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Kritéria schvalovani potravin nového typu
podle zakona o potravinach

(Metodicky materidal Ministerstva zdravotnictvi urceny predevsim k informovani vyrobcii a

dovozcu potravin nového typu)

Clanek 1

Potravinou nového typu se ve smyslu zdkona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych
vyrobcich a o zméné a doplnéni n€kterych souvisejicich zakonll, ve zné€ni pozdéjSich
ptfedpisli, rozumi potravina nebo sloZzka potraviny, vymezena v § 2 pism. ¢) citovaného
zakona. Pfedmétem schvalovani ze strany Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 odst. 2
pism. b) bod 4. cit. zdkona miZe tedy byt jak potravina tak sloZka potraviny nového typu.
Kazd4 Zadost musi obsahovat ptesnou identifikaci zadatele, zejména obchodni jméno a
sidlo, jde-1li o pravnickou osobu a trvaly pobyt nebo misto podnikéni, jde-1i o fyzickou
osobu.

Ke schvaleni uvedeni potraviny nového typu do ob&hu podle zdkona o potravinich je

Ministerstvu zdravotnictvi nutné piedlozit Zadost o souhlas, kterd musi obsahovat

nalezitosti, stanovené v § 11 odst. 3 zdkona o potravinach. Vyrobce nebo dovozce zada o:

a) souhlas s prvnim uvedenim do ob&hu (viz ¢lanek 2)

b) souhlas s uvedenim do ob&hu v CR, pfi¢emz potravina nového typu nebo jeji slozka
jiz byla uvedena do ob¢hu v zemich ES (viz ¢lanek 5, odstavec 1))

¢) souhlas s uvedenim do ob&hu v CR, pfi¢emz potravina nového typu nebo jeji slozka
jiz byla uvedena do ob¢hu v jiné zemi (mimo zemé ES) (viz ¢lanek 5, odstavec 2).

Materialy potiebné pro schvaleni uvedeni potraviny nového typu do obéhu v CR Zadatel
predklada vzdy tak, aby ¢lenéni a obsah kapitol odpovidalo poZadavkiim stanovenym pro
CR (viz ptiloha).

Clanek 2

Uvedeni potraviny nového typu do obéhu v CR probiha dvéma zptsoby, podle toho, zda
se jedna o potravinu nebo jeji slozku:

a) rovnocennou tradi¢ni potravin€ nebo jeji sloZce (viz ¢lanek 3)
b) jinou nez rovnocennou (viz ¢lanek 4)

Potravina nového typu jiz neni povaZovdna za rovnocennou, jestlize lze védeckym
posouzenim, zalozenym na vhodné analyze existujicich udajii prokazat, Ze posuzované
charakteristické znaky se pfi srovnani s obvyklou potravinou nebo jeji slozkou lisi od
meznich hodnot pfirozenych odchylek téchto charakteristickych znakt (viz téz vyhlaska €.
324/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi).



3)

1)

V ptipadé, Ze potravina nového typu neni povazovana za rovnocennou, musi byt v
oznaCeni navic uvedeny modifikované charakteristické znaky nebo vlastnosti zaroven s
metodou, kterou byl tento charakteristicky znak nebo vlastnost stanoven.

Clanek 3

U potravin nového typu nebo jejich slozky klasifikované podle § 2 odst. c) do skupin
podle bodi 2., 4. a 5. cit. zdkona, které jsou na zakladé dostupnych védeckych a obecné
uznavanych diikazii nebo na zaklad¢é publikovaného stanoviska organi odpovédnych za
prvni posouzeni novych potravin a jejich slozek v €lenskych statech EU, v podstaté
rovnocenné s existujicimi potravinami nebo jejich slozkami, pokud se tyka jejich sloZeni,
nutriéni hodnoty, metabolizmu, zamysleného pouziti a obsahu nezadoucich latek, uvadi
zadatel v zZadosti o souhlas zejména tuto dokumentaci nutnou pro posouzeni zdravotni
nezdvadnosti navrhované potraviny ve smyslu § 11 odst. 3 pism. b) a c) zdkona
o potravinach:

a) uplnou identifikaci potraviny nového typu, kterd doklada rovnocennost s tradi¢ni
potravinou nebo jeji slozkou,

b) strucny popis vyroby,

c) v ptipad€ dovozu Uplné identifikacni udaje o vyrobcei v zahranici.

Mimo to nesmi byt opomenuty dalsi nalezitosti Zadosti podle § 11 odst. 3 zdkona o
potravinach, zejména zpiisob pouZiti potraviny nového typu.

2)

1)

2)

Ministerstvo zdravotnictvi posoudi, zda typ potraviny spad4d do vymezeni potravin nového
typu podle § 2 odst. ¢) body 2., 4. a 5., jakoZ 1 nutnost pfijmout pfislusna opatfeni na
ochranu zdravi spottebitele (§ 11 odst. 2 pism. b) a odst. 4 zdkona o potravinach).

Clanek 4

Zpusob sestaveni zadosti zadatelem o schvaleni prvniho uvedeni potraviny nového typu
nebo jeji slozky do obéhu v CR popisuje priloha.

Tam, kde je to potfebné (tj. u potravin nebo jejich slozek, které nejsou rovnocenné
existujicim tradiénim potravindm), stanovi Ministerstvo zdravotnictvi na zdkladé
schvalovaciho Fizeni pro potravinu nového typu podminky pro uvedeni do obéhu v CR (§
11 odst. 2 pism. b) a odst. 4 zdkona o potravinach):

a) podminky pouziti potraviny nového typu,
b) oznaceni potraviny nového typu nebo jeji slozky a jeji presny popis,
c) zpusob a rozsah znaceni na obalu uréeném pro spotiebitele tam, kde je potiebné
informovat spottebitele o:
1) jakémkoli charakteristickém znaku nebo vlastnosti potraviny, jako je:
o slozeni,
0 nutriéni hodnota nebo G¢inky,
o pouziti, ke kterému je potravina nového typu urcena,

1) pritomnosti materidlu, ktery existujici rovnocennd potravina neobsahuje a ktery
miliZze mit dopady na zdravi ur¢itych skupin populace,



iil) pritomnosti materidlu, ktery existujici rovnocennd potravina neobsahuje a ktery
vzbuzuje obavy etické povahy,

iv) pritomnosti geneticky modifikovaného organizmu ve smyslu zédkona ¢. 153/2000
Sb.

Zadatel ke schvéaleni predklada vramci § 11 odst. 3 pism. b) a c) zakona
o potravinach zejména:
o kopii rozhodnuti Ministerstva Zivotniho prostfedi podle zdkona €. 153/2000 Sb.
o tom, ze GMO miize byt uveden do obdhu v CR, véetné podminek uvedent,
o Uplnou technickou dokumentaci tykajici se posouzeni zdravotnich rizik, v
piipadech hodnych zietele i dokumentaci tykajici se hodnoceni rizik pro
zemédélskou vyrobu a rizik pro Zivotni prostiedi.

Mimo to nesmi byt opomenuty dalsi nalezitosti Zadosti podle § 11 odst. 3 zdkona o
potravinach, zejména zpiisob pouZiti potraviny nového typu.

Clanek 5

1) Pfischvalovani potravin nového typu nebo jejich slozek uvedenych do obéhu v zemich
ES Zadatel:

a) v ptipadé potravin nového typu rovnocennych s tradi¢nimi:
o priklada doklady podle ¢lanku 3
o doklada kopii notifikace publikované v Official Journal of the European
Communities, fada "C").

b) v pfipadé potravin nového typu jinych nez rovnocennych s tradi¢nimi predklada
dokumenty potvrzujici ve smyslu § 11 odst. 3 pism. b) zdkona o potravinach:
o identitu potraviny nového typu,
o zpusob identifikace - metodu stanoveni v ptipadé potieby analytického prikazu,
o oficidlni schvaleni v ES (kopie rozhodnuti EK publikované v Official Journal of
the European Communities).

Mimo to nesmi byt opomenuty dalsi nalezitosti Zadosti podle § 11 odst. 3 zdkona o
potravinach, zejména zpiisob pouZiti potraviny nového typu.

2) Pfii schvalovani potravin nového typu nebo jejich sloZek uvedenych do ob&hu v jinych
zemich (mimo zemé ES) zadatel pfedloZi:

a) materialy shodné s pozadavky na prvni uvedeni do obdhu v CR, v zavislosti na
rovnocennosti s existujici tradi€ni potravinou nebo jeji sloZzkou (tj. podle ¢lanku 3
nebo ¢lanku 4),

b) v ptipadé, ze ma k dispozici kopii rozhodnuti organu jiné zemé, odpovédného za
provedeni prvniho posouzeni, v€etné souhrnu posouzeni a oficidlniho schvéleni
uvedeni do obéhu (vetné stanovenych podminek), je toto rozhodnuti soucasti ndvrhu.



Clanek 6

1) Jakékoli zalezitosti, které by mohly mit vliv na zdravi lidi se doporucuje bezodkladné
konzultovat s Ministerstvem zdravotnictvi.

2) Ma-li Ministerstvo zdravotnictvi jako vysledek novych informaci nebo nového posouzeni
soucasnych informaci, podklady k domnénce, Ze pouZiti potraviny nového typu nebo jeji
sloZzky ohrozuje zdravi lidi, mize docasné postupem podle spravniho fadu provést nové
hodnoceni zdravotni nezdvadnosti a vlivu na vyZzivu ¢lov€ka a popf. zrusit povoleni k
uvadéni do obéhu.



Piiloha

Postup pri pripravé podkladovych materiali ke schvalovani
potravin nového typu pro uvedeni do obéhu v CR
podle zakona o potravinach

Preambule:

Tento postup pri schvalovani potravin nového typu je zpracovin v souladu s obsahem
doporuceni EK ¢. 97/618/ES, ze dne 29. cervence 1997, které se tyka se védeckych aspektii a
prezentace informaci potiebnych k podpore Zadosti o uvedeni potravin nového typu a jejich

slozek do obéhu a pripravy Zadosti na prvni posouzeni podle narizeni (ES) ¢. 258/97
Evropského parlamentu a Rady.

V souladu s legislativou platnou v EU doporucuje MZ CR Zadateliim v CR:

1. Ridit se pri priprave Zadosti o uvedeni potravin nového typu a sloZek potravin nového do
obéhu doporucenimi tykajicimi se rozsahu a obsahu védeckych informaci potrebnych pro

schvalovani téchto Zadosti tak, jak jsou stanoveny v tomto postupu.

2. Zajistit, aby informace potrebné pro schvalovani zadosti byly predloZeny ve formatu a

Clenéni doporuceném timto postupem.

