracenje geneti¢ki modifikovane biljke (pristup, strategija, metoda i analiza);
(d)OpSii nadzor uticaja geneticki modifikovane biljke (pristup, strategija, metoda i analiza);
(e)lzvjestavanje o rezultatima pracenja.
13. Tehnike detekcije i identifikacije geneti¢ki modifikovane biljke
14. Informacije o prethodnim pustanjima genetic¢ki modifikovane biljke (u pogledu aspekata procjene rizika za Zivotnu sredinu)

14.1 Istorija prethodnih pustanja geneticki modifikovanih biljaka za koje je isti podnosilac poslao obavijestenje u skladu sa
zakonom o geneti¢ki modifikovanim organizmima:

(a)Broj obavijestenja;

(b)Zakljuéci praéenja poslije uvodenja u Zivotnu sredinu;

(c)Rezultati uvodenja u zivotnu sredinu s obzirom na rizik po ljudsko zdravlje i Zivotnu sredinu, dostavljeni nadleznom
organu u skladu sa zakonom o geneti¢ki modifikovanim organizmima;

14.2 Istorija prethodnih pustanja genetic¢ki modifikovane biljke koje je isti podnosilac sproveo van Crne Gore:

(a)Drzava uvodenja u zivotnu sredinu;

(b)Organ koje je nadzirao uvodenje u zivotnu sredinu;

(c)Lokacija uvodenja u Zivotnu sredinu;

(d)Svrha uvodenja u Zivotnu sredinu;

(e)Trajanje uvodenja u zivotnu sredinu;

(f)Svrha pracenja poslije uvodenja u Zivotnu sredinu;

(g) Trajanje pracenja poslije uvodenja u zZivotnu sredinu;

(h)ZakljuCci pracenja poslije uvodenja u Zivotnu sredinu;

(i)Rezultati uvodenja u Zivotnu sredinu s obzirom na rizik po ljudsko zdravlje i Zivotnu sredinu.




PRILOG 1

NAUCNA ISTRAZIVANJA O PROCJENI RIZIKA GENETICKI MODIFIKOVANE HRANE |

HRANE ZA ZIVOTINJE

1. Nauéna istrazivanja o procjeni rizika geneticki modifikovane hrane i hrane za
zivotinje zasniva se na:
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1.2

1.3

identifikaciji opasnosti koja je identifikacija bioloSkih, hemijskih i fizi€kih faktora
koji mogu prouzrokovati Stetne efekte na zdravlje i koji mogu biti prisutni u
odredenoj hrani i hrani za zivotinje ili grupama hrane i hrane za zivotinje;
karakterizaciji opasnosti koja je kvalitativna i/ili kvantitativha procjena prirode
Stetnih efekata na zdravlje poveznih sa bioloskim, hemijskim i fizickim faktorima
koji mogu biti prisutni u hrani i hrani za zivotinje;

karakterizaciji rizika koja je kvalitativna i/ili kvantitativna procjena, ukljuujugi
oCekivane nesigurnosti, vierovatnosti pojave i ozbiljnost poznatih ili mogucih
Stetnih efekata po ljudsko zdravlje u datoj populaciji na osnovu identifikacije
opasnosti, karakterizacije opasnosti i procjene izloZenosti.

2. Posebni zahtjevi
2.1. Umetanje marker gena i drugih nizova nukleinske kisjeline koji nijesu bitni

2.2.

za postizanje zeljene osobine.

Kako bi se olakSala procjena rizika, podnosilac mora nastojati da minimizuje
prisutnost umetnutih nizova nukleinske kisjeline koji nijesu bitni za postizanje
zeliene osobine. Tokom postupka genetiCke modifikacije biljaka i drugih
organizama, marker geni ¢esto se koriste za olakSavanje odabira i identifikacije
geneticki modifikovanih Celija koje sadrze Zeljeni gen umetnut u genom organizma
domacina izmedu velikog broja neizmijenjenih ¢éelija. Podnosilac mora pazljivo
odabrati marker gene u skladu sa zakonom o geneticki modifikovanim
organizmima, a podnosilac mora nastojati da razvije GMO bez upotrebe marker
gena otpornih na antibiotike.

Procjena rizika geneti¢ki modifikovane hrane i hrane za zivotinje koja sadrzi
viSestruke geneticke promjene.

Za procjenu rizika genetiCki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje koja sadrZi
viSestruke geneticke promjene dobijene konvencionalnim ukrstanjem geneticki
modifikovanih biljaka koje sadrze jednu ili vise genetickih promjena, podnosilac
mora dostaviti procjenu rizika za svaku pojedinacnu genetiCku promjenu ili uputiti
na podnesene zahtjeve. Procjena rizika genetiCki modifikovane hrane i hrane za
Zivotinje koja sadrzi viSestruke geneticke promjene mora ukljuciti procjenu:
(a)stabilnosti geneti¢kih promjena;

(b)izrazavanje genetickih promjena;

(c)vjerovatni sinergijski ili antagonisticki efekti koji proizlaze iz kombinacije
genetickih promjena koji su predmet procjene (toksikologija, alergenost i procjena
hranljive vrijednosti).

Za geneticki modifikovanu hranu i hranu za Zivotinje koja sadrzi, ili se sastoji od, ili
je proizvedena od genetiCki modifikovanih biljaka, Ciji uzgoj je povezan sa
proizvodnjom genetic¢ki modifikovanog materijala koji sadrzi razli€ite potkombinacije
genetiCkih promjena (odvojeni usjevi), zahtjev mora da ukljuCuje sve
potkombinacije nezavisno o njihovom porijeklu koje joS nijesu odobrene, a
podnosilac zahtjeva mora dostaviti nau¢no obrazloZenje kojim opravdava da nema
potrebe za dostavljanjem oglednih podataka za doti¢ne potkombinacije ili, ako
obrazlozenje ne postoji, mora dostaviti ogledne podatke.

Za geneticki modifikovanu hranu i hranu za Zivotinje koja sadrzi, ili se sastoji od
geneticki modifikovanih biljaka ili je od njih proizvedena, a Ciji uzgoj ne vodi do
proizvodnje genetiCki modifikovanog materijala koji sadrzZi razliite kombinacije



geneti¢kih promjena (neodvojeni usjevi), zahtjev mora uklju€ivati samo kombinaciju
koja se namjerava staviti na trziste.

Pravila procjene rizika se primjenjuju mutatis mutandis na genetiCke promjene koje
se kombinuju sa drugim sredstvima kao Sto su grupna i ponovna transformacija.

Nauéni zahtjevi
1. Karakterizacijai identifikacija opasnosti
1.1. Informacije o biljkama primaocima ili (kad je primjereno) roditeljskim biljkama
1.1.1. Podnosilac dostavlja informacije o biljkama primaocima ili (kad je primjereno)
roditeljskim biljkama radi:
(a) procijene pitanja 0 moguéim opasnostima: prisutnost prirodnih toksina ili alergena;
(b) identifikacije potrebe za posebnim analizama.
1.1.2. Za potrebe iz taCke 1.1.1 podnosilac mora dostaviti sliedeée informacije:
(a) Potpuni naziv:
- naziv porodice;
- rod;
- vrsta;
- podvrsta;
- kultivar; uzgojni niz ili soj;
- uobi¢ajeni naziv;
(b) geografska rasprostranjenost i uzgoj biljke ukljuujuci rasprostranjenost unutar Crne
Gore;
(c) informacije o biljkama primaocima ili roditeljskim biljkama u pogledu njihove

sigurnosti, uklju€ujuci bilo koju poznatu toksicnost ili alergenost;

(d) podaci o prethodnoj i sadasnjoj upotrebi biljike primaoca, a informacije moraju ukljuditi
istoriju sigurne upotrebe za potroSnju kao hrana ili hrana za zivotinje, informacije kako se
bilika uobiajeno uzgaja, prevozi i skladisti, je li potrebna posebna prerada da bi biljka bila
sigurna za ishranu i opis uobi¢ajene uloge bilike u ishrani (na primjer, koji se dio biljke
koristi kao izvor hrane ili hrane za zivotinje, je li njena upotreba vazna u pojedinim
podgrupama populacije, kojim vaznim makro ili mikro hranjivim supstancama pridonosi
ishrani).
1.2. Molekularna karakterizacija
1.2.1 Informacije o geneti¢koj modifikaciji
Podnosilac dostavlja podatake o genetickoj modifikaciji za:
(a) identifikaciju nukleinskih kisjelina predvidenih za transformaciju i povezanih nizova
vektora potencijalno uvedenih u biljku primaoca;
(b) karakterizaciju nukleinske kisjeline umetnute u biljku.
1.2.1.1 Opis metoda koje se koriste za geneti¢ku modifikaciju
Podnosilac mora dostaviti podatke o sljedec¢im elementima:
(a)metode genetitke transformacije ukljuCujuci relevantne reference;
(b)o materijalu bilike primaoca;
(c)vrsti i soju Agrobacterium i drugim mikroorganizmima ako se koriste u procesu
geneticke transformacije;
(d)pomocnim plazmidima ako se koriste u procesu geneti¢ke transformacije;
(e)izvoru nosioca nukleinskih kisjelina ako se koriste u procesu geneticke transformacije.
1.2.1.2 Vrstai porijeklo koriStenih vektora
Podnosilac mora dostaviti:
(a)topografsku kartu funkcionalnih elemenata i drugih sastavnih dijelova plazmida/vektora
sa relevantnim informacijama potrebnim za interpretaciju molekularne analize (kao Sto su
mjesta ograni¢enja, polozaj poCetnica koje se koriste u lan¢anoj reakciji polimeraze (PCR),
lokacija sondi koriStenih u Southernovoj analizi) sa jasno oznacenim regijama predvidenim
Za unos;
(b)tabelu u kojoj je naveden svaki sastavni dio plazmida/vektora (ukljuCujuéi regiju
predvidenu za unos), veli€inu, porijeklo i predvidenu funkciju.



1.2.1.3 Izvor nukleinske kisjeline koji se koristi za transformaciju, veli¢ina i
predvidena funkcija svakog sastavnog fragmenta u regiji predvidenoj za unos
Podnosilac mora dostaviti informacije o donorskim organizmima i o nizovima nukleinskih
kisjelina predvidenih za unos radi odredivanja moze li vrsta donorskih organizama ili nizovi
nukleinskih kisjelina proizvesti sigurnosne probleme.

Informacije o funkciji regija nukleinskih kisjelina predvidenih za unos moraju sadrzavati
sliedece elemente:

(a)potpuni niz nukleinske kisjeline koji se namjerava umetnuti, ukljuCuju¢i informacije o
svim namjernim izmjenama odgovarajucih nizova u organizmu donora;

(b)istoriju sigurne upotrebe genskih proizvoda koji proizlaze iz regija predvidenih za unos;
(c)podatke o mogucoj povezanosti genskih proizvoda sa poznatim toksinima, nehranjivim
supstancama i alergenima.

Informacije o donorskom organizmu moraju sadrzavati:

- taksonomsku klasifikaciju;

- istoriju upotrebe povezanu sa bezbjednos¢u hrane i hrane za Zivotinje.

1.2.2 Informacije o geneti¢ki modifikovanoj biljci

1.2.1.1 Opsti opis osobinai karakteristika koje su unesene ili promijenjene
Informacije iz ove tacke mogu biti ograniCene na opSti opis unesenih osobina i
rezultirajucih promjena na fenotipu i metabolizmu biljke (kad je unesena osobina otpornost
na herbicide), a podnosilac mora dostaviti informacije o nacinu djelovanja aktivne
supstance i njenom metabolizmu u biljci.

1.2.2.2 Informacije o umetnutim/izbrisanim nizovima

Podnosilac mora dostaviti sliedece informacije:

(a)veli€inu i broj kopija svih prepoznatljivih umetaka, potpunih i djelimi¢nih, $to se odreduje
pomoc¢u Southernove analize.

Kombinacije sonde/enzima ograni¢enja koriséene za ovu svrhu moraju omoguciti potpunu
pokrivenost nizova koji se mogu umetnuti u geneti¢ki modifikovanu biljku, kao §to su bilo
koji dijelovi plazmida/vektora ili bilo koji nosioc ili strana nukleinska kisjelina koji ostaju u
geneticki promijenjenoj biljci.

Southernova analiza obuhvata cijeli transgenski lokus i susjedne nizove i ukljuCuje sve
odgovarajuée kontrole.

Za odredivanje broja kopija umetaka mogu se koristiti dopunske metode (PCR u stvarnom
vremenu);

(b) organizacija i niz unesenoga genetickog materijala na svakom mjestu unosa u
standardnom elektronskom formatu, sa ciljem identifikovanja promjena u unesenim
nizovima u poredenju sa nizovima koji se namjeravaju umetnuti;

(c)u slucaju brisanja, veli€inu i funkciju izbrisanih regija, kad je moguce;

(d)unutar celijske lokacije umetaka (jezgra, hloroplast, mitohondrija ili ostavljen u
neintegrisanom obliku), kao i metode odredivanja;

(e)informacije o nizu u standardizovanom elektronskom formatu za obje susjedne regije 5’ i
3’ na svakom mjestu umetanja za identifikaciju prekida poznatih gena.

Bioinformacijska analiza sprovodi se koristeéi najnovije baze podataka za sprovodenje
istrazivanja o sliCnosti unutar vrste i izmedu vrsta.

U sluaju geneticki modifikovanih biljaka koje sadrze viSestruke genetiCke promjene
potrebno je procijeniti sigurnost moguc¢eg medusobnog djelovanja izmedu bilo kojih
nenamjernih modifikacija na svakom mjestu umetanja;

(fHotvoreni okvir Citanja (eng. open reading frame (u daljem tekstu: ORF) i definisan kao
svaki nukleotidni niz koji sadrzi niz kodona koji nije prekinut prisutnoséu stop-kodona u
istom okviru Citanja) nastaje kao rezultat genetitke modifikacije na mjestu ukrdtanja sa
genomskom DNK ili zbog internog prerasporedivanja umetaka.

ORF-ovi se analiziraju izmedu stop-kodona, Kkoji ne ograniCavaju njihove duZzine.
Bioinformacijska analiza sprovodi se zbog istraZivanja moguéih slicnosti sa poznatim
toksinima ili alergenima koristeci najnovije baze podataka.



Moraju se dostaviti karakteristike i verzije baza podataka.
Zavisno od sakupljenih informacijama, dalje analize (kao Sto je analiza transkripcije) mogu
biti potrebne da bi se upotpunila procjena rizika.

1.2.2.3 Informacije o izrazavanju umetaka
Podnosilac mora dostaviti informacije:
- kojima dokazuje proizvodi li umetnuti/modifikovani niz Zeljene modifikacije na
nivoima proteina, RNK i/ili metabolita;
- kojima karakterizuje potencijalni nezeljeni izrazaj novih ORF-ova koji su na osnovu
analize iz tacke 1.2.2.2 (f) identifikovani kao razlog za zabrinutost.
Za potrebe istrazivanja podnosilac mora dostaviti sljedece informacije:
1.2.2.4 Geneti¢ka stabilnost umetka i fenotipska stabilnost geneti¢ki modifikovane
biljke
Podnosilac mora dostaviti informacije kojima:
(a)dokazuje geneticku stabilnost transgenskih lokusa i fenotipsku stabilnost i nasljedne
uzorke unesenih osobina;
b)u slu€aju videstrukih geneti¢kih promjena utvrduje da svaka od viSestrukih genetickih
promjena umetnuta u biljku ima jednaka molekularna svojstva i karakteristike kao u
biljikama s pojedinaénom geneti¢kom promjenom.
Za navedene informacije podnosioci moraju obezbijediti podatke kojima dokazuju
stabilnost u viSe (obiéno pet) generacija ili vegetativnih ciklusa za biljke sa pojedinacnom
genetickom promjenom. Dovoljni su podaci iz prve i zadnje generacije vegetativnih ciklusa.
Mora se definisati izvor materijala koristenog za analizu, a podaci ¢e se analizirati uz
koris¢enje odgovarajuce statisticke metode.
Za viSestruke genetiCke promjene moraju se sprovest iuporedivanja izmedu prvobitnih
genetickih promjena i viSestrukih genetickih promjena koriste¢i biline materijale
reprezentativne za bilke namijenjene za komercijalnu proizvodnju. Podnosilac mora
dostaviti odgovarajuce obrazlozenje za koriSteni biljni materijal. Uporedivanja moraju
ukljucivati uporedivanja nizova umetaka i susjednih regija dobijenih od GM biljaka koje
sadrZe pojedinacne geneticke promjene i biljaka koje sadrze viSestruke promjene.
Za procjenu genetiCke stabilnosti geneti¢kin promjena, podnosioc mora Koristiti
odgovaraju¢e molekularne pristupe iz odjeljka 1.2.2.2.
1.2.2.5 Potencijalni rizik povezan sa horizontalnim prijenosom gena
Podnosilac mora procijeniti vjerovatnoCu horizontalnog prenosa gena sa proizvoda na
ljude, zivotinje i mikroorganizme i sve potencijalne povezane rizike kad netaknuta i
funkcionalna nukleinska kisjelina ostaje u genetic¢ki modifikovanoj hrani i hrani za Zivotinje.
1.2.3 Zakljuéci molekularne karakterizacije
Molekularna karakterizacija mora obezbijediti podatke o strukturi i izraZzavanju umetaka i o
stabilnosti predvidenih osobina, $to se odnosi i kada su geneticke promjene postignute
konvencionalnom selekcijom.
Posebno se navodi da li molekularna karakterizacija geneti¢kin modifikacija predstavlja
razloge za zabrinutost u pogledu prekida endogenih gena ili regulatornih nizova.
Molekularnom karakterizacijom se utvrduje da li genetiCka modifikacija predstavlja problem
u odnosu na moguc¢nost proizvodnje drugih proteina/supstanci koje nijesu predvidene, a
posebno novih toksina ili alergena, a potencijalne nenamjerne promjene proucavaju se u
relevantnim dodatnim djelovima sigurnosne procjene.
1.3 Komparativna analiza
Komparativna analiza sastava, agronomskih i fenotipskih karakteristika, predstavlja se
molekularnom karakterizacijom za poc€etnu tacku za strukturiranje i sprovodenje procjene
rizika nove geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje.
Njen cilj je identifikacija sli¢nosti i razlika:
(@) u sastavu, agronomskoj efektivnosti i fenotipskim karakteristikama (namjerne i
nenamjerne izmjene) izmedu genetiCki modifikovane biljke i njenog konvencionalnog
dvojnika;



(b) u sastavu izmedu geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje i njenih
konvencionalnih dvojnika.

Kada nije moguce identifikovati odgovaraju¢eg konvencionalnog dvojnika nije moguce
napraviti komparativhu procjenu o sigurnosti i potrebno je izvrSiti procjenu o sigurnosti i
hranjivoj vrijednosti geneti¢ki modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje kao za novu hranu u
skladu sa posebnim propisom i koja nema konvencionalne dvojnike (na primjer, kad
geneticki modifikovana hrana ili hrana za Zivotinje nije usko povezana sa hranom ili
hranom za zivotinje €ija je upotreba sigurna ili kad se specificna osobina ili specificne
osobine unose sa namjerom postizanja slozenih promjena u sastavu geneticki
modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje).

1.3.1 Odabir konvencionalnog dvojnika i drugih vrsta za uporedivanje
Konvencionalni dvojnik biljaka koje se vegetativho razmnozavaju, mora biti skoro izogena
sorta koja se koristi za generisanje transgene linije.

Konvencionalni dvojnik biljaka koje se polno razmnozZavaju, mora da ima geneticku
pozadinu uporedivu sa geneti¢ki modifikovanom biljkom.

Konvencionalni dvojnik kod genetic¢ki modifikovane biljke razvijene povratnim ukrstanjem
odabira se sa genetickom pozadinom koja je Sto je viSe mogucée bliza geneticki
modifikovanoj biljci.

Podnosilac moze ukljuCiti uporednu vrstu koja ima blizu geneticku pozadinu geneticki
modifikovanoj biljci od konvencionalnog dvojnika (kao $to je negativni segregant).

U slu€aju geneti¢ki modifikovanih biljaka otpornih na herbicide i radi procijene uticu i
oCekivane poljoprivredne prakse na izrazavanje proucavanih krajnjih tacaka potrebno je
uporediti tri testna materijala: geneticki modifikovanu biljku izloZenu predvidenom
herbicidu; konvencionalnog dvojnika tretiranog konvencionalnim herbicidom i geneticki
modifikovanu biljku tretiranu u okviru istog rezima upravljanja konvencionalnim herbicidom.
U slu€aju viSestrukih genetickih promjena nije uvijek mogucée koristiti konvencionalnog
dvojnika sa genetiCkom pozadinom koja bi bila blizu geneti¢ki modifikovanoj biljci kao sto
je konvencionalni dvojnik koji se uobi¢ajeno koristi za pojedinane geneticke promjene,
tada je podnosilac duzan da dostavi na dokazima zasnovano obrazloZenje o odabiru
konvencionalnog dvojnika i duzan je da procijeni ograni¢enja za procjenu rizika, a za
pojedinacne roditeljske geneticki modifikovane linije ili geneticki modifikovane linije koje
sadrze podkombinacije viSestrukih geneti¢kih promjena za koje je podneSen zahtjev ili
negativni segreganti dobijeni od ovih genetiCki modifikovanih linija mogu biti ukljueni kao
dodatne vrste za uporedivanje. Podnosilac je duzan da dostavi detaljne informacije kojima
opravdava odabir dodatnih vrsta za uporedivanje kao i informacije o Semi odabira
(pedigree) geneticki modifikovane biljke, konvencionalnog dvojnika i, kad je primjereno,
dodatnih vrsta za uporedivanje sa odgovaraju¢im obrazlozenjem za njihov odabir. Istorija
sigurne upotrebe konvencionalnog dvojnika mora biti potkrijepljena kvalitativnim i
kvantitativnim podacima.

