Klasifikace:  Draft [ Pro vnitini potfebu VVF
Oponovany draft [ Pro vnitini potfebu VVF
Finalni dokument | Pro oficialni pouZiti
Deklasifikovany dokument X Pro verejné pouziti

Nazev dokumentu:

GMO a bezpe€nost potravin: komunikace
rizik a legislativa tykajici se GMO v ruznych
statech

Poznamka:

VVF-02-02
Zpracovatel: Prof. RNDr. Jaroslav Drobnik, CSc. (SdruZeni Biotrin)

Vyzkumny ustav rostlinné vyroby, Drnovska 507, 161 06 PRAHA 6 - Ruzyné
Tel.: +420 233 022 324 , fax.: +420 233 311 591, URL: http://www.phytosanitary.org



http://www.phytosanitary.org/

| Dne: 31.1.2003 | VVF: PROJ/2003/2/deklas

Dovolte mi nyni dat do kontrastu dan v
podobé silnicnich a kurackych obéti s
poukazanim na geneticky modifikované
organizmy (GMO). Pokud vim, nikdo nezemrel
konzumaci GMO. Zvirata a lidé ve Spojenych
statech konzumuji GMO krmiva a potraviny
bez zirejmych problému. Jedinou vyjimkou
byla kukurice StarLink, ktera byla pouzita v
potravinach, ackoliv neméla.

Zde v Evropé trpime tim, co bychom mohli
nazvat “psychozou z GMO“

David BYRNE

Evropsky komisar pro Zdravi a ochranu spotiebitele
"Nebezpeci versus prospéch”

Evropské konference "Farm to Fork™

Brusel, 22. listopadu 2001
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Uvob

Bezpecnost potravin ptipravenych z plodin a zvitat, do kterych byl pienesen gen, nebo
nékolik gend, dle legislativy oznacovanych jako geneticky modifikované (GMO), je velmi
kontroverznim tématem. Jde o zaleZitost v prvé tradé politickou s velkym ekonomickym
dopadem. Z hlediska spotiebiteli se v ni navic vyznamnou mérou uplatiuje psychologie.
Biologické a zdravotnické aspekty jsou zcela marginalni.

Z této situace vychazi i legislativa, zejména evropska. Lze nesnadno oddglit legislativu
od komunikace rizika: legislativa nejen rizika formuluje, ale vytvati i zcela hypoteticka az
nerealna rizika a svou dikci vyznamné prispiva k pocitu rizika u ob¢ant. D& se to shrnout
psychologickym efektem: je li néco nutné velmi piisné a sofistikované regulovat, je to
nepochybné velmi nebezpecne.

Z tohoto duvodu v naSem piehledu uvadime nejprve regulace a potom vyjadieni
raznych instituci ke skute¢nym nebo hypotetickym rizikam.

Déle nelze vhodné rozdélit regulaci GMO obecné a hledisko z nich vyrobenych
potravin. Ceska komise pro nakladani s GMO se od pogatku fidi pravidlem, Ze cokoli mize
byt snézeno, musi byt posouzeno jako potravina. Pripad odrady kukuiice StarLink prokazal,
Ze takovyto piistup je nezbytny. Proto v dalSim textu se zaleZitost potravin vZdy uvadi jako
soucast celkové regulace nakladani s GMO.
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I. REGULACE V RAMCI SPOJENYCH NARODU

UNEP

Prvni priSly v ramci OSN s problematikou regulaci dvé organizace a to Programu
Spojenych néroda v Zivotnim prostiedi (UN Environment Programme, UNEP) a Organizace
Spojenych naroda pro pramyslovy rozvoj (UN Industrial Development Organisation,
UNIDO).

UNEP zaloZeny v roce 1972 na konferenci ve Stokholmu vypracoval Mezinarodni
technické smérnice bezpecnosti v biotechnologii 1, odvijejici se od Konference Spojenych
naroda o Zivotnim prostiedi a rozvoji (The United Nations Conference on Environment and
Development, UNCED).

Evropska regionalni kancelat UNEP v Zenevé poiada kazdoro¢né Konference pro
sttedni a vychodni Evropu o regiondlni a mezindrodni spolupraci v bezpeé¢nosti
biotechnologii, kde jsou probirany aplikace Smérnic ve statech, které nejsou cleny EU
a mnohé ani OECD.

UNCED, které se v ¢ervnu 1992 v Rio de Janeiro zUcastnili delegati 178 zemi. Jednim
z témat byly i otdazky moderni biotechnologie a jejich dusledka pro prostiedi a ¢lovéka.
Piistup této konference k biotechnologii byl rozporny. Odstavec 16 Agendy 212 konstatuje,
Ze biotechnologie maZe podstatné prispét k udrZitelnému vyvoji zlepSenim situace ve vyZive,
zdravotnictvi a ochrané prostiedi. Soucasné se opakuji hypotetické scénaie o moznych
nebezpecich, které by mohly GMO mit pro pifirodu a ¢lovéka. Pricinou byla velka dcast
laickych a emocidlnich nevladnich organizaci a snaha n¢kterych delegaci fesit politické
a ekonomické otazky pod rouskou ochrany piirody. Védecka argumentace byla maélo
zastoupena, napt. EU representovalo feditelstvi pro Zivotni prostredi (DG XI), ale nevyslalo
zastupce teditelstvi pro védu a technologie (DG XII).

Agenda 21 piedstavuje spis o 700 stranach a nacrtla ve 40 Kkapitolach cestu
k udrZitelnému vyvoji do 21. stoleti. Ptipravily se téZ dvé mezinarodni dohody: Dohoda
0 zmeén¢ klimatu a Dohoda o biologickeé rozmanitosti (Convention on Biological Diversity —
CBD) Tato dohoda zavadi pojem "Zivé modifikované organismy" (LMO) a obecnou floskuli
0 "moznych rizikdich LMQO™ aniz ji néjak zduavodnuje. EU prostrednictvim DG Xl chtéla
prosadit v ramci UNEP stejna pravidla jako urcuji Smérnice EU. Proti tomu v ramci UNEP
vysel rozklad3 ukazujici biotechnologické metody, které mohou piispét k podpote biologické
rozmanitosti. Nasledkem toho byl vysledny text kompromisem.

Agenda 21 ve clanku 16 konstatuje, Ze spole¢nost muze maximalné profitovat
z bezpeéného pouZivani biotechnologie. Ve ¢lanku 8(g) CBD uklada:

1 UNEP International Technical Guidelines for Safety in Biotechnology
2 nadepsany Environmentally Sound Management of Biotechnology.

3 Giddings, L.V. and Peersley,G. (1990). Biotechnology and Biodiversity. UNEP/Bio.Div/iISWGB.1/3,
Geneva and Niarobi.
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"Ustanovit nebo potvrdit prostiedky regulace, zvladnuti a kontroly rizika spojeného
s uvolnénim LMO odvozenych pomoci biotechnologie, ktery by mohly mit negativni dopad
na Zivotni prostiedi ovliviujici zachovani a udrZitelné pouZzivani biologické rozmanitosti
véetné rizika pro lidské zdravi.”

Clanek 19 "Pouzivani biotechnologie a rozdéleni jejich piinosa” v odstavci 3 navrhuje
vypracovat protokol zajistujici bezpe¢né pouZzivani stavujicich prostupt nakladani s GMO
a ustavujici predbézny souhlas pro bezpecny pohyb LMO pies hranice. Konference ucastnika
(Conference of Parties, coZ je organ, v némz jsou jednotlivi signatdfi CBD zastoupeni
ministry) stanovila#, aby signatafi vytvorili narodni stredisko biologické bezpecnosti
a ustavila® pracovni skupinu biologické bezpecnosti (Open-Ended ad hoc Working Group
on Biosafety), kterd méla do konce roku 1997 pripravit protokol k CBD. Ve skute¢nosti
se uzavieni protokolu ocekadvalo az v roce 1999 v uUnoru v Cartagené¢ (Kolumbie),
ale ptijatelny kompromis se nasel az v lednu 2000.

Protokol o biologické bezpeénosti k Umluvé o biologické rozmanitosti

1) Protokol se tyka Zivych modifikovanych organismi (LMO) (rajce ano, protlak ne), které
by mohly poskodit biologickou rozmanitost a/nebo zdravi ¢lovéka. Které nenesou toto
nebezpec¢i a jsou vyjmuty z procedury "Piedbézné dohody o souhlasu” (AIA). Tento
negativni seznam sestavuje Konference signatara (COP).

2) Pojednava o nakladani s LMO v souvislosti s jejich pohybem pies hranice.
3) Kazdy signatar urci piislusny Grad pro zaleZitosti bezpe¢nosti LMO.
4) Ziizuje se Informacni stiedisko pro biologickou bezpec¢nost (Clearing House - CH).
5) Protokol predepisujici "Piedbéznou dohodu o souhlasu™ (AlA) se netyka:
i) humannich farmak,
ii) tranzitu LMO,
iii) LMO urcenych pro uzaviené nakladani,
iv) LMO urcenych pro potravu, krmivo nebo surovinu pro zpracovani.
6) UmoZnuje pienést kompetence na "Regionalni ekonomickeé integrace™ (napi. EU).

7) Umoznuje uzavirat bilateralni, regionalni a multilateralni dohody a kontrakty podle nich
pak nepodléhaji protokolu. Musi byt vSak informovan CH.

8) UmoZnuje zjednoduSeny postup, kdy urcitd zemé oznami na CH, Ze import muze
probéhnout ihned s oznamenim, nebo byt zcela vyjmut z povinnosti AlA.

9) Vlastni procedura AlA pro prvni dovoz LMO k uvadéni do prostiedi je nasledujici:

4 na zakladé &lanku 8(g) § 3 CBD
S na zakladé ¢lanku 19 § 3 CBD
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i) Stat exportujici (dale EX) oznami prislusSnému Uradu statu importujiciho (dale 1M)
informace o navrhovaném exportu;

i) IM potvrdi ptijem do 90 dna a ozndmi, zda import se projedna podle domécich
pravidel IM, nebo podle procedury protokolu;

iii) Rozhodnuti podle domécich pravidel, Ze LMO je urcen jako potrava, krmivo, nebo
surovina musi byt do 15 dnt nahladSeno CH; netyka se polnich pokust.

iv) Procedura podle protokolu musi se fidit hodnocenim rizika a IM oznami, zda:
(a) EX maé c¢ekat na pisemny souhlas IM, nebo
(b) uskutec¢nit export po 90 dnech;
v) Rozhodnuti podle (a) musi byt doru¢eno do 270 dni po ozndmeni podle i)
vi) IM musi svoje rozhodnuti zdavodnit;
10) COP rozhodne o podrobné proceduie.
11) Domaci pravidla (zakony) regulujici nakladani s LMO je nutno nahlasit do CH.
12) Rozhodnuti o dovozu musi se zakladat na hodnoceni rizika.

13) Hodnoceni rizika musi byt provedeno védeckym zpusobem a uzndvanymi postupy
a zaloZeno na dostupnych védeckych dakazech.

14) IM muZe Zé&dat o revizi predchozi dohody, pokud se vyskytnou nové védecké informace.
EX mutZe Zadat o totéZ, pokud se zméni okolnosti, nebo jsou k disposici relevantni
védecké nebo technické informace. IM musi do 30 dnti odpovédét a své stanovisko
zduvodnit.

15) Kazdy pohyb LMO pies hranice musi doprovazet dokumentace; pro potraviny, krmiva
a suroviny musi byt oznaceni "miZze obsahovat LMO",

i) pro uzaviené nakladani uvest identifikaci LMO,

i) pro uvadéni do prostiedi identifikaci LMO a prohlaSeni, Ze zasilka je v souhlase
s protokolem,

iii) COP ur¢i detaily identifikace.

16) Kazdy stat maze urcit piisngjSi pravidla pro bezpecnost, pokud nejsou v rozporu
s mezinarodnimi umluvami.

17) Nedostatek védeckych informaci neni prekazkou, aby stét prijal opatieni, které by mohla
zabranit piipadnym Skodam.

Schvalovéani protokolu se fakticky zdrZelo o tfi roky. Diavodem byl rozpor mezi poZadavky
EU a t.zv Miamské skupiny predstavované USA, Kanadou, Argentinou, Uruguaji a dalSimi
delegaty. Tato skupina se drZela podstaty ustanoveni WTO (viz vySe), Ze kazde omezeni
obchodu, tj. nesouhlas s dovozem LMO musi byt védecky zdiavodnéno. Déle trvala na tom, Ze
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CBD jednd o biologické rozmanitosti, ¢ili nezivé produkty stejné¢ jako LMO urcené
k okamZitému zpracovani na takové produkty a socialni dopady nemaji v protokolu co délat.

Naproti tomu EU podporovand né¢kterymi rozvojovymi zemémi poZadovala stanoveni
podminek, do kterych by se veSla ustanoveni smérnic EU, napt. moznost zakazu dovozu i bez
védeckého zdavodnéni. Jak je vidét z boda protokolu, dosahlo se jednanim kompromisu.
Otazka je, jak bude kompromis v praxi fungovat. N¢které body v sobé zahrnuji rozpor.
Napt. body 16 a 17 v kombinaci s bodem 14 mohou vest ke slozitym mezinarodnim jednanim.
Také oznaceni "MuZe obsahovat LMO" neni v souhlase s regulaci EU. Nejednoducha jednani
budou ziejmé spojena se sestavenim negativniho seznamu. Vyjmuti LMO urc¢enych
pro krmiva neni také v souhlasu s praxi v EU.

ORGANIZACE PRO POTRAVINY A ZEMEDELSTVI SPOJENYCH NARODU
(FAO)

V roce 1996 se konala od 30. zati do 4. fijna spolec¢na konzulta¢ni konference FAO
a Sv¢tové zdravotnické organizace (WHO) tykajici se nezdvadnosti potravin pripravenych
z GMO. Konference se mj. vyjadtila k otazkam:

Obecné posouzeni potravin z GMO je v zasad¢ stejné jako posouzeni potravin
z novych odrud pripravenych jinymi technikami Slechténi.

Princip podstatné shody je zékladni néstroj k posuzovani nezavadnosti, ale neni
hodnocenim rizika. Pokud neexistuje podstatna shoda nové a tradi¢ni potraviny, neznamena
to, Ze nova je zavadna, ale je nutné pripad od piipadu ji testovat.

Prenosu genu zrostlin na stievni mikrofléru s ohledem na geny fidici necitlivost
na antibiotika. Pravdépodobnost takového prenosu byla shledana zanedbateln¢ malou.

Moznost vzniku alergii. Konstatovala, Ze alergii muzZe vyvolat jakakoli potravina
a vymezila znamé nejcastéjSi alergeny. Stanovila kriteria, kterych je tieba dbéat pii testovani
novych potravin na moznost vyvolani alergie: zdroj ptenaSenych gend, molekulovou
hmotnost (nejvice alergeni lezi mezi 10 000 a 40 000), homologii primarni struktury bilkovin
se znamymi alergeny, stabilitu k tepelnému zpracovani a traveni a lokalizaci novych bilkovin
(pti vyskytu v nekonzumovanych ¢astech plodin nemaji vyznam).

Rekombinantni technologie je velmi vyznamna pro rozvojové zemé.

Pracovni skupina Codex Alimentarius (226 Uc¢astniki) se dohodla 8. biezna 2002
na konceptu "Principles for the risk analysis of foods derived from biotechnology."”
Dopracovat se ma do biezna 2003 a piijaty maji byt v cervenci téhoZ roku.

Vroce 2002 14.-16. kvétna se v Rim& konal pracovni seminai FAO spole¢né
s International Service for National Agricultural Research, ktery prijal opatreni k podkladum
pro narodni legislativu v oblasti nezavadnosti potravin z GMO.
Viz http://www.isnar.cqgiar.org/ibs/biosafety.htm
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AKTIVITY OECD

Mezinarodni organizace OECD ( Organizace pro hospodaisky a ekonomicky rozvoj)
ma v soucasnosti jiz 30 ¢lent. Ceska republika byla prijata v roce 1995 jako prvni ze zemi
stredni a vychodni Evropy. Zakladnim cilem této organizace je podporovat trvale udrZitelny
hospodéaisky rozvoj a zaméstnanost, zvySovani Zivotni urovng a liberalizaci obchodu. Trvale
udrzitelnym rozvojem se rozumi ruast, ktery zohlednuje ekonomické a socidlni podminky
a zaroven i moznosti ochrany Zivotniho prostiedi.

OECD jako instituce vytvaii platformu pro diskuse a politickd teSeni na tuzemské
i mezinarodni Grovni. Analyzuji se zde problémy, vydavaji doporuceni k reSeni, organizuji
konference, workshopy a jina pracovni setkani odbornika z jednotlivych ¢lenskych zemi.
Jejich ucastnici maji moZnost srovnévat své zkuSenosti, hledat odpovédi na bézné problémy
a prispivat ke koordinaci politickych reSeni.

Reditelstvi pro Zivotni prostiedi a Reditelstvi pro védu a technologie vydaly fadu
dokumentd o pouZiti GMO v potravinarstvi®, ke kterému pripravilo Reditelstvi pro potraviny,
zem&dglstvi a rybérstvi piehled o trhu”.

Reditelstvi pro Zivotni prostiedi vydava nyni t.zv. ,,Dohodové dokumenty* (Consensus
Documents) , které jsou piehledem vSech dostupnych informaci nezbytnych pro Zadost
0 uvolnéni do prostiredi a pro odhad rizika. Tykaji se vZdy ur¢itého organismu nebo vlastnosti.
Pro problematiku GMO jsou také dulezité ,,Principy spravné laboratorni praxe” (SLP), které
vypracovala OECD pro posuzovani bezpecnosti chemikalii8, ale jejich ustanoveni jsou
v mnoha smérech voditkem pro testovani potravin.

K tematice novych potravin uspoiadala OECD nékolik konferenci:

Pracovni seminar ,, Toxikologické a nutri¢ni testovani novych potravin® probehl
v Aussois (Francie) 5. az 8. biezna 1997.