A. Uvod a teoreticky vyklad
Uroveii poznani

Oblast produkce novych potravin se rychle rozviji. Véda a technologie prodé¢lavaji rychly
vyvoj a mnoho zemi a mezinarodnich organizaci pfipravuje postupy a pokyny pro hodnoceni
bezpecnosti novych potravin. V praxi lze proto ocekéavat trvaly vyvoj piistupti k hodnoceni
bezpecnosti. V tomto svétle je potiebné vidét 1 pfedkladany material, ktery je vhodné chapat
jako doporuceni odpovidajici sou¢asnému stavu poznani.

Obecné uvahy

Potraviny jsou obvykle smési makro- a mikroslozek, které dodavaji energii a Ziviny a
ptispivaji k uspokojeni potteb lidi. Tradicn€ byly pokladany za piirozené, prospé$né a
nezbytné vyrobky, o jejichz nezdvadnosti a nutri¢ni hodnoté neni tfeba pochybovat. Spravni
pfistup k zdravotni nezdvadnosti potravin tento postoj odrazi a soustieduje se proto
pfedevSim na piidatné latky, pomocné latky a kontaminanty pfirozeného nebo priimyslového
puvodu. Potraviny tedy az dosud nebyly podrobovany systematickému hodnoceni
z nutri¢niho nebo toxikologického hlediska, s vyjimkou vzacnych ptipadl, kdy byly zjistény
akutni toxické uc¢inky na Cloveéka (napf. solanin a kyanogenni glykosidy), nebo kdy zkousky
na zvifatech nebo lidskd zkuSenost naznacily negativni vliv syrovych potravin (napf. syrové
so6jové mouky). To neznamend, ze nebylo provadéno nutriéni hodnoceni jednotlivych druht
potravin nebo celé diety, ale Ze nutricni hodnoceni nebylo pouzivano jako zéklad pro
hodnoceni zdravotni nezdvadnosti jednotlivych potravin. Na druhé strané¢ neni povoleno



v potravinach pouzivat pfidatné latky, pokud nebyly podrobeny vycerpavajicimu
toxikologickému hodnoceni.

O rlznych potravindch je zndmo, Ze obsahuji toxické slouceniny, vcetné mutageni a
karcinogeni. V etiologii né€kterych chronickych onemocnéni ¢lovéka hraje vyziva dilezitou
roli. I1kdyz se ma za to, Ze n€které nepfiznivé vlivy vyZzivy na zdravi maji souvislost
se stravovacimi zvyklostmi, pfesné mechanismy nejsou znamy. Je mozné, Ze nékteré piipady
Spatného zdravi jsou dlsledkem chronické expozice slozkam tradi¢nich potravin. Az
donedavna bylo vénovdano malo pozornosti tomuto aspektu nebo moZné roli regulatort
toxickych vlivil (napf. antikarcinogentl), které se ptirozené vyskytuji v potravinach.

Hodnoceni nezdvadnosti potravin vcetné potravin nového typu a jejich slozek ptedstavuje
fadu védeckych probléml. Obvyklé toxikologické metody hodnoceni nemohou byt pro
potraviny pouZity, protoze u potravin se vyskytuji zvlastni potiZe, se kterymi se nesetkavame
pii zkouSeni pfidatnych latek a kontaminantii in vivo ani in vitro. Naptiklad mnoZstvi potravy,
které ma byt zaclenéno do stravy pro studii vyZivy zvifat, aniz by to narusilo jejich nutri¢ni
rovnovahu, zplsobuje, ze pouZiti obvyklych bezpe¢nostnich faktori je nevhodné pro
charakterizaci nebezpe€nosti a managementu rizika pro vyrobky urcené k pouziti jako
potravina nebo hlavni slozka potraviny. Dale tradi¢ni metabolické a farmakokinetické studie
nelze pifimo pouZzit na sloZité chemické smési, jakymi jsou potraviny. Pouziti zkousek na
mutagenitu a jinych zkousek in vitro v ptipadé potravy vyzaduje specialni techniky a opatrnou
interpretaci vysledk.

Z té&chto divodh jsou nezbytné alternativni ptistupy ke zkouSeni a hodnoceni nezavadnosti
potravin a dulezitych slozek potravin. Kone¢nd strategie kombinované¢ho nutri€niho a
toxikologického zkouSeni bude sahat od tivodnich zkousek in vitro a in vivo na zvitratech az
po studie na ¢loveéku, pokud budou potieba.

Geneticky modifikované organismy (GMO)

V CR plati od 1.1.2001 novy zékon ¢.153/2000 Sb., "o nakladani s geneticky modifikovanymi
organizmy a produkty a o zm&€né nékterych souvisejicich zakond", ktery stanovi pozadavky
na informace tykajici se bezpecnosti pouzivani obsazenych geneticky modifikovanych
organizmi (GMO) a mikroorganismi (GMMO) a jejich uvolilovani do obéhu. Pozadavky
tohoto zdkona se vztahuji rovnéZ na nékter¢ GMO a GMMO, na néZ se vztahuje zakon ¢.
306/2000 Sb., upravujici uvadéni potravin nového typu a jejich sloZzek do ob¢hu. Jedna se o
vsechny GMO a GMMO bunééné nebo nebunécné, schopné rozmnozovani nebo pienosu
dédi¢ného materialu véetné virl, viroidl a Zivoc€isnych a rostlinnych bunék v kultute, které se
vyuzivaji jako potraviny nebo jejich slozky. Pozadavky stanovené zdkonem ¢. 153/2000 Sb.
logicky predchdzi pozadavkiim stanovenym zdkonem ¢. 306/2000 Sb.

Shoda podstaty

Organizace WHO a OECD =zavedly pojem ,shoda podstaty” v souvislosti s potravinami
vyrabénymi moderni biotechnologii. V terminologii OECD zahrnuje pojeti shody podstaty
pfedstavu, Ze stavajici organismy pouZivané jako potraviny nebo zdroje potravin mohou
slouzit jako zéklad pro porovnani ptfi hodnoceni bezpecnosti potravin nebo slozek potravin
pro lidskou spottebu, které byly modifikovany nebo jsou nové. Pokud je zjiSténo, Ze je nova
potravina nebo slozka potravin v podstaté shodna se stdvajici potravinou nebo slozkou
potraviny, mize s ni byt nakladdno stejnym zplsobem co se ty¢e zdravotni nezdvadnosti. Je
vSak tfeba mit na paméti, Ze stanoveni shody podstaty samo o sob& neni hodnocenim
nezdvadnosti ani nutriénim hodnocenim, ale pfistupem k porovnani mozné nové potraviny
s jejim obvyklym protéjSkem.



Pouziti principu shody podstaty mize byt rozSifeno na hodnoceni potravin ziskanych
znovych zdroji a novymi postupy. V podstaté¢ shodné potraviny nového typu jsou tedy
srovnatelné z hlediska jejich bezpecnosti se svymi obvyklymi protéjsky. Shoda podstaty miize
byt stanovena pro potravinu nebo slozku potravin véetné zavedené ,,nové* zmény nebo mize
byt stanovena bud’ pro celou potravinu, nebo sloZku potravin s vyjimkou zavedené ,,nové*
zmény. Pokud neni zjiSténo, ze potravina nového typu je v podstaté shodnd s odpovidajici
stavajici potravinou nebo sloZkou potravin, neznamena to, Ze neni bezpecna. Pouze to
naznacuje, Ze by tato nova potravina méla byt hodnocena na zékladé¢ svého vyjimecného
sloZeni a vyjime¢nych vlastnosti.

Stanoveni shody podstaty je analytickou zkouSkou hodnoceni relativni nezdvadnosti nové
potraviny v porovnani se stavajici potravinou nebo sloZzkou potravin. Zahrnuje dynamicky
prvek, protoze neustalé zmény potravin vyZaduji, aby se zéklad pro srovnani vyvijel tak, aby
nejnoveéjsi nova potravina byla porovnavana s odpovidajici pfedchozi novou potravinou, a

vvvvvv

Porovnani miZe byt jednoduchy, ale i velmi zdlouhavy ukol, v zavislosti na zkoumané nové
potraviné a jeji povaze. Technicky pfistup ke zjiSténi shody podstaty bude odliSny pro
zvitata, rostliny, mikroorganismy, chemické sloZky potravin a nové postupy. Podrobné;si
informaci lze ziskat po zatazeni do ttid/podtiid tohoto postupu.

Analyza sloZeni

Analytické studie sloZeni potravin nového typu maji zadsadni vyznam nejenom pro zjisténi
shody podstaty, ale jsou i nutnou podminkou pro nutrini a toxikologické hodnoceni. Pouzité
metody je tfeba standardizovat a ovéfit, aby byla zajiSténa kvalita a shoda dat. Pfedkladané
analyzy a data by mély vychéazet ze solidnich védeckych zdkladi a mély by byt upraveny
podle povahy nové potraviny. Zkoumani by se zvlasté mélo soustfedit na stanoveni obsahu
rozhodujicich Zivin (jak makroZivin, tak mikroZivin) a na stanoveni jakychkoli rozhodujicich
toxickych latek a antinutricnich faktorti, jejichZ pfitomnost je pfirozend nebo podminéna
procesem. Ur¢itou pomiickou mohou byt vyvijené tzv. konsenzudlni dokumenty OECD, které
poskytuji vycet zékladnich charakteristik tradi¢ni potraviny (napf. soja, fepka, atd.).

Pfivod potravin

Zavedenim potraviny nového typu muiZe ve stravovacich zvyklostech dojit k zdsadnim
zménam, ¢imz muiZe byt ovlivnén stav vyzivy Clovéka. Vzhledem k tomu, Ze mizZe byt
nemozné takové piipady pfedvidat, mélo by byt uvedeni nové potraviny na trh doprovazeno
programem stalého dohledu ("postmarket surveillance"). Tento program by mél zahrnovat
informace o zmé&nach podminek pii zpracovani a piipravé 1 o vlivu piipadného nahrazeni
jinych potravin nebo sloZek potravin pro dilezitych ve vyziveé. Pokud prizkum zjisti zmény
téchto ukazatelil, jez vyvolavaji znepokojeni, pokud jde o zdravotni nezdvadnost, bude tieba
pfehodnotit piijatelnost nové potraviny.

