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A.   Geneticky modifikované organismy (dále GMO)

1. Souhrn 
Cílem souhrnné studie je provedení „inventarizace“ všech oblastí, které se týkají  problematiky GMO v ČR se zaměřením na GMO, které mohou být použity k výživě jako potraviny a zhodnocení stavu řešení problematiky GMO v EU.
GMO je definován jako organismus, jehož dědičný materiál byl změněn genetickou modifikací, které se nedosáhne přirozeným  způsobem – např. křížením nebo šlechtěním. Jedná se o mikroorganismy, rostliny, živočichy a buněčné kultury schopné rozmnožování nebo přenosu dědičného materiálu. Tato definice se nevztahuje na člověka.
Problematika GMO a  GM produktů je v ČR ošetřena zákonem č. 153/2000 Sb., o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty a prováděcími vyhláškami (č. 372-374/2000 Sb.). Zákon č. 153/2000 Sb. byl harmonizován s příslušnými směrnicemi EK, zejména směrnicí EK  98/81/EC o uzavřeném nakládání s GMO (novela směrnice 90/219/EEC) a směrnicí EK   2001/18/EC o záměrném uvolňování GMO do životního prostředí (novela směrnice 90/220/EEC )a současně respektuje dokumenty OECD v oblasti biotechnologií a Cartagenský protokol o biologické bezpečnosti k Úmluvě o biologické rozmanitosti (UNEP). Připravována je novela zákona, která bude transponovat novou směrnici 2001/18/EC o záměrném uvolňování geneticky modifikovaných organismů do životního prostředí.
Vydávání správních rozhodnutí v oblasti nakládání s geneticky modifikovanými organismy je podle zákona v působnosti MŽP ČR, které při rozhodování přihlíží ke stanoviskům MZ ČR, MZe ČR a České komise pro nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty (ČK GMO). Tato komise je organizační složkou MŽP ČR a tvoří ji zástupci státní správy, odborníci a zástupci nevládních organizací. Kontrolu nad dodržováním ustanovení zákona vykonává Česká inspekce životního prostředí (ČIŽP) ve spolupráci s dalšími kontrolními správními úřady. Zákon č. 153/2000 Sb. též umožňuje občanským sdružením stát se účastníky správních řízení o povolování nakládání s GMO.

Na základě správního rozhodnutí MŽP ČR byla schválena Roundup Ready sója zatím  jako jediný GMO k uvádění do oběhu (rozhodnutí č.j. 570-2/OER/01).
Dále bylo schváleno 7 GMO k uvádění do životního prostředí (brambor s vneseným genem ovlivňujícím cukerný metabolismus, Bt kukuřice MON 810, RR kukuřice NK 603, len setý s vneseným selekčním genem pro rezistenci  k hygromycinu, řepka olejná ozimá MS8, řepka olejná ozimá MS8RF3 a Slivoň Stanley). 

V EU  bylo schváleno na základě směrnice EK 90/220/EEC 18 GMO k uvádění na trh. 14 GMO bylo v procesu  schvalování (pozn. od roku 1998 nebyl schválen žádný GMO k uvádění na trh). Dalších  19 GMO je uvedeno v seznamu notifikací záměrného uvádění GMO trh EU (Deliberate releases and placing on the EU market of Genetically Modified Organisms (GMOs) 

Diagnostikou GMO, GM produktů a potravin nového typu na bázi GMO se v ČR zabývá 
6 laboratoří. Laboratoř SZÚ-CHPŘ v Brně provádí diagnostiku  potravin nového typu (PNT) na bázi GMO, GMO, GM produktů na základě pověření  MZ ČR metodou kvalitativní polymerázové řetězové reakce (dále PCR) a imunochemickými metodami (EIA). V současné době realizuje již druhým rokem projekt GENOMON, který je součástí projektu č. IV Monitoringu dietární expozice chemickým látkám, Monitoringu zdravotního stavu ve vztahu k životnímu prostředí.

Laboratoř  SVÚ Jihlava a SZPI v Brně provádějí diagnostiku PNT na bázi GMO, GMO, GM produktů na základě dozorové činnosti vyplývající ze zákona 110/97 Sb. metodou PCR a RT-PCR. Laboratoře   Státního zdravotního SZÚ-CHPŘ v Brně, ÚMBR AV ČR v Českých Budějovicích, VŠCHT Praha a VÚRV v Praze  provádějí diagnostiku GMO, GM produktů jako smluvní laboratoře Ministerstva životního prostředí (MŽP ČR). Laboratoř SZÚ-CHPŘ v Brně a VÚRV v Praze uchovávají referenční materiály GMO a GMO produktů pro potřeby MŽP ČR a MZ ČR v tzv. „GMO bankách“. Laboratoř VÚRV je současně i referenční laboratoří MŽP ČR v oblasti kvantitativního průkazu GMO.  V uvedených laboratořích bylo vyšetřeno, na základě poskytnutých výsledků,  448 vzorků na přítomnost GMO, GM produktů a PNT na bázi GMO. V 54 vzorcích (12,3%) byly GMO (zejména RR sója a výrobky z ní) prokázány. 
V EU byl pověřen Metodickým vedením Institut pro zdraví a ochranu spotřebitele (The Institute for Health and Consumer Protection, Joint Research Centre of the Commission) v oblasti diagnostiky GMO, GM produktů a potravin nového typu na bázi GMO.  V roce 1999 byla nastartována koordinace mezi laboratořemi v rámci zemí EU v oblasti validace a harmonizace metod a přípravy referenčních materiálů která vyústila ve zřízení Evropské sítě GMO laboratoří (ENGL – European Network of GMO Laboratories) v prosinci 2002. Evropská sít GMO laboratoří sdružuje vybrané GMO laboratoře zemí EU, Norska, Švýcarska a přistupujících zemí (jako pozorovatelů). V oblasti normalizace byly připraveny 3 návrhy technických norem (CEN ISO), které jsou v současné době ve schvalovacím a připomínkovém řízení 
Na základě uvedených informací byly stanoveny v oblasti GMO pro ČR v nejbližším období dvě priority :
· koordinace činnosti laboratoří pro průkaz GMO v rezortech MZe ČR, MZ ČR, MŽP ČR a 
· účast a zapojení vybraných laboratoří pro průkaz GMO v síti laboratoří EU (ENGL - The European Network of GMO Laboratories)

2. Stav problematiky GMO v ČR

2.1  Definice GMO:
Geneticky modifikovaný organismus je podle zákona č. 153/2000 Sb. definován jako takový organismus (kromě člověka), jehož dědičný materiál byl změněn genetickou modifikací, tj. cílenou změnou dědičného materiálu způsobem, kterého se nedosáhne přirozeně – např. křížením, šlechtěním. Tato definice se vztahuje na organismy schopné rozmnožování nebo přenosu dědičného materiálu, tj. mikroorganismy, rostliny, živočichy a buněčné kultury; nevztahuje se na člověka.
2.2 Legislativa GMO
2.2.1  Zákony a prováděcí předpisy

