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Preambule

Védecky vybor pro potraviny na svém prvnim fadném zasedani dne 5. 2. 2003 schvalil plan
prace na rok 2003. V ramci tohoto planu se rozhodl zpracovat prifezové dokumenty pro
oblasti, které mu byly svéfeny k odborné praci. Clenové Vyboru se shodli na potfebé zahajit
praci v jednotlivych oblastech inventurou situace a je-li to mozné, pak i identifikaci mezer
v systému a typovani priorit pro dal$i odbornou praci. Tento dokument je tak soucasti fady
prafezovych dokumenti ptipravenych Vyborem za uéelem inventury situace v CR.

Dokument technicky popisuje problematiku GMO, ptedevSim z pohledu vyznamu
zdravotnich rizik pfi uvadéni do obdhu v CR. Nezahrnuje zmény, které vstoupi v platnost
vstupem do EU (urité zmény nastanou v dusledkdl ustanoveni nafizeni EP a Rady ¢.
1829/2003 [39] a ¢. 1830/2003 [40]).

Dokument je uréen clenim Koordinaéni skupiny pro bezpecnost potravin, ale i Sirsi
vetejnosti.

Seznam ¢lenu Védeckého vyboru pro potraviny v abecednim poradi:
J. Drépal, K. Ettlerova, J. Hajslova, P. Hlubik, M. Jechové, M. Kozékova, F. Malit, V. Ostry,
J. Ruprich, J. Sosnovcova, V. Spelina, D. Winklerova.

Seznam osob / instituci, které se podilely na pripravé podkladii:
V. Ostry, J. Ruprich, Z. Doubkova, M. Ondiej

Kli¢ova slova:
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Pravni odpovédnost

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

© Védecky vybor pro potraviny

Vsechna prava rezervovéana. Tento dokument Védeckého vyboru pro potraviny miize byt jako
celek nebo jeho ¢ast reprodukovan nebo prekladan, pro nekomeréni nebo komercni pouziti,
pouze se souhlasem Védeckého vyboru pro potraviny (Statni zdravotni ustav, Palackého 3a,
612 42 Brno, tel/fax +420541211764, email: sekretariat@chpr.szu.cz). Dalsi vyuziti
dokumentu neni omezeno. Pfi citaci dokumentu by mél byt vzdy uveden kéd publikace ze
zahlavi tiskové strany. Za autory dokumentu se povazuji vSichni ¢lenové Vyboru bez uréeni
prvniho autora. Proto by méli byt citovani vSichni ¢lenové Vyboru.
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Seznam pouzitych zKkratek:

CRM Certified Reference Material (Certifikovany referencni material)

CIA Cesky institut pro akreditaci

CIZP Ceska inspekce Zivotniho prostedi

CK GMO Ceska komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty

CR Ceska republika

DNK Deoxyribonukleova kyselina

EIA Enzymoimmunoassay (imunochemické stanoveni)

ENGL European Network of GMO Laboratories (Evropska sit GMO
laboratofi)

EU European Union (Evropska unie)

GM Genetically Modified (Genetickd modifikace)

GMO Genetically Modified Organism (Geneticky modifikovany
organismus)

IRMM Institute for Reference Materials and Measurements (Ustav pro
referencni materidly a méfeni)

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi

MZe CR Ministerstvo zem&délstvi

MZP CR Ministerstvo Zivotniho prostiedi

OECD Organization for Economic Cooperation and Development
(Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj)

PCR Polymerase chain reaction (Polymerazové fetézova reakce)

PNT Potraviny nového typu

RT-PCR Real Time - Polymerase chain reaction — (Polymerazova fetézova
reakce v redlném Case)

SsvU Statni veterindrni ustav

SZPI Statni zemedelska a potravinaiskd inspekce

SZU-CHPR Statni zdravotni Gstav — Centrum hygieny potravinovych fetézcii

UMBR Ustav molekularni biologie rostlin

UNEP United Nations Environment Programme (Program Spojenych
narodi na ochranu Zivotniho prostredi)

VSCHT Vysoka skola chemicko - technologicka

VURV Vyzkumny ustav rostlinné vyroby

WHO World Health Organisation (Svétova zdravotni organizace)
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Potraviny na bazi
geneticky modifikovanych organizmiu

1. Souhrn

1.

Po tisice let ¢lovék zije jako zemédélec. Pro svou zemédélskou Cinnost vybira rostliny a
zivoCichy, ktefi nejlépe spliuji pozadavky na produkci surovin pouzivanych k vyrobé
potravin, ale 1 technickych produktt. Od 70. let minulého stoleti posunul ¢lovék hranice svého
poznani v oblasti Slechténi organizmii tak daleko, ze dokaze modifikovat genetickou
informaci v bunikach zptisobem, ktery ddva novym organizmiim zcela nové uzitné vlastnosti.
2.

V 90.letech se dostavaji do zeméd€lské praxe prvni komeréni geneticky modifikované
rostliny (GM rostliny). Prvni GM modifikovana odrtda rostlin byla schvalena v roce 1994 a
dalsi nasledovaly vzapéti. V roce 2002 je pak jiz plocha zemédélské pidy s GM rostlinami asi
59 miliont hektarti. Prakticky 99% z této vymeéry se nachéazelo jen v n¢kolika malo zemich: v
USA (66%), v Argenting (23%), v Kanadé (6%) a v Ciné& (4%). Zastoupeni GM rostlin v této
vymeéie pak je rovné€z pomérné Uzké. Tti plodiny (sdja, kukufice, bavlna) reprezentovaly 95%
celkové vyméry. Hlavnimi typy genetick¢ modifikace byly hlavné tolerance k herbicidim
(75%), rezistence vii skodlivému hmyzu (15%) nebo kombinace obou piedchozich. V. CR
neni a nebyla dosud do komercni zemé&délské praxe zavedena zddna GM rostlina ani Zivocich.
V priumyslové vyrobé¢ se vSak komercéné pouzivaji GM mikroorganizmy.

3.

Z hlediska bezpecCnosti potravin patii mezi nejCastéjsi obavy, které vetejnost diskutuje v
souvislosti s novymi GM produkty, pfedevsim alergie, toxicita, nutri¢ni hodnota a ,,Skodlivost
DNK* (napf. antibioticka rezistence).

4.

GM produkty dosud konzumované velkym poctem osob, po dobu jiz 7 rokl, nevyvolaly
alergické reakce, které by lékafi zaznamenali. Totéz plati i z hlediska nutri¢nich a toxickych
vlivli na konzumenty. To, Ze dosud nebyl pozorovan zadny piimy Skodlivy efekt by vSak
nemélo vést k zavéru, Ze sledovani takové potraviny po uvedeni do ob&hu (post market
monitoring) neni opodstatnéné.

5.

Genetické modifikace maji velké perspektivy dalSiho vyuziti ve Slechténi. Dosavadni typy
transgenl, pouzivané¢ v soucasnych odriidach, nabizeji zeméd€lcim predevSim zvySeni
vynosu. To je véc, kterd béZnému spotiebiteli nestaci a je to jeden z diivodl nepopularity GM
odriid mezi bé&znymi spotiebiteli v Evropé. Rada novych transgenii miize zlepsit uZitné
vlastnosti, napt. odolnost k biologickym a abiotickym nepiiznivym faktorim, zménu spektra
zasobnich latek, pfitomnost dilezitych nutrientii (vitaminy, antioxidanty, atd.).

6.

Transgeny vSak existuji i pro farmakologické vyuziti (kddujici rizné vzacné lidské nebo
zivoCisné proteiny, vcetné protilatek), nové pramyslové vyuziti (produkce nékterych
organickych biodegradovatelnych polymeri vyuzitelnych napt. v obalové technice, atd.) nebo
transgeny, které pisobi "vypnuti" nékterych rostlinnych gent (napft. pro produkci nékterych
toxickych bilkovin ¢i sekundarnich metabolitit). U vSech bude tfeba provadét podrobné studie
absence nepiiznivych u¢ink.
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7.

Cilem tohoto pfehledného dokumentu bylo rovnéz provedeni ,,inventarizace* vSech oblasti,
které se tykaji problematiky GMO v CR, se zamé&fenim na GMO, které mohou byt pouZity
k vyzive jako potraviny, a zhodnoceni stavu feSeni problematiky GMO v EU.

8.

Problematika GMO a produkti obsahujicich GMO je v CR ogetfena zakonem ¢&. 153/2000
Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty [1] a jeho provadécimi
vyhlaskami (¢. 372-374/2000 Sb.) [2-4]. Zakon ¢. 153/2000 Sb. [1] byl harmonizovan s
piislusnymi smérnicemi ES, zejména smérnici 98/81/EC [10] a smérnici 90/220/EEC o
zamérném uvolnovani GMO do zivotniho prostiedi [9], a souCasné respektuje dokumenty
OECD v oblasti biotechnologii a Cartagensky protokol o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o
biologické rozmanitosti (UNEP). Pfipravovan je novy zakon o GMO, ktery bude transponovat
»hovou* smérnici 2001/18/EC o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi
do Zivotniho prostiedi [11]. Tento zakon by mél nabyt G¢innosti po¢atkem roku 2004.
Vydévani spravnich rozhodnuti v oblasti naklddani s geneticky modifikovanymi organismy je
podle zakona v pusobnosti MZP CR, které pii rozhodovani ptihlizi ke stanoviskim MZ CR,
MZe CR a Ceské komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty
(CK GMO). Kontrolu nad dodrzovanim ustanoveni zakona vykonava Ceska inspekce
zivotniho prostiedi (CIZP) ve spolupraci s daldimi kontrolnimi spravnimi tifady.

9.

Na zaklad& spravniho rozhodnuti MZP CR byla schvilena Roundup Ready soja zatim jako
jediny GMO k uvadéni do ob¢hu, a to pro dovoz a zpracovani, nikoliv pro péstovani. Dale
bylo schvaleno 7 GMO kuvadéni do Zivotniho prostfedi: brambor s vnesenym genem
ovlivitujicim cukerny metabolismus, Bt kukutice MON 810, RR kukutice NK 603, len sety s
vnesenym selekénim genem pro rezistenci k hygromycinu, fepka olejnd ozima MSS, fepka
olejna ozimd MS8RF3 a slivoi Stanley.

10.

V EU bylo schvéleno na zakladé smérnice 90/220/EEC 18 GMO a 14 GMO bylo v procesu
schvalovani. DalSich 19 GMO bylo notifikovano pro uvadéni na trh na zdkladé smérnice
2001/18/EC [11].

11.

Diagnostikou GMO, GM produkti a potravin nového typu na bazi GMO se v CR zabyva 6
laboratofi: laboratot SVU Jihlava, SZU-CHPR v Brn&, SZPI Brno, UMBR AV CR v (Vjesk}'/ch
Budgjovicich, VSCHT Praha a VURV v Praze. V uvedenych laboratotich bylo vysetieno
vroce 2002, na zaklad¢ poskytnutych vysledkd, 448 vzorkd na pfitomnost GMO, GM
produktii a PNT na bazi GMO. V 54 vzorcich (12,3 %) byly GMO prokazany (zejména RR
sOja a vyrobky z ni).

