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Preambule

Védecky vybor pro potraviny na svém prvnim fadném zasedani dne 5.2.2003 schvalil plan
prace na rok 2003. V ramci tohoto planu se rozhodl zpracovat prifezové dokumenty pro
oblasti, které mu byly svéfeny k odborné praci. Clenové Vyboru se shodli na potiebé zahajit
praci v jednotlivych oblastech inventurou situace a je-li to mozné, pak i identifikaci mezer v
systému a typovani priorit pro dal$i odbornou préaci. Tento dokument je tak soucasti fady
pritfezovych dokumenti pfipravenych Vyborem za ti¢elem inventury situace v CR. Zabyva se
otazkou piidatnych latek v potravinach. Dokument je uréen Koordina¢ni skupiné pro
bezpecnost potravin a vefejnosti.

Seznam ¢lent Védeckého vyboru pro potraviny v abecednim poradi:
J. Drapal, K. Ettlerova, J. Hajslova, P. Hlubik, M. Jechova, M. Kozakova, F. Malit, V. Ostry,
J. Ruprich, J. Sosnovcova, V. Spelina, D. Winklerova.

Seznam osob / instituci, které se podilely na pripravé podkladi:
V.Ostry, J.Ruprich

Klicova slova:
Potraviny nového typu, PNT, GMO, bezpec¢nost, legislativa, schvalovani, hygiena

Pravni odpovédnost

Podle ¢lanku 1, odstavec 2, Statutu, Vybor nemé pravni subjektivitu. Jeho zavéry a usneseni
maji charakter doporuceni a signalnich informaci pro ¢leny a sekretariat KS. Vybor proto
nenese pravni odpoveédnost za jakékoli Skody zpisobené jako dasledek pouziti jeho zavért a
usneseni.

© Védecky vybor pro potraviny

VSechna prava rezervovana. Tento dokument Védeckého vyboru pro potraviny mize byt jako
celek nebo jeho cast reprodukovan nebo piekladan, pro nekomercéni nebo komeréni pouziti,
pouze se souhlasem Védeckého vyboru pro potraviny (Statni zdravotni ustav, Palackého 3a,
612 42 Brno, tel/fax +420541211764, email: sekretariat@chpr.szu.cz). Dalsi vyuziti
dokumentu neni omezeno. Pfi citaci dokumentu by mél byt vzdy uveden kod publikace ze
zahlavi tiskové strany. Za autory dokumentu se povazuji vSichni ¢lenové Vyboru bez urceni
prvniho autora. Proto by méli byt citovani vSichni ¢lenové Vyboru.
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Seznam pouzityvch zkratek:

CR Ceska republika

EU Evropské unie

GMO Geneticky modifikovany organismus

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

PCR Polymerase chain reaction (Polymerazova fetézova reakce)

PNT Potraviny nového typu

SZU-CHPR Statni zdravotni uistav — Centrum hygieny potravinovych fetézcii
VVP Védecky vybor pro potraviny

WHO World Health Organisation (Svétova zdravotni organizace)
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Potraviny nového typu

1.  Souhrn

1.

Cilem ptehledného dokumentu je provedeni ,,inventarizace* vSech oblasti, které se tykaji
problematiky PNT v CR a zhodnoceni stavu feseni problematiky PNT v EU.

PNT jsou definovany jako potraviny nebo slozky, které se dosud ve vyznamné miie
nepouzivaly v Ceské republice pro lidskou spotiebu a jsou &lenény podle typu do péti skupin.
Problematika potravin na bazi geneticky modifikovanych organismi (GMO) je podrobné
popsé?a a rozebrdna v prehledném dokumentu VVP - Potraviny na bazi
GMO .

Problematika PNT je v CR oSetiena zakonem &. 110/1997 Sb. o potravinach a tabakovych
vyrobcich, ve znéni pozd¢jSich piedpist [1] a provadéci vyhlaskou ¢. 324/1997 Sb. ve znéni
pozdgjsich piedpisti [2]. K posuzovani PNT slouzi Metodicky pokyn SZU - Kritéria
schvalovani potravin nového typu podle zdkona o potravinachl). Zakon ¢. 110/1997 Sb. [1]
byl harmonizovén s piislusnou legislativou Evropské unie (Natizeni EK 258/97 o uvadéni
potravin nebo slozek potravin nového typu na trh [4] ). Vyhlaska ¢. 324/1997 Sb. [2] byla
harmonizovéna s ptisluSnou legislativou Evropské unie (Natfizeni EK €. 49/2000 Oznafovani
potravin vyrobenych z GMO [5] a Nafizeni EK ¢. 50/2000 Oznacovani potravin obsahujici
aditiva a aromatické latky [6]. Metodika SZU - Kritéria schvalovani potravin nového typu je
harmonizovéana s Doporuc¢enim EK 97/618/EC [10] ohledné védeckych aspektii a informaci
nutnych k podpote aplikaci k uvadéni potravin nového typu a slozek potravin nového typu na
trh podle Natizeni EK 258/97 [4]. Od dubna roku 2004 budou pro potraviny nového typu na
bazi GMO platit odlisné predpisy EU.

2.

Na zakladé vydani rozhodnuti (souhlasu) MZ CR byla schvalena Roundup Ready soja jako
PNT k uvadéni do ob&hu. Dale bylo v CR schvaleno a povoleno k uvadéni do obéhu 8 druht
potravin pro zvlastni vyzivu, které je mozno kategorizovat podle zdkona ¢. 110/1997 Sb. [1]
jako PNT. Jednd se o Suplement Stevigreen, suplement Stevigreen Herba, suplement
Stevigreen Fructus a Sipkovy ¢aj s kvétem ibisku slazeny stevii obsahujici rostlinu Stevia
rebaudiana, (je zakazana v EU k uvadéni na trh), rostlinny tuk Flora pro activ s ptfidavkem
fytosterol esterii, Ovosan s fosfolipidy z vajecného Zloutku a Tahitskd NONI ovocné §t'ava,
NONI a NONI juice obsahuje zpracované plody Morinda citrifolia.

3.

V EU byly schvaleny na zaklad¢ smérnice EK 90/220/EEC [11] 2 PNT k uvadéni na trh: GM
soja s toleranci k herbicidu glyfosatu GM kukufice s Bt-endotoxin genem a s toleranci k
herbicidu glufosinatu. V ptehledech vypracovanych na zékladé Natizeni EK 258/97 [4] ke
12.7. 2002 je uvedeno 12 notifikaci PNT a 38 aplikaci PNT. Na zaklad¢ Natizeni EK 258/97
[4] bylo schvéleno jako PNT kuvadéni na trh 8 PNT (Fosfolipidy z vaje¢ného zloutku,
“Zluty“ tuk s fytocholesterol estery, Dextran izolovany z Leuconostoc mesenteroides,
Pasterizovand ovocna baze oSetiend ,,vysokotlakou pasterizaci®, Trehaloza, Koagulované
proteiny hydrolyzaty z brambor, NONI dzus a DHA /dokosahexaenolové kyselina izolovana
z mikroskopické tasy Schizochytrium spp./). PNT Stevia rebaudiana Bertoni a ,,Nangai nuts*
nebyly schvéleny.

