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VYNOS

Ministerstva pédohospodarstva Slovenskej republiky
a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 15. marca 2004 ¢. 608/1/2004 - 100,
ktorym sa vydava hlava Potravinového kodexu Slovenskej republiky upravujuca
poZiadavky na potraviny nového typu

Ministerstvo pddohospodérstva Slovenske; re-
publiky a Ministerstvo zdravotnictva Slovenske;j re-
publiky podl'a § 3 ods. 1 a § 30 ods. 1 zdkona N4-
rodnej rady Slovenskej republiky €.152/1995 Z. z.
o potravinach ustanovuj:

DRUHA CAST

VSEOBECNE POZIADAVKY

TRETIA HLAVA

POZIADAVKY NA POTRAVINY
NOVEHO TYPU

§1

Této hlava Potravinového kodexu Slovenskej re-
publiky (d’alej len ,,potravinovy kodex*) ustano-
vuje poziadavky na vyrobu a dovoz potravin no-
vého typu a zloziek potravin nového typu (d’alej
len, potravina nového typu‘‘), na manipuldciu s nimi
anaich uvadzanie do obehu.

§2

(1) Potravinu nového typu! mozno uvadzat’ do
obehu v Slovenskej republike podla osobitného
predpisu?-?.

D § 2 ods. 4 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/
1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich predpisov.

§ 27 ods. 2 pism. c) zékona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia I'udi v zneni neskorsich
predpisov.

Zakon ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii
a geneticky modifikovanych organizmov.

2)

(2) Kazda Ziadost’ 0 uvadzanie potraviny no-
vého typu do obehu musi obsahovat’ udaje o vy-
robcovi, dovozcovi alebo distribttorovi (d’alej len
,z1adatel**), najmé obchodné meno a adresu , ak
ide o pravnickll osobu a obchodné meno, trvaly
pobyt alebo miesto podnikania, ak ide o fyzicka
osobu.

(3) Ziadatel ziada o stihlas s prvym uvedenim
potraviny nového typu do obehu v Slovenske;j re-
publike, ak tato potravina nebola eSte uvedena do
obehu v inom ¢lenskom State Europskej tinie.

(4) Dokumentéciu potrebnti na udelenie sihlasu
s uvedenim potraviny nového typu do obehu v Slo-
venskej republike Ziadatel’ predklada v stlade s po-
ziadavkami podl’a prilohy €. 1.

§3

(1) Potraviny nového typu v Slovenske;j re-
publike moZno uviest’ do obehu dvoma spdsobmi,
ato podl’a toho, ¢iide o potravinu
a) rovnocennu obvyklej potravine alebo zlozke,
b) int ako rovnocennu obvyklej potravine alebo

zlozke.

(2) Potravina nového typu sa nepovazuje za
rovnocennu obvyklej potravine alebo zlozke, ak
mozno vedeckym postdenim zalozenym na vhod-
nej analyze existujlicich idajov preukézat’, Ze po-
sudzované charakteristické znaky sa pri porov-
nani s obvyklou potravinou alebo zloZkou odliSuju
od hrani¢nych hodndt prirodzenych odchyliek
tychto charakteristickych znakov.



(3) Ak sa potravina nového typu nepovazuje
za rovnocennu obvyklej potravine alebo zlozke,
musia byt’ v ozna¢eni naviac uvedené modifiko-
vané charakteristické znaky alebo vlastnosti za-
roven s metodou, ktorou bol tento charakteris-
ticky znak alebo vlastnost’ stanoveny.

§4

(1) Ak ide o potravinu nového typu klasifi-
kovanu do skupin", ktoré su na zaklade dostup-
nych vedeckych a v§eobecne uznavanych dokazov
alebo na zéklade publikovaného stanoviska or-
ganov zodpovednych za prvé posudenie potraviny
nového typu v krajinach Eurdpske;j tinie, ktoré su
v podstate rovnocenné s obvyklymi potravinami
alebo zlozkami, ¢o sa tyka zloZenia, vyzivovej hod-
noty, metabolizmu, ti¢elu pouZitia a obsahu nezia-
ducich latok, uvadza Ziadatel’ v Ziadosti o suhlas
uvedenia do obehu v Slovenskej republike tiito
dokumentéciu na postidenie zdravotnej neskod-
nosti navrhovanej potraviny nového typu:

a) identifikaciu potraviny nového typu, ktora doku-
mentuje rovnocennost’ s obvyklou potravinou
alebo zloZkou,

b) stru¢ny popis vyroby potraviny nového typu,

c) ak ide o dovoz potraviny nového typu identifi-
kacné tidaje o vyrobcovi v zahranici,

d) spdsob pouZzitia potraviny nového typu,

e) dalSiendlezitosti podl'a poziadaviek ministerstva
zdravotnictva.

(2) Ak ide o potraviny nového typu, ktoré nie
st rovnocenné obvyklym potravindm, ustanovia
sa podmienky? na uvedenie potraviny nového typu
do obehu v Slovenskej republike, a to
a) podmienky pouzitia potraviny nového typu,

b) oznacenie potraviny nového typu a jej popis,
c) sposob arozsah oznaCovania pre spotrebitel'a
tam, kde je potrebné informovat’ spotrebitel’a

0

1. akomkol'vek charakteristickom znaku alebo

vlastnosti potraviny nového typu, ako je zlo-
zenie, vyzivova hodnota alebo ucinky a po-
uzitie, na ktoré je potravina nového typu ur-
¢ena,

2. pritomnosti zloZky nového typu, ktort rov-

nocennd obvykla potravina neobsahuje a kto-

ra moze mat’ dopad na zdravie urcitych
skupin populécie,

3. pritomnosti zloZky, ktort rovnocenna ob-
vykla potravina neobsahuje a ktora vzbu-
dzuje obavy etického charakteru,

4. pritomnosti geneticky modifikovaného orga-
nizmu podl’a osobitného predpisu®.

§5

(1) Odportcana forma a obsah ziadosti o schva-
lenie prvého uvedenia potraviny nového typu do
obehu v Slovenskej republike st uvedené v prilohe

W

¢. 1.

(2) K ziadosti o uvedenie potraviny nového typu
do obehu v Slovenske;j republike sa priklada najma
a) kopiarozhodnutia Ministerstva zivotného pro-

stredia Slovenskej republiky podl'a osobitného
predpisu® o tom, Ze geneticky modifikovany
organizmus moze byt uvedeny do obehu v Slo-
venskej republike vratane podmienok jeho
uvedenia,

b) technicka dokumentdcia tykajicu sa posiidenia
zdravotnych rizik; ak je to potrebné aj doku-
mentéciu tykajucu sa rizik pre pol'nohospo-
darsku vyrobu arizik pre zivotné prostredie.

§6

(1) Uvadzanie potravin nového typu do obehu
v Slovenskej republike, ktoré uz boli uvedené do
obehu v niektorom State Europskej tinie, Ziadatel’
ohlasuje prislusnénu organu potravinového do-

zoru*).

(2) Pri schval'ovani potraviny nového typu
uvedenej do obehu v inej krajine mimo Statu Eu-
ropskej tnie sa priklada
a) dokumentécia zhodna s poziadavkami na prvé

uvedenie do obehu v Slovenskej republike, v z4-

vislosti na rovnocennosti s obvyklou potravinou
alebo zlozkou,

b) aj kopia rozhodnutia orgénu inej krajiny zod-
povedného za prvé postidenie, ak je k dispo-

Zicil.

9§ 6 ods. 1 zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&. 152/
1995 Z. z.



§7

Ak na zaklade novych informécii alebo nového
postdenia sucasnych informacii ma organ potra-
vinového dozoru® podklady veduce k zaveru, ze
pouzitie potraviny nového typu ohrozuje zdravie
l'udi, moZno docasne pozastavit’ ich uvadzanie do
obehu v Slovenskej republike a vykoné sa nové
hodnotenie zdravotnej neSkodnosti a vplyvu na
zdravie l'udi.

