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VÝNOS

Ministerstva pôdohospodárstva Slovenskej republiky
a Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky

z 15. marca 2004 è. 608/1/2004 - 100,
ktorým sa vydáva hlava Potravinového kódexu Slovenskej republiky upravujúca

po�iadavky na potraviny nového typu

43

Ministerstvo pôdohospodárstva Slovenskej re-
publiky a Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej re-
publiky pod¾a § 3 ods. 1 a § 30 ods. 1 zákona Ná-
rodnej rady Slovenskej republiky è.152/1995 Z. z.
o potravinách ustanovujú:

D R U H Á  È A S �

V�EOBECNÉ PO�IADAVKY

T R E T I A  H L A V A

PO�IADAVKY NA POTRAVINY
NOVÉHO TYPU

§ 1

Táto hlava Potravinového kódexu Slovenskej re-
publiky (ïalej len �potravinový kódex�) ustano-
vuje po�iadavky na výrobu a dovoz potravín no-
vého typu a zlo�iek potravín nového typu (ïalej
len �potravina nového typu�), na manipuláciu s nimi
a na ich uvádzanie do obehu.

§ 2

(1) Potravinu nového typu1) mo�no uvádza� do
obehu v Slovenskej republike pod¾a osobitného
predpisu2), 3).

(2) Ka�dá �iados� o uvádzanie potraviny no-
vého typu do obehu musí obsahova� údaje o vý-
robcovi, dovozcovi alebo distribútorovi (ïalej len
��iadate¾�), najmä obchodné meno a adresu , ak
ide o právnickú osobu a obchodné meno, trvalý
pobyt alebo miesto podnikania, ak ide o fyzickú
osobu.

(3) �iadate¾ �iada o súhlas s prvým uvedením
potraviny nového typu do obehu v Slovenskej re-
publike, ak táto potravina nebola e�te uvedená do
obehu v inom èlenskom �táte Európskej únie.

(4) Dokumentáciu potrebnú na udelenie súhlasu
s uvedením potraviny nového typu do obehu v Slo-
venskej republike �iadate¾ predkladá v súlade s po-
�iadavkami pod¾a prílohy è. 1.

§ 3

(1) Potraviny nového typu v Slovenskej re-
publike mo�no uvies� do obehu dvoma spôsobmi,
a to pod¾a toho, èi ide o potravinu
a) rovnocennú obvyklej potravine alebo zlo�ke,
b) inú ako rovnocennú obvyklej potravine alebo

zlo�ke.

(2) Potravina nového typu sa nepova�uje za
rovnocennú obvyklej potravine alebo zlo�ke, ak
mo�no vedeckým posúdením zalo�eným na vhod-
nej analýze existujúcich údajov preukáza�, �e po-
sudzované charakteristické znaky sa pri porov-
naní s obvyklou potravinou alebo zlo�kou odli�ujú
od hranièných hodnôt prirodzených odchýliek
týchto charakteristických znakov.

1) § 2 ods. 4 zákona Národnej rady Slovenskej republiky è. 152/
1995 Z. z. o potravinách v znení neskor�ích predpisov.

2) § 27 ods. 2 písm. c) zákona Národnej rady Slovenskej republiky
è. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia ¾udí v znení neskor�ích
predpisov.

3) Zákon è. 151/2002 Z. z. o pou�ívaní genetických technológií
a geneticky modifikovaných organizmov.
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(3) Ak sa potravina nového typu nepova�uje
za rovnocennú obvyklej potravine alebo zlo�ke,
musia by� v oznaèení naviac uvedené modifiko-
vané charakteristické znaky alebo vlastnosti zá-
roveò s metódou, ktorou bol tento charakteris-
tický znak alebo vlastnos� stanovený.

§ 4

(1) Ak ide o potravinu nového typu klasifi-
kovanú do skupín1), ktoré sú na základe dostup-
ných vedeckých a v�eobecne uznávaných dôkazov
alebo na základe publikovaného stanoviska or-
gánov zodpovedných za prvé posúdenie potraviny
nového typu v krajinách Európskej únie, ktoré sú
v podstate rovnocenné s obvyklými potravinami
alebo zlo�kami, èo sa týka zlo�enia, vý�ivovej hod-
noty, metabolizmu, úèelu pou�itia a obsahu ne�ia-
ducich látok, uvádza �iadate¾ v �iadosti o súhlas
uvedenia do obehu v Slovenskej republike túto
dokumentáciu na posúdenie zdravotnej ne�kod-
nosti navrhovanej potraviny nového typu:
a) identifikáciu potraviny nového typu, ktorá doku-

mentuje rovnocennos� s obvyklou potravinou
alebo zlo�kou,

b) struèný popis výroby potraviny nového typu,
c) ak ide o dovoz potraviny nového typu identifi-

kaèné údaje o výrobcovi v zahranièí,
d) spôsob pou�itia potraviny nového typu,
e) ïal�ie nále�itosti pod¾a po�iadaviek ministerstva

zdravotníctva.

(2) Ak ide o potraviny nového typu, ktoré nie
sú rovnocenné obvyklým potravinám, ustanovia
sa podmienky3) na uvedenie potraviny nového typu
do obehu v Slovenskej republike, a to
a) podmienky pou�itia potraviny nového typu,
b) oznaèenie potraviny nového typu a jej popis,
c) spôsob a rozsah oznaèovania pre spotrebite¾a

tam, kde je potrebné informova� spotrebite¾a
o
1. akomko¾vek charakteristickom znaku alebo

vlastnosti potraviny nového typu, ako je zlo-
�enie, vý�ivová hodnota alebo úèinky a po-
u�itie, na ktoré je potravina nového typu ur-
èená,

2. prítomnosti zlo�ky nového typu, ktorú rov-
nocenná obvyklá potravina neobsahuje a kto-

rá mô�e ma� dopad na zdravie urèitých
skupín populácie,

3. prítomnosti zlo�ky, ktorú rovnocenná ob-
vyklá potravina neobsahuje a ktorá vzbu-
dzuje obavy etického charakteru,

4. prítomnosti geneticky modifikovaného orga-
nizmu pod¾a osobitného predpisu3).

§ 5

(1) Odporúèaná forma a obsah �iadosti o schvá-
lenie prvého uvedenia potraviny nového typu do
obehu v Slovenskej republike sú uvedené v prílohe
è. 1.

(2) K �iadosti o uvedenie potraviny nového typu
do obehu v Slovenskej republike sa prikladá najmä
a) kópia rozhodnutia Ministerstva �ivotného pro-

stredia Slovenskej republiky pod¾a osobitného
predpisu3) o tom, �e geneticky modifikovaný
organizmus mô�e by� uvedený do obehu v Slo-
venskej republike vrátane podmienok jeho
uvedenia,

b) technická dokumentácia týkajúcu sa posúdenia
zdravotných rizík; ak je to potrebné aj doku-
mentáciu týkajúcu sa rizík pre po¾nohospo-
dársku výrobu a rizík pre �ivotné prostredie.

§ 6

(1) Uvádzanie potravín nového typu do obehu
v Slovenskej republike, ktoré u� boli uvedené do
obehu v niektorom �táte Európskej únie, �iadate¾
ohlasuje príslu�nénu orgánu potravinového do-
zoru4 ).

(2) Pri schva¾ovaní potraviny nového typu
uvedenej do obehu v inej krajine mimo �tátu Eu-
rópskej únie sa prikladá
a) dokumentácia zhodná s po�iadavkami na prvé

uvedenie do obehu v Slovenskej republike, v zá-
vislosti na rovnocennosti s obvyklou potravinou
alebo zlo�kou,

b) aj kópia rozhodnutia orgánu inej krajiny zod-
povedného za prvé posúdenie, ak je k dispo-
zícii.

4) § 6 ods. 1 zákona Národnej rady Slovenskej republiky è. 152/
1995 Z. z.
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§ 7

Ak na základe nových informácií alebo nového
posúdenia súèasných informácií má orgán potra-
vinového dozoru5) podklady vedúce k záveru, �e
pou�itie potraviny nového typu ohrozuje zdravie
¾udí, mo�no doèasne pozastavi� ich uvádzanie do
obehu v Slovenskej republike a vykoná sa nové
hodnotenie zdravotnej ne�kodnosti a vplyvu na
zdravie ¾udí.

