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Priloha ¢. 18

~Bez GMO*“ Suroviny / krmiva

1 Pozadavky na rozsah testovani GMO pro suroviny a krmiva

Minimalni pozadavky pro jednotlivé podniky v fetézci certifikace bez GMO jsou uvedeny ve Standardu bez GMO kap.
7.2 Odbéry vzorkl a rozbory / intervaly auditu. V tomto dokumentu jsou uvedeny postupy pro provadéni testovani
pfitomnosti GMO v surovinach a krmivech.

Informace uvedené v tomto dokumentu nezohlednuji vSechny GMO suroviny nebo pfidatné latky, které jsou
schvaleny v EU (napf. bavinik, brambory atp.), tolerované nebo mohou byt obsazeny v krmivech podle natizeni EU €.
619/2011 vcetné variant jejich pouZiti. GMO, kterd nejsou povolena v EU, nejsou soucasti minimalnich poZadavk( na
provadéni testovani. V pfipadé pfezkoumani spravného oznacovani surovin nebo krmiv v pfipadé, Ze jsou pouZzity jiné
suroviny nebo pridatné latky obsahujici GMO (zahrnujici jiné GMO povolené v EU, GMO tolerované v krmivech podle
nafizeni EU €. 619/2011 a GMO nepovolené v EU), se fidi poZadavky platné legislativy, pfedevsim nafizeni 1829/2003
ES a 1830/2003 ES.

Rozsah testovani je pravidelné kontrolovan, a to jak provadénymi audity, tak konzultacemi vlastnika standardu
s laboratofemi, které provadéni testovani GMO a podle potfeby je provadéna aktualizace minimalnich poZadavkU na
provadéné vzorkovani a rozbory GMO u surovin a krmiv. V pfipadé vyvoje, kdy jsou relevantni jiné GMO (napf. zpravy
RASFF), budou poskytnuty certifikovanym spoleénostem odpovidajici poZzadavky na provadéni analyz vcas.

Informace uvedené v tomto dokumentu vSak neznamenaji, Ze certifikované spolecnosti zapojené do certifikace podle
standardu bez GMO, jsou zbaveny povinnosti pravidelné provadét vlastni testy na pfitomnost GMO v surovinach nebo
v konecnych produktech (smésich) a pripadné aktualizovat rozsah provadénych analyz.

1.1 Princip prevence

Principem pro zabranéni kontaminace nebo vstupu neshodného produktu (suroviny obsahujici GMO) je testovani na
pfitomnost GMO v surovinach pfi jejich prijmu. Pravidla pro provadéni testovani pripousti pro prevenci pouzivat
prvotni screening na pritomnost GMO.

Pro screening lze vyuzit:

- Orientacni metodu FLD — strip test a orientacni metoda ELISA pro jednotné komodity jako je séja, kukuftice,
fepka atd.

- Provedeni screeningu formou PCR

Dale viz kapitola 2.

2 Testovani GMO obecna pravidla

PFi provadéni testovani vzorku na pfitomnost GMO je vhodné postupovat nasledovné.
Pro prvotni zjisténi provést screening, zda je GMO ve vzorku suroviny nebo krmiva obsazena.

Pti provadéni screeningu musi byt vylouceny vSechny znamé genetické modifikace konkrétni suroviny. V pfipadé
pozitivniho vysledku testu je treba provést kvantifikaci, za ucelem zjisténi, zda se jedna se o relevantni mnozstvi > 0,1%
- <£0,9%; >0,9 nebo stopové mnoZstvi < 0,1%, které je povazovano za technicky nevyhnutelné.

Obecné uznanou metodou je PCR metoda pro provedeni kvantifikace GMO v suroviné nebo smési.

Pro provadéni orientacniho testovani se pripousti poutziti jinych adekvatnich a validovanych orienta¢nich metod, které
poskytuji informace o vyskytu GMO v konkrétnim jednodruhovém nebo smésném krmivu. V pfipadé pouziti této
metody musi byt tato metoda pfedem schvdlena a musi byt predlozen odpovidajici validacni protokol.

Pro provedeni presné kvantifikace je vyuzivana PCR metoda v akreditované laboratofi schvalené VLOG.
Dalsi pFipustné metody pro provedeni testovani (screening) a orientacni kvantifikaci jsou:

- Orientac¢ni metoda FLD — strip test a orientacni metoda ELISA pro jednotné komodity jako je sdja, kukufice,
fepka atd. Pouzité testy musi byt validovdny na dané komodity. V pfipadé positivity pfi pouZziti strip test
metody musi byt provedena kvantifikace pomoci metody PCR v akreditované laboratofi schvalené VLOG.