12.

V EU byl povéfen Metodickym vedenim Institut pro zdravi a ochranu spotiebitele (The
Institute for Health and Consumer Protection, Joint Research Centre of the Commission)
v oblasti diagnostiky GMO, GM produkti a potravin nového typu na bazi GMO. V prosinci
2002 byla ztizena Evropska sit”™ GMO laboratoii (ENGL), ktera sdruzuje vybrané GMO
laboratofe zemi EU, Norska, Svycarska a pfistupujicich zemi (jako pozorovateli).
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1.1 Zavéry a doporudeni:
13.
1. Vyrobcim, dovozciim a zpracovateliim potravin
e vénovat zvySenou pozornost povinnostem plynoucim z legislativnich ptedpist,
pfedevsim pfi dovozu potravin a potravinaiskych surovin, které mohou byt GMO — v
soucasnosti predevsim soja, kukufice, fepka, bavinik a potraviny z nich vyrobené

2. Statnim organizacim

e vénovat pozornost koordinaci ¢innosti laboratofi pro prikaz GMO v rezortech MZe
CR, MZ CR, MZP CR
3. Spotiebitelim
e vénovat zvySenou pozornost vzdélavani vefejnosti zejména se zamétenim na vyuziti

informaci o bezpecnosti potravin na bazi GMO

4. V oblasti vyzkumu
e zdokonalovat diagnostiku GMO
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2. Uvod

Ve svété i v CR bylo publikoviano mnoho pract a ndzorii, které se tykaji potencidlnich vyhod a
nevyhod produkce GMO. V tomto sméru se vsak problematika védeckého pohledu hodné lisi
od dalsich oblasti lidské cinnosti. Je totiz silné ovliviiovana zapojenim laické verejnosti do
diskuse a zohlednénim nazori, které se v dalsich odbornych oblastech neberou tolik na zretel.

14.

Po tisice let ¢lovék zije jako zemédélec. Pro svou zemédélskou Cinnost vybira rostliny a
zivoCichy, ktefi nejlépe spliuji pozadavky na produkci surovin pouzivanych k vyrobé
potravin, ale i technickych produkt. Vlastnosti téchto organizmt jsou kédovany v genech,
kterych ma napt. kazda rostlinna bunka okolo 30000. Cilena selekce organizmii ¢lovékem tak
po tisice let ovliviiuje vyskyt ur¢itych genotypii v Zivotnim prosttedi. To zajisté vede k urcité
anomalii v zastoupeni organizmil z hlediska vyskytu, protoze kulturni plodiny a zivocichové
existuji ve veétsi proporci, nez by tomu bylo bez zésahu ¢lovéka. Byla to rostouci velikost
lidské populace a adaptace na prostiedi, spolecné s rozvojem intelektudlnich schopnosti, ktera
podminila tento vyvoj. Proces vyvoje se ale nezastavil.

15.

Rostliny se od neolitu, kdy je ¢lovek zacal péstovat, az témét do pocatku 20 stoleti Slechtily
pouze umélym vybérem. Ackoli umély vybér az do dneska ziistava a 1 nadéle ziistane zékladni
Slechtitelskou metodou, Slechténi s nim nevystaci. V prabéhu 20. stoleti se zacalo ve vétsi
mife vyuzivat zdmérného kiizeni (i kdyZ pohlavnost rostlin byla znama jiz od 17. stoleti),
véetné vzdaleného, mezidruhového kiiZzeni. VétSina Slechtitelskych stanic také vznikla v prvé
tretiné 20. stoleti. Postupn€¢ se napf. ve Slechténi rostlin zacaly zavadét dalsi metody:
znasobovani poctu chromozomi (polyploidizace), vyuziti mutaci indukovanych ionizujicim
zéatfenim nebo chemickymi mutageny a kone¢né také vyuziti genetickych zmén, které vznikaji
v rostlinnych tkanovych kulturdch. Piesto se moznosti téchto Slechtitelskych metod blizi
svému limitu.

16.

Od 70.let minulého stoleti posunul ¢lovék hranice svého poznani v oblasti Slechténi
organizml tak daleko, Ze dok4ze modifikovat genetickou informaci v buiikach zptsobem,
ktery dava novym organizmim zcela nové uzitné vlastnosti. Jde o moznost vnaSeni
jednotlivych genti nebo malych skupin geni do dédi¢ného zékladu organizmu nebo naopak
jejich odstranéni ¢i utlumeni jejich ¢innosti, s vyuzitim metod genového inzenyrstvi, nezavisle
na stupni pifibuznosti darce a pfijemce. Tomuto typu genetickych zmén se ne piili§ $tastné
zaCalo fikat genetické modifikace (GM) a takto vzniklym organismim geneticky
modifikované organizmy (GMO). Gen, vneseny do dédicného zékladu organismu s vyuzitim
metod genového inZenyrstvi, se pak oznacuje jako transgen.

17.

Novy poznatek byl, nezavisle na hloubce poznani vSech dalSich regulacnich procest
tykajicich se genomu, vyuzit v technologii umoziujici zkratit dobu pro vznik a vybér novych
organizmt, splitujicich pozadavky ¢lovéka na kvalitu a kvantitu produkce. V principu tato
nova technologie pfedstavuje technicky (umély) pienos genetické informace (genli nebo
skupiny gentl) z jednoho druhu organizmu na jiny. I kdyz vSechny i dfive pouzivané metody
Slechténi rostlin jsou spojeny s rizikem, ze kromé zddoucich zmén dédi¢nych vlastnosti, které
jsou cilem Slechténi, vznikaji i dal$i, nezddouci, nikdy dfive se to nepovazovalo za vaznou
prekdzku vyuziti v praxi.

18.

V 90.letech se dostavaji do zemédélské praxe prvni komercni geneticky modifikované
rostliny (GM rostliny). Prvni GM odriida rostlin byla schvalena v roce 1994 a dalsi
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nasledovaly vzapéti. V roce 2002 je pak jiz plocha zemédélské pidy s GM rostlinami asi 59
milionti hektard. Prakticky 99% z této vyméry se nachdzelo jen v n€kolika malo zemich: v
USA (66%), v Argenting (23%), v Kanadé (6%) a v Ciné& (4%). Zastoupeni GM rostlin v této
vymeéie pak je rovnéz pomérné uzké. Tti plodiny reprezentovaly 95% celkové vyméry:

- s0ja (62%)
- kukufice (21%)
- bavlna (12%)

Existuji také geneticky modifikované odridy fady dalSich plodin, jako brambor, cukrovka,
rajce, dyn¢, meloun, papéja, cekanka, aj.

Typy genetické modifikace byly hlavné dvé:

- tolerance k herbicidiim (75%)

- rezistence vici Skodlivému hmyzu (15%)

- nebo kombinace obou predchozich
19.
V CR neni a nebyla dosud do komeréni zemédélské praxe zavedena 74dna GM rostlina ani
zivocich. V primyslové vyrobé se vSak komeréné pouzivaji GM mikroorganizmy. Obdobné
je tomu i v zemich EU. Byly povoleny pouze nékteré polni pokusy, které slouzi k vyzkumu.
Jejich produkce se vSak likviduje bez pouziti k vyzivé zvifat a lidi. V EU jsou schvaleny
n¢které GM rostliny, a to i k péstovani. Na trhu v EU se objevuji predevsim produkty z GM
soj1, kukuftice a fepky. Produkty z GM rajcat jsou sice schvéleny, ale jejich distribuce idajné
neprobiha od konce 90.rokti (UK Review, 2003).
20.
Produkty GM mikroorganizmt jsou vyuzivany pomérné Siroce a jiz pomérn¢ dlouhou dobu.
Uvadeéno je pies 30 riznych aplikaci a produktii. Dlivodem mensiho z4jmu vefejnosti o tuto
skuteCnost mize byt fakt, ze k primyslové vyrobé je potieba vysoce specializované
,uzaviené® technické zatfizeni, ve kterém se mikroorganizmy mnozi a ziskavd se jejich
produkt. Klasickym ptikladem pouziti je naptiklad enzym chymozin, pottebny pii vyrob¢ syra
(jinak pfirozené tzv. enzym z ,telecich zaludka*). Tato pomocné latka pii vyrobé potravin se
napiiklad zcela vymyka stavajici legislativé tykajici se GMO a jejich produktii v EU a CR.

Proc¢ se pouzivaji nové metody Slechténi zaloZené na ,,umélé*“ genetické modifikaci

21.

Metoda produkce GM rostlin je mnohymi povazovana za pfili§ nespolehlivou a neptfesnou
pro zemédélskou praxi, nebo alespon zatim, dokud neprobéhne daleko §irsi testovani v praxi.
Jednim z argumentl podporujicich vyuziti nové technologie §lechténi je ale poukaz na fakt, ze
k vybéru jedné komeréni GM plodiny je potieba otestovat asi 100 genetickych modifikaci
rodi¢ovské rostliny, aby se dosdhlo pozadovanych vlastnosti odridy. Tradi¢ni metody
Slechténi rostlin (napf. transfer pylu, indukovand mutace, bunétny vybér, indukovana
polyploidie) mé& obvykle fddové mensi pravdépodobnost zachytu vhodné nové odrady. V
tomto sméru maji metody genetické modifikace podstatné vyssi efektivitu.

22.

Nové technologie GM maji pro Slechtitele jednu velkou vyhodu — vy$si nabidku genii pro
urcité vlastnosti z riznych biologicky odlisnych druhii. Nova potence vsak pfinasi také nova
rizika nechténych, nebezpecnych zmén vlastnosti novych odrid. Tento fakt je vyzvou pro
peclivy a uvazlivy proces fizeni rizika.
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Bezpecnost potravin vyrobenych nebo obsahujicich GMO
23.
Mezi nejcastéjsi obavy, které verejnost diskutuje v souvislosti s novymi GM produkty, patii
piedevsim tyto:
1. Muze GM produkt vyvolavat nartst poctu alergii?
2. Mize byt GM produkt vice toxicky nez konvencni?
3. Muze byt GM produkt méné nutri¢éné vyhodny?
4. Mize DNK z GM produkti poskodit lidské zdravi pfimo nebo i
prostiednictvim zvifat krmenych GM krmivem?

Potravinové alergie a GMO
24.
Je nutné poznamenat, ze dosud se nikdo hloubé&ji nevénoval studiu alergenicity produkti
vznikajicich jako vysledek konvenénich metod prace Slechtitele. U produkti GM technologii,
jejichZz vysledkem je obvykle produkce nového proteinu v GM organizmu, je testovani
alergenity velmi dulezitym bezpecnostnim prvkem. V hypotetickém piipade, ze by alergenni
potencidl nové zavedeného proteinu nebyl rozpoznan testovanim, mohl by ohrozit zdravi
konzumenta. V praxi mohou hypoteticky nastat dvé nebezpecné situace:

1. v prvnim ptipad¢ se jednd o nové produkovany protein, jehoz alergenni potencial

nebyl dosud znamy (napf. protein, ktery pivodem pochazi z bakterii)
2. v druhém pftipadé¢ se jedna o nové produkovany protein, jehoz alergenni potencial
je dobfe znamy z organizmu darce (napf. protein z podzemnice nebo soji).