§ 8

Potraviny, ktoré obsahujú geneticky modifiko-
vané organizmy a potraviny, ktoré boli vyrobené z
geneticky modifikovaných organizmov, ale kon-
krétna potravina ich u� neobsahuje, posudzujú sa
ako potravina nového typu, ak táto potravina
a) bola vedome vyrobená z geneticky modifiko-

vaných organizmov tak, �e potravina ich obsa-
huje alebo neobsahuje neúmyselne alebo ná-
hodne obsahuje geneticky modifikované orga-
nizmy alebo z nich bola vyrobená, ale potravina
ich u� neobsahuje, ak je v nej prítomná zlo�ka
pochádzajúca z geneticky modifikovaného or-

ganizmu v mno�stve rovnom alebo presahu-
júcom 0,9 hmotnostného percenta príslu�nej
zlo�ky a nejde o geneticky modifikovaný orga-
nizmus alebo potravinu nového typu schválenú
v Európskej únii,

b) neúmyselne alebo náhodne obsahuje geneticky
modifikované organizmy alebo z nich vyrobená
potravina geneticky modifikované organizmy u�
neobsahuje, ak je v nej prítomná zlo�ka pochá-
dzajúca z geneticky modifikovaného organizmu
v mno�stve rovnom alebo presahujúcom 0,9
hmotnostného percenta príslu�nej zlo�ky a ide
o geneticky modifikovaný organizmus alebo
potravinu nového typu schválenú v Európskej
únii.

§ 9

Týmto výnosom sa transponujú právne akty
Európskych spoloèenstiev uvedené v prílohe è. 2.

§ 10

Tento výnos nadobúda úèinnos� 15. apríla
2004, prièom § 3, 4 a § 6 ods. 2 a § 8 strácajú
úèinnos� dòom nadobudnutia platnosti zmluvy o
pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii.

5) § 19 ods. 8 zákona Národnej rady Slovenskej republiky
è. 152/1995 Z. z.

                    Minister zdravotníctva                                          Minister pôdohospodárstva
                     Slovenskej republiky                                                   Slovenskej republiky

                        Rudolf Zajac, v. r.                                                        Zsolt Simon, v. r.
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Príloha è. 1
k tr etej hlave druhej èasti

potravinového kódexu

Odporúèaná forma a obsah �iadosti predkladanej na schválenie

Èas� A

V tejto èasti sú zhrnuté v�eobecné odporúèania týkajúce sa aspektov prezentácie vedeckých informácií
o potravine nového typu �iadate¾om o schválenie potraviny nového typu na jej uvedenie do obehu.

1. V�eobecná schéma prípravy �iadosti na schválenie

�iadny návrh formálneho postupu nemô�e dostatoène zahàòa� v�etky potraviny nového typu. Preto
spracované schémy hodnotenia nemo�no pova�ova� za formálne kontrolné postupy hodnotenia, ale slú�ia
len ako návod. V �iadosti o uvedenie potraviny nového typu do obehu by sa v�ak mala odrá�a� základná
filozofia a hlavné zásady tohto odporúèaného postupu. Nasledujúca schéma znázoròuje logický postup
�iadate¾a pri zostavovaní �iadosti o schválenie potraviny nového typu na jej uvedenie do obehu.

2. Obsah �iadosti

Súbor informácií predkladaný v �iadosti o schválenie (zásadne v �tátnom jazyku) sa má usporiada�
tak, ako je ïalej uvedené.

2.1. Administratívne informácie
Táto èas� obsahuje údaje o mene a adrese podnikate¾a v oblasti uvádzania potravín nového typu do

obehu a osobe zodpovednej za dokumentáciu.

2.2. Všeobecný popis
Ak sa má zisti�, èi potraviny a ich zlo�ky urèené na uvádzanie do obehu patria medzi potraviny

nového typu, mali by by� poskytnuté informácie umo�òujúce zaradenie do skupín. Na u¾ahèenie procesu
hodnotenia, upresòuje tento postup klasifikáciu rôznych skupín pod¾a ich podobnosti so zrete¾om na
zdravotnú ne�kodnos�. V tomto postupe je preto definovaných �es� hlavných tried a zodpovedajúce
podtriedy (èas� B tab. è. 2), do ktorých by potravina nového typu mala by� zaradená a toto zaradenie by
malo by� vedecky odôvodnené.

V�eobecný popis potraviny nového typu
vrátane technických informácií a zaradení do skupín pod¾a zákona Národnej rady 

Slovenskej republiky è. 152/1995 Z. z.
(èas� B tab. è. 1)

Zaradenie do jednej z tried a podtried
(èas� B tab. è. 2)

Identifikácia po�iadaviek na informácie na posúdenie
(èas� B tab. è. 3)

Nahliadnutie do rozhodovacích diagramov - kontrola úplnosti predkladaných informácií

Vyhodnotenie informácií a závery na posúdenie ministerstvu zdravotníctva
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2.3. Stanovenie základných po�iadaviek na informácie
Tabu¾ka è. 3 sa má pou�íva� pri rozhodovaní, ktorá zo schém I a� XIII je rozhodujúca na zabezpeèenie

informácií umo�òujúcich hodnotenie zdravotnej ne�kodnosti a vý�ivové hodnotenie potraviny nového typu.

2.4. Informácie pod¾a �truktúrovaných schém (rozhodovacie diagramy)
�truktúrované schémy I a� XIII poskytujú preh¾ad, ktoré informácie je potrebné zhroma�di�. Schémy

predstavujú sústavu otázok usporiadaných do rozhodovacieho diagramu. Napomáhajú pri rozhodovaní,
èi sú informácie dostupné �iadate¾ovi dostatoèné, alebo èi je potrebné vyh¾ada� a znova vyhodnoti�
ïal�ie informácie pred predlo�ením �iadosti na ministerstvo zdravotníctva. Dokumentácia by sa mala riadi�
logikou schém. Informácie vedúce k záveru � áno� alebo �nie� by mali by� pre ka�dý rámik uvedené do
podrobností. Ak sa navrhuje vynecha� niektoré informácie, malo by sa to vedecky zdôvodni�. Ak sa ïal-
�ie informácie pova�ujú za dôle�ité na hodnotenie, mali by sa predlo�i�.

2.5. Hodnotenie a záver �iadate¾a
Závery, ku ktorým �iadate¾ dospel po vyhodnotení v�etkých zhroma�dených informácií, majú spravidla

obsahova� hlavné problémy podstatné na ochranu zdravia èloveka.

2.6. Zhrnutie informácií �iadate¾om
Pre prípadnú distribúciu schva¾ovaných potravín nového typu mimo územia Slovenskej republiky

musí by� pre ministerstvo zdravotníctva pripravené vhodné zhrnutie  (èl. 6 ods. 2 nariadenia ES è. 258/97)
tak, aby bolo mo�né splni� po�iadavky na �iados� iného �tátu.

Praktický postup pri príprave �iadostí

Èas� B

1. krok – Rozhodnutie, èi ide o potravinu nového typu

Najskôr je potrebné posúdi�, èi ide skutoène o potravinu nového typu. Na rozhodnutie sa pou�ije
klasifikácia uvedená v zákone o potravinách.

Tabu¾ka è. 1: Skupiny potravín nového typu

Skupina potravín nového typu

Skupina 1. Potraviny pozostávajúce alebo obsahujúce geneticky modifikované organizmy, ich èasti,

deriváty a metabolity.

Skupina 2. Potraviny, ktoré boli vyrobené z geneticky modifikovaných organizmov, ale konkrétna
potravina ich u� neobsahuje.

Skupina 3. Potraviny s novou alebo úmyselne modifikovanou primárnou molekulárnou �truktúrou.

Skupina 4. Potraviny, pozostávajúce alebo izolované z mikroorganizmov, húb alebo rias.

Skupina 5. Potraviny pozostávajúce alebo izolované z rastlín alebo zo �ivoèíchov okrem rastlín ale-
bo �ivoèíchov získaných tradièným postupom �¾achtenia alebo chovu, alebo rozmno�o-
vania, ktoré sa pova�ujú za zdravotne ne�kodné.

Skupina 6. Potraviny vyrábané doteraz nepou�ívanými technologickými postupmi, ktoré vedú k vý-
znamným zmenám v �truktúre potraviny alebo v zlo�ení, ktoré ovplyvòujú ich vý�ivovú
hodnotu, metabolizmus alebo tvorbu ne�iaducich  látok a v ich dôsledku aj mno�stvo
týchto látok.