· Zákon č. 153/2000 Sb., o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty 
a o změně některých souvisejících zákonů 

· Vyhláška č. 372/2000 Sb., kterou se stanoví technická řešení, pomocí kterých může vzniknout geneticky modifikovaný organismus, a technická řešení, která ke vzniku geneticky modifikovaného organismu nevedou

· Vyhláška č. 373/2000 Sb., kterou se stanoví požadavky na uzavřený prostor a ochranná opatření pro jednotlivé kategorie rizika při uzavřeném nakládání s geneticky modifikovanými organismy

· Vyhláška č. 374/2000 Sb., o bližších podmínkách nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty včetně všech příloh 

2.2.2  Metodické pokyny
· Metodika hodnocení rizika pro geneticky modifikované vyšší rostliny

· Metodika hodnoceni rizik pro geneticky modifikované mikroorganismy.

· Metodologie analýzy zdravotního rizika

2.3  Komentář k legislativě GMO
(1)
V České republice je nakládání s geneticky modifikovanými organismy upraveno zákonemvyhlášek č. 153/2000 Sb.

 HYPERLINK "http://www.env.cz/www/zamest.nsf/defc72941c223d62c12564b30064fdcc/156293bea0115aacc1256aaf00365a30?OpenDocument" , o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty a změně některých souvisejících zákonů, který byl schválen v květnu roku 2000 a nabyl účinnosti od 1.1.2001. K zákonu jsou vypracovány i prováděcí předpisy ve formě tří  Ministerstva životního prostředí. 

(2)
Zákon č. 153/2000 Sb. o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty doplnil právní řád České republiky v oblasti, která do té doby nebyla plně legislativně upravena. Zákon se týká nakládání s geneticky modifikovanými organismy, které si zachovaly schopnost reprodukce, a nakládání s produkty, které tyto životaschopné organismy obsahují. 
Další právní předpisy byly uvedeny do souladu se zákonem 153/2000 Sb. v ustanoveních týkajících se geneticky modifikovaných organismů. Např. označování potravin vyrobených z GMO a uvádění nových potravin do oběhu řeší zákon č. 110/1997 Sb., o potravinách a tabákových výrobcích, který byl novelizován zákonem č. 306/2000 Sb. 
(3)
Zákon č. 153/2000 Sb. byl harmonizován s příslušnými směrnicemi Evropské unie, zejména se směrnicemi 90/219/EEC (o uzavřeném nakládání s GMO), 90/220/EEC (o záměrném uvolňování GMO do životního prostředí) a 98/81/EC (novela směrnice 90/219/EEC) a současně respektuje dokumenty OECD v oblasti biotechnologií a Cartagenský protokol o biologické bezpečnosti k Úmluvě o biologické rozmanitosti (UNEP). Připravována je novela zákona, která bude transponovat novou směrnici 2001/18/EC o záměrném uvolňování geneticky modifikovaných organismů do životního prostředí a o zrušení směrnice Rady 90/220/EEC.
(4)
Cílem zákona je stanovit povinnosti fyzických a právnických osob tak, aby byla zajištěna ochrana zdraví člověka a zvířat, životního prostředí a biologické rozmanitosti. Dále návrh zákona stanoví postup udělování oprávnění k nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty, systém kontroly nad dodržováním zákona a systém evidence uživatelů i geneticky modifikovaných organismů a produktů. Vzhledem k tomu, že oblast genetických modifikací se rozvíjí velmi rychlým tempem a dosud nejsou známy všechny potenciální dlouhodobé účinky geneticky modifikovaných organismů, vychází návrh zákona z principu předběžné opatrnosti a obsahuje ustanovení umožňující v případě potřeby rozhodnutím správního úřadu pozastavit nebo ukončit nakládání s geneticky modifikovaným organismem.

(5)
Vydávání správních rozhodnutí v oblasti nakládání s geneticky modifikovanými organismy je podle zákona v působnosti Ministerstva životního prostředí (MŽP ČR), které při rozhodování přihlíží ke stanoviskům Ministerstva zdravotnictví (MZ ČR), Ministerstva zemědělství (MZe ČR) a České komise pro nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty (ČK GMO). Tato komise je organizační složkou MŽP ČR a tvoří ji zástupci státní správy, odborníci a zástupci nevládních organizací. Kontrolu nad dodržováním ustanovení zákona vykonává Česká inspekce životního prostředí (ČIŽP) ve spolupráci s dalšími kontrolními správními úřady. Zákon č. 153/2000 Sb. též umožňuje občanským sdružením stát se účastníky správních řízení o povolování nakládání s GMO.
(6)
S problematikou GMO souvisí i zákon č. 242/2000 Sb. o ekologickém zemědělství a jeho prováděcí vyhláška č. 53/2001 Sb. V zákoně je uvedeno, že v ekologickém zemědělství je přísně zakázáno používat GMO a GM produkty a na ekofarmě je zakázáno pěstovat a chovat GMO.
2.4  GMO schválené k uvádění do oběhu do životního prostředí v ČR

(7)
Pro potřeby souhrnné studie  byl  zpracován přehled  GMO schválených k uvádění do oběhu  se zaměřením na GMO, které mohou sloužit jako surovina pro výrobu potravin a přehled GMO schválených k uvádění do životního prostředí, kde je předpoklad, že výhledově dojde k jejich schválení k uvádění do oběhu. 
2.4.1  GMO schválené k uvádění do oběhu v ČR

(8)
Do 30. dubna 2003 byla schválena MŽP ČR k uvádění do oběhu pouze Roundup Ready sója (tab. 1)
Tab. 1 -  RR sója schválená k uvádění do oběhu
	Popis:
	sója s tolerancí k herbicidu glyfosátu (účinné látce herbicidu Roundup) linie GTS 40-3-2 a veškeré potomstvo odvozené z této linie tradičními šlechtitelskými postupy (obch. název Roundup Ready sója)

	Produkt:
	sojové boby 

	Použití produktu:
	import za účelem zpracování obdobně jako nemodifikované sojové boby; není určeno k pěstování

	Genetická modifikace:
	gen CP4 EPSPS (z Agrobacterium sp. kmen CP4) pro toleranci ke glyfosátu

	Závěry hodnocení rizika:
	zařazení do první kategorie rizika

	Způsob laboratorní kontroly přítomnosti genetické modifikace:
	analýza PCR podle standardního operačního postupu firmy Monsanto uvedeného v žádosti

	Uživatel, který požádal o zápis:
	MONSANTO ČR s.r.o.
Brno, Rybkova 1, okres Brno-město, PSČ 602 00
IČO: 63 67 76 28

	Rozhodnutí o zápisu:
	14.05.2001 rozhodnutí vydáno dne 14. května č.j. 570-2/OER/01

	Doba platnosti zápisu:
	10 let


2.4.2   GMO schválené k uvádění do životního prostředí v ČR

(9)
Ke 30. dubna 2003 byly schváleny MŽP ČR následující GMO k uvádění do životního prostředí:

· Brambor s vneseným genem ovlivňujícím cukerný metabolismus

· Bt Kukuřice MON 810

· RR kukuřice NK 603
· Len setý s vneseným selekčním genem pro rezistenci  k hygromycinu

· Řepka olejná ozimá MS8

· Řepka olejná ozimá MS8RF3

· Slivoň Stanley

(10)
Další podrobnosti o schválených GMO k uvádění do životního prostředí jsou uvedeny v příloze č. 1. 

