Isakymas netenka galios 2018-01-01:

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

Nr. V-470, 2016-04-08, paskelbta TAR 2016-04-15, i. k. 2016-09550

Dél kai kuriy Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymy pripazinimo netekusiais galios

Suvestiné redakcija nuo 2004-07-16 iki 2017-12-31

Isakymas paskelbtas: Zin. 2002, Nr. 26-945, i. k. 10122501SAK00000683

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS HIGIENOS NORMOS HN 106:2001 ,,NAUJI MAISTO PRODUKTAI IR
NAUJI MAISTO INGREDIENTAI“ PATVIRTINIMO

2001 m. gruodzio 29 d. Nr. 683
Vilnius

Vykdydamas Lietuvos Respublikos maisto jstatymo (Zin., 2000, Nr. 32-893) 9 straipsnio 2
dalies 1 ir 4 punktus, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m. vasario 22 d. nutarimg Nr. 192
D¢l Lietuvos pasirengimo narystei Europos Sajungoje programos (Nacionaliné ACQUIS priémimo
programa) teisés derinimo priemoniy ir ACQUIS jgyvendinimo priemoniy 2001 mety plany
patvirtinimo® (Zin., 2001, Nr. 18-554), Lietuvos Respublikos genetiskai modifikuoty organizmy
istatyma (Zin., 2001, Nr. 56-1976), Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2001 m. rugséjo 21 d.
nutarimg Nr. 1150 ,,D¢l valstybinés produkty saugos ekspertizés atlikimo ir apmokéjimo tvarkos
patvirtinimo* (Zin., 2001, Nr. 83-2888):

1. Tvirtinu Lietuvos higienos normg HN 106:2001 ,Nauji maisto produktai ir nauji
maisto ingredientai (pridedama).

2. Pavedu Valstybinés visuomenés sveikatos priezitiros tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos direktoriui Vytautui Kriauzai iki 2002 m. birzelio 30 d. parengti ir pateikti Sveikatos
apsaugos ministerijai tvirtinti jsakymo ,,D¢l naujy maisto produkty mokslinio komiteto nuostaty ir
sudéties patvirtinimo* projekta.

3. Nustatau, kad Lietuvos higienos norma HN 106:2001 ,Nauji maisto produktai ir
nauji maisto ingredientai‘ jsigalioja 2002 m. liepos 1 d.

4.Pavedu viceministrui Eduardui Bartkeviciui jsakymo vykdymo kontrole.

SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2001 m. gruodzio 29 d.
jsakymu Nr. 683

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 106:2001 ,NAUJI MAISTO PRODUKTAI IR NAUJI
MAISTO INGREDIENTAI*

I. TAIKYMO SRITIS

1. Si higienos norma privaloma visiems juridiniams ir fiziniams asmenims, teikiantiems ]
rinkg naujus maisto produktus bei naujus maisto ingredientus, taip pat valstybés institucijoms,

prizitrin¢ioms bei kontroliuojan¢ioms maisto sauga.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

2. Sios higienos normos I — V skyriai netaikomi maisto priedams [4.3], kvapiosioms

medziagoms [4.4], ekstrahentams [4.3].

Punkto pakeitimai:

Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 10322501SAK000V-577
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

3. I sig higienos norma perkelta 1997 m. liepos 29 d. Komisijos rekomendacija 97/618/EB
dél naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty moksliniy aspekty ir informacijos, kurig
biitina pridéti prie paraiSkos dél Siy produkty iSleidimo } rinka, pateikimo ir dé¢l pirminio jvertinimo
ataskaity parengimo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 10322501SAK000V-577
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

Il. NUORODOS

4. Sioje higienos normoje yra nuorodos j tokius dokumentus.

4.1. Lietuvos Respublikos genetiskai modifikuoty organizmy jstatymas (Zin., 2001, Nr. 56-
1976).

4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. liepos 1 d. jsakymas Nr. V-
392 ,,D¢l Lietuvos higienos normos HN 15:2003 ,,Maisto higiena“ tvirtinimo* (Zin., 2003, Nr. 70-
3205).
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 10322501SAK000V-577

4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. gruodzio 31 d. jsakymas
Nr. 794 ,,.D¢l Lietuvos higienos normos HN 53:1998 | I eidZiami vartoti maisto priedai‘ (Zin., 1999,
Nr. 3-76; 2001, Nr. 22-739).
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 10322501SAK000V-577

4.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. gruodzio 31 d. jsakymas Nr.
V-793 D¢l Lietuvos higienos normos HN 53:2003 ,LeidZziami vartoti maisto priedai®
patvirtinimo** (Zin., 2004, Nr. 45-1491).
Papildyta punktu: }
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517
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4.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymas Nr.
682 ,,.D¢l Lietuvos higienos normos HN 53-1:2001 ,,Leidziami vartoti maisto priedai. Leidziamos
vartoti kvapiosios medziagos ir kvapiyjy medziagy gamybos Zaliavos® tvirtinimo** (Zin., 2002, Nr.
24-891).
Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 10322501SAK000V-577
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

4.5. Neteko galios nuo 2004-07-16
Punkto naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

4.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. gruodzio 24 d. jsakymas Nr.
677 ,,Dél Lietuvos higienos normos HN 119:2002 , Maisto produkty Zenklinimas* tvirtinimo** (Zin.,
2003, Nr. 13-530, Nr. 60-2741).
Papildyta punktu:
Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 10322501SAK000V-577
Punkto numeracijos pakeitimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

I11. TERMINAI IR APIBREZIMAI

5. Sioje higienos normoje vartojami terminai ir jy apibrézimai.

5.1. naujas maisto produktas ir naujas maisto ingredientas — kaip apibrézta 1997 m.
sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty
ir naujy maisto komponenty 1 straipsnio 2 dalyje ir 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiSkai modifikuoto maisto ir pasary 38 straipsnio 1
dalyje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

5.2. pareiskéjas

Asmuo, atsakingas uz produkto pateikimg rinkai pirmg karta.

5.3. naujas maisto produktas ar naujas maisto ingredientas, nelygiavertis nurodytajam
maisto produktui ar maisto ingredientui

Kai, atlikus tam tikrg esamy duomeny analiz¢, galima moksliSkai jrodyti, kad nustatytoji
maisto charakteristika, atsizvelgiant ] leidZziamas natiiraliy svyravimy ribas, skiriasi nuo jprasto
maisto produkto ar maisto ingrediento charakteristikos.

5.4. kopiju skaicius

Kiek karty genome pasireiskia speciali kodavimo seka.

5.5.DNR

Dezoksiribonukleoriigstis, kurios yra visose gyvose lastelése ir kuri turi informacija apie
lasteliy struktiirg, derme ir funkcijas.

5.6. donoras

Organizmas, 1§ kurio buvo gauta genetiné medZiaga perduoti kitam organizmui.

5.7. epitopé

Aiski antigeno vieta, kurig atpazjsta antiklino prisijungimo sritis.

5.8. iSraiska

Savybés, kurig lemia genas, pasireiSkimas.

5.9. alergija maistui

ISkreipta imuniné (IgE sukelta) jautriy individy reakcija j maista.

5.10. genas

Maziausia DNR molekulés dalis, turinti pakankamai paveldimos informacijos, kad galéty
uzkoduoti tam tikrg organizmo pozymj ar funkcija.
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5.11. genetiné modifikacija

Genetinés medZziagos pakeitimas, panaudojant atitinkamus metodus [4.1].

5.12. genetiskai modifikuotas organizmas — kaip apibrézta 2003 m. rugséjo 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary

2 straipsnio 5 dalyje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

5.13. genetinis stabilumas

Nepasikeitusi organizmo genetiné sandara, kuri perduodama kitoms kartoms.

5.14. genomas

Organizmo geny visuma.

5.15. Seimininkas

Organizmas, } kurj buvo jvesta is kitur paimta paveldima genetiné medZiaga.

5.16. imunologiniai metodai

Matavimo metodai, naudojant antikiinus nezinomy medZiagy koncentracijoms nustatyti.

5.17. jterpimas

Ivedimas ] DNR molekule vienos ar daugiau baziniy nukleotidy pory.

5.18. organizmas

Bet koks biologinis vienetas, galintis daugintis ir (arba) perduoti savo geneting medziaga.

5.19. plazmidé(s)

Bakterijose ir tam tikruose kituose organizmuose esancios ekstrachromosominés DNR
apskritoji dalis, galinti replikuotis, neatsizvelgdama j chromosoma.

5.20. Salutinis poveikis

Nelauktas poveikis, kurj sukelia geno jterpimas ir kuris trukdo normaliai funkcionuoti kitam
genui.

5.21. vektorius

Save replikuojanti DNR molekulé, pakeista, kad galéty perduoti svetimg DNR segmentg |
Seimininko genoma.

5.22. pirminis jvertinimas

Atsakingos institucijos rastu pateikta ataskaita, kurioje pateikiamas sprendimas, ar maisto
produktg ar ingredientg reikia papildomai vertinti.

IV. ZYMENYS IR SUTRUMPINIMAI

6. Sioje higienos normoje pavartoti sutrumpinimai:

6.1. PSO — Pasaulio sveikatos organizacija (WHO — World Health Organization).

6.2. NMP — nauji maisto produktai ir nauji maisto ingredientai;

6.3. SCF — Maisto produkty mokslinis komitetas (Scientific Committee for Food);

6.4. OECD — Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija (Organization for
Economic Cooperation and Development);

6.5. GMO - genetiskai modifikuotas organizmas;

6.6. GMM — genetiskai modifikuotas mikroorganizmas;

6.7. GGP — geros gamybos praktika;

6.8. Neteko galios nuo 2004-07-16
Punkto naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

6.8. RMC — Respublikinis mitybos centras.

Punkto numeracijos pakeitimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517
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V. BENDROSIOS NUOSTATOS

7. Naujy maisto produkty ir naujy maisto ingredienty valstybing saugos ir higiening
(visuomenés sveikatos saugos) ekspertiz¢ bei pirminj jvertinimag atliecka RMC, vadovaudamasis
1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty ir 2001 m. rugséjo 20 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr.
1852/2001, nustatanciu iS§samias taisykles, kaip pavieSinti tam tikra informacija ir apsaugoti pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 pateikta informacija bei remdamasis
Naujy maisto produkty mokslinio komiteto, mokslo tyrimy jstaigy, komisijy, komitety, taryby

iSvadomis ir rekomendacijomis.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

8. Ekspertizé atlickama gavus prasymg leisti teikti nauja maisto produkta ar nauja maisto
ingredientg | rinka, parengta vadovaujantis 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty bei Sios

higienos normos 1 ir 2 priedy reikalavimais.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

9. Pries pateikiant prasyma leisti pateikti naujg maisto produktg ar naujg maisto ingredientg j
rinka, pareiSkéjas turi pateikti RMC duomenis, kad biity galima iSsiaiSkinti, ar aptariamas
produktas/ ingredientas laikytinas nauju ir ar pakanka dokumenty ekspertizei atlikti.

