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Šis teksts ir Eiropas Kopienu normatīvā akta tulkojums latviešu valodā, kas veikts Tulkošanas un terminoloģijas centrā. Tulkojums nerada nekādas tiesības un neuzliek nekādas saistības. Juridiski saistoši ir tikai Eiropas Kopienu normatīvie akti, kas publicēti “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” (tā nosaukums angļu valodā - Official Journal of the European Communities) jebkurā no Eiropas Kopienu oficiālajām valodām. Vienīgi publikācijas “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” ir uzskatāmas par autentiskām.


Komisijas 1997. gada 29. jūlija Ieteikums attiecībā uz tās informācijas zinātniskiem aspektiem un noformēšanu, kas nepieciešama, lai pamatotu iesniegumu par jaunu pārtikas produktu un jaunu pārtikas produktu sastāvdaļu laišanu tirgū un sagatavotu sākotnējā novērtējuma ziņojumus saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvāra Regulu (EEK) Nr. 258/97 (teksts attiecas uz Eiropas ekonomikas zonu) (97/618/EC)

PIELIKUMI 

I. JP specifikācija
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Vai atkarībā no JP izcelsmes un sastāva ir pieejama attiecīga analītiska informācija par potenciāli toksiskiem raksturīgiem komponentiem, ārējo piesārņojumu un uzturvielām?
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc I shēmas izvērtē vēlreiz 



jā


Vai šī informācija ir raksturīga JP, ja to ražo komerciālos nolūkos?
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc I shēmas izvērtē vēlreiz 

jā

Vai ir piemērota specifikācija (aptverot dzīvo organismu sugas, taksonus utt.), lai nodrošinātu, ka pārdotā JP ir tāda pati kā novērtētā?
nē
Papildina specifikāciju, tad pēc I shēmas izvērtē vēlreiz 

jā 

Informācija I shēmai ir pietiekama

 

II. Tā ražošanas procesa ietekme, kuru piemēro JP 

Vai JP iegūta ražošanas procesā?
nē
Informācija II shēmai ir pietiekama 

Informācija II shēmai ir pietiekama 

jā

nē

Vai šis ražošanas process jau ir izmantots pārtikas ražošanā?
nē
Vai šā procesa rezultātā rodas būtiskas pārmaiņas JP sastāvā vai struktūrā salīdzinājumā ar tās tradicionālo līdzinieku?
jā
Vai ir pieejama informācija, pēc kuras var noteikt iespējamo toksikoloģisko, uztura un mikrobioloģisko apdraudējumu, kas rodas ražošanas procesa rezultātā?

jā
nē
jā

Informācija II shēmai ir pietiekama

Vāc papildu informāciju, tad pēc II shēmas izvērtē vēlreiz 

Vai ir konkretizēti procesa kontroles līdzekļi, lai nodrošinātu JP atbilstību specifikācijai?


nē
jā


Konkretizē attiecīgos kontroles pasākumus un pēc II shēmas izvērtē vēlreiz 

Vai procesā JP var mainīt to vielu daudzumu, kurām ir kaitīga ietekme uz cilvēka veselību?


nē
jā

Informācija II shēmai ir pietiekama
nē
Vai pēc apstrādes JP varētu saturēt mikroorganismus ar kaitīgu ietekmi uz cilvēka veselību?

Vai pēc pārstrādes JP varētu saturēt mikroorganismus, kam ir kaitīga ietekme uz cilvēka veselību?

jā
jā
nē

Informācija II shēmai ir pietiekama. Pēc XII shēmas analizē atbilstību prasībām par mikrobioloģisko informāciju

Informācija II shēmai ir pietiekama. 

Pēc XI, XII un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību, mikrobioloģiskajām un toksikoloģiskajām īpašībām 

Informācija II shēmai ir pietiekama. 

Pēc XI un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību un toksikoloģiskajām īpašībām

III. To organismu vēsture, kuri izmantoti kā JP avoti

Vai JP iegūta no bioloģiskiem avotiem, t.i., augiem, dzīvniekiem vai mikroorganismiem?
nē
Informācija III shēmai ir pietiekama

jā

Vai organisms, kas izmantots kā JP avots, ir iegūts, izmantojot ĢM?
jā
Vai JP avots ir mikroorganisms?
jā
Informācija III shēmai ir pietiekama. 