2.5   Diagnostika GMO, GM produktů a potravin nového typu na bázi GMO
(11)
Přehled laboratoří zabývajících se diagnostikou GMO, GM produktů a potravin nového typu na bázi GMO v ČR  je uveden v tab.2. 
Tab. 2 - Přehled laboratoří v abecedním pořadí a kontaktních osob zabývající se diagnostikou GMO, GM produktů a potravin nového typu na bázi GMO v ČR  
	Název organizace
	Adresa
	Kontaktní osoba

	Státní veterinární ústav  Jihlava (dále SVÚ),
Laboratoř molekulární biologie

	Rantířovská 93, 586 05  Jihlava

tel.: 56 714 31 11 ústředna,  
fax: 56 731 05 92


	MVDr. Josef Brychta, 
tel.: 56 714 32 70, 
fax: 56 714 32 72,
e-mail: brychta@svujihlava.cz

Mgr. Bronislav Šimek 
tel: +420 567 143 277 
fax: +420 567 143 262, 
e-mail: simek@svujihlava.cz

	Státní zdravotní ústav (dále SZÚ)
Centrum hygieny potravinových řetězců

Oddělení toxikologie

Laboratoř molekulárně-biologických metod


	Palackého 1-3, 612 42, Brno

Tel/fax:  :  +420 5 4121 1764


	Doc. MVDr. Jiří Ruprich, CSc.,  
tel/fax : +420 5 41211764, 
mobil:  602245606, 
e-mail : jruprich@chpr.szu.cz 

MVDr. Vladimír Ostrý, CSc. 

 tel: +420 5 4121 3547, 

fax : +420 5 4121 1764 , e-mail : ostry@chpr.szu.cz  

	Státní zemědělská a potravinářská inspekce (dále SZPI)
Inspektorát v Brně
Oddělení biochemie a molekulární genetiky
	Květná 15, 603 00 Brno 
Tel: +420-543 540 111, 

fax: +420-543 540 202
 
	Ing. Pavel Kučera

Tel:  +420 543 540 242

Fax: +420 543 540 241

e-mail: pavel.kucera@szpi.gov.cz
e-mail: obmg.bno@szpi.gov.cz


	Ústav molekulární biologie rostlin AV ČR (ÚMBR),   Laboratoř oddělení transgenoze rostlin   


	Branišovská 31, 370 05 České Budějovice 

tel. + 420-387775508, 

fax + 420-385300356
	Doc. RNDr. Miloš Ondřej , CSc.

e-mail: ondrej@umbr.cas.cz 



	Vysoká škola chemicko – technologická (dále VSCHT)
Ústav biochemie a mikrobiologie
	Technická 3, 166 28, Praha 6

Tel:  +420 22435 5172

Fax: +420 22435 3075


	Prof. Ing. Kateřina Demnerová, CSc.,  

demnerok@vscht.cz 

Tel:  +420 22435 5172

Fax: +420 22435 3075

Doc. RNDr. Jarmila Pazlarová, CSc.
e-mail: pazlaroj@vscht.cz
Tel:  +420 22435 5172

Fax: +420 22435 3075

	Výzkumný ústav rostlinné výroby  (dále VÚRV)

Laboratoř pro detekci GMO a DNA fingerprinting


	Drnovská 607, 161 06 Praha 6


	RNDr. Jaroslava Ovesná, CSc.

tel. +420 2 33022424, 

fax. +420 2 33022286

e-mail: ovesna@vurv.cz

Ing. Ladislav Kučera, CSc.

Tel. +420 233 022 247 , 
fax. +420 233 022 286

e-mail: kuceral@vurv.cz


(12)
Laboratoř SZÚ-CHPŘ v Brně provádí diagnostiku  PNT na bázi GMO, GMO, GM produktů na základě pověření  Ministerstva zdravotnictví (MZ ČR). V současné době realizuje již druhým rokem projekt GENOMON, který je řešen v rámci projektu č. 4 Monitoringu dietární expozice chemickým látkám, který je součástí Monitoringu zdravotního stavu ve vztahu k životnímu prostředí. Cílem studie GENOMON je provést laboratorní průkaz, zda potraviny odebrané v obchodní síti v rámci systému Monitoringu byly či nebyly vyrobeny z GMO.
Laboratoř  SVÚ Jihlava a SZPI v Brně provádějí diagnostiku PNT na bázi GMO, GMO, GM produktů na základě dozorové činnosti vyplývající ze zákona 110/97 Sb. Laboratoře   SZÚ- CHPŘ v Brně, UMBR AV ČR v Českých Budějovicích, VŠCHT Praha a VÚRV v Praze  provádějí diagnostiku GMO, GM produktů jako smluvní laboratoře Ministerstva životního prostředí (MŽP ČR). Laboratoř SZÚ- CHPŘ v Brně a VÚRV v Praze uchovávají referenční materiály GMO a GMO produktů pro potřeby MŽP ČR a MZ ČR v tzv. „GMO bankách“. Laboratoř VÚRV je současně i referenční laboratoří MŽP ČR v oblasti kvantitativního průkazu GMO. 
(13) Přehled získaných výsledků stanovení GMO, GM produktů a potravin nového typu na bázi GMO v roce 2002  je uveden v tab.3.
Tab. 3 - Přehled získaných výsledků stanovení GMO, GM produktů a potravin nového typu na bázi GMO v roce 2002  

	Organizace
	Použité metody
	Potravina/surovina
	Počet vzorků
	Výsledky

	
	
	
	
	pozitivní

(počet/%)
	negativní 

(počet/%)

	SVÚ Jihlava
	PCR, RT-PCR
	sojové boby a výrobky  
	108
	10 (9,3%)
	98 (9,3%)

	Celkem
	
	
	108
	10 (9,3%)
	