!'Védecky vybor pro potraviny CR: Potraviny na bazi geneticky modifikovanych organismil,
GMO0/2003/4/deklas, 2004
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1.1 Zavéry a doporuceni

[y

Vyrobciim, dovozeiim a zpracovatelim potravin
e vénovat zvySenou pozornost povinnostem plynoucim z legislativnich ptedpist,
pfedevsim pii dovozu netradicnich potravin a potravinaiskych surovin

Statnim organizacim

e umoznit rychly piistup k informacim o potravinich schvalenych HEM MZ CR
(zejména z hlediska jejich zékladniho slozeni), aby bylo mozno posoudit zda se jedna
¢inejednéd o PNT,

e provedeni prizkumu trhu z hlediska mozného vyskytu PNT, se zamétenim na PNT,
které jsou uvedeny v seznamech aplikaci a notifikaci EU,

e uvedeni rozhodnuti MZ CR do souladu srozhodnutim 2000/196/EC [12] o
neschvaleni PNT vyrobenych z rostliny Stevia rebaudiana Bertoni

Spotiebiteliim
e vénovat zvySenou pozornost vzdélavani vefejnosti zejména se zaméfenim na vyuziti
informaci o vlastnostech potravin nového typu

V oblasti vyzkumu

e zapojit se do plnéni ptipadnych tkoli EFSA,
e rozvijet metody diagnostiky PNT
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2. Uvod

5.

VyzZiva je jednou z nejzékladngjSich potieb clov€ka. Vyziva, kterd je piiméfend po
energetické strance a vyhovujici svym slozenim z hlediska zivin (v odpovidajicim mnozstvim,
vzajemném pomeru i slozeni) méa rozhodujici vyznam pro rist a vyvoj déti a zabezpecuje
zdravi v dospélosti i ve staii. Potraviny, jejimz Gcelem je kryt vyzivové naroky cloveka,
vuci cloveéku uplatiiovat v pozitivnim ¢i negativnim smyslu, protoze na n¢ho ptsobi prakticky
trvale.

6.

Spotebitel ma pii nakupu v CR moznost volby mezi konvenénimi potravinami,
biopotravinami a potravinami nového typu (PNT). PNT jsou potraviny, které se dosud v
Ceské republice ve vyznamné mife nepouzivaly pro lidskou vyzivu.

7.

Vsechny PNT v CR podléhaji schvalovani v rezimu odpovidajicimu piedpisim EU. Tento
stav bude ukonden dnem pfistoupeni CR k EU, protoze legislativa tykajici se regulace
potravin nového typu, je upravena nafizenim (Regulation), a to vstupuje v platnost piimo,
prakticky nezéavisle na dalSich pravnich upravach na narodni trovni.

8.

Schvalovaci rezim pro potraviny nového typu je v CR jiz nyni shodny s rezimem v EU. Ridi
se doporucenim EK ¢. 97/618/ES [10], které se tyka védeckych aspektii a prezentace
informaci k podpote Zadosti o uvedeni potravin nového typu do ob¢hu. Rezim schvalovani
respektuje moznost, Zze nova potravina nemusi byt prosta rizika a vyzaduje, aby byla nejméné
tak bezpecnad a nutricné hodnotnd, jako potravina, kterou na trhu nahrazuje nebo je jejim
ekvivalentem.

9.

Sledovani komplexni potraviny z hlediska jejiho efektu v populaci je podstatné
komplikovanéjsi nez sledovani jednotlivych latek napt. jednotlivych chemickych individui.
PNT jsou hodnoceny z hlediska mozné toxicity, alergenicity a vlivu na vyzivu Clovéka.
Studium alergenicity PNT je provadéno napt. na zaklad¢ doporu¢eni FAO/WHO [24] z roku
2001. Celkové hodnoceni PNT bere v uvahu i nutricni vlivy jak pfi ocekavanych obvyklych
(béznych) pfijmech potravin, tak i z hlediska nadmérného piijmu potravin. Toto vyhodnoceni
vychézi z podrobné analyzy ptisluSné odborné literatury, analyzy slozeni potravin, porovnani
za ucelem zjisténi "shody podstaty" a dat z modelovych pokusti na zvitatech.

10.

V piipadég, ze se piredpoklada, ze PNT bude hrat vyznamnou roli ve vyzivé ¢lovéka, je nutno
vénovat pozornost zvlaStnim fyziologickym charakteristikdm a metabolickym pozadavkim
populaénich skupin, jako jsou kojenci, t€hotné a kojici matky, stafi lidé a osoby s
chronickymi chrobami (napi. diabetes mellitus, malabsorbce). Dale jsou potfebné relevantni
informace o dlouhodobych a kratkodobych ucincich pouzivani PNT. Pozornost musi byt
vénovana ucinkiim z hlediska nutricni jakosti (napi. dlouhodobého vlivu ndhrazek tukii na
metabolismus vitaminli rozpustnych v tucich). PNT jsou po schvaleni a uvedeni do ob¢hu i
nadale sledovany z hlediska predb&ézné opatrnosti (tzv. post market monitoring).
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3. Stav problematiky PNT v CR

3.1 Definice PNT

11.

Potraviny nebo slozky potravin nového typu (dale jen "potraviny nového typu" - PNT) jsou
podle zakona ¢. 306/2000 Sb. [1] definovany jako potraviny nebo sloZzky, které se dosud ve
vyznamné mife nepouzivaly v Ceské republice pro lidskou spotfebu a které patii do
nasledujicich skupin:

1. potraviny obsahujici geneticky modifikované organismy (napf. RR sojové boby),
potraviny, které byly vyrobeny z geneticky modifikovanych organismt, ale konkrétni
potravina je jiz neobsahuje,

2. potraviny obsahujici novou nebo umyslné modifikovanou zékladni molekuldrni strukturu,

3. potraviny, sestavajici z mikroorganismi, hub nebo fas, nebo jsou z nich izolovany
(vyrobeny),

4. potraviny sestavajici nebo izolované (vyrobené) z rostlin nebo Zzivocichi, s vyjimkou
rostlin nebo zivoc€ichii ziskanych tradicnim postupem Slechténi nebo chovu nebo
rozmnozovani, a které jsou povazovany za zdravotné nezavadné,

5. potraviny vyrobené dosud nepouzivanymi technologickymi postupy, které vedou k
vyznamnym zménam ve struktufe potraviny nebo sloZeni, ovlivilyjici jejich nutriéni
hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek.

3.2 Legislativa PNT
12.
3.2.1 Zékony a provadéci predpisy
" Zékon ¢. 110/1997 Sb. o potravindch a tabdkovych vyrobcich, ve znéni pozdéjSich
predpist — zejména novela ¢. 306/2000 Sb. [1]
Zmény a doplnky piredpisu:
Zadkon 306/2000 Sb. 1. 1. 2001
Zakon 119/2000 Sb. 1. 7. 2001
Zdkon 306/2000 Sb. 1. 1. 2002

Zakon 146/2002 Sb. 1. 1. 2003

= Vyhl ¢ 324/1997 Sb. o zpisobu oznaCovani potravin a tabdkovych vyrobkl, o ptipustné
odchylce od tidajii 0 mnozstvi vyrobku oznaceného symbolem "e" [2]
Zmény a doplnky piredpisu:
Vyhlaska 24/2001 Sb. 17.1. 2001

13.