Workshop na téma ,,Nutriéni hodnoceni potravin a krmiv nového typu“ se konal
v Ottawe, 5-7. Gnora 2001. Ugastnili se zastupci EU, FAO, OECD a také zastupci
spotiebitelskych organizaci. Cilem byla diskuse o aspektech tykajicich se vyZivové (nutri¢ni)
hodnoty geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Byl ustaven pracovni tym, ktery se bude
zabyvat navrhy dokumentu k provadéni analyz klicovych sloZek, dokumenty vSeobecné shody
na urceni kritickych nutrientd a toxikanta u hlavnich plodin. Mezi prvni navrhované
dokumenty patii séja a fepka Canola.

6 Safety Evaluation of Foods Derived by Modern Biotechnology; Concepts and Principles, OECD,
Paris 1993.

Food Safety Evaluation, Proceedings of the Workshop 12 — 15 September 1994, Oxford (England).
OECD Task Force for the Safety of Novel Foods and Feeds, www.oecd.org/ehs/food/index.htm3992
7 Commercialisation of Agricultural Products Derived through Modern Biotechnology: Survey Results,
OECD Environment Monographs No. 99, OECD, Paris 1995.

8 The OECD Principles of Good Laboratory Practice No 1-6, Environment Monograph No-50, Paris
1992
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Na Zadost skupiny stata G8 vypracovala OECD v letech 1999 aZ 2000 stanovisko
k otazce nezavadnosti Novych potravin a krmiv 9

Konference ,Nové biotechnologie, potraviny a plodiny: Veéda, bezpec¢nost
a spole¢nost” se konala v Bangkoku, 10 —12. ¢ervence 2001. Mezi stéZejni zavér konference
patiila doporuceni vSem, ktefi jsou zainteresovani na uspéSnosti modernich biotechnologii,
aby GMO byly vice transparentni a aby vlady zvysily svoji podporu nezavislému védeckému
vyzkumu o rizicich a piinosech geneticky modifikovanych potravin a plodin.

OECD sleduje zemédelsky vyvoj a vydava publikace stimto tématem. Biotechnologické
plodiny maji dopad na trh a obchod se zemédélskymi komoditami. Zprava ,,Moderni
biotechnologie a zemédelsky trh* vypovida o ekonomickych ukazatelich v poptavce
a nabidce vyplyvajici z uzivani biotechnologickych produkta v zemédeélstvi.

9 Task Force for the Safety of Novel Foods and Feeds. Draft response to the G8. OLIS 21-Mar-2000
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LEGISLATIVA EVROPSKE UNIE
Politické pozadi

Posuzujeme-li legislativu EU, bude se nam jevit jako zcela iracionalni. Jiz od samého
zacatku — tj. od formulace prvnich Smérnic koncem 80. let minulého stoleti, védecka
komunita varovala, Ze takto pojata legislativa zabrzdi védecky vyvoj a odsoudi Evropu
k zaostavani v jedné z nejmodern¢jSich technologii. Nakonec vsak politicke davody prevazily
a varovani se dnes naplnuje, ¢ehoz je si védoma Komise a dokonce i Parlament.

Krom¢ partikularnich zajma natlakovych skupin a urcitych politickych stran se
na vyvoji legislativy EU podili i objektivni situace. Za prvé EU ztratila davéryhodnost
v oblasti bezpe¢nosti potravin kauzou BSE. Za druhé Evropa zemédglstvi nepovaZuje jen
za tovarnu na potravu, ale chce, aby kultivovalo krajinu, upeviiovalo socialni strukturu
venkova a mnohdy i posilovalo narodni identitu. S takovym pojetim nemaze evropsky rolnik
dosahnout efektivnosti ¢isté produkéné pojatého zemédélstvi, a proto EU nejen nebojovala
proti iracionalni fobii svych obcant proti GMO, ale nechala se dokonce dotlagit k tomu, Ze ji
tiSe podporovala jako U¢innou a pravné nenapadnutelnou bariéru proti levnému zamoiskému
(dotovanému) dovozu zejména z amerického kontinentu.

Kauza znaceni potravin je pouze psychologickym nastrojem ke sniZzeni poptavky
po GMO. Na tom maji zajem jednak natlakove organizace, jejimz cilem je boj proti firmam,
které technologie GMO vyuZivaji, jednak evropské zemédélske loby a tim i organy EU,
protoZe to znamena sniZeni poptavky po dovoznich zemédélskych produktech.

Mechanismus je jednoduchy: piesveédCit verejnost, Zze z GMO se vyrab¢ji Frankensteinské
potraviny s neodhadnutelnymi dlouhodobymi zdravotnimi riziky — a pak zavést znaceni. Prvni
krok je snadny, protoZe podle zjisténi Eurobarometru jen jeden ze tii ob¢ant EU vi, Ze béZzna
plodina obsahuje geny a jen Sest obcant ze sta (podle komisaife Byrna) vi, co to je gen.
Maskovani natlakovych skupin za »ochrénce zdravi spotiebitelt”
je pruhledné: argumentuje se hypotetickym a nikdy neprokdzanym (viz nize) pfenosem genti
pro rezistenci k antibiotikim na choroboplodné bakterie. Proti tomu stoji skute¢nost,
bezpecné prokéazana, Ze zvyseni rezistentnich kmena streptokoku je zptisobeno pridavanim
antibiotik do krmiv, proti cemuz Zadné protesty ony skupiny neorganizuiji.

Dale se jako agita¢ni nastroj pouziva ,,moznost vzniku novych alergii“, ktera je testovanim
vylouc¢ena a v populacich, které GM potraviny konzumuji nikdy nepozorovana. Naproti tomu
se Siii alergie napi. na araSidovy alergen proto, Ze spotiebitelé nevédi, které potraviny
(nugaty, pisingry apod.) podavané i détem, tento znamy a silny alergen obsahuji. Zadna
skupina nevyZaduje oznac¢ovani potravin obsahujicich znamé silné alergeny.

Nyni zodpovédni evropsti politici vidi naléhavou nutnost tyto hiichy od¢init. Zahajili
celou serii akci: Bila kniha o bezpecénosti potravin, informac¢ni kampan, vzdélavaci kampan,
novela Smérnice 90/220/EEC, névrh na ziizeni obdoby americké FDA s nazvem EFA
(European Food Agency), dokument "Fakta 0 GMO v EU", dokument "Ekonomické dopady
GM-plodin v zemédélsko-potravinarském sektoru™ a fada projeva jednotlivych komisait,
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zejména komisarky pro Zivotni prostiedi Margot Walstrom a komisaie pro zdravi a ochranu
spotrebiteld Davida Byrne. Navrh "Natizeni o geneticky modifikovanych potravinich
a krmivech", jehoz stru¢ny vytah uvadime niZe a "Natizeni o sledovatelnosti a zna¢eni GMO
a sledovatelnosti potravinaiskych a krmivarskych produkta z GMO™ jsou zavrSenim této
snahy. Jeji cil je jasné formulovan v predkladaném navrhu:

,.Tato opat/eni spolu se smérnici 2001/18/EC a navrienym Narizenim
o sledovatelnosti prispéje k odstranéni moratorii a zablokovani procesu schvalovani GMO,
¢imz uvolni trh s témito produkty a soucasne zvysi diveru verejnosti.

NARiIZENI EU 258/97 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
ZE DNE 27. LEDNA 1997

KTERE SE TYKA NOVYCH POTRAVIN A NOVYCH POTRAVINOVYCH PRISAD

Toto natizeni ma tyto zasady:
Definuje pojem ”nova potravina” jako:

potravina nebo sloZzka potraviny, kterd nebyla dosud vevyznamné miie
ve Spolecenstvi pouZivana k lidské konsumaci a ktera spada do nékteré z nasledujicich
kategorii:

a) potravina a sloZka potraviny obsahujici nebo se skladajici z geneticky modifikovanych
organisma ve smyslu direktivy 90/220/EEC;

b) potravina a sloZzka potraviny vyrobend z geneticky modifikovanych organismd,
ale neobsahuijici je;

c) potravina a sloZka potraviny s novou nebo zamérné¢ zménénou primarni molekularni
strukturou;

d) potravina a slozka potraviny skladajici se nebo isolovana z mikroorganismu, hub nebo
fas;

e) potravina a sloZzka potraviny skladajici se nebo isolovanad zrostlin nebo slozka
potraviny isolovand ze Zivocicha, s vyjimkou potravin a sloZek potravin ptipravenych
z organismu ziskanych tradi¢nim mnozZenim nebo $lechtitelskymi postupy a vykazujici
historii bezpecné potraviny;

f) potravina a slozka potraviny, ke které byl pouZit neobvykly vyrobni proces, ktery
vyvolal podstatné zmény ve sloZeni ¢i struktuie potraviny nebo slozky potraviny
ovliviujici jejich vyZivnou hodnotu, metabolismus nebo Uroven nezadoucich latek.
Bod b) se netyka potraviny a sloZky potraviny v tom ptipadé, Ze GMO pouZzity K jeji

vyrobé je schvalen pro trh.
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Nové potraviny je mozno dat do ob¢hu v ramci EU na zéakladé povoleni, které vyda

piisludny organ po piedepsaném vyhodnoceni vedoucim ke zjisténi, Ze potravina:

neohroZuje spotiebitele,
neklame spotiebitele,

nelisi se od analogické potraviny, kterou nahrazuje, natolik, Ze jeji normalni spotieba
by pro konzumenta byla vyZivové nevyhodna.

O projednavani a rozhodnuti musi byt informovana Komise EU.

Pro potraviny a slozky potravin uvedené v bodech b), d) a e) plati zjednoduSeny

postup, pokud na zakladé¢ védeckych poznatki, které jsou vSeobecné uznavany nebo
na zéklad¢ nazoru prislusného organu statni spravy jsou v podstaté shodné s existujicimi
potravinami a sloZkami potravin co se tyce sloZeni, vyzivné hodnoty, metabolismu,
piedpokladaného pouZiti a hladiny neZadoucich latek. Tento zjednoduSeny postup spociva
v tom, Ze se vyZaduje pouze oznameni Komisi EU, Ze takova potravina nebo slozka potraviny
byla dana na trh a toto oznameni se doplni davody, pro¢ byl pouZit zjednoduSeny postup.

V piipadé, Ze jde o potravinu obsahujici GMO, musi byt Zadost o uvolnéni do ob¢hu

provazena souhlasem toho spravniho organu, ktery povoluje uvadéni GMO.

K normélnimu oznac¢ovani potravin je tieba pripojit informaci pro spotiebitele o:

vlastnostech jako je sloZeni, vyZzivna hodnota nebo zptsob pouZiti, ktery potravinu
kvalifikuji jako novou potravinu liSici se od béznych. Odlisnost ve smyslu tohoto bodu
je zdavodnéna tehdy, kdyz védecké zhodnoceni zaloZzené na prislusné analyze
existujicich udaju ukaZe, Ze sledované charakteristiky jsou rozdilné ve srovnani
s béznou potravinou nebo slozkou potraviny sohledem na jejich prirozenou
variabilitu. V tom ptipadé oznaceni musi ukazat charakteristiky nebo vlastnosti, které
byly zménény soucasné s metodou, kterou byly stanoveny;

piitomnosti substanci, které nejsou v existujici srovnatelné potraviné a které mohou
mit dasledky pro zdravi uréitych skupin spole¢nosti;

piitomnosti substanci, které nejsou v existujici srovnatelné potraviné a které mohou
vyvolat etické obavy;

piitomnosti organisma geneticky modifikovanych technikami genetickych modifikaci
v prikladech uvedenych v smérnici 90/220/EEC.
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NARizENT Komise (EC) 1813/97
z19. za¥i 1997 0

POVINNEM OZNACENiI URCITYCH POTRAVIN PRIPRAVENYCH Z GENETICKY
MODIFIKOVANYCH ORGANISMU

Toto natizeni se tyka potravin pripravenych z geneticky modifikované soji a kukugice
povolené pro trh Rozhodnutim 96/281/EC a 97/98/EC.

Konzument musi byt informovan o
e sloZeni

e VvyZivné hodnoté

e zamyslenému pouZiti,

které cini potravinu odliSnou od soucasné pouZivanych potravin. Dale musi byt
informovan o

e piitomnosti sloZzek nebo materidlu, ktery neni piitomen v existujicich potravinach
a muze mit vyznam pro zdravi nékterych casti populace nebo vyvolavat etické
namitky,

e pritomnosti organismu geneticky modifikovanych technikami uvadénymi
ve smérnici 90/220/EEC.

NARIZENI (EC) No 178/2002 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

I1. ze dne 28. ledna 2002
111.USTAVUJICi OBECNE PRINCIPY A POZADAVKY ZAKONA O POTRAVINACH
ZRIZENIM EVROPSKEHO URADU PRO BEZPECNOST POTRAVIN (EFSA)
A USTAVUJICI POSTUPY V ZALEZITOSTECH BEZPECNOSTI POTRAVIN

Cil:

ZajiStuje veédecka stanoviska a technickou podporu pro legislativu a politiku EU
ve vSech oblastech majicich piimy nebo neptimy vztah k nezdvadnosti potravin a krmiv.
Poskytuje nezavislé informace a upozornuje na rizika. Prispiva k ochrané Zivota a zdravi lidi,
ochrané zvirat, rostlin a prirody pii fizeni vnittniho trhu. Sbird Gdaje o druhu rizik
a monitoruje je. Poskytuje pro Komisi védecké poradenstvi a technickou podporu ve vyZzivé
v souvislosti s legislativou a na poZzadani poméaha ve zdravotnickém programu. Podava
védecka stanoviska i na jiné zaleZitosti dotykajici se ochrany zvifat a rostlin a o jinych
produktech nez potraviny a krmiva v souvislosti s GMO. Poskytuje védecka stanoviska
pro opatieni piijimana Komisi a slouzi jako referen¢ni bod pro informace v zalezZitostech své
kompetence. Spolupracuje s analogickymi institucemi ve ¢lenskych statech.
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VesSkera opatteni v oblasti nezavadnosti potravin a krmiv se v EU centralizuji
a v nejvyssi miie se stavi na védecky zaklad.

EFSA je poradni a pomocny organ Komise EU v oblasti potravin a krmiv s cilem
zajistit jednotné v EU jejich nezavadnost na védeckém zaklade.

Zasady:

V zajmu ochrany lidskeho zdravi a zajma spotiebiteli zavadi jednotné principy
vnitiniho trhu, stanovuje odpovédnost a vytvaii védeckou zakladnu v oblasti potravin a krmiv.
Ma zajistit volny pohyb potravin a krmiv v EU.

Potravinou se rozumi vSe, co miaZze byt snézeno. Nikoli Ziva zviiata, nesklizené
rostliny, medikamenty, kosmetika, tabakové produkty a narkotika.

Mezinarodni standardy nemusi byt respektovany pokud:

a) jsou neu¢innym nebo nevhodnym néastrojem pro splnéni legitimnich cila zakona
0 potravinach;

b) je k tomu védecky davod;
c) vedly by k odlisné urovni ochrany nez je stanovena jako vhodna pro EU.

Zakladem zakona ma byt analyza rizika zaloZzend na dostupnych védeckych zjisténi.
Sklada se z hodnoceni rizika, zvladnuti rizika a sdéleni rizika.

Zvladnuti rizika zvaZuje alternativy jednani pii konzultaci se zainteresovanymi
stranami a pokud je nutné, zahrnuje preventivni opatieni. Ma brat v Uvahu princip piedbézné
opatrnosti.

Princip piedbézné opatrnosti:

Za urcitych okolnosti, kdyZ po zhodnoceni dostupnych informaci vyvstane mozZnost
Skodlivého Ucinku a trva veédecka nejistota, mohou byt pfijata prechodna opatieni v ramci
zvladnuti rizika pti soucasném ziskavani dalSich védeckych informaci pro duakladngjsi
hodnoceni rizika.

Opatieni takto prijata musi byt tmérna a neomezovat trh vice nez je nutné k dosazeni
arovné ochrany zdravi prijaté v EU. Je tieba brat ohled na technickou a ekonomickou
vhodnost a daldi faktory legitimni v dané zaleZitosti. Opatreni musi byt ve vhodné dobé¢
piezkoumana s ohledem na riziko a typ védecké informace, kterd je nezbytnd k objasnéni
védecké nejistoty a k provedeni souborngjsiho hodnoceni rizika.

Konzultace s vefejnosti ma& byt provadénd piimo nebo prostrednictvim
representativnich organi.

Dovéazené komodity musi vyhovovat poZzadavkam zékona.

Je nezbytné zajistit sledovatelnost potravin a krmiv na vSech stupnich produkce,
zpracovani a distribuce. K tomu musi byt pfislusné oznaceny.

Znaceni, inzerce a presentace potravin nesmi klamat spotiebitele.
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Ukoly:
vyvijet jednotné postupy hodnoceni rizika;
shirat a vyhodnocovat védecké informace a vypracovavat védecké studie;

v
v
v’ prijimat opatieni k identifikace a posouzeni objevujicich se rizik;
v' vytvofit a spravovat sit’ organizaci ¢innych v oblasti jeji ¢innosti;
v

poskytnout védeckou a technickou podporu Komisi v krizovych situacich tykajicich
se nezavadnosti potravin a krmiv;

v poskytnout na vyzadani védeckou a technickou pomoc Komisi z hlediska zlepSeni
spoluprace s Zadatelskymi a dalSimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi;

v’ zajistit, aby veiejnost a zainteresované strany dostavaly Uplné a spolehlivi informace;
v' vyjadiovat sva nezavisla stanoviska v oblasti své kompetence;

v’ splnovat Ukoly vyzadané Komisi.