	SZÚ Praha, CHPŘ Brno
	PCR, EIA
	sojové výrobky
	48
	18 (37,5%)
	30 (62,5%)

	
	
	sojové boby
	48
	6 (12,5%)
	42 (87,5%)

	
	
	kukuřičné výrobky
	48
	0 
	48 (100%)

	
	
	rajčata
	48
	0 
	48 (100%)

	Celkem
	
	
	192
	24 (12,5%)
	

	SZPI v Brně
	PCR, RT-PCR
	sojové boby
	14
	0 
	14 (100%)

	
	
	sojové výrobky
	7
	3 (42,9%)
	4 (57,1%)

	
	
	kukuřičné výrobky
	6
	0 
	6 (100%)

	Celkem
	
	
	27
	3 (11%)
	

	VŠCHT  Praha
	PCR, RT-PCR
	sojové boby
	28
	6 (21%)
	22 (79%)

	
	
	kukuřice
	6
	1 (16%)
	5 (84%)

	
	
	sojové výrobky 
	4
	2 (50%)
	2 (50%)

	
	
	kukuřičné výrobky
	3
	1 (33,3%)
	2 (66,7%)

	
	
	brambory
	5
	0
	5 (100%)

	
	
	pšenice
	5
	0
	5 (100%)

	
	
	aromatické esence
	12
	0
	12 (100%)

	Celkem
	
	
	63 
	10 (16%)
	

	VÚRV Praha
	PCR, RT-PCR
	chmel
	2
	0
	2 (100%)

	
	
	kukuřice
	1
	0
	1 (100%)

	
	
	řepka ozimá
	5
	3 (60%)
	2 (40%)

	
	
	sojové boby
	1
	0
	1 (100%)

	
	
	potraviny
	44
	4 (9%)
	40 (91%)

	
	
	sojový olej
	1
	0
	1 (100%)

	
	
	surovina
	4
	1 (25%)
	3 (75%)

	Celkem
	
	
	58
	8 (13,8%)
	

	Celkem - výsledky  za všechny laboratoře
	
	
	448
	54 (12,3%)
	


3.  Stav problematiky ve světě (zejména v EU)

3.1   Stav problematiky v zemích Evropské unie (EU)

3.1.1  Legislativa a GMO
· Směrnice EK  98/81/EC o uzavřeném nakládání s GMO (novela směrnice 90/219/EEC) 
· Směrnice EK   2001/18/EC o záměrném uvolňování GMO do životního prostředí (novela směrnice 90/220/EEC )
3.1.2  Přehled schválených GMO 

(14)
Z hlediska uvádění na trh bylo schváleno na základě směrnice EK 90/220/EEC 18 GMO. 14 GMO bylo v procesu  schvalování (pozn. od roku 1998 nebyl schválen žádný GMO k uvádění na trh).
(15)
Přehled 18 schválených GMO uváděných do životního prostředí na základě směrnice EK 90/220/EEC je uveden v příloze 2 .
(16)
Přehled notifikací: Záměrné uvádění GMO trh EU (Deliberate releases and placing on the EU market of Genetically Modified Organisms (GMOs) (19 položek)  je uveden v 
příloze 3.
(17)
Přehled notifikací na základě směrnice EK 2001/18/EC: záměrné uvádění GMO do životního prostředí (Deliberate release into the environment of GMOs for any other purposes than placing on the market) (32 položek) je uveden v příloze 4.
3.1.3  Diagnostika GMO 

(18)
Metodickým vedením v oblasti diagnostiky GMO, GM produktů a potravin nového typu na bázi GMO, validace a harmonizace metod byl pověřen Institut pro zdraví a ochranu spotřebitele (The Institute for Health and Consumer Protection, Joint Research Centre of the Commission) sídlící v Ispře v Itálii. V oddělení Biotechnologie a GMO zde působí  Referenční laboratoř EU a školící středisko v uvedené oblasti .
(19)
V roce 1999 byla nastartována koordinace mezi laboratořemi v rámci zemí EU v oblasti validace a harmonizace metod a přípravy referenčních materiálů která vyústila ve zřízení Evropské sítě GMO laboratoří (ENGL – European Network of GMO Laboratories). Evropská sít GMO laboratoří byla inaugurována 5. prosince 2002 a sdružuje vybrané GMO laboratoře zemí EU, Norska, Švýcarska a přistupujících zemí (jako pozorovatelů).
(20)
V oblasti normalizace byly připraveny 3 návrhy technických norem (CEN ISO), které jsou v současné době ve schvalovacím a připomínkovém řízení (viz příloha)
· prEn ISO 21569: Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products – Qualitative nucleic acid based methods
· prEn ISO 21571: Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products – Nucleic acid extraction

· prEn ISO 24276: Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products – General requirements

(21)
Certifikované referenční materiály potřebné k diagnostice GMO jsou uvedeny v tab 4.
Tab. 4 - Přehled dostupných certifikovaných referenčních materiálů

	GMO
	Identifikace CRM
	Technika přípravy
	Rok přípravy

	CRM  1. generace

	RR-sója
	IRMM-410
	míchání za vlhka

(wet-mixing)
	1997/1998

	Bt-176 kukuřice
	IRMM-411
	míchání za vlhka

(wet-mixing)
	1998/1999

	Bt-11 kukuřice
	IRMM-412
	míchání za vlhka

(wet-mixing)
	1999

	CRM  2. generace

	RR-sója
	IRMM-410R
	míchání za vlhka s chlazením

(wet-mixing with cooling)
	1999/2000

	CRM  3. generace

	MON-810 kukuřice
	IRMM-413
	míchání po usušení

(dry-mixing)
	2000/2001

	RR-sója
	IRMM-410S
	míchání po usušení

(dry-mixing)
	2001

	Bt-11 kukuřice *
	IRMM-412R
	míchání po usušení

(dry-mixing)
	2002

	Bt-176 kukuřice *
	IRMM-411R
	míchání po usušení

(dry-mixing)
	v přípravě


* zatím není v nabídce
3.2  Stav problematiky ve světě mimo zemí  EU 

(22)
Problematika GMO a GMO je řešena také v rámci Organizace pro hospodářskou spolupráci a rozvoj (OECD), jejíž je ČR členem a Světové zdravotní organizace (WHO). Vývoj a uvádění GMO do životního prostředí a do oběhu dosáhl v USA, Kanadě, Číně, Japonsku a zemích Jižní Ameriky atd. obrovského rozvoje a rozsahu (viz např. přehled GM plodin povolených v USA, Kanadě a Mexiku je uveden na následující webové stránce: http://www.whybiotech.com/index.asp?id=2837).
4.  Priority pro ČR

Na základě uvedených informací byly stanoveny v oblasti GMO pro ČR v nejbližším období dvě priority :
1. Koordinace činnosti laboratoří pro průkaz GMO v rezortech MZe ČR, MZ ČR, MŽP ČR 