Nutri¢ni zietele tykajici se toxikologickych zkouSek na zviratech

V celkovém hodnoceni ma rozhodujici vyznam pecliva interpretace vSech nepiiznivych vlivi,
které byly pozorovany ve studiich na zvifatech, a rozliSeni, zda se projevil toxicky vliv, nebo
zda doSlo k vyZivové nerovnovaze v experimentalni strav€. Nutri€ni a toxikologické aspekty
je tedy tieba pfi hodnoceni potraviny nového typu tzce spojit. Ditkkladnd znalost nutri€nich
vlastnosti nové potraviny (napiiklad energetické hodnoty, obsahu bilkovin a biologické
dostupnosti mikrozivin) je nutnou podminkou programu toxikologického zkouSeni. Pti ndvrhu



studii vyZivy na zvifatech by nejvyssi davkou méla byt maximalni davka v€lenéna do bézné

ocekavané roli ve vyzivé cloveka.

Pokud se oc¢ekava, Ze piedpokladana hladina spotieby a piivod u konzumenta budou vysoké,
mohlo by pouziti obvyklym zplsobem vypocitanych faktorii bezpecnosti pro charakterizaci
nebezpecnosti vyvolat potize pfi navrhu béznych studii vyZivy na zvifatech s odpovidajicim
mnozstvim zaclenénym do stravy, aby bylo moZno latku povolit pro lidskou spottebu pii
ocekavané urovni spotieby. Ma-1i byt tato nemoZznost pouzit pfiméfené bezpecnostni faktory
vyvazena, vyzaduji jakékoliv subchronické a chronické vyzivové studie na zvitatech doplnéni
o studie absorpce a metabolizmu u zvifat a konec koncil 1 u cloveka.

Holisticka védecka interpretace celkovych dat pro hodnoceni nezavadnosti pro jednotlivé
ptipady miiZze poskytnout piijatelné zdiivodnéni pro pouziti niz§ich bezpecnostnich faktort
pro novou potravinu, neZ téch, které jsou obvykle pouZivany pii charakterizaci nebezpecnosti.

Toxikologické pozadavky

V zéasad¢ je nezbytné zvazovat toxikologické poZadavky na potraviny nového typu piipad od
piipadu. Pro stanoveni potfebnych toxikologickych dat je tfeba zvazovat tfi scénate:

1) Je mozné stanovit shodu podstaty s pfijimanou obvyklou potravinou nebo sloZkou
potravin. V takovém piipadé neni tieba Zddného dalSiho zkouseni.

2) Shodu podstaty je mozné stanovit s vyjimkou jednoho nebo né€kolika specifickych ryst
potraviny nového typu. V takovém ptipadé€ by se dalsi hodnoceni bezpecnosti mélo zamétit
specificky na tyto rysy.

3) Castecnou ani celkovou shodu podstaty neni mozné stanovit. V takovém piipadé musi byt
nezdvadnost celé nové potraviny nebo makroZiviny hodnocena s pouZitim vhodného
kombinovaného vyzivové-toxikologického ptistupu.

Jestlize neni moZné stanovit shodu podstaty s obvyklym protéjskem, musi hodnoceni
nezdvadnosti brat v ivahu nejen znalost identity, chemické struktury a fyzikalné-chemickych
vlastnosti nové potraviny, ale i1 takové aspekty, jakymi jsou zdroj, sloZeni, moZny ptivod
vychazejici z doporuceného pouzivani v celkové dieté, moznd expozice zvlasté citlivych
populaénich skupin a pravdépodobné wginky technologického a kulindrniho zpracovani. Cim
vétsi je predpokladand dietarni expozice, tim S$ir$i musi byt pozadovany program
toxikologického zkouseni.

Vliv potraviny nového typu na lidskou vyZivu

Celkové hodnoceni musi brat v tvahu nutricni vlivy jak pifi ocekdvanych obvyklych
(béZnych) privodech, tak pii nejvyssich urovnich spotieby. Toto vyhodnoceni bude vychazet
z podrobného posouzeni ptislusné literatury, analyzy sloZeni, porovnani za tcelem zjiSténi
shody podstaty a, je-li to tfeba, z dat zmodelovych vyzkumil na zvifatech. Jestlize se
pfedpokladd, ze nova potravina bude hrat vyznamnou roli ve vyzivé €loveéka, pak budou
nezbytnd piisluSnd data tykajici se nutricniho hodnoceni pro clovéka. Je tifeba vénovat
pozornost zvlastnim fyziologickym charakteristikdm a metabolickym poZadavkiim takovych
skupin, jako jsou kojenci, déti, té¢hotné a kojici Zeny, stafi lidé a osoby s chronickymi
chorobami (napt. diabetes mellitus nebo malabsorpce).



Dale budou potiebné informace o dlouhodobych i kratkodobych uc¢incich konzumace nové
potraviny. Pfislusné informace by mély byt ziskany z kombinovaného dohledu z hlediska
vyZzivy a nezdvadnosti vyrobku po jeho uvedeni na trh, kromé toho by méla byt v€novana
pozornost U€inkiim z hlediska nutri¢ni jakosti (napf. dlouhodobého vlivu ndhrazek tukd na
metabolismus vitamini rozpustnych v tucich).

Nové mikroorganismy pouZivané v potravinach

Mikroorganismy mohou byt pouZivany jako producenti potravin, slozek potravin nebo
ptidatnych latek. Mnohé maji dlouhodobou tradici bezpecného pouzivani pii fermentaci
potravin. Mohou byt ve fermentovaném vyrobku zahubeny nebo v ném mohou byt pozivany
Zive.

Podle definice, mikroorganismy, které nebyly v CR (Evropé) tradi¢né pouzivany pii vyrobé
potravin, nemohou mit v CR (Evropé) v podstaté shodny prot&jsek, a proto bude nezbytné je
plné zhodnotit. Dllezitymi kritérii jsou: omezeni Sifeni (napf. zda je omezen na fermentor,
zUstava zivy v potravinach nebo je zahuben béhem zpracovani), moZnost kolonizovat stievo
savcll, potencial toxicity a patogenity u savcll a skutecnost, zda bylo ¢i nebylo pouZito
genetické inZenyrstvi. Jestlize bylo pouzito genetické modifikace, pfichazi v uvahu zvazeni
mozného prenosu genetického materialu z GMMO (viz informace podle schématu €. VII).

Hodnoceni bezpe¢nosti GMMO by mélo zvazit plivod nové zavadéného materialu, naptiklad
vektorti, regulacnich prvki, cizich genii vcetné cilovych a znaCkovacich genti. Je tieba
zvazovat dva mozné piipady, ve kterych se jedna o segregacni a horizontalni stabilitu
konstruktt:

o homologni systém (vlastni klonovani), kde jsou vSechny genetické prvky ziskany z kmenti
stejného taxonomického druhu. Pro organismy s vlastnim klonovanim by pojeti shody
podstaty mohlo byt ve vétSing€ piipadi pouZitelné.

o heterologni systém, kde darcovsky organismus genetickych prvkll patii do jiného
taxonomického druhu, nez je recipient. V heterolognich systémech je tfeba zhodnotit jak
bezpecnost genového produktu ve vztahu k jeho G¢inku na potraviny, tak uc¢inek novych
rystt na vlastnosti mikroorganismil v potravinach a po poziti ve stfevu. MéEly by byt
analyzovany a vyhodnoceny disledky horizontalniho pfenosu gentl ve stfeve.

Alergenni potencial

M¢1 by byt prozkouman mozny vyskyt alergickych reakci na nové bilkoviny nebo jiné slozky
potravin nového typu. Obecnou zasadou pro hodnoceni by mélo byt zkouSeni imunologické
reaktivity jednotliveli, ktefi reaguji na obvyklé potravinové protéjSky novych potravin, in
vitro a in vivo. Posledné zminény ptistup mize vyvolat etické otazky, které je tieba zvazit.
Pokud je nova bilkovina vyjadiena geny ze zdroje, o kterém je zndmo, zZe je spojovan s alergii
na potraviny, mize byt sérum lidi s potvrzenou alergii vi¢i tomuto zdroji podrobeno
specifickym imunologickym zkouskdm, napf. testu Werstern-Blotting nebo radio-alergo-
sorbénimu testu (RAST). Pokud budou zkousSky in vitro negativni, bude mozné provést
zkousku in vivo vpichovanim do kiZe nebo pod klinickym dohledem dvojitym slepym
pokusem a kontrolovanymi zménami u téchto pokusnych osob. VSechny studie by mély
vyhovét odpovidajicim zakladnim znalostem a etickym zdsadam piirucek spravné klinické
praxe a spravné laboratorni praxe.



Jako indikdtory mozné alergenicity novych bilkovin miZe slouzit mnoho faktord, jako je
sekvenéni epitopni homologie se znamymi alergeny, tepelna stabilita, citlivost na pH,
stravitelnost gastrointestindlnimi protedzami, zjistitelné mnoZstvi v plazmé a molekularni
hmotnost. Dalsi diikazy mohou vyplynout z vysledkli pokusii na ¢lovéku ptfed uvedenim do
ob¢hu a ze zprav o alergickych reakcich pracovnikii vyzkumu a vyroby.

Pro hodnoceni potencialni alergenicity potravin nového typu pro ¢loveka je tieba nalézt nové
ptistupy. Podle soucasného stavu znalosti by alergenicita novych druhii potravin ze zdroje
GM méla zahrnout uvazeni alergenniho potencialu darcovského a piijimajiciho organismu.

Hodnoceni znackovacich genu

Znackovaci geny jsou pouZzivany jako ,,visacky* pro identifikaci a vybér téch bunck rostlin
nebo mikroorganismi, které byly GspéSné transformovany metodou genetické modifikace.
Obvykle se nepfedpoklada, Ze hraji vlastni roli v kone€ném vyrobku nebo nové potraving.
Znackovaci geny, které jsou v souc¢asné dobé nejcastéji pouzivany v rostlindch, jsou ty, které
udéluji napt. odolnost vii€i antibiotikiim nebo zvySenou toleranci viici herbicidiim. Jiné
udé@luji toleranci vici tézkym koviim nebo umoziuji fenotypovou ¢i biochemickou selekci.
Pozadavky na hodnoceni bezpecnosti znackovacich genti jsou v zdsad¢ podobné pozadavkiim
na hodnoceni bezpec€nosti jakychkoli jinych cizich geni.

Pti hodnoceni v rostlinach se musi zvazit:

o znackovaci gen samotny a vyrobek, ktery oznacuje,

o metody analyzy a kvantifikace znaCkovaciho genu a produkti jeho exprese v potraving,
o mozné toxikologické a/nebo vyzivové ucinky spojené s funkci znackovaciho genu,

0 moznost horizontdlniho pfenos genu na mikroorganismy ve stieve.

Pouziti znackovacich gend v mikroorganismech, zejména téch genil, které udé€luji odolnost
vici antibiotiklim, je tfeba hodnotit ve vztahu k hostitelskému organismu, biologickému
omezeni ziskanému genetickym konstruktem, k moznosti kolonizace stfeva clovéka témito
GMO a dale vztah mezi t¢innosti antimikrobidlni latky a ziskanou rezistenci.