Pēc IV, V, VI, VII un VIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par ĢM mikroorganismiem 

nē


 nē






Vai avota organisms ir raksturots?
nē
Raksturo avota organismu, tad pēc III shēmas novērtē vēlreiz

Informācija III shēmai ir pietiekama. 

Pēc IV, V un VI shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par ĢM augiem un dzīvniekiem 

jā

Vai ir informācija, lai pierādītu, ka avota organisms un/vai no tā iegūtā pārtika nav kaitīga cilvēka veselībai?
jā
Informācija III shēmai ir pietiekama

nē


  jā






Vai ir informācija par kaitīgo vielu daudzumu un diapazonu JP, kas iegūta no attiecīgā organisma?
jā
Vai informācija atspoguļo JP ekstremālos nosacījumus ražošanai un pārstrādei?
jā
Vai informācija ir pietiekama, lai novērtētu iespējamo patērētāja apdraudējumu?

nē

nē

nē

Vāc papildu informāciju, tad pēc III shēmas izvērtē vēlreiz 

Vāc papildu informāciju, tad pēc III shēmas izvērtē vēlreiz 

Informācija III shēmai ir pietiekama. 

Pēc XI un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību un toksikoloģiskajām īpašībām.

IV. Ģenētiskās modifikācijas ietekme uz saimniekorganisma īpašībām

Vai saimniekorganisms, kas izmantots ĢM, ir Kopienā lietots drošā pārtikā?
nē
Informācija IV shēmai ir pietiekama. 

Pēc XI, XII un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību, mikrobioloģiskajām un toksikoloģiskajām īpašībām

jā

Vai atšķirības starp ĢM organismu un saimniekorganismu ir vienīgi paredzētais ĢM rezultāts?
nē
Vai ir pietiekama informācija, ka ĢM rezultātā nav novērota blakusiedarbība uz uzturvērtību, mikrobioloģiskajām un toksikoloģiskajām īpašībām?
nē
Informācija IV shēmai ir pietiekama.

Pēc XI, XII un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību, mikrobioloģiskajām un toksikoloģiskajām īpašībām

jā

jā







Vai ir uzturvērtības, mikrobioloģisko un toksikoloģisko īpašību atšķirības atkarībā no JP apstrādes veida pirms lietošanas?
nē
Informācija IV shēmai ir pietiekama


jā





Informācija IV shēmai ir pietiekama. 

Pēc XI, XII un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību, mikrobioloģiskajām un toksikoloģiskajām īpašībām 


V. JP ražošanā izmantoto ģenētiski modificēto organismu ģenētiskā stabilitāte

Vai pieejamā informācija pierāda ĢM organismu stabilitāti paredzētajos lietošanas apstākļos?
jā
Informācija V shēmai ir pietiekama

nē

Vai ir attiecīga informācija, ka nestabilitāte var izraisīt reversiju, kā rezultātā ĢM saimniekorganismā notiek mutanta reversija?
jā
Vai ir pieejama informācija, ka saimniekorganismu var droši lietot pārtikas ražošanā?
jā
Informācija V shēmai ir pietiekama

nē 

nē





Vai ir pieejama informācija, kā droši lietot produktu(-us), ko iegūst ražošanas procesā ģenētiskās nestabilitātes dēļ?
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc V shēmas izvērtē vēlreiz

jā



Informācija V shēmai ir pietiekama



VI. Jaunā ģenētiskā materiāla izpausmes īpatnības


Vai ir informācija, kas liecina par jauna ģenētiskā materiāla izpausmes īpatnībām visos ĢM organismiem piemērotos augšanas apstākļos un stadijās?


nē
Vai ir iegūta informācija par JP no uzturvērtības, mikrobioloģiskā un toksikoloģiskā viedokļa, pamatojoties uz to, ka jebkuru jaunu gēnu produktu pamatā ir ĢM organismi?
jā
Informācija VI shēmai ir pietiekama 

jā

nē





Vai ir informācija, ka nav iesprausto gēnu izpausmes tajās ĢM organismu daļās, kuras paredzētas lietošanai pārtikā?
nē
Informācija VI shēmai ir pietiekama. 