3.2.2 Metodické pokyny

MZ CR vydalo na zakladé podkladovych materialit SZU tzv. ,Kritéria schvalovani potravin
nového typu podle zdkona o potraviniach®, kterd jsou urcena predev§im k informovani
vyrobctll a dovozcl potravin nového typu.

Podle téchto kriterii je pfedmétem schvalovani ze strany Ministerstva jak potravina tak slozka
potraviny nového typu. Kazda zddost musi obsahovat pfesnou identifikaci zadatele, zejména
obchodni jméno a sidlo, jde-li o pravnickou osobu a trvaly pobyt nebo misto podnikani, jde-li
o fyzickou osobu. Ke schvéleni uvedeni potraviny nového typu do ob&hu podle zdkona o
potravinach [1] je Ministerstvu zdravotnictvi nutné piedlozit zadost o souhlas, kterd musi
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obsahovat nalezitosti, stanovené v § 11 odst. 3 zdkona o potravinach [1]. Vyrobce nebo
dovozce miize zadat o souhlas uvedeni do obéhu ve tfech situacich:
a) souhlas s prvnim uvedenim do ob¢hu
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
¢) 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)
14.
Uvedeni potraviny nového typu do obéhu v CR probihd dvéma zptsoby podle toho, zda se
jedna o potravinu nebo jeji slozku:

a) rovnocennou tradi¢ni potravin€ nebo jeji slozce
b) jinou nez rovnocennou

Potravina nového typu jiz neni povazovana za rovnocennou, jestlize lze veédeckym
posouzenim, zalozenym na vhodné analyze existujicich udajii prokdzat, Ze posuzované
charakteristick¢é 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 pozdé&jsich predpist) [2]. V piipadé€, ze potravina nového typu neni
povazovdna za rovnocennou, musi byt v oznaCeni navic uvedeny modifikované
charakteristické znaky nebo vlastnosti zarovenn s metodou, kterou byl tento charakteristicky
znak nebo vlastnost stanoven.

15.

U potravin nového typu nebo jejich slozky klasifikované podle § 2 odst. ¢) do skupin podle
bodi 2., 4. a 5. cit. zdkona [1], které jsou na zéklad¢ dostupnych védeckych a obecné
uznavanych dikazii nebo na zéklad€ publikovaného stanoviska organti odpovédnych za prvni
posouzeni novych potravin a jejich slozek v Clenskych statech EU, v podstaté rovnocenné s
existujicimi potravinami nebo jejich slozkami, pokud se tyka jejich sloZeni, nutri¢ni hodnoty,
metabolizmu, zamysleného pouziti a obsahu nezadoucich latek, uvadi zadatel v zadosti o
souhlas zejména tuto dokumentaci nutnou pro posouzeni zdravotni nezadvadnosti navrhované
potraviny ve smyslu § 11 odst. 3 pism. b) a ¢) zdkona o potravinach [1] :

a) Uuplnou identifikaci potraviny nového typu, kterd doklddd rovnocennost s tradicni
potravinou nebo jeji slozkou,

b) struény popis vyroby,

c) v ptipadé dovozu tplné identifika¢ni idaje o vyrobci v zahranici.
16.
Mimo to nesmi byt opomenuty dal§i nélezitosti zadosti podle § 11 odst. 3 zikona o
potravinach [1], zejména zplsob pouziti potraviny nového typu. Ministerstvo zdravotnictvi
posoudi, zda typ potraviny spadd do vymezeni potravin nového typu podle § 2 odst. ¢) body
2., 4. a 5., jakoz 1 nutnost piijmout prisluSna opatfeni na ochranu zdravi spottebitele (§ 11
odst. 2 pism. b) a odst. 4 zdkona o potravinach) [1]. 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 obghu v CR (§ 11 odst. 2 pism. b) a odst. 4 zakona o potravinach)

[1]:

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

i1) pritomnosti materidlu, ktery existujici rovnocennd potravina neobsahuje a ktery
muze mit dopady na zdravi urcitych skupin populace,

i11) pfitomnosti materidlu, ktery existujici rovnocenna potravina neobsahuje a ktery
vzbuzuje obavy etické povahy,

iv) pfitomnosti geneticky modifikovaného organizmu ve smyslu zdkona ¢. 153/2000
Sb. [9]
17.
Zadatel ke schvéleni piedklada v ramci § 11 odst. 3 pism. b) a ¢) zakona o potravinach [1]
zejména:
o kopii rozhodnuti Ministerstva zivotniho prostfedi podle zakona ¢. 153/2000 Sb.
[9] o tom, Z¢ GMO mtiZze byt uveden do obdhu v CR, véetné podminek
uvedeni,
o Uplnou technickou dokumentaci tykajici se posouzeni zdravotnich rizik, v
pfipadech hodnych zietele 1 dokumentaci tykajici se hodnoceni rizik pro
zemé&délskou vyrobu a rizik pro Zivotni prosttedi.

Mimo to nesmi byt opomenuty dal§i nalezitosti zadosti podle § 11 odst. 3 zikona o
potravinach [1], zejména zpisob pouziti potraviny nového typu.

18.
Pti schvalovani potravin nového typu nebo jejich slozek uvedenych do obéhu v zemich ES
zadatel:

a) v pripad¢ 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) zakona o potravinach [1] :
o identitu potraviny nového typu,
a zpisob identifikace - metodu stanoveni v ptipad¢ potieby analytického prikazu,
a oficialni schvaleni v ES (kopie rozhodnuti EK publikované v Official Journal of
the European Communities).

Mimo to nesmi byt opomenuty dal$i nalezitosti zadosti podle § 11 odst. 3 zikona o
potravinach [1], zejména zpiisob pouziti potraviny nového typu.

19.

Pti schvalovani potravin nového typu nebo jejich slozek uvedenych do ob¢hu v jinych zemich
(mimo zem¢ ES) zadatel predlozi:
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a) materidly shodné s pozadavky na prvni uvedeni do obdhu v CR, v zavislosti na
rovnocennosti s existujici tradicni potravinou nebo jeji slozkou (tj. podle ¢lanku 3
nebo ¢lanku 4),

b) v ptipadeé, ze mé k dispozici kopii rozhodnuti orgédnu jiné zemé¢, odpovédného za
provedeni prvniho posouzeni, vcetné¢ souhrnu posouzeni a oficidlniho schvaleni
uvedeni do obéhu (vetné stanovenych podminek), je toto rozhodnuti soucasti navrhu.

20.

Jakékoli zalezitosti, které by mohly mit vliv na zdravi lidi se doporucuje bezodkladné
konzultovat s Ministerstvem zdravotnictvi. Ma-li Ministerstvo zdravotnictvi jako vysledek
novych informaci nebo nového posouzeni soucasnych informaci, podklady k domnénce, ze
pouziti potraviny nového typu nebo jeji slozky ohrozuje zdravi lidi, mize doCasn€ postupem
podle spravniho fadu provést nové hodnoceni zdravotni nezévadnosti a vlivu na vyZzivu
Cloveéka a popt. zrusit povoleni k uvadéni do ob¢hu.

21.

cwwvr

=  Metodika SZU: Kritéria schvalovani potravin nového typu podle zdkona o potravindch

= Doplnék €. 1 ke Kritériim schvalovéani potravin nového typu podle zékona o potravinach
ze dne 4. 12. 2001

=  Metodologie analyzy zdravotniho rizika

3.3 Komentar k legislativé PNT

22.