Lze ocekavat, Ze seznam schvalenych znackovacich genii bude mozné rozvijet na zakladé
hodnoceni jejich priméarnich G¢inkl na hostitelsky organismus. Jejich sekundarni u¢inky na
hostitele budou mimo jiné zaviset na misté vloZzeni do DNK hostitele a budou vyzadovat
hodnoceni ptipad od ptipadu, i kdyZ neni Zadny diivod prepokladat, Ze moznost sekundarnich
ucinkii znackovacich genti je vétsi nez v piipadé kterychkoliv jinych vloZenych gent.



B. Forma a obsah Zadosti predkladané ke schvaleni

V této cCasti jsou shrnuta obecna doporuceni tykajici se aspektl prezentace védeckych
informaci o potraviné nového typu Zadatelem o schvéleni potraviny nového typu k uvedeni do
ob¢hu. Tato jednotnd struktura Zadosti usnadni jejich védecké vyhodnoceni odborniky MZ
CR a urychli tak schvalovaci proceduru.

Obecné schéma pripravy Zadosti o schvaleni

Zadny navrh formalniho postupu nemiize dostatedné pokryt viechny potraviny nového typu.
Proto nejsou piipravend schémata hodnoceni povazovdna za formalni kontrolni seznamy
podminek hodnoceni, ale slouZzi jako voditko. V Zadosti o uvedeni potraviny nového typu do
ob¢hu by se vSak méla odrazet zakladni filozofie a hlavni zasady tohoto metodického
postupu. Nasledujici schéma ilustruje logicky postup Zadatele pii sestavovani Zadosti
o schvaleni potraviny nového typu k uvedeni na trh:

Obecny popis potraviny nového typu véetné technickych informaci a zarazeni do skupin
podle zakona ¢. 306/2000 Sb. (viz tab.¢.1)
2
Zarazeni do jedné ze tfid/podtrid (viz tab.c.2)
Identifikace poZzadavkii na informace pro posouzeni (viz tab.¢.3)

Nahlédnuti do rozhodovacich diagramii - kontrola uplnosti predklidanych informaci

Vyhodnoceni informaci a zivéry Zadatele pro posuzovatele na MZ CR

Soubor informaci pfedkladany v Zadosti o schvaleni (zdsadné v jazyce Ceském) by mél byt
uspofadan v nize uvedeném potadi a pod nize uvedenymi hlavickami:

Obsah Zadosti:

1. Administrativni informace

Tato sekce by méla obsahovat informace o jmén€ a adrese Zadatele, o vyrobci potraviny
nového typu a osobé odpovédné za dokumentaci.

2. Obecny popis

Jestlize ma byt zajiSténo, zda potraviny a jejich slozky urcené k uvedeni do ob¢hu patii mezi
potraviny nového typu, mély by byt poskytnuty informace umoZiujici zatazeni do skupin
podle zakona ¢. 306/2000 Sb., § 2, pismeno c) (viz tabulka ¢.1).

K usnadnéni procesu hodnoceni, upfesiiuje tento postup Kklasifikaci rGznych skupin
definovanych zdkonem podle jejich podobnosti ve smyslu zfetelii zdravotni nezévadnosti
dopadli na vyzivu clovéka. V tomto postupu je proto definovano Sest hlavnich tfid a
odpovidajici podttfidy (viz tabulka ¢€.2), do kterych by potravina nového typu méla byt
zafazena a toto zatfazeni by mélo byt védecky odiivodnéno.



3. Stanoveni zakladnich poZzadavki na informace

Tabulka ¢.3 by méla byt pouZita pfi rozhodovani, kterd ze schémat I — XIII jsou rozhodujici
pro zajisténi informaci umoziujicich hodnoceni zdravotni nezdvadnosti a nutricni hodnoceni
potraviny nového typu.

4. Informace podle strukturovanych schémat (rozhodovaci diagramy)

Strukturovana schémata 1 - XIII poskytuji ptehled, které informace je tfeba shromaZzdit.
Schémata piredstavuji soustavu otdzek uspofddanych do rozhodovaciho diagramu.
Napomahaji pfi rozhodovani, zda jsou informace dostupné zadateli dostate¢né, nebo zda je
tfeba vyhledat a znovu vyhodnotit dalsi informace pied piedlozenim Zadosti na MZ CR.

Dokumentace by se mé¢la fidit logikou schémat. Informace vedouci k zavéru ,,ano* nebo ,,ne*
by mély byt pro kazdy ramecek uvedeny do podrobnosti. Pokud je navrhovano vynechat
urcité informace poZadované v kterémkoliv ze schémat, mélo by byt podano veédecké
zdiivodnéni. Pokud jsou k dispozici dal$i informace nebo pokud jsou dal$i informace
povazovany za dilezité pro hodnoceni, mély by byt piedloZeny.

5. Hodnoceni a zavér zadatele

Zavéry, ke kterym Zadatel dospél po vyhodnoceni vSech shromdzdénych informaci, by mély
pokryvat hlavni problémy podstatné pro ochranu zdravi ¢lovéka v souvislosti s potravinou
nového typu (viz tvodni ¢ast tohoto postupu).

6. Shrnuti informaci Zadatelem

Pro piipadnou distribuci schvalovanych potravin mimo tizemi CR musi byt pro MZ CR
ptipraveno vhodné shrnuti (odpovida ¢l. 6 odst. 2 natfizeni (ES) ¢. 258/97) tak, aby bylo
mozné splnit poZadavky na Zadost jiného statu.

C. Prakticky postup pri pripravé zadosti
1. krok

Rozhodnuti, zda se jedna o potravinu nového typu

o Nejprve je potfebné posoudit, zda se jednd skutecné¢ o potravinu nového typu.
K rozhodnuti se pouzije klasifikace uvedena v zdkoné.

o Podle zdkona ¢. 306/2000 Sb., § 2 pismeno c) se potravinami nebo surovinami nového
typu (dale "nové potraviny") rozumi ty, které se dosud ve vyznamné miie nepouZzivaly
v CR pro lidskou spotiebu a které patii do téchto skupin (viz tabulka ¢.1):



Tab. €. 1: Skupiny potravin nového typu podle zakona ¢. 306/2000 Sb.

Skupina potravin nového typu

Skupina 1. | potraviny obsahujici geneticky modifikované organismy,*”

Skupina 2. potraviny, které byly vyrobeny z geneticky modifikovanych organismi, ale
konkrétni potravina je jiz neobsahuje,

potraviny obsahujici novou nebo iimyslné modifikovanou zakladni molekularni

Skupina 3. strukturu,

Skupina 4. potrav%ny, sestavajici z mikroorganismli, hub nebo fas, nebo jsou znich
izolovany,

Skupina 5. potrgviny ses}g’waj;i.ci onel?o i2910vané z rrostlin nebo Zvivoéicvhf}, s vyjimkou
rostlin nebo Zivoc¢ichli ziskanych tradiénim postupem Slechténi nebo chovu
nebo rozmnozovani, a které jsou povazovany za zdravotné nezdvadné,

Skupina 6. potraviny vyrobené dosud nepouzivanymi technologickymi postupy, které

vedou k vyznamnym zméndm ve struktufe potraviny nebo sloZeni, ovliviiujici
jejich nutriéni hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek;

2 zakon & 153/2000 Sb., ,,0 nakladéni s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméng
nekterych dalSich zadkont.“.

2. krok

Blizsi klasifikace potravin nového typu do tfid a podtiid pro hodnoceni zdravotni
nezavadnosti a dopadi na vyzZivu ¢lovéka

o Potraviny a slozky potravin nového typu, které spadaji do piisobnosti zdkona ¢. 306/2000
Sb. jsou velmi raznorodé. Aby bylo usnadnéno hodnoceni z hlediska zdravotni
nezavadnosti, byly potraviny nového typu dale rozdéleny do Sesti ttid.

o Tyto tfidy se li$i z hlediska sloZitosti a problémt, ke kterym je tfeba pii hodnoceni
piihlizet. Vysledkem je urceni podtiidy, ktera vystihuje podstatu hodnocené potraviny
nového typu.

o Pro klasifikaci do tfid a podtfid potravin nového typu (tfida 1-6) podle predem urcenych
skupin (skupina €. 1-6) pouZijeme nasledujici tabulku ¢€.2.:



Tab. €. 2: Tridy a podtiidy potraviny nového typu

Skupina potravin nového typu podle zdkona, §2, pismeno c) 2>

BliZ$i urceni (x - oznacuje odpovidajici urceni tridy 1-6):

Trida 1

Chemicky definované latky (déle ¢isté chemikalie) a
jednoduché smési z geneticky nemodifikovanych zdroju

Tato trida obsahuje potraviny a slozky potravin, které jsou jednotlivymi
chemicky definovanymi latkami nebo jejich smésmi a které nebyly
ziskany z geneticky modifikovanych rostlin, zivocichii nebo
mikroorganismui, které byly geneticky modifikovany. Zahrnuje dveé
podtiidy:

1.1. Zdroj potraviny nového typu byl historicky pouZivan v CR
jako potravina.

1.1. Zdroj potraviny nového typu nebyl historicky pouZivan ve CR
jako potravina.

Trida 2

Slozité potraviny nového typu z geneticky nemodifikovanych
zdroju

Tato trida obsahuje slozité nové potraviny, které nejsou geneticky
modifikované nebo jsou ziskany ze zdrojii, ktere nebyly geneticky
modifikovany. V této tride jsou zahrnuty neporusené rostliny,
Zivocichové a mikroorganismy pouzivané jako potraviny i jako slozky
potravin (napr-. slozité sacharidy, tuky, bilkoviny nebo latky, které se
souhrnné popisuji jako vidknina). Zahrnuje dvé podtridy:

2.1. Zdroj potraviny nového typu byl historicky pouzivin v CR
jako potravina.

2.2. Zdroj potraviny nového typu nebyl historicky pouZivin ve CR
jako potravina.

Trida 3

Geneticky modifikované rostliny a produkty z nich
Geneticky modifikované rostliny mohou byt konzumovany primo jako
nezpracované potraviny, nebo po zpracovani na potraviny a slozky
potravin véetné cistych chemikalii. Tato tFida potravin nového typu
obsahuje vsechny takové potraviny a slozky potravin. Zahrnuje dve
podtiidy:

3.1. Hostitelska rostlina pouzita pro genetickou modifikaci byla/je
historicky pouZivana jako potravina nebo jako zdroj potravin v
CR za srovnatelnych podminek p¥ipravy a pfijmu.

