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Untersuchung auf molekulare Biomarker - Verfahren zur statistischen Auswertung
von Analyseergebnissen aus der Untersuchung von Untergruppen von gentechnisch

verandertem Saatgut und Getreide - Allgemeine Anforderungen (ISO 22753:2021,
korrigierte Fassung 2022-11); Deutsche Fassung EN ISO 22753:2022

Inhalt
| 200 0 0 =TTl 0 LT V0 o4 o
Y0 ) 0 ) o
D0 1T 1L,
1 AnwendungsbereiCh..... s —————————————————
2 NOIMAative VEIWEISUNZEI .....cvciersmssrsessmssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s e s s s ssss e sas s sassss s sas s sssssssessenssenseses
3 2= o
4 KUurzbeSChreibung...... s sassssssssssasas
4.1 1 1o 10 =3 1 (LT
4.2 Vorbereitung der Saat-/GetreideKorngruppen ...
4.3 Nachweisverfahren fiir die qualitative Analyse von GV-Saat-/Getreidekérnern in

RY P Ul 710 10 U] 100 9 07 ed 001§ 0] 013 o
4.4 StatiStiSChe AUSWEITUNG.....ccovmimsmsmssrrsmssssssssrssssssmsssss s s e RS
5 T V=) 1174 L) o
6 Gerate UNA AUSTUSTUNZEI cuvuiuiiirrsercsissssssssssssssssssss st s R s R A e s R s R R AR
7 Gestaltung des Prilfplans ... sssssssssssssssssassssssassssssssasssns
7.1 B0 F e 10 T3 1 (L
7.2 Einstufiger Prilfplan ... ssss s ssssssssssssssssssssss
7.3 Zweistufiger Prifplan ...
8 Auswahl der qualitativen Verfahren........smsmmsssssssssssssssssssssssssss
8.1 F L0 41 =) 1 ¢ L.
8.2 I3 T 0D 0T 7= ()
9 N 1 1
10 Angabe der ErgebniSse ... s sss s s
10.1 Einordnung einer Saatgut-/Getreidepartie in die Kategorien ,Annahme*“ oder

2 10 U 13 0 L1 0
10.2 Schitzung des Gehalts an molekularen Biomarkern in der Saatgut-/Getreidepartie............
11 UntersuchungsSberiCht ... —————————————
Anhang A (informativ) Tabelle zum Vergleich von Begriffen und Definitionen...........ocuoiininisnanans
A1 Vergleich von in anderen Dokumenten definierten Begriffen ...
Anhang B (informativ) Beispiele fiir die Umsetzung des Verfahrens zur Bewertung des GVO-

Gehalts in SaatgUut/Getrelde. ... ———————————
B.1 Beispiel 1: Gruppenuntersuchung zur Bewertung des GVO-Gehalts in Maiskérnern............
3200 T T V1 =5 0T 0 L
3300 T 13 -1 ] <5 ATl
B.1.3 Merkmale des Analyseverfahrens ........ssssssss—————————
B.2 Beispiel 2: Gruppenuntersuchung zur Bewertung des GVO-Gehalts in Saatkérnern ............
330720 T 14 -1 ] <5 ATl
B.2.2 Merkmale des Analyseverfahrens .......ssssssss———————n
B.3 Beispiel 3: Umsetzung des Verfahrens zur Bewertung der GVO-Reinheit in Saatgut ............
330 200 B V1 1 41 1= 10 L



B.3.2  ANAlYSEZWECK ...t RS SR AR RS R R 31

B.3.3 Merkmale des AnalySeverfahrens ... 31
B.3.4 ANalySeVerfaNIen ... s s s s s sasassssssassess sassssssssssas s sanas 32
B.3.5 Interpretation der ErgebniSse ... s s 32
Anhang C (informativ) Schiatzung der Nachweisgrenze fiir einen Priifplan zum Nachweis von
GV-Saatgut/Getreide in SaatgutPartien ......rmmmm————————————————— 35
C1 F L0 11 =) 1 0 L 35
C.2 BEIreCHINUNZEI ... AR A AR E R AR AR AR E AR AR SRR SRS 35
C.3 Auswirkungen der Genomgroéf3e auf die Anzahl der analytischen Gruppengrofe........cccuueenens 36
C4 Auswirkungen der Saatkorngrofde auf die Probenvorbereitung ... 38
Anhang D (informativ) Experimentelle Bestimmung der hdchsten Gruppengrofie........ccuummsmseseseseseas 39
D.1 F 0 11 = 0 4 T 39
D.2 VersuchsdurchfliiNrung.......oov s ———————————— 39
LIiteratuUrNINWEeISE ...cucccirrsrisiisnsiss iR E R SRR SRR RS AR AR AR AR SRR R AR R R R 41
Bilder
Bild 1 — Illustration der Probenahme zur Bildung von Saat-/Getreidekorngruppen aus einer
losen Saatgut-/Getreidepartie....... i ———————————— 15
Bild B.1 — Flussdiagramm fiir die Entscheidungsfindung..........coommsn. 28
Bild B.2 — Flussdiagramm fiir die Entscheidungsfindung ... 30

Tabellen

Tabelle1 — Beispiele fiir die hodchste Schitzung des GVO-Gehalts an abweichenden
Saat-/Getreidekérnern bei unterschiedlichen Gruppengréfien (wenn alle bis auf eine
Gruppe positiv sind) und die 95-%-Vertrauensgrenzen (wenn alle bis auf eine Gruppe

03 L 3 U ) 21
Tabelle A.1 — Tabelle zum Begriffsvergleich......sn 24
Tabelle B.1 — Beispiel eines Analyseverfahrens fiir einen zweistufigen Probenahmeplan...........cee.... 27
Tabelle B.2 — Beispiel eines Analyseverfahrens nach dem offiziellen deutschen Ansatz.........cccusuransnns 29

Tabelle B.3 — Seedcalc-Schiatzungen des Gehalts an GV-Saatkérnern, die auf der Anzahl an GV-
positiven Ergebnissen beruhen, die in den qualitativen Untersuchungen von drei
Gruppen je 1 000 Saatkornern gewonnen WUrden ... 30

Tabelle B4 — Seedcalc-Schitzungen des Gehalts an GV-Saatkérnern und zugehdrige
Wahrscheinlichkeiten, die auf der Anzahl an GV-positiven Ergebnissen beruhen, die in
den qualitativen Untersuchungen von sechs Gruppen je 1 000 Saatkérnern gewonnen
R 31

Tabelle B.5 — Beispiel eines Analyseverfahrens zur Untersuchung der Saatgutreinheit..........covvusens 32

Tabelle B.6 — Beispiel fiir eine Annahmetabelle fiir eine Untersuchung auf 98 % tolerante
Saatkorner (durch AuSZahlung) ... ———————_——_————————_— 33

Tabelle B.7 — Beispiel fiir eine Annahmetabelle fiir eine zweistufige Untersuchung auf 98 %
tolerante Saatkorner (durch Auszahlung) ... —————————— 34

Tabelle C.1 — Zu erwartende Gréfde von Saat-/Getreidekérnern und Anzahl an DNA-Kopien je
D0 Qo i L« 37

-2-