Problematika PNT je feSena v zékoné ¢. 110/1997 Sb. o potravinach a tabdkovych vyrobcich,
ve znéni platnych piedpisii [1], v novele zdkona ¢. 306/2000 Sb., ktery vstoupil v platnost
k 1. 1.2001. Byl harmonizovan s ptisluSnou legislativou Evropské unie (Natizeni EK 258/97
o uvadéni potravin nebo slozek potravin nového typu na trh [4]. Oznacovani potravin nového
typu je oSetfeno ve vyhl. 324/1997 Sb. ve znéni pozd¢jSich predpisti [2]. Vyhlaska je
harmonizovéna s piislusnou legislativou Evropské unie (natizeni ¢. 49/2000 [5], 50/2000 [6] )

3.4 Schvilené PNT v CR

23.

3.4.1 Ptehled schvalenych potravin nového typu v CR

Roundup Ready soja byla schvalena jako potravina nového typu pro uvedeni do ob¢hu po
nabyti platnosti zakona 110/1997 Sb. ve znéni pozdgjsich predpisa (306/2000 Sb.) [1]
a metodického doporuceni SZU, které vychazi z doporuceni EK 97/618 [10] (viz tab. 1)

Tab. 1 - Schvalené potraviny nového typu v CR ( ke dni 30. 4. 2003)

Nazev Charakteristika Vyrobce Rozhodnuti Rozhodnuti EK
potraviny potraviny MZCR

Roundup Ready |GM sojové boby |Monsanto CR spol. HEM-3511- 96/281/EC [22]
(RR) Soya 40-3-2 s.r.o. Brno 31.10.01-30094

(GTS)

Problematika potravin na bazi geneticky modifikovanych organismi (GMO) je podrobné
popsana a rozebrana v pifehledném dokumentu VVP s nazvem Potraviny na bazi GMO.
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24.

3.4.2 Ptehled potravin, které jsou povazovany podle natizeni EK 258/97 za PNT

V Ceské republice byla schvalena a povolena k uvadéni do ob&hu fada potravin pro zvlastni
vyzivu, které je mozno kategorizovat podle ¢lanku 1, nafizeni EK 258/97 [4] jako PNT.
Ptehled schvalenych potravin pro zvlastni vyzivu, které jsou povazovany podle nafizeni EK

258/97 [4] za PNT je uveden v tab. 2 .

Tab. 2 - Piehled potravin , které jsou povazovany podle natizeni EK 258/97 za PNT

Nazev Charakteristika Vyrobce/Dovozce |Rozhodnuti Rozhodnuti EK
potraviny potraviny MZCR
Suplement obsahuje Stevia Stevikom spol. s. [HEM-350-13.1.00/1529 ¢. 2000/196 [12]
Stevigreen rebaudiana r.0., Praha Neni povolena !
Bylinny ¢aj Sipkovy &aj s Slovakofarma HEM-3545-24.2.00-8164 ¢. 2000/196 [12]
kvétem ibisku Hlohovec
slazeny stevii (Slovenska
(obsahuje do 5%  |republika)
Stevia rebaudiana) |distribuovan
firmou CM
Pharma, Praha
Tahitska NONI  |potravina ur¢ena  |Morinda Inc., 5152 |HEM- 350-16.3.00/12174 ¢. 2003/426 [20]
ovocna St'ava pro zvlastni vyzivu,[North Edgewood
obsahuje Morinda |Drive, Provo, UT
citrifolia 84604, USA
Rostlinny tuk Rostlinny tuk s Vyrobce : Van den [HEM-3572-27.3.00-13849 ¢. 2000/500 [15]
Flora pro activ  |pfidavkem Bergh Foods Ltd.,
fytosterol esterd  |[UK
Dovozce: Unilever
CR, Praha
Suplement obsahuje Stevia Stevikom spol. s. [HEM-3543-20.4.00/17970 ¢. 2000/196 [12]
Stevigreen rebaudiana r.., Praha Neni povolena !
Fructus
Suplement obsahuje Stevia Stevikom spol. s. r. [HEM-3543-20.4.00/17970 ¢. 2000/196 [12]

Stevigreen Herba

rebaudiana

0., Praha

Neni povolena !

NONI potravina urCena  [MatrixHealth HEM - 350-15.5.00/21049 ¢. 2003/426 [20]
pro zvlastni vyzivu,[Products Inc., 9316
obsahuje Morinda |Wheatlands
citrifolia Road,Santee,CA
92071, USA
Ovosan Potravina pro Areco spol. r.o. HEM-350-25.4.01-11472 ¢. 2000/195 [14]
zvlastni vyzivu Praha
obsahujici
fosfolipidy z
vajecného zloutku
INONI juice potravina ur¢end  (Neways HEM- 3513-28.5.02/14909  |€. 2003/426 [20]
pro zvlastni vyzivu,|International, 150
obsahuje Morinda |East 400
citrifolia North,Salem,Utah,

USA
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3.5 Diagnostika PNT

25.

Ptehled laboratofi zabyvajicich se diagnostikou PNT na bazi GMO je uveden v piechledném
dokumentu VVP s nazvem Potraviny na bazi GMO®.

26.

Diagnostika ostatnich PNT je feSena piipad od ptipadu. Je zalozena na analyze ucinnych
chemickych latek, které jsou obsazeny v potravinach nového typu a které PNT charakterizuji
(napt. analytické stanoveni sladidla steviosidu fyzikdlné chemickymi metodami v napoji
ptipraveném ze Stevia rebaudiana).

4. Stav problematiky ve svété (zejména v EU)

4.1 Stav problematiky v Evropské unii (EU)
4.1.1 Legislativa a PNT

» Naftizeni EK 258/97 - Uvadéni potravin nového typu a slozek potravin nového typu na trh
[4]

= Nafizeni EK 49/2000 - Oznacovani potravin vyrobenych z GMO [5] (1% limit) (novela
Narizeni EK ¢. 1139/98)

= Naftizeni EK ¢. 50/2000 - Ozna¢ovani potravin obsahujici aditiva a aromatické latky
vyrobené z GMO [6]

* Doporuceni EK 97/618/EC [10] ohledné védeckych aspektli a informaci nutnych k
podpoie aplikaci k uvadéni potravin nového typu a slozek potravin nového typu na trh
podle Natizeni EK 258/97 [4]

» Narizeni Evropského Parlamentu a Rady 1830/2003 o sledovatelnosti / dohledatelnosti
pivodu a oznaCovani geneticky modifikovanych organismii a o sledovatelnosti /
dohledatelnosti pivodu potravin a krmiv vyrobenych z GMO a o zméné smeérnice
2001/18/EC [7]

» Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady 1829/2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech [8]

Od dubna roku 2004 vstoupi v platnost nové predpisy EU a ty situaci na poli PNT na bazi
GMO ponékud zméni. Tyto Gpravy nejsou v tomto materiadlu zohlednény.