2. krok � Bli��ia klasifikácia potravín nového typu do tried a podtried na hodnotenie zdravotnej
ne�kodnosti

Potraviny nového typu sú ve¾mi rôznorodé. Aby sa u¾ahèilo hodnotenie z h¾adiska zdravotnej
ne�kodnosti, sú potraviny nového typu rozdelené do �iestich tried. Tieto triedy sa lí�ia z h¾adiska zlo�itosti
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a problémov, na ktoré je potrebné pri hodnotení prihliadať. Výsledkom je určenie podtriedy, 
ktorá vystihuje podstatu hodnotenej potraviny nového typu. Na klasifikáciu do tried 1 až 6 a 
podtried potraíÌn nového typu podľa hore uvedených skupín sa používa tabuľka č. 2. 

 
Tabuľka č. 2: Triedy a podtriedy potravín nového typu 

 
 
Skupina potravín nového typu podľa tabuľky č. 1             
(x – označuje zodpovedajúce určenie triedy 1 až 6) 

1 2 3 4 5 6

 
 

Trieda 1 

 
Chemicky definované látky a jednoduché 
zmesi z geneticky nemodifikovaných zdrojov 

 

  

x x x 

 

Táto trieda obsahuje potraviny a zložky potravín, ktoré sú jednotlivými chemicky defi-
novanými látkami alebo ich zmesami a ktoré neboli získané z geneticky modifikova-
ných rastlín, živočíchov alebo mikroorganizmov, ktoré boli geneticky modifikované.  

    Zahŕňa dve podtriedy, a to 

 
Podtrieda 1.1 

 
Zdroj potraviny nového typu sa historicky používal v Slovenskej 
republike ako potravina. 
 

 

Podtrieda 1.2 

 
Zdroj potraviny nového typu, ktorý sa historicky nepoužíval 
v Slovenskej republike ako potravina. 
 

 
 

Trieda 2 

 
Zložité potraviny nového typu z geneticky 
nemodifikovaných zdrojov 
 

   

x x 

 

 
Táto trieda obsahuje zložité potraviny nového typu, ktoré nie sú geneticky modifiko-
vané alebo sú získané zo zdrojov, ktoré neboli geneticky modifikované. V tejto triede sú 
zahrnuté neporušené rastliny, živočíchy a mikroorganizmy používané ako potraviny, aj 
ako zložky potravín, napr. zložité sacharidy, tuky, bielkoviny alebo látky, ktoré sa sú-
hrnne nazývajú ako vláknina.  
Zahŕňa dve podtriedy, a to 

 
 

Podtrieda 2.1 

 
Zdroj potraviny nového typu sa historicky používal v Slo-
venskej republike ako potravina. 
 

 

      Podtrieda 2.2 

 

 
Zdroj potraviny nového typu, ktorý sa historicky nepoužíval 
v Slovenskej republike ako potravina. 
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Trieda 3 

 
Geneticky modifikované rastliny, produkty            
a výrobky z nich 
 

x x     

Geneticky modifikované rastliny možno konzumovať priamo ako nespracované potra-
viny alebo po spracovaní na potraviny a zložky potravín vrátane chemicky definova-
ných látok; táto trieda potravín nového typu obsahuje všetky potraviny a zložky potra-
vín. Zahŕňa dve podtriedy, a to 
 

 
 
   Podtrieda 3.1 

 
Hostiteľská rastlina použitá na genetickú modifikáciu bola ale-
bo je historicky používaná ako potravina, alebo ako zdroj po-
travín v Slovenskej republike za porovnateľných podmienok 
prípravy a príjmu. 
 

 

Podtrieda 3.2 

 
Hostiteľská rastlina použitá na genetickú modifikáciu nebola, 
alebo nie je historicky používaná ako potravina alebo ako zdroj 
potravín v Slovenskej republike za porovnateľných podmienok 
prpravy a príjmu. 
 

 
 

Trieda 4 

 
Geneticky modifikované zvieratá, produkty  
a výrobky z nich 

 

x x    

 

 
Geneticky modifikované zvieratá možno konzumovať priamo ako nespracované potra-
viny alebo po spracovaní do potravín ako zložky potravín vrátane chemicky defino-
vaných látok. Produkty priamo produkované geneticky modifikovanými zvieratami, 
napr. vajcia a mlieko, možno konzumovať ako spracované, alebo ako nespracované; tá-
to trieda potravín nového typu obsahuje všetky také potraviny a zložky potravín. Zahŕňa 
dve podtriedy, a to 
 

 

Podtrieda 4.1 

 
Hostiteľské zviera použité na genetickú modifikáciu bolo alebo 
je historicky používané ako potravina, alebo ako zdroj potravín 
v Slovenskej republike za porovnateľných podmienok prípravy 
a príjmu. 

 
 

Podtrieda 4.2 

 
Hostiteľské zviera použité na genetickú modifikáciu nebolo 
alebo nie je historicky používané ako potravina alebo ako zdroj 
potravín v Slovenskej republike za porovnateľných podmienok 
prípravy a príjmu. 
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Trieda 5 

 
Geneticky modifikované mikroorganizmy       
a produkty z nich  

 
 

x x  

   

 
Živé geneticky modifikované mikroorganizmy možno používať pri výrobe potravín 
alebo pri výrobe zložiek potravín. Táto trieda zahŕňa všetky potraviny nového typu, 
ktoré sú geneticky modifikovanými mikroorganizmami alebo sú vyrábané s ich po-
užitím, bez ohľadu na to, či pri konzumácii obsahuje potravina nového typu akékoľvek 
živé bunky. Zahŕňa dve podtriedy, a to 
 

 

 

Podtrieda 5.1 

 
Hostiteľský mikroorganizmus použitý na genetickú modifikáciu 
bol alebo je historicky používaný ako potravina, alebo ako zdroj 
potravín v Slovenskej republike za porovnateľných podmienok 
prípravy a príjmu. 

 
 

 

Podtrieda 5.2 

 
Hostiteľský mikroorganizmus použitý na genetickú modifikáciu 
nebol alebo nie je historicky používaný ako potravina, alebo ako 
zdroj potravín v Slovenskej republike za porovnateľných pod-
mienok prípravy a príjmu. 

 
 

 

Trieda 6 

 

Potraviny vyrábané novým postupom 
 

     
x

 
Táto trieda obsahuje potraviny a zložky potravín, pri výrobe ktorých sa použil postup, 
ktorý sa v súčasnosti nepoužíva vo výrobe potravín. Nové postupy vo výrobe potravín 
zahŕňajú napr. nové typy tepelného spracovania, metódy konzervácie bez použitia tepla, 
nové postupy sušenia výrobkov, nové postupy chladenia a zmrazovania a nové postupy 
katalyzované enzýmami. Výsledný výrobok sa považuje za potravinu nového typu len 
vtedy, ak sú výsledkom postupu zmeny v chemickom zložení alebo štruktúre potraviny 
alebo zložky potravín, ktoré ovplyvnia ich výživovú hodnotu, metabolizmus alebo 
množstvo nežiaducich látok. 
 

 
Na účel týchto odporúčaní termín „rastliny“ zahŕňa aj morské riasy. Termín „zvieratá“ 

zahŕňa aj ryby, kôrovce a mäkkýše a termín „mikroorganizmy“ zahŕňa baktérie, huby vrátane 
kvasiniek a mikroskopické riasy. Na vírusy a plazmidy sa tieto ustanovenia nevzťahujú. 
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3. krok – Určenie rozsahu hodnotenia potraviny nového typu podľa vopred určenej 
podtriedy 
Ak je určená podtrieda potraviny noéÈho typu, určia sa požiadavky na rozsah hodnotenia. 
Rozsah hodnotenia je štruktúrovaný do 13 rôznych požiadaviek na posúdenie. Pre každú 
podtriedu je určený konkrétny počet požiadaviek, ktoré sa musia pri hodnotení zdravotnej 
neškodnosti posúdiť. V tabuľke č. 3 možno určiť rozsah hodnotenia potravín nového typu v 
bodoch I až XIII. 