Organizace:
EFSA se sklada z:
u) Ridici rady,

0 Vykonného teditele,
0 Poradniho shoru
0 Védeckeho vyboru a védeckych paneli.

Ridici rada je slozena ze 14 ¢lend, které jmenuje Rada EU po poradé s Parlamentem
ze seznamu navrzeném Komisi. Z toho 4 c¢lenové musi mit vztah ke spotiebitelskym
organizacim. Clenstvi je ¢tyileté s moznosti opakovani. Piedsedu si voli na 2 roky s moznosti
opakovéani. Rozhoduje vétSinou hlasi. Prijima ro¢ni program EFSA. Vykonny fteditel
a piedseda Védeckého vyboru se mohou jednani zag¢astnit bez hlasovaciho prava.

Vykonny feditel je statutdrnim zastupcem EFSA. Na 5 let (s moznosti opakovani)
jej jmenuje Ridici rada a musi projit slySenim v Parlamentu. Ma k disposici sekretariat.

Poradni sbor je téleso sloZzené z predstavitelt (po jednom na stat) odpovidajicich Urada
¢lenskych statd. Radi Vykonnému fediteli, zejména pii sestavovani programi. Zajistuje
spojeni se ¢lenskymi staty. Predsedou je Vykonny feditel. Schazi se nejméné 4x ro¢né.
Predstavitelé Komise a Parlamentu se mohou jednani zG¢astnit.

Védecky vybor a védecké panely odpovidaji za védeckou Uroven EFSA. Pripadné
organizuji verejné slySeni. Védecky vybor je sloZen z predseda Panelt a Sesti nezévislych
odborniki. Jmenuje ho Ridici rada na navrh Vykonného feditele na 3 roky. Ustavuje pracovni
skupiny pro zalezitosti presahujici tematiku paneli. Panely tvoii nezavisli experti. Pocet ¢lena
paneli a dobu jejich funkce ur¢i jednaci fad EFSA. Vybor i Panely si voli predsedy
a mistopiedsedy. Panely jsou nasledujici:
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1) Potraviny — aditiva, technologické ptimési.
2) Krmiva — aditiva;

3) Pesticidy a residua;

4) GMO;

5) Diety, vyZiva, alergie;

6) Biologicka rizika;

7) Kontaminanty;

8) Zdravi a ochrana zvirat.

Cinnost:

EFSA podava své vyjadieni na Zadost Komise, Parlamentu, ¢lenskych statt, nebo
z vlastni iniciativy. Védecké studie se pripravuji na zéklad¢ nejlepSich nezavislych zdroju.
Studie a vyjadieni musi provazet vysvétleni védecké podstaty. Nemaji duplikovat studie
¢lenskych stata a vyzkumného programu Unie.

Pokud se podani EFSA lisi od nazora jinych védeckych organu zabyvajicich se stejnou
problematikou, méa tyto organy kontaktovat, aby se zajistilo vyuZiti vSech piislusnych
védeckych informaci. Pokud se liSi nazory s nékterym z vybori Komise nebo agentury EU,
musi bud’ vyieSit nesouhlas, nebo piedlozZit spole¢nou zpravu, ktera objasiuje nesouhlas
a védecke nejistoty, které ho zpasobuji. Tato zprava bude zvetejnéna.

Pokud se vyskytne nesouhlas s orgadnem c¢lenského statu, postupuje obdobnym
zpusobem.

EFSA ma vyhledavat, shromaZzd’ovat, shrnovat a analyzovat védecké a technické udaje
0 spotieb¢ potravin a mite vystaveni se riziku s tim spojenému, o biologickém riziku,
kontaminantech a ptitomnosti rezidui. Clenské staty jsou povinny umoznit sbér takovychto
dat. Systém sbéru dat bude publikovan.

EFSA ma identifikovat objevivsi se riziko pomoci systtmu monitorovani dat, kterd
mohou riziko signalizovat. Ma-li takovou zpravu, pozadd o doplikové informace a zajisti
reakci vSech odpovédnych instituci. Informace rychlym systémem sdéli Parlamentu, Komisi
a ¢lenskym statam. K tomu vytvoti rychly varovny systém.

Vytvoii sit, jejiz ¢lanky a spolupracujici organizace ve c¢lenskych statech budou
zveiejnény. Tyto ¢lanky mohou byt povéieny uréitymi ukoly, zejména piipravou pro védecka
stanoviska a monitorovani moznych rizik.

Clenové Ridici rady Poradniho sboru, Védeckého vyboru a Panelii a Vykonny feditel
musi poskytnout prohlaseni vylucéujici stiet zajmu, kterd budou zvetejnéna.
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Cinnost musi byt transparentni, musi se zvetejnit:

v’ agenda Veédeckého vyboru a Paneld, jejich doporuéeni a informace (kromé
daveérnych), na kterych jsou zalozena;

v’ vysledky védeckych studif;
v'vyro¢ni zprava o ¢innosti;
v odmitnuti Zadosti o vyjadieni, nebo jejich modifikaci a davody, které k tomu vedly.

Zasedani Ridici rady jsou vetejna, pokud Vykonny feditel z vaznych davoda
nerozhodne jinak. K dokumentam musi byt zajistén Siroky pristup. EFSA ma zajistit 4¢inné
kontakty s piedstaviteli spotiebitelt, vyrobcu, zpracovateli a dalSimi zainteresovanymi
stranami.

Respektuji se davérna sdéleni a podle toho se musi tidit vSechny organy EFSA.

EFSA je oteviena k Ucasti statd, které uzaviely s EU dohodu v oblasti ptsobnosti
tohoto natizeni a aplikuji je. Zpasob Gcasti véetné Ucasti ve vytvoiené siti bude stanoven
dohodou.

Kapitola IV pojednava o rychlém varovném systému a postupu v Krizi a nouzi.

Kapitola V ztizuje pomocny organ "Trvaly vybor pro potravni fetézec a ochranu
zvitat" sloZeny z predstaviteli ¢lenskych stati vedenych predstavitelem Komise.
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NAVRH NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech
piedkladany Komisi EU

Néavrh upravuje hodnoceni, schvalovani a dohled nad geneticky modifikovanymi

potravinami (GMP) a krmivy (GMK).

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Hlavni ustanoveni liSici se od dosavadni pravni Gpravy:

Nelze vydat autorizaci pro bud’ potravinu nebo krmivo, muze-li byt produkt pouZzit
k obéma ucelam. Musi byt schvéalen pro oboji pouZiti.

Tyka se krmiv, potravinaiskych aditiv, ochucovadel a aromatizujicich latek, ktere byly
pripraveny z GMO.

Tyka se potravin obsahujicich GMO, nebo vyrobenych z GMO, nebo obsahujicich
jejich casti, i potravin obsahujicich ingredience vyrobené z GMO nebo obsahujicich
jejich ¢asti. Dale se tykéa potravin vyrobenych z takovych potravin.

Stejna definice plati pro krmiva.

Netykd se potravin nebo krmiv ptipravenych pomoci GMO ("metabolity™) pokud
neobsahuji GMO ani jejich ¢asti.

Netykéa se novych potravin, které nejsou geneticky modifikovany. Pro né plati stavajici
legislativa.

Netyka se aspektu, které nesouvisi s genetickou modifikaci.

Schvaleni se tedy tyka vSech moznych pouZiti schvaleného produktu a vSech jeho
uzivateli, pokud respektuji podminky schvaleni.

Schvéleni geneticky modifikované substance se vztahuje na vSechna pouZiti,
ke kterym je schvalena tato substance v nemodifikované formé.

Na zéklad¢ jedné zadosti je mozné soucasné ziskat schvaleni pro uvadéni do prostiedi
podle 2001/18/EC, tak pro pouZiti jako potravinu a/nebo krmivo.

Toto schvaleni platné pro celou EU je zaloZeno na jednotném hodnoceni rizika,
v odpoveédnosti EFA (Euroepan Food Authority) a na jednotném zvladnuti rizika
zahrnujicim opatieni Komise a ¢lenskych stata.

Z tohoto schvalovaciho procesu je vyjmuto pouziti GMO jako osiva, nebot’ to neni
v kompetenci EFA. Tato otazka bude oSetrena novelou Smérnice 98/95/EC.

Krmivo obsahujici GMO bude schvalovano podle navrhovaného Natizeni, ale musi
obsahovat informace vyZadované Smérnici 82/471/EEC.

Natizeni se také vztahuje na potraviny a krmiva, ktera jsou uz na trhu.

Principy zakoni o potravinach a ztizeni EFA bude obsaZeno v Natizeni podle ndvrhu
(COM (2000) 716 final — 2000/0286(COD)). EFA pievezme roli existujicich
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Veédeckych vybora a bude provadét odhad rizika dle potieb legislativy Unie. Bude
provadét hodnoceni rizika jak pro schvalovani GMP, tak pro GMK. Na zé&klad¢
doporuceni EFA budou GMP a GMK schvéleny centralné.

16. Pii schvalovani se nebere ohled na "podstatnou shodu”, kterd umoznovala zkracené
fizeni podle Natizeni 258/97/EC, nebot’ stanoveni podstatné shody je vyznamnou
soucasti hodnoceni rizika, ale neni samo timto hodnocenim. Pti schvalovani je tieba
brat ohled i na jiné legitimni faktory.

17. Komise pii schvalovani muZe zaujmout jiné stanovisko, neZli je nazor EFA. Tuto
odchylku musi zdivodnit.

18. Produkty schvalené na zéklad¢ Natizeni budou zarazeny do seznamu GMP a/nebo
GMK veetné specifickych informaci a studii o bezpec¢nosti a detekénich metodach.
VSechna data nepodléhajici utajeni budou k disposici veiejnosti.

19. Prvni schvaleni bude udélovano na 10 let a pripadné zafrazeno do monitorovaciho
planu z hlediska vlivu na zdravi. Vhodnost monitorovani musi byt posuzovana ptipad
od piipadu pii hodnoceni rizika.

20. ProdlouZzeni na dalSich 10 let se provadi na zakladé Zadosti podané nejpozdéji rok pied
vyprsenim schvéleni.

21. Aby se veiejnost mohla podilet na schvalovacim procesu, souhrn Zadosti a stanovisko
EFA bude zveiejnéno. Vetejnost mize zaslat pripominky Komisi béhem 30 dnu
od zverejnéni.

22. Produkty, které jsou schvaleny na zakladé Natizeni 258/97/EC, mohou zustat na trhu,
pokud do 6 mésica budou dodany EFA informace a kontrolni metody vyZzadované
timto Natizenim.

ZNACENI POTRAVIN
Znaceni upravuje v souc¢asné dob¢
A) Natizeni (EC) No 258/97 o novych potravinach a sloZkach potravin,

B) Natizeni (EC) No 1139/98 tykajici se povinnych udaju a znaceni urcitych slozek
potravin vyrobenych z GMO, jinych neZz uvedenych ve smérnici 79/112/EEC, ve znéni
naiizeni (EC) No 49/2000 a

C) Natizeni (EC) No 50/2000 tykajicich se znaceni aditiv aromatizujicich latek.

Povinnost znaceni je dosud vazana na ptitomnost bilkovin nebo nukleovych kyselin
pochdazejicich z transgenniho organismu.

GMK musi byt znac¢ena na zaklad¢ smérnice 2001/18/EC, ktera se vSak tyka pouze
Zivych organismi.. Zadné povinnost znageni se tedy netykéa krmiv vyrobenych z GMO, ale uz
GMO neobsahuijici.
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Ukazuje se, Ze znaceni je Klicova zalezitost pro prijeti genoveé technologie

v zemédélsko—potravindiském sektoru. Eurobarometr ukazuje, Ze spotiebitelé se domahaji
jasného znaceni vSech produktu, které byly z GMO vyrobeny.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Regulace nové uklada:

Povinnost znacéeni vSech produktd, které podléhaji schvalovani, tj. vSech, které byly
z GMO vyrobeny, bez ohledu na to, zda obsahuji zjistitelna mnozstvi bilkovin nebo
nukleovych kyselin pochazejicich z transgennich organisma.

Znaceni neni vyzadovano u produkta, které byly wvyrobeny s pomoci GMO,
napt. Zivoc¢isnych produktu zvirat krmenych GMO.

Navrhovatelé jsou si védomi, Ze takovyto systém znaceni nelze kontrolovat
analytickymi metodami. Uvnitt EU je kontrola moZna logistickym systémem
ztizenym podle Natizeni o sledovatelnosti. Existuji analogie podobné kontrolovaného
znaceni, napt. znaceni o paivodu potravin.

Podobny zptisob znaceni je povinny u krmiv, coZz znamena znaceni velkého mnozstvi
krmiv, které dosud znac¢eni nepodléhala.

Tento zpasob znaceni je motivovan snahou otevienosti vici spotiebitelam
a poskytnout jim moznost volby.

Uvedeny zpusob znaceni nesnima povinnost upozornit spotiebitele pokud se potravina
liSi ve vyznamnych vlastnostech od konvencni.

Provadéni navrhovaného Narizeni ma mj. tyto znaky:

29.

30.

31.

32.
33.

34.

35.

Bez ohledu na to, Ze nekteti vyrobci se z&mérné vyhybaji produktim pochézejicim
z GMO, ptritomnost GMO je v mnoha piipadech nevyhnutelna z technickych davoda
jako nechténa kontaminace. Takovéto produkty nepodléhaji znaceni. Je viak nezbytné
stanovit technicky nevyhnutelné hranice takovéto kontaminace.

Stanovuje se hranice 1% s moznosti nizsi hranice pro GMO neschvalené v EU,
Vv piipadg, Ze pritomnost takového materialu je nahodna nebo technicky nevyhnutelna.

K dukazu, Ze jde o ndhodnou piimés, je tieba poskytnout vycet opatieni, kterd byla
piijata k vyloucéeni pritomnosti GMO.

Vzhledem k tomu bude nezbytné patti¢né novelizovat Smérnici 2001/18/EC.

V Zédostech o schvéleni je nezbytné uvést metodu detekce véetné vzorkovani
a identifikace procesu piemény pfi vyrobé potravin.

Navrhuje se ztidit Referencni laboratot Unie, ktera bude validovat navrZzené metody,
piejimat a uchovavat referenéni vzorky.

Na zékladé zkuSenosti s testovanim a validaci se navrhuje, aby touto referencni
laboratoii bylo Spojené Vyzkumné Stiedisko Komise (Commission's Joint Research
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Centre) podporované konsorciem narodnich referencnich laboratofi, které bude
oznaceno jako Evropskd sit GMO laboratoii (European Network of GMO
laboratories).

Naklady (v €/rok)
Cestovné pro Komisi projednavajici Zadosti — 30 schazi ro¢né 292 500
Experti , 5 experta po 45 pracovnich dnech 67 500
Dodatec¢né studie 30 000
Vydaje na dodate¢né schuze laboratoti, diskuse apod. 380 000
Naklady na mzdy 8 stalych zaméstnanca 864 000
Narust dalSich administrativnich naklada 292 500
Celkem vydaje Komise 1 926 500

Ekonomické dopady

Globalni vyméra, na které se péstuji GMO je 44,2 miliony ha (2000). Séja, vétSinou
herbicid tolerantni, a kukutice (ze 2/3 rezistentni na hmyz, z 1/3 na herbicid) ¢ini 80% této
vyméry. EU nepéstuje GM plodiny s vyjimkou malého mnozstvi kukutice.

S6ju a/nebo kukutici obsahuje odhadem vice nez 30 000 produkti.

Jako komodita prichazi séja v podobé bobt, oleje a mouky. Bushel (35,2 I) bobu skyta
21,8 kg mouky bohaté na bilkoviny a 5 kg oleje. Samotné boby se nehodi jako potravina a jen
omezené jako krmivo, protoZze obsahuji antinutrienty (trypsin inhibitor, lektiny), které se
inaktivuji teplem. Rafinovany séjovy olej se pouziva v pramyslu, vyrdbi se z négj lecithin,
glycerol, mastné kyseliny a steroly.

Z kukurice se asi 10% pouziva k potravinaiskym ucelam, vyrabi se z ni hydrolyzat
Skrobu (glukdzovy sirup) a v omezené mite také olej

Asi 30 miliona t krmiv je odvozeno od GM. Dovazi se z tietich zemi a pouZiva se jako
s6jova mouka a glutenové krmivo.

Navrzené Narizeni
A) zdokonaluje hodnoceni a zvladnuti rizika,
B) zvysuje pravni jistotu obchodu, pramyslu a dovozu,

C) vytvaii harmonizovany schvalovaci proces, ktery je centralizovany, prahledny,
konzistentni, ucinny a balancovany,

D) poskytuje spotiebitelim a zemédélcam moznost vybéru,
E) chrani duSevni vlastnictvi,

F) zavéadi pravidla ochrany dat, ktera jsou flexibilni.
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Tato opatieni spolu se smérnici 2001/18/EC a navrZzenym Naiizenim o sledovatelnosti
piispéje od odstranéni moratorii a zablokovani procesu schvalovani GMO, ¢imz uvolni trh
s témito produkty a soucasné¢ zvysi daveéru verejnosti.

Novy zpisob si vyZzada znaceni velkého poétu produktt, které dosud nepodléhaly
znaceni, protoZe neobsahovaly zjistitelnd mnoZstvi transgenni bilkoviny nebo nukleove
kyseliny.

JelikoZ trh potravin je velmi diversifikovany, nelze odhadnout celkové néklady
na znaceni.

Na druhé strané pro obchod, ktery nechce prodavat znacené produkty, stoupnou
naklady o Identity Preservation (IP) systém. Odhaduji se na 6% a7z 17%. Svycarska studie
dochazi k odhadu 3,7% pro suroviny ze soji a kukurice. Pro pramysl vSak nejvétsi polozku
piedstavuje zména receptury a systémy kontroly kvality.

Studie OECD z prosince 2000 uzavira, Ze politika znaceni se bude odvijet od interakce
ceny znac¢eni a odporu veiejnosti ke GMO.