25.
V obou pripadech spottebitel pfitomnost alergenu neocekava, proto je pro n¢j situace
nebezpecnd. V praxi mizZe byt velmi téZké odlisit tradiéni a GM plodiny. Systém znaceni a
kontroly pak mize byt pomérné drahy a zranitelny. Proto se pfi schvalovani nového GMO
uréené¢ho k vyzivé Clovéka / zvifat klade zna¢ny dlraz na testovéani alergenicity. V tomto
sméru existuji mezindrodn¢ uzndvana doporuceni, jak testovat alergenni potenci (napf.
FAO/WHO, 2001) [34]. K zdokonaleni metodologie vSak jisté jesté dojde.
26.
GM produkty dosud konzumované velkym poctem osob, po dobu jiz 7 roki, nevyvolaly
alergické reakce, které by lékaii zaznamenali. Totéz plati i z hlediska nutri¢nich a toxickych
vlivi na konzumenty. ProtoZze vSak jeSt¢ mnohé nevime o mechanizmu senzibilizace
organizmu a davce nutné k vyvolani alergické reakce, je opatrnost a pozornost vénovana
potravinam nového typu, véetné GM, zcela na misté.

Nutri¢ni vlastnosti, toxické latky a GMO

27.

Vsechny potraviny nového typu v CR podléhaji schvalovani v rezimu odpovidajicim
predpisim EU, i kdyz drobné odchylky stale existuji (napf. nejsou zatim brana na zietel eticka
hlediska). Tento stav bude ukon&en dnem piistoupeni CR k EU, protoZe legislativa tykajici se
regulace potravin nového typu, véetné¢ GM produktt, je upravena nafizenim (Regulation), a to
vstupuje v platnost piimo, prakticky nezavisle na dalSich prdvnich upravach na narodni
arovni.

28.

Schvalovaci rezim pro potraviny nového typu, véetné GM produkti je v CR jiz nyni shodny s
rezimem v EU. Ridi se doporu¢enim EK &. 97/618/ES [35], které se tyka védeckych aspektii
a prezentace informaci k podpofe zadosti o uvedeni potravin nového typu do obéhu. Rezim
schvalovéni respektuje moznost, Ze nova potravina nemusi byt prosta rizika a vyzaduje, aby
byla nejméné tak bezpecna a nutricn¢ hodnotna, jako potravina, kterou na trhu nahrazuje nebo
je jejim ekvivalentem. Do soucasné doby neni k dispozici zadna védecky ovéftitelnd
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informace, Ze by potraviny zalozené na GM produkci toxicky nebo nutricné poskodily
konzumenty.

29.

To, ze dosud nebyl pozorovan zadny ptimy Skodlivy efekt by vSak nemélo vést k zavéru, ze
sledovani takové potraviny po uvedeni do ob¢hu (post market monitoring) neni opodstatnéné.
Sledovani komplexni potraviny z hlediska jejiho efektu v populaci je podstatné
komplikovanéjsi nez sledovani jednotlivé latky, pokud bychom situaci srovnali napf. s
novymi léky. Ve skutecnosti je dosavadni monitoring zalozen pouze na nahodné moznosti
zjisténi Skodlivého efektu konzumentem a jeho uvedeni do souvislosti s GM potravinou
nového typu. Pfedbézna opatrnost proto musi zahrnovat delsi ¢asové obdobi.

Osud DNK pochazejici z potraviny na bazi GMO

30.

Konvenéni potraviny, které konzumujeme, obsahuji velkd kvanta DNK, protoze je to
neodmyslitelnd slozka kazdé bunky. Pfi vyrobé potravin se vétSinou neodstraiuje.
Spotiebitelé jsou proto kazdy den vystaveni vysoké ddvce DNK. Kulinarni tepelna tiprava je
schopna DNK do ur€ité miry rozstépit, a tak inaktivovat. Pfi konzumaci syrové zeleniny,
ovoce, cerealii nebo masa jsme vSak exponovani neporusené, a tedy funkéni DNK. V této
souvislosti v§ak dosud nebyl popsan zddny skodlivy efekt pro zdravi cloveka.

31.

DNK je velkd molekula, kterd je ve stievé konzumenta degradovana na mensi segmenty.
Strukturalni degradace je rozsahla, inaktivace genetick¢é informace vSak tUplna neni.
Fragmenty DNK byly nalezeny ve stievé, ale 1 v téle (napf. v krvi). Ve stifevé je obrovské
mnozstvi bakterii, které plni fadu funkci, v€etn€ pomoci pii traveni potravin. Fragmenty DNK
mohou byt teoreticky vyuzivany témito bakteriemi. Existuje fada barier, které tomu vSak také
dovedou branit. Tento proces je potieba zvazit z hlediska biologického vyznamu. Prevzeti
genetické informace by bylo z hlediska logiky nesmysIné, pokud by bakterie nebyla technicky
schopna informaci pfevzit a pokud by pro ni nepiedstavovala selektivni zivotni vyhodu,
vedouci naptiklad k zvySeni podilu takovych bakterii ve stievé, jezZ novou DNK obsahuji.

32.

DNK z GM produktii se bude chovat stejné¢ jako DNK z konvencnich potravinarskych
produktti. Pokud bude obsahovat novou DNK napft. z bakterii, je jen mala pravdépodobnost,
ze se stane soucasti bakterialni DNK. Pravdépodobnost je mala, ptesto je kazdy ptipad GM
nutno posuzovat jako samostatnou kauzu a nelze dat obecnou odpovéd’ na tento typ rizika.
Riziko je nejcastéji spojovano s tzv. antibiotickou rezistenci.

33.

Antibiotickd rezistence mikroorganizmi se vyskytuje nejen pro masivni uziti antibiotik pfi
1écbé cCloveéka a jako pfidavkt do krmiv zvifat, ale také pro vysokou selektivitu pro
mikroorganizmy vnéjSiho prostfedi. Pouziti antibiotické rezistence jako selekénich marker
pfi vyvoji GMO se ukazalo v piipadé pouziti pro potravinaiské a krmivaiské ucely jako
nevhodné. Pfitomnost takovych gent napt. v rostlindch je kontroverzni a vede k rozdilnym
pohlediim na mozné disledky. Je ale védecky dolozeno, ze ptipadny transfer z GM rostlin by
mél maly disledek ve srovnani s rizikem, které predstavuje masové uziti antibiotik ve vyziveé
zvifat a mediciné.

Pouziti GM plodin k vyZzivé zvirat a spotiebitel

34.

Krmiva pro zvifata mohou obsahovat GM plodiny ve velkém mnozstvi. Primyslova vyroba
krmiv miiZe sice vlivem pouZité technologie vést k degradaci ptitomné DNK a proteini, ale v
rad¢ pripadd tomu tak byt nemusi. DNK a proteiny jsou degradovany ve stfevé zvifat, jsou
vSak i1 dikazy, Ze fragmenty DNK z krmiva byly nalezeny k krvi a dalSich tkénich driibeze a
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domadcich zvifat. Na druhou stranu jiné studie dokladaji, ze zddna transgenni DNK nebyla
zjisténa v mléce, vejcich nebo mase porazenych zvirat, krmenych GM krmivem. Nejsou také
dilkkazy o jakémkoli Skodlivém efektu, véetné zdravi, produktivity a pohody takto krmenych
zvirat.

35.

Situace u zvifat je podobna jako u ¢loveka. Absence Skodlivych efekti jesté neznamena, ze
lze takové zavery generalizovat na jakékoli GM krmivo. Kazdy ptipad by mél byt posuzovan
samostatné a v jasnych souvislostech a ze vSech bezpecnostnich hledisek. Zajist'uje to tak i
bezpecnost produktl zivo¢isného pivodu pro ¢loveka jako spotiebitele.

Nabizené zaruky bezpe¢nosti GM rostlinnych odrid pro spotiebitele

36.

Napt. novoslechténa rostlina, obsahujici genetickou modifikaci, je pfed uznanim jako odrtida
testovana daleko podrobnéji z hlediska absence nepftiznivych vlivli na zdravi zivocichl a
Clovéka, nez konvencni odridy. Predpokladem povoleni je prukaz podstatné shody
(substantial equivalence), tedy prukaz toho, ze GM odrida je ve vSech podstatnych znacich
kromé genetick¢é modifikace shodna s konvencni odridou. Takovyto prikaz zahrnuje
podrobné chemické analyzy obsahovych latek, které se u béznych odrid provadéji casto
poprvé teprve pii porovnani konvencnich a transgennich odrid. Tak se pfi uznavani GM
odrid ziskavaji nové informace i o konvencnich odradach. I po uvedeni GM odridy do ob&hu
se provadi dlouhodobé monitorovani moZnych neptiznivych vlivi. Je tedy mozné fici, Ze GM
odridy jsou nejlépe prozkoumané odridy, jaké kdy byly uvedeny na trh.

Perspektivy GM odrid rostlin

37.

Genetické modifikace maji velké perspektivy dal§iho vyuziti ve Slechténi. Dosavadni typy
transgenl, pouzivané¢ v soucasnych odriidach, nabizeji zeméd€lcim predev§im zvySeni
vynosu. To je véc, kterd béznému spotiebiteli nestaci a je to jeden z diivodi nepopularity GM
odriid mezi béZnymi spotiebiteli v Evrop¢; situace ve vnimani rizika by byla pravdépodobné
jina, kdyby GM odrtdy piinasely spottebiteli hmatatelné vyhody. Budouci transgeny pfinesou
1 kvalitativn€ nové typy vyuZiti kulturnich rostlin a jejich produkti. Ve védeckych
laboratoftich jiz byly ziskany stovky typt transgennich rostlin, které doposud nebyly vyuzity
ve Slechténi novych odrid kulturnich rostlin.

38.

Rada novych transgenti se tyka hospodafskych vlastnosti: odolnosti k biologickym a
abiotickym nepfiznivym faktorim nebo zmén spektra zasobnich latek. Dalsi se tykaji pridané
hodnoty plodin (nové vitaminy, antioxidanty, antigeny, které piisobi imunizaci vici infekénim
chorobam). Dale jsou to transgeny pro farmakologické vyuziti (kodujici rizné vzacné lidské
nebo Zivocisné proteiny, véetné protilatek). Existuje velkd skupina transgenil, které nabizeji
nové pramyslové vyuziti (produkce nékterych organickych biodegradovatelnych polymert,
vyuZzitelnych napf. v obalové technice nebo jako ndhrazka konvencnich plast, produkce
proteinti s primyslové zajimavymi vlastnostmi (pavouci vldkno jako nova technickd hmota,
existuji transgeny, které pusobi "vypnuti" nékterych rostlinnych gent (napi. pro produkci
nékterych toxickych bilkovin ¢i sekunddrnich metabolitit). U vSech bude tfeba provadét
podrobné studie absence nepiiznivych ucinkii. Na druhé strané, zpomalovanim vyvoje a
vyuZzitim transgennich odrtd se lidstvo o vSechny tyto nové pozitivni moznosti piipravuje.
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3. Stav problematiky GMO v CR

3.1 Definice GMO

Geneticky modifikovany organismus je podle zakona ¢ 153/2000 Sb. definovan jako takovy
organismus (kromé cloveka), jehoz dédicny materidal byl zménén genetickou modifikaci, .
cilenou zménou dédicného materidalu zpiisobem, kterého se nedosdihne prirozené — napr-.
krizenim, Slechténim. Tato definice se vztahuje na organismy schopné rozmnoZovani nebo
prenosu dédicného materialu, tj. mikroorganismy, rostliny, Zivocichy a bunécné kultury;
nevztahuje se na cloveka.