Detaljne smjernice za odabir konvencionalnog dvojnika i drugih vrsta za uporedivanje
dostupne su u misljenju EFSA-e ,Smjernice o odabiru uporednih vrsta za procjenu rizika
geneticki modifikovanih biljaka i od njih dobijene hrane i hrane za Zivotinje”.

1.3.2 Plan ogleda i statisticka analiza podataka iz terenskih ogleda za komparativhu
analizu

1.3.2.1 Opis protokola za plan ogleda

(a) Nacela plana ogleda

Terenski ogledi koji se koriste za proizvodnju materijala za komparativnu analizu moraju se
sprovoditi kako bi se utvrdilo razlikuju li se geneticki modifikovane biljke i/ili geneticki
modifikovana hrana i hrana za Zivotinje od svojih konvencionalnih dvojnika i/ili jesu li iste
kao geneticki nemodifikovane referentne sorte koje imaju istoriju sigurne upotrebe.

Za svaku krajnju tacku komparativna analiza mora ukljuditi sljedeéa dva pristupa:

i.test razlike za provjeru razlikuje li se genetiCki modifikovana billka od svog
konvencionalnog dvojnika i moze li se smatrati opasnom u zavisnosti od vrste uoCene
razlike, obimu i vrsti izloZzenosti;



ii.test jednakosti za provjeru je li geneti¢ki modifikovana biljka istovjetna ili ne sa geneticki
nemodifikovanom referentnim sortama, osim unesenih osobina.

Pri ispitivanju razlike nulta hipoteza je da nema razlike izmedu GMO-a i njegovog
konvencionalnog dvojnika naspram alternativne hipoteze da razlika postoji.

Kad se koriste dodatne uporedne vrste za procjenu rizika test razlike mora se izvrSiti
izmedu geneticki modifikovane billke i svake dodatne uporedne vrste u skladu sa
zahtjevima iz odjeljka 1.3.2.2 za test razlike izmedu geneticki modifikovane biljke i njenog
konvencionalnog dvojnika.

Pri testu jednakosti nulta hipoteza je da je razlika izmedu GMO-a i skupa referentnih sorti
najmanje toliko velika kao definisana najmanja veliCina (odjeljak 1.3.2.2) naspram
alternativne hipoteze da nema razlike ili da je razlika manja od definisane najmanje razlike
izmedu GMO-a i skupa referentnih sorti.

Potrebno je odbacivanje nulte hipoteze kako bi se zaklju€ilo da su GMO i skup referentnih
sorti nedvosmisleno isti za razmatranu krajnju tacku. Granice jednakosti koriS¢ene u testu
jednakosti moraju odgovarajuce predstavljati raspon prirodne varijabilnosti koje se ocekuju
za referentne sorte sa istorijom sigurne upotrebe.

(b) Posebni protokoli za plan ogleda

Prirodna varijabilnost moze imati viSe izvora: varijabilnost unutar sorte proizlazi iz faktora
spoljne sredine i varijabilnost izmedu sorti proizlazi iz kombinacije geneti¢kih i faktora
spoljne sredine. Kako bi se identifikovale i procijenile razlike koje se mogu pripisati samo
genotipovima bitno je kontrolisati varijabilnost spoljne sredine. Geneti¢ki hemodifikovane
referentne sorte ukljuCuju u plan ogleda terenskih ispitivanja u dovoljnom broju koiji
obezbjeduje odgovarajuc¢u procjenu potrebne varijabilnosti za odredivanje granica
jednakosti. Materijal za ispitivanje koji se sastoji od genetiCki modifikovanih biljaka,
konvencionalnih dvojnika, referentnih sorti i, kad je primjereno, dodatnih uporednih vrsta
sluCajno se rasporedi na parcele unutar pojedinacnog polja na svakoj lokaciji, uobi¢ajeno
potpuno sluc¢ajno ili prema metodi slu¢ajnog rasporeda blokova. Razli¢ite lokacije izabrane
za terenske oglede odrazavaju razliCite meteoroloSke i agronomske uslove pod kojima se
biika uzgaja; odabir se mora izriCito obrazloziti. Odabir geneticki nemodifikovanih
referentnih sorti mora biti primjeren za odabrane lokacije i mora se obrazloZiti. U slu¢aju da
lokacije pokrivaju ograniCen obim uslova uzgoja, podnosilac mora ponavljati terenske
oglede viSe od jedne godine.

Na svim lokacijama materijali za ispitivanje koji se sastoje od genetic¢ki modifikovanih vrsta,
konvencionalnih dvojnika i, kad je primjereno, dodatnih uporednih vrsta moraju biti jednaki
za sva ponavljanja. Osim toga, pod uslovom da ne postoji izri€ito obrazloZenje da nije
potrebno, na svim lokacijama moraju biti prisutne najmanje tri odgovarajuce geneticki
nemodifikovane referentne sorte biljke koje imaju istoriju sigurne upotrebe, koje moraju biti
jednake za sva ponavljanja. Ponavljanje na svakoj lokaciji je broj rezultata dobijenih za
svaki materijal za tetitanje; na svakoj lokaciji moraju biti najmanje Cetiri ponavljanja. Ako su
na odredenoj lokaciji dostupne samo dvije odgovarajuce referentne sorte, na toj lokaciji se
mora izvrsiti Sest ponavljanja; ako je dostupna samo jedna, broj ponavljanja je osam.

Svaki terenski ogled mora se ponoviti na najmanje osam lokacija koje su odabrane kao
reprezentativne za obim primateljskih sredina u kojima ¢e se biljka uzgajati. Terenski
ogledi mogu se izvrSiti u jednoj godini ili tokom viSe godina. Geneti¢ki nemodifikovane
referentne sorte mogu se razlikovati izmedu lokacija i potrebno je upotrijebiti najmanje Sest
razliCitih referentnih sorti u ¢itavom nizu terenskih ogleda.

Kad se geneticki modifikovana biljka testira sa drugim geneti¢ki modifikovanim biljkama
iste vrste usjeva (kao na primjer Zea mays) proizvodnja materijala za komparativnu
procjenu tih razli€itih geneticki modifikovanih biljaka moze se odvijati istovremeno na istoj
lokaciji i u istom terenskom ogledu da se razliCite geneticki modifikovane biljke i njihove
odgovarajuée uporedne vrste postave u isti rasporedeni blok pri ¢emu:

i.konvencionalni dvojnik i, kad je primjereno, dodatne uporedne vrste moraju se uvijek
nalaziti sa genetic¢ki modifikovanom biljkom u istom bloku;



ii.sve razliCite geneticki modifikovane biljke i njihovi dvojnici i sve genetic¢ki nemodifikovane
referentne sorte koje se koriste za testiranje jednakosti sa tim genetic¢ki modifikovanim
biljkama moraju se potpuno slucajno rasporediti unutar svakog bloka.

Ako je broj parcela u bloku koji je potreban za takav terenski ogled veci od 16, moze se
upotrijebiti plan djelomiéno uravnotezenog nepotpunog bloka za smanjenje broja parcela
po bloku, isklju€ujuéi neke od geneticki modifikovanih biljaka i njihove odgovarajuée
uporedne vrste iz svakog bloka pri ¢emu:

i.konvencionalni dvojnik mora se uviek nalaziti sa svojom posebno geneticki
modifikovanom biljkom u istom bloku;

ii.sve genetiCki nemodifikovane referentne sorte moraju se nalaziti u svim nepotpunim
blokovima i biti potpuno slu€ajno rasporedene sa biljkama i njihovim uporednim vrstama.
Terenske oglede potrebno je odgovarajucée opisati sa informacijama o vaznim parametrima
kao Sto su upravljanje poljem prije sjetve, datum sjetve, vrsta zemljiSta, upotreba herbicida,
klimatski i drugi uzgojni uslovi Zivotne sredine prilikom rasta i vremena Zetve, kao i uslovi
prilikom skladistenja ubranog materijala.

Detaljnije smjernice dostupne su u misljenju EFSA-e o ,StatistiCkim razmatranjima za
procjenu sigurnosti GMO-a”.

1.3.2.2 Statisticka analiza

Analizu podataka potrebno je dostaviti u jasnom formatu koristeci standardizovane nauc¢ne
jedinice. Sirovi podaci i programski kod koji se koristi za statisticku analizu moraju biti u
formatu koji se moze izmijeniti.

PreraCunavanje podataka moze biti potrebno kako bi se obezbjedila normalnost i
odgovarajuca ljestvica na kojoj se dodaju statisti¢ki efekti.

Podnosilac mora dostaviti podatke o sljede¢im elementima:

(a)metode genetitke transformacije uklju€ujuci relevantne reference;

(b)o materijalu bilike primaoca;

(c)vrsti i soju Agrobacterium i drugim mikroorganizmima ako se koriste u procesu
genetitke transformacije;

(d)pomocénim plazmidima ako se koriste u procesu geneticke transformacije;

(e)izvoru nosioca nukleinskih kisjelina ako se koriste u procesu genetiCke transformacije.
Ukupna varijabilnost svake krajnje tatke opazene u terenskom ogledu ée se podijeliti
koristeCi odgovarajuce statistiCcke modele kako bi se dobila granica dvije serije pouzdanosti
i odredile gornja i donja granica jednakosti na osnovu varijabilnosti uoCenih medu
referentnim sortama. Jedna serija granica pouzdanosti koristiti ¢e se u testu razlike; druga
serija i granice jednakosti koristiti ¢e se u testu jednakosti.

Linearni mijeSani statistiCki model koristi se za prora¢un granica pouzdanosti za oba testa
(tj. za test razlike i test jednakosti); neznatno drugaciji model koristi se za procjenu granica
jednakosti koje se koriste u testu jednakosti.

Varijabla indikatora oznaCava se sa | (nije centrirana u mijeSanom modelu) da | = 1 za
parcelu koja ima bilo koju od geneti¢ki nemodifikovanih referentnih sorti i | = 0 za druge
sluajeve. Slu€ajni faktori za model 1 moraju biti, ali ne nuzno isklju€ivo, faktori koji
predstavljaju varijabilnost:

- izmedu materijala za testiranje (skup koji uklju€uje geneti¢ki modifikovanu biljku, njenog
konvencionalnog dvojnika, svaku od geneticki nemodifikovanih referentnih sorti i sve
dodatne uporedne vrste);

- u medusobnom djelovanju izmedu testnog materijala i |;

- izmedu lokacija; i

- izmedu blokova unutar lokacija. Model 2 mora biti jednak modelu 1 osim ako se izostavi
slu€ajni faktor koji predstavlja medusobno djelovanje izmedu testiranih materijala i I.

Fiksni faktor mora imati za oba modela toliko nivoa koliko je testiranih materijala i mora
predstavljati kontrast izmedu testiranih materijala. Testirani materijali su oni prethodno
definisani: geneticki modifikovana biljka, njen konvencionalni dvojnik; skup geneticki
nemodifikovanih referentnih sorti i svi dodatni testirani materijali. Skup geneticki
nemodifikovanih referentnih sorti smatra se kao jedan nivo fiksnog faktora. Za test razlike
kao sastavni dio fiksnog faktora znacajna je razlika od jednog stepena slobode izmedu



genetiCki modifikovane biljke i njenog konvencionalnog dvojnika. Za test jednakosti kao
sastavni je dio fiksnog faktora znacajna razlika od jednog stepena  slobode izmedu
geneticki modifikovane bilike i skupa geneti¢ki nemodifikovanih referentnih sorti.
Oba testa, test razlika i test jednakosti, sprovode se koriste¢i podudarnost izmedu provjere
hipoteze i stvaranja granica pouzdanosti. U slucaju testa jednakosti koristeni pristup mora
postovati metodologiju oba jednostrana testa (eng. Two one-sided tests- TOST)
odbacivanjem nulte hipoteze nejednakosti kad obje granice pouzdanosti padaju izmedu
granica jednakosti. Odabir granica pouzdanosti od 90 % odgovara uobi¢ajenoj nivou od
90 % za statistiCko testiranje jednakosti.
Rezultati testova razlike i jednakosti moraju se istovremeno predstaviti vizuelno za sve
krajnje tacke na jednom ili viSe grafika.
Grafici moraju pokazati liniju nulte razlike izmedu genetiCki modifikovanog materijala i
njegovog konvencionalnog dvojnika i na svakoj krajnjoj tacki: donje i gornje prilagodene
granice jednakosti; srednju vrijednost razlike izmedu genetickimodifikovanog materijala i
njegovog konvencionalnog dvojnika; kao i granice pouzdanosti za tu razliku (skup mogucih
rezultata za pojedinacnu krajnju tacku u grafiku na slici 1.).
Kada se osim konvencionalnog dvojnika koristi drugi materijal za testiranje kao uporedna
vrsta, srednja vrijednost razlike izmedu geneti¢ki modifikovanog materijala i uporedne
vrste, granice pouzdanosti i prilagodene granice jednakosti moraju se prikazati graficima
za dodatne uporedne vrste upucujuéi na istu nultu liniju razlike koju je odredio
konvencionalni dvojnik. Nulta linija razlike na logaritamskoj skali odgovara faktoru
multipliciranja jedinica na prirodnoj skali. Horizontalna osa mora se oznagiti vrijednostima
koje odreduju promjenu na prirodnoj skali. Kod logaritamskog preracuna, promjene od 2x i
Y2x pojavit e se na jednakoj udaljenosti na svakoj strani linije nulte razlike.
Uprkos oc&ekivanom razmjeru prividno znacajnih razlika podnosilac mora izvijeStavati i
analizirati sve znacajne razlike uoCene izmedu geneti¢ki modifikovane biljke, njenog
konvencionalnog dvojnika i, kad je primjereno, bilo kojeg drugog materijala za testiranje i
fokusirati se na njihovu bioloSku relevantnost (karakterizacija rizika).
U pogledu izvjeStavanja moraju se dati detaljni podaci za svaku analiziranu krajnju tacku
navodeci:
(a)pretpostavke koje su osnov za analizu;
(b)ukupnu specifikaciju odabranih mijeSanih modela uklju€ujuéi fiksne i slu¢ajne efekte;
(c)rezultate svakog testa medusobnog djelovanja izmedu testiranih materijala i
lokacija;
(d)fiksne efekte sa odgovarajuce procijenjenom rezidualnom promjenjivom vrijednoS¢u sa
kojom se uporeduju i sastavnim djelovima varijance za slu€ajne faktore;
(e)procijenjene stepene slobode;
(f)sve druge odgovarajuce statisticke podatke.
Potrebno je prouciti vjerovatni uticaj drugih uslova proizvodnje koji nijesu testirani u
terenskom testu. Slika 1: pojednostavljena verzija grafika za komparativhu procjenu koja
prikazuje sedam vrsta mogucih rezultata za svaku krajnju tacku. Nakon prilagodavanja
granica jednakosti, jedna granica pouzdanosti (za razliku) sluzi za vizuelno procjenjivanje
rezultata oba testa (za test razlike i jednakosti). Uzima se u obzir gornja prilagodena
granica. Prikazani su: srednja vrijednost geneti¢ki modifikovane biljke na odgovarajucoj
ljestvici (kvadrat); granice pouzdanosti (whiskers) za razliku izmedu geneti¢ki modifikovane
biljke i njenog konvencionalnog dvojnika (linijja otklona pokazuje interval pouzdanosti);
vertikalna linija koja oznaCava nultu razliku (za test razlike), i vertikalne linije koje
oznacavaju prilagodene granice jednakosti (za test jednakosti). Za rezultate vrsta 1, 31 5
nulta hipoteza da nema razlike ne mozZe se odbaciti; za rezultate 2, 4, 6 i 7 geneticki
modifikovana biljka razliita je od svog konvencionalnog dvojnika. Kod interpretacije
jednakosti identifikovane su Cetiri kategorije od i. do iv.;
u kategoriji i. nulta hipoteza o nejednakosti odbacuje se u korist jednakosti;
u kategorijama ii., iii. i iv. nejednakost se ne moze odbaciti.
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A. U pogledu testa razlike svaki rezultat iz grafika kategorizuje se kako slijedi i donose
se odgovarajuéi zakljucci.
1. Rezultati vrste 1, 3 i 5: linija otklona intervala pouzdanosti preklapa se sa linijom nulte
razlike. Nulta hipoteza - da nema razlike ne moze se odbaciti i odgovarajucéi je zakljuCak da
nema dovoljno dokaza da se geneti¢ki modifikovana biljka i njen konvencionalni dvojnik
razlikuju.
2. Rezultati vrste 2, 4, 6 i 7: linija otklona intervala pouzdanosti ne preklapa se s linijjom
nulte razlike. Nulta hipoteza - da nema razlike mora se odbaciti i odgovarajuéi zaklju¢ak je
da se geneticki modifikovana biljka zna¢ajno razlikuje od svog konvencionalnog dvojnika.
B.U pogledu testa jednakosti svaki rezultat iz grafika kategorizuje se kako slijedi i donose
se odgovarajuci zakljucci.
Rezultati vrste 1 i 2 (kategorija 1, slika 1): obje granice pouzdanosti leze izmedu
prilagodenih granica jednakosti i nulta hipoteza o nejednakosti se odbacuje. Odgovarajuci
zaklju€ak je da je geneti¢ki modifikovana biljka jednaka skupu geneti¢ki nemodifikovanih
referentnih sorti.
Rezultati vrste 3 i 4 (kategorija 2, slika 1): srednja vrijednost geneti¢ki modifikovane biljke
lezi medu prilagodenim granicama jednakosti, ali linija otklona intervala pouzdanosti
preklapa se najmanje sa jednom od prilagodenih granica jednakosti na grafiku.
Nejednakost se ne moze odbaciti, a odgovarajuci zaklju¢ak je da je jednakost izmedu
geneticki modifikovane biljke i skupa geneticki nemodifikovanih referentninh sorti
vjerovatnija od odsutnosti jednakosti.
Rezultati vrste 5 i 6 (kategorija 3, slika 1): srednja vrijednost genetic¢ki modifikovane biljke
lezi van prilagodenih granica jednakosti, ali se linija otklona intervala pouzdanosti preklapa
sa barem jednom od prilagodenih granica jednakosti. Nejednakost se ne mozZe odbaciti, a
odgovarajuéi zaklju€ak je da je odsutnost jednakosti izmedu geneticki modifikovane
biljike i skupa geneti¢ki nemodifikovanih referentnih sorti vjerovatnija od jednakosti.
Rezultat vrste 7 (kategorija 4, slika 1). Obje granice pouzdanosti leze van prilagodenih
granica jednakosti. Odgovarajuéi zaklju¢ak je da postoji odsutnost jednakosti izmedu
geneticki modifikovane biljke i skupa geneti¢ki nemodifikovanih referentnih sorti.
U slu€aju znacajnih razlika i/ili nedostatka jednakosti za bilo koju posebnu krajnju tacku
moraju se sprovesti dalje statistiCke analize za procjenu postoje li medusobna djelovanja
izmedu bilo kojih testiranih materijala i lokacija sa jednostavnim standardnim pristupom
ANOVA. Bez obzira na usvojeni pristup podaci se moraju dati za svaku analiziranu krajnju
taCku navodeci:
(a) pretpostavke koje su podloga za analizu, i, kad je primjereno:



(b) stepene slobode;

(c) procijenjenu rezidualnu promjenjivu vrijednost za svaki njen izvor i sastavne dijelove
varijance;

(d) odgovarajuce statisticke podatke, pri Cemu su dodatne analize namijenjene kao pomo¢
u interpretaciji utvrdenih znacajnih razlika i za prou€avanje moguc¢ih medusobnih
djelovanja izmedu testiranih materijala i drugih faktora. Detaljnije smjernice za primjenu
zahtjeva iz ovog odjelika dostupne su u misljenju EFSA-e o ,StatistiCkim razmatranjima za
procjenu sigurnosti GMO-a”.

1.3.3 Izbor materijalai supstance za analizu

Analiza sastava biljnog materijala klju¢na je pri poredenju geneti¢ki modifikovane hrane i
hrane za zivotinje sa njenim konvencionalnim dvojnicima. Materijal koji se koristi u
konvencionalnoj procjeni mora se odabrati uzimaju¢i u obzir upotrebe geneticki
modifikovane bilike i prirodu genetiCke modifikacije. U slu€aju genetiCki modifikovanih
biljaka otpornih na herbicide moraju se koristiti tri testna materijala: geneticki modifikovana
bilika izlozena predvidenom herbicidu; konvencionalni dvojnik tretiran u okviru rezima
upravljanja konvencionalnim herbicidima; i geneti¢ki modifikovana biljka tretirana u okviru
istog rezima upravljanja konvencionalnim herbicidima. lzuzetno u slu€ajevima koji se
zashivaju na obrazlozenim dokazima, analiza se mora sprovesti na nepreradenom
poljoprivrednom proizvodu, jer obi¢no predstavlja glavnu ulaznu tacku materijala u
proizvodnju hrane i hrane za Zivotinje i lanacprerade. Dodatna analiza  preradenih
proizvoda (kao $to su hrana i hrana za Zivotinje, sastojci hrane, krmiva, dodaci u hrani ili
hrani za zivotinje ili arome u hrani) mora se sprovesti ako je primjereno na principu od
slu¢aja do slu€aja. Uzorkovanje, analiza i priprema materijala za testiranje vrsi se u skladu
sa odgovarajuc¢im standardima kvaliteta.