10. Pareiskéjas turi pateikti RMC informacija, biiting produkty ekspertizei atlikti.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 10322501SAK000V-577
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

11. Neteko galios nuo 2004-07-16
Punkto naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517
Punkto pakeitimai:
Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 10322501SAK000V-577

11. D¢l bet kokio j Sios normos taikymo sritj jeinanc¢io klausimo, galinCio turéti jtakos

visuomenés sveikatai, RMC turi konsultuotis su Naujy maisto produkty moksliniu komitetu.
Punkto numeracijos pakeitimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

12. Naujy maisto produkty mokslinio komiteto sudétyje turi buti maisto technologijos,
maisto chemijos, biotechnologijos, geny technologijos, toksikologijos, mikrobiologijos, medicinos,
mitybos, vartotojy apsaugos, etikos, teisés specialistai.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

13. Nauji maisto produktai ir nauji maisto ingredientai Zenklinami Lietuvos Respublikos
teisés akty nustatyta tvarka [4.5], laikantis 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty 8 straipsnio 1 ir

2 daliy reikalavimy.
Papildyta punktu:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

14. Tais atvejais, kai RMC, gaves naujos informacijos ar perZilir€jgs esama, turi pagristy
priezas¢iy manyti, kad naujo maisto produkto ar naujo maisto ingrediento vartojimas kelia pavojy
zmoniy sveikatai ar aplinkai, jis turi teis¢ kreiptis i Valstybing maisto ir veterinarijos tarnyba, kad §i
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laikinai sustabdyty minéty produkty teikima j rinkg ir vartojima, kol bus pakartotinai atlikta Siy
produkty valstybiné saugos ir higienin¢ (visuomenés sveikatos saugos) ekspertize.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

15. Naujy maisto produkty ir naujy maisto ingredienty saugos kontrolg rinkoje vykdo
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba.
16. Neteko galios nuo 2004-07-16
Punkto naikinimas: 5
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

6 skyrius. Neteko galios nuo 2004-07-16
Skyriaus naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

7 skyrius. Neteko galios nuo 2004-07-16
Skyriaus naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

8 skyrius. Neteko galios nuo 2004-07-16
Skyriaus naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

9 skyrius. Neteko galios nuo 2004-07-16
Skyriaus naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

10 skyrius. Neteko galios nuo 2004-07-16
Skyriaus naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

11 skyrius. Neteko galios nuo 2004-07-16
Skyriaus naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517
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1 priedas

REKOMENDACIJOS DEL INFORMACIJOS, KURIA BUTINA PRIDETI PRIE
PRASYMO, SIEKIANT NAUJUS MAISTO PRODUKTUS IR NAUJUS MAISTO
INGREDIENTUS TEIKTI RINKAI, MOKSLINIU ASPEKTU

I. IVADAS

1. Visais atvejais, kei¢iant produkto teikimo rinkai, jo pagaminimo, perdirbimo ar nejprasty
ingredienty panaudojimo buda, butina aptarti, ar tai turés padariniy vartotojo saugai ir produkty
mitybinei vertei. Su Siais aspektais susijusiais klausimais biitina surinkti reikalingg informacija.
Siuo metu visame pasaulyje diskutuojama dél naujy maisto produkty saugos. Pasaulio sveikatos
organizacija (PSO), Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija (OECD) ir nacionalinés
bei tarptautinés institucijos sprendzia bendrgsias ir specifines naujy maisto produkty sveikumo
problemas. Sios srities pasiekimai ir filosofinés kryptys pateikti keliose ataskaitose.

2. Tobulindama Reglamentg (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
ingredienty, Europos Komisija kreipési j Maisto produkty mokslinj komiteta (SCF), kad Sis
parengty rekomendacijas dél moksliniy aspekty:

2.1. informacijos, kurig bitina pateikti kartu su praS§ymu dél naujy maisto produkty ir naujy
maisto ingredienty teikimo rinkai;

2.2. sios informacijos pateikimo;

2.3. pirminio jvertinimo ataskaity parengimo.

. NAUJU MAISTO PRODUKTU IR NAUJU MAISTO INGREDIENTY KATEGORIJOS
3. NMP kategorijos apibréztos Sios higienos normos 5.1 punkte.

I11. PAGRINDINES PROBLEMOS, SUSIJUSIOS SU NAUJU MAISTO PRODUKTU IR
NAUJU MAISTO INGREDIENTU VERTINIMU

4.1. Bendrosios pastabos

4.1.1. Maisto produktai — tai paprastai sudétingi makro- ir mikroelementy miSiniai, kurie
zmonéms teikia energijg ir maistines medziagas ir kurie prisideda prie Zmoniy gerovés. TradiciSkai
jie laikomi natiiraliais, naudingais ir bitinais produktais, dé¢l kuriy saugos ir mitybinés vertés
abejoniy nekyla. Maisto saugos teisés aktuose atsispindi $is poziiiris, ir pagrindinis démesys juose
skiriamas maisto produkty priedams, maistui tvarkyti naudojamoms priemonéms ir natiiraliems bei
toksikologiniu pozitriu, iSskyrus retus atvejus, kai buvo praneSta apie Umius zZmoniy
apsinuodijimus (pvz., solaninu, cianogeniniais glikozidais) arba kai bandymai su gyvinais arba
zmogaus patirtis atskleid¢ maisto Zaliavy (pvz., zaliy sojos milty) neigiamas pasekmes. Tai
nereiskia, kad nebuvo vertinama mitybiné atskiry maisto produkty ar raciony verté, taciau ja nebuvo
remiamasi nustatant atskiry maisto produkty saugg. Kita vertus, maisto produktuose negalima
naudoti maisto priedy, jeigu jie nebuvo iSsamiai toksikologiskai jvertinti.

4.1.2. Zinoma, kad jvairiis maisto produktai turi toksiniy sudétiniy daliy, tarp jy mutageniniy
ir kancerogeniniy medziagy. Kai kurios 1étinés zmoniy ligos yra maistinés kilmés. Nors ir sutariama
del to, kad kai kurios neigiamos dietos pasekmés zmoniy sveikatai yra susijusios su maistiniy
medziagy suvartojimo pobiidZiu, taciau iki §iol nezinomi tiksliis jy veikimo mechanizmai. Galimas
dalykas, kad nuolat vartojamo tradicinio maisto sudétinés dalys gali sukelti liga. Iki Siol Siam
aspektui ar galimam maisto produktuose esanc¢iy medziagy (pvz., antikancerogeniniy), kei¢ianciy
maisto toksinj poveikj, vaidmeniui buvo skiriama mazai démesio.

4.1.3. Maisto produkty, jskaitant naujy maisto produkty ir naujy maisto ingredienty (NMP),
sveikumo jvertinimas sukelia daug sunkumy mokslo srityje. Maisto produktams negalima taikyti
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jprasty toksikologinio jvertinimo metody, nes juos vertinant kyla daug sunkumy, su kuriais
nesusiduriama, tikrinant maisto priedy ir tersaly kiekj bandymuose in vivo ir in vitro. Pavyzdziui, j
gyviny maisto raciong jtraukta maisto dalis, skirta palaikyti jy mitybos balansui atliekant
bandymus, negali atlikti jprasto saugos faktoriaus vaidmens, jvertinant ir valdant rizika, susijusig su
galimybe ji panaudoti maistui ar kaip esminj maisto ingredienta. Be to, su tokiais sudétingais
cheminiais miSiniais kaip maisto produktai tiesiogiai neatlickami tradiciniai medziagy apykaitos bei
farmakokinetiniai tyrimai. Atliekant mutageninius ir kitus maisto produkty bandymus in vitro,
reikia naudoti specialius metodus bei atsargiai interpretuoti rezultatus.

4.1.4. Maisto produkty ir svarbesniy maisto ingredienty sveikumui jvertinti reikalingi
alternatyviis metodai. Remiantis pirminiais bandymais in vivo ir in vitro, jei reikés, bus pereita prie
galutinés zmogui skirtos tyrimy strategijos, kuri sujungs mitybinius ir toksikologinius bandymus.

5. GenetiSkai modifikuoti organizmai (GMO)

Tarybos direktyvose 90/219/EEB ir 90/220/EEB su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 94/15/EB, nustatyti reikalavimai dél informacijos apie maiste esanciy
genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy (GMM) bei apgalvoto genetiSkai modifikuoty organizmy
(GMO) isleidimo j aplinka sauga. Siose direktyvose nurodyti reikalavimai taip pat tinka tiems
GMO, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 258/97 dé¢l naujy maisto produkty ir naujy maisto
ingredienty, ir atitinka pagrindinius informacijos dél NMP saugos reikalavimus. Siose
rekomendacijose pagrindinis démesys skiriamas Zzmoniy vartojamo maisto saugos aspektams.

6. Esminis lygiavertisSkumas

6.1. ,Esminio lygiavertiSkumo* savoka pradéjo vartoti PSO ir OECD, turédami omenyje
maisto produktus, pagamintus naudojantis Siuolaikiniais biotechnologijos metodais. Remiantis
OECD, esminio lygiavertiSkumo sgvokos idéja yra ta, kad egzistuojantys organizmai, vartojami
kaip maisto produktai ar maisto Saltiniai, gali biiti lyginami su modifikuotais ar naujais maisto
produktais ar maisto komponentais, kai siekiama nustatyti pastaryjy saugg. Jei nustatoma, kad
naujas maisto produktas ar maisto komponentas yra i§ esmeés lygiavertis jau esanc¢iam maisto
produktui ar maisto komponentui, saugos poziiiriu jis laitkomas tokiu pat kaip tradicinis produktas,
turint omenyje tai, kad esminio lygiavertiSkumo nustatymas néra produkto saugos ar maistiniy
savybiy jvertinimas, o potencialaus naujo produkto palyginimas su jprastu jo atitikmeniu.

6.2. Esminio lygiavertiSkumo principg galima taikyti vertinant maisto produktus, gautus i$
naujy Saltiniy ar pagamintus naujy procesy metu. Taip i§ esmés lygiaverty NMP saugos poziiiriu
galima lyginti su jprastu jo atitikmeniu. Esminis lygiavertiSkumas gali biiti nustatytas visam maisto
produktui ar maisto komponentui, jskaitant ir ,,nauja“ pakeitimg, arba visam maisto produktui ar
maisto komponentui, iS§skyrus konkrety ,,nauja‘ pakeitimg. Jei nustatoma, kad NMP néra i§ esmés
lygiavertis jau esan¢iam maisto produktui ar maisto komponentui, tai nereiSkia, kad jis yra
nesaugus. Tai reiSkia, kad NMP turéty buti jvertintas atsizvelgiant i jo unikalig sudétj ir savybes.

6.3. Esminio lygiavertiSkumo nustatymas — analitinis uzdavinys, kadangi reikia jvertinti
reliatyvy NMP sveikuma, palyginti jj su egzistuojanciu maisto produktu ar maisto komponentu. Tai
dinamiskas procesas, kadangi dél nuolat modifikuojamy maisto produkty biitina parengti tokj
palyginimo metoda, kuriuo remiantis paskutinis NMP lyginamas su atitinkamu senesniu NMP, o
nebitinai su tradiciSkiausiu jo atitikmeniu.

6.4. Palyginimas gali biiti ir paprasta, ir sudétinga uzduotis, atsizvelgiant ] patirt] ir tiriamo
NMP pobidj. Gyvinams, augalams, mikroorganizmams, cheminiams maisto ingredientams ir
naujiems procesams taikomi skirtingi esminio lygiavertiSkumo nustatymo techniniai metodai ir
i§samesnis jy aprasymas pagal skirtingas grupes pateiktas toliau Sioje rekomendacijoje.

7. Sudéties tyrimas

Analitinis NMP sudéties tyrimas yra labai svarbus ne tik nustatant esminj lygiavertiSkuma,
bet jis yra ir biitina sglyga atliekant produkto mitybinj ir toksikologinj jvertinimg. Siekiant uztikrinti
duomeny kokybe ir nuosekluma, biitina standartizuoti ir jteisinti taikomus metodus. Pateikta analizé
ir duomenys turéty remtis patikrintais moksliniais principais ir turéty buti pritaikyti NMP
pobudziui. Atliekant tyrimus, pagrindinj démesj reikty skirti pagrindiniy maisto medziagy (makro-



ir mikroelementy) sudéciai ir pagrindinéms toksinéms medziagoms bei antimitybiniams faktoriams,
kurie gali baiti budingi produktui arba atsirasti gamybos proceso metu, nustatyti.

8. Vartojimas

Kai NMP jtraukiamas | maisto raciong, mitybos ir vartojimo pobudis gali labai smarkiai
keistis. Kadangi kartais nejmanoma numatyti tokiy jvykiy, kartu su NMP marketingu turéty biiti
vykdoma steb¢jimo programa. | ja turéty jeiti informacija apie NPM perdirbimo ar paruosimo
salygy pasikeitimus bei apie kity mitybai svarbiy maisto produkty ar maisto komponenty galimo
pakeitimo pasekmes. Jei stebint nustatoma, kad Sie faktoriai pasikeité ir jie kelia abejoniy d¢l NMP
sveikumo, bitina atlikti naujg produkto jvertinimg.