Praktické provedeni nejen poZadavku pripravovanych novel, ale i soucasné legislativy,
ma fadu nevyjasnénych problemu. Navrh novely natizeni EU ptipousti finanéni naro¢nost
vyZadovaného znaceni a odbornici napi. komisariatu pro zemedélstvi se domnivaji, Ze vyvoj
povede k rozStépeni trhu na premium se zaruc¢enou nepiitomnosti GMO vykoupenou vyssi
cenou, a komoditnim trhem s pritomnosti GMO.

Navrh nového nafizeni EU vyZaduje prakticky shodné znaceni krmiv, ale nikoli
produkti (mléka, masa, vajec) zvitat krmenych GMO (jak omylem uvedla CTK). Jako davod
znaceni uvadi snahu ziskat davéru obyvatel v bezpe¢nost potravin a nutnost zrusit moratoria,
ktera nékteré ¢lenské zemé uvalily na GMO. Tento duvod neuznavaji USA a dalSi zemé, které
povazuji znaceni za racionalné¢ nepodlozenou diskriminaci vyrobkd. Proto chtéji prosadit
odmitnuti znaceni ve Svétové obchodni organizaci (WTO).

WTO uzndvad vyjimky zpravidel volného obchodu zekologickych diavodi,
tzv. Obchodni opatieni ztitulu ekologickych podminek (Trade-related Environmental
Measures — TREM). Dvé¢ dalSi dohody v3ak zabezpecuji, aby TREM nebyly jen zdminkou
ochranarské obchodni politiky. Jsou to Dohoda o technickych piekdZzkach obchodu
(Agreement on Technical Barriers to Trade) a specielné pro zemédelské produkty Dohoda
0 uplatnéni sanitdrnich a rostlinolékarskych opatieni (Agreement on the Application
of Sanitary and Phytosanitary Measures). Tato dohoda stavi na spolecném dokumentu WHO
a FAO Codex Alimentarius, Epizootické mezinarodni kancelaii a Mezinarodni umluvé
o0 ochrané rostlin, ktera je zdvaznym dokumentem FAO. Opatieni k omezeni obchodu nebo
k oznac¢ovani vyrobktt mohou byt podle téchto dohod prijata jen na zékladé veédecky
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ovérenych zkusenosti a to jen na dobu védecky zdavodnénou. Pokud védecké podklady jsou
nedplné nebo chybi, mohou staty pfijmout piechodna opatieni i na zaklad¢ piedbézné
opatrnosti, ale musi se snazit ziskat védecké podklady, a jakmile jsou k disposici, obchodni
opatieni podle nich ptizpiasobit. Je evidentni, Ze EU nema védecké podklady k omezeni
dovozu provérenych plodin jako je napt. s6ja, ani k oznacovani vyrobkua z ni vyrobenych, coz
vede k problémam na mezinarodnim poli, zejména s USA. To je mj. davod, pro¢ prakticka
likvidace poptavky po GMO v Evrop¢ je vyhodnou a nenapadnutelnou obchodni bariérou.
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ZAKONNE UPRAVY V NEKTERYCH EVROPSKYCH ZEMICH

V EU jsou existujici zakonna pravidla regulaci GMO vazana smérnicemi EU a to nejen
ve c¢lenskych, ale i v kandidatskych zemich. Opatieni tykajici se potravin jsou vSak
formulovand jako Natizeni, ¢ili musi byt pfijata doslova do narodni legislativy. Z toho diavodu
se v regulacich ¢lenskych a kandidatskych zemich nemohou vyskytovat rozdily. Jina véc je
praktické provadeéni, které neni organizacné zajisténo. V analytickych metodach prakazu
GMO existuje mnoho odlisnosti a sjednoceni by mély prinést Spojené vyzkumné stiedisko
EU a Evropsky uiad pro bezpecnost potravin, které se teprve buduji. Neni ani jednoznac¢ny
nazor na limitni obsah GMO, ktery zavdava davod ke znaceni.

Z toho duvodu uvadime podrobné pouze situaci ve Spojeném kréalovstvi, protozZze tam
ma regulace nejdelsi historii a je nejlépe propracovana.

ZAKONNE UPRAVY VE SPOJENEM KRALOVSTVI

Jiz vroce 1970 zacalo pracovat nékolik skupin na této problematice. Tyto skupiny
doporucily ustavit Poradni skupinu pro genetické modifikace (Genetic Modification Advisory
Group - GMAG) jako prostiedek ke shirani zkuSenosti a vyhodnocovéni vyvoje
v biotechnologii. V roce 1978 vstoupila zakonna Uprava v platnostl0 v ramci zakona
0 bezpec¢nosti prace z roku 1974. Podle této Upravy musi kazdy, kdo chce nakladat s GMO,
to ozndmit GMAG. V té dob¢ bylo toto opatieni zaméteno piedevsim na ochranu téch, ktefi
s GMO pracuji. Oficialni pé¢e o bezpecnost uvadéni GMO do prostredi se objevila
az v polovin¢ roku 1980.

V roce 1984 se GMAG pteménil na Poradni vybor pro genetické modifikace
(Advisory Committee on Genetic Modification - ACGM), ktery byl poradnim orgadnem HSC
a HSE (Health and Safety Commission a Health and Safety Executive) a ptisluSnych ministra.
Navrhuje zdravotni a bezpecnostni pravidla pro nakladani s GMO a je odpoveédny
za zélezitosti uzavieného nakladani s GMO. Vroce 1989 se zékonna Uprava rozsitila
na jakékoli nakladani, at’ uzaviené nebo uvadeni do prostiedill. Byla sice zamérena na lidské
zdravi, ale soudasné vlada vydala dokumentl2 navrhujici dpravu uvadéni do prostiedi
a Kralovska komise pro ¢istotu prostiedi pii$la s podobnou iniciativoul3.

Prakticky soucasné viak Komise EC pripravovala direktivy tykajici se GMO. Jakmile
vstoupily v platnost, pro3la Gprava nakladani s GMO opét parlamentem UK. Cést VI Zéakona
o ochrang Zivotniho prostredi 14se stala klicovym dokumentem pro uvadéni GMO
do prostredi.

10 Health and Safety (Genetic Manipulation) Regulation 1978

11 The Genetic Manipulation Regulation 1989

12 proposal for Additional Legislation on the Intentional Release of Genetically Modified Organisms

13 The Royal Commission on Environmental Pollution: The release of Genetically engineered organisms into
the environment, 13t Report Cm 720, HMSO 1989.

14 Environment Protection Act 1990 (EPA 1990)

24



| Dne: 31.1.2003 | VVF: PROJ/2003/2/deklas

S tim, jak se uvadéni GMO do prostiedi stavalo koncem 80. let stale ¢ast&jSim, ACGM
zridil dalSi vybor specializovany na tyto zaleZitosti - Poradni vybor pro uvadéni do prostredi -
ACRE (Advisory Committee on Releases). R&mcem pro jeho ¢innost je WPA 1990. V zésadé
vydava z hlediska lidského zdravi a ekologické bezpec¢nosti stanovisko k Zadostem o uvadéni
do prostiedi a postupuje je ministraim pro Zivotni prostiedi, zeméd¢lIstvi a zdravotnictvi.

Uprava sleduje v pifpadé geneticky modifikovanych mikroorganisma jak riziko
pro lidské zdravi, tak pro Zivotni prostiedi. Pro vétsi organismy, tedy rostliny a Zivocichy,
zahrnuje pouze riziko pro lidské zdravi. Jejich riziko pro prostiedi je pokryto zvI&st ¢asti
108(1)(a) EPA z roku 1990. Tato Uprava vyZaduje, aby kazdy, kdo vytvoti nebo obdrzi GMO,
ktery neni schvalen na zaklad& Upravy z roku 1990 o uvéadéni do prostiedil®, aby proved]
odhad rizika pro Zivotni prostredi. Uprava z roku 199616 vyzaduje, aby pisemné vypracovany
odhad rizika se uchovaval 10 let.

Uprava uvadéni do prostredi byla zavedena v ramci EPA 1990 a novelizovana 1995
v souvislosti s novelizaci direktivy ES. PoZaduje pisemny souhlas ministra s uvadénim
do prostredi.

Dalsi legislativa,kterd maze mit vztah ke GMO zahrnuje:

Zakon o lécivech z roku 1968 a 1971 a piislusnou Gpravu EC 17

Zakon o ochrang potravin a prostiedi s ohledem na pesticidy 18

Zakon o pouZiti zvitat pro védecké cely s ohledem na transgennf zvitatal9

Zakon o zvéii a krajing s ohledem na zavadeni cizorodych organisma 20

Poradni vybor pro nové potraviny a procesy (Advisory Committee on Novel Foods
and Processes - ACNFP), ktery je odpovédny ministerstvu zemédélstvi, potravinaistvi
a rybéaistvi a ministerstvu zdravotnictvi. Projednava zaleZitosti spojené s ozafovanim potravin,
piipravou novych potravin (coz zahrnuje i potraviny obsahujici GMO) a potravin vyrabénych
novymi procesy.

e Poradni skupina pro genovou terapii (Gene Therapy Advisory Group - GTAC),
pracujici pod ministerstvem zdravotnictvi se zabyva etickymi otazkami.

Za produkci a import veterinarnich, zeméd¢lskych a potravinaiskych vyrobka spole¢né
odpovidaji ministerstva zdravotnictvi a zeméd¢lstvi. Zemédelstvi odpovida za specialni
produkty, napi. ty, které spadaji pod zakonné Upravy v oblasti pesticidi a veterinarniho
lékaistvi.

15 Genetically Modified Organisms (Deliberate Release) Regulations 1992

16 Genetically Modified Organisms (Risk Assessment) (Records and Exemptions) Regulations 1996
17 Medicines ACT 1968 and 1971; EC Regulation 209/93 for human and veterinary medicines.

18 Food and Environment Protection Act 1985

19 Animals (Scientific Procedures) Act 1986

20 Wildlife and Countryside Act 1981
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Dohled nad potravinami zajisStuje Zakon o bezpecnosti potravin (Food Safety Act
1990) , ktery zakazuje takovou zménu potraviny, piidanim nebo vynechanim nékteré slozky
nebo procesem, kterd by mohla poSkodit zdravi konzumenta.

Biotechnologicke produkty podléhaji stejnému hodnoceni jako ostatni potraviny,
piicemz zékon o bezpec¢nosti potravin obsahuje ustanoveni umoZnujici Upravy vzhledem
k novym potravindm. ACNFP piipravil dobrovolné smérnice o novych potravinach a slozkach
potravin platné pro UK jesté pred vydanim upravy EU. O znaceni potravin pecuje Poradni
vybor pro potraviny (Food Advisory Committee) a bezpec¢nost krmiv stanovuje
meziministerska skupina pro vyvoj novych potravin (Inter-Departmental Group on New Food
Developments). Uprava znageni potravin (Food Labelling Regulations 1984) se vztahuje
na veétSinu potravin véetné produkta biotechnologie a Poradni vybor shrnuje smérnice
pro znaceni potravin piipravenych z GMO. Ngkteré jeho navrhy se promitly do Upravy
schvalené EU.

Prodej krmiv ve Spojeném kralovstvi se fidi zemédélskym zakonem (Agriculture Act
1970) a jeho novelou. Krmiva obsahujici enzymy a produkty mikroorganismu se nyni zaiazuji
pod legislativu danou direktivou Rady 93/113/EEC a jiZz existujici produkty dostavaji
docasnou autorizaci , ale budou trvale kontrolovany zptasobem piredepsanym direktivou
70/524/EEC.

Panel doporucil, aby dtive nez dojde k vétSimu produkcnimu uvolnéni GMO, vlada
spolu s prislusnymi organy EU stanovila, jaké maji byt systémy vyhodnoceni G¢inku a jaka
jsou zékladni pravidla pro hmotnou odpovédnost za piipadné Skody vzniklé uvadénim GMO
do Zivotniho prostedi nebo do obéhu a jestli maji byt zavedeny poplasné smérnice v piipadé
negativnich dasledka.

Ni1zozEMI

Holandsko patii mezi zemé& s velmi pokrocilou biotechnologii a rozvinutym
vyzkumem. MuzZeme tedy usuzovat, Ze regulace v této zemi nekladou zavazné piekazky
védeckému pokroku. Pritom zpusob jakym splnilo poZadavky direktiv EU, je odlisny
od Spojeneho kralovstvi, coZz vhodné demonstruje flexibilitu evropského zakonodarstvi.
Ackoli Holandsko neméa zvlastni zadkon o genetickych modifikacich, jejichz problematiku
vélenuje do stavajicich zakont, jsou nékteré jeho Upravy prisnéjsi nezli urcuje EU.

Vychézi ze trech principu:

e bezpecnost lidi a ochrana prostiedi,

e eticka métitka pro pouziti GMO ve zdravotnictvi a ochrana zvifat,
e ohled na spottebitele z hlediska kvality a bezpe¢nosti produktii.

Vlada ustavila mnoho poradnich organua pro zaleZitosti rozvoje biotechnologii.
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Poradni sbor pro vedu a technologie

je Ustrednim poradnim organem pro vladni politiku ve védé a technologiich vcetné
biotechnologie. Ve svych doporuc¢enich bere ohled na politiku v biotechnologiich jinych zemi.

Narodni rada pro zemedelsky vyzkum

je zastreSujici organizace pro cely holandsky zemédélsky vyzkum. V jejim ramci
slad’uji razné organizace svaj vyzkum a razné pracovni skupiny projednavaji aplikace
biotechnologie.

Poradni sbor pro vyzkum prirody a Zivotniho prostredi

muze predkladat vladé naméty z vlastni iniciativy a nebo na vyZzadani a stimuluje
vyzkum v této oblasti. Vydal fadu publikaci o biotechnologii, environmentalni technologii,
piirodnim zemédélstvi a obnovitelnych zdrojich.

Zdravotnicka rada Nizozemi

dava vladé doporuceni ve veédeckych a technologickych zéleZitostech zdravotnictvi
véetné biotechnologie. Zahrnuje take socialni a etické dasledky zavadéni novych technologii
ve zdravotnictvi.

Ustredni eticky vybor zdravotnického vyzkumu

je sborem expertd, ktery poskytuje na vyzadani stanoviska k etickym strankam
lekarského vyzkumu vcetné genové terapie. Nezabyva se védeckou nebo technologickou
strankou projektt. Zadosti o posouzeni projektu mohou podat etické komise nebo vedeni
nemocnic, ptipadné sponzofi lékarskeho vyzkumu.

Rada pro zdravi a ochranu zvirat

ma ulohu diskusniho a koordinac¢niho fora narodni a mezinarodni politiky v oblasti
zdravi a ochrany zviiat. Tyka se aplikace biotechnologii véetné etické stranky. Z vlastni
iniciativy nebo na vyZadani vydava stanoviska pro ministerstvo zeméd¢lstvi, piirody
a rybarstvi a pro ministerstvo zdravotnictvi, socidlniho zabezpeceni a kultury. Na Zadost
parlamentu se vyjadiuje k navrhim zakond.

VIadni poradni vybor o zbozi

vydava stanoviska pro vladu a jednotliva ministerstva, vétSinou vyZzadana
v zéleZitostech provadéni zékona o zboZi. Jeden z podvybora se zabyva novymi potravinami
véetné téch, které jsou odvozeny od geneticky modifikovanych organismu. V této oblasti
byva dotazovana také Nizozemskad rada pro vyzivu v souvislosti s opatienim pro jasné
a uc¢inne informovani spotiebitelt o pouZziti biotechnologie v potravinaistvi.

Vybor pro genetické modifikace

je poradnim shorem prislusného organu statni spravy pro zhodnoceni rizika
konstrukce, produkce a uvadéni geneticky modifikovanych organismu. Vybor provadi

e Kklasifikaci nakladani s GMO do rizikovych skupin,
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e doporuceni bezpecnostnich opatreni nezbytnych pti jednotlivych rizikovych
skupinéch pro ochranu zdravi lidi a Zivotni prostiedi

e posuzuje a radi ministrovi, zda urcité modifikace maji etické a socialni aspekty.

NEMECKO.
Prislusnymi organy statni spravy jsou:
= Ustav Roberta Kocha, ministerstvo zdravotnictvi
= Federalni biologické vyzkumné centrum pro zemeédelstvi a lesnictvi

= Federalni agentura pro Zivotni prost/edi.

ZastieSujicim zakonem je Gesetz zur Regelung der Gentechnik ("Gentechnikgesetz").
V preambuli k zakonu (23) se pravi:
Cilem zakona je

1) chrénit Zivot a zdravi ¢lovéka, zvitat a rostlin, jakoZ i ostatni prostiedi v jeho funkcich
a produktivit¢ pred moznym nebezpec¢im genetickych technik a jejich produkta
a takovymto nebezpecim piedchazet;

2) vytvorenim pravniho rdmce podpotit vyzkum, vyvoj a vyuZiti a rozvoj hospodéaiskych
moznosti genetickych technologii.

Z&kon ztizuje Centralni komisi pro biologickou bezpecnost (Zentrale Kommission fiir die
biologische Sicherheit) pii Ustavu Roberta Kocha (Robert-Koch Institute), ktera se skladé z:

e deseti odbornikd Vv oblasti mikrobiologie, bunécné biologie, virologie,
genetiky, hygieny, onkologie a bezpe¢nostnich technik,

e po jedné osobé zoblasti ochrany prace, hospodaistvi, ochrany Zivotniho
prostredi, védeckych organizaci a odbord.

Clenové komise jsou jmenovani z raznych ministerstev.

V oblasti prace vuzavieném prostoru jsou ptislusne organy statni spravy
decentralizovany na zem¢. Zemé pak jmenuji své Komise pro genové inZenyrstvi, které jsou
odpovédné za dodrZzovani zakona o genovém inZenyrstvi. Povolovani prace je konzultovano
s Centralni komisi pro biologickou bezpecnost, kterd klasifikuje, provéruje a hodnoti
bezpec¢nostni opatieni, doporucuje a radi Spolkové vlade a jednotlivym zemim.

Souhlas s uvadénim GMO do prostiedi a na trh dava rovnéz Ustav Roberta Kocha
po konsultaci s Centralni komisi pro biologickou bezpe¢nost.