- Pfipadné adekvatni metody s ptedloZzenim dokumentace, prokazujici verifikacniho protokolu nebo ovéreni
presnosti
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2.1 Schvaleni vysledku provedeného testovani
Vysledky musi byt schvaleny podle zasady ¢tyr o¢i autorizovanou osobou nebo jinou zpUsobilou osobou.
MoZnosti ovéreni principem 4 oci:

-V pfipadé realizace screeningu pomoci FLD prouzk(i musi byt vysledek ovéfen jinou osobou v konkrétnim
provozu. V pfipadé pozitivniho testu udélat test jesté jednou — konfirmacni test, kontrola. Touto osobou
muUZze byt napf. zastupce dodavatele, nadfizeny pracovnik v provozu atp.

- Pfi provadéni rozboru PCR metodou v akreditované laboratofi, je ovéfeni provadéno dle schvalenych
internich postupd kvality konkrétni akreditované laboratore, ktera rozbor provadi.

2.2 Dokumentovdni provedenych kontrolnich rozbort na pritomnost GMO

2.2.1 Pozadavky na zaznam o vysledku provedeného testovani — FLD prouzky
Protokol o provedeném testovani pomoci FLD prouzkd musi obsahovat:

- Jednoznacnou identifikace vzorku — ndzev

- datum odbéru vzorku, popfr Cislo vzorku nebo jinou identifikace (napf. SPZ auta atd,)

- druh —typ provedeného rozboru

- Jméno podniku, poptipadé kdo si nechava vzorek analyzovat

- Metoda stanoveni

- datum stanoveni

- Identifikaci osoby, ktera provedla rozbor

- Vysledek provedeného rozboru s jednoznacnym uvedenim vysledku — ( += pozitivni; - = negativni), v pfipadé

pozitivniho vysledku rozboru (+) je doporuceno provedeni kvantifikace pomoci akreditované metody PCR

- Datum zpracovani protokolu

- Identifikaci osoby, ktera provedla prezkoumani vysledku provedeného rozboru
Protokol nemusi byt veden v pfipadé, Ze certifikovana organzach provadi kontrolni orientacni rozbory kazdé dodavky
surovin, vede knihu nebo jinou evidenci provedenych rozbor( s jednoznacnou identifikaci konkrétni dodavky,
identifikaci vzorku, vysledku provedeného testu a identifikace osoby, kterda rozbor provedla. Dokumentace o
provedeném testu musi byt jednoznacné dohledatelna ke konkrétni dodavce a dodaci dokumentaci.

2.2.2 Pozadavky na zaznam o vysledku provedeného rozboru — PCR metoda

Protokol z akreditované laboratore pfi provedeni rozboru na pfitomnost GMO metodou PCR, musi splfiovat format
validované metody podle udélena akreditace laboratofi a byt schvélena pro provadéni testovani GMO od VLOG.

2.3 Pozitivni vyskyt GMO

Pti pozitivnim vysledku provedeného rozboru —screeningu musi byt k dispozici dikaz pro provedeniidentifikace shody
mezi organizaci a laboratofi. Za timto Ucelem musi byt vidy vzorek opatfen jednoznacnou identifikaci. Pfi vyskytu
GMO, které zplisobuji pozitivni vysledky screeningu je treba provést monitorovani a Gcinna opatreni.

Mezi opatfeni patfi vylouceni necistot (pfenosy GMO z jinych druh rostlin) z kukufice, sdji atp.

V pripadé pozitivniho vysledku provedeného orientacniho testu vzorku jednodruhového nebo smésného krmiva,
provedeného podle planu pro odbéry vzork, je informovan dodavatel, ktery dany vzorek odebral a nechal testovat
(mlékarna (NK), VKS, distributor, provozovatel mobilni micharny atd.) laboratofi, ktera test provedla.

V pfipadé kontrolniho testu pomoci jiné metody, nez je laboratofi provedeny PCR rozbor, je v pfipadé pozitivniho
vysledku provést potvrzeni a kvantifikaci pomoci PCR metody v akreditované laboratofi schvalené pro provadéni
testovani GMO od VLOG.
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2.4 Nadsledné cinnosti pfi pozitivnim vysledku provedeného testovani

V ptipadé pozitivniho vysledku provedeného testovani na pfitomnost GMO ve vzorku (orientacni metodou nebo
metodou PCR) je kontaktovan dodavatel nebo poskytovatel sluzby (pfiloha ¢. 20 - Oznameni dodavateli o pozitivnim
vysledku testu na pritomnost GMO v krmivu a vyjadieni dodavatele).