9. Mitybos faktoriai, turintys jtakos toksikologiniams bandymams su gyviinais

9.1. Atliekant visapusiska jvertinimg, labai svarbu apgalvotai interpretuoti bet kokias
neigiamas bandymy su gyvinais pasekmes bei atskirti toksikologines ir mitybos poZilriu
nesubalansuotos eksperimentinés dietos pasekmes. Vertinant NMP, biitina atsiZvelgti ir ] maistines
bei toksikologines jo savybes. ISsamios Zinios apie maistines NMP savybes (pvz., energing verte,
baltymy sudét] bei esamus mikroelementus) yra biitina sglyga, atliekant toksikologinius bandymus.
Rengiant bandymus su gyviinais, maksimalus raciono komponento kiekis, kurj galima pasiekti,
nesutrikdant maisto medziagy balanso, turéty atitikti didziausig doze tuo metu, kai tai turéty biti
palyginama su numanomu maziausio kiekio poveikiu Zmogui.

9.2. Jeigu numanomas vartojimo lygis yra aukstas, tradiciniy maisto saugos rodikliy
taikymas jvertinant produkto saugg gali sukelti sunkumy, rengiant jprastus gyviiny maitinimo
tyrimus su atitinkamomis dietomis, siekiant uzsitikrinti aiSkumg, susijusj su laukiamu Zmoniy
vartojimo lygiu. Siekiant kompensuoti tai, kad néra galimybés taikyti tinkamus ir racionalius saugos
rodiklius, biitina polimius ar létinius bandymus su gyviinais papildyti medziagy jsisavinimo ir
apykaitos tyrimais su gyviinais ir galiausiai su Zmonémis.

9.3. Kiekvieno atskiro produkto visapusisko sveikumo jvertinimo duomeny visuminis
mokslinis aiSkinimas gali pateisinti NMP saugg nustatanciy rodikliy, kurie Zemesni uz tradicinius,
panaudojima.

10. Toksikologiniai reikalavimai

10.1. Toksikologiniai NMP reikalavimai turi biiti nustatomi atsizvelgiant j kiekvieng
konkrety atvejj. Sprendziant, ar reikia pateikti toksikologinius duomenis, galima atsizvelgti j tris
scenarijus:

10.1.1. esminis lygiavertiSkumas gali buti nustatytas vartojamam jprastam maistui ar maisto
ingredientui, ir Siuo atveju tolesni tyrimai nereikalingi;

10.1.2. esminis lygiavertiSkumas gali buti nustatytas NMP, iSskyrus vieng ar kelias jo
specifines savybes. Siuo atveju tolesnis saugos jvertinimas turéty remtis $iy savybiy tyrimu;

10.1.3. esminio lygiavertifkumo negalima nustatyti nei daliai produkto, nei visam. Siuo
atveju viso naujo maisto produkto ar makroelementy jtaka sveikatai turi biiti jvertinama, naudojant
bendrus mitybos ir toksikologijos principus.

10.2. Jei jprastam produkto atitikmeniui esminio lygiavertiSkumo negalima nustatyti,
vertinant NMP jtaka sveikatai biitina atsizvelgti ne tik j jo tapatuma, cheming sudétj ar fizines bei
chemines savybes, bet ir | tokius aspektus, kaip produkto Saltinis, sudétis, galimas sitilomu
bendruoju racionu pagrjstas vartojimas, poveikis ypa¢ paZeidZiamoms gyventojy grupéms bei
galimos perdirbimo pasekmés. Kuo maisto poveikis didesnis, tuo iSsamesnius toksikologinius
tyrimus reikia atlikti.

11. NMP poveikis Zmoniy mitybai

11.1. Visapusiskai jvertinant produkta, biitina atsizvelgti j jo poveikj mitybai esant ir
jprastam (normaliam), ir maksimaliam vartojimui. Sis jvertinimas atlickamas remiantis i§samia
atitinkamos literatliros analize, sudéties tyrimais, esminio lygiavertiSkumo palyginimais ir prireikus
gyviiny modeliniy tyrimy duomenimis. Jei prognozuojama, kad NMP atliks svarby vaidmenj
Zmoniy maisto racione, tai reikalingi atitinkami Zmoniy mitybos jvertinimo duomenys. Ypac reikty
atkreipti démesj j kiudikiy, vaiky, nésciy ir kriitimi maitinanc¢iy motery, pagyvenusiy ir létinémis
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ligomis serganciy (pvz., cukriniu diabetu ir malabsorbcija) Zzmoniy grupiy fiziolologines savybes ir
medziagy apykaitos reikalavimus.

11.2. Butina informacija apie ilgalaikio ir trumpalaikio NMP vartojimo poveikj. Atitinkama
informacija turéty buti gauta atlickant bendra mitybos ir jos poveikio prieziiira, taip pat papildomai
iStiriant poveikj produkty mitybinei kokybei (pvz., ilgalaikis riebaly pakaitaly poveikis riebaluose
tirpstaniy vitaminy apykaitai).

12. Maisto produkty gamyboje naudojami nauji mikroorganizmai

12.1. Mikroorganizmai gali buti naudojami kaip maisto gamintojai, maisto ingredientai ir
maisto priedai. Daugelis jy seniai ir saugiai naudojami maisto fermentavimo procese.
Fermentavimo metu jie arba ziva, arba suvartojami gyvi kartu su fermentuotu produktu.

12.2. Pagal apibrézima tradiciskai Lietuvoje maisto gamyboje nenaudoti mikroorganizmai
negali turéti i§ esmes ekvivalentisko atitikmens ir de¢l to juos bitina jvertinti. Svarbis tokie
kriterijai: buvimas (pvz., biina kaip fermentatorius, kuris lieka gyvas ar Ziiva perdirbimo metu);
galimybé apsigyventi Zinduoliy Zarnyne; toksigeniSkumo ar patogeniSkumo Zinduoliuose galimybeé;
ar buvo atliktas genetinis apdorojimas, ar ne. Jei naudojama geny inzinerija, svarbu atsizvelgti i Sio
priedo 27 punkte minimg galimg genetinés medziagos perdavimg i§ GMM.

12.3. Ivertinant GMM sauga, biitina atsizvelgti | naujai jvestos medziagos kilme, pvz., |
vektorius, reguliavimo elementus, svetimus genus, jskaitant taikininius ir markerinius genus. Biitina
atsizvelgti j du atvejus:

12.3.1. { homologing sistema (saves klonavimo), kai visi genetiniai elementai gaunami i$ tos
pacios taksonomingés riisies,

12.3.2. i heterologing sistema, kai genetiniy elementy donorinis organizmas priklauso ne tai
paciai taksonominei rii§iai kaip recipientas.

12.4. Apskritai, tikslinga tirti segregaly ir horizontaly konstrukcijy stabilumg. Daugeliu
atvejy galima taikyti esminio lygiavertiSkumo sgvoka save klonavusiems organizmams.
Heterologinése sistemose bitina jvertinti gauto geno saugg, atsizvelgiant ] jo pasekmes maistui bei
naujo pozymio poveikj maiste ir Zarnyne esanCio mikroorganizmo savybéms. Bitina iStirti ir
jvertinti horizontalaus geny perdavimo zarnyne pasekmes.

13. Alergeninis potencialas

13.1. Bitina istirti galimas alergines reakcijas | NMP esancius naujus baltymus ar kitus
komponentus. Vadovaujantis bendraisiais vertinimo principais, bitina patikrinti in vitro ir in vivo
imunologing individy, kurie reaguoja j tradicinj maista, reakcija } NMP. Tai gali sukelti etiniy
problemy, j kurias reikia atsizvelgti. Jei naujas baltymas yra iSreikStas genais, gautais i$ Saltinio,
kuris zinomas kaip susij¢s su alergija maistui, specifiniai imunologiniai tyrimai gali buti atlikti su
zmoniy, kurie yra alergiski Siam Saltiniui, serumu, pvz., Western Blotting arba
radioalergosorbentinis (RAST) tyrimas. Jei in vitro analizé yra neigiama, galima atlikti in vivo odos
testg arba klinikinj dvigubo aklo placebo poveiki Zmonéms. Visi tyrimai turi atitikti pagrindinius
reikalavimus ir etikos principus, iSdéstytus geros klinikinés praktikos ir geros laboratorinés
praktikos vadovuose.

13.2. Keletas faktoriy gali biiti galimo naujy baltymy alergenisSkumo indikatoriais, pvz.,
epitopinés homologijos seka su zinomais alergenais, kar$¢io stabilumas, jautrumas pH, Zarnyno
proteaziy aktyvumas, plazmoje aptinkami kiekiai bei molekuliy svoris. Papildomi jrodymai gali
atsirasti dar prie§ teikiant produktg j rinka, pasireiskiantys kaip darbuotojy sensibilizavimas.

13.3. Reikalingi nauji metodai siekiant jvertinti galimg NMP alergeniSkumg Zmonéms.
Remiantis turimomis Ziniomis, naujo produkto, gauto i§ GM Saltinio, alergeniSkumas turi biti
nustatomas atsizvelgiant j donoro ir recipiento organizmo alergeninj potencialg.

14. Zymétyjy geny jvertinimas

14.1. Zymétieji genai naudojami kaip ,;uodegos®, siekiant nustatyti ir atrinkti tas augaly ir
mikroorganizmy lasteles, kurios buvo sékmingai genetiskai pakeistos. Paprastai tikimasi, kad
galutiniame NM produkte jie nebeatliks savo vaidmens. Siuo metu dazniausiai augaluose naudojami
Zymeétieji genai — tai elementai, rodantys atsparuma antibiotikams bei herbicidams, Kiti — atsparuma
sunkiesiems metalams ar fenotipinei bei biocheminei atrankai. Zymétyjy geny jvertinimo
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reikalavimai i§ esmés yra panasis ] reikalavimus, taikomus bet kokiy kity svetimy geny saugai
jvertinti.

14.2. Vertinant augalus, reikia atsizvelgti j:

14.2.1. zymétajj geng ir produkta, kurj jis uzkoduoja,

14.2.2. zymétojo geno analizes ir kiekio nustatymo metodus ir jo iSraiskg maiste,

14.2.3. potencialy toksikologinj ar mitybinj poveikj, kuris susij¢s su zymétojo geno funkcija,

14.2.4. horizontalaus geny per¢jimo j zarnyno mikroorganizmus galimybe.

14.3. Bitina jvertinti zymétyjy geny, ypac¢ ty, kurie rodo atsparumag antibiotikams,
panaudojimg mikroorganizmuose, atsizvelgiant j Seimininko organizma, nuo geny sandaros
priklausancig biologine sudétj, galimybe, kad Sie GMO apsigyvens Zzmogaus zarnyne, bei santykj
tarp antimikrobinio veiksmingumo ir jgyto atsparumo.

14.4. Galima prognozuoti, kad patvirtinty Zymétyjy geny saraSa galima parengti remiantis jy
pirminio poveikio $eimininko organizmui jvertinimu. Jy antrinis poveikis Seimininko organizmui
priklausys nuo keleto faktoriy, tarp jy ir nuo jy jvedimo vietos j Seimininko DNR, ir ¢ia kiekvienam
atvejui reikalingas atskiras jvertinimas, nors néra priezasties teigti, kad Zymeétyjy geny antrinis
poveikis gali biiti didesnis nei kity jvesty geny.

IV. NAUJU MAISTO PRODUKTU MOKSLINIS KLASIFIKAVIMAS, SIEKIANT
IVERTINTI JU ITAKA SVEIKATAI

15. Siose rekomendacijose terminas ,,augalai® apima ir jiiros dumblius. Terminas ,,gyviinai®
apima ir zuvis bei véZiagyvius, o terminas ,,mikroorganizmai* apima bakterijas, grybus (taip pat ir
mieles) bei mikroskopinius jiros dumblius (virusai ir plazmidés nepatenka j Siy rekomendacijy
taikymo sritj).