Pēc XI, XII un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību, mikrobioloģiskajām un tokskoloģiskajām īpašībām. 



jā

Informācija VI shēmai ir pietiekama 

VII. Ģenētiskā materiāla pārnese no ģenētiski modificētiem organismiem

Vai JP satur DNS?
nē
Informācija VII shēmai ir pietiekama

 

jā


Vai JP ir ĢM mikroorganisms vai arī tā ir atvasināta no ĢM mikroorganisma?


nē
Informācija VII shēmai ir pietiekama


jā


Vai ir informācija, ka parastos vai īpašos apstākļos iespējama iespraustā ģenētiskā materiāla pārnese uz cilvēka zarnu mikrofloru?


nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc VII shēmas izvērtē vēlreiz


jā


Vai ir informācija, lai varētu novērtēt, kāda būs ietekme uz cilvēka veselību, ja parastos vai īpašos apstākļos notiks iespraustā ģenētiskā materiāla pārnese uz cilvēka zarnu mikrofloru?


jā
Informācija VII shēmai ir pietiekama


nē

Vāc papildu informāciju, tad pēc VII shēmas izvērtē vēlreiz 

VIII. ĢMM spēja izdzīvot cilvēka zarnās un veidot kolonijas tajās

Vai JP satur DNS?
nē
Informācija VIII shēmai ir pietiekama

jā

Vai saimniekmikroorganisma celms, ko izmanto ĢM, ir patogēns cilvēkam?


jā
Informācija VIII shēmai ir pietiekama 

nē

Vai ir informācija, ka ĢM mikroorganismam ir tendence veidot kolonijas cilvēka zarnās?

nē
jā

Vai ir informācija, ka ĢM mikroorganisms nevar izdzīvot cilvēka zarnās un veidot kolonijas tajās?


nē
Vai ir informācija, ka nav skaidri izteiktas svešu gēnu kaitīgas ietekmes uz cilvēka veselību?
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc VII shēmas izvērtē vēlreiz 



jā
jā





Vai ir informācija, ka nav novērojama kaitīga ietekme uz esošo zarnu mikrofloru?


nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc VIII shēmas izvērtē vēlreiz

jā

Informācija VIII shēmai ir pietiekama



IX. Paredzamais JP daudzums, kas tiks uzņemts

Vai ir informācija par JP paredzamo lietošanu, pamatojoties uz tās īpašībām?
nē
Informācija XI shēmai ir pietiekama

   jā



Vai ir informācija par paredzamo JP daudzumu, ko uzņems cilvēki riska grupās? 
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc IX shēmas izvērtē vēlreiz 

   jā






Vai JP ieviešana ir ierobežota ģeogrāfiski?


jā
Vai daudzums, kas tiks uzņemts, ietekmē JP ierobežoto izplatīšanu?
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc IX shēmas izvērtē vēlreiz

    nē
jā




Vai JP aizstās citus pārtikas produktus  uzturā? 
nē
Informācija IX shēmai ir pietiekama

    jā


Vai aizstātā pārtika ir nozīmīgs uzturvielu avots?


nē
Informācija IX shēmai ir pietiekama 

   jā
nē

Vai kādā iedzīvotāju grupā iespējamais aizstātais daudzums ietekmēs pārtikas uzturvērtību? 
jā
Informācija IX shēmai ir pietiekama. 

Pēc XI shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību

X. Informācija par to, ka cilvēki iepriekš lietojuši JP vai tās avotu

Vai ir informācija, ka cilvēki iepriekš tieši, netieši, apzināti vai neapzināti lietojuši JP vai tās avotu, kas ir raksturīgs situācijai Kopienā attiecībā uz JP ražošanu, sagatavošanu, patērētāju daudzumu un dzīvesveidu, kā arī uzņemto daudzumu?
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc X shēmas izvērtē vēlreiz; ja informācija nav pieejama, tad pēc XI, XII un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību, mikrobioloģiskajām un  toksikoloģiskajām īpašībām

jā



Vai ir informācija, ka JP lietošana varētu izraisīt uzturvērtības, mikrobioloģiskas, toksikoloģiskas un/vai ar alerģiju saistītas problēmas? 
jā
Informācija X shēmai ir pietiekama

   nē



Informācija X shēmai ir pietiekama. 