28



| Dne: 31.1.2003 | VVF: PROJ/2003/2/deklas

Zakon definuje ¢ty kategorie rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi:
1) préce, které podle soucasnych védeckych znalosti nepredstavuji Zadné riziko,
2) prace, které podle soucasnych védeckych znalosti predstavuji velmi malé riziko,
3) prace, které podle souc¢asnych védeckych znalosti predstavuji stredni riziko,

4) préce, které podle soucasnych védeckych znalosti predstavuji vysokeé riziko a nebo je
dobry davod predpokladat, Ze by takové riziko mohlo nastat.

RAKOUSKO
Prislusnymi organy statni spravy jsou:
Federalni ministerstvo zdravotnictvi, sportu a ochrany zakazniki, Federalni

ministerstvo pro vedu a vyzkum a Federalni ministerstvo pro Zivotni prostredi, mladez
a rodinu.

Poradnim organem je Komise genové technologie a jeji védecké subkomise ztizené
Federalnim ministerstvem zdravotnictvi, sportu a ochrany zakazniki. Sklada se ze zastupct

e (radu piedsedy vlady,

e federalnich ministerstev prace; zemédeélstvi a lesnictvi; Zivotniho prostredi, mladeze
a rodiny; hospodarstvi; pro védu a vyzkum,

e odborg,

e komor: obchodni; prace; zemedélské,

e expertd pro jednotlivé védni oblasti podobn¢ jako v Némecku.

Charakteristika rakouské regulace genovych manipulaci nejlépe vyplyne z preambule
zakona (cil):
1) chrénit zdravi ¢loveka veetné jeho potomka od Skod, které mohou vzniknout
a) bezprostiednim zasahem do lidského genomu, genetickou analyzou ¢lovéka nebo
pusobenim organismu zménénych genetickymi technikami (gentechnisch veranderte
Organismen) nebo

b) zprostiedkované pisobenim organismt zménénych genetickymi technikami na
prostiedi,

jakoz i prostredi (zvIaste ekosystémy) pied pusobenim organismt zménénych genetickymi
technikami - a tim zarugit nejvyssi métitko bezpecnosti pro ¢lovéka a prostiedi;

2) podporovat vyzkum, vyvoj a vyuZiti genetickych technologii vyty¢enim pravniho ramce.

Jak je patrno, zdkon zahrnuje nejen bezpe¢nost biotechnologii, ale i Iékaiské aspekty,
jako genetickou analyzu ¢lovéka a genovou terapii. Tomu odpovida vymezeni platnosti
zakona. Proto stanovuje, Ze
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“pii genetické analyze a genové terapii je tieba brat ohled na zachovani micenlivosti
a na dustojnost ¢loveka (eticky princip).”

Zakon definuje:

» Genetickou analyzu jako molekularné-genetické zkoumani chromosomu, gent a Useku
DNA ¢loveéka za ucelem zjistovani mutaci,

» Somatickou genovou terapii jako pouZiti somatického pienosu gend, tj. pienaSeni
isolovanych genti nebo ¢asti gentt do somatickych bungk ¢lovéka. Clovek podrobeny
genoveé terapii se nepovazuje za geneticky zménény organismus.

Casti zakona pojednavajici o bezpecnosti biotechnologii jsou pIng v ramci piisludnych
direktiv EU.

Rizikové kategorie jsou definovany podobné jako v némeckém zakonu. Pti préci
v kategorii vys8i nez 1 je nutné stanovit "vedouciho studie”, podobné jako urcuji pravidla
spravné laboratorni praxe (viz druhy dil ucebnice). Bezpecnost prace je odstupriovana
v kategorii "malé métitko" jak ji zavadi direktiva 90/219/EEC. Stupné bezpecénosti jsou 1 az 3
pro objemy kultur mikroorganisma do 300, 50 a 10 litra.

Zakon v § 16 stanovuje, Ze uzivatel je povinen ztidit vybor pro biologickou bezpecnost
ke kazdému projektu genetického inzenyrstvi. Ma byt slozen z osoby zodpovédné
za biologickou bezpec¢nost organizace a dvou dalSich ¢lenta pfi malém rozsahu préace a péti
¢lenu pri vétsim. Zakon podrobné specifikuje povinnosti vyboru.

FRANCIE
PrisluSnymi organy statni spravy jsou:

Ministerstvo zemedelstvi a ministerstvo Zivotniho prost/edi. Pro prvni z nich
je poradnim organem Komise biomolekularni genetiky, zpracovavajici otazky biologické
bezpec¢nosti a bezpecnosti potravin. Vydava také doporuceni pro Staly technicky vybor
pro Slechtitelstvi a rostlinné odrady.

PoZadavky direktiv EU jsou promitnuty do zdkona ¢. 92-654 a dekretu ¢. 92 - 235
Gnora 1993. Komise pro uvadéni organismt geneticky zménénych bioinZzenyrstvim
je odpovédna za odhad rizika. Dalsi téi dekrety stanovuji pravidla pro uvadéni GMO
do vn¢jSiho prostiedi a na trh, zvlasté pro Zivocichy, potraviny , rostlinolékaistvi a pouZziti
v humannim a veterinarnim lékaistvi.

SPANELSKO

PrisluSnymi organy statni spravy pro nakladani s GMO v¢etné uvadéni do obéhu jsou
ministerstvo verejnych praci, dopravy a Zivotniho prost/edi a ministerstvo zdravotnictvi.
Pti nich pracuji dvé komise: komise odbornika, vétSinou universitnich védeckych pracovnika,
ktera posuzuje odborné aspekty a provadi odhad rizika. Druha komise je sloZena ze zastupci
dalSich resortnich ministerstev (zemédélstvi, védy a Skolstvi, obchodu, vnitra), vefejnosti

30



| Dne: 31.1.2003 | VVF: PROJ/2003/2/deklas

a environmentalistd. V budoucnu se pocita s prenesenim kompetenci v zalezitostech uvadeni
do prostiedi na regionalni spravy (je jich 17). Prozatim nemaji vySkolené pracovniky, takZe se
jim pouze rozhodnuti centra davd na védomi. Uvadéni do obéhu a pokusné uvadéni
do prostredi statnimi vyzkumnymi Ustavy zustane i nadale v rukou statu.

DANSKO

PrislusSnym organem statni spravy je Dansky Urad pro ochranu prostredi (DEPA).
PoZadavky direktiv EU reflektuje z&kon ¢. 356 z 6. cervna 1991 o Prostredi a genetickem
inZenyrstvi, dopInény vyhlaskami. Prvni pienasSi pravomoci a odpovédnost na DEPA, druha
stanovuje poplatky, schvalovani velkoplosnych pokusd, piepravy, uvadéni do prostredi
a do obéhu. Novela z roku 1994 odrézi novelu odpovidajici EU.

NORSKO
PrisluSnymi organy statni spravy jsou:

e Reditelstvi pro zésahy do prirody, které zajistuje expertni stanoviska tykajici
se geneticky modifikovanych rostlin a Zivocichi a

e Statni Urad pro kontrolu zneciSteni, ktery stejnym zptasobem zpracovava otazky
chranéného nakladani s GMO.

Zakon o genove technologii vstoupil v platnost 2. dubna 1993. Preambule stanovuje cil
zékona ,,...zajistit, aby ptiprava a pouZiti geneticky modifikovanych organismua se provadéla
etickym a spolecensky obhajitelnym zptisobem v souladu s principem udrZitelného vyvoje
a bez Skodlivych G¢inku na zdravi a ¢loveka.”

Z&kon stanovuje, Ze krél jmenuje ,,Norwegian Biotechnology Advisory Board“, ktery
bude ,,vyjadirovat svoje nazory tykajici se piredmétu tohoto zakona a jinych otazek tykajicich
se biotechnologie®. Vyjadieni Rady jsou vetejna, pokud neni stanoveno jinak.

Zékon je velmi Usporny a dava mj. krélovi pravomoc vyjmout uréité geneticky
modifikované organismy z regulaci jak pro praci v uzavieni, tak pro uvadéni do prostiedi
a obéhu pti dovozu. Vyslovné stanovuje, Ze povoleni k uvadéni do obéhu neni vyZadovano,
pokud je produkt povolen v jiné zemi EU. Krél je také zmocnén k vydani vyjimek z regulaci
pro potieby vyucovani.

ZvI&tni povoleni i pii uzaviené genetické modifikaci je tieba
e ke genetickym modifikacim zvirat,

e Kk ptenosu genetickeho materidlu ¢loveéka do zvitat, rostlin nebo mikroorganismu, které
se neprovadi v souvislosti s vyzkumem identifikace struktury, charakteristiky a funkci
DNA,

e k produkci a vyuZiti geneticky modifikovanych organismu pro komerc¢ni tcely.
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Pro posledni ptipad je kral zmocnén vydat zvlastni Gpravu.

Je dualezité, Ze zakon opraviuje krale k vydani natizeni poskytujiciho vyjimky
z uzavieného nakladani pro specifické zptsoby vyucovani.

Na zakladé zakona o pravu na informace se poZaduje oznamit verejnosti:
e popis modifikovaného organismu, jméno uZivatele s adresou, uUcel a misto nakladani,
e metody a plany na sledovani a postup v pripadé nebezpedi,

e odhad piedpokladanych nasledkd.

SVEDSKO

Dohled nad problematikou GMO a jeji legislativni oetieni je ve Svédsku rozdéleno
na mnoho instituci.

Pro uvadéni do prostiedi to je - s uvedenim rozsahu:

e Narodni chemicka inspekce - mikroorganismy, nematodi, hmyz a pavouci;
e Narodni rada pro rybasstvi - vodni organismy;

e Narodni rada pro lesnictvi - lesni stromy;

e Narodni rada pro zemedelstvi - ostatni GMO;

o Urad pro Iékarské produkty - 1é¢iva;

e Narodni potravinarsky Urad; - potraviny.

Svédsky Grad pro ochranu prostiedi a Svédsky poradni sbor pro genovou technologii
maji koordina¢ni role. Zakonodarné instituce maji povinnost je konsultovat, neZli vydaji nova

opatieni. Svédsky poradni sbor pro genovou technologii podporuje vyuZzivani GMO
opravnéne z etickych hledisek.

Legislativni Upravy jsou:
e Zakon o geneticky modifikovanych organismech (SFS 1994:900);

e Natizeni o geneticky modifikovanych organismech (SFS 1994:901) ve smyslu novely
1994:1515, 1995:407.

Resorty vydaly Upravy v oblasti GMO v ramci své kompetence.
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ZNACENI POTRAVIN PRIPRAVENYCH Z GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORGANISMU
v CR

V CR je tato oblast upravena zakonem 110/97 Sb. ve znéni 306/2000 Sb., podrobngji
vyhlaSkou MZe 24/2001, kterd urcuje povinnost od 1.1.2002 znacit potravinu vyrobenou
z GMO, pokud obsahuje Zivy GMO, nebo alespon bilkovinu nebo nukleovou kyselinu, ktera
z GMO pochéazi. Znaceni se provede u piislusné suroviny uvedené ve sloZzeni potraviny
(napt. "lecitin soji") privlastkem "geneticky modifikovany" (tedy “lecitin z geneticky
modifikované soji").

V tomto sméru je v souhlase s existujicim natizenim EU, ale nikoli s ptipravovanou
novelou. Ta pro povinnost znaceni nevyZaduje p¥itomnost jakychkoli zjistitelnych stop
po GMO, ale stavi ji na logistickém sledovani GMO od jeho vzniku aZz po zpracovani
do potravin. Z ekonomickych a politickych davoda se nepochybné nase legislativa ptizpasobi
EU. N&3S soucasny zé&kon, stejn¢ jako existujici i novelizované natizeni EU v3ak povoluje
neznacit potravinu s ptimési GMO nepiesahujici 1% v dané suroving, pokud tato piimés je
neumyslna.
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REGULACE V MIMOEVROPSKYCH ZEMICH

REGULACE v USA

V USA se regulace fidi vlastnostmi produkta nikoli metodou, jakou byly ptipraveny.

Neni Zadny zvlastni zdkon o GMO a nakladani s nimi se ¥idi predpisy vztahujicimi se
na jejich vlastnosti.21. Toto pravidlo bylo zavedeno v roce 1986 a znamena, Ze napr.
u transgenni rostliny s genem Bacillus thuringiensis se jeji U¢innost na Skiadce posuzuje podle
zakona o pesticidech. Neznamena to ovSem, Ze se rostlina Klasifikuje jako pesticid.
V dusledku této praxe spada posuzovani GMO pod razné instituce a pod razné zakony.

=

Nejvyznamngjsi z nich jsou:

Urad pro ochranu prostiedi - Environmental Protection Agency (EPA), ktery posuzuje
podle

e Federdlniho zékona o insekticidech, fungicidech a rhodenticidech (Federal
Insecticide, Fungicide and Rhodenticide Act)

e Federalniho zakona o jedech (Toxic Substances Control Act)

Veterinarni a rostlinolékarska inspekce ministerstev zemedelstvi - Animal and Plant
Health Inspection Service (APHIS) of the Department of Agriculture, kterd posuzuje podle

e Zakona o rostlinnych Skuadcich (Plant Pest Act)
e Zakona o virech, sérech a toxinech (Virus, Serum and Toxin Act)
Urad pro potraviny a léciva - Food and Drug Administration (FDA), ktery posuzuje podle

e Federélniho zakona o potravinach, lécivech a kosmetickych piipravcich (Federal
Food, Drugs and Cosmetic Act) a

Urad pro bezpecnost prace a zdravotnictvi - Occupational Safety and Health
Administration (OHSA), ktery posuzuje podle

e Zakona o bezpe¢nosti prace a zdravotnictvi (Occupational Safety and Health Act)

Narodni Ustav zdravi - National Institute of Health (NIH) vydal smérnice pro praci
s rekombinantni DNA, které plati pro uzaviené nakladani.

FDA vydal v roce 1992 smérnice pro potraviny odvozené od GMO; pravi se v nich:

o0 Potraviny odvozené od GMO budou podléhat stejnym pravidlim oznacovani jako jiné
potraviny a piisady do potravin;

o Potraviny odvozené od GMO budou posuzovany podle jejich individualnich
vlastnosti, nikoli podle procesu, kterym byly ptipraveny;

21 Co-ordinated Framework for Regulation in Biotechnology, Fed. Register 23,302,1986.
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0 FDA bude posuzovat bezpe¢nost novych potravinovych slozek ptipravenych pomoci
biotechnologie stejnym zptasobem, kterym posuzuje prisady do potravin;

Kontrola bezpec¢nosti potravin leZi na bedrech vyrobcu, ktefi jsou také povinni predem
oznamit uvedeni nové potraviny na trh, pokud potravina

e obsahuje latky, které mohou vyvolat alergie,
e obsahuje substance, které se dosud v potravinach neuZivaji,
e mazmeénénou vyzivnou hodnotu.

Ze zemeédélskych plodin piedstavuji kukuiice, bavinik, brambory, séja, tabak a raj¢ata
85% GMO uvolnénych k polnim pokusim. Tim se ziskalo s témito plodinami tolik
zkusenosti, Ze APHIS uvolnila proceduru pro Zadosti o uvadéni do Zivotniho prostiedi.

REGULACE V KANADE

Pro regulaci v oblasti LMO jsou v Kanadé hlavnimi statnimi organy Agriculture
and Agri-Food Canada (AAFC), Environment Canada (EC), Health Canada (HC)
a provinéni ministerstva Zivotniho prostiedi. V dubnu 1995 HC ziidil Ufad pro regulaci boje
proti Skadcam (Pest Management Regulatory Agency), ktery registruje a vyhodnocuje
vSechny produkty s pesticidni funkci (tedy napi. i transgenni plodiny rezistentni proti
Skadcam).

Standardy pro bezpecnost vzhledem k prostiedi ptipravuji spolecné AAFC a HC a také
spole¢n¢ dbaji o zemédélské produkty: AAFC z hlediska zemédelského (véetné napt.
veterinarnich léciv a vakcin, hnojiv, krmiv, plemen zviiat a odrid rostlin) a HC z hlediska
bezpec¢nosti potravin. V obou piipadech jde o jakékoli produkty a vSechny potraviny
bez ohledu na Slechtitelskou nebo vyrobni metodu, jakou byly ziskany. Pii tom jsou soubory
poZadovanych informaci harmonizovany s mezinarodnimi tak, aby umoZnovaly volny
mezinarodni obchod.

Hlavnimi poradnimi sbory jsou N&rodni poradni vybor pro biotechnologie (National
Biotechnology Advisory Committee), ktery dava stanoviska ministerstvu pramyslu (Industry
Canada) ve vSech zaleZitostech tykajicich se biotechnologie a Poradni vybor pro regulaci
biotechnologie rostlin (Advisory Committee on Plant Biotechnology Regulation), ktery
je organem feditele odboru rostlinnych produktt pti AAFC.

Smérnice pro vyhodnocovani produktt, které jsou castecné jeSté ve vyvoji, jsou
harmonizovany s mezinarodnimi predpisy. Vychazeji z téchto zasad:

Kde je to mozné, davat prednost opore v existujici legislativeé pied vytvarenim nové.

Zamg¢tovat se na vlastnosti produktd, nikoli na zpusob prfipravy. V soucasné dobé
se produkty odvozené z technologii rekombinantni DNA hodnoti z hlediska nezadoucich
vlastnosti, které by mohly vzniknout v dusledku zavedeni cizorodych genti.
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Provadét vyhodnoceni kazdého produktu na zéklade¢ jeho individualnich charakteristik,
coz je nejvyznamnéjSi u produktd, které se vyhodnocuji poprvé. VIadni kontrolofi mohou
omezit jeho pouZiti dokud se s nim neziskéa vice zkuSenosti.