§8

Potraviny, ktoré¢ obsahuju geneticky modifiko-
vané organizmy a potraviny, ktoré boli vyrobené z
geneticky modifikovanych organizmoyv, ale kon-
krétna potravina ich uz neobsahuje, posudzuju sa
ako potravina nového typu, ak tato potravina
a) bola vedome vyrobena z geneticky modifiko-

vanych organizmov tak, ze potravina ich obsa-

huje alebo neobsahuje neumyselne alebo na-
hodne obsahuje geneticky modifikované orga-
nizmy alebo z nich bola vyrobena, ale potravina
ich uZ neobsahuje, ak je v nej pritomna zlozka
pochédzajtica z geneticky modifikovaného or-

9§ 19 ods. 8 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
¢. 152/1995 Z. z.

Minister zdravotnictva
Slovenskej republiky

Rudolf Zajac, v. r.

ganizmu v mnozstve rovnom alebo presahu-
Jjucom 0,9 hmotnostného percenta prisluSnej
zlozky anejde o geneticky modifikovany orga-
nizmus alebo potravinu nového typu schvalena
v Eurdpskej tnii,

b) netimyselne alebo nahodne obsahuje geneticky
modifikované organizmy alebo z nich vyrobena
potravina geneticky modifikované organizmy uz
neobsahuje, ak je v nej pritomna zlozka pocha-
dzajlica z geneticky modifikovaného organizmu
v mnozstve rovnom alebo presahujiicom 0,9
hmotnostného percenta prislusnej zlozky a ide
o geneticky modifikovany organizmus alebo
potravinu nového typu schvalenti v Europske;j
nii.

§9

Tymto vynosom sa transponuju pravne akty
Eurépskych spolocenstiev uvedené v prilohe €. 2.

§10

Tento vynos nadobuida G¢innost’ 15. aprila
2004, pricom § 3,4 a § 6 ods. 2 a § 8 stracaji
ucinnost’ dilom nadobudnutia platnosti zmluvy o
pristipeni Slovenskej republiky k Eurdpskej tnii.

Minister pddohospodarstva
Slovenskej republiky

Zsolt Simon, v. r.



Priloha ¢. 1
k tr etej hlave druhej casti
potravinového kédexu

Odporicana forma a obsah Ziadosti predkladanej na schvilenie
Cast A

V tejto Casti st zhrnuté vSeobecné odportcania tykajuce sa aspektov prezentacie vedeckych informacii
o potravine nového typu Ziadatel'om o schvalenie potraviny nového typu na jej uvedenie do obehu.

1. VSeobecna schéma pripravy Ziadosti na schvalenie

Ziadny navrh formalneho postupu neméze dostatoéne zahfiiat’ vietky potraviny nového typu. Preto
spracované schémy hodnotenia nemozno povazovat’ za formalne kontrolné postupy hodnotenia, ale slizia
len ako navod. V Ziadosti o uvedenie potraviny nového typu do obehu by sa v§ak mala odraZat’ zakladna
filozofia a hlavné zasady tohto odportacaného postupu. Nasledujiica schéma znézornuje logicky postup
ziadatel’a pri zostavovani Ziadosti o schvalenie potraviny nového typu na jej uvedenie do obehu.

VSeobecny popis potraviny nového typu
vratane technickych informacii a zaradeni do skupin podl’a zikona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z.
(Cast’ B tab.¢. 1)

Zaradenie do jednej z tried a podtried
(Cast’ B tab. ¢. 2)

Identifikacia poZiadaviek na informacie na posudenie
(¢ast’ B tab. ¢. 3)

Nahliadnutie do rozhodovacich diagramov - kontrola uplnosti predkladanych informacii

Vyhodnotenie informacii a zavery na postidenie ministerstvu zdravotnictva

2. Obsah ziadosti

Subor informécii predkladany v Ziadosti o schvalenie (zasadne v Statnom jazyku) sa ma usporiadat’
tak, ako je d’alej uvedené.

2.1. Administrativne informacie
Této Cast’ obsahuje tidaje 0 mene a adrese podnikatel’a v oblasti uvadzania potravin nového typu do
obehu a osobe zodpovednej za dokumentaciu.

2.2. VVSeobecny popis

Ak sama zistit', ¢i potraviny a ich zlozky ur¢ené na uvadzanie do obehu patria medzi potraviny
nového typu, mali by byt poskytnuté informacie umoZziiujice zaradenie do skupin. Na ul'ah¢enie procesu
hodnotenia, uprestiuje tento postup klasifikaciu réznych skupin podl'a ich podobnosti so zretelom na
zdravotnl neSkodnost’. V tomto postupe je preto definovanych Sest’ hlavnych tried a zodpovedajuce
podtriedy (Cast’ B tab. €. 2), do ktorych by potravina nového typu mala byt zaradend a toto zaradenie by
malo byt’ vedecky odévodnené.



2.3. Stanovenie zakladnych pozZiadaviek na informacie
Tabul’ka €. 3 saméa pouZivat’ pri rozhodovanti, ktord zo schém I az XIII je rozhodujtica na zabezpecenie
informdcii umoznujicich hodnotenie zdravotnej neskodnosti a vyzivové hodnotenie potraviny nového typu.

2.4. Informacie podla Struktirovanych schém (rozhodovacie diagramy)

Struktirované schémy I az XIII poskytujt prehl’ad, ktoré informécie je potrebné zhromazdit’. Schémy
predstavuja stistavu otdzok usporiadanych do rozhodovacieho diagramu. Napomahajt pri rozhodovant,
¢i st informacie dostupné Ziadatel'ovi dostatocné, alebo €i je potrebné vyhl'adat’ a znova vyhodnotit’
dalsie informdcie pred predlozenim ziadosti na ministerstvo zdravotnictva. Dokumentacia by sa mala riadit’
logikou schém. Informécie vedice k zaveru ,, ano* alebo ,,nie* by mali byt pre kazdy ramik uvedené do
podrobnosti. Ak sa navrhuje vynechat’ niektoré informacie, malo by sa to vedecky zdovodnit’. Ak sa d’al-
Sie informdcie povazujii za doleZité na hodnotenie, mali by sa predlozit’.

2.5. Hodnotenie a zaver Ziadatel’a
Zavery, ku ktorym Ziadatel’ dospel po vyhodnoteni vSetkych zhromaZdenych informacii, majt spravidla
obsahovat” hlavné problémy podstatné na ochranu zdravia ¢loveka.

2.6. Zhrnutie informacii ZiadatePom

Pre pripadnt1 distribiciu schval'ovanych potravin nového typu mimo uzemia Slovenskej republiky
musi byt pre ministerstvo zdravotnictva pripravené vhodné zhrnutie (€l. 6 ods. 2 nariadenia ES €. 258/97)
tak, aby bolo moZné splnit’ poziadavky na Ziadost’ in¢ho Statu.

Prakticky postup pri priprave Ziadosti
Cast’' B
1. krok — Rozhodnutie, ¢i ide o potravinu nového typu

Najskor je potrebné posudit’, ¢i ide skutocne o potravinu nového typu. Na rozhodnutie sa pouZije
klasifikacia uvedend v zékone o potravinach.

Tabul’ka €. 1: Skupiny potravin nového typu

Skupina potravin nového typu

Skupina 1. | Potraviny pozostavajice alebo obsahujtice geneticky modifikované organizmy, ich Casti,
derivaty a metabolity.

Skupina 2. | Potraviny, ktoré boli vyrobené z geneticky modifikovanych organizmov, ale konkrétna
potravina ich uZ neobsahuje.

Skupina 3. | Potraviny s novou alebo imyselne modifikovanou primarnou molekulérnou struktarou.

Skupina 4. | Potraviny, pozostavajuce alebo izolované z mikroorganizmov, hub alebo rias.

Skupina 5. | Potraviny pozostavajuce alebo izolované z rastlin alebo zo zivo¢ichov okrem rastlin ale-
bo Zivocichov ziskanych tradicnym postupom sl'achtenia alebo chovu, alebo rozmnozo-
vania, ktoré sa povazuju za zdravotne neskodné.

Skupina 6. | Potraviny vyrabané doteraz nepouzivanymi technologickymi postupmi, ktoré vedu k vy-
znamnym zmenam v Struktire potraviny alebo v zloZeni, ktoré ovplyviujt ich vyzivova
hodnotu, metabolizmus alebo tvorbu neziaducich 1atok a v ich dosledku aj mnozstvo
tychto latok.