1.3.4 Komparativna analiza sastava

Osim analize na nivou novoizrazenih proteina analiza sastava se mora sprovesti na
odgovarajuéem nizu supstance. U svakom slu€aju podnosilac mora dostaviti barem
analizu sastojaka (ukljuCujuéi vlagu i ukupan pepeo), kljuénih makro i mikro hranjivih
supstanci, nehranjivih supstanci, prirodnih toksina i otkrivenih alergena, kao i drugih
sekundarnih biljnih metabolita karakteristi¢nih za odredene vrste biljnih usjeva u skladu sa
konsenzusnim dokumentima Organizacije za ekonomsku saradnju i razvoj
(eng. Organisation for Economic Cooperation and Development - OECD) o razmatranjima
u pogledu sastava novih biljnih sorti (konsenzusni dokumenti OECD-a). Za analizu se
moraju odabrati vitamini i minerali koji su prisutni u prehrambeno znacajnim koli¢inama i/ili
koji zna€ajno doprinose hranjivoj vrijednosti ishrane u koli€inama u kojima se biljka
konzumira. Posebno zahtijevane analize zavise od prou€avanja biljnih vrsta, ali moraju
ukljuciti detaljnu procjenu primjerenu za predvidene efekte genetiCke modifikacije, hranjivu
vrijednost i upotrebu biljke. Podnosilac mora posebno voditi rauna o klju¢nim hranjivim
supstancama kao §to su proteini, ugljenohidrati, masti, vlakna, vitamini i minerali. Na
primjer, profil masnih kisjelina mora se ukljuéiti za biljke bogate uljem (glavne pojedinaéne
zasicene, mono-nezasi¢ene i poli-nezasitene masne kisjeline) i profil aminokisjelina
(pojedinacne proteinske aminokisjeline i glavne neproteinske aminokisjeline) za biljke koje
se koriste kao vazan izvor proteina. Zahtijevaju se analize sastojaka membrane biljne
Celije za vegetativne dijelove biljaka koje se koriste za hranu za Zivotinje.

Podnosilac zahtjeva mora dostaviti analizu o klju¢nim toksinima koji su prirodno prisutni u
biljci primaocu koji mogu Stetno uticati na zdravlje ljudi/Zivotinja u zavisnosti od toksi¢nog
potencijala i koli¢ini otrova. Koncentracije spojeva se procijenjuju u skladu sa vrstom biljke
i predlozenom upotrebom hrane ili hrane za Zzivotinje. Na sli€an nacin moraju se prouditi
nehranljive supstance kao Sto su inhibitori probavnih enzima i utvrdeni alergeni.
Karakteristike uvedene osobine mogu podstaéi dalju analizu odredenih supstanci
uklju€ujuc¢i potencijalno modifikovane metabolite metaboli¢kih puteva. Podnosilac mora
uzeti u obzir, kad je primjereno, analizu drugih supstanci osim klju¢nih hranjivih supstanci,
kljunih toksina, nehranjivih supstanci i alergena navedenih u konsenzusnim dokumentima
OECD-a i obrazloziti odabir tih supstanci.



1.3.5 Komparativna analiza agronomskih i fenotipskih karakteristika

Podnosilac mora dostaviti uporedivanje izmedu geneti¢ki modifikovane biljke i njenog
konvencionalnog dvojnika, pri ¢emu uporedivanje omogucuje podnosiocu identifikaciju
nezeljenih efekata koji proizlaze iz genetiCke modifikacije, kao i bioloSke karakteristike i
agronomske osobine biljke ukljuujuc¢i parametre uobi€ajenog uzgoja (kao $to su prinos,
morfologija bilike, vrijeme cvjetanja, dnevni stepeni do zrelosti, trajanje sposobnosti
prezZivljavanja polena, odgovor na Stetne organizme bilja, osjetljivost na abiotski stres).
Protokoli terenskih ogleda moraju slijediti specifikacije navedene u dijelu 1.3.2.

Kada su viSestruke genetiCke modifikacije dobijene konvencionalnim ukrstanjem, mogu
nastati promjene agronomskih i fenotipskih karakteristika. Moguée razlike u fenotipskim
karakteristikama i agronomskim svojstvima viSestrukih geneti¢kih modifikacija procijenit ¢e
se u terenskim ogledima. Kad je primjereno, podnosilac ¢e dostaviti dodatne informacije o
agronomskim osobinama viSestrukih genetickih modifikacija iz dodatnih terenskih ogleda.
1.3.6 Efekti prerade

Podnosilac mora procijeniti mijenjaju li ili ne prerada i/ili upotrijebljene tehnologije
konzerviranja svojstva geneti¢ki modifikovanih konaénih proizvoda u poredenju sa njihovim
konvencionalnim dvojnicima. Podnosilac mora dostaviti detaljan opis razli¢itih tehnologija
prerade vodeéi posebno rauna o koracima koji mogu dovesti do znacajnih promjena
sadrzaja, kvaliteta ili Cisto¢e proizvoda.

Geneticka modifikacija mozZe imati za cilj metabolicke puteve i imati za rezultat promjene u
koncentraciji neproteinskih supstanci ili nove metabolite (na primjer obogacena hrana).
Sigurnost genetitke modifikacije kod preradenih proizvoda moze se procijeniti sa
procjenom genetiCki modifikovane bilike ili se preradeni proizvod moZe odvojeno
procijeniti. Podnosilac mora dostaviti nau¢no obrazloZenje za procjenu rizika za te
proizvode. Podnosilac odlu€uje o dostavljanju dodatnih rezultata ogleda po principu od
slu€aja do slucaja.

Kad je primjereno, zavisno o proizvodu, potrebne su informacije o sastavu, nivou
nepozeljnih supstanci, hranjivoj vrijednosti i metabolizmu, kao i o predvidenoj upotrebi.

Kad je primjereno, zavisno o prirodi novoizrazenih proteina, potrebno je procijeniti obim u
kojem faze prerade dovode do koncentracije ili eliminacije, denaturacije i/ili razgradnje tih
proteina u konac¢nom proizvodu.

1.3.7 Zakljuéak

U zakljuécima komparativne analize potrebno je jasno navesti:

(a)jesu li agronomske ili fenotipske karakteristike geneti¢ki modifikovane biljke, osim
unesenih osobina, razliCite od karakteristika njenog konvencionalnog dvojnika i/ili jednake
referentnim sortama, uzimajuci u obzir prirodne varijabilnosti;

(b)jesu li karakteristike sastava genetic¢ki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje, uzimajuci
u obzir prirodne varijabilnosti, razliite od karakteristika njihovih konvencionalnih dvojnika
i/ili jednake referentnim sortama, osim uvedenih osobina;

(c)karakteristike zbog kojih su geneti¢ki modifikovana bilika ili geneti¢ki modifikovana
hrana i hrana za Zivotinje razliCite od svojih konvencionalnih dvojnika i/ili nijesu jednake
referentnim sortama, uzimajuéi u obzir prirodne varijabilnosti, Sto zahtijeva dalje
istraZivanje;

(d)postoje li, u sluCaju viSestrukinh genetiCkih promjena nastalih konvencionalnim
ukrstanjem, naznake medusobnog djelovanja izmedu kombinovanih genetickih promjena.
1.4 Toksikologija

Mora se procijeniti toksikoloSki uticaj svih promjena koje su posljedica geneticke
modifikacije na svoj genetic¢ki modifikovanoj hrani/hrani za Zivotinje kao $to su unos novih
gena, priguSivanje gena ili pretjerano izrazavanje endogenoga gena.

ToksikoloSka procjena sprovodi se kako bi se:

(a)dokazalo da predvideni efekti genetiCke modifikacije nemaju Stetnih efekata na zdravlje
ljudi i Zivotinja;

(b)dokazalo da nezeljeni efekti genetiCke modifikacije koji su identifikovani ili za koje se
pretpostavija da su se dogodili na osnovu prethodnih analiza sastava ili komparativnih,
molekularnih ili fenotipskih analiza nemaju Stetan efekat na zdravlje ljudi i Zivotinja;



(c)identifikovali moguci Stetni efekti novih sastava i odredile njihove najvecée kolicine koje
ne uzrokuju Stetne efekte. Prihvatljivi dnevni unos (eng. acceptable daily intake - ADI)
pojedinacnih supstanci za ljude moze se izraCunati iz podataka dobijenih iz odgovarajucih
studija na zivotinjama koristeci faktore nesigurnosti ili sigurnosti koji uzimaju u obzir razlike
izmedu oglednih vrsta zivotinja i ljudi i varijabilnosti izmedu ljudi;

(d)identifikovali moguci Stetni efekti na potpuno geneti¢ki modifikovanoj hrani/hrani za
zivotinje ili rijeSile preostale nesigurnosti sprovodenjem 90-dnevnih studija o ishrani.
Podnosilac mora uzeti u obzir vrstu toksikoloskog testiranja koje ¢e se sprovesti na novim
sastojcima i potpuno geneticki modifikovanoj hrani/hrani za zivotinje na osnovu rezultata
molekularne i komparativnhe analize iz ta¢. 1.2 i 1.3 ovog priloga, odnosno razlika
identifikovanih izmedu geneti¢ki modifikovanog proizvoda i njegovog konvencionalnog
dvojnika, ukljuuju¢i namjerne i nenamjerne promjene. Podnosilac mora procijeniti
rezultate sprovedenih toksikoloskih testova kako bi razmotrio potrebu sprovodenja daljnjih
testova na novim sastojcima ili potpuno geneticki modifikovanoj hrani/hrani za Zzivotinje
kako je odredeno u tac. 1.4.4.2 i 1.4.4.3 ovog priloga.

Podnosilac mora uzeti u obzir prisutnost: novoizrazenih proteina, moguéu prisutnost drugih
novih sastojaka i/ili moguée promjene u koli€ini prirodnih sastojaka koja prelazi normalnu
varijabilnost. Posebni zahtjevi u pogledu informacija i strategija testiranja navedeni su u
taC. 1.4.1do 1.4.4.

Zahtjev koji uklju€uje ili je ograni¢en na geneticki modifikovanu hranu i hranu za Zivotinje
dobijenu od geneti¢ki modifikovanih biljaka potrebno je da prate, odnosno da su prilozene
toksikoloSke studije sa preradenim proizvodima, osim ako podnosilac ne dostavi procjenu
rizika geneti¢ki modifikovane bilike (ili njene relevantne dijelove) kojom dokazuje njenu
sigurnost i nema naznaka da bi preradena geneticki modifikovana hrana i hrana za
Zivotinje bila na bilo koji na€in drugacija od njihovih odnosnih konvencionalnih dvojnika.
Podnosilac mora dostaviti odgovarajuce obrazlozenje.

ToksikoloSke studije namijenjene za procjenu rizika po zdravlje ljudi i/ili zdravlje Zivotinja
moraju se medusobno dopunjavati. Veéina studija koje se zahtijevaju za procjenu
sigurnosti genetic¢ki modifikovane hrane vaze i za procjenu geneti¢ki modifikovane hrane
za zZivotinje.

Osim o izloZenosti potroSaca i zivotinja kroz unos hrane i hrane za Zivotinje, podnosilac
mora izvijestiti o svim Stetnim efektima za pojedince koji mogu nastati zbog njihove
izloZzenosti genetiCki modifikovanoj hrani i krmivima kao dio njihovih profesionalnih
aktivnosti, na primjer, poljoprivrednih poslova ili obrade sjemena. Potrebno je sprovesti
odgovarajuce studije kako bi se odredili potencijalno Stetni efekti.

Podnosilac mora koristiti medunarodne protokole i metode testiranja za testiranje
toksi¢nosti (tab. 1 i 2 tac¢ka 1.7). U zahtjevu je potrebno obrazloZiti prilagodavanje ovih
protokola ili koriStenje metoda koje se razlikuju od tih protokola.

1.4.1 Testiranje novoizrazenih proteina

Podnosilac mora dostaviti procjenu svih novoizrazenih proteina. Studije koje se zahtijevaju
za istraZivanje moguce toksi¢nosti novoizrazenih proteina moraju se odabrati po principu
od slu¢aja do slu€aja, zavisno o dostupnim saznanjama u pogledu izvora proteina, funkcije
ili aktivnosti kao i istoriju upotrebe kod ljudi i zivotinja. U pogledu proteina izrazenih u
geneti¢ki modifikovanoj biljci za koje postoji odgovaraju¢e dokumentovana istorija sigurne
upotrebe za potroSnju kao hrana i/ili hrana za Zivotinje i za biljku i za novoizrazene proteine
posebno testiranje toksicnosti predvideno u ovom dijelu neCe se zahtijevati pri Cemu
podnosilac zahtjeva mora dostaviti potrebne informacije u pogledu istorije sigurne upotrebe
proteina.

Kada se zahtijeva posebno testiranje, testirani protein mora biti jednak novoizrazenom
proteinu kako je izrazen u geneticki modifikovanoj biljci. Ako se zbog manjka dovoljne
koli€ine testiranih materijala iz biljke koristi protein koji proizvode mikroorganizmi, mora se
dokazati strukturna, biohemijska i funkcionalna jednakost ove mikrobnog zamjene za
novoizrazeni protein. Za dokaze o jednakosti potrebno je obezbijediti posebno uporedivost
molekularne mase, niza aminokisjelina, promjena nakon prenosa, imunoloskog odgovora i



u slu¢aju enzima, enzimske aktivnosti. Ako postoji razlika izmedu proteina izrazenih u biljci
i njenoj mikrobnoj zamjeni potrebno je procijeniti znaca;j tih razlika za studije o sigurnosti.
Kako bi dokazala sigurnost novoizrazenih proteina, podnosilac mora dostaviti:

a) molekularnu i biohemijsku karakterizaciju novoizrazenih proteina, ukljuCujuci
odredivanje primarne strukture, molekularne tezine (na primjer, pomocu masene
spektrometrije), studije o promjenama nakon prenosa i opis funkcije. Kod novoizrazenih
enzima potrebno je dostaviti informacije o enzimskoj aktivnosti, ukljuujuéi temperaturu i
pH raspon za optimalnu aktivnost, specifiCnosti supstrata i mogucih reakcija proizvoda.
Potrebno je i procijeniti mogu¢e medusobno djelovanje sa drugim sastojcima biljke;

b) azurirano istraZivanje homologije sa proteinima za koje je poznato da uzrokuju Stetne
efekte kao Sto su toksi¢ni proteini. Istrazivanje homologije sa proteinima koji vr§e normalnu
metabolic¢ku ili strukturnu funkciju moze obezbijediti vrijedne informacije. Potrebno je
napraviti specifikaciju baze podataka i metodologiju koje se koriste za sprovodenje
istraZivanja;

c) opis stabilnosti proteina u relevantnim uslovima prerade i skladiStenja i oCekivana
obrada hrane i hrane za Zivotinje. Potrebno je prouciti uticaj promjena temperature i pH i
potrebno je karakterizovati moguc¢e modifikacije proteina (kao Sto je denaturacija) ifili
proizvodnju stabilnih fragmenata proteina generisanih obradom;

d) podatke o otpornosti novoizrazenih proteina na proteoliticke enzime (kao $to je pepsin),
na primjer, istraZivanjem in vitro koristeéi odgovaraju¢e i standardizovane testove.
Potrebno je karakterizovati i procijeniti stabilne produkte razgradnje u pogledu moguénosti
uzrokovanja Stetnih efekata na zdravlje povezanih sa njihovom bioloskom aktivnoScu;

e) oralnu studiju toksiCnosti sa ponavljanim dozama u periodu od 28 dana sa
novoizrazenim proteinima kod glodara. Kad je primjereno, zavisno od rezultata 28 -dnevne
studije toksiCnosti, potrebno je dostaviti dalja ciljana istrazivanja ukljuCujuc¢i analizu
imunotoksi¢nosti.

Testiranje akutne toksi¢nosti novoizrazenih proteina geneti¢ki modifikovanih biljaka od
male je koristi za procjenu rizika pri ponavljaju¢oj upotrebi geneti¢ki modifikovane hrane i
hrane za zivotinje i nije predvideno kao dio studija koje se sprovode u okviru ove tacke.
Podnosilac mora sprovesti studije sa kombinovanim davanjem proteina kad geneticka
modifikacija rezultira izrazavanjem dvije ili viS8e proteina u geneticki modifikovanoj biljci i
kad je na osnovu naucnih saznanja utvrdena mogucénost sinergijskog ili antagonisti¢kog
medusobnog djelovanja u pogledu sigurnosti.

1.4.2 Testiranje novih sastojaka osim proteina

Podnosilac mora dostaviti procjenu rizika za nove identifikovane sastojke osim proteina
koja mora ukljucivati, po principu od slu¢aja do slu€aja, procjenu njihove toksi¢ne potencije
i potrebu toksikoloskog testiranja, kao i odredivanje njihove koncentracije u geneticki
modifikovanoj hrani i hrani za Zivotinje. Kako bi se odredila sigurnost novih sastojka koji
nemaju istoriju sigurne upotrebe za koriStenje u hrani i hrani za Zivotinje, podnosilac mora
dostaviti informacije analogne onima koje su opisane u ,Smjernicama EFSA-inog Odbora
za prehrambene aditive i hranljive izvore koji se dodaju hrani o dostavljanju procjena za
prehrambene aditive” i uklju€uje dostavljanje informacija 0 osnovnom nizu studija kao $to
su studije o metabolizmu/toksikokinetici, subhroni€¢noj toksi¢nosti, genotoksi¢nosti,
hroni¢noj toksi€nosti, karcinogenosti i reprodukcionoj i razvojnoj toksi¢nosti, koje prate
odgovarajuce vrste studija. Za posebne smjernice za testiranja na zivotinjama, Tabela 1 iz
tacke 1.7 ovog Priloga. Protokoli za test genotoksi¢nosti dati su u Tabeli 2 iz tacke 1.7
ovog Priloga.

1.4.3 Informacije o izmijenjenim nivoima sastojaka hrane i hrane za Zivotinje

Kada namijerni ili nenamjerni efekat genetiCke modifikacije ima za rezultat izmjenu nivoa
sastojaka hrane i hrane za zivotinje van prirodne varijabilnosti, radi dokazivanja sigurnost
izmijenjenih nivoa sastojaka hrane i hrane za Zivotinje kao 8to su makro i mikro-hranljive
supstance, nehranljive supstance i prirodni toksini, kao i drugi sekundarni biljni metaboliti,
podnosilac mora dostaviti detaljnu procjenu rizika na osnovu saznanja o fiziolodkoj funkciji
i/ili toksi¢nih osobina tih sastojaka.



Rezultat procjene rizika mora odrediti da li i u kojem obimu podnosilac mora dostaviti
dodatne toksikoloSke testove uz 90-dnevnu studiju o ishrani glodara sa potpuno geneticki
modifikovanom hranom/hranom za Zivotinje na odabranim sastojcima hrane i hrane za
Zivotinje.

1.4.4 Testiranje potpuno geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje
Podnosilac mora prvenstveno zasnivati svoju procjenu rizika geneticki modifikovane hrane
i hrane za Zivotinje na molekularnoj karakterizaciji, komparativnoj analizi agronomskih i
fenotipskih osobina i sveobuhvatnoj analizi sastava i toksikoloSkoj procjeni identifikovanih
namjernih i nenamjernih efekata, ukljuuju¢i 90-dnevnu studiju o ishrani kod glodara
potpuno geneticki modifikovanom hranom/hranom za Zivotinje kako je odredeno u tacki
1.4.4.1. Pod uslovima koji su navedeni u ta€. 1.4.4.2 i 1.4.4.3 ovog odjelika, potrebno je
sprovesti dodatne specificne toksikoloSke studije sa potpuno geneti¢ki modifikovanom
hranom i hranom za Zivotinje.

1.4.4.1 90-dnevna studija o ishrani glodara sa potpuno geneti€ki modifikovanom
hranom/hranom za zivotinje

Podnosilac mora ukljuciti 90-dnevnu studiju o ishrani sa potpuno geneti¢ki modifikovanom
hranom i hranom za Zivotinje glodara za procjenu hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzi,
sastoji se od ili je proizvedena od geneti¢ki modifikovanih biljaka sa pojedinacnom
genetitkom promjenom ili sa viSestrukim geneti¢kim promjenama koje nijesu dobijene
konvencionalnim ukrstanjem geneticki modifikovanih biljaka koje sadrze pojedinacne
genetiCke promjene.

U slu€aju visestrukih geneti¢kih promjena dobijenih konvencionalnim ukrstanjem geneticki
modifikovanih biljaka koje sadrze jednu ili vise geneti¢kih promjena, potrebno je ukljuditi
90-dnevnu studiju o ishrani potpuno geneticki modifikovanom hranom i hranom za Zivotinje
glodara za svaku od geneticki modifikovanih biljaka sa pojedinaénom genetickom
promjenom koja se koristi. Potrebno je ukljuciti dodatnu 90-dnevnu studiju o ishrani
glodara potpuno geneticki modifikovanom hranom i hranom za Zivotinje sa geneticki
modifikovanom biljkom sa viSestrukim genetickim promjenama kada su utvrdeni mogudi
Stetni efekti prilikom procjene: i. stabilnosti umetaka; ii. izrazavanja umetaka; i iii. mogucéih
sinergijskih i antagonistickih efekata koji proizlaze iz kombinacije geneti¢kih promjena.