Tabuľka č. 3: Rozsah hodnotenia potravín nového typu podľa určenej podtriedy 
 
 
Vopred určená podtrieda potravín nového 
typu 
 

 
Rozsah hodnotenia potraviny nového typu

1.1 1.2 2.1 2.2 3.1 3.2 4.1 4.2 5.1 5.2 6 
I. Špecifikácia potraviny nového typu x x x x x x x x x x x 
II. Vplyv použitého výrobného postupu 

na potravinu nového typu x x x x x x x x x x x 

III. História organizmu použitého ako 
zdroj potraviny nového typu x x x x x x x x x x x 

IV. Vplyv genetickej modifikácie na 
vlastnosti hostiteľského organizmu     x x x x x x  

V. Genetická stabilita GMO     x x x x x x  
VI. Špecifickosť expresie nového 

genetického materiálu     x x x x x x  

VII. 
 

Prenos genetického materiálu 
z GMO     x x x x x x  

VIII. Schopnosť GMMO prežiť 
v ľudskom čreve a kolonizovať ho         x x  

IX. Očakávaný príjem alebo očakávaná 
miera používania potravín nového 
typu 

x x x x x x x x x x x 

X. Informácie vychádzajúce 
z predchádzajúcej expozície človeka 
potravinou nového typu alebo jej 
zdroja 

x  x  x  x  x  x 

XI. Výživové informácie o potravine 
nového typu x x x x x x x x x x x 

XII. Mikrobiologické informácie               
o potravine nového typu x x x x x x x x x x x 

XIII. Toxikologické informácie                  
o potravine nového typu x x x x x x x x x x x 
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�pecifikácia potraviny nového typu

�pecifikácia pôvodu a zlo�enia potraviny nového typu je potrebná na zabezpeèenie identity hodnoteného
výrobku, ktorý sa má uvádza� do obehu. V návrhu �pecifikácie majú by� posúdené najpodstatnej�ie
parametre, ktoré charakterizujú výrobok z h¾adiska zdravotnej ne�kodnosti a vý�ivy. Tieto parametre za-
hàòajú predov�etkým druh a taxón, chemické zlo�enie zvlá�� so zrete¾om na nutrièné vlastnosti a prípadné
antinutrièné a toxikologické pochybnosti. Taxonomická identita sa má stanovi� pod¾a overených a medzi-
národne prijatých zásad a odchýlky od týchto zásad treba vysvetli�. Je potrebné predlo�i� informácie o
dostupnosti referenèného materiálu zhodného so �pecifikovanou potravinou nového typu.

Vplyv pou�itého výrobného postupu na potravinu nového typu

V zásade sa toto posúdenie týka v�etkých potravín nového typu, ktoré boli v priebehu výroby spracované.
Popis technických po�iadaviek musí by� podrobný, aby
1. umo�nil rozlí�i� medzi novým a teraj�ím postupom,
2. umo�nil predpoveda�, èi postup mô�e vnies� do potraviny fyzikálne, chemické alebo biologické zmeny,

ktoré by mohli ma� vplyv na rozhodujúce vý�ivové, toxikologické a biologické parametre koneèného
výrobku.
Hodnotenie nových technológií sa musí zaobera� v�etkými organickými a anorganickými rezíduami

a kontaminantmi pochádzajúcimi z prístrojov a zariadení alebo z chemických, fyzikálnych èi biologických
prostriedkov pou�ívaných v novom postupe. Rozhodujúcimi aspektmi výrobného procesu vo vz�ahu k po-
travinám nového typu sú tie, ktoré zabezpeèujú, �e táto potravina pod¾a uvedeného postupu spåòa �pecifikácie
uvedené v posúdení pod¾a bodu I. Do posúdenia sa nezahàòajú hygienické parametre pod¾a osobitného
predpisu1). Hodnotenie potravinárskeho výrobku, ktorý je výsledkom nového postupu sa musí vykona�
pre ka�dý prípad osobitne. Cie¾om tohto posúdenia je zhodnotenie výrobného postupu v �ir�om kontexte
bez toho, aby sa skú�ala a hodnotila ka�dá prípadná kombinácia druhu potraviny a postupu. To si vy�aduje
�ir�iu stratégiu, pod¾a ktorej by sa mali príslu�né podtriedy potravín spracované novým výrobným postupom
porovnáva� s nespracovanými ekvivalentmi alebo s ekvivalentmi, ktoré boli spracované zodpovedajúcim
tradièným spôsobom.

História organizmu pou�itého ako zdroj potraviny nového typu

Novos� rastlín, zvierat alebo mikroorganizmov urèených na výrobu potravín vo vz�ahu k týmto pokynom
je definovaná ako �novos� v ponuke potravín v Slovenskej republike�. Ak druhy, alebo taxóny rastlín,
zvierat, alebo mikroorganizmov, ktoré sa doteraz preukázate¾ne nepou�ívali na ¾udskú vý�ivu v Slovenskej
republike a po vstupe Slovenskej republiky do Európskej únie pou�ívané na ¾udskú vý�ivu v niektorej z
krajín Európskej únie, sa druh, alebo taxón pova�uje za nový a je potrebný jeho úplný popis na posúdenie
jeho budúceho zastúpenia v ponuke potravín na trhu v Slovenskej republike. Popis by mal zahàòa� informácie
o historickom a súèasnom vyu�ívaní rastlín, zvierat alebo mikroorganizmov a z nich vytvorených produktov
a výrobkov v ponuke potravín v iných èastiach sveta. Tieto informácie by tie� mali obsahova� popis
1. predchádzajúcich a súèasných metód získavania surovín, napr. pestovaním, �atvou, porá�kou a zberom,
2. postupy fermentácie a prípravy potraviny,
3. prepravných a skladovacích podmienok,
4. jeho tradiènej úlohy v strave v miestach mimo Slovenskej republiky.

Vysvetlivka:
1) Ôsma hlava druhej èasti Potravinového kódex Slovenskej republiky výnosu Ministerstva pôdohospodárstva Slovenskej republiky

a Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky è.981/1996�100 z 20. mája 1996, ktorým sa vydáva prvá èas� a prvá, druhá, tretia
hlava druhej èasti Potravinového kódexu Slovenskej republiky v znení výnosu Ministerstva pôdohospodárstva Slovenskej republiky
a Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky zo 16. decembra 1997 è. 557/1998-100.



16

Vplyv genetickej modifikácie na vlastnosti hostite¾ského organizmu

Informácie získané prostredníctvom tejto po�iadavky sa sústreïujú na úèinky genetických modifikácií
na vlastnosti GMO v porovnaní s hostite¾ským organizmom. Rozli�uje sa medzi zámernými úèinkami a ne-
zámernými úèinkami genetických modifikácií. Ïalej treba osobitnú pozornos� venova� akýmko¾vek vý-
�ivovým, toxikologickým a mikrobiologickým dopadom na potraviny alebo na spotrebite¾a.

Geneticky modifikované rastliny

Zásady na hodnotenie geneticky modifikovaných rastlín a výrobkov sa vz�ahujú na geneticky ne-
modifikované rastliny a výrobky z nich. Hodnotenie ne�kodnosti geneticky modifikovanej rastliny mô�e
by� aj jednoduch�ou úlohou ako hodnotenie novej geneticky nemodifikovanej rastliny, ak je východiskovým
nemodifikovaným organizmom obvyklá rastlina na výrobu potravín a k jej zmene do�lo pomocou presne
definovaného postupu genetickej modifikácie. V takomto prípade sa hodnotenie zdravotnej ne�kodnosti
mô�e sústredi� na výsledky genetickej modifikácie.

Ak je výsledkom genetickej modifikácie nový fenotyp, stanovia sa a vyskú�ajú sa dôsledky tejto
modifikácie na jeho zlo�enie. Ak je napríklad geneticky modifikovaná rastlina navrhnutá tak, aby produ-
kovala v prírode sa vyskytujúci insekticíd, ktorý je kódovaný génom odvodeným z iného organizmu a stala
sa tak odolnou voèi urèitým druhom �kodlivého hmyzu, je potrebné stanovi� toxikologický profil vnesenej
insekticídnej zlo�ky. Bezpeènos� tejto modifikácie chemického zlo�enia mo�no vyhodnoti� pomocou �tan-
dardných toxikologických postupov; do tohto hodnotenia sa taktie� zahàòa vyhodnotenie mo�nej alergenicity.
Ïalej je treba posúdi� druhotné vplyvy (vplyvy polohy novej èasti DNA). Tieto vplyvy vlo�enia, napr.
samotnej inzerènej mutácie alebo preusporiadania genómu, ovplyvnia celkový výsledok genetickej
modifikácie. Podstatná je znalos� prirodzenej produkcie toxínov v rastline a úèinok, ktorý na òu majú
rôzne rastové a kultivaèné podmienky, za ktorých sa geneticky modifikovaná rastlina pestuje, rovnako
ako poznatok, èi sa nový génový produkt objavuje v koneènej potravine. Rovnaké dôvody sa vz�ahujú
na vý�ivové významné zlo�ky, ak ide o rastliny na výrobu potravín.