Stanovit odpovidajici urovné bezpecnosti zaloZzené na védeckych informacich.
Bezpecnost neni definovana jako kompletni absence rizika, ale jako mira "ptijatelného
rizika". Ve&decké informace stale pribyvaji a kontrolofi musi prabézné prizpasobovat
regulacni pravidla této meénici se informacni bazi. To zabezpecuje G¢inngjsi hodnoceni
s postupem ¢asu a také rozsirovani pouZiti jiz schvalenych produkti.

VSechny importované zemeédélské produkty jsou kontrolovany v zavislosti na zpasobu,
jakym maji byt vyuzity. Sleduje se sniZeni rizika zavleceni Skadca a chorob systémem
povoleni, testovani, karantén a inspekci. Produkty, které by mohly mit nez&douci vliv
na ekologii jsou hodnoceny z tohoto hlediska. Opét se to tyka vSech produkta bez ohledu
na metodu, jakou byly ziskany.

Pred zahdjenim produkéniho péstovani a uvedeni na trh se vyZaduje souhlas
a registrace. To se tykad biologickych hnojiv, nékterych druha rostlin, krmiv a veterinarii.
Pfi tom se prabézné sleduje kvalita. Oznacovani musi informovat spotiebitele o kvalité
a vlastnostech produkta. Oznacovani produktia genového inZenyrstvi je zakonem uréeno jen
v tom pripad¢, meéni-li se vyznamné kvality produktu. Nicméné je mozné dobrovolné pouzivat
jak positivni (produkt je zaloZzen na GMO) nebo negativni (produkt nema slozky pochazejici
z GMO) znaceni, ale musi vyhovovat predpisim o reklamg, tj. byt pravdivé a prokazatelné.

Vénujme pozornost nékolika skupindm nejobvyklejSich produkta:

Rostliny s novymi vlastnostmi zahrnuji vSechny nové odrady a kultivary bez ohledu,
zda byly pripraveny klasickymi Slechtitelskymi metodami nebo technikou rekombinantni
DNA. Vztahuji se na n¢ zakony o osivech a ochrané rostlin (Seeds Act and the Plant
Protection Act). Provadi se u nich odhad rizika z hlediska mozneho vlivu jak na lidské zdravi,
tak na Zivotni prostiedi a zdravi Zivoc¢ichi. Podobn¢ jako importované rostliny podléhaji
povoleni od odboru ochrany rostlin a autorizace odborem rostlinnych produkta pred uvedenim
do Zivotniho prostredi. K povoleni je nutnd Zadost obsahujici pozadované informace a odhad
rizika.

Rozsah poZzadovanych informaci neni standardni, ale lisi se ptipad od piipadu. Cim
vice je zkuSenosti s novymi vlastnostmi, tim mén¢ informaci se pozaduje. Pro GMO jsou
zékladni informace stejné, jaké vyZaduji direktivy EU a jind mezinarodni pravidla.

Pti importu se klade hlavni daraz na zhodnoceni moZnosti, Ze by se rostlina stala
plevelem, na informace o jejim chovani v domovské biocenose a vlivu na ostatni organismy
a biocenosy. Pokud se dovazeny organismus méa pouzivat vyhradné uzavienym zpasobem,
kde je vylouc¢en kontakt s béZnou populaci a Zivotnim prostiedim, neni tieba dalSich hlaSeni.

Krmiva zahrnuji produkty mikroorganisma (Zivé i nezivé), rostliny s novymi
vlastnostmi, produkty fermentace (enzymy, biomasa, proteiny, aminokyseliny, vitaminy,
ochucovaci prisady apod.). U nového krmiva (odvozeného napt. z GMO) se vyZaduje
srovnani jeho vlastnosti s zakladnim ekvivalentem (substantial equivalent).
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Veterindria zahrnuji vakciny, toxiny, antiséra a diagnostické soupravy. Mohou
obsahovat jak neZivé tak Zive GMO. Podléhaji veterinarnimu zakonu (Health of Animals
Act), ktery vyZaduje jak testovani, tak kontrolovatelné terénni zkousky a vyrobcem zajisténou
kvalitu. N¢ktera veterinaria podléhaji také zakonu o potravinach a lécivech (Food and Drugs
Act).

Kontrola potravin se tyka veSkerych potravin. Potraviny odvozené od GMO musi mit
odhad rizika a byt oznaceny, pokud jsou jejich vlastnosti podstatné odchylné od standardni
ekvivalentni potraviny. GMO nejsou povazovany za otazku bezpecnosti potravin ¢i jejich
zdravotniho dopadu. Znaceni je regulovano Canadian General Standards Board (CGSB)
a kontrolovano Canadian Council of Grocery Distributors (CCGD). MiZe se pouZivat
dobrovolné znaceni informujici, zda produkt obsahuje GMO ¢i nikoli. V Rdmci Royal Society
of Canada se v roce 2000 vytvoril panel experta, ktery stanovuje program vyvoje dalSich
potravin z GMO a prislusné technologie a kontroly.

REGULACE V JAPONSKU

Prislusny organ statni spravy pro zemédélské produkty je ministerstvo zemedélstvi,
rybasstvi a lesnictvi a Urad pro veédu a technologie. Poradnim organem je Zvlastni vybor
pro aplikaci technologii rekombinantni DNA. Produkty GMO musi byt znaceny a je zakazan
dovoz neschvalenych GMO.

MnoZstvi rostlin povolenych pro potraviny zahrnuje v soucasnosti 43 odrad Sesti
plodin: kukufice, sOja, fepa cukrovka, brambory, fepka a bavinik.

Japonsko je nejvétsi dovozce GM plodin, veétSinou z USA., v soucasnosti asi
16 miliona tun kukutice a 4,8 milionu tuny s6ji ro¢né.

REGULACE V AUSTRALII

Regula¢ni systém se vyviji v zasadé¢ podle Spojeného krélovstvi. Poradni vybor
pro genetické manipulace (Genetic Manipulation Advisory Committee - GMAC) je
odpovedny za bezpec¢nost pro Zivotni prostiedi a dava sva doporuceni jednotlivym ministram,
preménén na Utad pro genové technologie (Gene Technology Authority - GTA)

Utad pro potraviny Australie a Nového Zélandu (ANZFA) v minulém roce prohlasil,
Ze cetné veédecké studie ukazuji, Ze potraviny z geneticky modifikovanych plodin jsou
bezpe¢né a prosté alergend. ProhlaSeni priSlo poté, co anglickd Kralovska spole¢nost
uverejnila studii ukazujici, Ze neexistuji védecké dukazy o riziku GM potravin
pro spotiebitele.

ANZFA vydala pro vetejnou diskusi své stanovisko ke dvéma novym navrham uvolnit
do obéhu GM potraviny: Monsanto Zadad o povoleni pro Bt a Roundup Ready kukufici
a Aventis pro Liberty tolerantni fepku.
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REGULACNI SYSTEM V RUSKE FEDERACI

JiZz ndzev z&kona ukazuje na jeho filosofii: ,,Federalni z&kon o statni regulaci v oblasti
genové-inZzenyrské ¢innosti“. Pasobnost zakona vymezuje pouze pro vztah ¢innosti v oblasti
genoveho inZenyrstvi k ochrané prostredi a ekologické bezpec¢nosti. Vyluéuje z pisobnosti
vztah k ¢loveku, tkdnim a buitkdm jeho téla. Pro Gcely zakona se definuji

genove inZenyrstvi jako soubor postupt, metod a technologii zahrnujici technologie
k ziskani rekombinantnich RNA a DNA, izolace genu z organismu, provadéni manipulaci
s geny a jejich zavadéni do druhého organismu;

genové-inZenyrska ¢innost jako c¢innost provadéna s pouZitim metod genového
inZenyrstvi a organisma modifikovanych genovym inZenyrstvim;

organismy modifikované genovym inZenyrstvim jako organismus nebo organismy
nebunécéné, jednobunécné nebo vicebunécné, schopné vytvaiet nebo piedavat geneticky
material, rozdilné od ptirodnich (pfirozenych) organismu, ziskané za pouZziti metod genového
inZenyrstvi a obsahujici material ptipraveny genovym inZenyrstvim jako geny, fragmenty
nebo kombinace gent;

transgenni organismy jako Zivocichy, rostliny, mikroorganismy a viry, jejichz
geneticky program byl zménén s pouzitim metod genového inzenyrstvi.

Déle zakon béznym zpasobem definuje uvadéni, biologické a fyzikalni bariery
a ¢innost v uzavieném prostoru.

Vyznamnd je cast, kterd definuje Zakladni sméry statni regulace v oblasti genove-
inZenyrské ¢innosti (Hlava 5):

0 zlepSeni Zivotnich podminek ¢lovéka a ochrana jeho zdravi,
ochrana a regenerace vnéjsiho prostredi a zachovani biodiversity,
zvyseni efektivnosti zemeédelstvi,

zvyseni efektivnosti téZebniho a zpracovatelského pramyslu,

O O O o©O

zachovani a zlep3eni personélniho sloZeni a profesionélnich kvalit specialista
v oblasti genové-inZenyrské ¢innosti.

REGULACE NAKLADANI s GMO v CiNE

Z dostupnych informaci vime, Ze Cina investuje velké prostiedky do biotechnologie,
hlavné vyvoje GM plodin. Na mezinarodnich setkanich zastupci Ciny dokumentuji akutni
potiebu zajistit vyzivu rostouci populace a také ji obléci. Jakmile vSak bude tento Ukol
v nejnutngjdi mite splnén, neni pochyb o tom, Ze Cina se stane nejvétsim a nejlevngjsim
exportérem zemeédelskych komodit. Jednu podminku k tomu jiz splnila: stala se ¢lenem WTO.
Druhou podminku plni nyni: vydala zavazné predpisy o nakladani s GMO, které v podstaté
odpovidaji tzv. Cartagenskému protokolu. V nasledujicim textu piinaSime jejich podstatné
rysy. Popisujeme je ponékud podrobnéji, nebot’ jejich struktura je neobvykla a vymykéa
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se vSem ostatnim systémam v hodnoceni rizika. Nelze ji vSak upfit racionalni a logickou
vystavbu.

Regulace a znaéeni GMO pro zemédélstvi (AgGMO)
Provadeéni regulace je obsaZeno ve tirech dokumentech:
1) Opatieni pro hodnoceni bezpeénosti AgGMO

2) Opatieni pro import AgGMO

3) Opatieni pro znac¢eni AgGMO

1) Opatieni pro hodnoceni bezpecnosti AgGMO

Kapitola I.

Obecné ustanoveni

Toto opatieni se vztahuje na vyzkum, zkouSeni, vyrobu, zpracovani, prodej

a import/export AGgGMO, tj. na modifikované rostliny, Zivoc¢ichy, mikroorganismy a produkty
s genetickymi strukturami, které byly modifikovany technikami genového inZenyrstvi
pro vyuziti v zemedélstvi

a)

b)

c)
d)

AgGMO zahrnuji:

GM Zivocichy, rostliny (osivo, Slechtitelsky a plemenaisky material, drabez
a konzumni ryby) a mikroorganismy,

GM produkty zivocichu, rostlin a mikroorganismd,
produkty piimo zpracované z AgGMO,

osivo, Slechtitelsky a plemenarsky material, dribez a konzumni ryby, pesticidy,
veterinarni 1é¢iva, hnojiva a aditiva obsahujici GM Zivocidné, rostlinné ¢i mikrobialni
komponenty.

Hodnoceni podle tohoto opatieni je zaméifeno na zjisSténi nebezpeci nebo

potencialniho rizika vaci lidem, Zivocicham, rostlindm, mikroorganismam a Zivotnimu
prostredi. Provadgji se tfi druhy hodnoceni bezpecnosti na védeckém zéaklad¢ ptipad
od pripadu podle raznych ttid bezpecnosti a raznych fazi.

Zaklada se Statni vybor pro bezpe¢nost AgGMO sloZeny z expertd a hodnotici

bezpednost AgGMO. Clenové jsou jmenovani na 3 roky. Ministerstvo zemé&dglstvi (MZe)
ziidi Utad pro fizeni bezpegnosti.

Kazda jednotka provadgjici vyzkum nebo zkouSeni AgGMO ztidi Skupinu pro

bezpeénost AgGMO.

Dle potreby muze MZe povérit kontrolou agenturu, ktera ma k tomu piislusné

podminky a vybaveni. Tato agentura vytvoii zdkladnu pro hodnoceni a fizeni bezpecénosti.
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Certifikat bezpe¢nosti AgGMO musi byt vystaven pro osivo, Slechtitelsky a
plemenaisky materidl, drabez a konzumni ryby, pesticidy, veterinarni léciva, hnojiva a aditiva
obsahujici GM Zivoc¢i$né, rostlinné ¢i mikrobialni komponenty diive nez je zahajeno tizeni
pro hodnoceni, registraci a povoleni.

Kapitola I1.

Ttidy bezpeénosti a hodnoceni bezpeénosti

Tridy bezpec¢nosti:
I. V soucasnosti neni znamo Zadné nebezpeci.
I1. Nizky stupen nebezpeci.
I11. Stiedni stupen nebezpeci.
IV. Vysoky stupen nebezpeci.
Ke stanoveni bezpec¢nosti AgGMO vedou néasledujici postupy:
a) Stanoveni tridy bezpe¢nosti modifikovaného organismu.

b) Stanoveni, jakym zpasobem modifikace ovliviiuje bezpeénost modifikovaného
organismu.

c) Stanoveni t¥idy vysledného AgGMO.
d) Stanoveni, jakym zpisobem ovliviiuje bezpe¢nost vyroba a zpracovani.

e) Stanoveni bezpec¢nostni tridy produktu.

Tridy bezpecnosti vychoziho organismu:

Tbl. Sem nalezi organismy, které splnuji tyto podminky:
a) V soucasnosti se nezjistily Zadne negativni vlivy na lidské zdravi a ptirodu.
b) Pravdépodobnost, Ze se modifikovany organismus vyvine v rizikovy, je nizka.

c) Modifikovany organismus je urcen pro specialni vyzkum, jeho Zivot je Kkratky;
je nepravdépodobné, Ze by piezil v ptirodé.

Tbll. Organismus miZe zpusobit nizky stupen ohroZeni lidského zdravi nebo prirody, ale toto

ohrozeni Ize vyloucit bezpe¢nostnimi opatienimi.

Tblll. Organismus muZze zpusobit stiedni stupen ohroZeni lidského zdravi nebo piirody,
ale toto ohroZeni lze vylougit bezpe¢nostnimi opatienimi.

TbIV. Organismus muZe zpusobit vysoky stupen ohroZeni lidského zdravi nebo piirody,
a toto ohroZeni nelze G¢inng zvladnout jinak neZ uzavienim a nakladanim v uzavieném
prostoru. Jsou to:
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a) Nebezpecné organismy s vysokou frekvenci vymeny genetického materialu;

b) Nebezpeéné organismy, pro které nezndme v souc¢asnosti U¢innou metodu, jak zabranit
jejich uniku a rozSifovani;

c) Nebezpecné organismy, pro které nezndme v souc¢asnosti G¢innou metodu, jak je vcas
(drive neZ zpasobi Skodu) zachytit a zneSkodnit poté, co unikly.

Urceni zpusobu, jakym modifikace ovlivziuje tFidu vychoziho organismu

o Typ l. Modifikace snizuje ttidu, zpravidla odstranénim nebo inhibici genu, Fidiciho
rizikovou vlastnost;

o Typ ll. Modifikace t¥idu neovliviuje;

o Typ lll. Modifikace ttidu zvySuje zménou, ktera maze mit negativni dopad na lidské
zdravi nebo prostiedi, nebo panuje v tomto sméru nejistota.

Urceni vysledné tridy bezpecnosti pro AgGMO

e AgGMO Ti#ida I.: Tbl. v kombinaci s Typl.nebo Typll.; Tbl. v kombinaci s Typlll.,
pokud sniZeni bezpec¢nosti je malé a neni treba prijimat bezpecnostni opatieni; Tbll.
v kombinaci s Typl., pokud se bezpe¢nost natolik zvySila, Ze nehrozi negativni vliv
na zdravi lidi a pifirodu. Tblll. nebo Th IV. v kombinaci s Typ I. pii dokonalém
vylouceni rizika.

e AQGMO Trida Il.: Tbl. v kombinaci s Typlll., pokud je sniZzeni bezpe¢nosti malé
a muze byt vylouéeno béZnymi bezpecnostnimi opatienimi; Tbll. v kombinaci s Typ
I., pokud se bezpecénost sice zvysSila, ale prece hrozi negativni vliv na zdravi lidi
a prirodu; Tbll. v kombinaci s Typll.; Tblll. nebo TblV. v kombinaci s Typ I.
pii snizeni, ne vdak vylouceni rizika.

e AgGMO Ttida Ill.: Tbl. nebo Thll. v kombinaci s Typ Ill., kdyZ dojde k vyznamnému
snizeni bezpecnosti a nebezpe¢i miZe byt sniZzeno ptisnymi bezpec¢nostnimi
opatienimi; Tblll. v kombinaci s Typ II. TbIV. v kombinaci s Typl., pokud se riziko
snizi na stiedni droven.

e AgGMO Trida IV.: Tbl., Tbll., nebo Tblll. v kombinaci s Typ Ill., kdyZ dojde
kK vyznamnému sniZeni bezpecnosti a nebezpe¢i nemtze byt snizeno ani piisnymi
bezpec¢nostnimi opatienimi. TblV. v kombinaci s Typ Il nebo Typlll.

Vliv vyroby a zpracovani na bezpecénost produkta je podobné¢ jako modifikace ¢lenén
do tii kategorii: zvysujici, neovliviujici a snizujici bezpe¢nost. Kombinacemi Tridy AgGMO
a vlivem vyroby a zpracovani se podobné jako vySe ur¢i kone¢na bezpecénost vyrobku.
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Kapitola I1I.

Pouziti, posouzeni a schvaleni

Kazda pracovni skupina, ktera provadi vyzkum AgGMO Tridy Il a vyssi, nebo zkousi
&i importuje AgGMO jakékoli tiidy, musi zadat Utad pro fizeni bezpeénosti v souvislosti
s kazdou etapou zkouSeni.