Plan studije o toksi¢nosti sa geneti¢ki modifikovanom hranom i hranom za Zivotinje mora
se sprovesti u skladu sa ,testom subhroni¢ne oralne toksi¢nosti u okviru 90-dnevne studije
oralne toksi¢nosti sa ponavljanim dozama na glodarima” (vidjeti Tabelu 1) poStujudi
prilagodeni protokol. Nagelno se upotrebljavaju najmanje dvije ogledne doze i negativna
kontrola. Najve¢a doza je najviSa doza koju je moguée posti¢i bez uzrokovanja
prehrambene neravnoteze; najniza doza sadrzi testiranu hranu i/ili hranu za Zivotinje u
koli€ini koja je uvijek iznad ocCekivanog nivoa unosa ljudi/ciljanih Zivotinja. Analizirana
geneti¢ki modifikovana hrana i hrana za zivotinje mora se odnositi na proizvod koji ¢e se
konzumirati. U slu€aju geneti¢ki modifikovanih biljaka otpornih na herbicide, testirani
materijal mora poticati od geneti¢ki modifikovane biljke izlozene predvidenom herbicidu.
Kad god je moguce, u ogledima se informacije o prirodnoj varijabilnosti oglednih
parametara moraju izvesti iz istorijskih podataka, a ne iz ukljuenja referentnih sorti
sastavljenih od komercijalno dostupne hrane i hrane za Zivotinje koja proizlazi iz geneticki
nemodifikovanih biljaka sa istorijom sigurne upotrebe. StatistiCka analiza mora se fokusirati
na otkrivanje mogucih razlika izmedu testnog materijala i njegove kontrole. Potrebno je
koristiti analizu snage za procjenu veliCine uzorka sa kojim je moguce otkriti unaprijed
odredenu veliinu sa relevantnim bioloSkim efektom odredene snage i nivoa znacaja.
Detaljnije smjernice za sprovodenje ove studije date su u Smjernicama EFSA-e za 90-
dnevnu studiju oralne toksi¢nosti sa ponavljanim dozama potpune hrane/hrane za Zivotinje
na glodarima.

1.4.4.2 Studije na zivotinjama o testiranju reproduktivne i razvojne toksi¢nosti

Kad informacije zahtijevane u ta¢. 1.4.1, 1.4.2 i 1.4.3 ovog priloga o geneticki
modifikovanoj hrani i hrani za Zivotinje ukazuju na mogucnost za reproduktivnu, razvojnu ili
hroni¢nu toksi¢nost ili u sluaju pokazatelja Stetnih efekata iz 90-dnevne studije o ishrani
glodara (kao Sto su funkcionalne i/ili histoloSke promjene na nervnim, endokrinim,



reproduktivnim ili imunoloSkim tkivima/organima) potrebno je sprovesti odgovarajuce
testiranje. Protokoli za testiranje reproduktivne, razvojne ili hroniéne toksicnosti (Tabela 1
iz taCke 1.7) mogu se prilagoditi za potrebe testiranja potpuno geneticki modifikovane
hrane i hrane za Zivotinje.

90-dnevna studija o ishrani glodara namijenjena je otkrivanju efekata na tezinu i
histopatologiju zrelog reproduktivnog organa i ne otkriva druge efekte na reprodukciju ili
razvoj, testiranje potpune hrane i hrane za Zivotinje nakon 90-dnevne studije o ishrani
glodara ¢e se sprovesti ako su identifikovane opasnosti.

1.4.4.3 Ostale studije na zivotinjama za ispitivanje sigurnosti i karakteristika
geneticki modifikovane hrane i hrane za zivotinje

Studije o ishrani sa ciljanim zivotinjskim vrstama se dostavljaju kad pokazatelji Stetnih
efekata proizlaze iz informacija koje se zahtijevaju u tac€. 1.4.1, 1.4.2 i 1.4.3 ovog priloga o
geneticki modifikovanoj hrani i hrani za zivotinje ili iz rezultata 90-dnevnih studija o ishrani
glodara. Usmjerene su na sigurnost novih sastojaka (novoizraZeni proteini i drugi novi
sastojci), na identifikaciju i karakterizaciju nezeljenih efekata i na uticaj na hranljivu
vrijednost namjerne i znac¢ajne izmjene ili izmjene sastava geneti¢ki modifikovane biljke.
Studije tog tipa moraju se ograniciti na biljne materijale koji su odgovarajuci za uvodenje u
ishranu i koji prehrambeno odgovaraju kontrolnoj ishrani.

1.4.4.4 Interpretacija relevantnosti studija na Zivotinjama

Relevantni efekti koji su primijeéeni u ogledima na Zivotinjama moraju se procijeniti kako bi
se identifikovale moguce posljedice za zdravlje ljudi i Zivotinja i zbog procjene njihove
relevantnosti za sigurnost geneti¢ki modifikovane hrane i hrane za zivotinje. Procjena se
moze poduprijeti sa dodatnim informacijama i midljenjima. Potrebno je obratiti paznju na
Cinjenicu da odredeni efekti mogu biti specifiéni za oglednu Zivotinju, ali ne i za ljude zbog
razlike medu vrstama.

Podnosilac mora posebno uzeti u obzir odnos izmedu doze i odgovora u parametrima koji
su promijenjeni (8to znaci odnos izmedu povecanja promjena pri pove¢anim dozama), jer
daju jasan pokazatelj efekta testirane supstance. Kad se razlika primijeti samo pri najvecoj
primijenjenoj dozi, potrebno je uzeti u obzir ostale faktore kako bi se odredilo postoji li veza
sa primjenom doze. Informacije o osnovnoj varijabilnosti za dati parametar podnosilac
moze dobiti iz podataka od drugih Zivotinja iste vrste/soja testiranih u istom ili drugim
ogledima ili iz medunarodno uskladenih baza podataka.

U testovima u kojima se koriste Zivotinje oba pola, promjene koje se dogadaju kod Zivotinja
jednog pola mogu jo$ uvijek biti relevantni pokazatelji efekta zavisno o parametru koji se
mijenja i mehanizmu pomocu kojeg je mozda uzrokovana promjena. Na primjer, Zivotinje
jednog pola mogu viSe ili ¢ak naglaseno viSe podlijegati promjenama koje uzrokuje
sastojak od Zivotinja drugog pola, kao $to je u slu¢aju endokrinih efekata.

Podnosilac mora identifikovati mogu¢e medusobne odnose izmedu primijeéenih promjena
u pojedinacnim parametrima koji podupiru pokazatelje da se dogodio efekat. Na primjer,
oSteéenje jetre, koje se mozZe primijetiti na samoj jetri kao promjena u histopatologiji,
makroskopskoj patologiji i tezini organa, moze se vidjeti iz promijenjenih nivoa odredenih
supstanci koje poti€u iz jetre kao $to su enzimi ili bilirubin u serumu.

U pogledu potencijalnog uzroka za uoCeni efekat, mora se uzeti u obzir vjerovatnoca
uzro€nosti, ne samo za testiranu supstancu i za druge faktore koji su mogli uticati na
rezultate (kao Sto je smanjenje tjelesne teZine zbog smanjenja unosa manje jestive hrane).
Podupiru¢i podaci za hipotezu uzrocnosti izmedu testiranih supstanci i efekata kod
testiranih Zivotinja mogu ukljucivati na primjer predvidljive podatke za vjerovatne efekte
iz in vitroiin silicoogleda i iz odnosa doza-odgovor primijeéene u testovima na
Zivotinjama.

1.4.5 Zakljucak toksikoloSke procjene

Zaklju€ak toksikoloSke procjene mora navoditi:

(a)jesu li potencijalni Stetni efekti koji su uo€eni u drugim djelovima procjene o sigurnosti
bili potvrdeni ili odbaceni;



(b)ukazuju li dostupne informacije o novoizrazenim proteinima i drugim novim sastojcima
koji proizlaze iz genetiCke modifikacije na potencijalne Stetne efekte, a posebno jesu li i pri
kojoj dozi Stetni efekti uoCeni u posebnim studijama;

(c)ukazuju li informacije o prirodnim sastojcima koji su prisutni u razli€itim koli¢inama od
onih u konvencionalnom dvojniku na potencijalne Stetne efekte, a posebno jesu li i pri kojoj
dozi Stetni efekti uoeni u posebnim studijama;

(d)jesu li Stetni efekti identifikovani u studijama sprovedenim na potpuno genetiéki
modifikovanoj hrani i hrani za zivotinje i pri kojim koli¢inama doza.

Podnosilac mora procijeniti rezultat toksikoloSke procjene sa obzirom na ocekivani unos
geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje (dio 2).

1.5 Alergenost

Alergija na hranu je negativna reakcija na hranu i predstavlja vazan problem javnog
zdravlja. Alergija na hranu se razlikuje od toksi¢nih reakcija i intolerancije. Alergija je
patoloSki promijenjen imunoloski odgovor na pojedinu supstancu, koja pogada pojedince
kod kojih kombinovani efekat varijabilnosti u zivotnoj sredini i genetiCke predispozicije
uzrokuju alergijsku senzibilizaciju.

Kod alergi¢nih pojedinaca ponekad neznatne koli€ine hrane koju dobro podnosi velika
vecéina populacije mogu prouzrokovati ozbilijne simptome i smrt. Tu se ne radi o alergenu
samom po sebi i o nenormalnoj reakciji alergiéne osobe na alergen koja uzrokuje Stetan
efekat na zdravlje.

Alergiju na hranu mogu prouzrokovati razli¢iti imunolodki mehanizmi. Medutim IgE-
posredovana alergija na hranu predstavlja glavni oblik alergije na hranu koja uzrokuje
najteze reakcije i jedini je oblik koji uzrokuje po Zivot opasne reakcije. IgE-posredovana
alergija na hranu je u fokusu procjene rizika alergenosti GMO-a. Vazno je da se alergija na
hranu sastoji od dvije odvojene faze: najprije se pojavi senzibilizacija u kojoj nema
simptoma, ali se sposobnost reakcije imunoloSkog sistema dramati¢no povecava i kasnije
elicitacija (provokacija) sa klinickom manifestacijom.

Kad se alergen odnosno hrana ili sastojak hrane koji uzrokuje senzibilizaciju pojede, u
odredenoj mjeri ga razgrade probavni enzimi, absorbuje se kroz crijevnu sluzokozu (u
manjim koli¢inama kroz sluzokoZzu usta), zatim se preradi u posebnim ¢&elijama
imunolo8kog sistema i preda reaktivnim imunoloSkim ¢éelijama koje proizvode imunoloski
odgovor. Senzibilizacija se moze dogoditi ako alergen iz hrane dode u kontakt sa kozom ili
se udiSe.

Vecina sastojaka odgovorni za alergenost na hranu i na polen, su proteini. Neki proizvodi
razgradnje proteina, odnosno fragmenti peptida, mogu sacuvati dio alergenosti osnovnog
proteina i mogu se smatrati alergenima.

Poseban rizik od alergije na GMO je povezan sa: i. izloZzenosti novoizrazenim protenima
koje mogu biti prisutne u jestivim djelovima biljke ili u polenu; ova tacka je povezana sa
bioloskim izvorom transgena; i ii. izmjenama alergenosti Citave biljke i njenih proizvoda, na
primjer, zbog prevelike izrazenosti prirodnih endogenih alergena kao nenamjernog efekta
geneticke modifikacije; ova taCka je povezana sa biologijom same biljke primaoca.
Detaljnije smjernice date su u nau¢nom misljenju EFSA o procjeni alergenosti GM biljaka i
mikroorganizama i od njih dobijene hrane i hrane za Zivotinje koje je usvojeno 30. juna
2010.

1.5.1 Procjena alergenosti novoizraZenih proteina

Alergenost nije svojstvena, potpuno predvidljiva osobina datog proteina, to je bioloSka
aktivnost koja zahtijeva medusobno djelovanje sa pojedincima koji imaju geneticku
predispoziciju. Alergenost zavisi od geneti¢ke raznolikosti i varijabilnosti kod atopic¢nih ljudi.
UcCestalost, ozbiljnost i specifiCnost alergijske reakcije zavisi o geografskih i faktora
spoljadnje sredine. S obzirom da nema potpune predvidljivosti, potrebno je razmotriti
nekoliko aspekata u procjeni alergenosti radi dobijanja kumulativne dokazne grade kojom
se minimiziraju nesigurnosti u pogledu proteina.

Pri  prou€avanju strukturnih karakteristika i bioloSkih i fizicko-hemijskih osobina
novoizrazenih proteina bitno je da je testirani protein jednak u pogledu strukture i aktivnosti
novoizrazenom proteinu u genetiCki modifikovanoj biljci. Studije sprovedene sa



prociS¢enim ciljanim proteinima koje su pripremljene sa izrazavanjem u organizmima kao
Sto je Escherichia coli prihvatljive su pod uslovom da su osobine mikrobne zamjene
proteina jednake kao i osobine proteina izrazene u biljci, i tako su uzete u obzir sve
modifikacije nakon prenosa koje se konkretno pojavljuju u biljci.

Podnosilac mora provjeriti je li izvor transgena alergenski. Kad je uneseni geneticki
materijal dobijen iz pSenice, razi, je€ma, zobi ili sli¢nih Zitarica, podnosilac mora procijeniti
novoizrazene proteine na mogucu ulogu u elicitaciji glutenske enteropatije ili drugih
enteropatija koje nijesu IgE posredovane. Pri viSestrukim geneti¢kim promjenama,
podnosilac mora dostaviti procjenu moguénosti na pove¢anu alergenost kod ljudi i zivotinja
po principu od slu€aja do slucaja. Ovi moguci efekti mogu proizlaziti iz aditivnih,
sinergijskih ili antagonistickih efekata genetickih proizvoda.

Podnosilac mora postovati potpuni pristup od slu€aja do slucaja odnosno pristup prema
teZini dokaza u procjeni moguce alergenosti novoizrazenih proteina. Taj pristup uklju€uje:
(a)uporedivanje homologije niza aminokisjelina izmedu novoizraZzenih proteina i poznatih
alergena;

U svakom slu€aju se istrazivanje homologije niza i/ili strukturnih sli€nosti izmedu izrazenog
proteina i poznatih alergena sprovodi zbog odredivanja moguée unakrsne reaktivnosti IgE
izmedu novoizrazenog proteina i poznatih alergena. Podnosilac mora obezbijediti da je
koli¢ina i sveobuhvatnost baza podataka vrhunska. Minimalni zahtjev je kriterijum koji se
zasniva na poravnanju koje uklju€uje 35-postotnu jednakost niza sa poznatim alergenom
na uzorku dugom barem 80 aminokisjelina. Moraju se obezbijediti svi parametri poravnanja
niza upotrijebljeni u analizi ukljuujuéi proraéun postotka jednakosti niza (PID). Proracun
PID-a sprovodi se na uzorku 80 aminokisjelina sa intervalima da se uneseni intervali
tretiraju kao nepodudarnosti. U nekim slu€ajevima moze se za procjenu kratkih peptidinih
fragmenata kao $to su ORF sprovesti istrazivanje niza susjednih jednakih ili hemijski
sliénih ostataka aminokisjelina pri éemu se istrazivanje ne sprovodi rutinski za identifikaciju
mogucih linearnih epitopa vezanih za IgE zbog slabe osjetljivosti ili specifi¢nosti;
(b)specifitna pretrazivanja seruma,;

Kad postoji pokazatelj za homologiju niza ili sli€nost strukture, vazan postupak za procjenu
mogucnosti da izloZenost novoizrazenim proteinima moze izazvati alergijsku reakciju kod
pojedinaca koji su senzibilni na ukrstene reaktivne proteine, zasniva se na testovima in
vitro koji mjere sposobnost vezanja specificnog IgE iz seruma alergi¢nih pacijenata na
testne proteine. Medu pojedinaénim ljudima postoje razlike u specifiCnosti i sklonosti
odgovora IgE. Posebno specificnost antitiela IgE za razliCite alergene prisutne u doti¢noj
hrani/izvoru i/ili za razliCite epitope prisutne u doti€nom proteinu moze se razlikovati
izmedu alergi¢nih pojedinaca. Radi optimizacije osjetljivost na test koriste se pojedinacni
serumi od dobro karakterizovanih alergi¢nih pojedinaca. Podnosilac mora sprovesti
posebno pretrazivanje seruma u slijedec¢im slu€ajevima:

i.smatra se da je izvor unesenoga gena alergen, ¢ak i ako nije dokazana homologija niza
izmedu novoizrazenog proteina i poznatog alergena; ili

ii.za izvor nije poznato da je alergen, ali postoje pokazatelji povezanosti izmedu
novoizrazenog proteina i poznatog alergena na osnovu homologije niza ili strukturne
sli¢nosti.

Specifi€no pretrazivanje seruma sprovodi se na pojedinaChom serumu od pojedinaca s
dokazanom i dobro karakterizovan alergijom na izvor ili na potencijalno unakrsni reaktivni
alergen koristeci relevantne imunohemijske testove. Odgovarajuée metode su analize
vezanog IgE (kao Sto su radiolo$ki ili enzimski alergosorbentni test (RAST ili EAST),
enzimski imunosorbentni test (ELISA) i elektroforeza nakon koje slijedi metoda imunoblot
sa specificnim serumom koji sadrzi IgE);

(c)test otpornosti na pepsin i testove probavljivosti in vitro

Otpornost na razgradnju proteina pomocu proteolitiCkin enzima je dugo smatrana za
karakteristiku alergenih proteina. lako je utvrdeno da ne postoji nikakva apsolutna
povezanost, otpornost proteina na razgradnju pomocu pepsina je dodatni kriterijum koji je
potrebno razmotriti pri procjeni alergenosti u pristupu na osnovu teZine dokaza. Test
otpornosti na pepsin se uopsteno sprovodi u prilicno standardizovanim uslovima pri niskim



pH vrijednostima i visokim srazmjerima izmedu pepsina i proteina. Potvrdeno je da test
otpornosti na pepsin ne odrazava fizioloSke uslove probave. Svarljivost novoizrazenih
proteina u posebnim segmentima populacije kao 5to su odoj¢ad i pojedinci s oslabljenom
funkcijom varenja moZe se procijeniti pomoéu testova svarljivosti in vitro u razli¢itim
uslovima. Protein kodiran sa novouvedenim genima, prisutn je u proizvodu kao sastavljena
matrica, u dodatnim testovima svarljivost in vitro potrebno je uzeti u obzir uticaj mogucéeg
medusobnog djelovanja izmedu proteina i drugih sastojaka matrice kao i efekte prerade.
Zavisno od rezultata testa svarljivosti in vitro potrebno je procijeniti uporedivanje intaktnih,
toplinski-denaturiranih i pomoéu pepsina razgradenih proteina u pogledu veze na IgE, jer
izmijenjena svarljivost moze uticati na alergenost novoizrazenog proteina;

(d)dodatne testove

lako dodatni testovi, ukljuCujuéi éelijske analize in vitro ili testove na zivotinjama in vivo, do
sada nijesu bili validirani za regulatorne potrebe, oni mogu obezbijediti korisne dodatne
informacije, na primjer o mogucnosti novoizrazenog proteina za senzibilizaciju de novo.
1.5.2 Procjena alergenosti geneticki modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje

Kada je poznato da je biljka primalac alergena, podnosilac mora procijeniti svaku mogucu
promjenu u alergenosti geneticki modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje uporedivanjem
repertoara alergena sa alergenima konvencionalnog dvojnika. Potrebno je posebno istraziti
mogucu preveliku izrazenost prirodnih endogenih alergena u geneti¢ki modifikovanoj biljci.
Podnosilac mora utvrditi, po principu od sluéaja do slu€aja, i zavisno od dostupnih
informacija, alergenski potencijal bilike primaoca koja se sprovodi analitiCkim
metodologijama kao Sto su proteomika u sa alergijskim humanim serumima, koji se
upotrebljavaju kao sonde. Serumi od kliniCki dobro karakterizovanih alergi¢nih pojedinaca,
koji su referentni materijal za studije o povezanosti na IgE, mogu biti dostupni u
ogranienom broju i koli¢ini. Radi minimiziranja upotrebe humanih seruma, preliminarne
vazne informacije o vjerovatnosti nezeljenih promjena ukupne alergenosti geneticki
modifikovane biljke moZe se dobiti koriStenjem Zivotinjskog seruma, eksperimentalno
senzibilisanog u dobro odredenim uslovima i uklju¢enjem relevantnih identifikovanih
endogenih alergena u komparativnu analizu sastava.

Osim toga podnosilac mora dostaviti, kad je moguce, informacije o prevalenciji alergije kod
osoba koje rade sa geneti¢ki modifikovanim biljkkama ili dolaze u kontakt sa njima ili se
bilike proizvode u njihovoj blizini.

1.5.3 Adjuvantnost — sposobnost povec¢anja imunoloskog odgovora

Adjuvanti su supstance koje sa antigenom povecavaju imunoloSki odgovor na antigen i
mogu povecati i alergijski odgovor. U slu€ajevima kad poznati funkcionalni aspekti
novoizrazenog proteina ili strukturna sli€nost sa poznatim jakim adjuvantima mogu
ukazivati na mogucu adjuvantnu aktivnost, podnosilac mora procijeniti mogucu ulogu tih
proteina kao adjuvanata. Po pitanju alergena, medusobno djelovanje sa drugim sastojcima
prehrambene matrice i/ili prerada mogu promijeniti strukturu i bioloSku raspolozivost
adjuvanata i na taj na€in modifikovati njegovu bioloSku aktivnost.