2. krok — Blizsia Kklasifikacia potravin nového typu do tried a podtried na hodnotenie zdravotnej
neskodnosti

Potraviny nového typu st ve'mi roznorodé. Aby sa ulah¢ilo hodnotenie z hl'adiska zdravotne;j
neskodnosti, st potraviny nového typu rozdelené do Siestich tried. Tieto triedy sa liSia z hl'adiska zloZitosti
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a problémov, na ktoré¢ je potrebné pri hodnoteni prihliadat. Vysledkom je urcenie podtriedy,
ktorad vystihuje podstatu hodnotenej potraviny nového typu. Na klasifikéciu do tried 1 az 6 a
podtried potrailn nového typu podl'a hore uvedenych skupin sa pouziva tabulka ¢. 2.

Tabulka €. 2: Triedy a podtriedy potravin nového typu

Skupina potravin nového typu podPla tabulky ¢. 1 11213141516
(x — oznacduje zodpovedajtce urcenie triedy 1 az 6)

Trieda 1

Chemicky definované latky a jednoduché
zmesi z geneticky nemodifikovanych zdrojov

Tato trieda obsahuje potraviny a zlozky potravin, ktoré st jednotlivymi chemicky defi-
novanymi latkami alebo ich zmesami a ktoré neboli ziskané z geneticky modifikova-
nych rastlin, Zivo¢ichov alebo mikroorganizmov, ktoré boli geneticky modifikované.
Zahina dve podtriedy, a to

Podtrieda 1.1

Zdroj potraviny nového typu sa historicky pouzival v Slovenske;j
republike ako potravina.

Podtrieda 1.2

Zdroj potraviny nového typu, ktory sa historicky nepouzival
v Slovenskej republike ako potravina.

Trieda 2

Zlozité potraviny nového typu z geneticky
nemodifikovanych zdrojov

Tato trieda obsahuje zlozité potraviny nového typu, ktoré nie si geneticky modifiko-
vané alebo su ziskané zo zdrojov, ktoré neboli geneticky modifikované. V tejto triede su
zahrnuté neporuSené rastliny, Zivocichy a mikroorganizmy pouzivané ako potraviny, aj
ako zlozky potravin, napr. zlozité sacharidy, tuky, bielkoviny alebo latky, ktoré sa su-
hrnne nazyvaju ako vlaknina.

Zahtna dve podtriedy, a to

Podtrieda 2.1

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

Podtrieda 2.2

Zdroj potraviny nového typu, ktory sa historicky nepouzival
v Slovenskej republike ako potravina.
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Geneticky modifikované rastliny, produkty

Trieda 3 a vyrobky z nich

Geneticky modifikované rastliny mozno konzumovat' priamo ako nespracované potra-
viny alebo po spracovani na potraviny a zlozky potravin vratane chemicky definova-
nych latok; tato trieda potravin nového typu obsahuje vsetky potraviny a zlozky potra-
vin. Zahtna dve podtriedy, a to

Hostitel'ska rastlina pouzita na genetickti modifikaciu bola ale-
Podtrieda 3.1 bo je historicky pouzivana ako potravina, alebo ako zdroj po-
travin v Slovenskej republike za porovnatenych podmienok
pripravy a prijmu.

Hostitel'ska rastlina pouzita na genetickii modifikdciu nebola,
alebo nie je historicky pouzivand ako potravina alebo ako zdroj
potravin v Slovenskej republike za porovnatel'nych podmienok

prpravy a prijmu.

Podtrieda 3.2

Geneticky modifikované zvierata, produkty

Trieda 4 a vyrobky z nich

Geneticky modifikované zvieratd mozno konzumovat’ priamo ako nespracované potra-
viny alebo po spracovani do potravin ako zlozky potravin vratane chemicky defino-
vanych latok. Produkty priamo produkované geneticky modifikovanymi zvieratami,
napr. vajcia a mlieko, mozno konzumovat’ ako spracované, alebo ako nespracované; ta-
to trieda potravin nového typu obsahuje vSetky také potraviny a zloZky potravin. Zahtiia
dve podtriedy, a to

Hostitel'ské zviera pouzité na geneticki modifikaciu bolo alebo
je historicky pouzivané ako potravina, alebo ako zdroj potravin
v Slovenskej republike za porovnatelnych podmienok pripravy
a prijmu.

Podtrieda 4.1

Hostitel'ské zviera pouZzit¢ na geneticki modifikaciu nebolo
alebo nie je historicky pouzivané ako potravina alebo ako zdroj
potravin v Slovenskej republike za porovnatelnych podmienok
pripravy a prijmu.

Podtrieda 4.2
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Geneticky modifikované mikroorganizmy

Trieda S a produkty z nich X | X

Zivé geneticky modifikované mikroorganizmy mozno pouzivat pri vyrobe potravin
alebo pri vyrobe zloziek potravin. Tato trieda zahfiia vSetky potraviny nového typu,
ktoré su geneticky modifikovanymi mikroorganizmami alebo st vyrdbané s ich po-
uzitim, bez ohl'adu na to, ¢i pri konzumacii obsahuje potravina nového typu akékol'vek
zivé bunky. Zahfna dve podtriedy, a to

Hostitel'sky mikroorganizmus pouzity na geneticki modifikaciu
bol alebo je historicky pouzivany ako potravina, alebo ako zdroj
Podtrieda 5.1 potravin v Slovenskej republike za porovnatelnych podmienok
pripravy a prijmu.

Hostitel'sky mikroorganizmus pouzity na geneticki modifikaciu
nebol alebo nie je historicky pouzivany ako potravina, alebo ako
Podtrieda 5.2 zdroj potravin v Slovenskej republike za porovnatelnych pod-
mienok pripravy a prijmu.

Trieda 6 Potraviny vyrabané novym postupom X

Tato trieda obsahuje potraviny a zlozky potravin, pri vyrobe ktorych sa pouzil postup,
ktory sa v sti¢asnosti nepouziva vo vyrobe potravin. Nové postupy vo vyrobe potravin
zahfnaju napr. nové typy tepelného spracovania, metddy konzervacie bez pouzitia tepla,
nové postupy susenia vyrobkov, nové postupy chladenia a zmrazovania a nové postupy
katalyzované enzymami. Vysledny vyrobok sa povazuje za potravinu nového typu len
vtedy, ak su vysledkom postupu zmeny v chemickom zlozeni alebo Struktire potraviny
alebo zlozky potravin, ktoré ovplyvnia ich vyzivovi hodnotu, metabolizmus alebo
mnozstvo neziaducich latok.

Na ucel tychto odporti€ani termin ,,rastliny zahfiia aj morské riasy. Termin ,,zvierata“
zahfna aj ryby, kérovce a makkyse a termin ,,mikroorganizmy* zahfiia baktérie, huby vratane
kvasiniek a mikroskopické riasy. Na virusy a plazmidy sa tieto ustanovenia nevzt'ahuju.
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3. krok — Urc¢enie rozsahu hodnotenia potraviny nového typu podl’a vopred urcenej

podtriedy

Ak je uréena podtrieda potraviny noéEho typu, uréia sa poziadavky na rozsah hodnotenia.
Rozsah hodnotenia je Strukturovany do 13 roznych poziadaviek na posudenie. Pre kazdu
podtriedu je uréeny konkrétny pocet poziadaviek, ktoré sa musia pri hodnoteni zdravotne;j
neskodnosti posudit’. V tabulke ¢. 3 mozno ur€it’ rozsah hodnotenia potravin nového typu v

bodoch I az XIII.