16. | Sios higienos normos taikymo sritj jeinantis maistas ir maisto ingredientai yra labai
jvairiis. Siekiant palengvinti saugos ir mitybinj jvertinimg, NMP skirstomi j SeSias grupes. Jos
skiriasi savo sudétingumu bei sprestinais klausimais.

16.1. I grupé. Grynosios cheminés medziagos ar jprasti miSiniai, gauti i§ genetiSkai
nemodifikuoty Saltiniy

16.1.1. | Sig grupe jeina maisto produktai ir maisto komponentai, kurie yra atskiros
chemiskai apibréziamos medziagos ar jy miSiniai ir kurie buvo gauti ne 1§ genetiSkai modifikuoty
augaly, gyviiny ar mikroorganizmy.

16.1.2. Galima iSskirti du pogrupius:

16.1.2.1. NMP saltinis, seniai vartojamas Lietuvoje maistui;

16.1.2.2. NMP saltinis, kuris nebuvo vartojamas Lietuvoje maistui.

16.2. II grupé. Sudétiniai NMP, gauti 1§ genetiSkai nemodifikuoty Saltiniy

16.2.1. | Sig grupe jeina sudétiniai NMP, kurie nebuvo genetiSkai modifikuoti arba kurie
buvo gauti i§ genetiSkai nemodifikuoty Saltiniy. | §ig grupe taip pat jeina augalai, gyvinai ir
mikroorganizmai, vartojami kaip maistas ar maisto komponentai (pvz., sudétiniai angliavandeniai,
riebalai, baltymai ar medziagos, bendrai vadinamos skaidulinémis medziagomis).

16.2.2. Galima i$skirti du pogrupius:

16.2.2.1. NMP 3altinis, seniai vartojamas maistui Lietuvoje;

16.2.2.2. NMP Saltinis, kuris nebuvo vartojamas maistui Lietuvoje.

16.3. III grupé. GM augalai ir jy produktai

16.3.1. GM augalus galima vartoti tiesiogiai kaip neapdorota maistg arba juos perdirbus |
maisto produktus ar maisto ingredientus, taip pat ir j grynas chemines medziagas.

16.3.2. Siai NMP grupei priskiriami visi §ie maisto produktai ir maisto ingredientai (galima
i§skirti du pogrupius):

16.3.2.1. genetiskai modifikuotas augalas-Seimininkas, seniai vartojamas Lietuvoje maistui
arba yra maisto $altinis panaSiomis paruo$imo ir vartojimo salygomis;

16.3.2.2. genetiSkai modifikuotas augalas-Seimininkas, kuris nebuvo Lietuvoje vartojamas
maistui arba kaip maisto Saltinis panaSiomis paruo§imo ir vartojimo saglygomis.
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16.4. IV grupé. GM gyvinai ir jy produktai

16.4.1. GM gyvunus galima vartoti tiesiogiai kaip neapdorota maista arba juos perdirbus ]
maisto produktus ar maisto ingredientus, taip pat ir i grynas chemines medziagas. IS GM gyviny
pagamintus maisto produktus (pvz., kiauSinius, pieng) galima vartoti ir perdirbtus, ir neperdirbtus.

16.4.2. Siai NMP grupei priskiriami visi §ie maisto produktai ir maisto ingredientai (galima
i§skirti du pogrupius):

16.4.2.1. genetiskai modifikuotas gyviinas-Seimininkas, kuris seniai vartojamas Lietuvoje
maistui arba kaip maisto Saltinis panaSiomis paruo§imo ir vartojimo sglygomis;

16.4.2.2. genetiskai modifikuotas gyviinas-Seimininkas, kuris nebuvo Lietuvoje vartojamas
maistui arba kaip maisto Saltinis panaSiomis paruo§imo ir vartojimo sglygomis.

16.5. V grupé. GM mikroorganizmai ir jy produktai

16.5.1. Gyvus GM mikroorganizmus galima naudoti maisto ar maisto ingredienty gamyboje.
I Sig grupe jeina visi NMP, kurie yra GM mikroorganizmai ar buvo pagaminti juos naudojant,
neatsizvelgiant j tai, ar vartojamame NMP yra, ar néra gyvy lasteliy.

16.5.2. Galima isskirti du pogrupius:

16.5.2.1. genetiskai modifikuotas mikroorganizmas-Seimininkas, kuris seniai vartojamas
Lietuvoje maistui arba kaip maisto Saltinis panasiomis paruo§imo ir vartojimo sglygomis;

16.5.2.2. genetiskai modifikuotas mikroorganizmas-Seimininkas, kuris nebuvo Lietuvoje
vartojamas maistui arba kaip maisto Saltinis panasiomis paruoSimo ir vartojimo sglygomis.

16.6. VI grupé. Maisto produktai, pagaminti naujais biidais

16.6.1. Siai grupei priskiriami maisto produktai ir maisto ingredientai, kuriems buvo
pritaikytas iki §iol maisto gamyboje nenaudotas procesas. | naujus maisto gamybos procesus gali
jeiti tokie procesai, kaip, pvz., naujas apdorojimo kar$¢iu ar neterminis konservavimo biidas, naujas
atSaldymo bei uzsaldymo ar dziovinimo metodas, nauji fermentiniai procesai.

16.6.2. Vadovaujantis Sia higienos norma, gautas produktas laikomas NMP tik tuo atveju, jei
proceso metu pasikeiia maisto produkto ar maisto ingrediento cheminé sudétis ar struktiira, kuri
turi jtakos jo mitybinei vertei, medziagy apykaitai ar nepageidaujamy medziagy kiekiui.

17. Sio priedo IV skyriuje minéty grupiy ir $ioje normoje pateikty kategoriju santykis
trumpai aprasytasl lenteléje.

1 lentelé. Naujy maisto produkty ir naujy maisto ingredienty klasifikacijos palyginimas su
Maisto produkty mokslinio komiteto rekomendacijomis

Maisto produkty a* b* c* da* e* i
mokslinio komiteto
NMP suskirstymas

1 grupes

I grupé Grynos cheminés X X X
medziagos ar
paprasti miSiniai i§
genetiskai
nemodifikuoty
Saltiniy

IT grupé Sudétiniai NMP i§ X X
genetiSkai
nemodifikuoty
Saltiniy

III grupé Genetiskai X X
modifikuoti augalai
ir jy produktai

IV grupé Genetiskai X X
modifikuoti
gyvinai ir jy
produktai

V grupé Genetiskai X X
modifikuoti
mikroorganizmai ir
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ju produktai

VI grupé Maisto produktai, X
gauti naudojant
naujus gavimo
bidus

* Lentelés a, b, ¢, d, e, fskil¢iy pavadinimai atitinka §ios higienos normos 5.1 punkte (atitinkamai 5.1.1, 5.1.2, 5.1.3,
5.1.4,5.1.5, 5.1.6) apibréztas naujy maisto produkty ir naujy maisto ingredienty kategorijas.

V. ESMINES INFORMACIJOS, REIKALINGOS IVERTINTI MAISTO PRODUKTU
ITAKA SVEIKATAI, NUSTATYMAS

18. Siekiant nustatyti, kokia informacija yra bitina specifiniy NMP grupiy saugai jvertinti,
Siame skirsnyje pateikiamos struktirinés schemos. Pripazjstama, kad joks formalus metodas negali
biti taikomas visiems NMP vienodai, todél Sios schemos pateikiamos tik kaip gairés. Bitina
pateikti kitg informacija, jei ji yra prieinama ar svarbi jvertinant NMP. Taciau siiilymas nejtraukti
informacijos, kurios reikalaujama pagal pateiktas schemas, turi biiti moksliSkai pagrjstas. Biitina
pranesti apie bet kokius su maisto saugos jvertinimu susijusiy tyrimy rezultatus.

19. Vertinant NMP, pagrindinis démesys skiriamas jo naujumui per se. Siose
rekomendacijose nekalbama apie cheminius ar mikrobiologinius NMP terSalus, kurie yra nesusij¢
Su jo naujumu. Taip pat neatsizvelgiama j esancius mikroby toksinus bei mikroby ar virusy
infekcijg sukeliancius veiksnius, iSskyrus atvejus, kai jie atsiranda de¢l produkto naujumo.

20. Esminé informacija NMP saugai jvertinti nustatoma, vadovaujantis IV Sio priedo
skyriuje pateiktu suskirstymu j SeSias grupes. Siekiant nustatyti, kokia struktirine schema reikia
vadovautis pateikiant informacija dél grupei ar pogrupiui priskirto NPM saugos ir mitybinés vertés,
galima naudotis 2 lentele.

2 lentelé. Struktiiriniy schemy indeksas, kuriuo reikia vadovautis, nustatant kiekvieng NMP
grupe

Struktiiriné NMP grupé (pagal 1 priedo IV skyriy)
schema 11 1.2 2.1 2.2 3.1 3.2 |41 4.2 51 5.2 6

| NMP X X X X X X X X X X X
specifikacija

] Gamyhos X X X X X X X X X X X

proceso jtaka
NMP

i Organizmo, X X X X X X X X X X X
naudoto kaip
NMP $altinis,
istorija

v Genetinés X X X X X X
modifikacijos
poveikis
Seimininko
organizmui

\V Genetinis GMO X X X X X X
stabilumas

VI Naujos X X X X X X
genetines
medziagos
iSraiSkos
specifiSkumas

VII Genetinés X X X X X X
medziagos
perdavimas i§
GM
mikroorganizmy

VI Galimybés X X
islikti ir
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apsigyventi
Zmogaus
Zarnyne

IX Numatomi X X X X X X X X X X X
NMP vartojimo
mastali

X Informacija apie | X X X X X X
ankstesnj NMP
ar jo Saltinio

poveikj zmogui

XXI Mitybine NMP | X X X X X X X X X X X
informacija

XX Mikrobiologiné | X X X X X X X X X X X
NMP
informacija

XX | Toksikologiné X X X X X X X X X X X
NMP
informacija

21. NMP charakteristika (I schema)

21.1. Siekiant uztikrinti tiriamo ir (ar) vertinamo bei j rinkg teikiamo produkto tapatybe,
reikalinga NMP kilmés ir sudéties charakteristika. Rengiant $ig charakteristika, reikia atsizvelgti |
svarbiausius produkto sauga ir mitybine verte apibiidinan¢ius parametrus. Sie parametrai aprépia
rusis bei taksona, taip pat cheming sudétj, kuri ypac¢ susijusi su mitybinémis produkto savybémis bei
galimais antimitybiniais ar toksikologiniais padariniais. Taksonominé tapatyb¢ turéty biiti nustatyta
pagal dokumentuose nurodytus ir tarptautiniu mastu priimtus principus, ir reikty paaiskinti bet kokj
nukrypimg nuo jy.

21.2. Turéty buti pateikta informacija apie galimybe gauti nurodytus dokumentus.

22. Gamybos proceso poveikis NMP (Il schema)

22.1. I8 esmés §i schema taikoma visiems gamybos metu apdorotiems NMP. Reikia pateikti
i8samy techniniy detaliy aprasyma, siekiant atskirti naujus ir esamus procesus bei numatyti, ar
proceso metu atsirade nauji maisto fiziniai, cheminiai ir (ar) biologiniai pokyc¢iai galéty turéti jtakos
galutinio produkto mitybiniams, toksikologiniams ir mikrobiologiniams parametrams.

22.2. Vertinant naujas technologijas, reikia atkreipti démesj j organiniy ir neorganiniy
medziagy likuCius ar terSalus, kurie atsiranda dél naujuose procesuose naudojamy prietaisy ir
jrenginiy bei cheminiy, fiziniy ar biologiniy priemoniy. Ypac svarbus yra tie NMP gamybos
proceso aspektai, kurie uztikrina, kad aprasyto proceso galutinis produktas atitinka I schemoje
nurodomas charakteristikas.