1.5.4 Zakljucci procjene alergenosti

U zaklju€cima procjene alergenosti mora se navesti:

(a) je li vierojatno da je novi protein alergen;

(b) je li vjerojatno da je geneti¢ki modifikovana hrana ili hrana za Zivotinje vise alergena od
konvencionalnih dvojnika.

Kad postoji vjerovatnoca povecane alergenosti zbog geneticke modifikacije, potrebna je
dalja karakterizacija geneti¢ki modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje sa obzirom na
oCekivani unos (dio 2). Podnosilac mora predloziti odgovaraju¢e uslove za stavljanje na
trzite (kao Sto je pracenje nakon stavljanja na trziSte i oznaCavanije).

1.6 Procjena hranljive vrijednosti

1.6.1 Cilj procjene hranljive vrijednosti

Podnosilac mora dostaviti procjenu hranljive vrijednosti kojom dokazuje:

a) da uvodenje geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje na trziSte nije Stetno za
ljude odnosno za Zivotinje. Ova procjena mora uzeti u obzir nutritivnu primjerenost



novoizrazenih proteina, ostalih novih sastojaka i promjene u koliini sastojaka hrane i
hrane za zivotinje, kao i moguée izmjene u ukupnoj ishrani potrosaca ili zivotinje;

b) da nezeljeni efekti geneticke modifikacije koji su identifikovani ili za koje se moze
pretpostaviti da su se dogodili na osnovu prethodne molekularne, fenotipske ili analize
sastava u skladu sa ta¢. 1.2 i 1.3 ovog priloga nijesu Stetno uticali na hranjivu vrijednost
geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje.

Za viSestruke genetiCke promjene u kombinaciji sa konvencionalnim ukrstanjem
podnosilac mora dostaviti procjenu mogucih izmjena hranljive vrijednosti koje proizilaze iz
sinergijskih ili antagonistickih efekata genskih proizvoda ukljuujuci promjene sastava. Ovo
moze biti posebno relevantno kad kombinovano izrazavanje novouvedenih gena ima
neocekivane efekte na biohemijske puteve.

1.6.2 Tacke koje je potrebno uzeti u obzir pri procjeni hranljive vrijednosti geneticki
modifikovane hrane i hrane za zivotinje

Procjena hranljive vrijednosti geneti¢ki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje mora uzeti
u obzir:

a) sastav geneti¢ki modifikovane hrane i hrane za zivotinje u pogledu koli¢ina hranijivih
supstance i nehranijivih supstanci (studije o sastavu opisane u tacki 1.3);

b) bioloSku raspolozivost i bioloSku efektivnost hranjivih supstance u hrani i hrani za
zivotinje uzimajuéi u obzir moguée uticaje prevoza, skladistenja i oCekivane obrade hrane i
hrane za Zivotinje;

c) oCekivani prehrambeni unos hrane i hrane za Zivotinje i kao rezultat toga uticaj na
hranjivu vrijednost.

Kad se komparativnhom analizom identifikuju karakteristike sastava geneti¢ki modifikovane
hrane i hrane za Zivotinje koje su drugacije od konvencionalnog dvojnika i/ili koje nijesu
jednake karakteristikama referentnih sorti, njihov nutritivni zna¢aj ¢ée se procijeniti na
osnovu trenutnih naucnih saznanja. Ako procjena zaklju¢i da postoji nutritivna jednakost
izmedu genetiCki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje i konvencionalnog dvojnika nije
potrebno sprovoditi dalje testove. Ako na osnovu procjene informacija dobijenih
komparativnom analizom nije moguce zaklju€iti o nutritivnoj jednakosti, potrebno je
sprovesti dalje studije o hranjivoj vrijednosti. Komparativne studije rasta potrebno je
sprovesti na mladim brzo rastu¢im zivotinjskim vrstama (kao $to su pili¢i za tov u funkciji
modela Zivotinje za neprezivare; i jagnjad za prezivare; ili druge brzo rastuce vrste).

1.6.3 Prehrambene studije o geneticki modifikovanoj hrani

Podnosilac mora odluciti o potrebi i planu prehrambenih studija na osnovu uvedenih
osobina, rezultata komparativne analize i 90-dnevne studije o ishrani kad je dostupna.
Dodatne informacije u pogledu hranljive vrijednosti mogu se dobiti iz komparativnih studija
rasta sprovedenih na drugim Zivotinjskim vrstama kao $to su pili¢i za tov, koje se bave
procjenom hranljive vrijednosti geneticki modifikovane hrane za Zivotinje. Pri sprovodenju
studija o ishrani kontrolna ishrana mora ukljuciti konvencionalnog dvojnika i, kad je
primjereno, druge uporedne vrste. U sluaju geneti¢ki modifikovanih biljaka otpornih na
herbicide, testiranog materijala mora da poti¢e od geneti¢ki modifikovane biljke izloZzene
predvidenom herbicidu.

Geneticki modifikovana hrana, modifikovana da obezbijedi dodatnu korist za zdravlje
potrosaca, u poredenju sa konvencionalnom hranom moze biti korisna za posebne grupe
ili podgrupe populacije, dok za druge ista hrana moze biti rizik. U sluCajevima kad je
potrebno potvrditi izmjenu bioloSke raspoloZzivosti, sto moze prouzrokovati probleme za
podgrupe populacije, potrebno je odrediti koli€¢inu hranljive supstance u hrani uzimajuéi u
obzir sve razliCite oblike supstance. Metode za test bioloSke raspolozivosti se odabiraju po
principu od slu€aja do sluCaja zavisno od hranljive supstance ili drugih sastojaka, hrani
koja sadrzi te sastojke, kao i 0 zdravlju, prehrambenom statusu i prehrambenim navikama
specificne populacije za koju se o¢ekuje da ¢e konzumirati hranu.

1.6.4 Prehrambene studije o geneticki modifikovanoj hrani za Zivotinje

Podnosilac mora odluéiti o potrebi i planu prehrambenih studija na osnovu uvedenih
osobina, rezultata komparativne analize i 90-dnevne studije o ishrani kada je dostupna.
Dodatne informacije u pogledu hranljive vrijednosti mogu se dobiti iz komparativnih studija



rasta sprovedenih na drugim Zzivotinjskim vrstama kao $to su pili¢i za tov, koje se bave
procjenom hranljive vrijednosti geneti¢ki modifikovane hrane za zivotinje. Pri sprovodeniju
studija o ishrani kontrolna ishrana mora ukljuéiti konvencionalnog dvojnika i, kada je
primjereno, druge uporedne vrste.

U slu€aju geneticki modifikovane hrane za zivotinje sa poboljSanim nutritivnim
karakteristikama, studije o ishrani na ciljanim vrstama Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane, moraju se sprovesti zbog procjene uticaja na hranu za Zivotinje. U
slu¢aju geneticki modifikovanih biljaka, modifikovanih zbog poboljSanja sadrzaja i bioloSke
raspolozivosti hranljivih supstance, studije sa ciljanim Zzivotinjskim vrstama za proizvodnju
hrane se sprovode zbog odredivanja bioloSke raspoloZivosti pojedinaénih hranljivih
supstanci u geneti¢ki modifikovanoj biljci u poredenju sa konvencionalnim dvojnikom. U
slucaju geneticki modifikovanih biljaka, posebno modifikovanih sa osobinama za
povecavanje produktivnosti Zivotinja povecanjem nutritivne gustine (kao Sto je povecéan
sadrzaj ulja) ili povecanjem odredene hranljive supstance (kao 3to su esencijalne
aminokisjeline ili vitamini), potrebno je formulisati odgovarajucu kontrolnu ishranu koristeéi
konvencionalnog dvojnika i dopuniti je posebnom hranljivom supstancom u onoj mjeri koja
odgovara promjeni proizvedenoj u genetiCki modifikovanoj biljci. U pogledu sporednih
proizvoda (kao $to je brasno iz uljnih sjemenki) iz kojih je dobijen ciljani sastojak geneti¢ke
modifikacije, isti se mogu uporediti sa sporednim proizvodima dobijenim od
konvencionalnog dvojnika.

Studije o ishrani ciljanih Zivotinja moraju obuhvatiti period rasta i/ili period do klanja za
pilice, svinje i goveda za tov ili glavni dio ciklusa laktacije za mlije¢ne krave ili ciklus
nodenja za koke nosilje ili prepelice. Za hranu za Zivotinje namijenjenu akvakulturi, biraju
se studije rasta na akvati¢nim vrstama, kao $to su Saran, som, salmonide ili tipiCni biljojedi.
Kada je primjereno, potrebno je dostaviti testove sa razli€itim planovima ogleda kako bi se
dokazalo da nutritivno poboljSana geneticki modifikovana biljka ispunjava oc&ekivanu
hranljivu vrijednost. Tatan plan ogleda i statistiCki pristupi za oglede o ishrani na
zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane koji se sprovode zbog provjere hranljive
vrijednosti geneti¢ki modifikovane hrane za zivotinje sa ciliem poboljSanja nutritivnih
karakteristika zavisi¢e od ciljanih vrsta Zivotinja, vrsti prou¢avanih osobina biljke i veli€ini
oCekivanog efekta. Ogledna ishrana mora biti formulisana da klju¢ne mjerene krajnje tacke
odgovaraju razlici u koli¢ini i/ili raspolozivosti dotiCne hranljive supstance. Mjerenja krajnjih
taCaka mijenjaju se obzirom na ciljane vrste koriS¢ene u studiji, ali moraju ukljuciti unos
hrane, tjelesnu tezinu, produktivnost Zivotinja i bioloSku raspolozivost hranljivih supstanci.
Detaljnije smjernice za primjenu zahtjeva iz ovog odjeljka dostupne su u izvjestaju radne
grupe GMO odbora EFSA o ogledima ishrane zivotinja.

1.6.5 Zakljucak procjene hranljive vrijednosti

U zaklju¢ku procjene o hranljivoj vrijednosti geneti¢ki modifikovane hrane i hrane za
zivotinje mora se navesti je li geneticki modifikovana hrana i hrana za Zivotinje nutritivno
jednaka konvencionalnom dvojniku uzimajuéi u obzir prirodnu varijabilnost.

Podnosilac mora procijeniti rezultate procjene hranljive vrijednosti obzirom na o&ekivani
unos geneti¢ki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje.

1.7 Standardizovane smjernice za testove toksi¢nosti

Za testiranje toksiCnosti podnosilac mora koristiti medunarodno priznate smjernice i
metode testiranja.

Nepotpuna lista validovanih metoda testiranja koje se prema potrebi koriste u eventualno
prilagodenom obliku za toksikolodko testiranje GMO naveden je u tab. 1i 2.

UspjeSnost metoda testiranja zavisi od vrste genetiCki modifikovane hrane i hrane za
zivotinje, vrsti geneticke modifikacije i posljedi€nim namjeravanim i nenamjeravanim
izmjenama, predvidenoj upotrebi i izlozenosti/unosu i dostupnim saznanjama. Neki testovi
Su razvijeni za procjenu rizika na radnom mjestu (tac. 1.4 i 1.5 ovog priloga).



Tabela 1. Nepotpuna lista validovanih metoda testiranja za hemikalije koje se mogu
koristiti u eventualno prilagodenom obliku za toksikoloSke GMO testove

Naslov Upucivanje na metodu
AKUTNA TOKSICNOST (DERMALNA) B.3.
SENZIBILIZACIJA KOZE B.6.
TOKSICNOST (ORALNA) PRI PONOVLJENOJ DOZI (28 DANA) B.7.
TOKSICNOST (DERMALNA) PRI PONOVLJENOJ DOZI (28 DANA) B.9.
TEST SUBHRONICNE ORALNE TOKSICNOSTI NA GLODARIMA — 90- B.26.

DNEVNA STUDIJA ORALNE TOKSICNOSTI UZ PRIMJENU
PONOVLJENIH DOZA

TEST HRONICNE TOKSICNOSTI B.30.
TEST KANCEROGENOSTI B.32.
KOMBINOVANI TEST HRONICNE TOKSICNOSTI/KANCEROGENOSTI B.33
TEST REPRODUKTIVNE TOKSICNOSTI NA JEDNOJ GENERACHJI B.34.
STUDIJA REPRODUKTIVNE TOKSICNOSTI NA DVIJE GENERACIJE B.35.
TOKSIKOKINETIKA B.36.
STUDIJA NEUROTOKSICNOSTI KOD GLODARA B.43.

Tabela 2. Testovi genotoksiénosti predvideni

Naslov Upucivanje na
metodu iz dijela
MUTAGENOST - IN VIVO TEST ZA DOKAZIVANJE HROMOSOMSKIH ABERACIJA B.11.
KOSTANE SRZI SISARA
MUTAGENOST - IN VIVO MIKRONUKLEUS TEST NA ERITROCITIMA SISARA B.12.
MUTAGENOST: TEST ZA DETEKCIJU POVRATNIH MUTACIJA POMOCU BAKTERIJA B.13/14.
ISPITIVANJE MUTAGENOSTI | PROBIRNI TEST NA GENETICKE MUTACIJE KOJE B.15.
UKAZUJU NA KANCEROGENOST- SACCHAROMYCES CEREVISIAE
MITOTSKA REKOMBINACIJA — SACCHAROMYCES CEREVISIAE B.16.
OSTECENJE | PROIZVOD DNK — NEPLANIRANA SINTEZA DNK — CELIJE SISAVARA B.18.
IN VITRO
MUTAGENOST - IN VITRO TEST GENETICKIH MUTACIJA CELIJA SISAVRA B.17.
IN VITRO ANALIZA IZMJENE SESTRINSKIH HROMATIDA B.19.
IN VITRO TESTOVI TRANSFORMACIJA CELIJA SISARA B.21.
TEST HROMOSOMSKIH ABERACIJA U SPERMATOGONIJIMA SISARA B.23.

2. PROCJENA IZLOZENOSTI — OCEKIVANI UNOS/OBIMUPOTREBE

Procjena oCekivanog unosa je bitan element u procjeni rizika geneti¢ki modifikovane hrane
i hrane za zZivotinje i zahtijeva se pri procjeni hranljive vrijednosti. Podnosilac zahtjeva
dostavlja informacije o predvidenoj funkciji, ulozi u ishrani i oekivanom stepenu upotrebe
geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje u Crnoj Gori, dostavlja i oCekivani obim
koncentracija novoproizvedenih proteina ili postojec¢ih biljnih proteina, namjerno
promjenjenih u genetic¢ki modifikovanoj hrani i hrani za Zivotinje koja ¢e se staviti na trziste.
Na osnovu reprezentativnih podataka o upotrebi proizvoda dobijenih od konvencionalnih
biljaka, podnosilac zahtjeva mora procijeniti oCekivani prosjecni i najvecéi unos geneticki
modifikovane hrane i hrane za zivotinje. Mogu se koristiti probabilisticCke metode za
odredivanje raspona vjerovatnih vrijednosti viSe nego procjene pojedinacnih vrijednosti ili
tacki. Podnaosilac zahtjeva mora identifikovati i uzeti u obzir posebne grupe populacije sa
oCekivanom visokom izlozenosti i mora razmotriti vecu izlozenost u procjeni rizika.
Pretpostavke o procjeni izlozenosti moraju se opisati. Moraju se koristiti najnovije metode i
odgovarajuéi podaci o potrosnji. Podaci o uvezenim i proizvedenim koli¢inama mogu sluziti
kao dodatne informacije pri procjeni unosa.

Podnosilac zahtjeva mora odrediti pomocCu odgovaraju¢ih metoda koncentracije
novoizrazenih proteina, drugih novih sastojaka i endogenih sastojaka hrane i hrane za
Zivotinje Ciji su nivoi promijenjeni kao rezultat geneticke modifikacije (zbog promjena u



metabolizmu) u onim djelovima geneticki modifikovane biljke koji su namijenjeni za
upotrebu u hrani ili hrani za zivotinje. OcZekivani unos tih sastojaka se procijenjuje
uzimajuci u obzir uticaj prerade, skladiStenja i oekivane obrade dotiCne hrane i hrane za
zZivotinje, na primjer moguc¢e gomilanje ili smanjenje. U sluCajevima kada geneticka
modifikacija ima za rezultat promijenjeni nivo prirodnog sastojka ili ako se novi sastojak
pojavi prirodno u drugim prehrambenim i proizvodima za ishranu Zivotinja, potrebno je
procijeniti oCekivanu promjenu u ukupnom unosu ovog sastojka uzimajui u obzir
realistiCku, ali i najgoru mogucnost slu¢aja unosa.

Podnosilac zahtjeva mora dostaviti informacije o poznatom ili oekivanom unosu analogne
geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje kod ljudi i Zivotinja i o drugim putevima
izlozenosti novim i prirodnim sastojcima, ukljuujuci koli€inu, uestalost i druge faktore koji
utiCu na izloZzenost.

3. KARAKTERIZACIJA RIZIKA

3.1 Uvod

Podnosilac zahtjeva mora:

- zasnhivati karakterizaciju rizika geneticki modifikovanih biljaka, hrane i hrane za
Zivotinje na podacima iz identifikacije i karakterizacije opasnosti i na podacima o
izloZenosti/unosu;

- obezbijediti da je karakterizacija rizika sveobuhvatna uzimaju¢i u obzir sve
raspoloZive dokaze iz viSe analiza, ukljuCuju¢i molekularnu, fenotipsku i
agronomsku analizu, analizu sastava, testiranje toksi¢nosti i alergenosti;

- uvaziti pokazatelje koji proizlaze iz karakterizacije rizika, koji mogu zahtijevati
posebne aktivnosti za pracenje geneticki modifikovane hrane i hrane za Zivotinje
nakon stavljanja na trziste;

- pri sprovodenju karakterizacije rizika dokazati da su identifikacija i karakterizacija
opasnosti potpune i mora proudciti kvalitet postoje¢ih podataka i informacija jasno
navodeci nacin korisd¢enja informacija pri odredivanju konalne karakterizacije
rizika;

- dostaviti procjenu nesigurnosti za svaki test, kao i za razli€ite faze procjene rizika;

- kvantifikovati nesigurnosti u najboljoj moguc¢oj mijeri i napraviti razliku izmedu
nesigurnosti koje odrazavaju prirodnu varijabilnost biolodkih parametara (uklju€ujuci
varijabilnost prijem¢ljivosti populacije) i varijabilnost izmedu odgovora razli€itih
vrsta;

- U zavisnosti od pitanja koje se prouCava i dostupnim podacima, sprovesti
kvalitativnu i kad je moguce kvantitativnu karakterizaciju rizika, a uslovi za procjenu
rizika i povezane nesigurnosti moraju biti precizni $to je vise moguce.

3.2 Pitanja koja je potrebno razmotriti pri procjeni rizika

Kada je primjereno, i zavisno od vrste genetiCke modifikacije, podnosilac zahtjeva mora
sprovesti potpunu procjenu rizika geneti¢ki modifikovanih biljaka. Procjenu rizika potrebno
je sprovesti po principu od sluaja do slu€aja zavisno od modifikovane biljke i vrste
genetiCke modifikacije, na¢ina uzgoja geneti¢ki modifikovane biljke i upotrebe geneticki
modifikovane hrane i hrane za Zivotinje. Podnosilac zahtjeva mora uzeti u obzir razli¢ita
pitanja razmatrana u identifikaciji opasnosti, karakterizaciji opasnosti i nivoima izlozenosti i
mora uvaziti zaklju¢ke svih ovih pitanja u fazi karakterizacije rizika. Lista pitanja nije
detaljna.

3.2.1 Molekularna karakterizacija

Procjena karakteristika i ranija upotreba donorske i biljke primaoca je klju¢ni element koji je
potrebno uzeti u obzir pri odredivanju da li su potrebne posebne analize za odredivanje
posebnih toksina ili alergena u nemodifikovanoj biljci primaoca koji se mogu nenamjerno
povecati kao rezultat genetiCke modifikacije.

Podnosilac zahtjeva mora:

- opisati protokole transformacije, strategije molekularne karakterizacije i specifi€nost i
osjetljivost metoda u odnosu na namjerno i mogu¢e nenamjerno unosenje i izrazavanje
nizova gena;



- kad analiza nizova identifikuje mogucu opasnost, dokazati kako pristupi kao Sto su
bioinformati¢ka analiza, kompozicijska/agronomska analiza i eventualno ogledi ishrane
Zivotinja sa potpuno genetick imodifikovanom hranom i hranom za Zivotinje doprinose
procjeni sigurnosti, a vrijednost dobijenih rezultata mora se procijeniti u okviru dostupnih
saznanja o strukturi i funkciji genomskih baza podataka doti¢ne vrste biljke ili srodnih vrsta.
U slucaju GM biljaka koje sadrze viSestruke geneticke promjene potrebno je procijeniti
dodatne rizike koji proizlaze iz kombiovanih efekata naslaganih gena.

3.2.2 Komparativna analiza

Prvi cilj komparativhe analize je identifikovati moguce razlike izmedu GM biljke i njenog
konvencionalnog dvojnika i, kad je primjereno, dodatnih uporednih vrsta. Drugi cilj
komparativne analize je identifikovati moguéi nedostatak jednakosti izmedu GM biljke i
njenih referentnih sorti. Ove razlike i/ili nedostatak jednakosti potrebno je procijeniti u
pogledu njihovog mogucéeg uticaja na sigurnost hrane i hrane za Zivotinje i na nutritivna
svojstva uzimajuci u obzir prirodnu varijabilnost. Procijenjeni rizik i povezane nesigurnosti
trebali bi biti $to precizniji i trebalo bi ih uzeti u obzir.