Vyskyt je dokumentovan a je vedeno Napravné opatreni vici dodavateli nebo poskytovateli sluzby podle ¢l. 7.1.8 -
Ndapravna opatfeni / neustélé zlepSovéni Standardu Bez GMO.

Napravné opatfeni zahrnuje provedeni potvrzeni vysledku zjisténi provedenim rozboru na pfitomnost GMO -
kvantifikace metodou PCR.

3 Minimalni pozadavky na suroviny / jednoslozkova a smésna krmiva

3.1 Minimdlni poZadavky na suroviny / jednosloZkova krmiva

3.1.1 Sdja jako surovina nebo jednodruhové krmiva ze sgji
Stanoveni a hodnoceni celkové hodnoty nejdulezitéjsich sdjovych GMO:
e Kvantifikace GTS 40-3-2 (RRS-1)
e Kvantifikace MON89788 (RRS-2)
e Kvalitativni detekce A2704-12
e  Kvalitativni detekce A5547-127 LL

V pfipadé pozitivniho vysledku pro A2704 a A5547 lze analyzovat mnozstvi tohoto GMO pomoci metody PCR nebo
podobnou metodou, kterd zajisti pritomnost dostatecného mnozstvi konkrétniho DNA. U hodnot vyssich < 0,1% se
musi provést kvantifikace konkrétniho mnozstvi obsahu GMO.

Laboratof bude pracovat s parametry screeningu, které detekuji uvedené GMO.

Pfi identifikaci GMO v suroviné nebo jednodruhovém krmivu musi byt provedena kvantifikace a musi byt ovéfeny
vSechny varianty GMO (pokud jsou odpovidajici prvky pozitivni). Pfitomnost GMO musi byt kvantifikovana.

Pro provadéni testovani, a to screeningu nebo orientacni kvantifikace se pfipousti vyuZiti strip testu (GMO identifikace
pomoci testovacich prouzkd).

Strip testy Ize pouZit pouze na konkrétni vstupni komodity a modifikace, pro které je metoda FLD validovana.
Zpravidla se jedna o kukufici, soju, fepku, ryZi, cukrovou fepu.

PouZiti testovacich prouzku je pouze orientaéni metoda pro ovéreni, zda je v suroviné nebo jednodruhovém krmivu
pfitomno GMO. V pripadé pozitivity je nutné provést kvantifikaci pomoci metody PCR (viz ¢l. 2).

Jednd se o semikvantitiativni metodu detekce genetické modifikace DNA. Metoda pfi testu detekuje modifikovanou
DNA (screening) s mozZnosti kvantifikace pomoci ¢tecky (software vyuZiva orientacni kvantifikaci.) Testovaci rozsah je
<0.1% - >5%.

Rozsah metody je:

e <0.1%

e 0.1-0.5%
e 0.5-1.0%
e 1.0-5.0%
e >5%

3.1.2 Kukufrice jako surovina nebo jednodruhové krmiva z kukurice
1. Screening pro promotor 35S (p35S) a NOS Terminator (tNOS).
Mohou byt zavedeny i jiné prvky screeningu, aby se snizilo odpovidajici GMO.

2. Pokud je vysledek pozitivni: Musi byt provedena analyza pfinejmensim pro NK603, TC1507, MON810,
MON89034 + RRS-1
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Pokud byly pouZity pfi screeningu jeden nebo vice z uvedenych parametrd, a Ize je vyloucit z uvedenych typd GMO
kukufrice (nebylo detekovano), musi byt provedena detekce dalSich typu genetické modifikace u komeréné dostupnych
GMO kukufi¢nych druha, které pfipadaji v Gvahu.

V pfipadé pozitivniho vysledku screeningu je tfeba provést kvantifikaci obsahu % GMO ve vzorku.

PFi provadéni testovani musi provedeno vylouéeni bézné komercéné dostupnych typld GMO v kukufici. V ptipadé, Ze
bylo provedeno testovani s negativnim vysledkem, je tfeba dale provést testovani ostatnich typl GMO.

3. Provedeni kvantifikace GMO v kukufici

Identifikované druhy GMO musi byt pfi zjiSténi jejich pritomnosti kvantifikovany, pokud se odhaduje koncentrace pfi
pouziti napfiklad metody PCR nebo jiné podobné metody a pokud je zjisténa pritomnost rliznych druh( DNA, které
presahuji hodnoty 0,1% (mez kvantifikace).