3.2 Legislativa GMO
3.2.1 Zakony a provadéci predpisy

= Zakon €. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty
a o zmeén¢ nékterych souvisejicich zdkont [1]

= Vyhléska ¢. 372/2000 Sb., kterou se stanovi technicka feSeni, pomoci kterych mize
vzniknout geneticky modifikovany organismus, a technicka feSeni, ktera ke vzniku
geneticky modifikovaného organismu nevedou [2]

= Vyhlaska ¢. 373/2000 Sb., kterou se stanovi pozadavky na uzavieny prostor a ochranna
opatteni pro jednotlivé kategorie rizika pii uzavieném nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy [3]

= Vyhléska ¢. 374/2000 Sb., o blizSich podminkach nakladéani s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty vcetn€ vSech pftiloh [4]

3.2.2 Metodické pokyny

Statni zdravotni ustav zpracoval pro potieby praxe metodicky material, ktery Ize pouzit pro
piipravu zadosti o schvaleni GMO jako potraviny nového typu. Tento metodicky material je v
plném rozsahu uveden na webu: http://www.chpr.szu.cz/novepotr/novepotr.htm.

3.3 Komentar k legislativé GMO

39.

V Ceské republice je nakladani s geneticky modifikovanymi organismy upraveno zakonem &.
153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a zméné
nckterych souvisejicich zadkont [1], ktery byl schvélen v kvétnu roku 2000 a nabyl u¢innosti
od 1.1.2001. K zakonu jsou vypracovany i provadéci predpisy ve formé tii vyhlasek
Ministerstva zivotniho prostredi.

40.

Zakon €. 153/2000 Sb. o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty [1]
doplnil pravni ¥4d Ceské republiky v oblasti, kterd do té doby nebyla pIn& legislativng
upravena. Zakon se tyka nakladéni s geneticky modifikovanymi organismy, které si zachovaly
schopnost reprodukce, a nakladani s produkty, které tyto zivotaschopné organismy obsahuji.
Dalsi pravni predpisy byly uvedeny do souladu se zdkonem 153/2000 Sb. [1] v ustanovenich
tykajicich se geneticky modifikovanych organismi. Napt. oznacovani potravin vyrobenych z
GMO a uvadéni novych potravin do obc¢hu fesi zdkon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a
tabakovych vyrobcich, ktery byl novelizovan zakonem ¢. 306/2000 Sb [7].
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41.

Zékon ¢. 153/2000 Sb. [1] byl harmonizovan s pfisluSnymi smérnicemi Evropské unie,
zejména se smeérnicemi 90/219/EEC (o uzavieném nakladani s GMO) [10], 90/220/EEC (o
zamérném uvoliovani GMO do zZivotniho prostiedi) [9] a 98/81/EC (novela smérnice
90/219/EEC) [10] a soucasn¢ respektuje dokumenty OECD v oblasti biotechnologii a
Cartagensky protokol o biologické bezpeénosti k Umluvé o biologické rozmanitosti (UNEP).
Pfipravovan je novy zékon, ktery bude transponovat smérnici 2001/18/EC [11] o zdmé&rném
uvolnovani geneticky modifikovanych organismii do zivotniho prostfedi a o zruseni smérnice
Rady 90/220/EEC [9]. Novy zikon bude téZ obsahovat komunitarni prvky fizeni, tj.
ustanoveni s u¢innosti od data vstupu CR do EU tykajici se povinnosti spravnich organti ve
vztahu k Evropské komisi, ostatnim ¢lenskym stattim atd.

42.

Cilem zakona je stanovit povinnosti fyzickych a pravnickych osob tak, aby byla zajiSténa
ochrana zdravi ¢lovéka a zvifat, zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti. Dale zakon
stanovi postup udélovani opravnéni k naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a
produkty, systém kontroly nad dodrzovanim zakona a systém evidence uzivatel i geneticky
modifikovanych organismu a produktii a systém poskytovani informaci vefejnosti. Vzhledem
k tomu, Ze oblast genetickych modifikaci se rozviji velmi rychlym tempem a dosud nejsou
znamy vSechny potencidlni dlouhodobé uc€inky geneticky modifikovanych organisma,
vychazi zakon z principu piedbézné opatrnosti a obsahuje ustanoveni umoziujici v ptipadé
potteby rozhodnutim spravniho Ufadu pozastavit nebo ukoncit naklddani s geneticky
modifikovanym organismem.

43.

Vydavani spravnich rozhodnuti v oblasti nakladani s geneticky modifikovanymi organismy je
podle zakona v piisobnosti Ministerstva Zivotniho prostiedi (MZP CR), které pfi rozhodovani
piihlizi ke stanoviskim Ministerstva zdravotnictvi (MZ CR), Ministerstva zemé&délstvi (MZe
CR) a Ceské komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty (CK
GMO). Tato komise je organiza¢ni slozkou MZP CR a tvoii ji zastupci statni spravy,
odbornici a zdstupci nevladnich organizaci. Kontrolu nad dodrzovanim ustanoveni zékona
vykonava Ceska inspekce Zivotniho prostiedi (CIZP) ve spolupraci s dal$imi kontrolnimi
spravnimi ufady. Zakon €. 153/2000 Sb. [1] téZ umoziiuje obCanskym sdruZenim stat se
ucastniky spravnich tizeni o povolovani nakladani s GMO.

44.

MZ CR sdéluje MZP CR sva stanoviska k Zadostem o zapis do seznami uvedenych v
odstavci 3 § 3 zakona &. 153 /2000 Sb. [1]. Odborné podklady pro MZ CR vypracovava
pracovni skupina, kter je ziizena na Statnim zdravotnim ustavu v Praze (SZU). Komunikace
v ramci pracovni skupiny probihd prostfednictvim webu, e-mailu, faxu a posty. Posuzovani
zadosti je provadéno se zaméfenim na hodnoceni zdravotniho rizika ve ¢tyfech smérech:
celkové posouzeni zadosti

posouzeni zadosti z hlediska bezpecnosti (zdravotni nezavadnosti) potravin

posouzeni vlivu na zdravi pracovnikli manipulujicich s pfedmétnym GMO

posouzeni vlivu uvedeni GMO do zivotniho prostfedi z hlediska hygieny zivotniho
prostredi

Do vysledného hodnoceni jsou zapracovany vSechny relevantni pfipominky jednotlivych
odbornych pracovnikli pracovni skupiny. Vysledné hodnoceni je konsensudlni na zakladé
soucasnych védeckych poznatkii a dostupnych relevantnich informaci.

45.

Znaceni potravin s obsahem "Zivych" GMO je podle zdkona ¢. 153/2000 Sb. [1] povinné od
roku 2001. Na obalu vyrobku musi byt uvedeno zietelné oznaceni: “geneticky modifikovany
organizmus” nebo “tento vyrobek obsahuje geneticky modifikovany organizmus”.

[ W W

Strana 14z 33



| Dne: 30. 1. 2004 | VVP:GMO0/2003/4/deklas |

Znaceni potravin s "Zivymi a nezivymi" GMO je podle zdkona o potravinach ¢. 306/2000 Sb.
[7] povinné od roku 2002. Na obalu vyrobku musi byt podle vyhlasky ¢. 24/2001 Sb. [8]
uvedeno oznaceni: “geneticky modifikovano” nebo ‘“obsahuje geneticky modifikovany
organizmus”

46.

S problematikou GMO souvisi 1 zakon ¢. 242/2000 Sb. o ekologickém zemédélstvi [5] a jeho
provadéci vyhlaska €. 53/2001 Sb. [6]. V zékon¢ je uvedeno, ze v ekologickém zeméedélstvi je
prisn¢ zakézano pouzivat GMO a GM produkty a na ekofarmé je zakazano péstovat a chovat
GMO.

3.4 GMO schvilené k uvadéni do ob&hu a do Zivotniho prostiedi v CR

47.

Pro potifeby souhrnné studie byl zpracovéan piehled GMO schvalenych k uvadéni do obéhu
se zaméfenim na GMO, které mohou slouZit jako surovina pro vyrobu potravin a piehled
GMO schvalenych k uvadéni do zivotniho prostfedi (polni pokusy), kde je predpoklad, ze
vyhledové dojde k jejich schvaleni k uvadéni do ob&hu.

3.4.1 GMO schvalené k uvadéni do ob&hu v CR

48.

Do 30. dubna 2003 byla schvalena MZP CR k uvadéni do ob&hu pouze Roundup Ready séja
(tab. 1)

Tab. 1 - RR so6ja schvalend k uvadéni do obéhu

Popis: soja s toleranci k herbicidu glyfosatu (G¢inn¢ latce herbicidu Roundup) linie GTS 40-3-2
a veskeré potomstvo odvozené z této linie tradi¢nimi slechtitelskymi postupy (obch.
nazev Roundup Ready séja)

Produkt: sojové boby

Pouziti produktu: import za ucelem zpracovani obdobné jako nemodifikované sojové boby; neni uréeno k
pestovani

Genetickd modifikace: |gen CP4 EPSPS (z Agrobacterium sp. kmen CP4) pro toleranci ke glyfosatu

Zaveéry hodnoceni zafazeni do prvni kategorie rizika

rizika:

Zpusob laboratorni analyza PCR podle standardniho opera¢niho postupu firmy Monsanto uvedeného v

kontroly pfitomnosti zadosti
genetické modifikace:

Uzivatel, ktery pozadal [MONSANTO CR s.r.0. ]
0 ZApis: Brno, Rybkova 1, okres Brno-mésto, PSC 602 00
1CO: 63 67 76 28

Rozhodnuti o zapisu: 14.05.2001 rozhodnuti vydano dne 14. kvétna ¢.j. 570-2/OER/01

Doba platnosti zapisu: |10 let

3.4.2 GMO schvalené k uvadéni do Zivotniho prostiedi v CR

49.

Ke 30. dubna 2003 byly schvaleny MZP CR nasledujici GMO k uvadéni do Zivotniho
prostiedi:

= Brambor s vnesenym genem ovliviiujicim cukerny metabolismus

= Bt Kukufice MON 810

= RR kukufice NK 603

* Len sety s vnesenym selek¢nim genem pro rezistenci k hygromycinu
» Repka olejna ozima MS8

» Repka olejna ozima MS8RF3

= Slivon Stanley
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50.
Dalsi podrobnosti o schvalenych GMO k uvadéni do zivotniho prostiedi jsou uvedeny
v piiloze ¢. 1.