27.
4.1.2 Schvélené a neschvalené potraviny nového typu v EU
Ptehled potravin nového typu je uveden v nasledujicich podkladech:

= Aplikace podle Natizeni EK 258/97 [4] k 12. ¢ervenci 2002 (Applications under
Regulation (EC) N° 258/97 of the European Parlament and of the Council as of
12/07/2002) (38 polozek PNT) (viz piiloha 1)

* Védecky vybor pro potraviny CR: Potraviny na béazi geneticky modifikovanych organismi,
GMO/2003/4/deklas, 2004
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= Notifikace® na zaklad& lanku 5 Natizeni EK 258/97 [4] k 12. &ervenci 2002
(Notifications Pursuant to Article 5 to Regulation (EC) N° 258/97 of the European
Parlament and of the Council as of 12/07/2002 ) (12 polozek PNT) (viz piiloha 2).

28.
Potraviny nového typu na bazi GMO, kter¢ byly schvéalené v EU na zakladé smérnice
90/220/EEC [11], pied platnosti Natizeni EK 258/97 [4] jsou uvedeny v tab. 3

Tab. 3 - Potraviny nového typu na bazi GMO schvalené v EU na zakladé smérnice

90/220/EEC

PNT Rozhodnuti Ze dne
EK
GM soja (Glycine max L.) stoleranci k herbicidu 96/281 [22] 3.4.1996
ghyfosatu
GM kukuftice (Zea Mays L.) s Bt-endotoxin genem a s 97/98 [23] 23.1. 1997
toleranci k herbicidu glufosinatu

29.

Potraviny nového typu, které byly schvalené v EU k 30. ¢ervnu 2003 jsou uvedeny v tab. 4

Tab. 4 - Schvalené PNT v EU

PNT Rozhodnuti EK Ze dne
Fosfolipidy z vaje¢ného Zloutku 2000/195/EC [14] 22.2.2000
,,phospholipides from egg yolk*
“Zluty“ tuk s fytocholesterol estery 2000/500/EC [15] 24.7. 2000
,, Yellow fat spreads with added phytocolesterol esters *
Dextran izolovany z Leuconostoc mesenteroides 2001/122/EC [16] 30. 1. 2001
. Dextran  preparation  produced Leuconostoc
mesenteroides
Pasterizovana ovocna baze oSetfena ,vysokotlakou | 2001/424/EC [17] 23.5.2001
pasterizaci*
wPasteurised fruit-based preparations produced using
high-pressure pasteurisation
Trehaléza 2001/721/EC [18] 25.9.2001
Trehalose
Koagulované proteiny hydrolyzaty z brambor 2002/150/EC [19] 15.2.2002
,» Coagulated potatoprotein and hydrolysates *
NONI dZus 2003/426/EC [20] 5.6.2003
"Noni juice" (juice of the fruit of Morinda citrifolia L.)
DHA 2003/427/EC [21] 5.6.2003
DHA (docosahexaenoic acid) from the microalgae
Schizochytrium sp.

* Notifikace je oznameni a podani pisemné zpravy o uvedeni PNT na trh na zakladé piisluiné legislativy EU
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30.
Potraviny nového typu, které nebyly schvalené v EU k 31. prosinci 2002 jsou uvedeny v
tab. 5

Tab. 5 - Neschvalené PNT v EU

PNT Rozhodnuti EK Ze dne
Stevia rebaudiana Bertoni 2000/196/EC [12] 22.2 2000
wNangai nuts“ Canarium indicum L. 2001/17/EC [13] 19. 12. 2000

4.2 Stav problematiky ve svété (mimo zemi EU)

31.

Problematika potravin nového typu a slozek potravin nového typu je feSena také v ramci
Organizace pro hospodaiskou spolupréaci a rozvoj (OECD), jehoZ je CR ¢&lenem a v ramci
Svétové zdravotni organizace (WHO) (Codex alimentarius). Dalsi podrobnosti jsou uvedeny
na webovskych strankdch uvedenych organizaci: www.oecd.org , www.who.int,
www.codexalimentarius.net.

5. Doporuéeni pro CR

32.
1. Vyrobcim, dovozciim a zpracovateliim potravin
e vénovat zvySenou pozornost povinnostem plynoucim z legislativnich pfedpist,
pfedevsim pii dovozu netradi¢nich potravin a potravinarskych surovin

2. Statnim organizacim

e umoznit rychly piistup k informacim o potravinach schvalenych HEM MZ CR
(zejména z hlediska jejich zékladniho slozeni), aby bylo mozno posoudit zda se jedna
¢inejednéd o PNT,

e provedeni prizkumu trhu z hlediska mozného vyskytu PNT, se zamétenim na PNT,
které jsou uvedeny v seznamech aplikaci a notifikaci EU,

e uvedeni rozhodnuti MZ CR do souladu s rozhodnutim 2000/196/EC [12] 0
neschvaleni PNT vyrobenych z rostliny Stevia rebaudiana Bertoni

3. Spotiebitelim
e vénovat zvySenou pozornost vzdélavani vefejnosti zejména se zaméfenim na vyuziti
informaci o vlastnostech potravin nového typu

4. V oblasti vyzkumu

e zapojit se do plnéni ptipadnych tkoli EFSA,
e rozvijet metody diagnostiky PNT
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Podklady

10.

11

12.

13.

14.

15.

v

. Zékon ¢. 110/1997 Sb. o potravinach a tabidkovych vyrobcich ve znéni platnych

predpisi (zejména novela ¢. 306/2000 Sb.)
Vyhl. €. 324/1997 Sb. o zplsobu oznacovani potravin a tabadkovych vyrobkd, o

n.n

pripustné odchylce od tdajii o mnozstvi vyrobku oznaceného symbolem "e" ve znéni
platnych predpist

Podklady k dokumentaci nezbytn¢ k vydani rozhodnuti (souhlasu) Ministerstva
zdravotnictvi CR k uvedeni do obéhu potravin ur¢enych pro zvlastni vyzivu, MZ CR,
odbor hygieny a epidemiologie, 2. kvétna 2002.

Naftizeni EK 258/97 - Uvadéni potravin nového typu a slozek potravin nového typu
na trh

Naftizeni EK 49/2000 - Oznacovani potravin vyrobenych z GMO (novela Narizeni
EK ¢. 1139/98)

v

Naftizeni EK ¢. 50/2000 - Oznacovani potravin obsahujici aditiva a aromatické latky
vyrobené z GMO

Natizeni Evropského Parlamentu a Rady 1830/2003 o sledovatelnosti /
dohledatelnosti plivodu a oznacovani geneticky modifikovanych organismii a o
sledovatelnosti / dohledatelnosti pivodu potravin a krmiv vyrobenych z GMO a o
zméng smernice 2001/18/EC

Natizeni Evropského Parlamentu a Rady 1829/2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech

Zékon ¢. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a produkty a o zmén¢ nekterych souvisejicich zakont

Doporuceni EK 97/618/EC ohledné védeckych aspekti a informaci nutnych k
podpote aplikaci k uvadéni potravin nového typu a slozek potravin nového typu na trh
podle Natizeni EK 258/97

. Council Directive 90/220/EEC of 23 April 1990 on the deliberate release into the

environment of genetically modified organisms

2000/196/EC: Commission Decision of 22 February 2000 refusing the placing on the
market of Stevia rebaudiana Bertoni: plants and dried leaves as a novel food or novel
food ingredient under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of
the Council

2001/17/EC: Commission Decision of 19 December 2000 on refusing the placing on
the market of "Nangai nuts (" as a novel food or novel food ingredient under
Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council

