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SVET BIOTECHNOLOGII

Biotechnologie — jsou obor relativné novy a rozvétveny s dynamickym vyvojem. Setkdvame
se snimi stéle ¢astéji v zemédélstvi, v Iékarstvi, v potravindistvi, v chemickém pramyslu i
dalSich odvétvich.

Internetovy bulletin SVET BIOTECHNOLOGII s kiade za cil

piindSet aktudlni informace z oblasti biotechnologii. Bude vydavan meési¢né a distribuovan

zgemcum o tuto problematiku z fad odbornika i laika.
V tomto vydani jsme pro vés vybrali z tuzemskych a zahrani¢nich zdroju:

Pouziti GMO ve farmaci -

schvalovaci proces
Autor: Ing. Zuzana Doubkova, MZP CR

V Evrop¢ s vyuzZiti  modernich
biotechnologii  nejvyraznéji  prosazuje
v oblasti  zdravotnictvi, kde geneticky
modifikované organismy (GMO) hrgji
duleZitou roli ve védeckém vyzkumu a
soucasné se vyznamné podileji i na
hospodarskych  vysledcich  farmaceu-
tického  pramyslu. Zatimco  GM
zemédélské plodiny jsou v EU piijimany
prevaZzné negativné, prinos biotechnologii
ve vyzkumu, farmacii a mediciné¢ nikdo
nezpochybrnuje.

Pouziti GMO pri |ékaiském vyzkumu (GM
mikroorganismy pouZivané jako mezikrok
v diagnostice, GM laboratorni zvitata pfi
zjistovani funkce jednotlivych geni a
podobng) spada do kategorie uzavieného
nakladani, kde jsou pravidla dana
nédrodnimi  predpisy (u nas zékon <.
78/2004 Sh.). V daSim se budeme zabyvat
[&Civymi piipravky, které jsou uréeny pro
uvedeni natrh.

Pouziti GMO ve farmacii —
schvalovaci proces

GM pyl v medu

Pripad K.H. Bablok

Z hlediska pravnich predpisi  musime
rozliSovat, zda konecny produkt byl
vyroben pomoci GMO a ve vysledku se
jedna uz jen o chemickou latku, nebo zda
I&ivy pripravek obsahuje Zivotaschopny
GMO. Do prvni skupiny patéi drtiva
vétSina pouzivanych biotechnologickych
produktt: enzymy, hormony, antibiotika,
protilatky a ty ockovaci léky, které
neobsahuji Zivotaschopné mikroorganismy
(prvnim a nejznaméjSim zastupcem této
skupiny byl lidsky inzulin, z ockovacich
latek sem patti napriklad vakcina proti
hepatitidé B nebo vakcina  proti
papilomaviram).

Druhou skupinu, kter4d obsahuje Zivé
GMO, tvoii v souc¢asné dobeé pouze nékolik
produktu, prevézné veterinarnich vakcin.
Prvnim GM |&ivem pro humanni pouZziti
se stala o¢kovaci latka — pocétkem roku
2011 byl schvélen nosni sprej proti chiipce




Fluenz pro déti, obsahujici oslabené
rekombinantni viry. Dale do téo skupiny
[&Civych pripravki spada genovaterapie, ta
je viak zatim ve gé&diu vyzkumu a
klinického hodnoceni. Evropska |ékova
agentura (European Medicines Agency —
EMA) vcevnu 2012 doporucila ke
schvaleni prvni 1&ivo, zaloZené na genové
terapii. Lék s nazvem Glybera je uréen pro
pacienty s nejtézSimi komplikacemi
spojenymi s velmi vzécnou vrozenou
poruchou metabolismu tuka. Glybera
obsahuje virovy vektor, ktery dopravi
funkéni gen do bun¢k pacienta. PouZiti
[&iva je omezeno zvl&&tnimi podminkami.
Aktudlni Udaje o probihajicich studiich
[&ivych piipravkt sGMO lze nalézt
v databézi Spolecného vyzkumného centra
Evropské komise ,GMOinfo - GMO
Register”  http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/
v ¢asti GMO ,jiné nez rostliny“, pokud
tato cinnost spadd do kategorie uvédéni
GMO do Zivotniho prostredi. Nejcastéji
jsou vyvijeny nové Iéky na onkologicka a
infekéni onemocnéni a na autoimunni
poruchy (napf. roztrouSend sklerGza),
velky vyznam mohou mit biotechnologické
postupy pii 1écbé vzacnych chorob.
Registrace biotechnologickych léciv

Podle natizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich  |&ivych
piipravki a dozor nad nimi a kterym se
ztizuje Evropskd agentura pro |&sivé
piipravky, musi byt na darovni EU
registrovany |é&civé pripravky vyvinuté
t¢émito  biotechnologickymi  postupy:
rekombinantni DNA technologii,
kontrolovanou expresi gena kédujicich
biologicky aktivni proteiny, metodami
hybridomu a monoklonalnich protilétek.
Zédosti 0 registraci posuzuje po odborné
strénce prisludny vybor Evropské agentury
pro I&ivé pripravky (EMA). Pokud vybor
vyda kladné stanovisko, pripravi EK névrh
rozhodnuti a nasleduje komitologicky
postup.