3.2. Hostitelska rostlina pouzita pro genetickou modifikaci
nebyla/neni historicky pouZivana jako potravina nebo jako zdroj
potravin v CR za srovnatelnych podminek p¥ipravy a pfijmu.

Trida 4

Geneticky modifikovana zvirata a produkty z nich
Geneticky modifikovana zvirata mohou byt konzumovana primo jako
nezpracované potraviny, nebo po zpracovani do potravin a slozek
potravin véetné cistych chemikalii. Produkty primo produkované
geneticky modifikovanymi zvifaty (napr. vejce, mléko) mohou byt
konzumovany bud’ zpracované, nebo nezpracované. Tato tiida NP
obsahuje vsechny takové potraviny a slozky potravin. Zahrnuje dve
podtiidy:

4.1. Hostitelské zvife pouzité pro genetickou modifikaci bylo/je
historicky pouzivano jako potravina nebo jako zdroj potravin
v CR za srovnatelnych podminek p¥ipravy a piijmu.

4.2. Hostitelské zviie pouZité pro genetickou modifikaci nebylo
historicky pouzivano jako potravina nebo jako zdroj potravin
v CR za srovnatelnych podminek p¥ipravy a pfijmu.




Trida 5

Geneticky modifikované mikroorganismy a produkty z nich
Zivé geneticky modifikované mikroorganismy mohou byt pouzivany pri
vyrobé potravin nebo pri vyrobé slozek potravin. Tato tiida zahrnuje
vSechny potraviny nového typu, které jsou geneticky modifikované
mikroorganismy nebo jsou vyrobené s jejich pouzitim, bez ohledu na to,
zda pri konzumaci obsahuje potravina nového typu jakékoli zivé buiiky.
Zahrnuje dvé podtridy:

5.1. Hostitelsky mikroorganismus pouzity pro genetickou
modifikaci byl/je historicky pouZivan jako potravina nebo jako
zdroj potravin za srovnatelnych podminek pripravy a piijmu.

5.2. Hostitelsky mikroorganismus pouzity pro genetickou
modifikaci nebyl/neni historicky pouZivan jako potravina nebo
jako zdroj potravin za srovnatelnych podminek pfipravy a prijmu.

Trida 6

Potraviny vyrobené novym postupem

Tato trida obsahuje potraviny a slozky potravin, jez byly podrobeny
postupu, ktery v soucasné dobé neni pouzivan ve vyrobé potravin. Nové
postupy ve vyrobé potravin zahrnuji napr. nové typy tepelného
zpracovani, metody konzervace bez pouziti tepla, nové postupy suseni
vyrobkil nové postupy chlazeni a zmrazovani a nové postupy
katalyzované enzymy. Podle narizeni zakona ¢. 306/2000 Sb. je
vysledny vyrobek povazovain za potravinu noveho typu pouze tehdy,
Jjsou-li vysledkem postupu zmeny v chemickém slozeni nebo strukture
potraviny ¢i slozky potravin, které oviivni jejich nutricni hodnotu,
metabolismus nebo mnoZstvi nezadoucich latek.

Pozn.

Pro ucel téchto doporuceni zahrnuje termin ,rostliny™ rovnéz motské tfasy. Termin ,,zvifata® zahrnuje ryby,
koryse a mekkyse a termin ,,mikroorganismy* zahrnuje bakterie, houby (v€etné kvasinek) a mikroskopické fasy

(viry a plasmidy jsou mimo pisobnost téchto pokynt).

3. krok

Urceni rozsahu hodnoceni potraviny nového typu podle pfedem urcené podtridy

o Je-li ur€ena podtiida potraviny nového typu, uré¢ime poZadavky na rozsah hodnoceni.
o Rozsah hodnoceni je strukturovan do 13 rGznych pozadavkd na posouzeni. Pro kazdou
podtiidu je uréen konkrétni vycet pozadavki, které musi byt pfi hodnoceni zdravotni

nezavadnosti posouzeny.
0 V nasledujici tabulce €. 3 lIze urcit rozsah hodnoceni (I - XIII):




Tab. ¢. 3: Rozsah hodnoceni potravin nového typu podle urcené podtridy

Rozsah hodnoceni potraviny Pfedem urcena podtrida potravin nového typu
nového typu

111212122 (31(32[41|42|51|52|6

1. Specifikace potraviny nového X X X X X X X X X x | x
typu

11. Vliv pouzitého vyrobniho X X X X X X X X X x | x
postupu na potravinu nového
typu

III. | Historie organismu pouzitého X X X X X X X X X x | x

jako zdroj potraviny nového typu

IV. | Vliv genetické modifikace na X X X X X X
vlastnosti hostitelského
organismu
V. Geneticka stabilita GMO X X X X X X
VI. | Specifi¢nost exprese nového X X X x x x

genetického materialu

VII. | Pfenos genetického materialu X X X X X X
z GM mikroorganism

VIII. | Schopnost piezit v lidském stieveé X X
a kolonizovat je

IX. |Ocekavany privod / ocekavana X X X X X X X X X x | x
mira pouzivani potravin nového
typu

X Informace vychazejici z diivejsi X X X X X X

expozice ¢loveka potraviné
nového typu nebo jejimu zdroji

XI. [Nutri¢ni informace o potraviné X X X X X X X X X x | x
nového typu

XII. |Mikrobiologické informace X X X X X X X X X x | x
o potraviné nového typu

XIII. | Toxikologické informace X X X X X X X X X x | x
o potraviné nového typu

Informace vyZadované pro kazdy jednotlivy pozadavek strukturovaného hodnoceni zdravotni
nezavadnosti potravin nového typu a jejich vlivu na vyzivu jsou podrobné&ji popsany nize:




I. Specifikace potraviny nového typu

Specifikace plivodu a slozeni NP je tieba k zajiSténi identity hodnoceného vyrobku, ktery ma
byt uveden do ob¢hu. V ndvrhu specifikace by mély byt zvaZzeny nejpodstatnéjsi parametry,
které charakterizuji vyrobek z hlediska zdravotni nezavadnosti a vyZzivy. Tyto parametry
zahrnuji pfedevSim druh a taxon, chemické sloZeni zvlasté s ohledem na nutriéni vlastnosti
pfipadné antinutrini a toxikologické pochybnosti. Taxonomicka identita by méla byt
stanovena podle ovéfenych a mezindrodné piijatych zasad a odchylky od téchto zasad by
mély byt vysvétleny. Mély by byt predloZeny informace o dostupnosti referenéniho materialu
shodného se specifikovanou potravinou nového typu.

II. Vliv pouZitého vyrobniho postupu na potravinu nového typu

V zdsad¢ se toto posouzeni tyka vSech potravin nového typu, které byly béhem vyroby
zpracovany. Popis technickych podrobnosti musi byt dostatecné detailni, aby:

0 umozZnil rozli§it mezi novym a stavajicim postupem

0 umoznil pfedpoveédét, zda postup mize vnést do potraviny fyzikalni, chemické a/nebo
biologické zmény, které by mohly mit vliv na hlavni nutri¢ni, toxikologické a biologické
parametry kone¢ného vyrobku.

Hodnoceni novych technologii se musi zabyvat v§emi organickymi a anorganickymi rezidui a
kontaminanty pochéazejicimi z pfistroji a zafizeni nebo z chemickych, fyzikalnich C¢i
biologickych prostiedki pouZivanych v novém postupu. Rozhodujicimi aspekty vyrobniho
procesu ve vztahu k potravindm nového typu jsou ty, které zajistuji, Ze konec¢ny vyrobek
popsaného postupu splituje specifikace uvedené v posouzeni I.

Do posouzeni se nezahrnuji ty hygienické parametry, kterymi se zabyva vyhlaska "o zpisobu
stanoveni kritickych boda v technologii vyroby (¢.147/1998 Sb.).

Hodnoceni potravinaiského vyrobku, ktery je vysledkem nového postupu, musi byt
provadéno pro kazdy piipad zvlast. Konecnym cilem tohoto posouzeni je zhodnoceni
vyrobniho postupu v Sir§im kontextu, aniz by bylo tfeba skutecné zkouset a hodnotit kazdou
ptipadnou kombinaci druhu potraviny a postupu. To si vyZaduje $ir$i strategii, podle které by
zastupci prisluSnych podtiid potravin, zpracované novym potravinarskym postupem, méli byt
srovnavany bud’ s nezpracovanymi protéjSky, nebo s protéjsky, které byly zpracovany
odpovidajicim tradi¢nim zpiisobem.

I11. Historie organismu pouZzitého jako zdroj potraviny nového typu

Novost potravinaiskych rostlin, potravinatskych zvifat nebo potravinaiskych mikroorganismi
ve vztahu k témto pokyniim je definovana jako "jejich novost v nabidce potravin v CR. Pokud
druhy/taxony rostlin, zvifat nebo mikroorganismti dosud nebyly prokazatelné¢ pouZivany ve
vyzivé Elovéka v CR (podminéné v EU), je druhb/taxon povaZzovan za novy a je tieba jeho
tipného popisu pro zhodnoceni jeho budouci role v nabidce potravin na trhu v CR. Popis by
mél zahrnovat informace o historickém a soucasném vyuZzivani rostliny, zvifete nebo
mikroorganismu a z néj vytvofenych produkti v nabidce potravin v jinych ¢astech svéta. Tyto
informace by rovnéz mély obsahovat popis:

o dfivéjSich a soucasnych metod ziskdvani surovin a potravin, napi. péstovanim, sklizni,
porazkou a sbérem,



0 postupy fermentace a ptipravy,

o popis prepravnich a skladovacich podminek

0 jeho tradiéni roli ve stravé v mistech mimo CR.

IV. Vliv genetickych modifikaci na vlastnosti hostitelského organismu

Informace ziskané prostiednictvim tohoto pozadavku se soustfed’uji na u¢inky genetickych
modifikaci na vlastnosti GMO ve srovnani s hostitelskym organismem. RozliSuje se mezi
zamérnymi a nezamérnymi u¢inky GM. V druhém piipadé by méla byt zvlastni pozornost
vénovana jakymkoliv nutri€nim, toxikologickym a mikrobiologickym dopadim na potraviny,
potazmo na konzumenta.

Geneticky modifikované rostliny

Zasady pro hodnoceni geneticky modifikovanych rostlin a vyrobkil z nich jsou podobné tém,
které plati pro geneticky nemodifikované rostliny a vyrobky z nich. Hodnoceni nezavadnosti
geneticky modifikované rostliny mize byt i1 jednodus§im tkolem neZ hodnoceni nové
geneticky nemodifikované rostliny, pokud je vychozi nemodifikovany organismus obvykla
potravindiska rostlina a ke zméné doSlo pomoci pfesné definovaného postupu genetické
modifikace. V tomto piipadé se hodnoceni nezdvadnosti miZe soustfedit na vysledky
genetické modifikace.