MZe vyhodnocuje bezpe¢nost AGGMO dvakrat rocné. Termin pro podani Zadosti je
do 31. biezna a do 30. zafi. Do 2 mésicu oznami MZe, zda byla Zadost piijata ¢i ne
a rozhodnuti vyda béhem 3 mésica od uvedeného zavazného terminu podani.

Kazda pracovni jednotka provadgjici zkouseni nebo import AgGMO a kazda pracovni
jednotka nebo osoba produkujici a zpracovavajici AgGMO musi postupovat nasledovné:

a) zhodnoti bezpe¢nost AQGMO a vyplni Zadost (dle vzoru),
b) vytvoii vlastni Bezpeénostni skupinu, ktera zkontroluje podklady pro Zadost,

c) opatii si souhlas s provadénim pokust a se ziskanim bezpecnostniho certifikatu
od prislusného zemédélského Giadu provincie,

d) predloZi prislusné technické doklady.

KaZzdy, kdo provadi zkouSeni nebo vyzkum AgGMO v Lidové Republice Cina, musi
vyhovovat nasledujicim poZadavkam:

a) mit specialni technickou instituci v LRC,

b) mit zamé&stnance na cely Uvazek provadgjici zkouseni a vyzkum AgGMO,
C) mit zatizeni a prostory adekvatni pro danou ¢innost,

d) ustavit Bezpecnostni skupinu.

Pracovni skupina , ktera oznamuje (i) Uvodni zkouSeni a vyzkum, (ii) stredni zkouSeni
a kterd 7ada o (iii) uvadeéni do prostredi nebo o nasledném zkouSeni vyroby a o (iv)
bezpeénostni certifikat, musi podstoupit oznamovaci proceduru na kazdé fazi ¢innosti.

Vyzkum a zkousSeni (i) AgGMO Tridy 1. a Il.schvaluje Bezpecnostni skupina,

vvvvv

poskytnout:
a) plan vyzkumu,
b) uréeni Tidy bezpeénosti AgGMO a podklady k nému,
c) Udaje o laboratornim zatizeni a opatieni k zajisténi bezpecnosti.

Pti postoupeni k nasledujici fazi (ii) az (iv), je nutné vzdy priloZit zpravu o minule fazi,
plan nasledné faze a jeho zabezpeceni. Nasledna faze muze zacit az po vyhodnoceni Uradem
pro Fizeni bezpecnosti a po souhlasu MZe. To plati i 0 vydani bezpeénostniho certifikatu (iv),
pro ktery se musi prikladat i inspekéni zprava povérené agentury. Certifikat urcuje rozsah
a podminky povolenych ¢innosti.
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Pro vyvoz a dovoz musi prislusnd organizace piedlozit piislusné dokumenty
o0 hodnoceni bezpecénosti podle opatieni k dovozu.

Plati se poplatky a je poZadavek zachovani tajemstvi ohledn¢ dat.

Kapitola IV.

Technické inspekce a dohled

Poverena inspekeni agentura musi splziovat nasledujici podminky:
a) loajalni ke konecné instituci, relativné nezavisla a mit zaméstnance na plny Gvazek,
b) musi byt k inspekci vybavena podle narodnich a pramyslovych standardd,
c) musi byt prisna a inspekeni data byt piesna a autenticka,
d) musi mit ptislusna kontrolni vybaveni k disposici.
Povinnosti kontrolni agentury:
a) zajistit technické sluzby pro hodnoceni a fizeni bezpecnosti,

b) provadét kvalitativni a kvantitativni inspekci a hodnoceni a zjiStovani z povéieni
MZe nebo zadatele,

c) vydat inspekéni zpravu a ucinit védecky posudek,

d) provadét vyzkum inspekénich metod, provadét a Ucastnit se modifikaci
a hodnoceni standarda a pravidel,

e) znicit vSechny vzorky po kontrole a

f) zachovavat tajemstvi.

Kapitola V.

Podiizenost a monitorovani

s~

MZe dohliZi na bezpe¢nost celostatné.

vv s

Zemedelske instituce lokalnich vlad vysSich nez okres jsou odpovédné za lokalni
dohled nad bezpecnosti. Pti tom s nimi spolupracuji pracovni skupiny a jednotlivci.

Pracovni skupiny zasilaji béhem prace a po jejim ukonceni zpravu na MZe a lokalnim
Gradam. Roc¢ni zpravu o vyrobnim planu je tieba zaslat pied 31. bieznem. Zpravu o vyzkumu
a pocatecnich a strednich zkouskach pted 31. prosincem. O bezpec¢nostnich a protihavarijnich
opatienich je nutné vést zaznamy.

v v

Pted likvidaci AgGMO Tridy Il. a vysSi je nutné odpad sterilizovat a piijmout opatieni
proti $iteni. Unik je nutno hlasit mistnim organim. MZe ma pravo zakazat nakladani s
nebezpe¢nymi AgGMO.

Kapitola V1. stanovuje postihy.
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Definice
Kromé béZnych definic jsou vyznamné tyto:
e Experimentalni vyzkum — rovna se uzavienému nakladani.
e Stiedni zkouSeni — odpovida maloprovozu v uzavienych a kontrolovanych podminkach.

e Uvolnéni do prostredi — stiedné rozsahlé pokusy v piirozenych podminkach
za bezpecnostnich ochrannych opatieni.

e Produkeni zkouSeni — pokusy ve velkem metitku predchazejici vyrobé a pouZiti.

Zavérednd ustanoveni

Tato opatieni interpretuje MZe.
Tato opatieni nabyvaji G¢innosti 20. biezna 2002.

Rusi se opatieni z 10.7.1997.

2) Opatieni pro Fizeni bezpeénosti importu AgGMO

Kapitola I.

Obecné ustanoveni

Statni vybor pro bezpeénost AgGMO je odpovédny za hodnoceni bezpecnosti importu
a Utad pro tizeni bezpecnosti je odpovédny za fizeni bezpe¢nosti importu.

Importované AgGMO se z hlediska bezpe¢nosti fadi do tii kategorii:
a) zkouseni a vyzkum,
b) vyroba,

C) suroviny.

Kapitola I1.
Dovoz AgGMO pro zkouSeni a vyzkum

V piipadé dovozu AgGMO Tiid I. a Il. pro zkouSeni a vyzkum, musi dovozce poZadat
Ufad pro fizeni bezpecnosti a 7&dost doloZit Registraénim formulatem od Utadu
pro bezpec¢nost dovozu, certifikovanymi dokumenty o vyzkumu dovazeného AgGMO
a popisem bezpec¢nostnich opatieni.

V ptipad¢ dovozu AgGMO Tridy Ill.a IV. pro zkouSeni a vyzkum, nebo jakékoli téidy
pro stiedni zkouSeni, jakoZ i v pfipad¢ uvadéni do prostredi a produkéniho zkouSeni, musi
dovozce pozadat Utad pro Fizeni bezpe¢nosti a k vy3e uvedeny dokladim pripojit doklady
o0 predchozich fazich.
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Kapitola I1I.

Dovoz pro vyrobu

Zahrani¢ni  spolecnosti, které hodlaji dovézt do LRC, anebo pouZivat osivo,
Slechtitelsky a plemenarsky material, dribez a konzumni ryby, pesticidy, veterinarni léciva,
hnojiva a aditiva obsahujici GM Zivo¢iné, rostlinné ¢i mikrobialni komponenty v LRC, musi
7adat Urad pro tizeni bezpecnosti a doloZit:

a) registrani formular od Ufadu pro bezpegnost dovozu,

b) doklad, Ze v zemi exportéra je komodita povolena ke stejnému Géelu,
c¢) dokumentaci o védeckych zkouskach v zemi exportéra,

d) bezpecnostni opatieni planovana béhem dovozu,

e) doklady o ptedchozich fazich, jak uvedeno vyse.

Uvedena Zadost musi byt podana pied stiednim zkouSenim a materidl maze piekrocit
hranice LRC aZ po schvaleni. Poté muze na zakladé Zadosti a povoleni projit daldimi fazemi
aZz k vystaveni bezpec¢nostniho certifikatu.

Kapitola IV.
AgGMO jako surovina

Zahrani¢ni spolecnost, kterd chce exportovat do LRC AgGMO jako surovinu, musi
podat zadost na Uiad pro fizeni bezpe¢nosti a doloZit:

a) registraéni formulat od Utadu pro bezpeénost dovozu,

b) doklad, Ze v zemi exportéra je komodita povolena ke stejnému Gcelu,
c) formular Zadosti o hodnoceni bezpecénosti,

d) inspekeni zprvu poveéiene agentury,

e) dokumentaci o védeckych zkouSkach v zemi exportéra,

f) bezpecnostni opatieni planovana béhem dovozu; pokud je dovaZzend komodita Ziva,
je nutno vést importni zaznam a pfijmout opatieni proti Uniku a Siteni.

Po zhodnoceni bezpecnosti vyda MZe povoleni dovozu. V piipadé opakované Zadosti
o0 stejnou komoditu ke stejnému ucelu je procedura zjednoduSena. MZe vyda rozhodnuti do
270 dnt od prijeti Zadosti. Importujici organizace nepodepisuje Zadny kontrakt pred vydanim
rozhodnuti.

Tato opatieni interpretuje MZe.

Tato opatieni nabyvaji G¢innosti 20. biezna 2002.
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3.) Opatieni pro #izeni znaceni AgGMO

Stat podtizuje AgGMO systému oznacovani. Jejich prodej musi vyhovovat tomuto
opatieni. Seznam AgGMO podiizenych tomuto systému bude publikovan a novelizovan.

Kazdy uvedeny AgGMO musi byt oznacen. Neznacené a chybn¢ zna¢ene AgGMO
se nesmg¢ji prodavat ani importovat. Dozor nad znacenim ma MZe v celém state, organy vyse
okresu lokalng.

Znaceni AgGMO uvedenych v seznamu provadi vyrobce, nebo piislusné osoby. Je-li
origindlni obal otevien za Ucelem prodeje, znaci zboZi prodavajici. Znaceni se provadi
ve standardni ¢insting "geneticky modifikované XX", nebo "geneticky modifikované
produkty XX", ptipadné "Tento produkt byl vyroben z geneticky modifikované XX, ale jiz
neobsahuje geneticky modifikované slozky". Ned&-li se oznaceni vytisknout, musi byt
na piivésce nebo na cenovce, kontejneru apod.

Pro dovazené komodity Ize oznaceni pouZivat az po schvaleni MZe. Kopie znacek je
nutno poslat ptislusnym administrativnim institucim.

Oznaceni doméacich AgGMO musi byt schvaleno lokéalnimi Gfady. Rozhodnuti musi
vydat do 30 dnu.

Tato opatieni interpretuje MZe.

Tato opatieni nabyvaji G¢innosti 20. biezna 2002.

Seznam prvni skupiny AQgGMO podléhajici znaceni

1) Séja pro péstovani, zpracovani, séjova mouka, olej a Srot.

2) Kukufi¢né zrno pro péstovani, zrno, kukufi¢na mouka a olej.
3) Repkové semeno pro péstovani, semeno, olej a mouka.

4) Bavinikové semeno jako osivo.

5) Semena tomata pro péstovani, ¢erstva rajcata a Stava.
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KOMUNIKACE RIZIKA

NEKTERYMI VYZNAMNYMI INSTITUCEMI

KOMISE EU
KOMISARIAT PRO ZDRAVI A OCHRANU SPOTREBITELU
Védecky vybor pro rostliny
Scientific Committee on Plants (SCP)

O uvadeni do obéhu tepky tolerantni ke glufosinatu jednaji nasledujici vyjadieni 22:

1.
2.
3.

4.

Ze dne 19.05.1998

Ze dne 14.07.1998

Ze dne 18.05.1999 — (i)  SCP/GMO/148-final
(i)  SCP/GMO/149-fina
(iii)  SCP/GMO/150-final

Ze dne 30.11.2000

Ve vyjadreni (1) se posuzuje hybrid MS8 x RF3 s geny barnasa a barnstar. Vektor
obsahuje mj. fragment plasmidu R751 z Klebsiella aerogenes zahrnujici gen pro resistenci
streptomycin/spectinomycin (Sm/Sp) s vlastnim promotorem a vloZzenym genem barnasy
s vlastnim promotorem. Analysa insertu ukézala, Ze v rostlinch neni integrovana ¢ast vektoru
nesouci gen Sm/Sp.

Posuzuje se z hlediska vlivu na zdravi a prostredi a z hlediska rizika pienosu genu
pro toleranci.

Vyjéadieni vyboru:

a)
b)

c)

d)

Prenos genu bar na intestindlni mikrofléru je nepravdépodobny a i kdyby nastal,
nepiedstavuje zdravotni riziko.

TotéZz plati o genech barnase a barstar, navic ribonukledsy a inhibitory jsou bé&zné
piitomny v intestinalni mikroflore.

PAT bilkovina je ptitomna ve velmi malém mnozstvi (0,1 mg/g bilkoviny semene)
v suchém semenu. JelikoZz rafinovany olej (viz dalsi vyjadieni vyboru) neobsahuje
prakticky Zadné bilkoviny, neexistuje riziko pro potraviny. Pro zvirata krmena
pokrutinami je koncentrace tak mald, Ze nepiedstavuje ani teoreticky problém.
Pro zveér, ktera muaze konzumovat vegetativni casti rostliny, je koncentrace PAT
bilkoviny v téchto ¢astech pod limitem vyznamnosti. Zavérem lze konstatovat,
Ze genovy produkt neohroZuje zdravi ¢loveka ani zvirat.

Ribonukledsa a inhibitor jsou pod limitem analytickych metod v semenech a jde
0 produkty bézn¢ pritomné v bakteriich a tedy v potravé i v Zivotnim prostiedi.
Podstatna shoda modifikované odrady a béznych odrud byla zjistovana ze sklizni
v Evropé a Severni Americe analyzou obsahu oleje, glukosinolatu, profilu mastnych
kyselin, obsahu kyseliny erukové, obsahu vitaminu E a mineralii. Nebyl zjistén rozdil
v souborech z modifikované a bézné odrady.

22 http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scp/outl5 en.html
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f) Riziko ptenosu genu na jiné rostliny zavisi na genetické kompatibilité, soub&hu
kveteni, sdileni spolecného opylovace a vzdalenosti. V piipadé uskutecnéni pienosu
a vyvoje semen zavisi riziko Siteni genu na fertilit¢ hybrida. Fakta ukazuji,
Zze modifikovana odrada se v téchto parametrech neliSi od bézné. Existuje moznost
kiizeni s B. rapa a B. juncea. Vzniklé hybridy nemaji selekéni vyhodu mimo
piitomnost glufosinatu. Pravdépodobnost kiiZzeni je mald a jde o to, posoudit, zda
piedstavuje problém pro agrotechniku nebo prostiedi. Volunterni rostliny iepky
mohou byt regulovany béznou agrotechnikou a jinymi herbicidy. Transgenni odrada
nema selekeni vyhodu v nepiitomnosti glufosinatu a proto pro piirodni spole¢enstva
nepredstavuje riziko odliSné od bézné fepky.

g) Je neZzadouci v blizkosti fepky tolerantni na glufosinat péstovat odrady rezistentni
na jiné herbicidy.

h) Vliv na necilové organismy: testy s véelami, ¢melaky, Zivocichy spasajicimi fepku
a ptaky zivicimi se semeny ukazaly, Ze transgenni odriida nema vliv odlisSny od bézné
repky.

i) JelikoZ neni zkuSenost s velkoploSnym péstovani fepky tolerantni na herbicid, SCP
doporucuje vypracovat zavazny kdod spravné praxe doplnény vzdélavacim programem
pro zemedélce.

Ve vyjadieni (2) se posuzuje ozima repka Falcon GS 40/90. Nejedna se o sam¢i sterilitu
a odruda byla ziskéna transformaci haploidnich mikrospor plasmidem pHoe6/Ac s genem pat
a 35S promotorem a terminatorem z viru kvétakové mozaiky. Vektor obsahuje gen
pro streptomycin/spektinomycin adenyltransferazu z plasmidu E.coli R538-1. Insert tento gen
neobsahuje.
Vyjadieni SCP kromé stanovisek obsaZzenych ve vyjadieni (1) obsahuje:
a) Z hlediska Natizeni o novych potravinach EC 258/97 je tieba konstatovat, Ze tradi¢ni
potraviny neobsahuji produkt genu pat. Proto byla bilkovina PAT analyzovana
s nasledujicimi vysledky: nevykazuje homologii se zndmymi alergeny. Traveni PAT
se sledovalo jak s ¢istou bilkovinou tak v hrubém extraktu. Je zavislé na pH, pii pH
1,5 velmi rychlé, kdezto pti pH >5 po 15 min. jesté¢ polovina bilkoviny zjistitelna.
Také samotny gen je degradovan v travici tekutiné. Nebylo mozZné prokazat
transformaci E.coli timto genem.Nezjistily se Zadneé akutni ani chronické nasledky
zkrmovani PAT. Vzhledem k tomu a vzhledem k nizké koncentraci PAT
v potravinach, Ize prohlasit gen pat za bezpecny.
b) Rezidua glufosinatu v transgenni plodin¢ pii doporu¢eném davkovéani se sledovala ve
20 kontrolovanych polnich pokusech v severnich oblastech Evropy. V semenech byla
souborna rezidua glufosinatu a acetylglufosinatu < 0,05 mg/kg a 0,15 mg/kg. Obsah
3-methylfosfinikopropionové kyseliny byl pod limitem stanoveni (0,05 mg/kg).
V rafinovaném oleji nebyla nalezena Z&dna residua.
¢) Rezidua se sledovala v produktech zvifat po podani krmiva s obsahem glufosinatu
a acetylglufosinatu prirozené se vyskytujicim v transgenni odradé pti doporucené
aplikaci glufosinatu. V svaloving, mléce ani vejcich nebyla nalezena rezidua.
d) Podstatnd shoda souborti analyz semen, mouky, a oleje z modifikované
a nemodifikované tepky byla shledana na zéklad¢ obsahu oleje, vlakniny, popele,
bilkovin, sloZeni mastnych kyselin, obsahu glukosinolatu, sterola a tokoferolu. SCP
uzavird, Ze modifikovana fepka vykazuje podstatnou shodu s konven¢ni odradou.