Základnými krokmi pri hodnotení zdravotnej ne�kodnosti sú
1. charakteristika pôvodného potravinárskeho organizmu,
2. charakteristika povahy genetickej modifikácie na molekulárnej úrovni vrátane polohy vlo�enia, poètu

kópií a úrovne biochemického vyjadrenia expresie,
3. v rámci mo�ností stanovenie zhody podstaty medzi pôvodným organizmom na výrobu potravín a jeho

novým derivátom pomocou chemickej a fenotypovej analýzy,
4. ak nie je mo�né stanovi� zhodu podstaty, treba spracova� obvyklé bezpeènostné �túdie �pecifických

chemických látok, ktoré sa objavujú v potravine následkom zmeny fenotypu, zahàòajúce buï metabolický
produkt nového génu, alebo bezpeènos� inherentných prírodných toxínov, ktoré sú teraz prítomné v zme-
nených mno�stvách. Taktie� je potrebné sa zaobera� potencionálnou alergenicitou nových zlo�iek.

Geneticky modifikované zvieratá

V�eobecné zásady ustanovené na hodnotenie ne�kodnosti geneticky modifikovaných rastlín sa týkajú
taktie� geneticky modifikovaných zvierat. Hodnotenie ne�kodnosti sa bude spoèiatku zaobera� zistením
zhody podstaty medzi východiskovým organizmom a geneticky modifikovaným organizmom, prièom sa
sústredí na primárne a sekundárne úèinky postupu genetickej modifikácie. Ak je napríklad modifikácia
zameraná na zmenu globulínov v kravskom mlieku smerom k �¾udskému typu�, je treba posúdi� nové glo-
bulíny. Iným príkladom mô�u by� ryby geneticky modifikované tak, aby produkovali bielkoviny zabraòujúce
zmrznutiu. Bezpeènos� tejto chemickej modifikácie mô�e by� hodnotená pomocou konvenèných toxiko-
logických stratégií a mala by takisto zahàòa� hodnotenie aspektov alergenicity.
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Geneticky modifikované mikroorganizmy

V súlade s ustanoveniami pre geneticky modifikované rastliny a zvieratá a v záujme zjednodu�enia
postupu hodnotenia musí by� východiskový organizmus, ktorý je predmetom genetickej modifikácie, uznaný
buï ako mikroorganizmus s tradíciou vo fermentácii potravín v Slovenskej republike, ako nepatogénny
biologicky prospe�ný komenzal v èreve èloveka, alebo ako be�ne pou�ívaný organizmus pri výrobe potravín
vrátane potravinárskych prídavných látok a technologických pomocných látok. V ostatných prípadoch je
treba, nie len posúdi� genetickú modifikáciu, ale aj východiskový mikroorganizmus ako nové.

Genetická stabilita geneticky modifikovaných organizmov

Problém genetickej stability sa týka zachovania �truktúry a miesta vlo�eného genetického materiálu
a prejavenia sa génu v geneticky modifikovanom organizme.

�pecifickos� expresie nového genetického materiálu

Toto posúdenie sa týka faktorov zahrnutých v regulácii expresie génu, napr. orgánovej, alebo tkanivovej
�pecifickosti, podmienok expresie a aktivácie.

Prenos genetického materiálu z geneticky modifikovaných organizmov

Na základe súèasných znalostí sa úvahy o prenose génov z GMO v ¾udskom èreve sústreïujú na
mikroorganizmy. Horizontálny prenos génov medzi mikroorganizmami je dobre potvrdený, a preto je ho
potrebné posudzova� pri hodnotení ne�kodnosti potravín. Jedným z aspektov biologickej ochrany je
mo�ný prenos genetického materiálu z geneticky modifikovaných mikroorganizmov na mikroflóru ¾udského
èreva. Existujú rôzne mo�nosti rie�enia tohto aspektu v experimentálnom usporiadaní, napr. modely na
zvieratách alebo in vitro modely èreva.

Pri hodnotení bezpeènostných dôsledkov prenosu génov sa musí bra� do úvahy povaha génu a jeho
produktu, frekvencia prenosu a úroveò expresie v transformovaných èrevných mikroorganizmoch. Prenos
génov z rastlín na mikroorganizmy je teoretickou mo�nos�ou; následky tohto sa majú tie� posúdi�.

Schopnos� geneticky modifikovaných mikroorganizmov pre�i� v ¾udskom èreve a kolonizova� ho

Genetická modifikácia mô�e u¾ahèi� pre�itie mikroorganizmov poèas prechodu tráviacim traktom a ko-
lonizáciu ¾udského èreva. Mô�u nasta� antagonistické a synergické úèinky na zlo�enie èrevnej mikroflóry,
ktoré mô�u ma� vplyv na zdravie èloveka. Preto sa vy�adujú experimentálne dáta o príslu�ných vlastnostiach
GMMO. Ak ide o �ivé GMMO v potravine nového typu sa má pozornos� sústredi� predov�etkým na ich
schopnos� pre�i� v gastrointestinálnom trakte a kolonizova� ho a zachova� si stabilitu genómu. Pre toto
hodnotenie sú nutné modely èriev in vitro a in vivo èo najpresnej�ie napodobòujúce stav u ¾udí. Zvlá�tnu
pozornos� vy�adujú aspekty týkajúce sa patogenity a gastrointestinálnej imunity.

Oèakávaný príjem, alebo oèakávaná miera pou�ívania potravín nového typu

Na hodnotenie dietetického a nutrièného významu potravín nového typu je nevyhnutné predpoveda�
oèakávaný dietetický prínos. Toto hodnotenie sa zakladá na informáciách o povahe potraviny nového
typu a jej oèakávanom pou�ívaní vychádzajúcom z jej vlastností, napríklad ako náhrady tukov.
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Informácie vychádzajúce z predchádzajúcej expozície èloveka potravinou nového typu alebo
jej zdroja

Dokumentácia o predchádzajúcom pou�ívaní zdroja potraviny nového typu, alebo zdroja potraviny
nového typu v iných èastiach sveta je dôle�itá na vytvorenie základu zrozumite¾ného posúdenia. Historické
pou�ívanie potraviny mimo Slovenskej republiky v�ak samo osebe nie je zárukou, �e potravinu nového ty-
pu mo�no v Slovenskej republike bez rizika konzumova�. Informácie sa majú zaobera� týmito aspektmi
tam, kde tradièné zaobchádzanie a príprava rastliny, zviera�a alebo mikroorganizmu zabraòuje nebezpeè-
nému pou�ívaniu alebo nepriaznivým krátkodobým, alebo dlhodobým úèinkom na zdravie èloveka, napr.
takým, ktoré vyplývajú z inherentných antinutrièných a toxických faktorov. V mnohých prípadoch sa po-
trebné opatrenia odrá�ajú v zodpovedajúcich miestnych a kultúrnych zvykoch.

Nutrièné informácie o potravine nového typu

Celkové hodnotenie má, ako je uvedené vy��ie, zahàòa� systematické hodnotenie zlo�enia, prípravy
a úlohy, ktorú bude potravina nového typu pravdepodobne zohráva� vo vý�ive ¾udí. Toto hodnotenie
spolu s preh¾adom príslu�ného publikovaného materiálu umo�ní posúdi� zhodu podstaty s obvyklou po-
travinou alebo zlo�kou potraviny.

Ak nie je mo�né zisti� zhodu podstaty, mali by sa na zvieracích modeloch vykona� vhodné predbe�né
hodnotenia, ktorých cie¾om je zisti� niektoré aspekty vý�ivovej hodnoty, av�ak úplné vý�ivové hodnotenie
sa musí vykona� na èloveku. Tieto �túdie by mali vychádza� zo správne definovaných hypotéz s jasnými
vý�ivovými a metabolickými následkami týkajúcimi sa potraviny nového typu a jej dietetických súvislostí
oèakávaných u spotrebite¾ov.