Pokud je vysledkem genetické modifikace novy fenotyp, mély by byt stanoveny a
vyzkouseny disledky této modifikace na sloZeni. Pokud je naptiklad geneticky modifikovana
rostlina navrZena tak, aby produkovala v ptirod€ se vyskytujici insekticid, ktery je kédovan
genem odvozenym z jiného organismu, a stala se tedy odolnou vici uritym hmyzim
Skiidelim, je tieba stanovit toxikologicky profil vnesené insekticidni slozky. Bezpecnost této
modifikace chemického sloZeni miiZze byt vyhodnocena pomoci standardnich toxikologickych
postupil; mélo by byt rovnéZ zahrnuto vyhodnoceni mozné alergenicity. Dale je tfeba uvazit
druhotné vlivy (vlivy polohy nové ¢asti DNK). Tyto vlivy vloZeni, napf. samotné insercni
mutace nebo pifeusporadani genomu, ovlivni celkovy vysledek genetické modifikace.
Podstatna je znalost pfirozené produkce toxind v rostliné a ucinek, ktery na ni maji rizné
ristové a kultivani podminky, za nichZ je geneticky modifikovana rostlina péstovana, stejné
jako znalost, zda se novy genovy produkt objevuje v kone¢né potraviné. Stejné diivody plati
pro nutri¢né vyznamné slozky, zvlasté u potravinarskych rostlin.

Proto jsou zékladnimi kroky pii hodnoceni nezavadnosti:
o charakterizace ptivodniho potravinaiského organismu,

o charakterizace povahy genetické modifikace na molekularni wrovni, véetné polohy
vlozeni, poctu kopii a irovné biochemického vyjadieni exprese,

0 v ramci moZnosti stanoveni shody podstaty mezi plivodnim potravindiskym organismem a
jeho novym derivatem pomoci chemické a fenotypové analyzy,

o pokud nelze stanovit shodu podstaty, je potieba provést obvyklé bezpe¢nostni studie
specifickych chemickych latek, které se objevuji v potraviné nasledkem zmény fenotypu,
zahrnujici bud’ metabolicky produkt nového genu, nebo bezpecnost inherentnich
ptirodnich toxint, které jsou nyni ptitomny ve zménénych mnoZstvich. Rovnéz je tieba se
zabyvat potencialni alergenicitou novych slozek.



Geneticky modifikovana zvirata

Obecné zédsady stanovené pro hodnoceni nezavadnosti geneticky modifikovanych rostlin se
tykaji rovnéz geneticky modifikovanych zvifat. Hodnoceni nezdvadnosti se bude zpocatku
zabyvat zjisténim shody podstaty mezi vychozim organismem a geneticky modifikovanym
organismem, piiemZ se soustfedi na primarni a sekundarni ucinky postupu genetické
modifikace. Pokud je naptiklad modifikace zaméfena na zménu globulinli v kravském mléce
smérem k ,.lidskému* typu, je tfeba posoudit nové globuliny. Jinym piikladem mohou byt
ryby geneticky modifikované tak, aby produkovaly bilkoviny zabrafujici zmrznuti.
Bezpe€nost této chemické modifikace mize byt hodnocena pomoci konvencnich
toxikologickych strategii a méla by rovnéZ zahrnout hodnoceni aspektl alergenicity.

Geneticky modifikované mikroorganismy

V souladu s ustanovenimi pro geneticky modifikované rostliny a zvifata a vzajmu
zjednoduSeni postupu hodnoceni musi byt vychozi mikroorganismus, jenz je pfedmétem
genetické modifikace, a priori uznan bud jako mikroorganismus s tradici ve fermentaci
potravin v CR, jako nepatogenni biologicky prosp&iny komenzal ve stievech ¢lovéka, nebo
jako béZné pouzivany organismus pro vyrobu potravin, vcetn€ potravinaiskych ptidatnych
latek a technickych pomocnych prostfedkl. V ostatnich ptipadech je tfeba zhodnotit nejen
genetickou modifikaci, ale rovnéz vychozi mikroorganismus jako nové.

V. Geneticka stabilita GMO pouZivanych jako zdroj potravin nového typu

Problém genetické stability se tyka zachovéani struktury a mista vloZené¢ho genetického
materidlu a vyjadreni genu v geneticky modifikovaném organismu.

VI. Specifi¢nost exprese nového genetického materialu

Toto posouzeni se tyka faktori zahrnutych v regulaci exprese genu, napf. organové/tkanoveé
specifi¢nosti, podminek represe a aktivace.

VII. Prenos genetického materialu z GMO

Na zaklad¢ soucasnych znalosti se ivahy o pienosu gentt z GMO v lidském stievé soustied’uji
na mikroorganismy. Horizontalni pfenos geni mezi mikroorganismy je dobfe potvrzen, a
proto je tieba jej zvazovat pii hodnoceni nezavadnosti potravin. Jednim z aspektl biologické
ochrany je mozny pienos genetického materidlu z geneticky modifikovanych mikroorganismil
na mikrofloru lidského stfeva. Existuji rlzné moznosti feSeni tohoto aspektu
v experimentalnim uspotadani, napt. modely na zvitatech nebo in vitro modely stieva.

Pti hodnoceni bezpecnostnich diisledkli pfenosu genil je tfeba brat v tvahu povahu genu a
jeho produktu, frekvenci pfenosu a tUroveil exprese Vv transformovanych stfevnich
mikroorganismech. Pfenos genil zrostlin na mikroorganismy je teoretickou mozZnosti;
nasledky takové udalosti by mély byt také zvazeny.

VIII. Schopnost GMMO preZzit v lidském stievé a kolonizovat je

Genetickd modifikace miize usnadnit pieZiti mikroorganizmli b&hem prichodu travicim
traktem a kolonizaci lidskych stfev. Mohou nastat antagonistické a synergické ucinky na
sloZzeni stfevni flory jeZz mohou mit vliv na zdravi Elov€ka. Proto jsou vyZadovéna
experimentalni data o ptisluSnych vlastnostech GMMO.



U zivych GMMO v potraviné by se méla pozornost soustfedit zejména na jejich schopnost
pfezit v gastrointestinalnim traktu a kolonizovat jej a zachovat si stabilitu genomu. Pro toto
hodnoceni jsou nutné modely stiev in vitro a in vivo co nejpiesnéji napodobujici stav u lidi.
Zvlastni pozornost vyzaduji aspekty tykajici se patogenity a gastrointestinalni imunity.

IX. Oc¢ekavany privod / ofekavana mira pouZivani potravin nového typu

Pro vyhodnoceni dietntho a nutriéniho vyznamu potravin nového typu je nezbytné
pfedpovédét ocfekavany dietarni piivod. Toto hodnoceni bude samoziejm& zaloZeno na
informacich o povaze nové potraviny a jejim ocekdvaném pouziti vychazejicim z jejich
vlastnosti, napt. vyuZiti jako nadhrady tukd.

vvvvvv

zdroji

Dokumentace o pfedchozim pouZivani zdroje potraviny nového typu a/nebo zdroje potraviny
nového typu v jinych Castech svéta je dilezitd pro vytvofeni zakladu srozumitelného
posouzeni. Historické pouzivani potraviny mimo CR vsak samo o sob& neni zirukou, Ze
potravina nového typu mize byt v CR bez rizika konzumovéna. Informace by se mély
zabyvat témito aspekty tam, kde tradi¢ni zachazeni a ptiprava rostliny, zvifete nebo
mikroorganismu zabrafiuje nebezpeCnému pouziti nebo neptfiznivym kratkodobym a
dlouhodobym G¢inkim na zdravi, naptf. takovym, které vyplyvaji z inherentnich
antinutricnich a toxickych faktorti. V mnoha pfipadech se potiebnd opatfeni odrazeji
v odpovidajicich mistnich a kulturnich zvycich.

XI. Nutri¢ni informace o potraviné nového typu

Celkové hodnoceni by mélo, jak je uvedeno vySe, zahrnovat systematické hodnoceni slozeni,
ptipravy a ulohy, kterou bude potravina nového typu patrné hrat ve vyzivé. Toto hodnoceni
spolu s pfehledem ptislusného publikovaného materidlu umozni posoudit shodu podstaty s
obvyklou potravinou nebo sloZkou potraviny.

Pokud nelze zjistit shodu podstaty, méla by byt na zvifecich modelech provedena vhodna
pfedbéZzna hodnoceni, jejichz cilem bude zjistit n€které aspekty nutri€ni hodnoty, avSak uplné
nutri¢ni hodnoceni musi byt provedeno na clovéku. Tyto studie by mély vychdzet ze spravné
definovanych hypotéz s jasnymi nutricnimi a metabolickymi vysledky tykajicimi se potraviny
nového typu, a jejich dietarnich souvislosti o¢ekavanych u skupiny konzumentd.

Nutri¢ni disledky by mély byt hodnoceny pti normalni (sttedni) a nejvyssi trovni spotieby a
nutri¢ni data o sloZeni by méla vzit v vahu vliv skladovani, dalSiho zpracovani a vafeni.
RovnéZ by mél byt vyhodnocen ucinek antinutricnich faktorti (napf. inhibice absorpce
mineralti nebo biologické dostupnosti) na nutri€ni hodnotu celé diety.

Velikost pokusnych skupin by méla zajistit, aby informace byly dostatecné statisticky
vyznamné. VSechny studie by mély vyhovét zakladnim znalostem a etickym zdsadam spravné
klinické praxe a spravné laboratorni praxe.

Ptedpoklada se, ze za urcCitych okolnosti by mély byt pfipraveny i plany pro dohled po
uvedeni do obéhu vzhledem k moZnym dlouhodobym vliviim potravin nového typu
("postmarket surveillance").



XII. Mikrobiologické informace o potraviné nového typu

Vedle toxikologické a nutri¢ni nezavadnosti zahrnuje nezavadnost potraviny nového typu také
mikrobiologickou nezvadnost. Obecné musi byt zdmérné vyuzity zdrojovy organismus pro
novou potravinu uznan za nepatogenni, netoxinogenni mikroorganismus se zndmou
genetickou stabilitou, jenZ neovlivituje zaddouci vlastnosti normalni stfevni flory. Zkousky
potraviny nového typu by mély zahrnovat charakterizaci pfitomnych mikroorganismii a
analyzu jejich metaboliti.