Tabul’ka €. 3: Rozsah hodnotenia potravin nového typu podl'a uréenej podtriedy

Rozsah hodnotenia potraviny nového typu

Vopred urcéena podtrieda potravin nového
typu

1.11.2(2.1/2.2|3.1|3.2(41(|42|51|52| 6

L. Specifikacia potraviny nového typu

X X X X X X X X X X X

IL. Vplyv pouzitého vyrobného postupu
na potravinu nového typu

I11. Historia organizmu pouzitého ako
zdroj potraviny nového typu

Iv. Vplyv genetickej modifikacie na
vlastnosti hostitel'ského organizmu

V. Geneticka stabilita GMO

VL. Specifickost’ expresie nového
genetického materidlu

VII. |Prenos genetického materidlu
z GMO

VIII. |Schopnost GMMO prezit
v l'udskom éreve a kolonizovat’ ho

IX. Ocakavany prijem alebo ocakévana
miera pouZzivania potravin nového

typu

X. Informacie vychadzajice

z predchéadzajucej expozicie cloveka
potravinou nového typu alebo jej
zdroja

XI. VyzZivové informdcie o potravine
nového typu

XII. |Mikrobiologické informacie
0 potravine nového typu

XIII. |Toxikologické informacie
0 potravine nového typu
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Specifikicia potraviny nového typu

Specifikacia povodu a zloZenia potraviny nového typu je potrebna na zabezpecenie identity hodnoteného
vyrobku, ktory sa mé uvadzat’ do obehu. V navrhu Specifikicie maji byt postidené najpodstatnejsie
parametre, ktoré charakterizuju vyrobok z hl'adiska zdravotnej neSkodnosti a vyZivy. Tieto parametre za-
hfniaj predovsetkym druh a taxon, chemické zloZenie zvlast' so zretel'om na nutricné vlastnosti a pripadné
antinutri¢né a toxikologické pochybnosti. Taxonomicka identita sa ma stanovit’ podl’a overenych a medzi-
narodne prijatych zasad a odchylky od tychto zasad treba vysvetlit. Je potrebné predlozit’ informacie o
dostupnosti referencného materialu zhodného so Specifikovanou potravinou nového typu.

Vplyv pouzitého vyrobného postupu na potravinu nového typu

V zasade sa toto posudenie tyka vSetkych potravin nového typu, ktoré boli v priebehu vyroby spracované.

Popis technickych poziadaviek musi byt podrobny, aby

1. umoznil rozli$it medzi novym a teraj$im postupom,

2. umoznil predpovedat’, ¢i postup mdZe vniest’ do potraviny fyzikalne, chemické alebo biologické zmeny,
ktoré by mohli mat’ vplyv na rozhodujtce vyZivové, toxikologické a biologické parametre konecného
vyrobku.

Hodnotenie novych technologii sa musi zaoberat’ vSetkymi organickymi a anorganickymi reziduami

a kontaminantmi pochadzajucimi z pristrojov a zariadeni alebo z chemickych, fyzikalnych ¢i biologickych

prostriedkov pouzivanych v novom postupe. Rozhodujucimi aspektmi vyrobného procesu vo vzt'ahu k po-

travindm nového typu su tie, ktoré zabezpeduju, Ze tito potravina podl’a uvedeného postupu spiiia §pecifikécie
uvedené v postideni podl’a bodu I. Do postdenia sa nezahtfiaji hygienické parametre podl'a osobitného
predpisu?. Hodnotenie potravinarskeho vyrobku, ktory je vysledkom nového postupu sa musi vykonat’
pre kazdy pripad osobitne. Ciel'om tohto postdenia je zhodnotenie vyrobného postupu v SirSom kontexte
bez toho, aby sa skuSala a hodnotila kazda pripadnd kombinacia druhu potraviny a postupu. To si vyzaduje

SirSiu stratégiu, podla ktorej by sa mali prislusné podtriedy potravin spracované novym vyrobnym postupom

porovnavat’ s nespracovanymi ekvivalentmi alebo s ekvivalentmi, ktoré boli spracované zodpovedajucim

tradicnym sposobom.

Historia organizmu pouzitého ako zdroj potraviny nového typu

Novost rastlin, zvierat alebo mikroorganizmov urcenych na vyrobu potravin vo vztahu k tymto pokynom
je definovana ako ,,novost’ v ponuke potravin v Slovenskej republike®. Ak druhy, alebo taxony rastlin,
zvierat, alebo mikroorganizmov, ktoré sa doteraz preukazatel'ne nepouZzivali na 'udsku vyZzivu v Slovenskej
republike a po vstupe Slovenskej republiky do Eurdpskej tinie pouzivané na 'udsku vyzivu v niektorej z
krajin Eur6pskej unie, sa druh, alebo taxén povazuje za novy a je potrebny jeho tplny popis na postidenie
Jjeho budticeho zastiipenia v ponuke potravin na trhu v Slovenskej republike. Popis by mal zahftiat’ informécie
o historickom a si¢asnom vyuzivani rastlin, zvierat alebo mikroorganizmov a z nich vytvorenych produktov
a vyrobkov v ponuke potravin v inych ¢astiach sveta. Tieto informécie by tieZ mali obsahovat popis
1. predchéadzajicich a sucasnych metdd ziskavania surovin, napr. pestovanim, zatvou, porazkou a zberom,
2. postupy fermentécie a pripravy potraviny,

3. prepravnych a skladovacich podmienok,
4. jeho tradi¢nej ulohy v strave v miestach mimo Slovenskej republiky.

WWsvetlivka:

1) Osma hlava druhej ¢asti Potravinového kédex Slovenskej republiky vynosu Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky
a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.981/1996-100 z 20. méaja 1996, ktorym sa vydava prva Cast’ a prva, druha, tretia
hlava druhej casti Potravinového kddexu Slovenskej republiky v zneni vynosu Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky
a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo 16. decembra 1997 ¢. 557/1998-100.
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Vplyv genetickej modifikacie na vlastnosti hostitel’ského organizmu

Informécie ziskané prostrednictvom tejto poziadavky sa sustred’uji na i€inky genetickych modifikécii
na vlastnosti GMO v porovnani s hostiteI'skym organizmom. RozliSuje sa medzi zamernymi ti¢inkami a ne-
zémernymi uéinkami genetickych modifikécii. Dalej treba osobitnil pozornost’ venovat’ akymkol'vek vy-
zivovym, toxikologickym a mikrobiologickym dopadom na potraviny alebo na spotrebitel’a.

Geneticky modifikované rastliny

Zasady na hodnotenie geneticky modifikovanych rastlin a vyrobkov sa vzt'ahuji na geneticky ne-
modifikované rastliny a vyrobky z nich. Hodnotenie neskodnosti geneticky modifikovanej rastliny moze
byt aj jednoduchsou tilohou ako hodnotenie novej geneticky nemodifikovanej rastliny, ak je vychodiskovym
nemodifikovanym organizmom obvykla rastlina na vyrobu potravin a k jej zmene doslo pomocou presne
definovaného postupu genetickej modifikacie. V takomto pripade sa hodnotenie zdravotnej neskodnosti
moze sustredit’ na vysledky genetickej modifikacie.

Ak je vysledkom genetickej modifikacie novy fenotyp, stanovia sa a vyskusaju sa dosledky tejto
modifikacie na jeho zlozenie. Ak je napriklad geneticky modifikovana rastlina navrhnuta tak, aby produ-
kovala v prirode sa vyskytujuci insekticid, ktory je kdédovany génom odvodenym z iného organizmu a stala
sa tak odoInou voci urcitym druhom skodlivého hmyzu, je potrebné stanovit’ toxikologicky profil vnesenej
insekticidnej zlozky. Bezpecnost tejto modifikacie chemického zlozenia mozno vyhodnotit’ pomocou Stan-
dardnych toxikologickych postupov; do tohto hodnotenia sa taktiez zahffia vyhodnotenie moznej alergenicity.
Dalej je treba posudit’ druhotné vplyvy (vplyvy polohy novej &asti DNA). Tieto vplyvy vloZenia, napr.
samotnej inzer¢nej mutacie alebo preusporiadania genoému, ovplyvnia celkovy vysledok genetickej
modifikacie. Podstatna je znalost’ prirodzenej produkcie toxinov v rastline a ucinok, ktory na iu maju
rozne rastové a kultivacné podmienky, za ktorych sa geneticky modifikovana rastlina pestuje, rovnako
ako poznatok, ¢i sa novy génovy produkt objavuje v konecnej potravine. Rovnaké dovody sa vztahuju
na vyzivové vyznamné zlozky, ak ide o rastliny na vyrobu potravin.