RRS-1 pozitivni:

Odhad obsahu séji a stanoveni mnozstvi GMO v sdje. Vidy je tfeba vyjasnit, zda se jedna se o relevantni mnoZstvi nebo
minimalni stopové mnoZstvi. Pokud je zjiSténa kontaminace obsahem GMO, je tfeba provést posouzeni — kvantifikaci.

Pro provadeéni testovani, a to screeningu nebo orientacni kvantifikace se pripousti vyuZiti strip test (prouzkovy test) a
pro provedeni kvantifikace musi byt vyuZita PCR metoda.

Pripustné poutziti strip testu pro detekci modifikace GMO kukufice:

e CP4 EPSPS (MON15985XMON88913)
e Cry3Bb1l (MON15985XMON88913)
e CrylA.105 (MON15985XMON88913)

e CrylF

e Cry34Abl
e PAT, MPI
e CryoC

e VIP3A

Strip testy lze pouzit pouze na konkrétni vstupni komodity a modifikace, pro které je metoda FLD validovana.
Zpravidla se jednd o kukufici, séju, fepku, ryzi, cukrovou fepu.

Pouziti testovacich prouzkl je pouze orientacni metoda pro ovéreni, zda je v suroviné nebo jednodruhovém krmivu
pfitomno GMO. V ptipadé pozitivity je nutné provést kvantifikaci pomoci metody PCR (viz ¢l. 2).

Jedna se o semikvantitiativni metodu detekce genetické modifikace DNA. Metoda pfi testu detekuje modifikovanou
DNA (screening) s moZnosti kvantifikace pomoci ¢tecky (software vyuZiva orientacni kvantifikaci.). Testovaci rozsah je
<0.1% - >5%.

Rozsah metody je:

e <0.1%

e 0.1-0.5%
e 0.5-1.0%
e 1.0-5.0%
e >5%

3.1.3 Minimalni pozadavky na repku jako surovinu nebo jednodruhova krmiva z repky
1. Triple screening

Detekce vsech relevantnich GMO odrad Fepky (napf. TNOS, PAT gen (nebo LibertyLink konstrukt), CTP2-CP4psps (nebo
pFMV))

2. ID v zavislosti na pozitivnich vysledcich screeningu

tNOS pozitivni: alespon RRS + bar gen pro MS8 / RF3 nebo oba

PAT gen / LibertyLink pozitivni: alespori fepka T45

CTP2-CP4epsps / pFMV pozitivni: alespon GT73
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3. Kvantifikace hodnoty GMO fepky

Identifikované odridy geneticky modifikované fepky se musi kvantifikovat, pokud je pro kvantitativni odhad mnozZstvi
pouzita napfiklad metoda PCR nebo jind metoda, ktera zajisti pfitomnost dostate¢ného mnoZstvi DNA vede k
hodnotdm nad limit 0,1%.

Pozitivni vysledky screeningu musi byt vysvétleny.

Pokud neni detekovana zadna GMO repka, musi byt provedeno ovéreni, zda neni pfitomna botanicka kontaminace
obsahujici GMO sdji nebo kukufice (odhad a hodnoceni hmoty). Jedna se o relevantni mnozstvi nebo o stopové
mnozstvi? Pokud je zjiSténa kontaminace obsahem GMO, musi byt provedeno oficidlni analyza podle ovérené
metodiky (PCR).

3.2 Minimalni poZadavky na krmné smési

3.2.1 Minimalni pozadavky na krmné smési obsahujici séju
Urceni a hodnoceni kvantifikace nejdllezitéjsich GMO:
Sodja:
e Kvantifikace GTS 40-3-2 (RRS-1)
e Kvantifikace MON89788 (RRS-2)
e  Kvalitativni detekce A2704-12
e  Kvalitativni detekce A5547-127 LL
V pripadé pozitivniho vysledku pro A2704 a A5547 lze mnozstvi tohoto GMO analyzovat pomoci metody PCR nebo

podobnym zplisobem zajistit, Ze je pfitomno dostatecné mnoZstvi druhové DNA (napt. Celkovy obsah sdji ve vzorku).
U hodnot vyssich nez 0,1% se musi provadét kvantifikace, zda je mnoZstvi GM v rozsahu > 0,1 % - < 0,9% nebo > 0,9%.

V pfipadé omezené analyzy sdjové slozky musi byt uveden LOD (limit detekce).
Pro kukuficnou slozku:

Dalsi kvalitativni detekce 4 komercné dostupnych kukuriénych modifikovanych odrid: NK603, TC1507, MON810,
MONS89034

V pripadé pozitivniho vysledku Ize mnoZstvi tohoto GMO analyzovat pomoci metody PCR nebo podobnym zplisobem
zajistit, Ze je pfitomno mnoZstvi konkrétniho druhové DNA. U hodnot vyssich neZ 0,1% se musi provadét kvantifikace
detekovanych GMO.