XIII. Toxikologické informace o potraviné nového typu

Toto posouzeni se zabyva souborem toxikologickych informaci potiebnych pro hodnoceni
potraviny nového typu. Scénafe sahaji od potravin, u kterych lze stanovit shodu podstaty, az
k potravinam, u kterych shodu podstaty nelze stanovit a které tedy vyZzaduji vhodny
samostatny nutri¢né toxikologicky zkusebni program.

Pokud nemtiZe byt stanovena shoda podstaty s obvyklym protéjskem, hodnoceni nezdvadnosti
provadéné piipad od piipadu musi vzit v ivahu nasledujici prvky:

0 zvazeni pripadné toxicity analyticky identifikovanych jednotlivych chemickych slozek,

o studie toxicity in vitro a in vivo, v€etné studii mutagenity, reprodukéni a teratogenni studie
1 dlouhodobé krmné studie nasledované hodnocenim od obecného hodnoceni k vice
konkrétnimu ("top-down approach"), ptipad od ptipadu,

0 studie moZné alergenicity.

V ptipadé¢ novych mikrokonstituentli a izolovanych novych slozek potravin, které se lisi
identifikovatelnymi charakteristikami od obvyklych potravin nebo definovanych novych
vyrobkl ziskanych z geneticky modifikovanych organismii, je moZné omezit zkousky pouze
na tyto vyrobky nebo latky, namisto celé NP. V nekterych piipadech by zkouSeni noveé
vlastnosti mélo pouze okrajové nutri¢ni disledky na laboratorni zvitfata, takze pro stanoveni
nezavadnosti miZe byt pouzit tradi¢ni toxikologicky ptistup.

Bezpec€nost vétSiny z definovanych chemickych latek mizZe byt pravdépodobné zkousena na
podobné jako bezpecnost pridatnych latek s vyuzitim obvyklych metod hodnoceni
nezdvadnosti, tj. za pouziti obvyklych toxikologickych zkuSebnich postupii v sestupném
pofadi pofadi ("top-down", "tiered approach"). Ty budou zahrnovat pocate¢ni studie
mutagenity a vhodnou vyZivovou studii u hlodavell s vyCerpavajicim vySetfenim vSech
relevantnich toxikologickych parametrti. Pokud je to opravnéno z hlediska strukturnich nebo
expozi¢nich uvah, méla by byt dale podniknuta dalsi vySetteni, ktera se budou zabyvat viemi
obvyklymi toxikologickymi duasledky, vcetné dopadii na metabolizmus, toxikokinetiky,
chronické toxicity/karcinogenity, reprodukéni funkce, teratogenity a ptipadné neurotoxicity a
imunotoxicity.

Nové makroslozky nebo potraviny nového typu, které nejsou v shodné svou podstatou
s obvyklymi protéjsky, budou vyzadovat zkuSebni program, jenz bude zéviset na vzniklych
toxikologickych obavach. Tento program by obecné mél zahrnovat alespont devadesatidenni
vyzivovou studii na hlodavcich, pfi€emZ zvlastni pozornost bude v€novana vybéru davek a
tomu, jak se vyhnout problémim s nutriéni nerovnovdhou. Tato omezeni moznd budou
vyzadovat odliSny zpisob provedeni toxikologickych studii a interpretace jejich vysledki.



Mutagenni potencial vyZzaduje Setfeni. Kazda studie mutagenity in vitro bude muset pokryvat
mutagenity in vitro se mohou objevit specialni technické problémy, zvlasté v disledku t€¢inku
nové potraviny nebo jejich slozek na ristové médium, na zkuSebni buitky nebo na zkuSebni
organismy, bez vztahu k mutagenité. Mohou nastat pripady, kdy bude tfeba provést vyzivové
studie na jiném druhu a provést zkoumani vlivu na sloZeni stievni flory. Moznéa bude nutné
rovnéZz provést studie chronické toxicity/karcinogenity. RovnéZ je tieba vySetfit alergenni
potencial.

Rozhodovaci diagramy pro potraviny nového typu a jejich slozky (podle tabulky ¢.3)

(dale také "NP")

L Specifikace potraviny nového typu

Jsou v zavislosti na
puvodu a slozeni NP
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Informace ze schématu II
jsou dostatecné.

Je vysledkem vyrobniho
postupu vyznamna zmeéna
slozeni nebo struktury NP

ve srovnani s jejim
obvyklym protéjskem?

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu II.

Identifikujte piislusné
kontrolni prosttedky a poté
znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu II.

Je pravdépodobné, ze po
zpracovani bude NP
obsahovat mikroorganismy
s neptiznivym vlivem na
vetejné zdravi?

Informace ze schématu II
jsou dostatecné. Schémata
XI, XII a XIII diskutuji
pozadavky na nutri¢ni,
mikrobiologické a
toxikologické informace.

Vliv pouZitého vyrobniho postupu na novou potravinu

l :

/
/
/

Ay

Informace ze schématu II
jsou dostatecné.

Jsou k dispozici informace,
které umoznuji identifikaci
moznych toxikologickych,
nutri¢nich a
mikrobiologickych rizik
vyplyvajicich z pouzivani

vyrobniho postupu?

ano

Byly uréeny prostiedky pro
kontrolu vyrobniho postupu,
které zajisti, aby NP

vyhovéla specifikacim?

l ano

Ma proces schopnost zménit
v NP mnozstvi latek
s neptiznivym vlivem na
vetejné zdravi?

ano

Je pravdépodobné, ze po
zpracovani bude NP
obsahovat mikroorganismy
s neptiznivym vlivem na
vetejné zdravi?

I

Informace ze schématu II
jsou dostatecné. Schémata
XI a XIII diskutuji
pozadavky na nutri¢ni a
toxikologické informace.




I11.

Byla NP ziskana
z biologického zdroje,
napf. rostliny, zvifete nebo
mikroorganismu?

ano

Byl organismus pouzity
jako zdroj NP ziskan
pouzitim GM?

I

Je zdrojovy organismus
charakterizovan?

¢ ano

Existuji informace, které
ukazuji, ze zdrojovy
organismus a/nebo z ngj
ziskané potraviny nejsou
Skodlivé pro lidské zdravi?

ne

Existuji informace o
prumérnych mnozstvich a
rozsazich skodlivych latek

v NP ziskanych
z organismu?

ne

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu III.

ne

—>

ano

ne

ano

ano

Informace ze schématu II1
jsou dostatecné.

Je zdrojem NP
mikroorganismus?

Charakterizujte zdrojovy
organismus a poté
proved'te znovu
vyhodnoceni podle
schématu III.

Informace ze schématu II1
jsou dostatecné.

Odrézeji informace vliv
extrému pri vyrobé a
zpracovani na NP?

ne

Vyhledejte dalsi
informace a poté znovu
proved'te vyhodnoceni

podle schématu III.

ano

ne

ano

ano

Historie organismu pouzitého jako zdroj pro pripravu novych potravin

Informace ze schématu II1
jsou dostatecné. Schémata
IV, V, VI, VIl a VIII
diskutuji pozadavky na
informace o geneticky
modifikovanych
mikroorganismech.

Informace ze schématu III
jsou dostatecné. Schémata
IV, V, VI diskutuji
pozadavky na informace o
geneticky modifikovanych
rostlindch a zvitatech.

Jsou informace dostatecné
pro zhodnoceni mozného
nebezpeci pro spotiebitele?

ne

Informace ze schématu II1
jsou dostatecné. Schémata
XI a XIII diskutuji
pozadavky na nutri¢ni a
toxikologické informace.




IV. Vliv genetické modifikace na vlastnosti hostitelského organismu

Ma hostitelsky organismus
pouzity pro GM v CR
historii bezpecného
pouzivani jako potravina?

¢ ano

Jsou rozdily mezi geneticky
modifikovanym organismem
a hostitelem vyhradné
zamérnym vysledkem GM?

ano

Existuji nutricni,
mikrobiologické nebo
toxikologické rozdily
vzhledem ke zptisobu,

jakym bude NP

zpracovavana pred
spotiebou?

ano

Informace ze schématu IV
jsou dostatecné. Schémata
XI, X1II a XIII diskutuji
pozadavky na nutri¢ni,
mikrobiologické a

toxikologické informace.

ne

—>

ne

ne

Informace ze schématu IV
jsou dostatecné. Schémata
XI, XII a XIII diskutuji
pozadavky na nutri¢ni,
mikrobiologické a

toxikologické informace.

Existuje dostatek informaci,
které by prokazaly, ze
vysledky jakychkoli
druhotnych vlivi GM
nemaji zadny nutricni,
mikrobiologicky ani

toxikologicky vyznam?

ano

Informace ze schématu IV
jsou dostatecné.

ne

Informace ze schématu I'V
jsou dostatecné. Schémata
XI, XII a XIII diskutuji
pozadavky na nutri¢ni,
mikrobiologické a
toxikologické informace.




V. Geneticka stabilita GMO pouZivanych jako zdroj novych potravin

Demonstruji dostupné
informace stabilitu
geneticky modifikovaného
organismu za
predpokladanych
podminek pouzivani?

ne

Ukazuji informace, ze
vysledkem nestability je
reverze zpét na organismus

GM?

ne

Jsou k dispozici informace,
které prokazuji bezpecné
uzivani vyrobku (vyrobki)
vzniklého (vzniklych)

z genetické nestability pfi

vyrob¢ potravin?

ano

Informace ze schématu V
jsou dostatecné.

ano

ano

pouzivany jako hostitel pro | >

ne

Informace ze schématu V
jsou dostatecné.

Jsou k dispozici
informace, které prokazuji
bezpecné uzivani

hostitelského organismu 1

ano

pii vyrobé potravin?

ne

Vyhledejte dalsi
informace a poté znovu
proved'te vyhodnoceni

podle schématu V.

Informace ze schématu V
jsou dostatecné.




VI. Specifiénost exprese nového genetického materialu

Existuji informace, které
demostruji specifi¢nost
exprese nového genetického
materialu za vSech
prfiméfenych podminek a
fazi rlstu geneticky
modifikovaného organismu?

ano

Prokazuji informace, ze
nedochazi k expresi
vnesenych gent v ¢astech
geneticky modifikovaného
organismu ur¢eného pro
uziti jako potraviny?

ano

Byly informace o
nutri¢nich,
mikrobiologickych a
toxikologickych aspektech

NP ziskany se zietelem na
to, Ze nové genové >

produkty budou ptitomny
v celém geneticky
modifikovaném
organismu?

ne

Informace ze schématu VI
jsou dostatecné. Schémata
XI, XII a XIII diskutuji
pozadavky na nutri¢ni,
mikrobiologické a

toxikologické informace.