Zékladnymi krokmi pri hodnoteni zdravotnej neSkodnosti st
1. charakteristika pdvodného potravinarskeho organizmu,

2. charakteristika povahy genetickej modifikacie na molekularnej irovni vratane polohy vloZenia, po¢tu
kopii a irovne biochemického vyjadrenia expresie,

3. vramci moznosti stanovenie zhody podstaty medzi pdvodnym organizmom na vyrobu potravin a jeho
novym derivatom pomocou chemickej a fenotypovej analyzy,

4. ak nie je mozné stanovit’ zhodu podstaty, treba spracovat’ obvyklé bezpeénostné studie Specifickych
chemickych latok, ktoré sa objavuju v potravine nasledkom zmeny fenotypu, zahtajuce bud’ metabolicky
produkt nového génu, alebo bezpecnost’ inherentnych prirodnych toxinov, ktoré st teraz pritomné v zme-
nenych mnozstvach. Taktiez je potrebné sa zaoberat’ potencionalnou alergenicitou novych zloziek.

Geneticky modifikované zvierata

Vseobecné zasady ustanovené na hodnotenie neSkodnosti geneticky modifikovanych rastlin sa tykaju
taktiez geneticky modifikovanych zvierat. Hodnotenie neSkodnosti sa bude spociatku zaoberat’ zistenim
zhody podstaty medzi vychodiskovym organizmom a geneticky modifikovanym organizmom, pricom sa
sustredi na primarne a sekundarne ucinky postupu genetickej modifikacie. Ak je napriklad modifikacia
zamerana na zmenu globulinov v kravskom mlieku smerom k ,,ludskému typu®, je treba posudit’ nové glo-
buliny. Inym prikladom mé6zu byt ryby geneticky modifikované tak, aby produkovali bielkoviny zabratujuce
zmrznutiu. Bezpecnost’ tejto chemickej modifikacie méze byt hodnotend pomocou konvencnych toxiko-
logickych stratégii a mala by takisto zahtiat’ hodnotenie aspektov alergenicity.
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Geneticky modifikované mikroorganizmy

V stilade s ustanoveniami pre geneticky modifikované rastliny a zvieratd a v zaujme zjednoduSenia
postupu hodnotenia musi byt’ vychodiskovy organizmus, ktory je predmetom genetickej modifikécie, uznany
bud’ ako mikroorganizmus s tradiciou vo fermentécii potravin v Slovenskej republike, ako nepatogénny
biologicky prospesny komenzal v ¢reve ¢loveka, alebo ako beZne pouZivany organizmus pri vyrobe potravin
vratane potravinarskych pridavnych latok a technologickych pomocnych latok. V ostatnych pripadoch je
treba, nie len posudit’ geneticki modifikaciu, ale aj vychodiskovy mikroorganizmus ako nové.

Geneticka stabilita geneticky modifikovanych organizmov

Problém genetickej stability sa tyka zachovania Struktiry a miesta vloZzené¢ho genetického materidlu
aprejavenia sa génu v geneticky modifikovanom organizme.

Specifickost’ expresie nového genetického materialu

Toto postdenie sa tyka faktorov zahrnutych v regulacii expresie génu, napr. organovej, alebo tkanivovej
Specifickosti, podmienok expresie a aktivacie.

Prenos genetického materialu z geneticky modifikovanych organizmov

Na zéklade sucasnych znalosti sa ivahy o prenose génov z GMO v l'udskom ¢reve sustred’uji na
mikroorganizmy. Horizontalny prenos génov medzi mikroorganizmami je dobre potvrdeny, a preto je ho
potrebné posudzovat pri hodnoteni neSkodnosti potravin. Jednym z aspektov biologickej ochrany je
mozny prenos genetického materidlu z geneticky modifikovanych mikroorganizmov na mikrofloru 'udského
¢reva. Existuji rtdzne moZnosti rieSenia tohto aspektu v experimentalnom usporiadani, napr. modely na
zvieratach alebo in vitro modely Creva.

Pri hodnoteni bezpecnostnych désledkov prenosu génov sa musi brat’ do tvahy povaha génu a jeho
produktu, frekvencia prenosu a Groven expresie v transformovanych crevnych mikroorganizmoch. Prenos
génov z rastlin na mikroorganizmy je teoretickou moznost'ou; nasledky tohto sa maju tieZ posudit’.

Schopnost’ geneticky modifikovanych mikroorganizmov prezit’ v Pudskom ¢reve a kolonizovat’ ho

Geneticka modifikacia méZe ul'ah¢it’ preZitie mikroorganizmov pocas prechodu traviacim traktom a ko-
lonizaciu I'udského ¢reva. MoZu nastat’ antagonistické a synergické ucinky na zloZenie crevnej mikroflory,
ktoré moézu mat’ vplyv na zdravie €loveka. Preto sa vyZaduju experimentélne déta o prisluSnych vlastnostiach
GMMO. Ak ide 0 Zivé GMMO v potravine nového typu sa ma pozornost’ stistredit’ predovSetkym na ich
schopnost’ prezit' v gastrointestinalnom trakte a kolonizovat  ho a zachovat’ si stabilitu genému. Pre toto
hodnotenie su nutné modely Criev in vitro a in vivo o najpresnejsie napodobiiujuce stav u 'udi. ZvlaStnu
pozornost vyZzadujl aspekty tykajlce sa patogenity a gastrointestinalnej imunity.

Ocakavany prijem, alebo o¢akavana miera pouZivania potravin nového typu
Na hodnotenie dietetického a nutricného vyznamu potravin nového typu je nevyhnutné predpovedat’

oc¢akavany dieteticky prinos. Toto hodnotenie sa zaklada na informacidch o povahe potraviny nového
typu ajej o€akavanom pouZivani vychadzajlicom z jej vlastnosti, napriklad ako nadhrady tukov.
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Informacie vychadzajice z predchadzajucej expozicie cloveka potravinou nového typu alebo
jejzdroja

Dokumentécia o predchadzajucom pouzivani zdroja potraviny nového typu, alebo zdroja potraviny
nového typu v inych Castiach sveta je dolezitd na vytvorenie zakladu zrozumiteI'ného postidenia. Historické
pouZivanie potraviny mimo Slovenskej republiky v§ak samo osebe nie je zarukou, Ze potravinu nového ty-
pumozno v Slovenskej republike bez rizika konzumovat’. Informécie sa maju zaoberat’ tymito aspektmi
tam, kde tradi¢né zaobchadzanie a priprava rastliny, zvierat’a alebo mikroorganizmu zabraiiuje nebezpec-
nému pouZivaniu alebo nepriaznivym kratkodobym, alebo dlhodobym u¢inkom na zdravie ¢loveka, napr.
takym, ktoré vyplyvaji z inherentnych antinutricnych a toxickych faktorov. V mnohych pripadoch sa po-
trebné opatrenia odraZaju v zodpovedajucich miestnych a kultirnych zvykoch.

Nutri¢né informacie o potravine nového typu

Celkové hodnotenie ma, ako je uvedené vyssie, zahtnat’ systematické hodnotenie zlozenia, pripravy
a ulohy, ktora bude potravina nového typu pravdepodobne zohravat’ vo vyzive I'udi. Toto hodnotenie
spolu s prehl'adom prislusného publikovaného materialu umozni posudit’ zhodu podstaty s obvyklou po-
travinou alebo zlozkou potraviny.

Ak nie je mozné zistit’' zhodu podstaty, mali by sa na zvieracich modeloch vykonat’ vhodné predbezné
hodnotenia, ktorych ciel'om je zistit’ niektoré aspekty vyzivovej hodnoty, avsak uplné vyzivové hodnotenie
sa musi vykonat’ na ¢loveku. Tieto Studie by mali vychadzat zo spravne definovanych hypotéz s jasnymi
vyzivovymi a metabolickymi nasledkami tykajiicimi sa potraviny nového typu a jej dietetickych suvislosti
oCakavanych u spotrebitel'ov.