2. Účast a zapojení vybraných laboratoří pro průkaz GMO v síti laboratoří EU (ENGL - The European Network of GMO Laboratories)

5.  Návrh řešení

(23)
Cílem souhrnné studie není v této etapě návrh řešení vytypovaných problémů, ale provedení „inventarizace“ všech oblastí, které se týkají  GMO v ČR se zaměřením na GMO, které mohou být použity k výživě jako potraviny a zhodnocení stavu řešení problematiky GMO v EU.
6.  Podklady 

Zákon č. 153/2000 Sb., o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty 
a o změně některých souvisejících zákonů 

Vyhláška č. 372/2000 Sb., kterou se stanoví technická řešení, pomocí kterých může vzniknout geneticky modifikovaný organismus, a technická řešení, která ke vzniku geneticky modifikovaného organismu nevedou

Vyhláška č. 373/2000 Sb., kterou se stanoví požadavky na uzavřený prostor a ochranná opatření pro jednotlivé kategorie rizika při uzavřeném nakládání s geneticky modifikovanými organismy

Vyhláška č. 374/2000 Sb., o bližších podmínkách nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty včetně všech příloh 

Zákon č. 242/2000 Sb. o ekologickém zemědělství 

Vyhláška č. 53/2001 Sb. o ekologickém zemědělství
Směrnice EK  98/81/EC o uzavřeném nakládání s GMO 

Směrnice EK   2001/18/EC o záměrném uvolňování GMO do životního prostředí 

Přehled GM plodin povolených v USA, Kanadě a Mexiku je uveden na následujícím webu: http://www.whybiotech.com/index.asp?id=2837
Guidance document for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed (6-7 March 2003 - Prepared for the Scientific Steering Committee by The Joint Working Group on Novel Foods and GMOs composed of members of the Scientific Committees on Plants, Food and Animal Nutrition
Opinion accompanying the guidance document for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed (expressed on 6-7 March 2003)

Opinion on the invocation by the United Kingdom of Article 16 of Council Directive 90/220/EEC regarding genetically modified maize line T25 notified by Agrevo (now Aventis Cropscience, ref. C/F/95/12-07).  (Opinion adopted by the Scientific Committee on Plants on 08 November 2001)

Opinion on the invocation by Austria of Article 16 of Council Directive 90/220/EEC regarding the genetically modified maize line T25 notified by Agrevo France, now Aventis Cropscience, ref. C/F/95/12-07)

Opinion regarding "submission for placing on the market of glufosinate tolerant maize (zea mays) transformation event T25" by the Agrevo company (now Aventis Cropscience), 5 September 2001

Opinion concerning the adventitious presence of GM seeds in conventional seeds. (Opinion adopted by the Committee on 7 March 2001)

Opinion regarding submission for placing on the market of Glufosinate tolerant oilseed rape transformation event liberator PHOE 6/AC notified by the Hoechst schering AGREVO COMPANY [NOW AVENTIS CROPSCIENCE] (Notification C/DE/98/6) (Opinion adopted by written procedure following the SCP meeting of 30 November 2000)

Opinion on the submission for placing on the market of genetically modified insect resistant and glufosinate ammonium tolerant (Bt-11) maize for cultivation. Notified by Novartis Seeds SA Company (notification C/F/96/05-10) (opinion adopted by the Scientific Committee on Plants on 30 November 2000)

Opinion on the invocation by Austria of Article 16 of Council Directive 90/220/EEC regarding a genetically modified maize line T25 notified by AGREVO FRANCE (now AVENTIS CROPSCIENCE, REF. C/F/95/12-07) (Opinion adopted by the Scientific Committed on Plants on 30 November 2000)

Opinion on the invocation by Germany of Article 16 of Council 90/220/EEC regarding the genetically modified BT-MAIZE LINE CG 00256-176 notified by CIBA-GEIGY (now NOVARTIS), notification C/F/94/11-03 (SCP/GMO/276Final - 9 November 2000) (Opinion adopted by written procedure following the SCP meeting of 22 September 2000)

Opinion on the submission for placing on the market of genetically modified maize (Zea Mays) line GA21 with tolerance to Glyphosate herbicide notified by Monsanto (notification c/es/98/01) (Opinion adopted by the Scientific Committee on Plants on 22 September 2000)

Opinion regarding conventionally derived crosses between approved genetically modified maize lines T25 and MON810 submitted by Pionner Hi-Bred International INC. as represented by Pioneer Overseas Corporation (Notification C/NL/98/08) (Opinion expressed by the Scientific Committee on Plants on 6 June 2000) (SCP/GMO/195-Final)

Opinion  on three guidance documents on genetically modified micro-organisms (opinion expressed by the SCP on 24 September 1999)

Opinion on the Invocation by Austria of Article 16 ('safeguard' clause) of Council Directive 90/220/EEC with respect to the placing on the market of the Monsanto genetically modified maize (MON810) expressing the Bt cryia(b) gene, notification C/F/95/12-02 (Opinion expressed by the Scientific Committee on Plants on 24 September 1999)

Opinion adopted on 18 May 1999, on the Invocation by France of Article 16 ('safeguard' clause) of Council Directive 90/220/EEC with respect to a genetically modified oilseed rape notification C/UK/94/M1/1 (Plant Genetic Systems N.V.) - (SCP/GMO/150-final)

Opinion adopted on 18 May 1999, on the Invocation by France of Article 16 ('safeguard' clause) of Council Directive 90/220/EEC with respect to a genetically modified oilseed rape notification C/UK/95/M5/1 (Agrevo) - (SCP/GMO/149-final)

Opinion adopted on 18 May 1999, on the Invocation by Greece of Article 16 ('safeguard' clause) of Council Directive 90/220/EEC with respect to a genetically modified oilseed rape notification C/UK/95/M5/1 (Agrevo) - (SCP/GMO/148-final)

Opinion on Bt - Resistance monitoring (opinion expressed on 4 March 1999)
prEn ISO 21569: Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products – Qualitative nucleic acid based methods

prEn ISO 21571: Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products – Nucleic acid extraction

prEn ISO 24276: Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products – General requirements

B. Potraviny nového typu (dále PNT)
1. Souhrn 

Cílem souhrnné studie je provedení „inventarizace“ všech oblastí, které se týkají  problematiky PNT v ČR a zhodnocení stavu řešení problematiky PNT v EU. 