22.3. lvertinant nauja produkta, i higieninius parametrus neatsizvelgiama, taiau jiems

taikomi Lietuvos higienos normos HN 15:2003 ,,Maisto higiena“ reikalavimai [4.2].
Punkto pakeitimai:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

22.4. ]vertinamas kiekvienas naujo proceso metu gautas maisto produktas. Galutinis
jvertinimo tikslas — proceso jvertinimas platesne prasme, kad faktiskai nereikéty tirti ir vertinti
kiekvienos jmanomos produkto (proceso) kombinacijos. Tai reiskia platesng strategija — atitinkamy
maisto grupiy pavyzdZziai, gauti pritaikant naujus procesus, turéty buti palyginami arba su
neapdorotais atitikmenimis, arba su atitinkamais pavyzdziais, kurie buvo perdirbti atitinkamu
tradiciniu budu.

23. Organizmy, kurie buvo panaudoti kaip NMP Saltinis, apraSymas (III schema)

23.1. Maistiniy augaly, gyviny ar mikroorganizmy naujumg lemia tai, kiek Sie produktai yra
nauji Lietuvos maisto rinkoje.

23.2. Jeigu, remiantis maisto raciono ataskaitomis, augaly, gyviiny ar mikroorganizmy rusys
(taksonai) nei vienoje apskrityje paprastai néra pripazintos kaip tinkamos maistui, §i rusis (taksonas)
latkoma nauja ir, siekiant nustatyti jos vaidmenj Lietuvos maisto rinkoje, biitina iSsami jos


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.54585F94C7F1
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charakteristika. | jg turéty jeiti informacija apie augalo, gyviino ar mikroorganizmo ir jo produkty
buvusj ir esama vartojima kitose pasaulio dalyse. Si informacija taip pat turi aprépti:

23.2.1. buvusius ir esamus zaliavy ir maisto gavimo biidus, pvz., auginant, nuimant derliy,
skerdziant ar sugaunant;

23.2.2. fermentavimo ir paruo$imo procediiras;

23.2.3. transporto ir saugojimo bei sandéliavimo salygy apraSyma;

23.2.4. jo tradicinj vaidmenj maisto racione kitose Salyse.

24. Genetinés modifikacijos poveikis Seimininko organizmo savybéms (IV schema)

24.1. Pagal Sig schemg surinktoje informacijoje pagrindinis démesys skiriamas tam, kaip
genetiné modifikacija veikia GMO savybes palyginti su Seimininko organizmu. Sis poveikis gali
biiti i§ anksto numatytas ir nenumatytas. Pastaruoju atveju ypac reikty atkreipti démesj | mitybinj,
toksikologinj ir mikrobiologinj poveikj maisto produktams.

24.2. GM augalai

24.2.1. GM augaly ir jo produkty jvertinimo principai yra panasis ] tuos, kurie galioja
genetiSkai nemodifikuotiems augalams bei jy produktams. [vertinti GM augalo saugg gali buti
paprasCiau nei nauja genetiSkai nemodifikuotg augala, jei genetiSkai nemodifikuotas organizmas —
tradicinis maistui vartojamas augalas, ir jis buvo pakeistas naudojant tiksliai apibréztus genetinés
modifikacijos biidus. Siuo atveju, vertinant sauga, pagrindinj démesj galima skirti genetinés
modifikacijos rezultatams.

24.2.2. Jeigu dél genetinés modifikacijos gaunamas naujas fenotipas, tai turéty buti
nustatytos ir iStirtos Sio pakeitimo pasekmés augalo sudéciai. Jei, pavyzdziui, genetiSkai
modifikuotas augalas yra taip sukurtas, kad iSreik$ty natiiraliai esancias insekticidines savybes,
uzkoduojant jj i§ kito organizmo gautu genu, tod¢l jis ir tapo atsparus tam tikriems vabzdziams
kenkéjams, tai reikia nustatyti jterpto insekticidinio komponento toksikologines savybes. Cheminés
sudéties modifikacijos saugg galima nustatyti standartiniais toksikologiniais tyrimais; taip pat turéty
biti jvertintas galimas alergeniskumas. Be to, reikia atsizvelgti ir j $alutinj poveikj. Sis jterpimas,
pvz., savaiminé mutacija ar genominis pertvarkymas, turés jtakos bendram genetinés modifikacijos
rezultatui. Labai svarbu turéti Ziniy apie normalig toksiny gamybg augale bei jvairiy GM augalo
auginimo ir kultirinimo salygy poveikj jam, taip pat informacijg apie tai, ar naujas geny produktas
atsiranda galutiniame maisto produkte.

24.2.3. Ta pati motyvacija taikoma svarbiems mitybiniams komponentams, ypac
augaliniame maiste. Todél pagrindiniai saugos jvertinimo komponentai yra Sie:

24.2.3.1. parentalinio maistinio organizmo charakteristika;

24.2.3.2. genetinés modifikacijos kilmés charakteristika molekuliniame lygmenyje, jskaitant
jterpimo vieta, kopijos numerj ir biocheminés iSraiskos lygj;

24.2.3.3. jei jmanoma, parentalinio maistinio organizmo ir jo naujo darinio esminio
lygiavertiSkumo nustatymas, atlieckant cheming ir fenotiping analize;

24.2.3.4. jei esminio lygiavertiSkumo nustatyti nejmanoma, atlickami jprastiniai saugos
tyrimai su specifinémis maiste dé¢l fenotipiniy pokycCiy atsiradusiomis cheminémis medZziagomis,
jtraukiant arba naujo geno naujaji produkta, arba natiiraliy toksiny, kuriy dabar yra maiste pasikeites
kiekis, sauga. Reikia atkreipti démes;j ir  potencialy naujy komponenty alergeniskuma.

24.3. GM gyviinai

GM gyviinams taip pat taikomi bendrieji GM augaly saugos jvertinimo principai. Pradinéje
stadijoje sauga jvertinama, nustatant parentalinio maistinio organizmo ir GM organizmo esminj
lygiavertiSkuma, pagrindinj démesj skiriant pirminéms ir antrinéms genetinés modifikacijos proceso
pasekmeéms. PavyzdZiui, jeigu modifikacija siekiama karvés pieno globulinus pakeisti
»zmogiSkesniais®, tai naujuosius globulinus biitina jvertinti. Kitas pavyzdys — Zuvis, kuri genetiskai
pakeista taip, kad gaminty nesalantj baltyma. Sios cheminés modifikacijos sauga galima jvertinti
naudojantis jprastais toksikologiniais metodais bei atsizvelgiant j alergeniSkumo aspektus.

24.4. GM mikroorganizmai

Laikantis d¢l GM augaly ir GM gyviiny priimty nuostaty ir siekiant supaprastinti procediira,
parentalinis mikroorganizmas, biidamas genetinés modifikacijos subjektu, a priori turi biti
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pripazintas arba kaip nepatogeniSkas, biologiskai naudingas Zzmogaus Zzarnyno mikroflorai
mikroorganizmas, tradiciskai naudojamas Lietuvoje maisto fermentacijos procesuose, arba kaip
tradiciSkai maisto, maisto priedy bei perdirbimo priemoniy gamyboje naudojamas organizmas.
Kitais atvejais reikia jvertinti ne tik genetinés modifikacijos, bet ir parentalinio organizmo naujuma.

25. GMO, naudojamy kaip NMP Saltinis, genetinis stabilumas (V schema)

Genetinio stabilumo klausimas yra susijgs su jterptos genetinés medziagos struktiiros ir
vietos iSlaikymu bei geny israiska GMO.

26. Naujos genetinés medziagos iSraiskos specifika (VI schema)

Si schema susijusi su faktoriais, reguliuojanéiais geny iSraiska, pavyzdziui, organo/audinio
specifika, slopinimo ir aktyvacijos salygomis.

27. Genetinés medziagos perkélimas i§ GMO (VII schema)

27.1. Remiantis turimomis ziniomis, tiriant geny per¢jimg Zmogaus zarnyne i§ GMO,
pagrindinis démesys skiriamas mikroorganizmams. Horizontalus geny per¢jimas tarp
mikroorganizmy yra gerai iStirtas ir d¢l to, jvertinant maisto sauga, reikia ] ji atsizvelgti. Vienas
biologinio buvimo aspekty yra galimas genetinés medziagos perkélimas i§ GMO j Zmogaus Zarnyno
mikroflorg. Siam aspektui nustatyti yra keletas skirtingy modeliy, pvz., atlickant bandymus gyviiny
zarnynuose ir in Vvitro.

27.2. Jvertinant geny peréjimo pasekmes maisto saugai, reikéty atsizvelgti | modifikuotuose
zarnyno mikroorganizmuose esanc¢io geno ir jo produkto kilme, per¢jimo daznumg ir iSraiSkos lygj.
TeoriSkai galimas geny peré¢jimas 1§ augaly |} mikroorganizmus — reikty atkreipti démesj i tokio
peréjimo pasekmes.

28. Genetiskai modifikuotos medziagos (GMM) sugebéjimas islikti ir apsigyventi Zmogaus
zarnyne (VIII schema)

28.1. Genetin¢ modifikacija gali paskatinti GMM islikimg peréjimo per Zarnas metu bei jos
apsigyvenimg zmogaus zarnyne. Gali atsirasti antagonistinis ir sinergistinis poveikis zarnyno floros
sudéciai, o tai gali turéti jtakos zmogaus sveikatai. D¢l to biitini eksperimentiniai duomenys apie
atitinkamas GMO savybes.

28.2. Jei maiste yra gyvy GMO, ypac¢ didelj démesj reikty skirti jy sugebéjimui islikti bei
apsigyventi zmogaus virSkinimo trakte ir i§laikyti savo genominj stabilumg. Sickiant tai nustatyti,
gali prireikti in vitro ir in vivo Zarnyno modeliy, kurie kiek galima tiksliau atkartoty zmogaus
modelj. YpaC reikia atsizvelgti j aspektus, susijusius su patogeniSkumu ir virSkinimo trakto
imunitetu.

29. Numanomas NMP suvartojimas ir vartojimo intensyvumas (IX schema)

Siekiant jvertinti NMP dieting ir mitybin¢ reikSme, reikia numatyti jo galimg suvartojima.
Sis jvertinimas bus pagristas informacija apie NMP kilme¢ bei jo numatomu suvartojimu,
atsizvelgiant j jo savybes, pvz., galimybe pakeisti riebalus.

30. Informacija apie anksCiau vartotus NMP ar jy Saltinius bei jy poveiki Zmogui (X
schema)

Siekiant nustatyti jvertinimo kriterijus, labai svarbu turéti dokumentus, susijusius su buvusiu
NMP saltinio vartojimu Bendrijoje ar NMP $altinio ir (arba) NMP vartojimu kitose pasaulio dalyse.
Taciau vien maisto vartojimo istorija Bendrijai nepriklausanciose Salyse negarantuoja, kad NMP
gali buti saugiai vartojamas Bendrijoje. Informacijoje turéty biti pateikti tokie aspektai, kurie
parodyty, kad tradicinis augalo, gyviino ar mikroorganizmo apdorojimas ir paruoSimas uzkerta kelig
Jju netinkamam vartojimui bei trumpalaikiam ir ilgalaikiam poveikiui Zmogaus sveikatali,
pavyzdziui, NPM esaniy antimitybiniy (toksiniy) faktoriy jtakai. Daugeliu atveju atsargumo
priemonés atsispindi atitinkamuose vietiniuose ir kultiiriniuose paprociuose.

31. Mitybiné informacija apie NMP (XI schema)

31.1. Kaip jau pirmiau minéta, jvairiapusiSkas jvertinimas turéty aprépti sistemingg NMP
sudéties, paruoSimo perziiiréjima ir jy prognozuojamg vaidmenj maisto racione. Toks jvertinimas
kartu su atitinkamos iSleistos medZiagos apzvalga leisty nustatyti esminj NMP lygiavertiSkuma su
tradiciniu maistu ar maisto komponentu.
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31.2. Jei esminio lygiavertiSkumo nustatyti negalima, siekiant jvertinti kai kuriuos mitybos
kokybinius aspektus, reikty atlikti atitinkamg pirminj jvertinimg modeliuose su gyvinais, taciau
iSsamy mitybinj jvertinimg reikia atlikti modeliuose su Zmonémis. Tokie tyrimai turéty biiti pagristi
tiksliai apibréztomis hipotezémis, kurios numatyty aiskius mitybos ir medziagy apykaitos
rezultatus, susijusius su NMP vartojimu, jo dietinémis savybémis bei numanoma vartotojy grupe.