Vyzivové dosledky sa hodnotia pri normalnej (strednej) a najvyssej rovni spotreby a nutricné data o
zloZeni musia brat’ do tvahy vplyv skladovania, d’alSieho spracovania a varenia. Rovnako treba vyhodnotit
ucinok antinutri¢nych faktorov, napr. inhibicie absorbcie mineralov, alebo biologickej dostupnosti na vy-
zivovu hodnotu celej diéty.

Velkost pokusnych skupin ma zabezpecit, aby boli informacie dostatocne Statisticky vyznamné.
Vsetky studie maju obsahovat’ zékladné poznatky a etické zasady spravnej klinickej praxe a spravnej la-
boratdrnej praxe.

Predpoklada sa, Ze za urcitych okolnosti sa maja pripravit’ i plany pre dohl’ad po uvedeni tychto po-
travin do obehu, vzhl'adom na mozné dlhodobé vplyvy potravin nového typu (,,postmarket surveillance®).

Mikrobiologické informacie o potravine nového typu

Vedl'a toxikologickej a vyZivovej neskodnosti zahfiia neSkodnost’ potraviny nového typu aj mikro-
biologicku neskodnost’. VSeobecne musi byt zdmerne vyuZity zdrojovy organizmus pre potravinu nového
typu uznany za nepatogénny, netoxinogénny mikroorganizmus so znamou genetickou stabilitou, ktory ne-
ovplyviiuyje Ziaduce vlastnosti normalnej ¢revnej mikroflory. Skusky potraviny nového typu maji zahfiiat’
charakteristiku pritomnych mikroorganizmov a analyzu ich metabolitov.
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Toxikologické informécie o potravine nového typu

Toto posudenie sa zaobera siborom toxikologickych informacii potrebnych na hodnotenie potraviny
nového typu. Postupuje sa od potravin, pre ktoré mozno stanovit’ zhodu podstaty, az k potravinam, pre
ktoré zhodu podstaty nemozno stanovit’ a ktoré v§ak vyzaduju vhodny samostatny vyzivovo - toxikologicky
skusobny program.

Ak nemozno stanovit’ zhodu podstaty s obvyklym ekvivalentom, hodnotenie neskodnosti, pripad od
pripadu, musi vziat’ do tvahy tieto prvky:

1. posudenie pripadnej toxicity analyticky identifikovanych jednotlivych chemickych zloziek,

2. studie toxicity in vitro a in vivo vratane $tadii mutagenity, reproduk¢né a teratogénne Stiidie i dlhodobé
kfmné stadie nasledované hodnotenim od v§eobecného hodnotenia ku konkrétnemu (,,top-down ap-
proach®),

3. Stadie moznej alergenicity.

Ak ide o nové mikrokonstituenty a izolované nové zlozky potravin, ktoré sa liSia identifikovatel'nymi
charakteristikami od obvyklych potravin alebo definované nové vyrobky ziskané z geneticky modifikovanych
organizmov, mozno obmedzit’ skusky len na tieto vyrobky alebo latky, namiesto celej potraviny nového
typu. V niektorych pripadoch by sktisanie novej vlastnosti malo len okrajové vyzivové dosledky na labo-
ratorne zvierata, preto na stanovenie neSkodnosti mozno pouzivat’ tradi¢ny toxikologicky pristup.

Bezpecnost’ vacsiny z definovanych chemickych latok mozno skusat’ obdobne ako bezpecnost’ pri-
davnych latok s vyuzitim obvyklych metdéd hodnotenia neskodnosti, pri pouziti obvyklych toxikologickych
skusobnych postupov v zostupnom poradi (,,top-down*, , tiered approach®) . Tie maju zahifiat’ poCiato¢né
Stidie mutagenity a vhodnu vyzivova studiu, ak ide o hlodavce s vyCerpavajicim vySetrenim vsetkych
relevantnych toxikologickych parametrov. Ak je to Ziaduce z hl'adiska Struktarnych alebo expozi¢nych
uvah, potom vykonaji d’alSie vySetrenia, ktoré sa zaoberaji vSetkymi obvyklymi toxikologickymi dosledkami
vratane vplyvov na metabolizmus, toxikokinetiku, chronicku toxicitu/karcinogenitu, reproduként funkciu,
teratogenitu alebo neurotoxicitu a imunotoxicitu.

Potraviny nového typu alebo ich zlozZky, ktoré nie st vo svojej podstate obvyklymi ekvivalentmi, vyzaduju
skusobny program, ktory zavisi na toxickom ohrozeni. Tento program by mal v§eobecne zahifat’ aspon
devitdesiatdenni1 vyzivovu $tudiu na hlodavcoch, pri¢om treba osobitni pozornost’ venovat’ vyberu davok
atomu, ako sa vyhnut’ problémom s nutri¢nou nerovnovahou. Tieto obmedzenia si vyzaduju odlisny sposob
vykonania toxikologickych $tadii a interpretacie ich vysledkov.

Mutagénny potencial vyzaduje Setrenie. Kazda Stidia mutagenity in vitro musi obsahovat’ obvyklé jej
zavaznejsie dosledky. Pri skusani novych makrozloziek v skiiSobnych systémoch mutagenity in vitro sa
mozu objavit’ $pecialne technické problémy, osobitne v dosledku u€inku potraviny nového typu narastoveé
médium, na skuSobné bunky alebo na skiSobné organizmy, bez vzt'ahu k mutagenite. M6zu nastat’ pripady,
ked’ treba urobit’ vyzivové stidie na inom druhu a preskimat’ vplyv na zloZenie ¢revnej mikroflory. Mozno
bude nutné takisto urobit’ Stiidie chronickej toxicity a karcinogenity. Taktiez je treba vySetrit’ alergénny
potencial.
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Schémy rozhodovacich diagramov k Ziadosti o schvalenie potravin nového typu (PNT)
na ich uvadzanie do obehu v Slovenskej republike
Cast’' C

SCHEMA 1
Specifikacia potraviny nového typu

St v zavislosti na povode a zlozZeni

PNT k dispozicii zodpovedajice Vyhladajte d’a}éie informécieva potom
analytické informécie o moznych nie > znova vykonajte vyhodnotenie podl'a
toxickych inherentnych zlozkach, schémy .

vonkajSich kontaminantoch
a zivinach?

ano
Su informacie o PNT, nie Vyhladajte d’alsie informacie
ak bude komercne vyrabana, > a potom znovu vykonajte
dostatocne reprezentativne? vyhodnotenie podla schémy I.
ano

Existuje vhodna Specifikacia Pri te Specifikéci ¢
vratane druhu, alebo taxonu pre zivé ripravie spectiikacic a potom
organizmy, ktora zabezpeci, ze PNT nie znova vykonajte vyhodnotenie

uvédzana do obehu je totozna —Pp podla schémy I.

s hodnotenou PNT ?

ano

Informéacie zo schémy I su
dostatocné.
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SCHEMA II

Vplyv pouzitého vyrobného postupu na potravinu nového typu (PNT)

Prechadza PNT nie
vyrobnym postupom?
ano
nie

Pouzival sa uz skor tento
vyrobny postup pri
vyrobe potraviny?

ano

Informacie zo
schémy II st
dostato¢né.

Informacie
7o schémy II
su dostatoéné.

ano

nie

Informacie zo schémy 11
st dostatocné.

Informacie zo schémy II st
dostatocné.

Je vysledkom vyrobného
postupu vyznamna zmena
zlozenia alebo Struktary
PNT v porovnani s jej
obvyklym ekvivalentom?

Su k dispozicii
informacie, ktoré
> umoziuju identifikaciu

4no moznych
toxikologickych,

nutricnych

a mikrobiologickych rizik
vyplyvajicich

Vyhladajte d’alSie
informacie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie
podl'a schémy II.

z pouzivania vyrobného
postupu?

i ano

nie

Boli urcené prostriedky na
kontrolu vyrobného postupu,

Identifikujte prislusné
kontrolné prostriedky a
potom znova vykonajte

vyhodnotenie podl'a

schémy II.

ktoré zabezpecia, aby PNT
vyhovela $pecifikaciam?

nie
ano

Ma proces schopnost’ zmenit’
v PNT mnozstvo latok
s nepriaznivym vplyvom
na zdravie ['udi?