2000/195/EC: Commission Decision of 22 February 2000 authorising the placing on
the market of 'phospholipides from egg yolk' as a novel food or novel food ingredient
under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council

2000/500/EC: Commission Decision of 24 July 2000 on authorising the placing on the
market of 'yellow fat spreads with added phytosterol esters' as a novel food or novel
food ingredient under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of
the Council
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16. 2001/122/EC: Commission Decision of 30 January 2001 on authorising the placing on
the market of a dextran preparation produced by Leuconostoc mesenteroides as a
novel food ingredient in bakery products under Regulation (EC) No 258/97 of the
European Parliament and of the Council

17.2001/424/EC: Commission Decision of 23 May 2001 authorising the placing on the
market of pasteurised fruit-based preparations produced using high-pressure
pasteurisation under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of
the Council

18. 2001/721/EC: Commission Decision of 25 September 2001 authorising the placing on
the market of trehalose as a novel food or novel food ingredient under Regulation
(EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council

19. 2002/150/EC: Commission Decision of 15 February 2002 authorising the placing on
the market of coagulated potato proteins and hydrolysates thereof as novel food
ingredients under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the
Council

20.2003/426/EC: Commission Decision of 5 June 2003 authorising the placing on the
market of "noni juice" (juice of the fruit of Morinda citrifolia L.) as a novel food
ingredient under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the
Council (notified under document number C(2003) 1789).

21.2003/427/EC: Commission Decision of 5 June 2003 authorising the placing on the
market of oil rich in DHA (docosahexaenoic acid) from the microalgae
Schizochytrium sp. as a novel food ingredient under Regulation (EC) No 258/97 of the
European Parliament and of the Council (notified under document number C(2003)
1790).

22.96/281/EC: Commission Decision of 3 April 1996 concerning the placing on the
market of genetically modified soya beans (Glycine max L.) with increased tolerance
to the herbicide glyphosate, pursuant to Council Directive 90/220/EEC (Text with
EEA relevance)

23.97/98/EC: Commission Decision of 23 January 1997 concerning the placing on the
market of genetically modified maize (Zea mays L.) with the combined modification
for insecticidal properties conferred by the pursuant to Council Directive 90/220/EEC
(Text with EEA relevance)

24. Evaluation of Allergenicity of Genetically Modified Foods. Report of a Joint
FAO/WHO Expert consultation on Allergenicity of Foods Derived from
Biotechnology, 22 - 25 January 2001, 27 s.

(Pozn. Viechny uvedené dokumenty jsou k dispozici v plném znéni v elektronické podobé na sekretariatu VVP)
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Prilohy:

Piiloha ¢. 1
Applications under Regulation (EC) N°258/97Y of the European Parliament
Council as of 12/07/2002

and of the

Applicant Description of Food | Initial Assessment | Applicaton Date Status
or Food Ingredient Carried out by
Katholieke Universiteit Stevia rebaudiana Hoge 7 November 1997 | Commission
Leuven (plant and dried Gezonheidsraad Decision refusing
Laboratory of Plant leaves) RAC - the placing on the
Physiology Esplanadegebouw market of Stevia
B - 3001 Heverlee 7e verdieping rebaudiana
Pachecolan 19 bus 5 200/196/EC
B - 1010 Brussel
Belovo scrl Phospholipides from | Hoge 9 February 1998 Commission
Zone industrielle, 1 egg yolk Gezonheidsraad Decision authorising
B - 6600 Bastogne RAC - phospholipides (85%
Esplanadegebouw and 100%) to placed
7e verdieping on the market in the
Pachecolan 19 bus5 Community
B - 1010 Brussel 2000/195/EC
ZENECA Genetically Modified | UK Advisory 3 March 1998 Withdrawn
Jealott’s Hill Research Processing tomatoes | Committee on Novel
Station Foods and Processes
Jealott’s Hill
Bracknell

UK - Berkshire RG42
6ET

Bejo-Zaden
P. O. Box 50
NL - 1749 Warmenhuizen

Transgenic Radicchio
rosso with male
sterility

The Provisional
Committee for the
safety evaluation of
novel foods (VcVnv)

(NL)

8 April 1998

SCF opinion
suspended

Bejo-Zaden Transgenic Green The Provisional 8 April 1998 SCF opinion
P. O. Box 50 hearted Chicore with | Committee for the suspended
NL - 1749 Warmenhuizen | male sterility safety evaluation of
novel foods (VcVnv)
(NL)
Unilever Yellow fat spreads The Provisional 28 May 1998 Commisssion
Research and Engineering | with added Committee for the Decision of 24 July

Division

Unilever UK

Central Resources Ltd.
Unilever House
Blackfriars

UK - London EC4P 4BQ

phytosterol-esters

safety evaluation of
novel foods (VcVnv(
(NL)

2000 on authorising
the placing on the
market of "yellow fat
spread with added
phytosterol esters"as
a novel food or novel
food ingredient
2000/500/EC

0J L200/59

E.I. Du Pont Nemours &
Co.