31.3. Mitybos pasekmes reikty jvertinti, kai turimas normalus ir maksimalus vartojimas, 0
pateikiant duomenis apie maistiniy medziagy sudét], reikty atsizvelgti j sandéliavimo, tolesnio
perdirbimo ir virimo poveikj. Taip pat turéty biiti jvertintas antimitybiniy faktoriy poveikis (pvz.,
mineraliniy medziagy jsisavinimo slopinimas ar biologinis priimtinumas) viso raciono mitybinei
vertei.

31.4. Tiriamyjy objekty skaiCius turéty biti pakankamas, kad tyrimas bty statistiSkai
vertingas. Visi tyrimai turéty atitikti geros klinikinés ir geros laboratorinés praktikos reikalavimus ir
etikos principus.

31.5. Tam tikromis aplinkybémis turéty biiti numatomas NMP stebéjimo plany parengimas
del galimo jo ilgalaikio poveikio pateikiant jj rinkai.

32. Mikrobiologiné informacija apie NMP (XII schema)

Be toksikologinés ir mitybinés saugos, 1 saugaus NMP sampratg jeina ir mikrobiologiné
sauga. Paprastai sgmoningai naudojamas NMP organizmas — Saltinis turi biiti pripaZintas
nepatogeniSku ir netoksigeniSku mikroorganizmu, kurio genetinis stabilumas yra Zinomas ir neturi
jtakos pageidaujamoms normalios virskinimo trakto floros savybéms. ]| NMP tyrimus turéty biiti
jtraukta ir esamy mikroorganizmy charakteristika bei jy metabolity analizé.

33. Toksikologin¢ informacija apie NMP (XIII schema)

33.1. Biitina toksikologin¢ informacija NMP jvertinti pateikiama pagal duota schema. Si
schema gali biiti taikoma maisto produktams, kuriems gali biiti nustatytas esminis lygiavertiSkumas,
bei maistui, kuriam jis negali biiti nustatytas, ir dél to Siems produktams biitina atitinkama mitybiniy
ir toksikologiniy tyrimy programa.

33.2. Jeigu esminis lygiavertiSkumas tradiciniam atitikmeniui negali biiti nustatytas,
kiekvienu atveju vertinant NPM saugg biitina atsizvelgti j Siuos aspektus:

33.2.1. analizés biidu nustatyto kiekvieno atskiro cheminio komponento galimg toksiSkuma;

33.2.2. toksiskumo tyrimus in vitro bei in vivo, jskaitant mutageniSkumo, reprodukcinius,
teratogeniSkumo bei ilgalaikius mitybos tyrimus, kurie atlieckami pagal nustatytg eiliSkuma
kiekvienam atskiram atvejui;

33.2.3. galimo alergeniskumo tyrimus.

33.3. Naujy sudétiniy mikrodaleliy ir izoliuoty naujy maisto komponenty, kurie nuo
tradicinio maisto skiriasi aiSkiai matomomis charakteristikomis, arba nustatyty naujy produkty,
kurie gauti i§ GMO, atvejais tyrimus galima atlikti ne su visu NMP, o apsiriboti tiktai tais
produktais ar medZziagomis. Kai kuriais atvejais, tiriant naujg savybe, nustatoma, kad jos mitybinis
poveikis laboratoriniams gyviinams yra tik dalinis, taigi nustatant NMP sauga gali biiti taikomas
tradicinis toksikologinis metodas.

33.4. Didziosios dalies cheminiy medziagy, panaS$iai kaip ir maisto priedy, sauga tikriausiai
galima iStirti naudojantis jprastais saugos jvertinimo metodais, kurie aprasyti Maisto produkty
mokslinio komiteto 10 ataskaitoje. Tai reiskia, kad tradicinés toksikologinés tyrimo procediiros
taikomos pagal nustatyta eiliSkuma. [ tai turéty biti jtraukti grauziky mutageniskumo bei atitinkami
maitinimo tyrimai, ypa¢ iSsamiai atlieckant visy toksikologiniy parametry tyrimus. Be to, jei
reikalauja struktiiros ar poveikio veiksniai, reikty atlikti papildomus tyrimus, atsizvelgiant j visas
iprastas toksikologines pasekmes, tarp jy 1 medziagy apykaita, toksikokinetika, Iétinj toksiSkuma bei
kancerogeniSkuma, reprodukcing funkcija, teratogeniSkumg ir galblit neurotoksiSkumg bei
imunotoksiSkuma.

33.5. Naujoms sudétinéms makrodalims ar NMP, kurie néra i§ esmés lygiaverciai
tradiciniams atitikmenims, biitina tyrimy programa, atsizvelgianti j toksikologinius aspektus. | Sig
programa turéty biiti jtraukti maziausiai 90 dieny trukmés grauziky mitybos tyrimai, ypac
atkreipiant démesj | doziy parinkimg ir vengiant mitybos nesubalansuotumo problemy.
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Atsizvelgiant  Siuos apribojimus, toksikologinius tyrimus bei jy interpretacija gali tekti atlikti kitais
budais (1 priedo 9 punktas).

33.6. Reikia istirti mutageniSkumo galimybes. Atliekant bet kokius mutageniSkumo tyrimus
in vitro, reikés atsizvelgti | jprastas pasekmes. Tiriant naujas sudétines makrodalis in vitro
mutageniskumo tyrimo sistemose, galima susidurti su specialiomis techninémis problemomis, ypac
dél NMP ar jo sudétiniy daliy poveikio augimo terpei, tiriamosioms lgsteléms ar tiriamiesiems
organizmams, kurie nesusije su mutageniSkumu. Gali biiti tokie atvejai, kai reikalingi maitinimo
tyrimai kitoms organizmy rasims bei poveikio tyrimas vir§kinimo trakto floros sudéciai. Taip pat
reikia iStirti alergeniSkumo galimybes.

VI. REKOMENDACIJU PERZIUREJIMAS

34. Naujy maisto produkty srityje pastebima sparti raida. Mokslas ir technologijos daro
didele pazangg. Daugelis valstybiy ir tarptautiniy organizacijy tobulina naujy maisto produkty
jvertinimo procediiras bei pagrindines kryptis. Sios rekomendacijos taip pat bus perziiirimos,
atsizvelgiant j jy jgyvendinimo patirtj ir naujus $ios srities mokslo laiméjimus.
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| schema. NMP charakteristika

Ar yra analitinés Gauti daugiau informacijos, po
informacijos apie galima N to dar kartg jvertinti pagal
biidingy sudétiniy daliy, c I schema

iSoriniy terSaly bei maistiniy
medziagy toksiSkuma,
atsizvelgiant { NMP kilmg ir
sudeét;?
Taip
Ar yra informacijos, Ne Gauti daugiau informacijos, po
budingos NMP, kai jis to dar karta ivertinti pagal
gaminamas pramoniniu I schema
btdu?
Taip
Ar tinkama charakteristika Nustatyti charakteristika ir dar
(iskaitant rusis, taksona ir Ne kartg jvertinti pagal I schema

pan. gyviems organizmams)
uztikrinti, kad platinamas
NMP toks pats, kaip ir
jvertintasis?

Taip

Pakanka informacijos i
I schemos

Il schema. Gamybos proceso poveikis NMP
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Ar NMP bus apdorojami| Ne Pakanka informacijos i$ Pakanka informacijos 18
gamyboje? [T schemos II schemos
Taip Ne
Ar yra informacijos apie Ar procesas labai kei¢ia Ar pakanka informacijos
naudojima maisto Ne NMP sudétj ar struktira | Taip nustatyti galima
gamybos procese? palyginti su tradiciniais toksikologini, mitybinj ar
produktais? mikrobiologinj pavoju,
kylantj dél gamybos
R proceso?
Taip Ne
Taip
" me— Gauti daugiau informacijos,
Pakanka informacijos 1§ T Ar pakanka gamybos
po to dar karta jvertinti pagal S :
[T schemos 1 schem kontrolés priemoniy
% uztikrinti, kad NMP

atitikty specifikacijas?

Ne Taip
Parinkti tinkama kontrolg ir Ar gamybos procesas gali
dar karta jvertinti pagal pakeisti NMP medziagy,
Il schema galinciy sukelti
nepageidaujama poveiki
visuomeneés sveikatai,
kiekius?
N .
¢ Taip
Pakanka informacijos i$ Ar tikétina, kad po perdirbimo Ar tikétina, kad po
II schemos Ne | NMP turés mikroorganizmy, perdirbimo NMP turés
galin€iy turéti nepageidaujamos mikroorganizmuy, galin¢iy
reikSmés visuomenes sveikatai? turéti nepageidaujamos
reikSmes visuomenés
sveikatai?
Taip Taip Ne

Pakanka informacijos i§
IT schemos. XII schemoje
aptariami mikrobiologines
informacijos reikalavimai

mitybinés, mikrobiologinés ir
toksikologinés informacijos

Pakanka informacijos i$
II schemos. X1, XII ir
XIIT schemose aptariami

reikalavimai

Pakanka informacijos i§
II schemos. XTI ir
XIII schemose aptariami
mitybings ir
toksikologinés
informacijos reikalavimai

IIT schema. Organizmy, naudojamy kaip NMP S$altinis, apraSymas
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Ar NMP gaunamas i$ N
biologiniy $altiniy, tokiu £ Pakanka informacijos i$
kaip augalai, gyviinai ar 111 schemos
mikroorganizmai?
Taip
Ar organizmas, Taip Ar NMP 3altinis yra Pakanka informacijos i3
naudojamas kaip NMP mikroorganizmas? Taip I1I schemos. IV, V, VI,
éaltinis., buvo gautas VII ir VIII schemose
naudojant geneting aptariami reikalavimai
modifikacija? Ne feenetiskai modifikuoticms
mikroorganizmams
Ne
Ar‘ivertintas' kilmés Ne . 1vertiqti kilmés Pakanka informacijos
mikroorganizmas? mikroorganizma, po to dar :
g ALl pagal III schema. IV, V ir
karta patikrinti pagal VI schemose aptariami
[T schema reikalavimai genetiskai
modifikuotiems augalams
Taip ir gyviinams
Ar yra informacijos, Tai Pakanka informacijos i$
rodancios, kad kilmés p IIT schemos
organizmas ir (ar) gautas
maistas nepakenks Zmoniy
sveikatai?
Ne Taip
Ar yra Lnioiggﬁﬁggs apic Ar informacija atspindi NMP Ar pakanka informacijos
ncpagcf dagujamu mkc diagy Taip gamybos nuokrypius ir Taip| (vertinti galima pavoju
. B : o
lygius ir ribas NMP, perdirbimo salygas? vartotojy sveikatai’
gautame i§ genetiskai
modifikuoto organizmo?
Ne Ne Ne

Gauti daugiau
informacijos, po to
dar karta jvertinti
pagal III schema

Gauti daugiau informacijos, po
to dar karta jvertinti pagal

IIT schema

Pakanka informacijos i$
I1I schemos. XI ir
XIIT schemose aptariami
mitybinés ir
toksikologinés
informacijos reikalavimai
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IV schema. Genetinés modifikacijos poveikis Seimininko organizmo savybéms

Ar organizmas,
naudojamas genetinei

modifikacijai, turi
saugaus maisto
reputacija Bendrijoje?

Taip

Ar skirtumai tarp
genetis$kai modifikuoto
organizmo ir Seimininko

Pakanka informacijos i$§
IV schemos. XI, XII ir
XIII schemose aptariami

mitybinés, mikrobiologinés ir

toksikologinés informacijos
reikalavimai

Ar pakanka informacijos
irodyti, kad Salutiniy
genetinés modifikacijos

yra vien tik
pageidaujamas
genetinés modifikacijos
rezultatas?