Pēc XI, XII un XIII shēmas analizē atbilstību prasībām attiecībā uz informāciju par uzturvērtību, mikrobioloģiskajām un toksikoloģiskajām īpašībām

XI. Informācija par JP uzturvērtību

Vai ir informācija, ka JP uzturvērtība ir līdzvērtīga tās tradicionālās pārtikas uzturvērtībai, kuru uzturā varētu aizstāt ar JP?
jā
Informācija XI shēmai ir pietiekama 




nē



Vai ir informācija, ka JP neietekmē uzturvielu bioloģisko izmantojamību vai JP nav kaitīgas fizioloģiskas ietekmes?
nē
Vai ir pieejama informācija, pēc kā var salīdzinoši novērtēt apdraudējumu un priekšrocības?
nē
Vāc papildu informāciju un pēc XI shēmas izvērtē vēlreiz 

jā
jā

Vai ir informācija, pēc kā var novērtēt JP ieviešanas ietekmi uz uzturvērtību?
jā
Informācija XI shēmai ir pietiekama

nē

Vāc papildu informāciju, tad pēc XI shēmas izvērtē vēlreiz 

XII. Mikrobioloģiskā informācija par JP

Vai produkta/procesa jauninājumu dēļ ir radušies kādi mikroorganismi vai to metabolīti? 
nē
Informācija XII shēmai ir pietiekama

jā

Vai ir informācija, ka pastāv maza iespēja, ka JP satur mikroorganismus un/vai to metabolītus ar kaitīgu ietekmi uz cilvēka veselību? 
jā
Informācija XII shēmai ir pietiekama

nē

Vai ir iespējams JP sajaukt ar tradicionālo pārtiku?
nē
Vai ir pieejama informācija, lai varētu noteikt, kā pirms lietošanas droši uzglabāt, kulināri vai citādi apstrādāt?
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc XII shēmas izvērtē vēlreiz

jā
nē
jā





Vai, uzglabājot, kulināri vai citādi apstrādājot JP tāpat kā tradicionālo pārtiku, tiek garantēta drošība?
jā
Informācija XII shēmai ir pietiekama

XIII. Informācija par JP toksikoloģisko iedarbību

Vai JP ir tradicionālās pārtikas līdzinieks, ko varētu izmantot kā pamatu, lai atvieglotu toksikoloģiskās iedarbības novērtēšanu?
nē
Vai ir informācija par JP pētījumiem no toksikoloģijas viedokļa, lai pierādītu, ka JP ir droša paredzētajos pagatavošanas un lietošanas apstākļos?
nē
Vāc papildu informāciju, tad pēc XIII shēmas izvērtē vēlreiz 


jā

jā

Vai JP satur jaunas toksiskas vielas vai citādu daudzumu zināmo toksisko vielu salīdzinājumā ar tradicionālo pārtiku?
nē
Vai ir informācija, kas liecina, ka JP cilvēkam varētu izraisīt alerģijas iespējamību?
nē
Informācija XIII shēmai ir pietiekama 




jā


jā

Vāc papildu informāciju un pēc XIII shēmas izvērtē vēlreiz 
nē
Vai ir pietiekama informācija, lai varētu kontrolēt JP iespējamo alergenitāti?



nē
nē
jā

Vai attiecīgo jauno vai zināmo toksisko vielu daudzumi JP nav lielāki par attiecīgajiem toksisko vielu daudzumiem citos pārtikas produktos, kas Kopienā jau ir lietoti? 
jā
Vai ir informācija, ka JP patēriņš neizraisīs toksisku vielu uzņemšanu nepieļaujamā daudzumā?
jā
Vai alergenitātes līmenis ir noteikts kontrolētos izmēģinājumos?

nē

jā

jā

Vai ir informācija, kas liecina, ka šo toksisko vielu saturs JP nedod iemeslu bažām?
jā
Vai ir informācija, kas liecina, ka JP cilvēkam varētu izraisīt alerģijas iespējamību?
nē
Informācija XIII shēmai ir pietiekama


nē






Vāc papildu informāciju, tad pēc XIII shēmas izvērtē vēlreiz
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