Podnosilac mora dokazati da je komparativna analiza izmedu geneti¢ki modifikovane biljke
i njenog konvencionalnog dvojnika u pogledu agronomskih, morfoloskih i kompozicijskih
karakteristika sprovedena u skladu sa zahtjevima ove Uredbe. Mora se obrazloziti odabir
konvencionalnog dvojnika i, kad je primjereno, dodatnih uporednih vrsta.

3.2.3 Sigurnost hrane i hrane za Zivotinje u pogledu unosa

Podnosilac mora procijeniti dobijene podatke zbog procjene mogucih kratkoro¢nih i
dugoroc¢nih rizika za zdravlje ljudi ili zivotinja povezanih sa konzumiranjem geneticki
modifikovane hrane ili hrane za Zivotinje u pogledu izraZavanja novih proteina/metabolita
kao i znatno promijenjenih nivoa izvornih proteina/metabolita biljke u geneticki
modifikovanoj hrani/hrani za Zzivotinje. Ova procjena mora uklju€iti iscrpnu analizu
relevantnosti i ograni€enja svakog testa kao i svih informacija.

Podnosilac mora uzeti u obzir raspon primije¢enih nivoa supstance za koje je poznato da
se pojavljuju u konvencionalnom dvojniku i u referentnim sortama. Ovu varijabilnost mogu
prouzrokovati razlike koje zavise od genotipa, zivotne sredine ili su prouzrokovane
medusobnim djelovanjem genotipa i sredine. Osim toga mozZe se uzeti u obzir raspon
nivoa primije¢enih u Sirokom spektru hrane i hrane za Zivotinje zna€ajnih za ishranu ljudi i
zivotinja, jer odrazava nivo specifi¢nih supstanci kojima potro$aci mogu biti izlozeni.

Ako posebne studije otkriju da pojedinaCni sastojci i/ili potpuno geneti¢ki modifikovana
hrana i hrana za Zivotinje uzrokuju Stetne efekte, potrebno je dostaviti informacije o odnosu
doza-odgovor, grani¢nim vrijednostima, odgodenoj pojavi Stetnih efekata, rizicima za
odredene grupe u populaciji i koriS¢enju faktora nesigurnosti u prenoSenju podataka o
Zivotinjama na ljude.

Podnosilac mora razmotriti podatke o karakteristikama novih supstanci prisutnih u
geneticki modifikovanoj biljci uklju€uju¢i moguée bioloSke efekte kod ljudi i Zivotinja. Ako
supstance imaju poznate Stetne efekte na zdravlje i najveée dozvolijene koli¢ine za
prisutnost tih supstanci u biljci ili njenim proizvodima u skladu sa posebnim propisima,
moraju se uzeti u obzir te najveé¢e dozvoljene koli¢ine. Potrebno je uzeti u obzir referentne
vrijednosti za prihvatljive ili tolerantne nivoe unosa, kao $to je prihvatljivi dnevni unos (ADI)
ili tolerantni gornji nivo unosa (UL) za predvidenim unosom. U slu¢ajevima kada je
upotreba supstance u hrani sigurna, nivoi unosa kod potroSaca sa konvencionalnom
ishranom se smatraju sigurnim.

Podnosilac mora procijeniti informacije o efektima prerade na nove supstance. Mora se
uzeti u obzir moguée gomilanje/osiromasenje u prehrambenim i proizvodima za ishranu
zivotinja koji ulaze u ishranu ljudi ili Zivotinja. Podnosilac mora procijeniti relevantnost
razlika koje proizlaze iz hemijskih reakcija za koje je poznato da nastaju u uslovima
prerade.

U sluCajevima kada se proizvode kompleksnije geneticke modifikacije, na primjer, prenos
viSe gena u jedinstveni konstrukt, ponovne transformacije postojecih geneticki
modifikovanih linija i viSestrukih geneti¢kih promjena pri konvencionalnom uzgoju geneticki
modifikovanih roditelja, podnosilac mora opisati strategije za procjenu svih rizika povezanih



sa mogu¢im medusobnim djelovanjem izmedu novoizrazenih proteina, novih metabolita i
izvornih sastojaka biljke. Procjena mora uzeti u obzir sve dostupne informacije ukljuCujuci
oblik aktivnosti novoizrazenih proteina, molekularne i kompozicijske/agronomske
karakteristike genetiCki modifikovane biljke i rezultate studija toksiCnosti na Zivotinjama i
oglede o ishrani.

Podnosilac mora procijeniti  dobijene podatke za procjenu alergenog potencijala
novoizrazenih proteina u geneticki modifikovanim biljkkama u pogledu unoSenja novih
alergenih proteina u biljke namijenjene proizvodnji hrane i hrane za zivotinje, eventualnih
alergijskih reakcija prouzrokovanih kod prijemgiljivih pojedinaca, kao i informacije kojima
dokazuje da geneti¢ka modifikacija ne uzrokuje nezeljene promjene u karakteristikama iili
nivoima izrazavanja endogenih alergenih proteina u geneti¢ki modifikovanoj hrani.
Posebno je potrebno obrazloziti odabir testiranih modela u pogledu njihove specifi¢nosti,
predvidljivosti i njihovog statusa validacije.

U pogledu procjena unosa genetiCki modifikovane hrane, podnosilac mora procijeniti
primijenjene metodologije obzirom na nesigurnosti povezane sa predvidanjem dugorocnog
unosa. Posebnu paznju potrebno je obratiti na one geneticki modifikovane biljke
namijenjene modifikaciji hranljivog sastava hrane i hrane za Zivotinjeza koje je potrebno
raspraviti o zahtjevu za pracenje nakon stavljanja na trZiste kao o mehanizmu za
odredivanje stvarnih promjena opstih prehrambenih modela unosa geneti¢ki modifikovane
hrane, obima tih promjena i uzrokuje li proizvod ili ne poznate nuspojave ili neoCekivane
nuspojave. Ako se smatra da je pracenje nakon stavljanja na trziste potrebno, potrebno je
navesti predvidljivost, osjetljivost i specifiCnost predlozenih metoda.

3.3 Rezultati karakterizacije rizika

U skladu sa zahtjevima ove uredbe podnosilac mora obezbijediti da konacna
karakterizacija rizika jasno dokazuje da:

a) geneticki modifikovana hrana i hrana za zivotinje nema Stetnih efekata na zdravlje ljudi i
Zivotinja;

b) se geneti¢ki modifikovana hrana ne razlikuje od hrane koju bi trebala zamijeniti u onoj
mjeri da bi njena uobiajena konzumacija bila nutritivno nepovoljna za potrosaca;

¢) geneti¢ki modifikovana hrana ne dovodi potrosaca u zabludu;

d) geneti¢ki modifikovana hrana za Zivotinje ne uzrokuje Stetu ili ne dovodi potro$aca u
zabludu negativno mijenjajudi razlikovne karakteristike proizvoda Zivotinjskog podrijetla;

e) genetiCki modifikovana hrana za Zivotinje ne razlikuje od hrane za Zivotinje koju bi
trebala zamijeniti u onoj mjeri da bi njena uobiajena konzumacija bila nutritivho
nepovoljna za zivotinje ili ljude. Podnosilac mora jasno navesti pretpostavke formulisane
prilikom procjene rizika radi predvidanja vjerovatnoce pojavljivanja i ozbiljnost Stetnih
efekata u datoj populaciji i vrsta i stepen nesigurnosti povezanih sa odredivanjem rizika.
Podnosilac mora ukljuciti detaline informacije kojima opravdava uvrStavanje ili
neuvrstavanje prijedloga za oznacavanje u zahtjevu.



PRILOG 2

Nacin pracenja sljedljivosti hrane koja sadrzi geneti¢ki modifikovane organizme ili se
od njih sastoji i hrane za zivotinje proizvedene od geneticki modifikovanih organizama

A. Ozna€avanje proizvoda koji sadrze geneticki modifikovane organizme ili se od njih
sastoje i hrane za zivotinje proizvedene od geneticki modifikovanih organizama,
sljedivost

1. OznaCavanje hrane primjenjuje se u svim fazama stavljanja na trziSte, u skladu sa
posebnim propisima i to na:

a) proizvode koji sadrze geneticki modifikovane organizme ili se od njih sastoje stavljene na
trziste;

b) hranu proizvedenu od geneticki modifikovanih organizama stavljenu na ftrziste;
¢) hranu za zivotinje proizvedenu od genetic¢ki modifikovanih organizama stavljenu na trziste.
2. U prvoj fazi stavljanja na trziSte proizvoda koji sadrZze geneticki modifikovane organizme ili
se od njih sastoje, ukljuéujuci rinfuz, subjekti u poslovanju moraju obezbijediti da se pisanim
putem subjektu u poslovanju koji prima proizvod prenesu sliedeée informacije:

a) da proizvod sadrZi geneticki modifikovane organizme ili se od njih sastoji;

b) o jedinstvenoj identifikacionoj oznaci (oznake) dodijeljenu/e tim genetiCki modifikovanim
organizmima u skladu sa ovom uredbom.

3. U svim daljim fazama stavljanja na trziSte proizvoda iz tatke 2 ovog priloga subjekti u
poslovanju moraju obezbijediti da je primljena informacija iz take 2 ovog priloga prenesena u
pisanom obliku subjektima u poslovanju koji primaju proizvode.

4. U slucaju proizvoda koji sadrze mjeSavine geneti¢ki modifikovanih organizama ili se od njih
sastoje i koji ¢e se upotrebljavati samo i neposredno kao hrana ili hrana za Zivotinje ili za
preradu, informacija iz taCke 2 podtacke b) ovog priloga moze se zamijeniti deklaracijom o
upotrebi subjekta u poslovanju, koju prati popis o jedinstvenim identifikacionim oznakama svih
geneticki modifikovanih organizama upotrijebljenih u toj mjesavini.

5. Pored zahtjeva za oznaCavanje hrane utvrdenih zakonom o bezbjednosti hrane i zakonom o
geneticki modifikovanim organizmima, subjekti u poslovanju moraju imati sisteme i definisane
postupke radi ¢uvanja informacija u periodu od pet godina, a identifikaciju svake transakcije
subjekta u poslovanju koji je proizvode iz taCke 2 ovog priloga stavio na raspolaganje i kojem
su proizvodi iz tatke 2 ovog priloga stavljeni na raspolaganije.

6. Kada se na trziSte stavljaju proizvodi proizvedeni od geneti¢ki modifikovanih organizama,
subjekti u poslovajjnju moraju obezbijediti da se sljedece informacije u pisanom obliku prenesu
subjektu u poslovajnju koji prima proizvod:

a) oznaka svakog sastojka hrane koji je proizveden od genetic¢ki modifikovanih organizama;

b) oznaka svakog sastojka hrane za Zivotinje ili aditiva koji je proizveden od geneticki
modifikovanih organizama;

c) oznaka da je proizvod proizveden od geneti¢ki modifikovanih organizama, za proizvode za
koje ne postoji popis sastojaka.

7. Pored zahtjeva za ozna€avanje hrane utvrdenih zakonom o bezbjednosti hrane i zakonom o
genetiCki modifikovanim organizmima, subjekti u poslovanju moraju imati sisteme i definisane
postupke radi omogucavanja Cuvanja informacija iz tacke 2 ovog prilogai, tokom pet godina, i
omogucavanje identifikacije svake transakcije subjekta u poslovanju koji je proizvode iz tacke
2 ovog priloga stavio na raspolaganje i kojem su proizvodi iz tacke 2 ovog priloga stavljeni na
raspolaganje.

8. Na tragove geneti¢ki modifikovanih organizama u prehrambenim proizvodima i hrani za
Zivotinje proizvedenim od geneti¢k imodifikovanih organizama u koli€ini koja ne prelazi prag
odreden za te genetiCki modifikovane organizme kada su ti tragovi geneticki modifikovanih
organizama usputni ili tehnicki neizbjezni;



9. Zahtjevi za proizvode namijenjene neposrednoj preradi, ne primjenjuju se na tragove
odobrenih geneticki modifikovanih organizama u koli€ini koja ne prelazi 0,9 % ili nizi prag kada
su ti tragovi usputni ili tehni€ki neizbjezni.

10. Za GMO-a koji se stavlja na trziSte treba da sadrzi jedinstvenu identifikacijonu oznaku za
svaki GMO iz Dijela B2 ovog priloga, a podnosilac zahtjeva izraduje jedinstvenu identifikacionu
oznaku za svaki GMO, na osnovu baze podataka za proizvode BioTrack i mehanizma za
razmjenu informacija o bioloSkoj sigurnosti radi provjere postoji li jedinstvena identifikaciona
oznaka za GMO.

11. Ako se za stavljanje GMO na trziste izdaje odobrenje za stavljanje na trziSte navodi se:

a) jedinstvena identifikaciona oznaka za GMO;

b) da savjet/uprava obezbijede da se u najkraéem moguéem roku mehanizmu za razmjenu
informacija o bioloSkoj sigurnosti dostavi jedinstvena identifikaciona oznaka za GMO iz
konacne odluke o originalnom zahtjevu.

12. Jedinstvene identifikacione oznake dodjeljuju se svim GMO-ima za €ije se stavljanje na
trziste izdaje odobrenje u skladu sa zakonom o geneticki modifikovanim organizmima.

B. JEDINSTVENE IDENTIFIKACIONE OZNAKE

B1. Opsti oblik

1. Jedinstvena identifikaciona oznaka sastoji se od tri dijela koje Cini niz alfanumerickih
znakova koji upucuju na: podnosilaca zahtjeva/vlasnika odobrenja, geneti¢ku promjenu i naéin
provjere.

2. Oznaka iz taCke 1 ovog dijela sadrzi ukupno devet alfanumerickih znakova:

- prvi element predstavlja podnosioca zahtjeva/vlasnika odobrenja i sastoji se od dva ili tri
alfanumeri¢ka znaka;

- drugi element &ini pet ili Sest alfanumeri¢kih znakova i predstavlja geneti¢ku promjenu;

- treCi element sluZi za provjeru i predstavlja ga zadnji numericki znak.

Primjer jedinstvene identifikacione oznake:

_(I?IEIDI-IAIB|8|9I1I-I6|

ili

ClE|-|A[B|C[8]9]|1]-]5]

B2. Smjernice za razvoj pojedinaénih elemenata jedinstvene identifikacione oznake

1. Prva dva ili tri alfanumeriCka znaka predstavljaju podnosioca zahtjeva/vlasnika odobrenja
(Primjer: prva dva ili tri slova iz imena organizacije podnosioca zahtjeva/vlasnika odobrenja),
iza Cega slijedi povlaka/crtica)
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2. Podnosiocu zahtjeva mogu biti dodijeljeni alfanumericki znakovi koji navode njihov identitet,
a koji se nalaze u tabeli kodnih oznaka podnosioca u bazi podataka za proizvode BioTrack
Organizacije za privrednu saradnju i razvoj (u daljem tekstu: OECD) i ti podnosioci zahtjeva
moraju i dalje koristiti iste znakove, a novi podnosioci zahtjeva kaoji nijesu identifikovani u bazi
podataka ne smiju koristiti postojece Sifre iz tabele kodnih oznaka iz baze podataka i duzni su
da obavijeste nadlezne organe koji su zaduzeni za unos u OECD-ovu bazu podataka za
proizvode BioTrack i koji unose novu Sifru (znakove) koja je oblikovana da se novi podnosilac
identifikuje u tabeli kodnih oznaka.

3. Drugi niz od pet ili Sest alfanumeri¢kih znakova predstavlja posebne geneticke promjene,
koje su predmet zahtjeva za stavljanje na trziste i/ili odobrenja.

Primjer:
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4. PojedinaCna genetiCka promjena moze se javiti kod razliCitih organizama, vrsta i sorti, a
znakovi treba da predstavljatju specifi€nu promjenu pri ¢emu prije formulisanja jedinstvenih
identifikacionih oznaka podnosioci zahtjeva treba da konsultuju OECD bazu podataka za



proizvode BioTrack, radi obezbijedivanja dosljednosti i izbjegavanja dupliranja jedinstvenih
identifikacijonih oznaka dodijeljenih sli¢nim geneti¢kim promjenama istog organizmal/vrste.

5. Podnosioc zahtjeva treba da razvije sospstveni interni mehanizam radi izbjegavanja
upotrebe istog imenovanja (znakova) "genetiCke promjene®, ako se koristi za razliiti
organizam. Ako dvije ili viSe organizacija razviju slicne genetiCke promjene, "informacije koje
se odnose na podnosioca” moraju podnosiocima zahtjeva omoguciti da oblikuju jedinstvenu
identifikacijonu oznaku za sopstveni proizvod, pri ¢emu se istovremeno obezbjeduje njena
jedinstvenost s obzirom na oznake koje su oblikovali drugi podnosioci.

6.Novi GMO-a koji sadrze viSe od jedne geneti¢ke promjene (tzv. “gene stacking®), podnosioci
zahtjeva ili vlasnici odobrenja moraju imati novu jedinstvenu identifikacionu oznaku.

7. Zadnji znak jedinstvene identifikacione oznake sluzi za provjeru i od ostalih znakova odvaja
se povlakom/crticom.

Primjer:
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8. Znak za provjeru treba da smanji greSke obezbjedujuci cjelovitost alfanumericke
identifikacione oznake koju unose korisnici baze podataka.

9. Pravilo za proradun znaka za provjeru je sljede¢e: Znak za provjeru sastoji se od jednog
numeri¢kog znaka. lzraCunava se da se saberu numeri¢ke vrijednosti svakog alfanumeric¢kog
znaka u jedinstvenoj identifikacionoj oznaci. Numericka vrijednost svakog znaka je od & do 9
za numericke oznake (d do 9) i od 1 do 26 za abecedne oznake (A do Z) Ukupan zbir, ako se
sastoji od vise numerickih znakova, dodatno se izrraunava da se prema istom pravilu saberu
preostali znakovi, pri ¢emu se postupak ponavlja dok se ne dobije konacan zbir od jednog
numeric¢kog znaka. Primjer: znak za provjeru za kodnu oznaku CED-AB891 se izraCunava ha
sljedeci nacin:

Prvikorak:|3+5+4+1+2+8+9+1=33;

Drugi korak: 3 + 3 = 6; znak za provjeru je 6.

Dakle, kona¢na jedinstvena identifikacijona oznaka glasi — CED-AB891-6.

Primjer 1. Znakova koji se koriste za jedinstvenu identifikacionu oznaku
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Primjer 2: Abecedni znakovi i numericki ekvivalenti za izra¢un znaka za provjeru
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Nula se prikazuje znakom @ kako bi se izbjegla zamjena sa slovom O.

10. Na mikroorganizme i zivotinje, osim ako na medunarodnom nivou nije usvojen drugi oblik
za jedinstvenu identifikacionu oznaku koji je odobren i na nivou Evropske unije primjenjuje se
Dio B1 i ta¢. 1-9 ovog dijela.



PRILOG 3

PODACI KOJI SE UPISUJU U REGISTAR ODOBRENJA

1. Registar odobrenja sadrzi evidencije o zatvorenim sistemima, izdatim odobrenjima za
ograni¢enu upotrebu GMO, namjernom uvodenju GMO u Zivotnu sredinu i stavljanju GMO ili
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potice od GMO na trziste.
2. Registar odobrenja sadrzi podatke:
1) naziv i sjediste podnosioca zahtjeva:

— zatvorenog sistema;

— za ogranic¢enu upotrebu GMO;

— za namjerno uvodenje GMO-a u zivotnu sredinu ;

— za stavljanje GMO i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili poticu od GMO na trziste.
2) naucni i uobicajeni naziv GMO, trgovacki naziv i identifikacioni broj ;
3) sazetak procjene rizika su skladu sa posebnim propisima i odobrenje za hamjeravanu
upotrbu ;
4) datum izdavanja odobrenja i rok na koji je odobrenje izdato;
5) opis zatvorenog sistema:
— naziv, adresa i vrsta zatvorenog sistema ;
— povrsina objekata u zatvorenom sistema ;
— nivo opasnosti ograni€ene upotrebe u zatvorenom sistemu ;
— ime i prezime odgovornog lica zatvorenog sistema ;
—ime i prezime lica/lica odgovornih za nadzor i sigurnost u zatvorenom suistemu.
6) podaci o ograni¢enoj uportrebi GMO-a :
— nivo opasnosti ograni¢ene upotrebe ;
— svrha ograni¢ene uportrebe GMO-a ;
— puni i taksonomski naziv organizma primaoca i organizma davaoca ;
—ime, prezime i zvanje lica odgovornog za bioloSku sigurnost i nadzor ;
—ime i prezime lica odgovornog za ograni¢enu upotrebu ;
—ime i prezime lica(a) odgovornih za kontrolu i sigurnost u zatvorenom sistemu ;
— podrucje ograni¢ene upotrebe (podaci o lokaciji zatvorenog sistema).
7) podaci o namjernom uvodenju GMO u Zzivotnu sredinu, uklju€ujucéi tacnu lokaciju uvodenja
GMO:
— naziv projekta i trajanje namjernog uvodenja ;
— svrha namjernog uvodenja GMO u zivotnu sredinu i namjeravane upotrebe ;
— opsSte vaznosti GMO i funkcija uklju¢enog genetickog materijala ;
— podaci o geografskom smjestaju i povrsini lokaliteta namjerno uvedenog GMO (mjesto
uvodenja, katastarska opstina/parcela, broj parcele/Cestice, veli€ina parcele u metrima i
stvarna povrSina uvodenja u metrma) ;
— ime i prezime odgovornoglica podnosioca zahtjeva i voditelja projekta ;
— podaci o pracenju (monitoringu), nadzoru, postupanju sa otpadom i postupci za sprovodenje
mjera u slu€aju nekontrolisanog Sirenja GMO ;
— tehnike predvidene za uklanjanje ili deaktiviranje GMO na kraju ogleda.
8) podaci o stavljanju GMO i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili poti€¢u od GMO na trziste:
— trgovacki naziv proizvoda koji sadrzi GMO ;
—ime i adresa lica sa sjediStem, odnosno prebivaliStem u Crnoj Gori koje je odgovorno za
stavljanje na trziste, bilo da je proizvoda¢, uvoznik ili distributer, ako se razlikuje od
podnosioca zahtjeva ;
—ime i adresa lica(a) odgovornog/nih za Cuvanje, skladiStenje i uzimanje kontrolnih uzoraka ;
— podaci o uvanim uzorcima, kao o vrsti materijala, genetickoj karakterizaciji, koli€ini uvanog
materijala, stabilnosti, uslovima odgovarajuéeg skladiStenja i vremenu trajanja ;
— svrha upotrebe proizvoda i njegove opsSte vaznosti ;
—naucéno ime i ime na crnogorskom jeziku GMO i funkcija ukljuenog genetic¢kog materijala.
9) Opsti podaci o jednom ili vise GMO:
— naucni i uobi€ajeni naziv GMO, trgovacki naziv(i) proizvoda i nazivi jednog ili viSe GMO koje



proizvod sadrzi, uklju€ujuéi nau¢ne(e) naziv(e) i uobi¢ajeni(e) naziv(e) organizma primaoca ili,
ako je to slucaj, roditelja GMO ;

— detalje nukleotidnih sekvenci ili druge vrste informacija neophodnih za

identifikaciju proizvoda GMO ili njegovih potomaka ;

— identifikacioni broj ;

— drzava u kojoj je zahtjev podnesen ;

— broj zahtjeva ;

— broj i datum izdavanja odobrenja i odobrenje.