Taip

Ar numatomi mitybiniai,
mikrobiologiniai ir

efekty rezultatai neturi
mitybinés, mikrobiologinés
ir toksikologinés reikSmeés?

Taip

Pakanka informacijos i8
IV schemos

toksikologiniai poky¢iai,
atsizvelgiant { NMP
apdorojimo buda?

Taip

Pakanka informacijos i
IV schemos.

X1, XII ir XIIT schemose
aptariami mitybings,
mikrobiologingés ir
toksikologinés
informacijos reikalavimai

Pakanka informacijos i3
IV schemos.

X1, XII ir XIII schemose
aptariami mitybinés,
mikrobiologinés ir
toksikologinés
informacijos reikalavimai

V schema. Genetinis GMO, naudojamas kaip NMP, stabilumas



Ar pakanka informa-
cijos genetinés modifi-
kacijos stabilumui
frodyti numatomomis
vartojimo salygomis?

Taip
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Ne

Ar yra informacijos,
rodancios, kad nestabi-
lumas sudaro salygas
virsti Seimininko orga-
nizmu, naudotu geneti-
nei modifikacijai?

Taip

Pakanka informacijos 1§
V schemos

Ne

Ar turima informacija
rodo, kad dél genetinio
nestabilumo maisto
gamybos metu
produktas yra saugus
vartoti?

Ne

Ar turima informacija rodo,
kad Seimininko organizmas
yra saugus naudoti maisto
gamybai?

Taip

Ne

Taip

Pakanka informacijos
18 V schemos

Gauti daugiau informacijos,
po to dar kartg jvertinti pagal
V schema

Pakanka informacijos i§
V schemos

VI scema. Naujos genetinés medZziagos iSraiSkos specifika




Ar pakanka
informacijos jrodyti
naujos genetinés
medziagos iSraiskos

Ne
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Ar yra informacijos apie
mitybinius, mikrobiologinius
ir toksikologinius NMP

specifiskuma visoms
atitinkamoms GMO
augimo stadijoms?

Taip

Ar informacija rodo,
kad jterpti genai yra
neisreiksti |
genetiskai

aspektus, gautus remiantis tuo,
kad bet kokie nauji geny
produktai yra GMO nulemti?

Taip

Ne

modifikuojamo
organizmo, skirto
maistui, dalis?

Taip

Pakanka informacijos
18 IV schemos

Pakanka informacijos i$
VI schemos.

X1, XII ir XIIT schemose
aptariami mitybinés,
mikrobiologinés ir
toksikologinés informacijos
reikalavimai

Pakanka informacijos i$
VI schemos

VII schema. Genetinés medziagos perkélimas i§ GMO
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Pakanka informacijos 1§
VII schemos

Ar NMP turi DNR? N
e
Taip
Ar NMP yra GMM, ar gauti 1§
GMM? Ne
Taip

Ar yra informacijos, rodancios,
kad jterpta genetiné medziaga
gali persikelti { Zmogaus

Pakanka informacijos 1§
VII schemos

Ne

Gauti daugiau informacijos, po to
dar karta jvertinti pagal
VII schema

zarnyno mikroflora
normaliomis arba

ekstremaliomis salygomis?

Taip

Ar yra informacijos,
leidziancios jvertinti reikSme
zmogaus sveikatai, kai jterpta
genetiné medziaga persikels |

Taip

Pakanka informacijos i$
VII schemos

zmogaus zarnyno mikroflora
normaliomis arba

ekstremaliomis sglygomis?

Ne

Gauti daugiau informacijos, po
to dar karta jvertinti pagal VII
schemg

VIII schema. GMM sugebéjimas iSlikti ir apsigyventi Zmogaus Zarnyne



Ar NMP turi DNR?
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Ne Pakanka informacijos 1§

Taip

VIII schemos

Ar kilmés Stamas patogeniskas
zmogui?

Taip Pakanka informacijos i$
VIII schemos

Ne

Ar yra informacijos, kad
GMM linke apsigyventi
Zmogaus zarnyne?

poveikio gyventoju

VIII schema

zarnyno mikroflorai?

Taip

Pakanka informacijos i§
IIT schemos

IX schema. Numatomas NMP suvartojimas

Ne Taip
Ar yra informacijos, kad Ar yra informacijos, kad Gauti daugiau
o 2 Ne 57 : e ; 7
GMM neislieka ir svetimi genai neturi Zalingo|] Ne | informacijos, po to dar
neapsigyvena zmogaus poveikio visuomeneés karta jvertinti pagal
zarnyne? sveikatai? VIII schema
Taip Taip
Ar yra informacijos, kad Gauti daugiau informacijos,
nepastebeta zalingo Ne [PO to dar karta jvertinti pagal
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Ar yra informacijos apie numatoma
NMP vartojima, atsizvelgiant { jo

savybes?

Ne

Pakanka informacijos i$
IX schemos

Taip
ATEH nnfomlggljos 4P| Ne Gauti daugiau informacijos, po to
numatoma vartojima rizikos R
san dar karta jvertinti pagal
EpRese: IX schema
Taip
Ar NMP idiegimas bus Tai Ar vartojimo apimtys Ne Gauti daugiau
geografiskai ribotas? P atspindi §i ribota NMP informacijos, po to dar
platinima karta ivertinti pagal
IX schemg
Ne Taip
Ar NMP pakeis kita Ne Pakanka informacijos i§ IX schemos
maista mitybos racione?
Taip
Ar pakeistieji maisto Pakanka informacijos i$ IX schemos
produktai yra Ne
reik§mingas maisto
Saltinis?
Taip Ne
Ar galimas pakeitimas Pakanka informacijos i§ IX schemos.
turi reikSme kokios nors| Taip XI schemoje aptariami mitybinés
gyventojy grupés informacijos reikalavimai
mitybai?

X schema. Informacija apie ankstesnji NMP arba jo Saltinio poveikj Zmogui




Ar yra informacijos apie ankstesni
tiesioginj, netiesiogini, samoninga,
netyCini NMP ar jo Saltinio poveikj
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Ne

zmoguli, susijusi su Bendrijos
padétimi, atsizvelgiant | gamyba,
paruos§ima, gyventojus, gyvenimo
biida ir vartojima?

Taip

Ar yra informacijos, rodancios, kad}
NMP poveikis sukels mitybines,
mikrobiologines, toksikologines ir

Taip

Gauti daugiau informacijos, po to
dar karta jvertinti pagal X schema;
jei informacijos néra, XI, XII ir
XIII schemose aptariami mitybinés,
mikrobiologinés ir toksikologinés
informacijos reikalavimai

(ar) alergines problemas?

Ne

Pakanka informacijos 18
X schemos.

XI, XTI ir XIIT schemose aptariami
mitybines, mikrobiologinés ir
toksikologinés informacijos
reikalavimai

Pakanka informacijos 18
X schemos

XI schema. Mitybiné informacija apie NMP
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Ar yra informacijos, kad NMP Pakanka informacijos i§ XI schemos
tick mitybos poziiriu tapatus | Taip

|prastiniam maistui, kad galéty
pakeisti kita maista racione?

Ne
Ar yra informacijos, kad Ar turima informacija Ne Gauti daugiau
NMP neturés jtakos Ne |leidzia palyginti nauda ir| informacijos, po to dar
maistiniy medziagy rizika? karta jvertinti pagal
Isisavinimui i§ maisto arba XI schemg
kitokio Zalingo fiziologinio
poveikio?
Taip

Taip

Pakanka informacijos i$

Ar turima informacija leidzia .
- > J el Taip XI schemos

jvertinti poveikj mitybai isleidus
NMP?

Ne

Gauti daugiau informacijos, po to
dar kartg jvertinti pagal
XI schemg

XII schema. Mikrobiologiné informacija apie NMP
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1n$1rro}g?gl:1ﬁli(zlllll13(::jq Pakanka informacijos i§
: : : N
metabolity, atsiradusiy deél K X1l schemos
produkto (proceso) naujumo?
Taip
Ar yra informacijos, kad Pakanka informacijos i$
NMP turéty mikroorganizmy| Taip XII schemos

ir (ar) juy metabolity, kurie
galéty kelti zalinga poveiki
visuomenés sveikatai?

Ne

Ar yra informacijos, kuri
Ne leisty sukurti procediiras, Ne
uztikrinanc¢ias NMP
tvarkymo, virimo ar
perdirbimo tinkamuma pries§

Ar panasu, kad NMP
galima supainioti su
esamu maistu?

Gauti daugiau
informacijos, po to dar
karta jvertinti pagal
XII schema

vartojant?
Taip Ne Taip
Ar esamy maisto Pakanka informacijos i§ XII schemos

tvarkymo, virimo ar Taip

perdirbimo procediiry

naudojimas uztikrins
NMP sauga?

X111 schema. Toksikologiné informacija apie NMP
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Ar tinka tradicinés : Ar toks¥l.<olf)g1n1qt)./r1mq' Gauti daugiau
. . Ne | informacija tinkama jrodyti, . ..
priemonés - Ne informacijos, po to dar
; N kad NMP yra saugiis g
toksikologiskai : s karta jvertinti pagal XIII
G g e numatomomis paruo$imo
vertinti NMP? . 0 schema
salygomis?
Taip Taip
Ar NMP turi naujy Ne Ar yra informacijos, kad Ne Pakanka informacijos i$
toksiny, ar pakitusius NMP galéty kelti Zzmonéms XIII schemos
esamy toksiny alergijos pavojy?
lygius?
Taip
Gauti daugiau informacijos, N Ar pakanka informacijos,
; S e = : :
Taip po to dar kartg jvertinti pagal kad bty galima valdyti
XIII schema galima NMP
alergiSkuma?
Ne Ne Taip
Ar naujy bei esamy 3 — s kad ral K oo
toksiny lygiai NMP ne r yra informacijos, ka Taip r alergeniSkumo lygiai
3 AT : 3 NMP vartojimas buvo nustatomi
aukstesni kaip tie, kurie | Taip sen) g i
cyigs . nepadidins nepriimtiny bandymais?
randami kitame maiste, ) ..
02 R toksiny suvartojimo
atsizvelgiant | maisto WA
=R kiekiy?
vartojimo istorija
Bendrijoje?
Ne Taip Taip
Ar yra informacijos, Taip Ar yra informacijos, kad Ne Pakanka informacijos i$

kad toksiny buvimas

NMP gali sukelti Zmonéms

NMP bus
nepriimtinas?

Ne

alergijos pavojuy?

Gauti daugiau informacijos, po
to dar karta jvertinti pagal XIII
schema

XIII schemos
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2 priedas

REKOMENDACIJOS DEL INFORMACIJOS, KURIA BUTINA PRIDETI PRIE
PRASYMO, SIEKIANT NAUJUS MAISTO PRODUKTUS IR NAUJUS MAISTO
INGREDIENTUS TEIKTI RINKAI, PATEIKIMO MOKSLINIU ASPEKTU

I. IVADAS

1. 1 priede iSdéstytos rekomendacijos dél naujy maisto produkty jvertinimo rekomendacijos
dél naujy maisto produkty bei naujy maisto ingredienty (NMP) informacijos, kurig butina pridéti
prie praSymo dél §iy produkty pateikimo rinkai, moksliniy aspekty. Sioje dalyje pateikiama
rekomendacijy d¢l moksliniy Sios informacijos pateikimo aspekty santrauka. Tokia bendra praSymy
strukttira palengvins jy mokslinj jvertinima.

Il. BENDROJI SCHEMA

2. 1 priede buvo pabrézta, kad visiems NMP negali biiti vienodai taikomas vienas formalus
metodas. Todél ¢ia pateiktomis schemomis galima naudotis kaip gairémis, o ne kaip grieZtais
nurodymais, taciau praSyme deél NMP teikimo rinkai turéty atsispindéti $iy rekomendacijy esminés
filosofinés gairés ir pagrindiniai pricipai. Zemiau pateikta schema parodo logine seka.