Vý�ivové dôsledky sa hodnotia pri normálnej (strednej) a najvy��ej úrovni spotreby a nutrièné dáta o
zlo�ení musia bra� do úvahy vplyv skladovania, ïal�ieho spracovania a varenia. Rovnako treba vyhodnoti�
úèinok antinutrièných faktorov, napr. inhibície absorbcie minerálov, alebo biologickej dostupnosti na vý-
�ivovú hodnotu celej diéty.

Ve¾kos� pokusných skupín má zabezpeèi�, aby boli informácie dostatoène �tatisticky významné.
V�etky �túdie majú obsahova� základné poznatky a etické zásady správnej klinickej praxe a správnej la-
boratórnej praxe.

Predpokladá sa, �e za urèitých okolností sa majú pripravi� i plány pre doh¾ad po uvedení týchto po-
travín do obehu, vzh¾adom na mo�né dlhodobé vplyvy potravín nového typu (�postmarket surveillance�).

Mikrobiologické informácie o potravine nového typu

Ved¾a toxikologickej a vý�ivovej ne�kodnosti zahàòa ne�kodnos� potraviny nového typu aj mikro-
biologickú ne�kodnos�. V�eobecne musí by� zámerne vyu�itý zdrojový organizmus pre potravinu nového
typu uznaný za nepatogénny, netoxinogénny mikroorganizmus so známou genetickou stabilitou, ktorý ne-
ovplyvòuje �iaduce vlastnosti normálnej èrevnej mikroflóry. Skú�ky potraviny nového typu majú zahàòa�
charakteristiku prítomných mikroorganizmov a analýzu ich metabolitov.
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Toxikologické informácie o potravine nového typu

Toto posúdenie sa zaoberá súborom toxikologických informácií potrebných na hodnotenie potraviny
nového typu. Postupuje sa od potravín, pre ktoré mo�no stanovi� zhodu podstaty, a� k potravinám, pre
ktoré zhodu podstaty nemo�no stanovi� a ktoré v�ak vy�adujú vhodný samostatný vý�ivovo - toxikologický
skú�obný program.

Ak nemo�no stanovi� zhodu podstaty s obvyklým ekvivalentom, hodnotenie ne�kodnosti, prípad od
prípadu, musí vzia� do úvahy tieto prvky:
1. posúdenie prípadnej toxicity analyticky identifikovaných jednotlivých chemických zlo�iek,
2. �túdie toxicity in vitro a in vivo vrátane �túdií mutagenity, reprodukèné a teratogénne �túdie i dlhodobé

kàmné �túdie nasledované hodnotením od v�eobecného hodnotenia ku konkrétnemu (�top-down ap-
proach�),

3. �túdie mo�nej alergenicity.

Ak ide o nové mikrokon�tituenty a izolované nové zlo�ky potravín, ktoré sa lí�ia identifikovate¾nými
charakteristikami od obvyklých potravín alebo definované nové výrobky získané z geneticky modifikovaných
organizmov, mo�no obmedzi� skú�ky len na tieto výrobky alebo látky, namiesto celej potraviny nového
typu. V niektorých prípadoch by skú�anie novej vlastnosti malo len okrajové vý�ivové dôsledky na labo-
ratórne zvieratá, preto na stanovenie ne�kodnosti mo�no pou�íva� tradièný toxikologický prístup.

Bezpeènos� väè�iny z definovaných chemických látok mo�no skú�a� obdobne ako bezpeènos� prí-
davných látok s vyu�itím obvyklých metód hodnotenia ne�kodnosti, pri pou�ití  obvyklých toxikologických
skú�obných postupov v zostupnom poradí (�top-down�, �tiered approach�) . Tie majú zahàòa� poèiatoèné
�túdie mutagenity a vhodnú vý�ivovú �túdiu, ak ide o hlodavce s vyèerpávajúcim vy�etrením v�etkých
relevantných toxikologických parametrov. Ak je to �iaduce z h¾adiska �truktúrnych alebo expozièných
úvah, potom vykonajú ïal�ie vy�etrenia, ktoré sa zaoberajú v�etkými obvyklými toxikologickými dôsledkami
vrátane vplyvov na metabolizmus, toxikokinetiku, chronickú toxicitu/karcinogenitu, reprodukènú funkciu,
teratogenitu alebo neurotoxicitu a imunotoxicitu.

Potraviny nového typu alebo ich zlo�ky, ktoré nie sú vo svojej podstate obvyklými ekvivalentmi, vy�adujú
skú�obný program, ktorý závisí na  toxickom ohrození. Tento program by mal v�eobecne zahàòa� aspoò
devä�desiatdennú vý�ivovú �túdiu na hlodavcoch, prièom treba osobitnú pozornos� venova� výberu dávok
a tomu, ako sa vyhnú� problémom s nutriènou nerovnováhou. Tieto obmedzenia si vy�adujú odli�ný spôsob
vykonania toxikologických �túdií a interpretácie ich výsledkov.

Mutagénny potenciál vy�aduje �etrenie. Ka�dá �túdia mutagenity in vitro musí obsahova� obvyklé jej
záva�nej�ie dôsledky. Pri skú�aní nových makrozlo�iek v skú�obných systémoch mutagenity in vitro sa
mô�u objavi� �peciálne technické problémy, osobitne v dôsledku úèinku potraviny nového typu  na rastové
médium, na skú�obné bunky alebo na skú�obné organizmy, bez vz�ahu k mutagenite. Mô�u nasta� prípady,
keï  treba urobi� vý�ivové �túdie na inom druhu a preskúma� vplyv na zlo�enie èrevnej mikroflóry. Mo�no
bude nutné takisto urobi� �túdie chronickej toxicity a karcinogenity. Taktie� je treba vy�etri� alergénny
potenciál.
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Schémy rozhodovacích diagramov k žiadosti o schválenie potravín nového typu (PNT)  
na ich uvádzanie do obehu v Slovenskej republike 

Časť C 
 

SCHÉMA I  
Špecifikácia potraviny nového typu 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

áno 

 
Vyhľadajte ďalšie informácie a potom 
znova vykonajte vyhodnotenie podľa 

schémy I. 

 
Vyhľadajte ďalšie informácie       

a potom znovu vykonajte 
vyhodnotenie podľa schémy I. 

 
Pripravte špecifikácie a potom 
znova vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy I. 

 
Informácie zo schémy I sú 

dostatočné. 

nie

nie 

áno 

nie 

áno 

 
Sú v závislosti na pôvode a zložení 

PNT k dispozícii zodpovedajúce 
analytické informácie o možných 
toxických inherentných zložkách, 

vonkajších kontaminantoch  
a živinách? 

 
Sú informácie o PNT, 

 ak bude komerčne vyrábaná, 
dostatočne reprezentatívne? 

  
Existuje vhodná špecifikácia 

vrátane druhu, alebo taxónu pre živé 
organizmy, ktorá zabezpečí, že PNT 

uvádzaná do obehu je totožná 
s hodnotenou PNT ? 
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SCHÉMA II 
Vplyv použitého výrobného postupu na potravinu nového typu (PNT) 

 

 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

áno 

nie 

   áno 

áno 

áno 

áno 

nie 

nie 

áno 

nie áno 

áno 

nie 

nie 

nie 

áno 

Prechádza PNT 
výrobným postupom?

Informácie zo schémy II sú 
dostatočné. 

Informácie zo 
schémy II sú 
dostatočné. 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy II. 
Boli určené prostriedky na 

kontrolu výrobného postupu, 
ktoré zabezpečia, aby PNT 
vyhovela špecifikáciám? 

Má proces schopnosť zmeniť 
v PNT množstvo látok 

s nepriaznivým vplyvom      
na zdravie ľudí? 

Identifikujte príslušné 
kontrolné prostriedky a 
potom znova vykonajte 

vyhodnotenie podľa 
schémy II. 

nie 

Je pravdepodobné , že po 
spracovaní nebude PNT 

obsahovať mikroorganizmy
s nepriaznivým vplyvom 

na zdravie ľudí? 

Je pravdepodobné, že po 
spracovaní bude PNT obsahovať 
mikroorganizmy s nepriaznivým 

vplyvom na zdravie ľudí? 

Informácie zo schémy II sú 
dostatočné. Schémy XI a XIII 
riešia požiadavky na výživové 

a toxikologické informácie. 