Informace ze schématu VI
jsou dostatecné.

ano

Informace ze schématu VI
jsou dostatecné.




VII. Pienos genetického materialu z GMO

Obsahuje potravina nového
typu DNK?

ne

ano

Informace ze schématu VII
jsou dostatecné.

Je nova potravina geneticky
modifikovany
mikroorganismus nebo
pochazi z GM
mikroorganismu?

ne

ano

Informace ze schématu VII
jsou dostatecné.

Existuji informace, které
prokazuji pravdépodobnost
prenosu vnesené¢ho
genetického materialu na
mikrofloru lidského stfeva
za normalnich nebo
nepfiznivych podminek?

ne

ano

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu VII.

Existuji informace
umoziujici vyhodnoceni
ucinku na lidské zdravi,

pokud za normalnich nebo
nepfiznivych podminek
dojde k ptenosu vlozeného
genetického materialu na
mikrofloru lidského stieva.

ano

ne

Informace ze schématu VII
jsou dostatecné.

'Vyhledejte dalsi informace a
poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu VII.




VIII. Schopnost GMMO prezit v lidském stievé a kolonizovat je

Obsahuje nova potravina ne Informace ze schématu
DNK? P VIII jsou dostatecné.

ano
Je hostitelsky kmen GMMO ano Informace ze schématu
lidskym patogenem? VIII jsou dostate¢né.
ne

Existuji informace ukazujici,
ze GM mikroorganismus je
schopen kolonizovat lidské

stievo?
ne ano
Existuji informace ukazujici, Existuji informace Vyhledejte dalsi informace
ze GM mikroorganismus prokazujici, Ze nedochézi k a poté znovu proved’te
nepreziva v lidském stieveé a ne expresi zadnych cizich ne vyhodnoceni podle
nekolonizuje je? —> gent s nepiiznivym vlivem —> schématu VIII.
na vetejné zdravi?

ano
ano
Existuji informace ukazujici, Vyhledejte dalsi informace
ze nedochazi k zadnym a poté znovu proved’te
pozorovatelnym vliviim na ne vyhodnoceni podle

stavajici populace stievni schématu VIII.

flory? —>

ano

Informace ze schématu VIII
jsou dostatecné.




IX. Ocekavany privod / oéekdvana mira pouZivani nové potraviny

Existuji informace o
ocekavaném pouzivani nove
potraviny na zaklad¢ jejich
vlastnosti?

ano

Existuji informace ukazujici
ocekavany ptivod u skupin,
které jsou pokladany za

rizikové?

ano

Bude zavedeni novych
potravin omezeno
geograficky?

ne

Nahradi nové potraviny jiné
druhy potravin ve vyzive?

ano

Jsou nékteré
z nahrazovanych potravin
vyznamnym zdrojem
vyzivy?

ano

Ma pravdépodobnd uroven
nahrazeni nutri¢ni vyznam
pro kteroukoli skupinu
populace?

ne

—>

ne

ano

ne

ne

ano

Informace ze schématu XI
jsou dostatecné.

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu IX.

Odrézeji udaje o privodu
tuto omezenou distribuci
nové potraviny?

Informace ze schématu IX
jsou dostatecné.

Informace ze schématu IX
jsou dostatecné.

Informace ze schématu IX

jsou dostatecné. Schéma X

diskutuje pozadavky na
nutri¢ni informace.

ne

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu IX.




X.

Existuji informace
o pfedchozi pfimé, nepfimé,
umyslné nebo neumyslné
lidské expozici NP nebo
jejimu zdroji, které jsou
odpovidajici situaci v CR
vzhledem k vyrobe,
priprave, populaci,
zivotnimu stylu a piivodu?

ne

ano

Existuji informace, které
demonstruji, Ze je
nepravdépodobné, ze
expozice NP povede ke
vzniku nutri¢nich,
mikrobiologickych,
toxikologickych a/nebo
alergennich problém1.

ano

ne

Informace ze schématu IX
jsou dostatecné. Schémata
XI, XII a XIII diskutuji
pozadavky na nutri¢ni,
mikrobiologické a
toxikologické informace.

Informace vychazejici z diivéjsi expozice ¢lovéka nové potraviné nebo jejimu zdroji

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu X; pokud
informace nejsou
k dispozici, schémata XI,
XII a XIII diskutuji
pozadavky na nutricni,
mikrobiologické a
toxikologické informace.

Informace ze schématu X
jsou dostatecné.




XI. Nutri¢ni informace o novych potravinach

Existuji informace, které
prokazuji, ze je nova
potravina nutri¢né
rovnocenna se stavajicimi
potravinami, které by mohla
ve vyzivé nahradit?

ano

ne

Existuji informace, které
prokazuji, ze nova potravina
neovlivituje biologickou
dostupnost zivin z diety a
nema nepitiznivy

ne

fyziologicky u€inek?
ano ano
Existuji informace, které
umoziiuji provést
vyhodnoceni nutri¢nich ano

dusledkt zavedeni nové
potraviny?

ne

'Vyhledejte dalsi informace a
poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu XI.

Informace ze schématu XI
jsou dostatecné.

Jsou k dispozici informace
umoziujici zvazit riziko a
prinosy?

Informace ze schématu XI
jsou dostatecné.

ne

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu XI.




XII.

Vyplyva piitomnost

nebo jejich metabolitt
z novosti vyrobku/postupu?

jakychkoli mikroorganisma ne

>

ano

Existuji informace, které
prokazuji, ze je
nepravdépodobné, Ze nova
potravina obsahuje
mikroorganismy a/nebo
jejich metabolity
s nepriznivym ucinkem na

yefejné zdravi?

ano

ne

\4

Je pravdépodobné, Ze nova
potravina bude zaménéna se
stavajicimi potravinami?

ne

—>

$ ano

Jsou postupy pti nakladani
se stavajici potravinou,
postupy jejiho vateni nebo
zpracovani adekvatni pro
zajisténi bezpecnosti, pokud
budou pouzity pro novou
potravinu?

Mikrobiologické informace o nové potraviné

Informace ze schématu XII
jsou dostatecné.

Informace ze schématu XII
jsou dostatecné.

Jsou k dispozici informace
umoziujici vyvoj postupd,
které zajisti, aby s novou
potravinou bylo spravnym

byla pied spotifebou
spravng varena nebo
zpracovana?

[

ano

Informace ze schématu XII
jsou dostatecné.

ne

zpuisobem zachazeno, aby —P

Vyhledejte dalsi informace a
poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle schématu
XII.




XTII.

Existuje obvykly protéjsek
nové potraviny, ktery mtize
byt pouzit jako zaklad pro
usnadnéni toxikologického
hodnoceni?

¢ ano

Obsahuje nova potravina
nové toxické latky nebo
zménénd mnozstvi
stavajicich toxickych latek 1
ve srovnani s obvyklymi

protéjsky?

ano

\4

Neni mnozstvi téchto
novych toxickych latek nebo
stavajicich toxickych latek
vys$§i v nové potraviné nez

mnozstvi v jinych

potravinach, které byly
historicky pouzivany jako
potraviny v CR?

Existuji informace
prokazujici, ze pfitomnost
téchto toxickych latek
nebude pfedmétem obav?

Toxikologické informace o nové potraviné

ne

Existuji informace
z toxikologickych studii,
které jsou vhodné, aby
prokazaly, Ze nova
potravina je za
ocekavanych podminek
pripravy a pouzivani
bezpecnd?

¢ ano

ne

Existuji informace, které
naznacuji, ze by nova
potravina mohla
predstavovat alergenni
riziko pro ¢lovéka?

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu XIII.

ne

ano

Existuji informace
prokazujici, ze spotieba
nové potraviny nezvysi

prijem toxickych latek na
nepfijatelnou hladinu?

ano

ano

Existuji informace
naznacujici, ze nova
potravina muze
predstavovat alergenni
riziko pro ¢lovéka?

T

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle

schématu XIII.

ne

Vyhledejte dalsi informace
a poté znovu proved’te
vyhodnoceni podle
schématu XIII.

ne

Informace ze schématu XIII
jsou dostatecné.

ano

ne

ne

ano

ne

Existuje dostatek informaci,
které umoznuji sledovani
mozné alergenicity nové

potraviny?

no

Byla uroven alergenicity
stanovena
v kontrolovanych
zkous§kéch?

ano

Informace ze schématu XIII
jsou dostatecné.




Slovnik pojmu

Ucelem tohoto slovniku je spise jednoduse vysvétlit nékteré terminy, neZ poskytnout piesné

védecké definice.
pocet kopii
DNK

darce

epitop

exprese

alergie na
potraviny

gen

genetickd
modifikace

geneticky
modifikovany
organismus (GMO)

geneticka stabilita

genom

hostitel
imunologicka
zkouska

vloZeni, inzerce

organismus

plazmid

vliv polohy

vektor

cetnost, s jakou jsou urcité kodové sekvence pfitomny v genomu

deoxyribonukleova kyselina, ktera je pfitomna ve vSech Zivych bunikach
a obsahuje informace o struktufe buiky, jeji organizaci a funkci

organismus, ze kterého byl ziskan geneticky material pro nasledny
pienos

urcita oblast antigenu, ktera je rozeznana kombina¢nim mistem
protilatky

projev vlastnosti (napf. produkce latky), ktera je kddovana genem

zaporné imunitné (IgE) zprosttedkované reakce na potraviny nastavajici
u citlivych jedinct

nejmensi ¢ast molekuly DNK, kterd obsahuje dostate¢né mnozstvi
dédi¢né informace, aby kddovala ur€ity rys nebo funkci organismu

zména genetického materialu s pouzitim techniky definované v zdkoné
¢. 153/2000 Sb.

organismus, jehoZ geneticky material byl modifikovan zpisobem, ktery
nenastava v disledku pateni a/nebo piirozené rekombinace

stupen, ve kterém je genetickd stavba organismu zdédéna v nasledujicich
generacich beze zmén

soubor genll organismu

organismus, do kterého byl vnesen dédicny geneticky material
piipraveny vné

metoda méfeni s pouzitim protilatek na zjiSténi koncentrace nezndmych
substanci

ptidani jednoho nebo vice part nukleotidovych bazi do molekuly DNK

jakakoli biologicka entita schopna replikace nebo pfenosu genetického
materialu

kruhova ¢ast extra-chromozomalni DNK v bakteriich a ur€itych jinych
organismech, schopna nezéavislé replikace chromozému

nezdmérny vliv zpiisobeny vloZenim genu, ktery interferuje s normalni
funkci jiného genu

samoreplikujici molekula DNK, modifikovana tak, aby pfenesla cizi
segment DNK do genomu hostitele