PNT  jsou definovány potraviny nebo složky, které se dosud ve významné míře nepoužívaly v České republice pro lidskou spotřebu. Jedná se o potraviny:

· obsahující geneticky modifikované organismy nebo   (např. RR sojové boby), potraviny, které byly vyrobeny z geneticky modifikovaných organismů, ale konkrétní potravina je již neobsahuje (např. olej z GM sóji), 

· obsahující novou nebo úmyslně modifikovanou základní molekulární strukturu (např. Olestra), 

· sestávající z mikroorganismů, hub nebo řas, nebo jsou z nich izolovány (např. netradiční plísněmi fermentované potraviny),

· sestávající nebo izolované z rostlin nebo živočichů, s výjimkou rostlin nebo živočichů získaných tradičním postupem šlechtění nebo chovu nebo rozmnožování, a které jsou považovány za zdravotně nezávadné (např. Stevia rebaudiana, NONI juice),

· potraviny vyrobené dosud nepoužívanými technologickými postupy, které vedou k významným změnám ve struktuře potraviny nebo složení, ovlivňující jejich nutriční hodnotu, metabolismus nebo obsah nežádoucích látek  (např. použití technologie využití vysokých tlaků k ošetření potravin).

Problematika PNT je v ČR ošetřena zákonem č. 110/1997 Sb. o potravinách a tabákových výrobcích, ve znění platných předpisů (zejména novela zákona č.  306/2000 Sb.) a prováděcí vyhláškou č.  324/1997 Sb. o způsobu označování potravin a tabákových výrobků, o přípustné odchylce od údajů o množství výrobku označeného symbolem "e" , ve znění platných předpisů (zejména novela vyhl. č. 24/2001 Sb.). Na SZÚ-CHPŘ v Brně byla vypracována „Kritéria schvalování potravin nového typu podle zákona o potravinách a doplněk č. 1  ke Kritériím ze dne 4. 12. 2001“. 

Zákon č. č. 110/1997 Sb.  ve znění platných předpisů byl harmonizován s příslušnou legislativou Evropské unie (Nařízení EK 258/97 o uvádění potravin nebo složek potravin nového typu  na trh). Vyhláška č. 324/1997 Sb. ve znění platných  předpisů byla harmonizována s příslušnou legislativou Evropské unie s Nařízením EK č. 49/2000 Označování potravin vyrobených z GMO a Nařízením EK č. 50/2000  Označování potravin obsahující aditiva a aromatické látky. Metodika SZÚ - Kritéria schvalování potravin nového typu  je harmonizována s Doporučením EK 97/618/EC ohledně vědeckých aspektů a informací nutných  k podpoře aplikací k uvádění potravin nového typu a složek potravin nového typu na trh podle Nařízení EK  258/97

Na základě vydání rozhodnutí (souhlasu) MZ ČR  byla schválena Roundup Ready sója jako PNT k uvádění do oběhu (rozhodnutí č.j. HEM-3511-31.10.01-30094). 

Dále byla v ČR schváleno a povoleno k uvádění do oběhu 8 druhů potravin pro zvláštní výživu, které je možno kategorizovat podle nařízení EK 258/97 jako PNT. Jedná se o Suplement Stevigreen, suplement Stevigreen Herba,  suplement Stevigreen Fructus a šípkový čaj s květem ibišku slazený stevií obsahující rostlinu  Stevia rebaudiana, (je zakázána v EU k uvádění na trh),  rostlinný tuk Flora pro activ s přídavkem fytosterol esterů, Ovosan s fosfolipidy z vaječného žloutku a Tahitská NONI ovocná šťáva,  NONI a NONI juice obsahuje zpracované plody Morinda citrifolia.

V EU byly schváleny na základě směrnice EK 90/220/EEC  2 PNT k uvádění na trh: GM sója s tolerancí k herbicidu glyfosátu GM kukuřice s Bt-endotoxin genem a s tolerancí k herbicidu glufosinátu. V přehledech vypracovaných na základě Nařízení EK  258/97 ke 12.7. 2002 je uvedeno 12 notifikací PNT a 38 aplikací PNT. Na základě Nařízení EK  258/97 bylo schváleno jako PNT k uvádění na trh 6 PNT (Fosfolipidy z vaječného žloutku, “Žlutý“ tuk s fytocholesterol estery, Dextran izolovaný z Leuconostoc mesenteroides, Pasterizovaná ovocná báze ošetřená „vysokotlakou pasterizací“, Trehalóza,  Koagulované proteiny hydrolyzáty z brambor), 2 PNT  (Stevia rebaudiana Bertoni a „Nangai nuts“  Canarium indicum L.) nebyly schváleny.

Na základě uvedených informací byly stanoveny v oblasti GMO pro ČR v nejbližším období dvě priority :
· Chybí okamžitý přístup k informacím o schvalovaných potravinách na HEM a k databázi  schválených potravin HEM  MZ ČR, protože posudek hlavního hygienika neobsahuje složení výrobku, není proto možné zjistit, zda některý výrobek obsahuje např. fosfolipidy z vaječného žloutku a posoudit ho následně jako potravinu nového typu.

· Provedení průzkumu trhu z hlediska možného výskytu PNT, se zaměřením na PNT, které      jsou uvedeny v seznamech aplikací a notifikací EU.

· Uvést do souladu  rozhodnutí EK 2000/196/EC  o neschválení  PNT vyrobené z rostliny  Stevia rebaudiana Bertoni s posudkem hlavního hygienika ČR (viz HEM-350-13.1.00/1529, HEM-3543-20.4.00/17970, HEM-3543-20.4.00/17970)

· Vybudování NRC pro PNT v rámci MZ ČR

· Rozvoj metod k diagnostice PNT

2. Stav problematiky PNT  v ČR

2.1  Definice PNT
Potraviny nebo složky potravin nového typu (dále jen "potraviny nového typu") jsou podle zákona č. 306/2000 Sb. definovány potraviny nebo složky, které se dosud ve významné míře nepoužívaly v České republice pro lidskou spotřebu a které patří do následujících skupin: 

1. potraviny obsahující geneticky modifikované organismy  (např. RR sojové boby),
potraviny, které byly vyrobeny z geneticky modifikovaných organismů, ale konkrétní potravina je již neobsahuje (např. olej z GM sóji),

2. potraviny obsahující novou nebo úmyslně modifikovanou základní molekulární strukturu (např. Olestra),

3. potraviny, sestávající z mikroorganismů, hub nebo řas, nebo jsou z nich izolovány (např. netradiční plísněmi fermentované potraviny),

4. potraviny sestávající nebo izolované z rostlin nebo živočichů, s výjimkou rostlin nebo živočichů získaných tradičním postupem šlechtění nebo chovu nebo rozmnožování, a které jsou považovány za zdravotně nezávadné (např. Stevia rebaudiana, NONI juice),
5. potraviny vyrobené dosud nepoužívanými technologickými postupy, které vedou k významným změnám ve struktuře potraviny nebo složení, ovlivňující jejich nutriční hodnotu, metabolismus nebo obsah nežádoucích látek  (např. použití technologie využití vysokých tlaků k ošetření potravin).
2.2  Legislativa PNT
2.2.1  Zákony a prováděcí předpisy

· Zákon č. 110/1997 Sb. o potravinách a tabákových výrobcích, ve znění platných předpisů – zejména novela č.  306/2000 Sb. 