Informácie zo schémy II sú 
dostatočné. Schémy XI až 
XIII riešia požiadavky na 

výživové, mikrobiologické 
a toxikologické informácie.

Informácie           
zo schémy II         

sú dostatočné. 

Informácie zo schémy II sú 
dostatočné. Schéma XII 

rieši požiadavky         
na mikrobiologické 

informácie. 

Sú k dispozícii 
informácie, ktoré 

umožňujú identifikáciu 
možných 

toxikologických, 
nutričných             

a mikrobiologických rizík 
vyplývajúcich          

z používania výrobného 
postupu? 

Informácie zo schémy II 
sú dostatočné. 

Používal sa už skôr tento
výrobný postup pri 
výrobe potraviny? 

Je výsledkom výrobného 
postupu významná zmena 
zloženia alebo štruktúry 
PNT v porovnaní s jej 

obvyklým ekvivalentom?
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SCHÉMA III 
História organizmu použitého ako zdroj potraviny nového typu (PNT) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

nie nie 

áno 

áno 

áno 

áno 

áno 

áno 

  nie 

nie 

nie 

áno 

áno 

nie 

Bola PNT získaná 
z biologického zdroja, napr.

rastliny, zvieraťa alebo 
mikroorganizmu? 

Informácie zo schémy III 
sú dostatočné. 

Bol organizmus použitý 
ako zdroj PNT získaný 

použitím genetickej 
modifikácie? 

Je zdrojom PNT 
mikroorganizmus? 

Informácie zo schémy III sú 
dostatočné. Schémy IV až VIII 

riešia požiadavky na 
informácie o geneticky 

modifikovaných 
mikroorganizmoch. 

Je zdrojový organizmus 
charakterizovaný? 

Charakterizujte zdrojový 
organizmus a potom 

vykonajte znova 
vyhodnotenie podľa 

schémy III. 

Informácie zo schémy III 
sú dostatočné. Schémy IV 
až VI riešia požiadavky   

na informácie o geneticky 
modifikovaných rastlinách 

a zvieratách. 

Existujú informácie, ktoré 
ukazujú, že zdrojový 

organizmus alebo z neho 
získané potraviny nie sú 

škodlivé pre zdravie ľudí? 

Informácie zo schémy III sú 
dostatočné. 

Existujú informácie         
o priemerných množstvách a 
rozsahoch škodlivých látok v 
PNT získaných z organizmu? 

Vyhľadajte ďalšie informácie 
a potom znova vykonajte 

vyhodnotenie podľa schémy 
III. 

nie 

nie 

Odrážajú tieto informácie 
vplyv extrémov pri výrobe 

a spracovaní na PNT? 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy III. 

Sú informácie dostatočné 
pre zhodnotenie možného 

nebezpečia pre 
spotrebiteľa? 

Informácie zo schémy III sú 
dostatočné. Schémy XI a XIII 
riešia požiadavky na výživové 

a toxikologické informácie. 
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SCHÉMA IV 
Vplyv genetickej modifikácie na vlastnosti hostiteľského organizmu 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

nie 

nie nie 

áno 

  nie 

Má hostiteľský organizmus 
použitý pre genetickú 

modifikáciu v Slovenskej 
republike históriu 

bezpečného používania ako 
potravina? 

Informácie zo schémy IV sú 
dostatočné. Schémy XI až 
XIII riešia požiadavky na 

výživové, mikrobiologické  
a toxikologické informácie.

 
Sú rozdiely medzi 

geneticky modifikovaným 
organizmom a hostiteľom 

výhradne zámerným 
výsledkom genetickej 

modifikácie? 

Existujú výživové, 
mikrobiologické alebo 
toxikologické rozdiely 

vzhľadom na spôsob, akým 
bude PNT spracovaná pred 

spotrebou? 

Existuje dostatok 
informácií, ktoré by 

preukázali, že výsledky 
akýchkoľvek druhotných 

vplyvov genetickej 
modifikácie nemajú žiadny 
výživový, mikrobiologický 
ani toxikologický význam?

Informácie zo schémy IV 
sú dostatočné. 

Informácie zo schémy IV sú 
dostatočné. Schémy XI až 
XIII riešia požiadavky na 

výživové, mikrobiologické   
a toxikologické informácie. 

 
Informácie zo schémy IV 
sú dostatočné. Schémy XI 
až XIII riešia požiadavky 

na výživové, 
mikrobiologické          

a toxikologické informácie.

áno 

áno 

áno 
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SCHÉMA V 
Genetická stabilita geneticky modifikovaných organizmov  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

nie 

áno 

áno 

áno 

áno 

nie 

nie 
nie 

Demonštrujú dostupné 
informácie stabilitu 

geneticky modifikovaného 
organizmu za 

predpokladaných 
podmienok používania? 

Ukazujú informácie, že 
výsledkom nestability je 
reverzia na organizmus 

používaný ako hostiteľ pre 
genetickú modifikáciu? 

Informácie zo schémy V sú 
dostatočné. 

Sú k dispozícii informácie, 
ktoré dokazujú bezpečné 
užívanie hostiteľského 
organizmu pri výrobe 

potravín? 

Informácie zo 
schémy V sú 
dostatočné. 

Sú k dispozícii informácie, 
ktoré dokazujú bezpečné 

užívanie výrobku  
vzniknutého z genetickej 

nestability pri výrobe 
potravín? 

Vyhľadajte ďalšie 
infomácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy V. 

Informácie zo schémy V sú 
dostatočné. 
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SCHÉMA VI 
Špecifickosť expresie nového genetického materiálu 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
        áno 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

nie 

nie 

áno 

áno 
nie 

 
Existujú informácie, ktoré 
demonštrujú špecifickosť 

expresie nového 
genetického materiálu za 

všetkých primeraných 
podmienok a fáz rastu 

geneticky modifikovaného 
organizmu? 

Informácie zo 
schémy VI sú 
dostatočné. 

 
Informácie zo schémy VI sú 
dostatočné. Schémy XI až 
XIII riešia požiadavky na 

výživové, mikrobiologické 
a toxikologické informácie.

 
Dokazujú informácie, že 
nedochádza k expresii 

vnesených génov 
v častiach geneticky 

modifikovaného 
organizmu určeného na 
použitie ako potraviny? 

 
Informácie zo schémy VI 

sú dostatočné. 

áno 

Boli informácie 
o výživových, 

mikrobiologických 
a toxikologických 

aspektoch PNT získané 
zo zreteľom na to, že 

nové génové produkty 
budú prítomné v celom 

geneticky 
modifikovanom  

organizme? 
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SCHÉMA VII 
Prenos genetického materiálu z geneticky modifikovaných organizmov 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

nie 

áno 

áno 

áno 

Existujú informácie 
umožňujúce vyhodnotenie 
účinku na ľudské zdravie, 
ak za normálnych alebo 

nepriaznivých podmienok 
dôjde k prenosu vloženého 
genetického materiálu na 

mikroflóru ľudského čreva. 

nie 

nie 

áno 

nie 
Obsahuje potravina 
nového typu DNA? 

Informácie zo schémy VII 
sú dostatočné. 

Je PNT geneticky 
modifikovaný organizmus 

alebo pochádza 
z genetickej modifikácie 

mikroorganizmu? 
Informácie zo schémy VII sú 

dostatočné. 

Existujú informácie, ktoré 
preukazujú 

pravdepodobnosť prenosu 
vneseného genetického 
materiálu na mikroflóru 
ľudského čreva za 
normálnych alebo 

nepriaznivých podmienok? 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy VII. 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy VII. 

Informácie zo schémy VII  
sú dostatočné. 
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SCHÉMA VIII 
Schopnosť geneticky modifikovaných mikroorganizmov prežiť v ľudskom čreve 

a kolonizovať ho 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

áno 

 nie 

nie 

áno 

áno 

áno 

áno 

 nie 

nie 

nie 

nie 

áno 

Obsahuje PNT DNA? Informácie zo schémy VIII 
sú dostatočné. 

Je hostiteľský kmeň 
geneticky modifikovaného 
mikroorganizmu ľudským 

patogénom? 

Informácie zo schémy VIII 
sú dostatočné. 

Existujú informácie 
preukazujúce, že geneticky 

modifikovaný 
mikroorganizmus je schopný 
kolonizovať ľudské črevo? 

Existujú informácie 
ukazujúce, že geneticky 

modifikovaný 
mikroorganizmus 

neprežíva v ľudskom 
čreve a nekolonizuje ho? 