3.5 Diagnostika GMO, GM produktii a potravin nového typu na bazi GMO

51.

Diagnostikou GMO, GM produktil a potravin nového typu na bazi GMO se v CR zabyva
6 laboratoti: laborator SVU Jihlava, SZU-CHPR v Brn&, SZPI Brno, UMBR AV CR
v Ceskych Budgjovicich, VSCHT Praha a VURV v Praze. Dali tudaje o uvedenych
laboratotich jsou uvedeny v piiloze ¢. 2.

52.

Laboratoi SZU-CHPR v Brné provadi diagnostiku PNT na bazi GMO, GMO, GM produktt
na zakladé povéfeni Ministerstva zdravotnictvi (MZ CR). V soudasné dobé realizuje jiz
druhym rokem projekt GENOMON, ktery je feSen v ramci projektu ¢. 4 Monitoringu dietarni
expozice chemickym latkdm, ktery je soucasti Monitoringu zdravotniho stavu ve vztahu
k zivotnimu prostiedi. Cilem studie GENOMON je provést laboratorni prikaz, zda potraviny
odebrané v obchodni siti v rdmci systému Monitoringu byly ¢i nebyly vyrobeny z GMO.
Laboratof SVU Jihlava a SZPI v Brné provadéji diagnostiku PNT na bazi GMO, GMO, GM
produktii na zdkladé¢ dozorové Cinnosti vyplyvajici ze zédkona 110/97 Sb. [7]. Laboratote
SZU- CHPR v Brng, UMBR AV CR v Ceskych Budgjovicich, VSCHT Praha a VURV v
Praze provadgji diagnostiku GMO, GM produktli jako smluvni laboratofe Ministerstva
Zivotniho prostiedi (MZP CR). Laboratoi SZU- CHPR v Brné a VURV v Praze uchovavaji
referen¢ni materialy GMO a GMO produktii pro potiteby MZP CR a MZ CR v tzv. ,,GMO
bankach®. Laboratof VURV je souasné i referen¢ni laboratoti MZP CR v oblasti
kvantitativniho prikazu GMO.

53.

Prehled ziskanych vysledki stanoveni GMO, GM produktii a potravin nového typu na bazi
GMO v roce 2002 je uveden v tab.2.

Tab. 2 - Ptehled ziskanych vysledki stanoveni GMO, GM produktl a potravin nového typu
na bazi GMO v roce 2002

Organizace Pouzité Potravina/surovina Pocet Vysledky
metody vzorki
pozitivni negativni
(pocet/%) (pocet/%)
SVU Jihlava" PCR, RT-PCR | sojové  boby a 108 10 (9,3%) 98 (9,3%)
vyrobky
Celkem 108 10 (9,3%)
SZX{ Praha, CHPR Brno | PCR, EIA sojové vyrobky 48 18 37,5%) | 30(62,5%)
sojové boby 48 6 (12,5%) 42 (87,5%)
kukufi¢né vyrobky 48 0 48 (100%)
rajCata 48 0 48 (100%)
Celkem 192 24 (12,5%)
SZPI v Brn¢’ PCR, RT-PCR | sojové boby 14 0 14 (100%)
sojové vyrobky 7 3 (42,9%) 4 (57,1%)
kukufi¢né vyrobky 6 0 6 (100%)
Celkem 27 3(11%)
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VSCHT Praha PCR, RT-PCR | sojové boby 28 6 (21%) 22 (79%)
kukuftice 6 1 (16%) 5 (84%)
sojové vyrobky 4 2 (50%) 2 (50%)
kukuticné vyrobky 3 1(33,3%) 2 (66,7%)
brambory 5 0 5 (100%)
pSenice 5 0 5 (100%)
aromatické esence 12 0 12 (100%)

Celkem 63 10 (16%)

VURYV Praha PCR, RT-PCR | chmel 2 0 2 (100%)
kukufice 1 0 1 (100%)
fepka ozima 5 3 (60%) 2 (40%)
sojové boby 1 0 1 (100%)
potraviny 44 4 (9%) 40 (91%)
sojovy olej 1 0 1 (100%)
surovina 4 1 (25%) 3 (75%)

Celkem 58 8 (13,8%)

Celkem - vysledky za 448 54 (12,3%)

vSechny laboratote

" Laboratof ma zkousky pro prikaz GMO a PNT na bazi GMO akreditované u CIA (podle podkladii na
WWW.cia.cz)

4. Stav problematiky ve svété (zejména v EU)

4.1 Stav problematiky v zemich Evropské unie (EU)
4.1.1 Legislativa a GMO

Smérnice Rady 98/81/EC, kterou se méni Smérnice 90/219/EEC o uzavieném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy [10]

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/18/EC o zdmérném uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismti do zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EEC

[11]
Natizeni Evropského Parlamentu a Rady 1946/2003 o pieshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organismu [13]

Natizeni Evropského Parlamentu a Rady 1830/2003 o sledovatelnosti / dohledatelnosti
puvodu a oznacovani geneticky modifikovanych organismii a o sledovatelnosti /
dohledatelnosti ptivodu potravin a krmiv vyrobenych z GMO a o zméné smérnice
2001/18/EC [14]

Natizeni Evropského Parlamentu a Rady 1829/2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech [15]

4.1.2 Piehled schvilenych GMO

54.

Na zékladé smérnice 90/220/EEC [9] bylo schvaleno 18 GMO. Piehled 18 schvalenych GMO
uvadénych do Zivotniho prosttedi na zdkladé smérnice 90/220/EEC [9] je uveden v
piiloze 3. 14 GMO bylo v procesu schvalovani (pozn. od roku 1998 nebyl schvalen zadny
GMO k uvadeni na trh).

Strana 17z 33




| Dne: 30. 1. 2004 | VVP:GMO0/2003/4/deklas |

55.

Piehled notifikaci' podanych na zakladé smérnice 2001/18/EC [11]: Zamérné uvadéni GMO
na trh EU (Deliberate releases and placing on the EU market of Genetically Modified
Organisms (GMOs) (19 polozek) je uveden v piiloze 4. (zadna notifikace zatim nebyla
vyfizena, uvadéni na trh musi byt schvéleno na urovni celé¢ EU, vyjadiuji se vSechny ¢lenské
staty)

56.

Prehled notifikaci podanych na zékladé smérnice 2001/18/EC [11]: Zamérné uvadéni GMO
do Zivotniho prostiedi (Deliberate release into the environment of GMOs for any other
purposes than placing on the market) (32 polozek) je uveden v piiloze 5 (notifikace jsou
posuzovany a rozhodnuti vydavana na urovni ¢lenskych statt)

4.1.3 Diagnostika GMO

57.

Metodickym vedenim v oblasti diagnostiky GMO, GM produktl a potravin nového typu na
bazi GMO, validace a harmonizace metod byl povéfen Institut pro zdravi a ochranu
spotiebitele (The Institute for Health and Consumer Protection, Joint Research Centre of the
Commission) sidlici v Ispte v Italii (http://ihcp.jrc.cec.eu.int). V odd€leni Biotechnologie a
GMO zde piisobi Referenéni laboratof EU a $kolici stiedisko v uvedené oblasti

58.

Vroce 1999 byla nastartovdna koordinace mezi laboratofemi v rdmci zemi EU v oblasti
validace a harmonizace metod a pfipravy referencnich materiadld kterd vyustila ve zfizeni
Evropské sit¢ GMO laboratofi (ENGL — European Network of GMO Laboratories)
(http://ihcp.jre.cec.eu.int/). Evropska sit GMO laboratofi byla inaugurovana 5. prosince 2002
a sdruzuje vybrané GMO laboratofe zemi EU, Norska, Svycarska a kandidatskych zemi (jako
pozorovatell).

59.

V oblasti tvorby technickych norem byly pfipraveny 3 navrhy technickych norem (CEN ISO),
které jsou v soucasné dobé ve schvalovacim a pfipominkovém fizeni (http://www.cenorm.be).

=  prEn ISO 21569: Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically
modified organisms and derived products — Qualitative nucleic acid based methods [36]

= prEn ISO 21571: Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically
modified organisms and derived products — Nucleic acid extraction [37]

= prEn ISO 24276: Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically
modified organisms and derived products — General requirements [38]

60.
Certifikované referen¢ni materialy k diagnostice GMO jsou uvedeny v tab 3.
(http://irmm.jrc.cec.eu.int).

! notifikace je oznameni a podani pisemné zpravy o uvedeni GMO na trh a do Zivotniho prostiedi na zékladé
prislusné legislativy EU
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Tab. 3 - Ptehled dostupnych certifikovanych referencnich materiali

GMO Identifikace CRM Technika pripravy Rok
pripravy
CRM 1. generace

RR-s6ja IRMM-410 michani za vlhka 1997/1998
(wet-mixing)

Bt-176 kukufice IRMM-411 michani za vlhka 1998/1999
(wet-mixing)

Bt-11 kukutice IRMM-412 michani za vlhka 1999

(wet-mixing)

CRM 2. generace

RR-s6ja IRMM-410R michani za vlhka s 1999/2000
chlazenim

(wet-mixing with cooling)

CRM 3. generace

MON-810 kukufice| IRMM-413 michani po ususeni 2000/2001
(dry-mixing)

RR-soja IRMM-410S michani po ususeni 2001
(dry-mixing)

Bt-11 kukufice * IRMM-412R michani po ususeni 2002
(dry-mixing)

Bt-176 kukufice * | IRMM-411R michani po ususeni v ptipraveé

(dry-mixing)

* zatim neni v nabidce

4.2 Stav problematiky ve svété (mimo zemi EU)

61.