Agricultural Enterprise
Optimum Quality Grains
L.L.C

Registration and
Regulatory Affairs

High Oleic Soybean
Sublines derived from
transformation event
260-05

The Provisional
Committee for the
safety evaluation of
novel foods (VcVnv)
(NL

25 July 1998
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Europe
Ebertstr. 4
D -07743 Jena
8 Biomin Pharma GmbH Vit-Enzym 23 June 1998 Withdrawn
Provinostr. 15
D - 86153 Augsburg
9 Monsanto Services Roundup Ready Maize | Uhe Provisional 24 July 1998
International S. A. line GA21 Committee for Uhe
Ave. de Tervuren 270-272 safety evaluation of
B - 1150 Bruxelles novel foods (VcVnv)
10 | Groupe Danone Fruit praparations 1) Conseil 3 December 1998 | Commission
7, rue de Téhéran pasteurised using a supérieur Decision
F - 75381 Paris cedex 08 | high pressure d’hygiene (2001/424/EC) of 23
treatment process publique de May 2001
France authorising the
2) Commission de placing on the
technologie market of
alimentaire pasteurised fruit-
based preparations
using high pressure
pasteurisation under
Regulaton (EC) N°
258/97 of the
European Parliament
and of the Council
OJ L151 of 7 June
2001, p. 42
11 | M Yvan Jobert Noix de nangailles Conseil supérieur 9 December 1998 | Commission
La Meillade n°65 d’hygiene publique Decision
F - 34150 Montpeyroux de France (2001/17/EC) of 19
December on
refusing the placing
on the market of
"Nangai nuts
(Canarium indicum
L.)" as a novel food
ingredient
OJ L4 of 9 January
2001, p. 4
12 |Mr. M. Van den Bulcke | Liberty Link Soybean | Bioveiligheidsraad |2 February 1999
Plant Genetic Systems by AgrEvo B)
N.V. Directivo 90/220/EEC
Jozef Plateaustraat 22 N°: C/BE/98/01
B - 9000 Gent
13 | Dr. P. Ahl Goy Bt11 sweet maize Gezondheidsraad 11 February 1999
Novartis Seeds AG (NL)
Basel
CH- 4002 Basel
14 | Mr. Martin Livermore Soluble and insoluble | Advisory Committee | 25 March 1999
Du Pont fractions of cereals for Novel Foods and
Cereals Innovation Centre | brans, for use as fat Processes (UK)
Bloch B, The Mill Site replacers and sources
40 Station Road of fibre
UK - Cambridge CBl1
2UJ
15 | Dr. Gilles Morelle Bacterial dextran Hoge 9 April 1999 Commission
Puracor n. v. Gezondheidsraad Decision of 30
Industrielaan 25 (B) January 2001
B - 1702 Grote Bijlaan authorising Dextran
as a novel food
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ingredient to bakery
products
2001/122/EC
OJ L44 of 15
February 2001,
p. 46
16 | Dr. N. Baldwin Salatrim Advisory Committee | 28 June 1999
Cultor Food Science for Novel Foods and
Applications Laboratory: Processes (UK)
Units 3-4
72 - 86 Garlands Road
UK - Redhill, Surrey RH1
6YS
17 |Dr.T. G. A. Clemence MaisGard®/Roundup | Gezondheidsraad 16 March 2000
Regulatory Affairs for Ready® (NL)
Maize
Monsanto Services
International S. A.
Avenue de Tervuren 270-
272
B-1150
18 | Dr. Firoz Amijee Conventionally Gezondheidsraad 20 April 2000
Regualatory Science derived crosses (NL)
Manager between genetically
Pioneer Overseas modified maize lines
Corporation T25 and MONS10
Avenue Tedesco, 7 (T25 X MONS10)
B - 1160 Brussels
19 | Mia Declerq Tahitian Noni Juice Hoge 25 April 2000 Commission Noni
Baker & McKenzie Gezondheidsraad juice to placed on the
Louzialaan 149 (B) market in the
B - 1050 Brussel Community
On behalf of Morinda Inc. 2003/426/EC
20 | Yann Fichet Foods and food Gezondheidsraad
Regulatory Affairs, ingredients derived (NL)
Europe - Africa from Roundup
Monsanto Europe S. A. Ready® Sugar Beet
270 -272 Avenue
Tervuren
B - 1150 Brussels and;
Paul Tennig Regulatory
Affairs
Novartis Seeds AB
Box 302
S - 261 23 Landskrona
21 | Riitta Korpela Plantsterol enriched Uuselintarvikelautak | 30 March 2000
Valio Ltd. Withdrawn on | Frankfurters, sausage, |unta Kauppa - ja
17 March 2001 cold cuts (continued | teollisuusministrid
Since 12 April 2001 on behalf of Pouttu), | (FIN)
For Pouttu: yougurth, fresh cheese
Pirjo Aronen and hard cheese
Product Development (withdrawn on 17
Manager March 2001 by
Pouttu Ltd. VALIO)
Vanh talvitie 11 C
FIN - 00580 Helsinki
22 | Ms Diane Loiselle MCT/Sardine Oil Gezondheidsraad
Associate Director Structured Lipid (NL)
Regulatory Affairs
Abbot International
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Division

Abbot Laboratories
200 Abbot Park Road
USA - Illinois 60064-
6188

23

Ms Diane Loiselle
Associate Director
Regulatory Affairs
Abbot International
Division

Abbot Laboratories
200 Abbot Park Road
USA - Illinois 60064-
6188

Fungal Oil SUN-
TGA40S
(Manufactured by
Suntory limited,
Tokyo, Japan)

Gezondheidsraad
(NL)

24

Dr. Albert Bar

Bioresco Ltd.
Bundesstr. 29

CH - 4045 Basel

On behalf of Hayashibra
Co. Ltd.

Trehalose

Food Standards
Agency (UK)

25 May 2000

Commission
Decision authorising
the placing on the
market of trehalose
as a novel food or
novel food
ingredient
2001/721/EC

25

Mr. Philippe Lanners
Head of DRA/S&D
Novartis Consumer
Health

Rue De Wandstraat 211-
213

B - 1020 Brussel

REDUCOL™

Hoge
Gezondheidsraad
B)

7 September 2000

26

Sampsa Haarasilta
Director

Oy Karl Frazer
Fazerintie 6

FIN - 01230 VANTAA
P.O.Box 4

FIN - 00941 HELSINKI

Plant sterol enriched
bakery products, grain
based snack products
and gum arabic
pastills

Novel Food Board
(FIN)

29 August 2000

27

Phil Nicholls

Oil Sales & Product
Development

John King & Sons
Limited

The Silo
Skellingthorpe Road
UK - Lincoln LN6 OEL

Echium Oil

ACNFP (UK)

9 October 2000

28

Dr. Jan H. Lichttenbelt
AVEBE

R & D Products
AVEBE-weg 1

NL -9607 PT Foxhol

Coagulated potato
protein and
hydrolysates thereof

Gezondheidsraad
(NL)

3 January 2001

Commission
Decision
2002/150/EC of 15
February 2002
authorising the
placing on the
market of coagulated
potato protein and
hydrolysates thereof
as...

0J L50, 21 February
2002, p. 92

29

Dr. Firoz Amijee
Pioneer Overseas
Corporation
Avenue Tedesco 7

Food products of
genetically modified
B.t. CRY 1F Maize
line 1507

Gezondheidsraad
(NL)

26 February 2001
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B - 1160 Brussels

30

Dr. Albert Bar
Bioresco Ltd.
Bundesstr.29

CH - 4045 Basel

On behalf of Wacker
Chemie

Gamma-Cyclodextrin

Instituo Superiore di
Sanita (IT)

10 April 2001

Additive

31

Mr. Nigel Baldwin
Mananger Regulatory
Affairs Europe
21Bartons Drive

UK - Yately, Hampshire
GU46 6DW for
OmegaTech
Microforum Ring 2

D - 55234 Wendelsheim

DHA-rich Oil

Advisory Committee
on Novel Foods and
Processes (UK)

14 February 2001

Commission
Decision authorising
DHA to placed on
the market in the
Community
2003/427/EC

32

Dr. T. G. Alistair
Clemence

Regulatory affairs for
Maize

Monsanto Services
International S. A.

Ave. de Tervuren 270-272
B - 1150 Bruxelles

Roundup Ready maize
line NK603

Gezondheidsraad

(NL)

June 2001

33

Ms Leena Morander
Teriakia Ltd.
Iiluodontie 17 B
00980 Helsinki
Finland

Phytosterol enriched
fat ingredient -
Diminicol

Novel Food Board
(FIN)

May 2001

34

Ms Anu Mehtonen

MB Multibene health Oy
Ltd.

Tykkiméntie 15

FIN - 05200 Rajaméki

Multibene® -
Ingredient

Novel food Board
(FIN)

8 October 2001

35

Dr. Mark W. Empie

Vice President
Ragulatory and Scientific
Affairs

Archer Daniels Midland
Company

1001 N. Brush College
Rd.

Decatur, IL 62521-1656
USA

Plant Sterols and
Sterols Esters

Gezodheidsraad
(NL)

2 November 2001

36

Mr Antoine Piccirilli
Directeur du Département
Lipochimie et Extraction
végetale
Centre de R et D des
Laboratories
Pharmascience
Rue des 4 Filles
F - 28231 Epernon Cedex

Rapeseed oil high in
unsaponifiable matter

Agence franCaise de
sécurité sanitaire des
aliments AFSSA (F)

37

Mr Antoine Piccirilli
Directeur du Département
Lipochimie et Extraction
végetale

Centre de R et D des
Laboratories
Pharmascience

Maize germ oil high in
unsaponifiable matter

Agence franCaise de
sécurité sanitaire des
aliments AFSSA (F)

Strana 22 z 25




| Dne:

27.1.2004

| VVP:PNT/2003/4/deklas

Rue des 4 Filles
F - 28231 Epernon Cedex
Mr.