V pfipadé omezené analyzovatelnosti slozky kukutice musi byt uveden LOD (limit detekce).
Pro slozky fepky:
Dalsi kvalitativni detekce repky v krmné smési jsou tyto modifikace GT73, MS8, RF3(bar Gen)

V pfipadé pozitivni identifikace GT73, MS8, RF3, musi byt provedena kvantifikace a pripadné odhad mnozZstvi napf.
metodou PCR nebo jinou metodou, ktera zajisti, zda je pfitomno konkrétni druhové DNA, vedoucich k hodnotam nad
0,1%.

V pripadé omezené analyzovatelnosti slozky fepky musi byt uvedeno LOD.

Alternativné mUze laboratof pracovat s parametry screeningu, které detekuji alesponi uvedené GMO (séja, fepka,
kukufrice). Pti nasledné identifikaci / kvantifikaci pozitivnich vysledkl musi byt ovéfeny vSechny GMO (pokud pfislusné
prvky jsou pozitivni). VSechny uvedené GMO musi byt identifikovany, v pfipadé potteby kvantifikovany pomoci PCR
rozboru.

3.2.2 Minimalni pozadavky na krmné smési obsahuijici séju, kukurici a semeno repky
Urceni a kvantifikace nejdllezitéjsich GMO:

Odhad séjové hmoty:

V prvnim kroku se odhaduje mnoZstvi séje v krmivech. Pro mnoZstvi vyssi nez 0,9% GMO sdji musi byt uréeno (viz
minimalni poZadavky na krmiva obsahujici sdju) a provedeno posouzeni podle oficidlni smérnicel.

Standard , Bez GMO“, Verze 2.0 Stranka 5z 6 1.1.2021




Standard Testovani a rozbory GMO
" Priloha ¢. 18
»Bez GMO Suroviny / krmiva

Pro slozku ze semene fepky:
Kvalitativni dikaz semene GT73 + semene MS8 nebo semene RF3 (nebo bar gen)

V pfipadé pozitivni identifikace musi byt provedena kvantifikace a zjisténi GMO nebo vice druhli GMO v pfipadé
odhadu mnoizstvi pfi pouZziti napfiklad metody PCR nebo jiné podobné metody, kterd zajisti, Ze je dostate¢na. Pokud
jsou pfitomny druhy DNA v mnozstvi vedouci k hodnotam nad 0,1%.

V pripadé omezené analyzovatelnosti slozky kukutice musi byt uvedeno praktické LOD.
Pro kukufi¢nou slozku:
Kvalitativni dikaz 4 komercné pouZivanych odrid kukufice: NK603, TC1507, MON810, MON89034

V pfipadé pozitivni identifikace musi byt provedena kvantifikace a zjisténi GMO nebo vice druhd GMO v pfipadé
odhadu mnoZstvi pfi pouziti napfiklad metody PCR nebo jiné podobné metody, ktera zajisti, Ze je dostate¢nd. Pokud
jsou pfitomny druhy DNA v mnoZstvi vedouci k hodnotam nad 0,1%.

V pfipadé omezené analyzovatelnosti slozky kukutice musi byt uveden LOD (limit detekce).

Alternativné muze laboratof pracovat s parametry screeningu, které detekuji alespon uvedené GMO (séja, fepka,
kukufice). Pti nasledné identifikaci / kvantifikaci pozitivnich vysledkd musi byt ovéfeny vsechny GMO (pokud pFislusné
prvky jsou pozitivni), které jsou zde uvedeny a musi byt identifikovany, v pfipadé potreby kvantifikovany.

4 Ostatni produkty / suroviny

Strategie pro analyzu GMO v jinych jednoslozkovych krmivech, surovinach, (potravinarskych) slozkach,
meziproduktech nebo potravinach musi byt nadale schvalovédny s povérenymi laboratofemi s ohledem na sloZeni a
puvod produktl/slozek. Testovaci prouzky lze pouZit pouze u specifickych vstupnich komodit a modifikaci, pro které
je metoda screeningu validovana, u ryze vétSinou PAT - Liberty Link konstrukt, LLRice 62, LLRice61. Pro bavinu vétSinou
CrylAc, DMO. Pokud je test pozitivni, musi byt provedena kvantifikace metodou PCR.

Pro dalsi jiné suroviny se doporucuje PCR test.
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