Problematika GMO je fesena také v ramci Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj
(OECD), jejiz je CR ¢&lenem a Svétové zdravotni organizace (WHO). Vyvoj a uvadéni GMO
do Zivotniho prostfedi a do ob&éhu dosahl v USA, Kanadg, Cing, Japonsku a zemich Jizni
Ameriky atd. obrovského rozvoje a rozsahu (viz napf. prehled GM plodin povolenych v USA,
Kanad¢ a Mexiku je uveden na nasledujici webové strance:
http://www.whybiotech.com/index.asp?id=2837) [12].
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5. Zavéry a doporuceni

62.
1. Vyrobcim, dovozciim a zpracovateliim potravin
e vénovat zvySenou pozornost povinnostem plynoucim z legislativnich ptedpist,
ptedevsim pfi dovozu potravin a potravinaiskych surovin, které mohou byt GMO — v
soucasnosti predevsim soja, kukufice, fepka, bavinik a potraviny z nich vyrobené

2. Statnim organizacim

e vénovat pozornost koordinaci €innosti laboratofi pro prikaz GMO v rezortech MZe
CR, MZ CR, MZP CR

3. Spotiebiteliim

e vénovat zvySenou pozornost vzdélavani vetejnosti zejména se zaméfenim na vyuZiti
informaci o bezpec¢nosti potravin na bazi GMO

4. V oblasti vyzkumu
e zdokonalovat diagnostiku GMO
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6. Podklady

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Zakon €. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
produkty a o zméné nékterych souvisejicich zdkonti

Vyhlaska ¢. 372/2000 Sb., kterou se stanovi technicka feSeni, pomoci kterych mtize
vzniknout geneticky modifikovany organismus, a technicka feseni, ktera ke vzniku
geneticky modifikovaného organismu nevedou

Vyhlaska ¢. 373/2000 Sb., kterou se stanovi pozadavky na uzavieny prostor a
ochranna opatfeni pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy

Vyhlaska ¢. 374/2000 Sb., o blizSich podminkdch nakladdni s geneticky
modifikovanymi organismy a produkty v¢etné vSech ptiloh

Zakon €. 242/2000 Sb. o ekologickém zemédélstvi
Vyhlaska ¢. 53/2001 Sb. o ekologickém zemédélstvi

v

Zakon ¢. 110/1997 Sb. o potravinach a tabakovych vyrobcich ve znéni platnych
piedpist (zejména novela ¢. 306/2000 Sb.)
Vyhl. ¢. 324/1997 Sb. o zpiisobu oznacovani potravin a tabdkovych vyrobkil, o

piipustné odchylce od tdajti 0 mnozstvi vyrobku ozna¢eného symbolem "e" ve znéni
platnych piedpist

Council Directive 90/220/EEC of 23 April 1990 on the deliberate release into the
environment of genetically modified organisms

Smérnice Rady 98/81/EC kterou se méni Smeérnice 90/219/EEC o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/18/EC o zamérném uvolnovani

geneticky modifikovanych organismti do Zivotniho prostiedi a o zruSeni smérnice
Rady 90/220/EEC

Piehled GM plodin povolenych v USA, Kanadé a Mexiku je uveden na nasledujicim
webu: http://www.whybiotech.com/index.asp?id=2837

Natizeni Evropského Parlamentu a Rady 1946/2003 o pieshranicnich pohybech
geneticky modifikovanych organismu

Naftizeni Evropského Parlamentu a Rady 1830/2003 o sledovatelnosti /
dohledatelnosti pivodu a oznaCovani geneticky modifikovanych organismi a o
sledovatelnosti / dohledatelnosti piivodu potravin a krmiv vyrobenych z GMO a o
zmén¢ smernice 2001/18/EC

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

Guidance document for the risk assessment of genetically modified plants and derived
food and feed (6-7 March 2003 - Prepared for the Scientific Steering Committee by
The Joint Working Group on Novel Foods and GMOs composed of members of the
Scientific Committees on Plants, Food and Animal Nutrition

Opinion accompanying the guidance document for the risk assessment of genetically
modified plants and derived food and feed (expressed on 6-7 March 2003)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Opinion regarding conventionally derived crosses between approved genetically
modified maize lines T25 and MONS810 submitted by Pionner Hi-Bred International
INC. as represented by Pioneer Overseas Corporation (Notification C/NL/98/08)
(Opinion expressed by the Scientific Committee on Plants on 6 June 2000)
(SCP/GMO/195-Final)

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

Opinion on the Invocation by Austria of Article 16 (‘safeguard' clause) of Council
Directive 90/220/EEC with respect to the placing on the market of the Monsanto
genetically modified maize (MONS810) expressing the Bt cryia(b) gene, notification
C/F/95/12-02 (Opinion expressed by the Scientific Committee on Plants on 24
September 1999)

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

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

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

33. Opinion on Bt - Resistance monitoring (opinion expressed on 4 March 1999)

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

35. Doporuc¢eni EK 97/618/EC ohledné¢ védeckych aspektli a informaci nutnych k
podpoie aplikaci k uvadéni potravin nového typu a slozek potravin nového typu na trh
podle Natizeni EK 258/97

36. prEn ISO 21569: Foodstuffs — Methods of analysis for the detection of genetically
modified organisms and derived products — Qualitative nucleic acid based methods

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

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

39. Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady ¢.1829/2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech.

40. Natizeni Evropského Parlamentu a Rady ¢.1830/2003 o tykajici se sledovatelnosti a
znaceni geneticky modifikovanych organizmii a sledovatelnosti potravin a krmiv
produkovanych z geneticky modifikovanych organizmi a novelizujici smérnici €.
2001/18/EC

(Pozn. Viechny uvedené dokumenty jsou k dispozici v plném znéni v elektronické podobé na sekretariatu VVP)
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Piehled GMO schvalenych Ministerstvem Zivotniho prostfedi CR Kk uvadéni do
Zivotniho prostredi ke dni 30. 4. 2003

Ptehled GMO schvalenych k uvadéni do zivotniho prostfedi vcetné dalSich podrobnosti je

uveden v tab. 1-7

Tab. 1 - Brambor s vnesenym genem ovliviiujicim cukerny metabolismus

Nazev:

Brambor (Solanum tuberosum) s vnesenym genem ovliviiujicim cukerny
metabolismus

Popis:

Geneticka modifikace:

vloZen gen z Tn5 koédujici kanamycinfosfotransferazu (rezistence ke kanamycinu),
dale gen z Lactobacillus bulgaricus kdédujici fosfofruktokindzu (enzym posilujici
odbourdvani cukril) a rostlinné promotory

Vysledek hodnoceni
rizika:

zafazeni do prvni kategorie rizika (A)

Uzivatelé, ktefi budou s
timto geneticky
modifikovanym
organismem nakladat

Ustav experimentalni botaniky AV CR, Rozvojova 135,
Praha 6 — Lysolaje, 165 02
Sativa Ketkov a.s., Havlickav Brod, Dobrovského 3538

Ucel uvadéni do zivotniho
prostiedi

védecky vyzkum a vyvoj - hodnoceni projevu transgenu

Misto uvadéni do
zivotniho prostiedi

pokusné pozemky Sativy Kefkov a. s.

Rozhodnuti o zapisu:

13.12.2001 ¢&.j. 990/0ER/GMO/01

Doba platnosti zapisu:

3 roky

Tab. 2 - Bt Kukufice MON 810

Nazev:

Kukutice MON 810, Bt

Popis:

kukufice (Zea mays L.) linie MON 810 s vnesenym genem pro insekticidni protein
CrylA(b) pochazejici z Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki (komer¢ni oznaceni
MaisGard® nebo YieldGard®) a potomstvo odvozené od této kukutice tradi¢nimi
Slechtitelskymi postupy

Geneticka modifikace:

vnesen gen CrylA(b) pro tvorbu insekticidniho proteinu pochazejici z Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki, zptisobujiciho rezistenci vuci zavije¢i kukufiénému
(Ostrinia nubilalis), vyznamnému $kiddci kukufice

Vysledek hodnoceni
rizika:

zatazeni do prvni kategorie rizika (A), tj. ¢innost bez rizika nebo s minimalnim
rizikem Skodlivého plisobeni na zdravi ¢lovéka a zvifat

Uzivatelé, ktefi budou s
timto geneticky
modifikovanym
organismem nakladat

Monsanto CR s.r.0., Rybkova 1, Brno, 602 00

Vyzkumny ustav rostlinné vyroby, Drnovska 507, Praha 6 —Ruzyné, 161 06
Jihoceska universita v Ceskych Budéjovicich, BraniSovska 13, Ceské Bud¢&jovice,
370 05

Entomologicky tistav AV CR, Braniovska 31, Ceské Bud&jovice, 370 05

Ucel uvadéni do zivotniho
prostiedi

realizace polnich studii v rdmci feSeni vyzkumného projektu MZe QD 1360
“Metody hodnoceni ucinnosti produktii transgentt GMO v ochrané rostlin a
posuzovani rizik pfi jejich zavadéni”, monitoring Gi¢inku na cilové a necilové
organismy, studie adaptability hybridi

Misto uvadéni do
zivotniho prostfedi

BraniSovice, pozemky Slechtitelské stanice Monsanto
Ceské Budgjovice, pozemky Zemédélské fakulty JU
Ivanovice na Hané, pozemky VURV

Praha — Ruzyné, pozemky VURV

Rozhodnuti o zapisu:

09.04.2002 ¢.j. 142A/OER/GMO/02

Doba platnosti zapisu:

3 roky
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Tab. 3 - RR kukutice NK 603

Nazev:

Kukufice NK 603, RR

Popis:

kukufice (Zea mays L.) linie NK 603 s vnesenym genem CP4 EPSPS
pochazejicim z Agrobacterium sp. kmen CP 4 a zplisobujicim rezistenci ke
glyfosatu (komer¢ni oznaceni Roundup Ready®) a potomstvo odvozené od této
kukufice tradi¢nimi §lechtitelskymi postupy

Geneticka modifikace:

vnesen gen CP4 EPSPS pochazejici z Agrobacterium sp.kmen CP 4 a zptisobujici
rezistenci ke glyfosatu

Vysledek hodnoceni
rizika:

zatazeni do prvni kategorie rizika (A), tj. ¢innost bez rizika nebo s minimalnim
rizikem Skodlivého ptisobeni na zdravi ¢lovéka a zvifat

Uzivatelé, ktefi budou s
timto geneticky
modifikovanym
organismem nakladat

Monsanto CR s.r.0., Rybkova 1, Brno, 602 00
Vyzkumny ustav picninatrsky Troubsko s.r.o., Zahradni 1,
664 41, Troubsko

ZkusSebni stanice Nechanice s.r.o, Husovo nam. 34, okr.
Hradec Kralové, 503 15, Nechanice

Ucel uvadéni do zivotniho
prostiedi

realizace polnich studif; ziskani agronomickych informaci; studium ucinnosti
technologie Roundup®Ready v prostiedi; plevelného spoledenstva kukufice v CR;
registrace herbicidu MON 78044 podle zakona; ¢. 147/1996 Sb.; studie
adaptability hybrida

Misto uvadéni do
zivotniho prostiredi

Brani$ovice, pozemky Slechtitelské stanice Monsanto
Troubsko, pozemky Vyzkumného tstavu picninarského
Nechanice, pozemky Zkusebni stanice

Rozhodnuti o zapisu:

29.04.2002 ¢&.j. 260A/OER/GMO/02

Doba platnosti zapisu:

3 roky

Tab. 4 - Len sety s vnesenym selekénim genem pro rezistenci

Nazev:

Len sety (Linum usitatissimum L.) s vnesenym selekénim genem pro rezistenci k
hygromycinu

Popis:

Geneticka modifikace:

vnesen selekéni gen pro rezistenci k hygromycinu projevujici se v rostlinach (gen
hpt pro hygromycinfosfotransferazu z Escherichia coli), promotor p35S a
zesilovaci sekvence k tomuto promotoru za Ucelem zjistovani pfipadné inzercni
mutageneze

Vysledek hodnoceni
rizika:

prvni kategorie rizika (A)

Uzivatelé, ktefi budou s
timto geneticky
modifikovanym
organismem nakladat

AGRITEC, vyzkum Slechténi a sluzby, s.r.o.
Sidlo: Sumperk, Zemédélska 16, PSC 787 01