Změny a doplňky předpisu: 

Zákon 306/2000 Sb.  1. 1. 2001

Zákon 119/2000 Sb.  1. 7. 2001

Zákon  306/2000 Sb. 1. 1. 2002

Zákon  146/2002 Sb. 1. 1. 2003

· Vyhl. č.  324/1997 Sb. o způsobu označování potravin a tabákových výrobků, o přípustné odchylce od údajů o množství výrobku označeného symbolem "e"  
Změny a doplňky předpisu: 

Vyhláška 24/2001 Sb. 17.1. 2001

2.2.2  Metodické pokyny

· Metodika SZÚ:  Kritéria schvalování potravin nového typu podle zákona o potravinách

· Doplněk č. 1  ke Kritériím schvalování potravin nového typu podle zákona o potravinách ze dne 4. 12. 2001
· Metodologie analýzy zdravotního rizika

2.3   Komentář k legislativě PNT
(1)
Problematika PNT je řešena v zákoně č. 110/1997 Sb. o potravinách a tabákových výrobcích, ve znění platných předpisů, v novele zákona č.  306/2000 Sb., který vstoupil v platnost k 1. 1. 2001.  Byl harmonizován s příslušnou legislativou Evropské unie (Nařízení EK 258/97 o uvádění potravin nebo složek potravin nového typu  na trh). Označování potravin nového typu je ošetřeno ve vyhl. 324/1997 Sb. ve znění platných  předpisů. Vyhláška je harmonizována s příslušnou legislativou Evropské unie (nařízení č. 1139/98, 49/2000, 50/2000)
2.4    Schválené PNT v ČR

2.4.1  Přehled schválených PNT v ČR 
(2)
Na základě vydání rozhodnutí (souhlasu) MZ ČR  byla schválena Roundup Ready sója jako PNT k uvádění do oběhu (viz tab. 1).
Tab. 1 -   Schválené potraviny nového typu v ČR ( ke dni 30. 4. 2003)

	Název 

potraviny
	Charakteristika potraviny
	Výrobce
	Rozhodnutí 

MZČR
	Rozhodnutí EK

	Roundup Ready (RR) Soya 40-3-2 (GTS) 
	GM sojové boby
	Monsanto CR spol. s.r.o. Brno
	HEM-3511-31.10.01-30094
	90/220/EEC


2.4.2   Přehled potravin, které jsou považovány podle nařízení EK 258/97 za PNT
(3)
V České republice byla schválena a povolena k uvádění do oběhu řada potravin pro zvláštní výživu, které je možno kategorizovat podle článku 1, nařízení EK 258/97 jako PNT. Přehled schválených potravin pro zvláštní výživu, které jsou považovány podle nařízení EK 258/97 za PNT je uveden v tab. 2 . 
Tab. 2 - Přehled potravin, které jsou považovány podle nařízení EK 258/97 za PNT

	Název 

potraviny
	Charakteristika potraviny
	Výrobce/Dovozce
	Rozhodnutí 

MZČR
	Rozhodnutí EK 

	Suplement Stevigreen
	obsahuje Stevia rebaudiana
	Stevikom spol. s. r.o., Praha
	HEM-350-13.1.00/1529
	č. 2000/196 

Není povolena !

	Bylinný čaj
	Šípkový čaj s květem ibišku slazený stevií (obsahuje do 5% Stevia rebaudiana)
	Slovakofarma Hlohovec (Slovenská republika) distribuován firmou CM Pharma, Praha
	HEM-3545-24.2.00-8164
	č. 2000/196

	Tahitská NONI ovocná šťáva
	potravina určená pro zvláštní výživu, obsahuje Morinda citrifolia


	Morinda Inc., 5152 North Edgewood Drive, Provo, UT 84604, USA
	HEM- 350-16.3.00/12174
	V schvalovacím řízení

	Rostlinný tuk

Flora pro activ
	Rostlinný tuk s přídavkem fytosterol esterů
	Výrobce : Van den Bergh Foods Ltd., UK 

Dovozce: Unilever ČR, Praha
	HEM-3572-27.3.00-13849
	č. 2000/500

	Suplement Stevigreen Fructus
	obsahuje Stevia rebaudiana
	Stevikom spol. s. r.., Praha
	HEM-3543-20.4.00/17970
	č. 2000/196 

Není povolena !



	Suplement Stevigreen Herba
	obsahuje Stevia rebaudiana
	Stevikom spol. s. r. o., Praha
	HEM-3543-20.4.00/17970
	č. 2000/196

Není povolena !

	NONI
	potravina určená pro zvláštní výživu, obsahuje Morinda citrifolia


	MatrixHealth Products Inc., 9316 Wheatlands Road,Santee,CA 92071, USA
	HEM - 350-15.5.00/21049
	V schvalovacím řízení

	Ovosan
	Potravina pro zvláštní výživu obsahující fosfolipidy z vaječného žloutku
	Areco spol. r.o. Praha
	HEM-350-25.4.01-11472
	č. 2000/195

	NONI juice
	potravina určená pro zvláštní výživu, obsahuje Morinda citrifolia
	Neways International,150 East 400 North,Salem,Utah,USA
	HEM- 3513-28.5.02/14909
	V schvalovacím řízení


2.5.  Diagnostika PNT
2.5.1 Diagnostika PNT na bázi GMO

(4)
Přehled laboratoří zabývajících se diagnostikou PNT na bázi GMO je uveden na s. 8 a 9 souhrnné zprávy v části, která se týká diagnostiky GMO, GM produktů a potravin na bázi GMO.
2.5.2  Diagnostika ostatních PNT

(5)
Diagnostika  ostatních PNT  je řešena případ od případu. Je založena na analýze účinných chemických látek, které jsou obsaženy v potravinách nového typu a které PNT charakterizují (např. analytické stanovení sladidla steviosidu fyzikálně chemickými metodami v nápoji připraveném ze Stevia rebaudiana).
3.  Stav problematiky ve světě (zejména v EU)

3. 1  Stav problematiky v Evropské unii (EU)
3.1.1   Legislativa EU
· Nařízení EK  258/97 - Uvádění potravin nového typu a složek potravin nového typu na trh
· Nařízení EK 49/2000 - Označování potravin vyrobených z GMO  (1% limit)
· (novela Nařízení EK  č. 1139/98)
· Nařízení EK  č. 50/2000 - Označování potravin obsahující aditiva a aromatické látky vyrobené z GMO
· Doporučení EK 97/618/EC ohledně vědeckých aspektů a informací nutných  k podpoře aplikací k uvádění potravin nového typu a složek potravin nového typu na trh podle Nařízení EK  258/97