Je pravdepodobné , Ze po
spracovani nebude PNT
obsahovat’ mikroorganizmy
s nepriaznivym vplyvom
na zdravie l'udi?

nie

¢ ano

Je pravdepodobné, Ze po
spracovani bude PNT obsahovat’
mikroorganizmy s nepriaznivym

Informécie zo schémy II st
dostatocné. Schéma XII
riesi poziadavky
na mikrobiologické
informacie.

Informacie zo schémy II su
dostatocné. Schémy XI az
XIII riesia poziadavky na
vyzivové, mikrobiologické

a toxikologické informacie.

vplyvom na zdravie l'udi?

ano

nie

Informécie zo schémy II st
dostatocné. Schémy XI a XIII
rieSia poziadavky na vyzivové

a toxikologické informacie.
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SCHEMA 111

Histoéria organizmu pouzitého ako zdroj potraviny nového typu (PNT)

Bola PNT ziskana
z biologického zdroja, napr.
rastliny, zvierata alebo
mikroorganizmu?

ano

Bol organizmus pouzity
ako zdroj PNT ziskany
pouzitim genetickej
modifikacie?

nie

Je zdrojovy organizmus
charakterizovany?

ano

Existuju informécie, ktoré
ukazuju, ze zdrojovy
organizmus alebo z neho
ziskané potraviny nie su
Skodlivé pre zdravie l'udi?

nie

nie

ano

nie '

su dostatoéné.

Informacie zo schémy 111

ano

Je zdrojom PNT
mikroorganizmus?

nie

Charakterizujte zdrojovy
organizmus a potom
vykonajte znova
vyhodnotenie podl'a
schémy II1.

Informacie zo schémy III su
dostatocné. Schémy IV az VIII
riesia poziadavky na
informacie o geneticky
modifikovanych
mikroorganizmoch.

Informécie zo schémy III su
dostatocné.

Existuji informacie
o priemernych mnozstvach a
rozsahoch skodlivych latok v
PNT ziskanych z organizmu?

ano

nie

Vyhladajte d’alSie informéacie
a potom znova vykonajte
vyhodnotenie podl'a schémy
1.

—»

Informacie zo schémy III
st dostato¢né. Schémy IV
az VlrieSia poziadavky
na informdcie o geneticky
modifikovanych rastlinach
a zvieratach.

Odrazaj tieto informacie
vplyv extrémov pri vyrobe
a spracovani na PNT?

ano

nie

ano

St informacie dostato¢né
pre zhodnotenie mozného
nebezpecia pre
spotrebitel’a?

nie

22

Vyhladajte d’alsie
informacie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie
podl'a schémy III.

riesia poziadavky na vyzivové

Informéacie zo schémy III su
dostatocné. Schémy XI a XIII

a toxikologické informacie.




SCHEMA 1V

Vplyv genetickej modifikacie na vlastnosti hostitel’ského organizmu

Ma hostitel'sky organizmus
pouzity pre geneticka
modifikaciu v Slovenske;j
republike historiu
bezpecného pouzivania ako
potravina?

nie

ano

Informécie zo schémy IV st
dostatocné. Schémy XI az
XIII riesia poziadavky na
vyzivové, mikrobiologické

a toxikologické informacie.

St rozdiely medzi
geneticky modifikovanym
organizmom a hostitelom

vyhradne zdmernym
vysledkom genetickej
modifikacie?

nie

ano

Existuju vyzivove,
mikrobiologické alebo
toxikologické rozdiely

vzhladom na spdsob, akym
bude PNT spracovana pred
spotrebou?

nie

ano

Informacie zo schémy IV su
dostatoc¢né. Schémy XI az
XIII riesia poziadavky na
vyzivové, mikrobiologické

a toxikologické informacie.

Existuje dostatok
informacii, ktoré by
preukazali, ze vysledky
akychkol'vek druhotnych
vplyvov geneticke;j
modifikacie nemaju ziadny
vyzivovy, mikrobiologicky
ani toxikologicky vyznam?

ano

A 4

Informacie zo schémy IV
st dostatocné. Schémy XI
az XIII riesia poziadavky
na vyzivove,
mikrobiologické
a toxikologické informacie.

Informacie zo schémy IV
st dostatocné.
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Geneticka stabilita geneticky modifikovanych organizmov

Demonstruju dostupné
informacie stabilitu
geneticky modifikovaného
organizmu za
predpokladanych

podmienok pouzivania?

nie

Ukazujt informacie, zZe
vysledkom nestability je
reverzia na organizmus
pouzivany ako hostitel’ pre
geneticku modifikaciu?

nie

St k dispozicii informacie,
ktoré dokazuju bezpecné
uzivanie vyrobku
vzniknutého z geneticke;j
nestability pri vyrobe
potravin?

ano

Informacie zo schémy V su
dostatocné.

nie

SCHEMA V

Informacie zo schémy V su
dostato¢né.

St k dispozicii informacie,
ktoré dokazuju bezpecné
uzivanie hostiteI'ského
organizmu pri vyrobe
potravin?

nie

Informacie zo
schémy V st
dostato¢né.

Vyhladajte d’alsie
infomdcie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie

podla schémy V.




Specifickost’ expresie nového genetického materialu

Existuju informadcie, ktoré
demonstruju Specifickost’
expresie nového
genetického materidlu za
vSetkych primeranych
podmienok a faz rastu
geneticky modifikovaného
organizmu?

nie

Dokazuju informacie, ze
nedochadza k expresii
vnesenych génov
v Castiach geneticky
modifikovaného
organizmu uréeného na
pouzitie ako potraviny?

nie

SCHEMA VI

Boli informéacie
0 vyzivovych,
mikrobiologickych
a toxikologickych
aspektoch PNT ziskané
zo zretel'om na to, ze
nové génové produkty
budu pritomné v celom
geneticky
modifikovanom
organizme?

nie

Informacie zo
schémy VI su
dostato¢né.

ano

Informacie zo schémy VI
su dostatocné.

Informacie zo schémy VI su
dostato¢né. Schémy XI az
XIII riesia poziadavky na

vyzivové, mikrobiologické

a toxikologické informacie.
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SCHEMA VII
Prenos genetického materialu z geneticky modifikovanych organizmov

Obsahuje potravina ) Informacie zo schémy VII
nového typu DNA? nie st dostato&né.
i{lno
Je PNT geneticky

modifikovany organizmus

alebo pochadza .

z genetickej modifikacie nie Informécie zo schémy VII s
mikroorganizmu? > dostatocné.

i{lno

Existuju informacie, ktoré

preukazuju
pravdepodobnost’ prenosu nie Vyhladajte d’alSie
vneseného genetického > informécie a potom znova

materialu na mikrofloru vykonajte vyhodnotenie
I'udského Creva za podla schémy VII.
normalnych alebo
nepriaznivych podmienok?

iz’mo

Existuji informacie

umoznujice vyhodnotenie Vyhladajte d’alie
uéinku na l'udské zdravie, nie informécie a potom znova

ak za normalnych alebo > vykonajte vyhodnotenie
nepriaznivych podmienok podPa schémy VII.
dojde k prenosu vlozeného

genetického materialu na
mikrofléru 'udského Creva.

i ano

Informécie zo schémy VII
su dostatocné.




Obsahuje PNT DNA?

i{lno

Je hostitel'sky kmen
geneticky modifikovaného
mikroorganizmu l'udskym

patogénom?

SCHEMA VIII
Schopnost’ geneticky modifikovanych mikroorganizmov prezit’ v 'udskom c¢reve

a kolonizovat’ ho

nie

—

ano

inie

Existuju informécie
preukazujuce, ze geneticky
modifikovany
mikroorganizmus je schopny
kolonizovat’ 'udské ¢revo?

¢ nie

Existuju informéacie
ukazujuce, Ze geneticky
modifikovany
mikroorganizmus
nepreziva v l'udskom
¢reve a nekolonizuje ho?

+2’mo

Existuju informacie
ukazujuce, ze nedochadza
k ziadnym pozorovatel'nym
vplyvom na existujiice
populécie Crevnej
mikroflory?

+ ano

nie

ano

nie '

Informacie zo schémy VIII
su dostatocné.

ano

Informécie zo schémy VIII
st dostatocné.