Vyjadieni (3-i) je reakci na vyhlasku fecké vlady z 8.9.1998, kterou se zakazuje import

transgenni jarni fepky rezistentni na glufosindt odvozené od odrady Topas 19/2 (Agrevo),
povolené do obéhu Rozhodnutim Komise ze dne 22.04.1998. Reckad vlada zdavodnuje
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s odvolanim na odstavec 16 Smérnice 90/220/EEC moZnosti uniku Zivotaschopnych semen
béhem transportu, osidlenim prostredi modifikovanou fepkou a moZnosti kiizeni s jinymi
druhy rodu Brassiceae. Uvadi, Ze takovy unik by mél dusledky pro zemeédélstvi, ptirodu
a zdravi lidi.

SCP se vyjadiuje k relevanci argumenta fecké vlady a moznym rizikam této odrady

pro prostiedi a lidské zdravi:

a) SCP doporucila import této tepky do Evropy pro zpracovani, avsak nikoli
pro péstovani.

b) SCP povaZzuje moznost osidleni neobdélanych biotopu, napi. podél cest za stejné
vyznamny jako u normalni fepky, protoze v nepiitomnosti glufosinatu nema
modifikovana odrada Zadnou selekéni vyhodu.

c) Jarni fepka je pomérné citlivd a v severni Evropé je poSkozena mrazem, v jizni
suchem. Tim je sniZena jeji Zivotaschopnost v piiodé.

d) V Recku se nepéstuje komeréné fepka.

e) Pravdépodobnost kiizeni s volné zZijicimi druhy Brassicae je mala a plodnost hybridi
omezena. V nepritomnosti selekeéni vyhody je nebezpeci Siteni gena velmi malé
a stanovisko recké vlady toto hodnoceni neméni.

f) JelikoZ se tepka v Recku nepéstuje, zdrojem genu by se mohla stat jen velmi
limitovana populace vznikla s uniklych semen pti transportu a proto pravdépodobnost
pieneseni genu na druhy zeleniny pouzivané jako potraviny je velmi mala. | kdyz by
k tomu doSlo, nemé to pro zdravi lidi Zadné dusledky.

Vyjédreni (3-ii) je reakci na podobny zasah francouzské vlady ze dne 20.11.1998,
kterym podobn¢ jako tecka vlada zakazala dovoz fepky odvozene od Topas 19/2 (Agrevo).
Argumentace francouzskeé vlady je podobna s tim rozdilem, Ze ve Francii se fepka péstuje.
Stanovisko SCP je prakticky identické se stanoviskem k rozhodnuti fecke vlady.

Vyjadieni (3-iii) je reakci na tentyZ zékaz francouzské vlady tykajici se odrady
tolerantni na glufosinat odvozené od linie MS1Bn se sam¢i sterilitou (Plant Genetic Systems).
Argumentace je identicka s argumentaci piedchoziho zakazu.

Stanovisko SCP uvadi:

Neni dukazut, Ze by uvedeni do obéhu predmétné odriady mohlo ohrozit lidské zdravi
a prirodu.Dalsi argumenty jsou identické s vyjadienim (3-i).

Vyjédieni (4) se tykd uvedeni do obéhu odrady tepky Liberator pHoe6/Ac z hlediska
moznych negativnich ucinka na lidské zdravi a piirodu. S prihlédnutim ke Smeérnici
90/220/EEC a Natizeni EC 258/97 SCP uvadi:

a) Neni dukazd, Ze by uvedeni do obéhu predmétne odrady a hybrida ziskanych jejim
kiizenim s jinymi odradami kromé geneticky modifikovanych mohlo zpusobit
negativni U¢inky na zdravi lidi a zvirat nebo na pirodu.

b) Z hlediska pifenosu gena necitlivosti na herbicid na volné Zijici Brassica ukazuji
v soucasnosti dostupné informace, Ze voluntérni rostliny necitlivé na herbicid budou
patrné jedinci jarni fepky a nikoli volné Zijici ptibuzné rostliny.

c) SCP doporucuje vypracovat zavazny kod spravné praxe doplnény vzdélavacim
programem pro zemédélce.

d) Podstatnd shoda byla analyzovana bé&hem triletych polnich pokusi v Némecku
a jednoho ve Spojeném Kralovstvi. Infracervend spektroskopie obsahu oleové
kyseliny, erukové kyseliny, obsah bilkovin, oleje a glukosinolatu nevykazovaly rozdil
od konven¢ni kontrolni odrady.Také plynova chromatografie souboru mastnych
kyselin nevykéazala rozdily.
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e) Analyzovaly se také produkty zpracovani. V kol&ci po extrakci oleje se sledovaly
makrosloZky, antinutreinty a aminokyselinové sloZeni. V surovém oleji se stanovovaly
mineralie, sloZzeni mastnych kyselin vcetné kyseliny erukové, chlorofyl, steroly

vv /s

a tokoferoly. Jediny nepriakazny rozdil byl ve vy$Sim obsahu chlorofylu v oleji
z modifikované odrady. Davodem byla patrné kontaminace zelenymi semeny, coZ je
nepodstatné. Po rafinaci nevykazovaly oba oleje Zadné rozdily.

f) SCP uzavira, Ze odrada Liberator pHoe6/Ac je ekvivalentni konvenéni odradg.

g) Posouzeni ekologickych rizik prenosu genu je shodné s vyjadienim (1).

Stanovisko Kralovskeé spoleé¢nosti (Spojené Kralovstvi)23
Shrnuti

1. Kralovska spole¢nost v roce 1998 uverejnila zpravu Geneticky modifikované rostliny
pro potravindiské vyuZiti, ve které doSla k zavéru, Ze pouzivani geneticky
modifikovanych (GM) rostlin ma potencial nabizejici vyhody v zeméd¢lské praxi,
kvalité potravin, vyZivé a zdravi, ale je zde nekolik aspekta technologie GMO, které
vyZaduji dalSi tvahy.

Kralovska spolecnost za ucelem aktualizace této zpravy na zékladeé vyzkumu od roku
1998 jmenovala skupinu odborniki. Aktualizace se zaméiuje na ucinek, ktery mohou
mit GM potraviny na lidské zdravi a pouZiti principu podstatné shody pfi testovani
bezpec¢nosti GM potravin.

2. 'V soucasnosti je mozné v Evropé a ve Velké Britanii koupit jen nékolik, jestli vibec
n¢jaké, produkty z GM potravin. Komeréni plodiny péstované v jinych zemich, jako
naptiklad ve Spojenych statech a Kanadé, jsou navrhnuty tak, aby byly rezistentni
ke Skuadcam a ud¢lovaly rostlinam toleranci ke specifickym herbicidam. V piisti
dekadé bude biotechnologie zaméfena na zlepSeni mnoha kvalit plodin, vcetné
nutriénich a zeméd¢lskych. Podporujeme pokracovani vyzkumu v této oblasti jako
hodnotné samo o sob¢ a jako jediny zptsob vyuZiti skute¢ného potenciadlu GM rostlin.

3. Schvalujeme zavéry 21. zpravy Kralovské komise o Znecisténi Zivotniho prostiedi
(1998), ktere fikaji, Ze védecka stanoviska musi ovliviiovat politickd rozhodnuti, ale
nemohou je predem vyloucit a Ze na nazor verejnosti musi byt vzdy bran zietel.
V¢time, Ze verejna debata o GM potravinach musi vzit v Uvahu SirSi oblast nez pouze
védeckou. Prali bychom si také zdiraznit daleZitost informacni diskuse se seridzni
védou.

4. Jsme do jisté miry znepokojeni regula¢nimi procesy fidicimi vyvoj a uziti GM rostlin.
Souhlasime se zpravou FAO/WHO zroku 2000, ktera tika, Ze kritéria stanoveni
bezpec¢nosti by méla byt jednoznacna a objektivni a Ze rozdily v uplatiiovani principu
podstatné shody v riznych ¢lenskych statech Evropské unie je tieba vyiesit. Vitame
vytvoreni dokumenttt OECD * o spole¢ném postoji k raiznym plodinam tak, Ze princip

23 Policy document 4/02, February 2002, ISBN 0 85403 576 1, www.royalsoc.ac.uk
24 http://www.oecd.org./oecd/pages/home/displaygeneral/o,3380,EN-document-52814-no-27-9461-528, ff.html
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podstatné shody muze byt aplikovan jednotné. Nemusi byt nezbytné podrobit vSechny
GM potraviny plnému spektru schvalovani, ale tyto podminky musi byt uspokojivé
stanoveny.

.V budoucnu by mély bezpecnostni ustanoveni pro geneticky modifikované
i nemodifikované potraviny vyuzit razné nové profilovaci techniky. NeZ budou moci
byt tyto techniky aplikovany, je tieba dlouhodobého vyzkumu. Doporucujeme,
aby vyzkum na vyvoji téchto technologii pokracoval a takto definoval “normalni”
sloZzeni konvenc¢nich rostlin. Vitame iniciativy ve financovani, které jsou jiZ
uskute¢nované Patym ramcovym programem Evropské unie a britskou Kancelari
pro potravinové standardy. Spoluprace mezi chemickym pramyslem, akademickou
védou a regula¢nimi orgény vedouci k vytvoreni technik a ke sdileni referenénich dat
pomuZe zarucit dosazeni souhlasu v interpretaci vysledka a uZiti novych technologii.

. Jedna z moznych aplikaci technologie GMO je zlepSeni nutri¢nich hodnot plodin.
Je mozné, Ze by technologie GMO mohla vést k neptedpokladanym Skodlivym
zménam nutriéniho stavu potravin (MRC, 2000). Takovéto zmeény se vSak mohou
piihodit také pii konvencnim Slechténi. Nutri¢ni hodnoceni je soucasti bezpe¢nostnich

0 PRV

ustanoveni GM plodin, ale byly by prospésnéjsi podrobnéjsi smérnice.

OhroZené skupiny obyvatelstva, jako napiiklad kojenci, potiebuji zvIastni smérnice.
Do této doby nebyla piedloZzena k schvaleni Zadna GM potravina pro kojence.
Podrobné smérnice pro kojeneckou vyZivu jiz existuji, ale neni jasné, jak jsou
v souladu s regulacemi pro GM potraviny. Proto doporucujeme, aby jak vlada, tak
Evropska komise zarucily, Ze tyto dva soubory regulaci budou v souladu. Smérnice
pro nutriéni ohodnoceni kojenecké stravy, popsané napiiklad v COMA (1996) a nové
v Aggett et al. (2001), by mély byt prijaty pro nové i GM potraviny.

.V soucasné dob¢ neni dukaz o tom, Ze by GM potraviny zpuasobovaly alergické
reakce. Alergicke riziko predstavované GM rostlinami neni principidlné veétsi nez
riziko predstavované konvenc¢né vySlechténymi  plodinami  nebo  rostlinami
zavedenymi z jinych casti svéta. Jeden nedostatek soucasnych metod monitorovani
tykajicich se jak konvené¢nich, tak GM potravin je, Ze zde neni formalni hodnoceni
alergickych rizik predstavovanych vdechovanim popraskd a pylu. Proto
doporucujeme, aby bylo soucasne schéma usneseni rozSiteno o zahrnuti inhalanta
i potravinovych alergii.

Sekvence DNA rostlinnych virta jsou béZné pouzivany pii konstrukci gent vkladanych
do GM rostlin a ohledné toho byly vyjadieny obavy. Prostudovanim védeckych
dtkazt jsme dosli k zavéru, Ze rizika pro lidské zdravi spojend s pouzivanim
specifickych virovych sekvenci v GM rostlinach jsou zanedbatelna.

. Jedna z obav spojend s GM potravinami je moznost, Ze by se geny viozené do GM
rostlin mohly stat soucasti genetické vybavy konzumentt. Od zpravy Kralovské
spolec¢nosti v roce 1998 byly publikovany rizné ¢lanky s touto tématikou. Vysledky
je tieba vnimat v kontextu normalni vyzivy, ktera pro lidi i zvirata predstavuje piijem
velkého mnozstvi DNA. Tato DNA neni odvozena pouze z bun¢k tvoticich potravu,
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ale také z kontaminujicich mikrobu a vira. Pokud vezmeme v Uvahu velmi dlouhou
historii pfijimani DNA z raznych zdroju, dospéli jsme k piesvédceni, Ze tento prijem
nepredstavuje Zadné vyznamné riziko pro lidské zdravi, a piijem dalSi geneticky
modifikované DNA nema Zadny ucinek.

Stanovisko Toxikologické spole¢nosti?>

Neni diavod piedpokladat, Ze zpisob piipravy potravin na zakladé biotechnologie vede
K rizikam jiné povahy, nez takovym, ktera jsou znama toxikologaim, nebo ktera mohou
byt stejné vytvoiena konvencnimi metodami Slechtitelstvi. Je proto dalezité
respektovat, Ze v ohnisku pozornosti pii posuzovani bezpe¢nosti musi byt potravina
jakoZto takova a ne zpusob, kterym je pripravena.

Podporujeme pouziti koncepce podstatné shody jako c¢asti hodnoceni bezpeénosti
potravin odvozenych z biotechnologie.

Extensivni studie tohoto typu ukazaly, Ze Uroven bezpec¢nosti pro spotiebitele
je pro soucasné potraviny produkované genetickym inZenyrstvim stejnd jako
pro tradi¢ni potraviny. Nejsou zaznamendny Zzadné potvrzené negativni vlivy
na zdravi, ackoli soucasny systém pasivniho sledovani by neodhalil vzacné a malé
nezadouci Ucinky.

Zmeny Vv souc¢asnych potravinach produkovanych biotechnologicky jsou nepatrné.
povedou k potravinam s podstatn¢jSimi zménami ve sloZeni. Toxikologové jsou nyni
omezeni v moznosti hodnoceni rizika sloZitych smési a dosud nevyvinuli metody,
kterymi by mohly byt celé potraviny (na rozdil od jednoduchych chemikalii)
kompletn¢ hodnoceny z hlediska bezpecnosti. Je Zadouci také pokrok ve vyvoji
definitivnich metod identifikace a charakterizace bilkovin, které jsou potencialnimi
alergeny a to je hlavni souc¢asné ohnisko vyzkumu. NepietrZity vyvoj toxikologické
metodologie a regulacnich strategii by byl nutny, aby zajistil udrzeni soucasné urovné
potravin odvozenych od biotechnologie i v budoucnu.

25 society of Toxicology' Position Paper,
http://www.toxicology.org/Information/governmentmedia/GMOPaper.doc
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Stanovisko Uradu pro potravinové standardy
FOOD STANDARD AGENCY (Spojené kralovstvi)
11. ¢ervence 2002

Utad pro potravinové standardy zveiejnil vysledky péti védeckych studi?, které
na dobrovolnicich prokazaly, Ze funkéni DNA nemaze ,,piezit prichod stievem. Zadné geny
z geneticky modifikovanych plodin nepieziji prichod kompletnim lidskym zazZivacim traktem
a pravdépodobnost, Ze by se mohly zaradit do dédicnosti stievnich bakterii a prenést na né

schopnost vzdorovat antibiotikim je nesmirné nizka.

PROBLEMY KOMUNIKACE RIZIKA

Legislativa obecné a evropskad zvlast¢ zduraziuje Uc¢ast veiejnosti, transparentnost
rozhodovani a dalSi faktory, které souvisi s komunikaci rizika. PotiZ je v tom, Ze riziko GMO
je posuzovano pod drobnohledem, s neustdlym zdaraziovanim piedbézné opatrnosti,
ale riziko tzv. ,klasickych technologii* se neposuzuje vibec, natoZ aby se hovofilo o jeho
komunikaci. Srovname-li napi. Slechténi pomoci genového inZenyrstvi a pomoci radia¢ni
mutagenese, pak nejistota spojena s ,,novymi bilkovinami“ a jejich piipadnymi zdravotnimi
dopady (alergie), je u mutagenese nesrovnateln¢ vétsi, protoZe nezname ani mnozstvi
mutantnich bilkovin, ani jejich sloZeni. Naproti tomu u GMO je nova bilkovina povinné
isolovana, popsana a zdravotnicky testovana. Nicméné verejnosti se piedklada pouze obsirna
diskuse rizika GMO, kdeZto o riziku radiacnich mutant se nedovi ani to, Ze existuje. O riziku
vzniku kment bakterii necitlivych na antibiotika spojeného s GMO a ,,klasickym* piidavanim
antibiotik do krmiv, jsme se jiZz zminili.

Proto je zjevné, Ze tak, jako jsme uvedli vySe, je komunikace rizika zalezitost
politicka, nikoli odborna a tak se také musi presentovat. Vysledky Eurobarometru
ukazuji, Ze verejnosti neni vétSinou znama podstata genetickych modifikaci
(ani genetiky), natoZ radia¢ni mutagenese, somatické hybridizace, vzniku dihaploidi,
polyploidizace a dalSich technik moderniho Slechtitelstvi. Proto k otdzkam nezavadnosti
plodin a potravinarskych surovin obéané pristupuji emocialné, nikoli racionalné a je jen
otézkou, kdo a jakou informaci jejich emoce ovliviiuje.

26 FSG01007 - Survival of ingested DNA in the gut and the potential for genetic transformation of resident
bacteria

G010008 - Evaluating the risks associated with using GMOs in human foods

(dvé zpravy)

G01010 - Assessment of the risks of transferring antibiotic resistance determinants from transgenic plants to
micro-organisms

G01011 Dissemination of GM DNA and antibiotic resistance genes via rumen microorganisms
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