10) Podaci o umetku DNK:

— podaci o nukleotidnoj sekvenci umetka kori§¢enoj da se razvije metoda odredivanja,
ukljucujuci, gdje je to slucaj, i naznaku kompletne sekvence umetka kao i broja parova baza
sekvenci domacina koje okruzuju sekvence potrebne za uspostavljanje specificne metode
odredivanja pojedine uzroke promjena, (kao i metode odredivanja u odnosu na grani¢ne
vrijednosti odredene u skladu sa posebnim propisima kojima je uredeno namjerno uvodenije i
stavljanje na trziste GMO i pristupni brojevi za javnu bazu podataka i reference koje sadrze
podatke o sekvenci umetka ili njegovih djelova,

— detaljna karta umetnutih DNK, ukljuujuéi sve genetiCke elemente, kodirana i nekodirana
podrucja kao i naznake njihovog rasporeda i njihove orijentacije.

11) Podaci o metodama odredivanja i identifikacije GMO:

- opis metoda identifikacije i odredivanja za dokazivanje DNK umetka koje je specifi¢no
za pojedini razlog promjene, ukljuCujuci, gdje je to slu¢aj, metode odredivanja sa
grani¢nim vrijednostima utvrdenim u skladu sa posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje i stavljanje na trziste GMO ;

- podaci o metodama za odredivanje i identifikaciju (PCR i antitjela) ;

- podaci ogleda koji dokazuju valjanost metodologije ;

- prema potrebi, podaci o valjanosti parametara, u skladu sa medunarodnim
smjernicama.



PRILOG 4
Laboratorijska ispitivanja geneticki modifikovane hrane i hrane za zivotinje

A.l. Laboratorija za detekciju GMO-a

1. Laboratorija za detekciju GMO-a:

- prima, priprema, €uva, odrZzava i po potrebi Salje odgovarajuCe pozitivne i negativne
kontrolne uzorke drugim laboratorijama za detekciju GMO koje treba da poStuju povjerljivost
primljenih podataka;

- vrSi ocjenjivanje prirode podataka koje dostavi podnosilac zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje na trziSte hrane ili hrane za zivotinje, u svrhu ispitivanja i validacije metode
uzorkovanja i detekcije;

- vrSi ispitivanje i validaciju metode detekcije, ukljuCuju¢i metodu uzorkovanja i identifikacije
transformacije i, ako je primjereno, detekcije i identifikacije transformacije u hrani i hrani za
zivotinje ;

A.2. Metode za detekciju, identifikaciju i kvantifikaciju geneti¢kih promjena i zahtjevi za
kontrolne uzorke i certifikovani referentni materijal

1. Radi vr$enja laboratorijskih ispitivanja uzimaju se u obzir:

1.1 karakteristike i moguénosti predlozenih metoda;

1.2 tehni€ki zahtjevi u odnosu na vrstu informacija koje je podnosilac dostavio radi provjere
ispunjenosti zahtjeva,;

1.3 uzorci hrane i hrane za zivotinje i njihove kontrolne uzorke;

1.4 sertifikovani referentni materijal.

2. Podnosilac je duZan da dostavi informacije o0 metodi kao i o testiranju metode koje sprovodi
podnosilac.

3. Podnosilac mora uzeti u obzir dalje smjernice i informacije o operativhim postupcima
validacionog procesa koje je stavio na raspolaganje referentnoj laboratoriji za GMO koji radi
prema smjernicama Evropske mreze laboratorija za odredivanje GMO.

4.1 Sertifikovani referentni materijal je materijal ili supstanca ¢ije su jedna ili viSe vrijednosti/
osobina sertifikovani za kontrolu kvaliteta metoda, a koji prati sertifikat sa odredenom
vrijednosti navedene osobine, povezanom nesigurnosti i izjava o metroloskoj sljedivosti;

4.2 Zahtjevi za sprovodenje metode su minimalni sprovedeni kriterijumi koje metoda mora
dokazati nakon zavrSetka studije validacije u skladu sa medunarodno prihvacenim tehni¢kim
odredbama.

5. Validacija metode

5.1 Informacije o metodi

5.1.1 Metoda obuhvata sve metodoloSke faze koje su potrebne za analizu relevantne hrane ili
hraniva.

Za odredenu hranu ili hranivo metodolo$ke faze moraju ukljuCivati metode ekstrakcije DNK i
naknadnu kvantifikaciju u sistemu lan€ane reakcije polimerazom (PCR), a cijeli postupak od
ekstrakcije do tehnike PCR (ili ekvivalentne) predstavlja metodu pri éemu podnosilac zahtjeva
mora dostaviti informacije o cijeloj metodi.

5.1.2 Podnosiocu zahtjeva mora biti dozvoljeno upucivanje na validovane protokole ako su
dostupni i primjereni za module metoda koriS§¢ene u analitickom postupku, kao $to je protokol
ekstrakcije DNK iz odredene matrice, pri Eemu podnosilac mora dostaviti podatke o ogledu iz
interne validacije u kojoj je modul metode bio uspjeSno primijenjen u okviru zahtjeva za
odobrenje.

5.1.3 Podnosilac mora dokazati da metoda ispunjava sljedec¢e zahtjeve:

5.1.3.1 Metoda mora biti specificna za transformacijski dogadaj/genetiCku promjenu (dalje u
tekstu specificna za dogadaj) i moze biti funkcionalna samo sa geneti¢ki modifikovanim
organizmom ili sa geneti¢ki modifikovanim proizvodom i ne moZe biti funkcionalna ako se
primjenjuje na druge transformacijske dogadaje koji su odobreni. Metoda se ne moze
primjenjivati za nedvosmislenu detekciju/identifikaciju/kvantifikaciju Sto se moze dokazati
odabirom neciljanih transgenih dozvoljenih transformacijskin dogadaja i konvencionalnih
dvojnika. Testiranje mora ukljuciti usko povezane transformacijske dogadaje.



5.1.3.2 Metode se primjenjuju na uzorcima hrane ili hrane za Zivotinje, na kontrolne uzorke i
na sertifikovani referentni materijal.

5.1.3.3 Podnosilac mora uzeti u obzir sliede¢e dokumente za razvoj metode detekcije:

- Prehrambeni proizvodi — Analiticke metode za detekciju geneticki modifikovanih organizama i
njihovih proizvoda — Opsti zahtjevi i definicije: ISO 24276;

- Prehrambeni proizvodi — Analiticke metode za detekciju geneticki modifikovanih organizama i
njihovih proizvoda - Ekstrakcija nukleinske kisjeline: ISO 21571,

- Prehrambeni proizvodi — AnalitiCcke metode za detekciju geneticki modifikovanih organizama i
njihovih proizvoda - Kvantitativne metode na osnovi nukleinske kisjeline: 1ISO 21570;

- Prehrambeni proizvodi — Analiticke metode za detekciju geneticki modifikovanih organizama i
njihovih proizvoda - Kvalitativhe metode na osnovi nukleinske kisjeline: standard 1ISO 21569.
5.1.3.3.4 Metoda mora uzeti u obzir detaljnije zahtjeve zajednickih kriterijuma EURL, kao i
minimalne zahtjeve za sprovodenje analitickin metoda testiranja GMO mreze ENGL. Ti
kriterijumi su dio smjernica koje je predvidio EURL.

D. Podnosilac mora dostaviti specificnu kvantitativnu metodu detekcije za geneticki
modifikovani materijal i mora prouciti valjanost i ograni¢enja metoda detekcije u razli¢itim
vrstama hrane i hrane za Zivotinje (razliCite matrice) za koje se olekuje da e se staviti na
trziste.

E. Podnosilac mora dostaviti potpun i detaljan opis metode, koji obuhvata detaljnu obradu:

1. Naucna osnova : podnosilac mora dostaviti pregled nacCela po kojima metoda djeluje koji
mora uklju€ivati upucivanja na relevantne nau¢ne objave.

2. Podrudje primjene metode : podnosilac mora navesti matrice (npr: preradena hrana,
sirovine), vrste uzoraka i procente unutar kojih se metoda moze primijeniti.

3. Operativne karakteristike metode: potrebnu opremu za primjenu metode treba jasno
navesti, u pogledu analize i za pripremu uzorka. Informacije o specifi¢nim aspektima bitnim za
primjenu metode.

4. Protokol: podnosilac zahtjeva mora dostaviti potpun, optimalan protokol metode sa svim
zahtijevanim detaljima za prenos i samostalnu primjenu metode u drugim laboratorijima.

5. Model predvidanja (ili sliéno) koji je potreban radi interpretacije rezultata i donosenja
zaklju€aka se detaljno opisuje, a podnosilac dostavlja uputstva za ispravnu primjenu modela.
6. Podnosilac mora dostaviti $eme uzgoja koje e se koristiti za proizvodnju geneticki
modifikovane hrane i hrane za Zivotinje i njihov uticaj na interpretaciju rezultata.

5.2 Informacije o provjeri metode koju je sproveo podnosilac zahtjeva

A. Podnosilac mora dostaviti sve dostupne i relevantne podatke o optimizaciji metode i
sprovedenoj provjeri. Ovi podaci i rezultati prikazuju se kad je moguce i primjereno, koristeci
parametre sprovodenja koji su navedeni u tacki 3.1.C.4. ovog dijela, a podnosilac dostavlja i
sazetak sprovedene provjere, glavne rezultate, kao i ostale podatke ukljuujuéi ekstremne
vrijednosti.

B. Podnosilac mora obezbijediti da dostavljene informacije dokazuju snagu metode za
medulaboratorijsku prenosivost zbog ¢ega podnosilac mora da dostavi i rezultate testiranja
metode najmanje jedne nezavisne laboratorije.

C. Podnosilac mora dostaviti sliede¢e informacije o razvoju i optimizaciji metode:

1) ogledni par pocetnica i ako je primjereno sonde uklju€ujuéi obrazloZenje kako i zasto je
odabran predlozeni par pocetnica;

2) provjera stabilnosti, koja se dokazuje navodenjem rezultata ogleda pomocu kojih je metoda
testirana sa razli¢itim biljnim sortama;

3) specifitnost, koja se dokazuje dostavljanjem potpunog niza umetaka u standardizovanom
elektronskom formatu sa parovima baza grani¢nih sekvenci, radi omoguc¢avanja da EURL
procijeni specificnost predloZzene metode istrazivanjem pomocéu homologije u molekularnoj
bazi podataka;

4) preciznost, relativna standardna devijacija ponovljivosti mora biti jednaka ili manja od 25 %
u odnosu na frakciju mase u €itavom dinami¢nom rasponu metode.

D. Podnosilac mora dostaviti i sliede¢e informacije radi provjere:

1) uklju€enih laboratorija, vremena ispitivanja i pregleda nacrta ogleda, uklju¢ujuéi detalje o
broju ciklusa, uzoraka, ponavljanja itd.;



2) opis laboratorijskih uzoraka (kao $to su veli€ina, kvalitet, datum uzorkovanja), kontrola sa
pozitivnim i negativnim rezultatima, upotrijebljenih sertifikovanih referentnih materijala,
plazmida i sli€énog koriS¢enog materijala;

3) opis pristupa koji su koriS¢eni za analizu rezultata ogleda i ekstremnih vrijednosti;

4) sva posebna zapazanja prilikom provjere;

5) pozive na relevantnu literaturu ili tehni¢ke odredbe prema kojima se sprovodila provjera.

5.3 Uzorci hrane i hrane za zivotinje i njihovi kontrolni uzorci

Podnosilac zahtjeva mora sa propisanim informacijama dostaviti uzorke hrane i hrane za
zivotinje i njihove kontrolne uzorke onakve vrste i u onoj koli€ini koju ¢e odrediti EURL.
Informacije koje prate kontrolne uzorke moraju ukljuciti informacije o proizvodniji biljke, koja se
koristi za proizvodnju kontrolnih uzoraka i o zigotnosti umetaka.

Podnosilac moze koristiti istu sirovinu za proizvodnju sertifikovanog referentnog materijala i za
proizvodnju kontrolnih uzoraka.

6. SERTIFIKOVANI REFERENTNI MATERIJAL

Sertifikovani referentni materijal proizvodi proizvodac akreditovan prema smjernicama ISO 34,
u skladu sa smjernicama ISO 34 (Opsti zahtjevi za osposobljenost proizvodaca referentnog

materijala).
Podnosilac mora dostaviti informacije u pogledu mjesta gdje se moze pristupiti sertifikovanom
referentnom materijalu, kao i informacije kojima dokazuje dostupnost sertifikovanog

referentnog materijala tokom perioda vazenja odobrenja. Za provjeru i odredivanje vrijednosti
koristi se validovana metoda (ISO/IEC 17025: Opsti zahtjevi za osposobljenost laboratorija za
testiranje i umjeravanije).

Nesigurnosti se procjenjuju u skladu sa Smjernicama ISO za izraZzavanje mjerne nesigurnosti
(GUM).

Glavne karakteristike medunarodno prihvacéenih tehni¢kih odredbi su:

1. Posude za geneti¢ki modifikovani referentni materijal:

a) staklene posude za genetic¢ki modifikovani referentni materijal (kao $to su posude, bocice,
ampule) moraju biti nepropusne i sadrzavati barem onoliku koli¢inu materijala koja je
navedena;

b) mora biti garantovana zamjenjivost geneti¢ki modifikovanog materijala;

¢) ambalaza mora odgovarati namjeni;

d) oznaCavanje mora biti dobrog izgleda i kvaliteta.

2. Provjera homogenosti:

a) uzorci moraju imati odgovarajuéu homogenost;

b) potrebno je provjeriti homogenost izmedu staklnenih posuda;

c) potrebno je uzeti u obzir heterogenost izmedu staklenih posuda u potpunoj procjeni
nesigurnosti referentnog materijala. Ovaj zahtjev treba ispuniti ¢ak i kada nema statistiCki
znacajnih varijacija izmedu staklenih posuda. U ovom slu€aju varijacija metode ili izraCunata
varijacija izmedu staklenih posuda mora biti uklju€ena u potpunu nesigurnost.

3. Provjera stabilnosti:

a) uzorci moraju imati odgovarajucéu stabilnost;

b) stabilnost se pozitivno dokazuje odgovarajuc¢om statistiCkom ekstrapolacijom, da je rok
upotrebe genetic¢ki modifikovanog referentnog materijala u granicama navedene nesigurnosti;
nesigurnost povezana sa tim dokazom je dio procjene nesigurnosti genetickog materijala.
Odredene vrijednosti vaze samo u ograniCenom vremenu i podlijezu nadzoru stabilnosti.

4. Karakteristike serije:

1. Metode koriSéene za provjeru i sertifikovanje:

a) moraju se primjenjivati prema vaze¢im mjernim uslovima;

b) moraju biti ispravno tehnicki validovane prije upotrebe;

¢) imati preciznost i tatnost usuglasenu sa ciljnom nesigurnoscu.

2. Svaka serija mjerenja mora:

a) biti sledljediva do navedenih referenci;

b) biti popracena izjavom o nesigurnosti, kada je god moguce.

3. Uklju€ene laboratorije moraju:

a) imati zahtijevanu osposobljenost za sprovodenje naloga;



b) biti sposobni postiéi sljedivost do zahtijevanih navedenih referenci;

¢) biti sposobni procijeniti mjernu nesigurnost;

d) imati odgovarajuci sistem obezbjedivanja kvaliteta.

5. Zavrsno skladistenje:

1. Za sprjeCavanje razgradnje nakon proizvodnje uzoraka, svi uzorci moraju biti skladisteni
prema uslovima odredenim za zavrSno skladiStenje genetiCki modifikovanog referentnog
materijala prije poCetka mjerenja.

2. Uzorci se prevoze od vrata do vrata ¢uvajuéi ih Citavo vrijeme prema uslovima skladistenja
za koje je dokazano da ne uti¢u na odredene vrijednosti.

6. Izdavanje sertifikata za sertifikovani referentni materijal:

Potrebno je izdati sertifikat, praéen izvjeStajem o sertifikovanju, koji sadrzi sve informacije
potrebne korisniku.

Sertifikat i izvjeStaj moraju biti dostupni pri distribuciji geneti¢ki modifikovanog sertifikovanog
referentnog materijala.

Informacije koje su prilozene sertifikovanom referentnom materijalu moraju ukljucivati
informacije o uzgoju bilike koja se koristi za proizvodnju sertifikovanog referentnog materijala i
0 zigotnosti umetaka.

Sertifikovana vrijednost sadrzaja GMO-a izrazava se masenom frakcijom i, kada je dostupno,
brojem kopija po ekvivalent haploidnom genomu/ekvivalentu haploidnoga genoma.
Sertifikovane vrijednosti (kao Sto je koliCina geneticki modifikovanog materijala izrazena
masenom frakcijom) moraju biti sledljive do navedenih referenci i popracene proSirenom
iziavom o nesigurnosti koja vazi tokom citavog roka upotrebe geneticki modifikovanog
sertifikovanog referentnog materijala.

7. METODE UZORKOVANJA

GM materijal je supstanca koja ¢e u hrani za zivotinje vjerojatno biti distribuirana nejednako pa
se uzorkovanje za potrebe sluzbenih kontrola vrsi na sledeéi nacin :

Ukupna veliina uzoraka za materijale u hrani za Zivotinje ne smije biti manja od mase 35 000
zrna/sjemenki, a konacéni uzorak ne smije teziti manje od mase 10 000 zrna/sjemenki.

Maseni ekvivalent 10 000 zrna/sjemenki predviden je u tabeli 1.

Tabela 1. Maseni ekvivalent 10 000 zrna/sjemenki za razli€ite biljke

Biljka Masa, u gramima, 10 000 zrna/sjemenki
Je€am, proso, zob, riza, raz, pSenica 400
Kukuruz 3000
Soja 2 000
Sjeme repice 40

7.1. KRITERIJUMI ZA PRIPREMU UZORKA | METODE ANALIZE

Radi otkrivanja prisutnosti GM materijala po planu uzorkovanja i metodama analize za
sluzbenu kontrolu hrane za Zivotinje sluzbene laboratorije koriste metode analize i zahtjeve u
pogledu kontrole opisane u dijelu A.

A. PRIPREMA UZORKA ZA ANALIZU

1. Obrada kona€nih uzoraka

Sluzbene laboratorije koriste standard EN ISO 24276, 1SO 21570, ISO 21569 i ISO 21571 koje
definiu strategije za homogenizaciju kona¢nog uzorka (koji se u ISO standardima naziva i
Jlaboratorijski uzorak®), redukciju konaénog uzorka na uzorak za analizu, pripremu ispitnog
uzorka i ekstrakciju i analizu ciljnog analita.

2. Veli¢ina uzorka za analizu

Uzorak za analizu treba da bude u koli€ini koja obezbjeduje kvantifikaciju prisutnosti GM
materijala na granici MPRL uz statisticki stepen pouzdanosti od 95 %.

B. PRIMVJENA METODA ANALIZE | IZRAZAVANJE REZULTATA

Za primjenu metoda analize i izraZzavanje rezultata primjenjuju se sljedeca pravila.