38

Dr. Mark W. Empie
Vice President
Regulatory and scientific
Affairs

Archer Daniels Midland
Company

1001 N. Brush College
Rd. Decatur, IL 62521-
1656

USA

ENOVA®™_oil

Gezondheidsraad
(NL)

Priloha ¢. 2

Notifications Pursuant to Article 5 of Regulation (EC) No 258/97Y of the European

Parlament and the Council as of 12/07/2002

Applicant Description of Food or | Scientific Evidence Notification Transmission
Feed Ingredient to Member
States
1 AgeEvo UK Limited | Processed oil from | “Report on oil from a | 9 June 1997 24 June 1997
Chesterford Park genetically  modified | genetically modified (GM)
Saffron Walden canola seed, | glufosinate ammonium
UK — Essex CB 10 | transformation  event | tolerant oilseed rape”
1XL TOPAS 19/2 and all | (ACNFP)*
conventional crossed
2a | Plant Genetic System | Processed oil from | “Report on oil from a | 10 June 1997 24 June 1997
N.V. genetically ~ modified | fertility restorer line for use again
Jozef Plateaustraat 22 | oilseed rape seed | in a hybrid breeding 28 June 1997
B-9000 Gent derived from: i) male | programme for genetically
sterile MS1Bn (B91-4) | modified (GM) oilseed
oilseed rape line and all | rape” (ACNFP)*
conventional  crosses,
ii)  fertility  restorer
RF2Bn (B9%4-2) oilseed
rape line and all
conventional  crosses,
iii) hybrid combination
MS1XRF2
2b | Plant Genetic System | Processed oil from | “Report on oil from a | 10 June 1997 24 June 1997
N.V. genetically ~ modified | fertility restorer line for use again
Jozef Plateaustraat 22 | oilseed rape seed | in a hybrid breeding 28 June 1997
B-9000 Gent derived from: i) male | programme for genetically

sterile MS1Bn (B91-4)
oilseed rape line and all
conventional  crosses|,
ii)  fertility  restorer
RF1Bn (B93-101)
oilseed rape line and all
conventional  crosses,
iii) hybrid combination
MS1XRF1

modified (GM) oilseed
rape” (ACNFP)*, and
“Report on oil from
genetically modified oilseed
rape” (ACNFP)*

3 Monsanto  Services
International S.A.
Avenue de Tervuren
270-272

Refined oil from
glyphosate tolerant
oilseed rape line GT73

“Report on oil from
genetically modified (GM)
glyphosate tolerant oilseed
rape” (ACNFP)*

10 November
1997

21 November
1997
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B-1150 Brussels
4 Monsanto  Services | Food and food | “Report on  processed | 10 December | 6 January 1998
International S.A. ingredients  produced | products from genetically | 1997
Avenue de Tervuren | from maize flour, maize | modified (GM) insect
270-272 gluten, maize semolina, | protected maize”
B-1150 Brussels maize starch, maize | (ACNFP)*
glucose and maize oil
derived  from  the
progeny of maize line
MON 810
5 AgrEvo France S.A. i) Starch and all its | “Report on  processed | 12 January | 6 February
Les Algorithmes derivatives, ii) crude | products genetically | 1998 1998
Batiment Thales and refined oil, iii) all | modified (GM) glufosinate
Saint Aubin head-processed or | ammonium tolerant maize”
F-91197 fermented products | (ACNFP)*
Gif-sur-Yvette obtained from hominys,
Cedex grits and flour (dry
milled fragments)
obtained from  the
genetically  modified
maize, tolerant to
glufosinate ammonium,
transformation  event
T25 and all the varieties
derived from
6 | Novartis Seed AG Food and food | ACNFP* Report on grain | 30 January | 6 February
Schwartzwaldallee ingredient producs from | from maize genetically | 1998 1998
215 the original | modified for insect
CH-4058 Basel transformant Bt 11 | rezistance
crossed with the
Northrup King
Company inbred line #
2044 (maize), as well as
from any inbred and
hybrid lines derived
from it and containing
the introduced genes
7 Pioneer Overseas | Novel foods and novel | ACNFP* Report genetically | 14 October | 23 October
Corporation food ingredients | modified (GM) insect | 1998 1998
Avenue Tedesco, 7 produced from | protected maize Pioneer hi-
B-1160 Brussels genetically ~ modified | bred International — line
maize line MON 809 MON 809
8 Hoechst Schering, Processed oil from | BgVV** Stellungnahme | 21 October | 8/9 November
AgrEvo GmbH genetically ~ modified | zur wesentlichen | 1999 1999
Industriepark oilseed rape derived | Gleichwertigkeit des aus
Hoechst from Falcon GS 40/90 | der transgenen, Glufosinat-
AgrEvo- Haus K 607 toleranten Rapssorte Falcon
D-65926  Frankfurt GS 40/90 gewonnenen
am Main raffinierten Speisedls
9 Hoechst Schering, Processed oil from | BgVV** Stellungnahme | 21 October | 8/9 November
AgrEvo GmbH genetically ~ modified | zur wesentlichen | 1999 1999
Industriepark oilseed rape derived | Gleichwertigkeit des aus
Hoechst from Liberator L62 der transgenen, Glufosinat-
AgrEvo- Haus K 607 toleranten Rapssorte
D-65926  Frankfurt Liberator pHoe6/Ac
am Main gewonnenen  raffinierten
Speisedls
10 | Plant Genetic System | Processed oil from | BgVV** Stellungnahme | 21 October | 8/9 November
N.V. genetically ~ modified | zur wesentlichen | 1999 1999
Jozef Plateaustraat 22 | oilseed rape derived | Gleichwertigkeit des aus
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B-9000 Gent

from: the male sterile
MS8 (DBN 230-0028)
oilseed rape line and all
conventional  crosses|,
fertility restorer RF
(DBN212-0005)
oilseed rape line and all
conventional  crosses,
the hybrid combination
MS8XRF3

der transgenen, Glufosinat-
toleranten Rapssorte
MSS8/RF3 gewonnenen
raffinierten Speise6ls

11 | F. Hoffman — La | Riboflavin from | ACNFP* Report on | 20 March 2000 | 26 April 2000
Roche Ltd. Bacillus  subtilis  as | Riboflavin from
Vitamins a  Fine | nutrient fermentation using
Chemicals genetically modified (GM)
Regulatory Affairs Bacillus subtilis
Bldg 241/283
CH-4070 Basel
12 | Mr. Jean-Pierre | “Huile d’amandon de | Agence francaise de | 24 July 2000 4 August 2000
Clavié pruneau” sécurité sanitaire  des
“Vidalou” alimentes

F —47300 Pujols

*ACNFP
“BgVV

Advisory Committee on Novel Foods and Processes (UK)
Bundesinstitut fiir gesundheidlichen Verbraucherschutz and Veterindrmedizin (D)
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