Ucel uvadéni do zivotniho
prostiedi

vyzkum, Slechténi: vyhleddvani inzerénich mutantti a ovéfovani jejich
Slechtitelskych parametrd

Misto uvadéni do
zivotniho prostiedi

pokusny pozemek v katastru obce Vikytovice

Rozhodnuti o zapisu:

10.01.2002 ¢. j. 1010/0OER/GMO/01

Doba platnosti zapisu:

3 roky

Tab. 5 - Repka olejna ozima MS8

Nazev:

Repka olejna ozima MS8

Popis:

fepka olejna ozima, hybridni, s toleranci k herbicidu fosfinotricinu (glufosinatu
amonnému, obch. nazev Liberty), s genem pro sam¢i sterilitu,

Geneticka modifikace:

vlozené geny: PSsuAra (z Arabidopsis thaliana), bar (PAT) (ze Streptomycetes
hygroscopicus) pro toleranci k fosfinotricinu, 3'g7 (z Agrobacterium tumefaciens),
PTA29 (z Nicotiana tabacum), gen pro barnazu (z Bacillus amyloliquefaciens) pro
pylovou sterilitu, gen 3‘nos (z Agrobacterium tumefaciens);

insert MS8

Vysledek hodnoceni
rizika:

zatazeni do prvni kategorie rizika (A)
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Uzivatelé, kteti budou s
timto geneticky
modifikovanym
organismem nakladat

Aventis CropScience CR/SR s.r.0., Brno, Reznicka 1, 602 00
(uzivatel, ktery podava zadost),
Martinice, a.s., Martinice 205, 769 01 HoleSov, (uvadéni do Zivotniho prostiedi),

Ucel uvadéni do zivotniho
prostiedi

testovani hybridt pro $lechtitelské ucely, testovani ucinnosti herbicidu Liberty

Misto uvadéni do
zivotniho prostredi

Rozhodnuti o zapisu:

07.05.2001 ¢.j. 1059/0ER/GMO/01

Doba platnosti zapisu:

4 roky

Tab. 6 - Repka olejna ozima MS8RF3

Nazev:

Repka olejna ozima MSSRF3

Popis:

fepka olejna ozima, hybridni, s toleranci k herbicidu fosfinotricinu (glufosinatu
amonnému, obch. ndzev Liberty), s geny pro samci sterilitu a obnoveni plodnosti,

Geneticka modifikace:

vlozené geny: PSsuAra (z Arabidopsis thaliana), bar (PAT) (ze Streptomycetes
hygroscopicus) pro toleranci k fosfinotricinu, 3'g7 (z Agrobacterium tumefaciens),
PTA29 (z Nicotiana tabacum), gen pro barnazu (z Bacillus amyloliquefaciens) pro
pylovou sterilitu, barstar (z Bacillus amyloliquefaciens) pro obnoveni plodnosti,
gen 3‘nos (z Agrobacterium tumefaciens);

insert MS8RF3

Vysledek hodnoceni
rizika:

zatazeni do druhé kategorie rizika (B)

Uzivatelé, ktefi budou s
timto geneticky
modifikovanym
organismem nakladat

Aventis CropScience CR/SR s.r.0., Brno, Reznicka 1, 602 00

(uzivatel, ktery podava zadost)

Ceska zemédélska univerzita v Praze, Kamycka 129, 165 21 Praha 6 — Suchdol
(uvadeéni do zivotniho prostiedi)

Vyzkumny ustav rostlinné vyroby, Drnovska 507, Praha 6 — Ruzyné, 161 06
(uvadéni do zivotniho prostiedi)

Vyzkumny ustav vcelatsky, s.r.o. Maslovice — Dol, okr. Praha-vychod, 252 66
(uvadéni do zivotniho prostiedi)

Martinice a.s., Martinice 205, 769 01 Holesov, (uvadéni do zivotniho prostiedi)
Biona Jersin, s.r.o., Jersin 45, okr. Jihlava, PSC 588 25 (likvidace semen fepky v
rezimu uzavieného nakladani)

Ucel uvadéni do zivotniho
prostiedi

testovani hybrida pro $lechtitelské ucely; testovani G€innosti herbicidu Liberty na
pracovistich s povolenim SRS

Misto uvadéni do
zivotniho prostredi

Pokusna stanice AF CZU v Cerveném Ujezdé
Pokusna stanice AF CZU v Uhiinévsi
Pokusna stanice VURV v Humpolci
Vyzkumny ustav véelaisky v Dole

Martinice
Rozhodnuti o zépisu: 01.06.2001 ze dne 1. ¢ervna 2001 &.j. 1060/OER/GMO/01
Doba platnosti zapisu: 4 roky

Tab. 7 - Slivon Stanley

Nazev:

Slivon Stanley

Popis:

slivon Stanley, klon C — 5, s vlozenym genem pro obalovy protein viru Sarky
Svestky

Genetickd modifikace:

vloZen gen pro obalovy protein viru Sarky $vestky (CP gen PPV), selekéni marker
- gen NPT II z E. coli a chromogenni marker - gen GUS z E. coli

Vysledek hodnoceni
rizika:

zatazeni do druhé kategorie rizika (B)

Uzivatelé, ktefi budou s
timto geneticky
modifikovanym
organismem nakladat

Vyzkumny ustav rostlinné vyroby
Drnovska 507, Praha 6 — Ruzynég, 161 06
ICO: 00027006

Ucel uvadéni do zivotniho
prostredi

vyzkum rezistence k virim
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Misto uvadéni do
zivotniho prostiedi

pokusné pozemky VURV v Praze - Ruzyni

Rozhodnuti o zapisu:

03.10.2001 ¢.j. 881/0ER/GMO/01

Doba platnosti zapisu:

3 roky

Piiloha ¢. 2

Piehled laboratoii v abecednim poradi a kontaktnich osob zabyvajici se diagnostikou

GMO, GM produktii a potravin nového typu na bazi GMO v CR

Nazev organizace

Adresa

Kontaktni osoba

Statni veterinarni ustav
Jihlava (dale SVU),
Laboratof molekularni
biologie

Rantitovska 93, 586 05 Jihlava
tel.: 56 714 31 11 ustiedna,
fax: 56 731 05 92

MVDr. Josef Brychta,

tel.: 56 714 32 70,

fax: 56 714 32 72,

e-mail: brychta@svujihlava.cz
Mgr. Bronislav Simek

tel: +420 567 143 277

fax: +420 567 143 262,
e-mail: simek@svujihlava.cz

Statni zdravotni ustav
(dale SZU)

Centrum hygieny
potravinovych Fetézci
Oddgéleni toxikologie
Laboratof molekularné-
biologickych metod

Palackého 1-3, 612 42, Brno
Tel/fax: : +4205 4121 1764

Doc. MVDr. Jifi Ruprich, CSc.,
tel/fax : +420 541211764,
mobil: 602245606,

e-mail : jruprich@chpr.szu.cz
MVDr. Vladimir Ostry, CSc.
tel: +420 5 4121 3547,

fax : +420 54121 1764 , e-mail :
ostry@chpr.szu.cz

Statni zemédélska a
potravinai'ska inspekce
(dale SZPI)

Inspektorat v Brné
Oddéleni biochemie a
molekuldrni genetiky

Kvétna 15, 603 00 Brno
Tel: +420-543 540 111,
fax: +420-543 540 202

Ing. Pavel Kucera

Tel: +420 543 540 242

Fax: +420 543 540 241

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

Ustav molekularni
biologie rostlin AV CR
(UMBR), Laboratof
oddéleni transgenoze
rostlin

BraniSovska 31, 370 05 Ceské
Budg¢jovice

tel. +420-387775508,

fax + 420-385300356

Doc. RNDr. Milo§ Ondrej , CSc.
e-mail: ondrej@umbr.cas.cz

Vysoka §kola chemicko
— technologicka (dale
VSCHT)

Ustav biochemie a
mikrobiologie

Technicka 3, 166 28, Praha 6
Tel: +420 22435 5172
Fax: +420 22435 3075

Prof. Ing. Katetina Demnerova, CSc.,
demnerok@vscht.cz

Tel: +420 22435 5172

Fax: +420 22435 3075

Doc. RNDr. Jarmila Pazlarova, CSc.
e-mail: pazlaroj@vscht.cz

Tel: +420 22435 5172

Fax: +420 22435 3075

Vyzkumny ustav
rostlinné vyroby (dale
VURYV)

Laboratof pro detekci
GMO a DNA
fingerprinting

Drnovska 607, 161 06 Praha 6

RNDr. Jaroslava Ovesna, CSc.
tel. +420 2 33022424,

fax. +420 2 33022286

e-mail: ovesna@vurv.cz

Ing. Ladislav Kucera, CSc.
Tel. +420 233 022 247 ,

fax. +420 233 022 286

e-mail: kuceral@vurv.cz
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Priloha ¢. 3

GMO Products — approved under directive 90/220/EC as of March 2001

Product Notifier Date of
Commission
Decision' /
Member State
Consent’

1. Vaccine against Aujeszky's disease Vemie Veterindr Chemie GmbH 18.12.92

2. Vaccine against rabies Rhoéne-Mérieux C/B/92/B28 & 19.10.93

C/F/93/03-02
3. Tobacco tolerant to bromoxynil SEITA C/F/93/08-02 08.06.94
4. Vaccine against Aujeszky's disease (further Vemie Veterindr Chemie GmbH 18.07.94
3

uses) C/D/92/1-1

5. Male sterile swede rape resistant to Plant Genetic Systems 06.02.96

glufosinate ammonium (MS1, RF1) Uses : C/UK/94/M1/1

breeding activities

6. Soybeans tolerant to glyphosate Monsanto C/UK/94/M3/1 03.04.96

Uses : import and processing

7. Male sterile chicory tolerant to glufosinate Bejo-Zaden BV C/NL/94/25 20.05.96

ammonium

Uses : breeding activities

8. Bt-maize tolerant to glufosinate ammonium Ciba-Geigy C/F/94/11-03 23.01.97

(Bt-176)

9. Male sterile swede rape tolerant to Plant Genetic Systems 06.06.97 (not

glufosinate ammonium (MS1, RF1)* C/F/95/05/01/A finally approved by

Uses : import and processing F)

10. Male sterile swede rape tolerant to | Plant Genetic Systems %i‘ﬁ?'gnggtve db

glufosinate ammonium (MS1, RF2)° C/F/95/05/01/B P Y Y

11. Test kit to detect antibiotic residues in milk Valio Oy C/F1/96-1NA 14.07.97
01.12.97

12. Carnation lines with modified flower colour | Florigene C/NL/96/14
(MS consent)

13. Swede rape tolerant to glufosinate

ammonium (Topas 19/2) AgrEvo C/UK/95/M5/1 22.04.98

Uses : import and processing

(1 14}.251;/13126 tolerant to glufosinate ammonium AgrEvo C/F/95/12/07 22.04.98

15. Maize expressing the Bt crylA(b) gene )

(MON 810) Monsanto C/F/95/12-02 22.04.98

16. Maize tolerant to glufosinate ammonium . .

and expressing the Bt cryl4(b) gene (Bt-11) Novartis (formerly Northrup King) 22.04.98