1. Opsti uslovi



Sluzbene laboratorije moraju biti uskladene sa zahtjevima standarda I1SO 17025 i
upotrebljavati kvantitativne metode analize koje je validovala Referentha laboratorija Evropske
unije u saradnji sa Evropskom mrezom GMO laboratorija. Uzimajuci u obzir potpunu analitiCku
metodu koja poc€inje sa obradom laboratorijskog uzorka hrane za Zivotinje, oni obezbjeduju da
analizu na nivou od 0,1 % u odnosu na masenu frakciju GM materijala u hrani za Zivotinje
mogu sprovesti sa primjerenom preciznod¢éu (relativnim standardnim odstupanjem
ponovljivosti manjim ili jednakim 25 %).
2. Pravila za tumacenje rezultata
Radi obezbjedivanja povijerljivosti od priblizno 95 %, ishod analize navodi se u obliku x +/- U,
gdje je x analiticki rezultat za jednu mjerenu genetiCku promjenu, a U je odgovarajuca
proSirena mjerna nesigurnost.
U se mora odrediti u sluzbenoj laboratoriji za ditavu analiticku metodu i potvrditi kako je
opisano u dokumentu koji sadrzi smjernice o Mjernoj nesigurnosti za laboratorije za ispitivanje
GMO-a koje je izradio JRC.
Sirovina za hranu za zivotinje, aditiv u hrani za zivotinje ili, u slu€aju slozenog sastava hrane
za zivotinje, svaka sirovina i aditiv koji ulaze u sastav hrane za Zivotinje smatra se
neuskladenim sa zahtjevima utvrdenim zakonom o geneti¢ki modifikovanim organizmima,
geneticki modifikovanoj hrani i hrani za zivotinje kada je analiticki rezultat (x) za jednu
mjerenu genetiCku promjenu minus proSirena mjerna nesigurnost (U) jednak ili ve¢i od nivoa
0,1 % u odnosu na masenu frakciju GM materijala. Ako su rezultati izraZeni prvenstveno kao
broj kopija genetiCki promijenjene DNK u odnosu na broj kopija DNK specificne za ciljani
takson koji je izraCunat na osnovi haploidnih genoma, oni se pretvaraju u masenu frakciju u
skladu sa podacima predvidenim u svakom validacijskom izvjeStaju Referentne laboratorije.
8. Tehni€¢ke smjernice za uzimanja uzoraka i otkrivanja geneti¢ki modifikovanih
organizama i materijala proizvedenih iz geneti€ki modifikovanih organizama kao ili u
proizvodima
1. Uzorkovanje proizvoda radi otkrivanja prisutnosti genetiCki modifikovanih organizama i
materijala proizvedenih iz geneti¢ki modifikovanih organizama obavlja se u skladu sa
tehni¢kim smjernicama iz ovog priloga.
2. Radi ispunjenja zahtjeva iz ove Uredbe potrebno je uzeti u obzir:

a) evidenciju u kojoj su mjeri subjekti na trziStu u proSlosti postovali vazece propise;

b) pouzdanost nadzora koje subjekti na trziStu sprovode;

c) situacije u kojima se sumnja na nepostovanje propisa;

d) koriséenje sredstava u skladu sa Zeljenim odredenim ciljevima a posebno u svjetlu

ste€enog iskustva;

e) stepen heterogenosti i mjesto u lancu snabdijevanja gdje se sprovodi testiranje.
3. Sluzbene kontrole potrebno je sprovoditi u bilo kojoj fazi proizvodnje, prerade, skladiStenja i
distribucije proizvoda koji sadrze ili bi mogli sadrzati GMO odnosno hrane ili hrane za Zivotinje
proizvedene iz GMO, uklju€ujudi i kontrole prilikom uvoza.
4. Sluzbene kontrole proizvoda namijenjenih izvozu iz Crne Gore i onih namijenjenih stavljanju
na trziSte u Crnoj Gori sprovode se pod jednakim uslovima.
5. Subjekte Ciji se proizvodi uzorkuju i analiziraju imaju pravo zatraziti drugo misljenje, a
inspekcija je duzna uzeti odgovarajuéi broj uporednih uzoraka radi sprovodenja dodatnih
ispitivanja, kako bi subjektu bilo omoguéeno pravo na zalbu i dobijanje drugog misljenja u
skladu sa vazec¢im propisima.
6. Dozvoljene su, uz preporuCene, i druge strategije uzimanja uzoraka.
7. Uz strategije iz ovoga dijela, mogu se Kkoristiti i druge strategije ispitivanja pod uslovom
da je izabrane metode odobrila referentna laboratorija u skladu sa posebnim propisom.
8. Potrebno je obezbijediti sprovodenje sluzbenih kontrola radi postizanja i ciljeva ove uredbe,
ne dovodeci u pitanje posebne propise kojima je uredena bezbjednost hrane, zahtjevi za
hranu za zivotinje i druge kontrole, a posebno propise 0 nacelima uspostavljanja organizacije
sluzbenih kontrola u oblasti hrane za Zivotinje, o uvodenju metoda za uzorkovanje i analize za
potrebe sluzbenih kontrola hrane za Zivotinje, o sluzbenim kontrolama hrane za Zivotinje i
dodatnim mjerama u sluzbenim kontrolama hrane za Zivotinje.
9.1 Partija je izdvojena i odredena koli¢ina materijala.



- partija sjemena: odredena koli¢ina sjemena koju je fizicki moguce identifikovati i koja je
uniformna, a koja ne prelazi maksimalnu veli€inu partije u skladu sa posebnim propisom kojim
je uredeno sjeme i koja predstavlja dio ili cijelu poSiljku;

- partija drugog biljnog sadnog materijala je broj jedinica jedne standardne sorte koju je
moguce identifikovati po homogenosti njenog sastava, porijeklu itd., a koja ne prelazi
maksimalnu veli¢inu partije u skladu sa propisima o drugom biljnom sadnom materijalu, i koja
predstavlja dio ili cijelu poSiljku;

- partija prehrambenih proizvoda i proizvoda hrane je koli€¢ina proizvoda koja je primljena ili
poslata odjednom i koja je obuhvacena jednim ugovorom ili ispravom o transportu;

9.2 dodatni uzorak je ista mala koli¢ina proizvoda uzeta sa svakog pojedinog mijesta
uzorkovaijjnja u partiji kroz punu dubinu partije (staticko uzorkovanije) ili uzeta iz toka proizvoda
u odredenom vremenskom periodu (dinami¢ko uzorkovanje - standardizovanih roba);

9.3 €uvani dodatni uzorak je dodatni uzorak koji se Cuva odredeno vrijeme radi dalje analize;
9.4 mijesani uzorak je koli¢ina proizvoda dobijena kombinovanjem i mijeSanjem dodatnih
koli¢ina uzetih iz odredene partije;

9.5 laboratorijski uzorakje koliCina proizvoda uzeta iz mijeSanog uzorka namijenjena
laboratorijskom ispitivanju;

9.6 analiti¢ki uzorak je homaogenizovani laboratorijski uzorak, koji se sastoji od cijelog uzorka
ili od njegovog reprezentativnog dijela;

9.7 uporedni uzorakje uzorak drzan odredeno vrijeme u svrhu provjere;

9.8 postotak GM DNK je postotak brojeva kopija GM-DNK u odnosu na ciljane i taksonom
odredene brojeve kopija DNK proracunate pomoc¢u haploidnih genoma.

10.Protokol o0 uzimanju uzoraka:

10.1. Potrebno je uzeti uzeti u obzir smjernice o protokolima uzimanja uzoraka proizvoda koji
se sastoje, sadrze ili su proizvedeni iz GMOa kad sprovode inspekciju i kontrolu radi
utvrdivanja da li subjekti poStuju odredbe ove Uredbe;

10.2.Referentna laboratorija, kao i ovlaStena nacionalna laboratorijia treba dadaju smjernice i
pomo¢ oko metoda uzorkovanja koje se obuhvacene ovim Prilogom.

10.3.Kod procjene prisutnosti GMOa potrebno je koristiti uskladene postupke uzimanja uzorka,
koji se koristite kod sjemenja i drugog biljnog reprodukcionog materijala, kod hrane, hrane za
Zivotinje i partija standardnih poljoprivrednih roba.

10.4.Postupci uzorkovanja utvrdeni su sa ciliem da uzorci prikupljeni i analizirani budu
reprezentativni uzorci razli€itih vrsta standardiziranih roba koja se kontroliSe, a protokoli o
uzorkovanju radi potvrde prisustva GM sjemenja i drugih biljnih propagacijskih materijala u
partijama sjemenja trebaju se odrediti u skladu sa posebnim propisima kojima je uredeno
sjeme i drugi biljni sadni materija.

11. Uzorkovanje partija sjemenjai drugih biljnih propagacijskih materijala

11.1 U ovom se dijelu govori o otkrivanju geneti¢ki modifikovanog sjemenija ili drugog biljnog
sadnog materijala u partijama sjemenja ili drugog biljnog sadnog materijala od geneticki
nemodifikovanih varijeteta ili klonova i o otkrivanju GM sjemenja ili drugog biljnog sadnog
materijala koji je rezultat transformacijskog dogadaja koji nije odreden za partiju sjemenja ili
drugog biljnog sadnog materijala jednog GM varijeteta ili klona. Uzorkovanje je potrebno
obavljati u skladu sa medunarodnim metodama i, kad je primjereno, iz veli€ina partija u skladu
sa posebnim propisima. Opsta nacela i metode uzorkovanja sjemenja i drugog sadnog
materijala trebaju biti uskladene sa pravilima ISTA-e (Medunarodno udruZenje za ispitivanje
sjemena) i sa odgovaraju¢im Prirucnikom o uzorkovanje sjemena ISTA-e. Programi uzimanja
uzoraka i testiranja sjemena i drugog sadnog materijala trebaju ispunjavati zahtjevima
utvrdene u propisima kojima je uredeno sjeme i drugi sadni materijal, a odnose se ha
statistiCcke rizike. Nivo i kvalitet partije sjemenja ili drugog sadnog materijala i povezana
statisticka nepouzdanost definiSu se u odnosu na pragove odredene za GMO, a odnose se na
postotak broja kopija GM-DNK u odnosu na ciljane i taksonom odredene brojeve kopija DNK
proracunate pomoc¢u haploidnih genoma.



11.2. Uzimanje uzorka standardizovanih poljoprivrednih proizvoda

Protokol o uzimanju uzorka slijedi postupak u dva koraka koji omogucuje dobijanje, kad je
potrebno, procjene nivoa prisutnosti GMOa, kao i sa njima povezane nepouzdanosti, koja se
izraZzava kao standardna devijacija (SD) a da se ne namedu pretpostavke o mogucoj
heterogenosti GMOa. Da bi se moglo procijeniti SD, u prvom stepenu treba doéi do mijeSanog
uzorka, a zatim iz njega dobijeni analitiCki uzorak analizirati radi utvrdivanja prisutnosti GM
materijala. U slu€aju da je dobijeni analiti¢ki rezultat blizu utvrdenog praga (+/- 50% njegove
vrijednosti), preporucuje se analiza pojedinaénih sacuvanih dodatnih uzoraka kako bi se doSlo
do mijerila odnosne nepouzdanosti.

Potrebno je uzeti u obzir sljede¢ standardi:

a) standard 1SO 6644 (2002);

b) standard ISO 13690 (1999);

c) standard 1SO 5725 (1994);

d) standard 1SO 2859 (1985);

e) standard ISO 542 (1990).

12.1. Protokol uzorkovanja partija standardizovanih poljoprivrednih proizvoda
Preporucuje se uzorkovanje standardizovanih proizvoda (Zitarice, uljarice) u skladu sa op&tim
nacelima i metodama uzorkovanja koje su opisane u standardima ISO 6644 i 13690. Kod
tekuc¢ih standardizovanih roba treba odrediti period uzorkovanja u skladu sa 1SO standardom
6644 kao ukupno vrijeme istovara/ukupan broj dodatnih uzoraka. U slu€aju statiCkog
uzorkovanja, dodatne uzorke treba prikupljati na odredenim mjestima uzimanja uzorka. Mjesta
uzimanja uzorka treba da su ravnomijerno rasporedena kroz cijelu partiju, u skladu sa
nacelima opisanim u ISO 13690. Broj dodatnih uzoraka, odnosno mjesta uzimanja uzoraka
(gdje se uzima dodatni uzorak radi dobijanja mijeSanog uzorka odnosno Cuvanih dodatnih
uzoraka) odreduje se prema veliini partije na sljedeéi nacin:

Veli€ina partije u tonama Veli¢ina mijeSanog uzorka u kg Broj dodatnih uzoraka
0/=50 5 10
100 10 20
250 25 50
0/= 500 50 100

U slu€aju partija od 50 do 500 tona, veli¢ina mijeSanog uzorka treba biti jednaka 0,01%
ukupne veli€ine partije. U slucaju partija manjih od 50 tona, veli€ina mijeSanog uzorka treba
biti 5 kg. U slu€aju partija veéih od 500 tona, veli€ina mijeSanog uzorka treba biti 50 kg. Pri
svakom intervalu uzorkovanja (sistemsko uzimanje uzoraka) ili na svakom mjestu uzimanja
uzorka (statiCko uzorkovanja) treba uzeti dodatni uzorak od 1 kg, koji treba podijeliti u dva
dijela od po 0,5 kg, od kojih se jedan koristi kao dodatni uzorak za dobijanje mijeSanog uzorka,
a drugi se ¢uva kao Cuvani dodatni uzorak. Uzorkovanja materijala koji su vecih dimenzija od
zitarica (na primjer vocée, krompir) treba sprovoditi u skladu sa standardom ISO 2859.
Uzorkovanije uljarica treba sprovoditi prema standardnom 1SO 542.

12.2. Protokol pripreme analitickih uzoraka

PreporuCuje se protokol sa viSe koraka radi smanjenja troSkova i povecanja statistiCka
pouzdanost u skladu sa unaprijed odredenim nivoima prihvatljivosti. Prikupljeni dodatni uzorci
se kombinuju i detaljno mije$aju prema postupcima opisanim u standardima 1SO 13690 i 6644,
radi dobijanja mijeSanog uzorka. MijeSani uzorak se koristi da bi se dobio analiti¢ki uzorak u
skladu sa postupcima opisanim u standardima ISO 13690 i 6644, koji se analizira radi
dokazivanja prisustva GMOa u skladu sa «protokolima analitickin testova/metodama
testiranja». Ako je rezultat analize blizu utvrdenog praga (prag +/- 50% njegove vrijednosti),
moguce je potrebno procijeniti sa time povezanu nepouzdanost (protokol procjene
nepouzdanosti).

12.3 Protokol procjene nepouzdanosti

U slu€aju kad ima 20 ili manje Euvanih dodatnih uzoraka, kao i u kod manjih partija, sve
uzorke treba pojedinacno analizirati i donijeti odluku o ozna€avanju. U slu¢aju kad ima vise od



20 Ccuvanih dodatnih uzoraka, treba slu€ajnim odabirom odabrati 20 uzoraka koji se
pojedina¢no analizira radi utvrdivanja prisustva GMOa. Rezultati analize tih 20 uzoraka se
koriste radi procjene sadrzaja GMO u partiji i sa time povezane nepouzdanosti izraZzene kao
standardne devijacije (SD). Ako je nivo nepouzdanost dobijen za tih 20 uzoraka prihvatljiv, nije
potrebna dodatna analiza preostalih ¢uvanih dodatnih uzoraka. Ako, medutim, nivo dobijene
nepouzdanosti nije prihvatljiv, potrebno je sprovesti dodatnu analizu preostalih &uvanih
dodatnih uzoraka. Broj dodatnih uzoraka, koje treba analizirati, se odreduje od sluaja do
slu¢aja, zavisno o nivou nepouzdanosti koja je dobijena analizom podetnih 20 uzoraka.
Postupak analize koji slijedi treba prekinuti, kad se utvrdi postojanje jednog ili oba sljedeca
slu¢aja:
procijenjeni sadrzaj GMO u partiji (srednja vrijednost sadrzaja GMO u analiziranim ¢uvanim
dodatnim uzorcima) je iznad ili ispod utvrdenog praga +/- 50% njegove vrijednosti,
nepouzdanost utvrdena na izmjerenom sadrzaju GMO u partiji dostize prihvatljivnivo (+/- 50%
srednje vrijednosti rezultata analize).
U slu€aju kad su testirani svi uzorci treba donijeti odluku o ozna¢avanju.
12.4 Protokol uzimanja uzoraka iz partija hrane i proizvoda hrane za zivotinje
Uzorkovanje pakovane hrane i proizvoda hrane za Zivotinje potrebno je sprovesti postupke
opisane u ISO 2859. Uzorkovanje neupakovane hrane i hrane za zivotinje potrebno je
sprovesti postupke opisane u tacki 12.1 ovog priloga.
13. PROTOKOLI/METODE TESTIRANJA KOD ANALITICKIH TESTOVA
13.1. Referentne laboratorije i laboratorije odredene na nacionalnom nivou trebaju dati dalje
smjernice i pomo¢ o metodama testiranja.
13.2. Laboratorijski zahtjevi:
Laboratorije koji sprovode analize u skladu sa ovim prilogom treba da su akreditovane u
skladu sa EN ISO/IEC 17025/1999., odnosnho trebaju biti sertifikovane u skladu sa
odgovarajuéim programom i ftrebaju redovno ucCestvovati u programima testiranja
osposobljenosti koje organizuju ili koordiniraju laboratorije vrednovane na nacionalnom ili
medunarodnom nivou i/ili nacionalne ili medunarodne organizacije.
Hrana dostavljena na analizu u skladu sa ovom preporukom treba biti dostavljena laboratoriji
uz postovanje odredbi posebnog propisa kojim su uredene dodatne mjere sluzbene kontrole
hrane. Analiticko ispitivanje uzoraka sprovodi se u skladu sa opstim laboratorijskim i
zahtjevima navedenim u standardu EN ISO 24276:2002.
13.3. Priprema analitickog uzorka
Kod uzimanja uzoraka cilj je dobiti reprezentativan i homogen laboratorijski uzorak, a da ne
bude sekundarno kontaminiran, u skladu sa standardom EN ISO 24276:2002. i EN ISO
21571:2002., gdje su navedene strategije homogenizacije laboratorijskog uzorka, smanjenja
laboratorijskog uzorka na uzorak za testiranje, pripreme uzorka za testiranje i vadenje ciljanog
analiti¢kog materijala.
Dobijanje uzoraka sjemenja potrebno je sprovoditi u skladu sa Medunarodnim pravilima za
testiranje sjemenja ISTAe. Dobijanje uzoraka sprovodi se u skladu sa medunarodnim
metodama ukoliko postoje.
13.4. Analiti¢ko testiranje
Danasnja nau€na saznanja ne omogucuju da se koriStenjem jedne jedine metode otkrije i
utvrdi koli¢ina svih GMOa, odnosno hrane i proizvoda hrane za Zivotinje proizvedenih iz
GMOa koji imaju odobrenje za stavljanje na trziSte. Nekoliko drugih pristupa testiranju moze
dati jednako pouzdate rezultate koji mogu zahtijevati koriStenje jednog ili viSe dolje navedenih
postupaka:

1) kvalitativne metode, koje se oslanjaju na odredeni dogadaj, na odredeni konstrukt ili

odredeni geneticki element;
2) kvantitativne metode, koje se oslanjaju na odredeni dogadaj, na odredeni konstrukt ili
odredeni geneticki element.

Metodom odabira se zapocinje ispitivanje, kako bi se utvrdilo da li su GMO prisutni ili ne. Ako
se dobije pozitivan rezultat, treba primijeniti metode primjerene genetiCkom konstruktu i/ili
transformacijskom dogadaju. Ako se utvrdi da na trzistu postoje razliciti GMO, koji sadrze isti
genetiki konstrukt, naglaSeno se preporucCuje primjena metode koja se oslanja na odredeni



13.5.

dogadaj. Rezultate kvantitativne analize treba iskazati kao procente broja kopija GMO u
odnosu na ciljane taksonom odredene brojeve kopija GMO koje treba izraCunati pomocu
haploidnih genoma. Laboratorije trebaju, kad god je moguce, Koristiti vrednovanu metodu
uskladenu sa medunarodno vrednovanim kriterjumima (npr. SO 5725/1994 li
harmonizovanim protokolom IUPAC) i ukljuciti koris¢enje sertifikovanog referentnog materijala.
Nepostojanje vrednovanih metoda

Ako dode do situacije da nema vrednovane metode, na primjer da bi se testiralo da li su ili
nijesu prisutni GMO, laboratorije treba da sprovedu interno vrednovanje primijenjene metode
koriste¢i medunarodno vrednovane kriterijume. Prije prihvatanja, efektivnost odabrane metode
se testiraju na matrici koju testiramo.

13.6. Prikazivanje i tumacenje rezultata analize

Kod kori$¢enja kvalitativnih metoda, granica otkrivanja (LOD = limit of detection) je najnizi nivo
analitickog materijala, kojim je moguce pouzdano odrediti koli€inu, uzimajuci u obzir poznati
broj kopija genoma ciljanog taksona. Rezultate kvantitativhe analize treba izraziti kao brojeve
kopija GM-DNK u odnosu na ciljani broj kopija DNK za odredeni takson, izracunato pomocu
haploidnih genoma. Ako je sadrzaj ciliane sekvence GMa ispod granice koja omogucava
odredivanje koli¢ine (LOQ=limit of quantification), rezultate treba iskazati kvalitativno.
Preporu€uje se tumacenje rezultate u skladu sa uputstvima datim u standardu EN 11SO
24276:2002.
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