 
Existujú informácie 

ukazujúce, že nedochádza 
k žiadnym pozorovateľným 

vplyvom na existujúce 
populácie črevnej 

mikroflóry? 

Informácie zo schémy VIII 
sú dostatočné. 

Existujú informácie 
preukazujúce, že 

nedochádza k expresii 
žiadnych cudzích génov 
s nepriaznivým vplyvom 

na zdravie ľudí? 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy VIII. 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy VIII. 
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SCHÉMA IX 
Očakávaný príjem, alebo očakávaná miera používania potravín nového typu (PNT) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

nie 

áno 

áno 

 nie áno 

  nie 

Existujú informácie o 
očakávanom používaní 

PNT na základe jej 
vlastností? 

Informácie zo schémy IX 
sú dostatočné. 

Existujú informácie 
ukazujúce očakávaný 

príjem u skupín, ktoré sa 
považujú za rizikové? 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 

urobte vyhodnotenie 
podľa schémy IX. 

Bude zavedenie PNT 
obmedzené geograficky? 

Odrážajú údaje o 
príjme obmedzenú 
distribúciu PNT?

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom 

znova vykonajte 
vyhodnotenie podľa 

schémy IX. 

Nahradia nové potraviny iné 
druhy potravín vo výžive? 

Informácie zo schémy IX sú 
dostatočné. 

Sú niektoré 
z nahradzovaných 

potravín významným 
zdrojom výživy? 

Informácie zo schémy 
IX sú dostatočné. 

Má pravdepodobná 
úroveň nahradenia 

výživový význam pre 
ktorúkoľvek skupinu 

populácie? 

Informácie zo schémy IX sú 
dostatočné. Schéma XI rieši 

požiadavky na výživové 
informácie.

nie 

áno 

áno 

nie 
áno 

nie 

áno 

nie 
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SCHÉMA X 
Informácie vychádzajúce z predchádzajúcej expozície človeka  

potravinou nového typu (PNT) alebo jej zdroja  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

nie 

Existujú informácie o 
predchádzajúcej priamej, 

nepriamej, úmyselnej alebo 
neúmyselnej ľudskej 

expozícii PNT alebo jej 
zdroja, ktoré zodpovedajú 

situácii v Slovenskej 
republike vzhľadom na 

výrobu, prípravu, 
populáciu, životný štýl     

a príjem? 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy X; ak 
informácie nie sú 

k dispozícii, schémy XI až 
XIII riešia požiadavky na 

výživové, mikrobiologické 
a toxikologické informácie.

Existujú informácie, ktoré 
demonštrujú, že je 

nepravdepodobné, že 
expozícia človeka PNT 

vedie k vzniku výživových, 
mikrobiologických, 

toxikologických alebo 
alergénnych problémov ? 

Informácie zo schémy X sú 
dostatočné. 

Informácie zo schémy IX 
sú dostatočné. Schémy XI 
až XIII riešia požiadavky 

na výživové, 
mikrobiologické          

a toxikologické informácie.

nie 

áno 

áno 
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SCHÉMA XI 
Výživové informácie o potravine nového typu (PNT) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

áno áno 

 áno 

nie nie 

áno 

nie 

nie 

Existujú informácie, ktoré 
preukazujú, že je PNT 

výživove rovnocenná s už 
existujúcimi potravinami, 
ktoré by mohla vo výžive 

nahradiť? 

Informácie zo schémy XI 
sú dostatočné. 

Existujú informácie, ktoré 
preukazujú, že PNT 

neovplyvňuje biologickú 
dostupnosť živín z diéty    

a nemá nepriaznivý 
fyziologický účinok? 

Sú k dispozícii 
informácie 

umožňujúce 
posúdiť riziko   

a prínosy? 

Vyhľadajte 
ďalšie 

informácie    
a potom znova 

vykonajte 
vyhodnotenie 
podľa schémy 

XI. 

Existujú informácie, ktoré 
umožňujú  vyhodnotiť 

výživové dôsledky príjmu 
PNT? 

Informácie zo schémy XI 
sú dostatočné. 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy XI. 
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SCHÉMA XII 
Mikrobiologické informácie o potravine nového typu (PNT) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

áno 

áno 

 nie 

áno 

  nie 

nie 

nie 

nie 

áno 

áno 

Vyplýva prítomnosť 
akýchkoľvek 

mikroorganizmov alebo ich 
metabolitov z novosti 

výrobku, alebo výrobného 
postupu? 

Informácie zo schémy XII 
sú dostatočné. 

Existujú informácie, ktoré 
preukazujú, že je 

nepravdepodobné, že PNT 
obsahuje mikroorganizmy 

alebo ich metabolity       
s nepriaznivým účinkom na 

zdravie ľudí? 

Informácie zo schémy XII 
sú dostatočné. 

Je pravdepodobné, že PNT 
bude zamenená s už 

existujúcimi potravinami? 

Sú k dispozícii 
informácie umožňujúce 
vývoj postupov, ktoré 
zabezpečia, aby s PNT 

bolo správnym 
spôsobom 

zaobchádzané, aby bola 
pred spotrebou správne 

varená alebo 
spracovaná? 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom 

znova vykonajte 
vyhodnotenie podľa 

schémy XII 

Sú postupy pri nakladaní s 
už existujúcou potravinou, 
postupy jej varenia alebo 

spracovanie adekvátne pre 
zaistenie bezpečnosti, ak 
budú použité pri výrobe    

a spracovaní PNT? 

Informácie zo schémy XII sú 
dostatočné. 
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SCHÉMA XIII 
Toxikologické informácie o potravine nového typu 
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nie

nie 
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nie 
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nie 

nie 
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áno 

Existuje obvyklý 
ekvivalent PNT, ktorý 
môže byť použitý ako 
základ pre uľahčenie 

toxikologického 
hodnotenia? 

Existuje informácia 
z toxikologických štúdií, 

ktoré sú vhodné, aby 
preukázali, že PNT je za 
očakávaných podmienok 

prípravy a používania 
bezpečná? 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom 

znova vykonajte 
vyhodnotenie podľa 

schémy XIII. 

Obsahuje PNT nové 
toxické látky alebo 

zmenené množstvá už 
existujúcich toxických 

látok v porovnaní 
s obvyklými ekvivalentmi? 

Existujú informácie, 
ktoré naznačujú, že by 

PNT mohla 
predstavovať alergénne 

riziko pre človeka? 

Informácie zo schémy XIII 
sú dostatočné. 

Existuje dostatok 
informácií, ktoré umožňujú 

sledovanie možnej 
alergenicity PNT? 

Vyhľadajte ďalšie 
informácie a potom znova 
vykonajte vyhodnotenie 

podľa schémy XIII. 

Bola úroveň alergenicity 
stanovená  kontrolnými 

skúškami? 

Existujú informácie 
preukazujúce, že 

spotreba PNT nezvýši 
príjem toxických látok 

na neprijateľnú hladinu?

Informácie zo schémy XIII 
sú dostatočné. 

Existujú informácie 
naznačujúce, že PNT  môže 

predstavovať alergénne 
riziko pre človeka? 

Nie je množstvo týchto 
nových toxických látok  
alebo už existujúcich 
toxických látok väčšie 
v PNT ako množstvo 

v iných potravinách, ktoré 
sa historicky používajú ako 

potraviny v Slovenskej 
republike? 

Existujú informácie 
preukazujúce, že 

prítomnosť týchto 
toxických látok nebude 

predmetom obáv? 

Vyhľadajte ďalšie informácie a potom 
znova vykonajte vyhodnotenie podľa 

schémy XIII. 
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Príloha è. 2
k tretej hlave druhej èasti

potravinového kódexu

Zoznam transponovaných právnych aktov

Týmto výnosom sa transponujú tieto právne akty Európskych spoloèenstiev:
1. nariadenie ES è. 258/97 z 27. januára 1997 o nových potravinách a nových prídavných látkach,
2. odporúèanie ES è. 97/618/ES z 29. júla 1997 týkajúce sa vedeckých aspektov a prezentácie informácií

potrebných na podporu �iadosti o uvedenie potravín nového typu a ich zlo�iek do obehu a prípravy �ia-
dosti na prvé posúdenie potraviny nového typu,

3. nariadenie ES è. 1829/2003 z 22. septembra 2003 pre geneticky modifikované potraviny a krmivá.