. . C/UK/96/M4/1
Uses : import and processing
17. Carnation li ith i d vase lif Florigene C/NL/97/12 20.19.98
. Carnation lines with improved vase life origene
v provecy g (MS consent)
o . . . 20.10.98
18. Carnation lines with modified flower colour | Florigene C/NL/97/13

(MS consent)

! where objections were raised by Member State authorities
%in the absence of objections by Member State authorities

3 linked to item 1 (same products, further uses)
* linked to item 5 (same products, further uses)

> this products is the results of a different transformation event to that of No. 9
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Zamérné uvadéni GMO na trh EU (Deliberate releases and placing on the EU market of
Genetically Modified Organisms (GMOs) (19 polozek) — ke dni 30. 4. 2003

NONt:li;l;;tel:n Member Pul:)?it:a(:if()n Notifier(s) Name of the product
State (commercial and other names)
C/DK/97/01 Denmark 03/03/2003 | DANISCO Roundup Ready fodder beet derived from
Seed; line A5/15
DLF
Trifolium
A/S;
Monsanto;
C/DE/98/6 Germany 17/02/2003 | Bayer Glufosinate tolerant Oilseed Rape
CropScience; | Liberator pHoe6/Ac
C/DE/02/9 Germany 17/02/2003 | Monsanto; Insect-protected maize line MON 863 and
maize hybrid MON 863 x MON 810
C/ES/01/01 Spain 17/02/2003 | Dow Lepidopteran resistant and glufosinate
AgroSciences; | tolerant 1507 Maize
Mycogen
Seeds;
Pioneer Hi-
Bred;
C/ES/98/01 Spain 17/02/2003 | Monsanto; Roundup Ready maize line GA21
C/ES/99/02 Spain 17/02/2003 | Monsanto; MaisGard/Roundup Ready maize GA21 x
MONS10
C/ES/96/02 Spain 14/02/2003 | Monsanto; Insect-Protected cotton line derived from
Event 531
C/ES/97/01 Spain 14/02/2003 | Monsanto; Roundup Ready cotton line derived from
Event 1445
C/NL/00/10 Netherlands | 14/02/2003 | Mycogen Lepidopteran resistant and glufosinate
Seeds; tolerant 1507 Maize
Pioneer Hi-
Bred;
C/DE/96/5 Germany 14/02/2003 | Bayer Glufosinate tolerant Oilseed Rape Falcon,
CropScience; | GS40/90pHoe6/Ac
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C/DE/00/8 Germany 14/02/2003 | KWS SAAT; | Roundup Ready Sugar Beet (Beta
Monsanto; Vulgaris) Derived from Event H7-1
C/GB/99/M5/2 | United 10/02/2003 | Bayer Glufosinate Tolerant oilseed rape T45
Kingdom CropScience;
C/BE/96/01 Belgium 07/02/2003 | Bayer Oilseed rape Ms8xRf3
BioScience;
C/BE/98/01 Belgium 07/02/2003 | Bayer Glufosinate tolerant soybeans A 2704-12
BioScience; and A5547-127
C/BE/99/01 Belgium 07/02/2003 | Monsanto; Roundup Ready sugar beet
Syngenta
Seeds;
C/SE/96/3501 Sweden 03/02/2003 | Amylogene Potato variety EH92-527-1 with modified
HB; starch content
C/NL/98/11 Netherlands | 22/01/2003 | Monsanto; Roundup Ready (glyphosate tolerant)
oilseed rape, event GT73
C/GB/02/M3/03 | United 22/01/2003 | Monsanto; Genetically modified maize NK603 x
Kingdom MON 810
C/ES/00/01 Spain 22/01/2003 | Monsanto; Roundup Ready (glyphosate tolerant)
maize, event NK603
Ptiloha €. 5

Zamérné uvadéni GMO do Zivotniho prostredi (Deliberate release into the environment of
GMOs for any other purposes than placing on the market) (32 polozek) ke dni 30. 4. 2003

Notification State Publication | Name of the Institutes or | Project title
number Companies
B/DE/02/145 Germany 17/04/2003 | Albert-Ludwigs- "Phytoremediation of soils

Universitit Freiburg

contaminated with heavy metals by
transgenic poplars"
(Phytosanierung von
Schwermetallen in Boden mit
Hilfe gentechnisch verdnderter
Pappeln: Stabilitit des Transgens
und Einfluss auf die Rhizoflora,
Verbundprojekt Spezifische
Umweltwirkungen transgener
Geholze, Teilprojekt 5,
Sicherheitsforschung und
Monitoring im Programm der
Bundesregierung: Biotechnologie
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2000)

B/DE/02/146

Germany

10/04/2003

Institute of Plant Genetics
and Crop Plant Research

Evaluation of transgenic potato
plants as bioreactors for the
production of non-plant spider silk
proteins under field conditions

B/SE/03/1946

Sweden

10/04/2003

Plant Science Sweden AB

Improved starch biosynthesis

B/FR/03/03/02

France

31/03/2003

Groupe d'étude et de
contrdle des variétés et
des semences (GEVES)

Experérimention de variétés de
mais génétiquement modifiées
dans le cadre des épreuves
d'insciption au Cataloque Officiel.

B/FR/03/03/03

France

31/03/2003

Syngenta Seeds SA

Insect resistant maize - Event
MIR604 - France 2003-2004

B/FR/03/03/04

France

31/03/2003

Biogemma

Field experimentation of a
genetically modified corn with
improved photosynthesis
performances under drought
condition

B/FR/03/03/05

France

31/03/2003

Biogemma

Field experiment of corn
genetically modified for the lignin
biosynthesis pathway

B/FR/03/02/06

France

31/03/2003

Syngenta Seeds SA

Insect resistant maize - Event
3243M - France 2003-2004

B/ES/03/12

Spain

15/03/2003

Syngenta Seeds SA

Insect resistant maize, Spain 2003-
2004 Field trials of maize resistant
to insects. Event 3243M

B/ES/03/13

Spain

15/03/2003

Syngenta Seeds SA

Insect resistant maize, Spain 2003-
2004 Field trials of maize resistant
to insects. Event MIR604

B/GB/03/R29/4

United
Kingdom

15/03/2003

John Innes Centre

Analysis of the expression of a
TI1-GUS transgene in peas, grown
with or without drought-treatment,
in a semi-realistic 'field'
environment and production of leaf
and seed material for metabolite
profiling and biochemical analyses

B/DE/02/147

Germany

10/03/2003

Bundesanstalt fiir
Ziichtungsforschung an
Kulturpflanzen

Production of oilseed rape with
genetically modified fatty-acid
composition of the storage lipids

B/FR/03/02/07

France

03/03/2003

Biogemma

Field experiment of genetically
modified hypolignified tall fescue

B/FR/03/01/01

France

03/03/2003

Groupe d'étude et de
contrdle des variétés et
des semences (GEVES)

Expérimentation de variétés de
mais génétiquement modifiées
dans le cadre des études de DHS
en vue de la protection des
obtentions végétales.

B/FR/03/01/02

France

03/03/2003

ADVANTA France

Validation of a concept of long-
term resistance to the rhizomania
virus (BNYVV): Field evaluation
of sugar beet hybrids genetically
modified to be resistant to
BNYVYV (experimental
programme: 2003-2006)

B/FR/03/01/03

France

03/03/2003

Syngenta Seeds SA

Rhizomania resistant sugar beet
France 2003-2007

B/FR/03/01/04

France

03/03/2003

Institut du Tabac

Assessment in the field of CMV
virus recombination in the
presence of tobaccos transformed
with a CMV coat protein gene.

B/FR/03/01/05

France

03/03/2003

Pioneer Genetique

Testing of Coleopteran insect
resistant as well as herbicide
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tolerant maize hybrids.

B/FR/03/02/01 France 03/03/2003 | Pioneer Genetique Sarl Testing of herbicide tolerant maize
hybrids.
B/FR/03/02/02 France 03/03/2003 | Pioneer Genetique Sarl Testing of insect resistant and
herbicides tolerant maize hybrids.
B/FR/03/02/03 France 03/03/2003 | Biogemma Field experimentation of a
genetically modified corn tolerant
to corn root worm
B/FR/03/02/04 France 03/03/2003 | Biogemma Field experimentation of a
genetically modified corn -
Functional validation of a gene
involved in nitrogen efficiency and
grain filling
B/FR/03/02/05 France 03/03/2003 | Biogemma Field experimentation of a
genetically modified corn with an
improved grain composition
B/ES/02/17 Spain 06/02/2003 | Instituto Nacional de Safety assessment of the release of
Investigaciones Agrarias | transgenic crops spread of
y Alimentarias INIA herbicide resistance genes from
(MAPA) wheat.
B/ES/02/18 Spain 27/01/2003 | Dow AgroSciences Field efficacy trials testing for
Ibérica, S.A. CrylF/CrylAc stack insecticidal
protein in cotton cultivars.
B/GB/02/R04/12 | United 21/01/2003 | Advanced Technologies Consent application to release
Kingdom (Cambridge) Ltd potatoes genetically modified in
carbohydrate metabolism
B/GB/02/R34/4 | United 16/01/2003 | Syngenta Seeds Ltd To compare the pathogen
Kingdom infestation level and mycotoxin
level of wheat modified to express
an enhanced resistance to
Fusarium pathogens with existing
non-modified varieties, grown
under standard agronomic
conditions.
B/BE/03/V1 Belgium 16/01/2003 | Katholieke Universiteit A field assessment of the
Leuven, introduction of the self-
Fruitteeltcentrum, compatibility trait in transgenic
Faculteit Elstar trees; flower bud formation,
Landbouwkundige en fruit set, yields, production
Toegepaste Biologische efficiency and fruit quality.
Wetenschappen
B/1T/02/10 Italy 14/01/2003 | UNIVERSITA' Evaluation of transgenic
ANCONA - Facolta di parthenocarping processing tomato
agraria -Dipartimento di (Lycopersicon esculentum) in open
biotecnologie agrarie e field cultivation
ambientali
B/IT/02/11 Italy 14/01/2003 | UNIVERSITA' Open field evaluation of transgenic
ANCONA - Facolta di wild strawberry (Fragaria x
agraria -Dipartimento di ananassa Duch.) with the chimeric
biotecnologie agrarie e defH9-iaaM gene
ambientali
B/NL/02/03 Netherlands | 14/01/2003 | Plant Research Evaluation of non-flowering
International - Dept. genetically modified apple trees
Genetics and Breeding with increased resistance to fungi
in the field.
B/DE/02/135 Germany 19/12/2002 | Technische Universitit Improvement of health quality

Miinchen
Wissenschaftszentrum
Weihenstephan Lehrstuhl
fir Pflanzenbau und

aspects of food through increase
and modification of carotinoid
content. Verbesserung der
gesundheitlichen Qualitit von
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Pflanzenziichtung Lebensmitteln durch Erhhung
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