Bendras NMP apraSymas, jtraukiant techninius duomenis ir skirstyma j grupes, kaip nurodyta Sios
higienos normos 5.1 punkte

NMP jtraukimas j vieng i§ Maisto produkty mokslinio komiteto nurodyty grupiy (pogrupiy)
v
Pagrindiniy informacijos reikalavimy nustatymas

Derinimas su struktirinémis schemomis bei reikalaujamy duomeny pateikimas
N2

Pareiskeéjo jvertinimas ir iSvados
I1l. INFORMACIJOS PAKETAS

3. Pareiskéjas turéty pateikti informacijos paketg zemiau nurodyta tvarka:

3.1. Administraciniai duomenys

Sioje dalyje pateiktoje informacijoje turéty biti pareiskéjo, NMP gamintojo bei asmens,
atsakingo uz informacijos paketo pateikima, vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas.

3.2. Bendrasis apraSymas

3.2.1. Siekiant uztikrinti, kad maistas ar maisto produktas, skirtas teikti rinkai, jeity i Sios
higienos normos d¢l naujy maisto produkty ir naujy maisto ingredienty taikymo sriti, turéty bati
pateikti duomenys, kad pagal higienos normos 5.1 punkta NMP biity galima suskirstyti j grupes.

3.2.2. Siekiant palengvinti jvertinimo procediira, Maisto produkty mokslinis komitetas
perklasifikavo jstatymuose suskirstytas jvairias grupes pagal jy panasumg saugos pozitriu. 1 priedo
IV skyriuje nustatytos SeSios stambesnés grupés ir atitinkami pogrupiai. NMP turéty biti priskirtas
vienai i$ Siy grupiy (pogrupiy) (1 priedo 1 lenteles I dalis); toks suskirstymas turéty biiti moksliskai
pagrjstas.

3.3. Pagrindiniy informacijos reikalavimy nustatymas

Siekiant nustatyti, kuri i§ [-XIII schemos yra biitina pateikiant duomenis, leidZian¢ius
jvertinti NMP saugg ir atlikti jo mitybinj jvertinima, reikia naudotis 1 priedo 2 lentele.

3.4. Vadovavimasis struktirinémis schemomis
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3.4.1. Renkant butinus duomenis, reikia vadovautis 1 priede pateiktomis detaliomis I-XIII
schemomis. Vadovaujantis §iomis schemomis, atsakoma j jos klausimus ir tai padeda nuspresti, ar
pareiSkéjui pakanka prieinamy duomeny, ar jy reikia ieSkoti ir dar karta jvertinti papildomag
informacija.

3.4.2. Schemy logika reikty vadovautis ir sudarant informacijos paketg. Kiekvienoje
schemoje turéty biiti pateikta i§sami informacija, kuri leisty atsakyti arba ,taip®, arba ,,ne*. Reikia
pateikti kitg prieinama informacija, jei manoma, kad ji yra svarbi atliekant jvertinimg.

3.5. Pareiskéjo jvertinimas ir iSvados

Reikia pateikti pareiskéjo iSvadas dél pagrindiniy su NMP susijusiy klausimy (1 priedo III
skyrius), kurias jis padaro jvertings visa surinktg informacija.

3.6. Pareiskéjo pateikta informacijos santrauka

Reikia pateikti tinkamg informacijos santraukga, kurig galima biity iSdalyti kompetentingoms
institucijoms.
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3 priedas

REKOMENDACIJOS DEL PIRMINIO JVERTINIMO ATASKAITU, SUSIJUSIU SU
PRASYMAIS DEL NAUJU MAISTO PRODUKTU IR NAUJU MAISTO INGREDIENTU
TEIKIMO RINKAIL, PARENGIMO MOKSLINIU ASPEKTU

I. IVADAS

1. Sioje higienos normoje nustatyta, kad asmuo, atsakingas uz produkto teikima rinkai pirma
karta, turi pateikti praSyma RMC, kuris turi parengti pirminio jvertinimo ataskaitg.

2. Tam tikros patirties jgyta taikant jvairiy nacionaliniy ir tarptautiniy jstaigy bei valdzios
institucijy naujy maisto produkty saugg jvertinancias procediiras. Praktiniais tikslais reikia pasiekti,
kad jvairiy nacionaliniy valdzios institucijy jvertinimus biity galima palyginti, o mokslinio
jvertinimo ataskaity struktira buty vienoda. 1 priede bei kitur pateikti iSsamiis reikalavimai del
kiekvienos specifinés NMP ruSies, pvz., dél genetiSkai modifikuoty produkty ar dé¢l kity naujy
baltymy Saltiniy. Specifinés saugos rekomendacijos néra pateiktos kiekvienai NMP grupei ir
remiantis turimomis Ziniomis dabar to padaryti negalima. Kiekvieno atskiro atvejo tyrimas
uztikrina, kad j naujai atsiradusig rizikg tinkamai reaguojama.

3. Siame priede pateikiamos rekomendacijos, susijusios su kompetentingy valstybiy nariy
pirminio jvertinimo ataskaity parengimo moksliniais aspektais.

I1. PIRMINES JVERTINIMO ATASKAITOS STRUKTURA

4. Pirminio jvertinimo ataskaitas reikéty rengti tokiais trimis etapais:

4.1. Patikrinti, ar praSymas iki galo uzbaigtas ir pateiktas pagal 2 prieda.

Pirminéje jvertinimo ataskaitoje turi biiti pateiktas patvirtinimas, kad j praSyma yra jtraukti
atitinkami administraciniai ir techniniai duomenys, kurie pateikti 2 priede nurodyta tvarka, bei
pateikta 1 priedo V skyriuje ir 21 punkte nurodyta informacija. Jei pateikti duomenys skiriasi nuo
ty, kuriy reikalaujama 2 priede, arba jie pateikti ne ta tvarka, pareiSkéjo paaiSkinimas turéty biiti
perzitrétas.

4.2. Nustatyti, ar pareiskéjas tinkamai interpretavo bei jvertino pateiktus duomenis.

Reikia nustatyti ir pateikti nuomong, ar pareiSkéjas tinkamai interpretavo bei jvertino
pateiktus duomenis. Jeigu RMC ir pareiskéjai nesutaria dél interpretavimo ir jvertinimo, jvertinimo
ataskaitoje turéty buti pateiktos iSsamios nesutarimy priezastys.

4.2.1. Esminis lygiavertiSkumas

Norint jvertinti, blitina pateikti galutinio produkto palyginima su produktu, atitinkanciu
nustatytus saugos reikalavimus. Todél pirmingje jvertinimo ataskaitoje turi buti pateikta
kompetentingos institucijos nuomon¢ dé¢l pareiSkéjo pateiktos charakteristikos, susijusios su
esminiu lygiavertiSkumu.

4.2.1.1. Vertinant, ar NMP yra i§ esmés lygiavertis tradiciniam atitikmeniui, reikia
vadovautis 1 priedo 6 punkte pateiktu esminio lygiavertiSkumo kriterijumi. Jei nustatyta, kad NMP
yra i§ esmés lygiavertis tradiciniam atitikmeniui, jis gali biti laikomas sveiku ir toksikologijos bei
mitybos poZitiriu tinkamu naudoti bendrame maisto racione panaSiai kaip jo atitikmuo ar kaip
atitikmens pakaitalas. SprendZiant apie NMP esminj lygiavertiSkuma jo atitikmeniui, reikty
atsizvelgti | bet kurio jprasto produkto Zinomg ir iSmatuojama natiiralig jvairove.

4.2.1.2. Jei nustatoma, kad NMP yra i§ esmés lygiavertis tradiciniam atitikmeniui, i§skyrus
vieng ar kelias apibréztas savybes, pagrindinj démesj reikia skirti Sioms savybéms jvertinti. Jos turi
biiti vertinamos kiekvienu atveju atskirai ir kai kuriais atvejais gali prireikti duomeny, atitinkanciy
tuos, kurie reikalingi jvertinant maisto priedy sauga.

4.2.1.3. Jei nenustatoma, kad NMP yra i§ esmés lygiavertis tradiciniam maisto produktui ar
maisto ingredientui, buitina atlikti i§samius NMP tyrimus, kurie nurodyti 1 priede.
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4.2.2. Vertinant i§ esmés lygiavercius maisto produktus nereikia jokiy papildomy duomeny.
Kitus NMP bitina toliau vertinti. Vertinimas gali biiti susijes su specifinémis apibréztomis
savybémis arba su visu NMP. PraSyme pateikta informacijg reikia vertinti atsizvelgiant | NMP
kilme, pagaminimo biidg bei jo sudétj, taip pat ir jo vaidmenj didziosios visuomenés dalies, o ypac
specifiniy visuomenés grupiy, maisto racione.

4.2.2.1. Mitybos jvertinimas

Ypatinga démesj reikty atkreipti j prognozuojamg NMP vartojimo lygj bei jo galima
mitybinj poveikj (1 priedas, 11 ir 30 punktai). Pavyzdziui, reikia patikrinti, ar buvo jvertintas
specifiniy gyventojy grupiy NMP suvartojimo poveikis bendram maistiniy medziagy, kurioms buvo
nustatyti faktiSkai gyventojy vartojami kiekiai arba ,leidziamas suvartojimo lygis“, racionui.
Kompetentinga institucija turi jvertinti dokumentus, remdamasi gyviiny modeliais ir Zmoniy
medziagy apykaitos tyrimais, jskaitant tyrimus klinikose. Reikia atsizvelgti ir ] ilgalaikj, ir |
trumpalaik; NMP poveikj Zmoniy mitybai. Reikia atkreipti démesj ] netikéta zalingo poveikio
pasireiSkima kitiems maisto raciono komponentams ir j poky¢ius atitinkamuose biomarkeriuose.

4.2.2.2. Naujy mikroorganizmy, skirty vartoti maistui, jvertinimas

RMC atliktas tyrimas turi patvirtinti, kad praSyme dél NMP, turin¢io gyvy mikroorganizmy,
pateikta atitinkama informacija apie jy saugy vartojimg. Mikroorganizmy duomenys turi biiti
pateikti taip, kad galima bty juos suskirstyti pagal esminio lygiavertiSkumo principa (1 priedas).

4.2.2.3. Toksiskumo ir alergeniSkumo jvertinimas

Prireikus bitina jvertinti duomenis, susijusius su apibrézty NMP savybiy ar viso NMP
toksiSkumu ir alergeniSkumu. 1 priedo 10, 13, 33 punktuose nurodyta informacija reikalinga
jvertinti NMP jtakg sveikatai. PraSyme pateikti duomenys turéty biiti istirti ir pateikta nuomone.

4.2.2.4. Nauji procesai

Naujy procesy déka gautus produktus reikia iStirti remiantis esminio lygiavertiSkumo
Kriterijumi (1 ir 2 priedai).

4.3. vertinti pateiktus duomenis, santrauka, iSvadas ir rekomendacijas.

Ivertinimo ataskaitoje turi biiti pateikta iSvada apie pateikty duomeny tinkamumag ir
uzbaigtumg. RMC parengia ataskaitos santrauka. Prie jvertinimo ataskaitos pridedamos i§vados bei
rekomendacijos dél teikimo  rinkg salygy. ISvadoje taip pat pateikiama pareiskéjo nurodyta NMP
nauda bei trilkumai.

4 priedas. Neteko galios nuo 2004-07-16
Priedo naikinimas:
Nr. V-517, 2004-07-08, Zin. 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-577, 2003-09-30, Zin., 2003, Nr. 99-4456 (2003-10-22), i. k. 1032250ISAK000V-577

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu patvirtintos Lietuvos higienos
normos HN 106:2001 “Nauji maisto produktai ir nauji maisto ingredientai” pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-517, 2004-07-08, Zin., 2004, Nr. 109-4093 (2004-07-15), i. k. 10422501SAK000V-517

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymo Nr. 683 "D¢l Lietuvos higienos
normos HN 106:2001 “Nauji maisto produktai ir nauji maisto ingredientai" patvirtinimo" pakeitimo
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