3.1.2    Schválené a neschválené potraviny nového typu v EU
(6)
Přehled potravin nového typu je uveden  v následujících podkladech:

· Aplikace podle Nařízení EK  258/97 k 12. červenci 2002 (Applications under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parlament and of the Council as of  12/07/2002)   (38 položek PNT) (viz příloha 1)
· Notifikace na základě článku 5 Nařízení EK  258/97 k 12. červenci 2002 (Notifications Pursuant to Article 5 to Regulation (EC) No 258/97 of the European Parlament and of the Council as of  12/07/2002 )  (12 položek PNT) (viz příloha 2).
(7)
Potraviny nového typu na bázi GMO, které byly  schválené  v  EU  na základě směrnice 90/220/EEC  před platností Nařízení EK  258/97  jsou uvedeny v tab. 3
Tab. 3 - Potraviny nového typu na bázi GMO schválené  v  EU  na základě směrnice 90/220/EEC  
	PNT
	Rozhodnutí EK
	Ze dne

	GM sója (Glycine max L.) s tolerancí k herbicidu glyfosátu
	96/281
	3. 4. 1996

	GM kukuřice (Zea Mays L.) s Bt-endotoxin genem a s tolerancí k herbicidu glufosinátu
	97/98
	23.1. 1997


(8)
Potraviny nového typu, které byly  schválené  v EU k 31. prosinci 2002 jsou uvedeny v tab. 4 

Tab. 4 -  Schválené PNT v EU
	PNT
	Rozhodnutí EK
	Ze dne

	Fosfolipidy z vaječného žloutku

„phospholipides from egg yolk“
	2000/195/EC
	22. 2. 2000

	“Žlutý“ tuk s fytocholesterol estery

„Yellow fat spreads with added phytocolesterol esters“ 
	2000/500/EC
	24. 7.  2000

	Dextran izolovaný z Leuconostoc mesenteroides

„Dextran preparation produced  Leuconostoc mesenteroides“
	2001/122/EC
	30. 1. 2001

	Pasterizovaná ovocná báze ošetřená „vysokotlakou pasterizací“

„Pasteurised fruit-based preparations produced using high-pressure pasteurisation“
	2001/424/EC
	23. 5. 2001

	Trehalóza 

Trehalose
	2001/721/EC
	25. 9. 2001

	Koagulované proteiny hydrolyzáty z brambor

„Coagulated potatoprotein and hydrolysates“
	2002/150/EC
	15. 2. 2002


(9)
Potraviny nového typu, které nebyly  schválené v EU k 31. prosinci 2002  jsou uvedeny v  tab. 5
Tab. 5 -  Neschválené PNT  v  EU
	PNT
	Rozhodnutí EK
	Ze dne

	Stevia rebaudiana Bertoni
	2000/196/EC
	22. 2 2000

	„Nangai nuts“  Canarium indicum L.
	2001/17/EC
	19. 12. 2000


3. 2  Stav problematiky ve světě (mimo zemí EU)

(10)
Problematika potravin nového typu a složek potravin nového typu je řešena také v rámci Organizace pro hospodářskou spolupráci a rozvoj (OECD), jehož je ČR členem  a v rámci Světové zdravotní organizace (WHO) (Codex alimentarius). Další podrobnosti jsou uvedeny na webovských stránkách uvedených organizací :  www.oecd.org , www.who.int, www.codexalimentarius.net. 
4.  Priority pro ČR v oblasti PNT
1. Chybí okamžitý přístup k informacím o schvalovaných potravinách na HEM a k databázi  schválených potravin HEM  MZ ČR
Na SZÚ v Praze je vedena „Databáze hygienických posudků“. Kontaktní osobou je p. Blanka Štěpánová z Centra zdraví a životních podmínek. Databáze obsahuje následující položky: emulgátory, barviva, aditiva, zlepšující přípravky, polotovary, odpěňovače, pomocné látky ke stabilizaci, antikrustační látky, startovací kultury, syřidla, lyofilizované kultury, látky k prodloužení trvanlivosti, amylázy, enzymy, konzervační ochranné látky apod.

Databáze hygienických posudků je prozatím řazena pouze podle názvů výrobků. Posudek hlavního hygienika neobsahuje složení výrobku, není proto možné zjistit, zda některý výrobek obsahuje např. fosfolipidy z vaječného žloutku a posoudit ho následně jako potravinu nového typu.
2.   Provedení průzkumu trhu z hlediska možného výskytu PNT, se zaměřením na PNT, které  jsou uvedeny v seznamech aplikací a notifikací EU.
3.  Uvést do souladu  rozhodnutí EK 2000/196/EC  o neschválení  PNT vyrobené z rostliny  Stevia rebaudiana Bertoni s posudkem hlavního hygienika ČR (viz HEM-350-13.1.00/1529, HEM-3543-20.4.00/17970, HEM-3543-20.4.00/17970)

4.   Vybudování NRC pro PNT v rámci MZ ČR
5.   Rozvoj metod k diagnostice PNT
5.  Návrh řešení

Cílem souhrnné studie není v této etapě návrh řešení vytypovaných problémů, ale provedení „inventarizace“ všech oblastí, které se týkají  PNT v ČR a zhodnocení stavu řešení problematiky PNT v EU.  
6.  Podklady 

Zákon č. 110/1997 Sb. o potravinách a tabákových výrobcích ve znění platných předpisů
Vyhl. č.  324/1997 Sb. o způsobu označování potravin a tabákových výrobků, o přípustné odchylce od údajů o množství výrobku označeného symbolem "e"  ve znění platných předpisů
Podklady k dokumentaci nezbytné k vydání rozhodnutí (souhlasu) Ministerstva zdravotnictví ČR k uvedení do oběhu  potravin určených pro zvláštní výživu, MZ ČR, odbor hygieny a epidemiologie, 2. května 2002.
Nařízení EK  258/97 - Uvádění potravin nového typu a složek potravin nového typu na trh
Nařízení EK 49/2000 - Označování potravin vyrobených z GMO  (novela Nařízení EK  č. 1139/98)
Nařízení EK  č. 50/2000 - Označování potravin obsahující aditiva a aromatické látky vyrobené z GMO
Doporučení EK 97/618/EC ohledně vědeckých aspektů a informací nutných  k podpoře aplikací k uvádění potravin nového typu a složek potravin nového typu na trh podle Nařízení EK  258/97

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 

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 

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

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

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

97/618/EC: Commission Recommendation of 29 July 1997 concerning the scientific aspects and the presentation of information necessary to support applications for the placing on the market of novel foods and novel food ingredients and the preparation of initial assessment reports under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council (Text with EEA relevance) 

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)

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)
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