Informacie zo schémy VIII

} su dostatoc¢né.

nedochadza k expresii
ziadnych cudzich génov
s nepriaznivym vplyvom

Existuju informécie
preukazujuce, ze

na zdravie Tudi?

nie '

Vyhladajte d’alsie
informécie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie
podla schémy VIII.

Vyhladajte d’alsie
informacie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie
podl'a schémy VIII.
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SCHEMA IX
Ocakavany prijem, alebo o¢akavana miera pouzivania potravin nového typu (PNT)

Existuju informécie o
ocakavanom pouzivani
PNT na zaklade jej
vlastnosti?

nie

.

Informécie zo schémy IX
st dostatocné.

ano

Existuju informéacie
ukazujlce ocakavany
prijem u skupin, ktoré sa
povazuju za rizikové?

ano

nie

I

Vyhladajte d’alsie
informacie a potom znova
urobte vyhodnotenie
podl'a schémy IX.

Bude zavedenie PNT
obmedzené geograficky?

nie

Odréazaju udaje o nie
prijme obmedzenu
distribuciu PNT?

Nahradia nové potraviny iné
druhy potravin vo vyzive?

St niektoré
z nahradzovanych
potravin vyznamnym
zdrojom vyzivy?

—»

ano

Vyhl'adajte d’alsie
informécie a potom
znova vykonajte
vyhodnotenie podl'a
schémy IX.

Informacie zo schémy IX su
dostato¢né.

nie

Informécie zo schémy

IX su dostato¢né.

nie

Ma pravdepodobna
uroven nahradenia
VyZivovy vyznam pre
ktortikol'vek skupinu
populacie?

Informacie zo schémy IX su
dostato¢né. Schéma X1 riesi
poziadavky na vyzivové
informacie.




SCHEMA X
Informacie vychadzajice z predchadzajucej expozicie ¢loveka
potravinou nového typu (PNT) alebo jej zdroja

Existuju informdcie o
predchadzajucej priamej,
nepriamej, umyselnej alebo
neumyselnej l'udskej
expozicii PNT alebo jej
zdroja, ktoré zodpovedaju
situacii v Slovenskej
republike vzhl'adom na
vyrobu, pripravu,
populaciu, Zivotny styl
a prijem?

ano

A 4

Existuju informacie, ktoré
demonstruju, ze je
nepravdepodobné, ze
expozicia ¢loveka PNT

nie

Vyhladajte d’alSie
informacie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie

> podla schémy X; ak

nie

informdcie nie st
k dispozicii, schémy XI az
XIII riesia poziadavky na
vyzivové, mikrobiologické
a toxikologické informacie.

vedie k vzniku vyzivovych,
mikrobiologickych,
toxikologickych alebo
alergénnych problémov ?

ano

v

Informacie zo schémy X st
dostato¢né.

Informacie zo schémy IX
su dostatocné. Schémy XI

az XIII riesia poziadavky
—>

na vyzivove,
mikrobiologické

a toxikologické informacie.
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SCHEMA XI

Vyzivové informacie o potravine nového typu (PNT)

Existuju informacie, ktoré
preukazuju, ze je PNT
VyZivove rovnocenna s uz
existujiicimi potravinami,
ktoré by mohla vo vyzive
nahradit'?

nie

v

Existuju informacie, ktoré
preukazuju, ze PNT
neovplyviuje biologicka
dostupnost’ Zivin z diéty
a nema nepriaznivy
fyziologicky ucinok?

v

Existuju informacie, ktoré
umozinuju vyhodnotit’
vyzivové dosledky prijmu
PNT?

nie

v

Vyhladajte d’alSie
informécie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie
podl'a schémy XI.

ano

nie

ano

Informacie zo schémy XI
st dostatocné.

: — Vyhladajte
St k dispozicii dalsie
informacie nie informacie
umoziiyjuce L Pl 3 potom znova
posudit’ riziko vykonajte
a prinosy? vyhodnotenie
podl'a schémy
XL

Informacie zo schémy XI
su dostatocné.




Vyplyva pritomnost’
akychkol'vek

SCHEMA XII
Mikrobiologické informacie o potravine nového typu (PNT)

nie

mikroorganizmov alebo ich
metabolitov z novosti
vyrobku, alebo vyrobného
postupu?

¢ ano

Existuju informécie, ktoré
preukazuju, Ze je
nepravdepodobné, ze PNT
obsahuje mikroorganizmy
alebo ich metabolity
s nepriaznivym t¢inkom na
zdravie I'udi?

nie

su dostato¢né.

N Informacie zo schémy XII

ano

Informécie zo schémy XII st
dostatocné.

Je pravdepodobné, ze PNT
bude zamenena s uz
existujucimi potravinami?

nie

ano

nie

informacie umoziujuce
vyvoj postupov, ktoré
zabezpecia, aby s PNT

zaobchadzané, aby bola
pred spotrebou spravne

St k dispozicii

bolo spravnym
spdsobom

varena alebo
spracovana?

St postupy pri nakladani s
uz existujucou potravinou,
postupy jej varenia alebo
spracovanie adekvatne pre
zaistenie bezpecnosti, ak
budu pouzité pri vyrobe
a spracovani PNT?

ano

nie '

Vyhladajte d’alSie
informécie a potom
znova vykonajte
vyhodnotenie podl'a
schémy XII

ano

Informacie zo schémy XII
su dostatocné.
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SCHEMA XIII

Toxikologické informacie o potravine nového typu

Existuje obvykly
ekvivalent PNT, ktory
moze byt pouzity ako

zaklad pre ul'ahcenie
toxikologického

nie

hodnotenia?

I3

ano

Obsahuje PNT nové
toxicke latky alebo
zmenené mnozstva uz
existujucich toxickych
latok v porovnani
s obvyklymi ekvivalentmi?

nie

Existuje informéacia
z toxikologickych $tudii,
ktoré st vhodné, aby

e preukazali, ze PNT je za

ocakavanych podmienok
pripravy a pouzivania
bezpecéna?

nie

ano

Existuju informacie,
ktoré naznacuju, ze by
PNT mohla
predstavovat’ alergénne
riziko pre ¢loveka?

Nie je mnoZstvo tychto
novych toxickych latok
alebo uz existujucich
toxickych latok vacsie
v PNT ako mnozstvo
v inych potravinach, ktoré
sa historicky pouzivaju ako
potraviny v Slovenskej
republike?

nie

Existuju informacie
preukazujuce, ze
pritomnost’ tychto
toxickych latok nebude
predmetom obav?

nie

Vyhladajte d’alSie
informacie a potom znova
vykonajte vyhodnotenie
podla schémy XIII.

T nie

Existuju informacie
preukazujuce, ze
spotreba PNT nezvysi
prijem toxickych latok
na neprijatelnt hladinu?

ano

Existuju informacie
naznacujuce, ze PNT moze
predstavovat alergénne
riziko pre ¢loveka?

nie

Vyhladajte dalsie
informacie a potom
znova vykonajte
vyhodnotenie podl'a
schémy XIII.

Informacie zo schémy XIII
su dostatocné.

Existuje dostatok
informacii, ktoré umoznuju
sledovanie moznej
alergenicity PNT?

Bola tiroven alergenicity
stanovena kontrolnymi
skuSkami?

v

Informacie zo schémy XIII
su dostatocné.

Vyhladajte d’alSie informacie

a potom

znova vykonajte vyhodnotenie podla

schémy XIII.




Priloha ¢.2
k tretej hlave druhej Casti
potravinového kédexu

Zoznam transponovanych pravnych aktov

Tymto vynosom sa transponujt tieto pravne akty Eurdpskych spolocenstiev:

1. nariadenie ES ¢.258/97 z27. januara 1997 o novych potravinach a novych pridavnych latkach,

2. odportcanie ES €. 97/618/ES z 29. jila 1997 tykajice sa vedeckych aspektov a prezentdcie informacii
potrebnych na podporu Ziadosti o uvedenie potravin nového typu a ich zloziek do obehu a pripravy Zia-
dosti na prvé postudenie potraviny nového typu,

3. nariadenie ES €. 1829/2003 z22. septembra 2003 pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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