Pei vyrobé  |&iv. pomoci GM
mikroorganismi  (vy3e uvedena prvni
skupina produktt)) dochazi k nakladani
sGMO jen ve stadiu vyvoje a vyroby

kone¢ného produktu. Tato ¢innost spada
do kategorie uzavieného nakladani
sGMO, pro kterou ma kazdy ¢lensky stéat
své n&odni  predpisy, vychézejici
z evropské smérnice. Centrdnim postupem
je registrovan vysledny produkt, ktery jiz
GMO neobsahuje.

Jina situace nastava u |&iv obsahujicich
GMO. V téchto pripadech musi Zadost o
registraci 1&ivého pripravku obsahovat i
hodnoceni rizika pro Zivotni prostredi
podle smérnice 2001/18/EC, o za&mérném
uvolinovani GMO. Soucasti schvalovaciho
procesu je pak vyjadieni kompetentnich
organia pro nakladani sGMO k této cadti
dokumentace, podle ¢asového
harmonogramu a postupi popsanych v
metodickém  pokynu ,Guideline on
environmental risk  assessments  for
medicinal products consisting of, or
containing, genetically modified organisms
(GMOs)“, ktery je uverejnén na webovych
strankéach EMA.

Pokud jde o ozna¢ovéani, souhrn Udajt o
piipravku  (Summary  of Product
Characteristics) a piibalova informace
(Package Leaflet), pripadné i text na obalu
by mély obsahovat Udaj o biologickém
puvodu lécivé latky (¢ast 2 SPC), tj.
napriklad ,vyrobeno v (nézev
mikroorganismu nebo oznaceni bunétné
kultury) rekombinantni DNA technologii“.
Pokud je to nutné vzhledem k obsahu
Zivych GMO, m¢l by byt uveden i postup
likvidace |écivého pripravku. V pripadé
vakciny Fluenz je informace o tom, Ze
obsahuje GMO, uvedena v souhrnu Udaji o
piipravku i v pribalovém letaku.

Uvadéni GM |é&kiv do obehu tedy probiha
v prvni fadé podle prévnich prepisi o
[&ivech. Klinické hodnoceni I&ivych
piipravki obsahujicich GMO vsk je
nakladanim sGMO podle z&kona <.
78/2004 Sb. Ve veétsSing pripada se jednd o
uvadéni GMO do Zivotniho prostiedi,
pouze vyjimecné Ize klinické studie
klasifikovat jako uzaviené nakladani.
Zakon ¢. 378/2007 Sh.,, o Iédivech,
pozaduje v 8 55 odd. 2 a 6, jako nutnou
podminku pro vydani povoleni k zahgjeni
klinického hodnoceni humannich I&givych



http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/

piipravki obsahujicich GMO doloZeni
splnéni  podminek z&kona o GMO, tj.
doloZeni opravnéni k nakladani s GMO.
Obdobny pozadavek stanovi § 60 odst. 4
pism. b) zakona o Iétivech pro veterinarni
[&iva. Ministerstvo Zivotniho prosiedi,
jako kompetentni Urad pro nakladani
sGMO, Uuzce spolupracuje se Stéanim
Gstavem  pro  kontrolu  I&iv  pii
schvalovacim procesu.

V Ceské republice zatim probehlo klinické
hodnoceni  jednoho Ié&iva (CEREPRO)
v rezimu uzavieného nakladani (injekeni
podani onkologickym pacientim v misté
chirurgického vykonu). Dal&i dvé zadosti o
klinické studie v CR v rezimu uvédéni do
Zivotniho  prostiedi  vzali  Zadatelé
z riaznych davodua zpét.

V dusledku vzrastgjiciho poctu  sudii
sGM |&ivy poZaduji nekteré stéy
vyjasnéni a sjednoceni pravidel na Grovni
EU. Stavajici pravni predpisy totiz nejsou
pro tuto rychle se rozvijgjici oblast zcela
jednozna¢né, nebot’ v dob¢ jejich vzniku se
0 GM |e&civech prilis neuvazovalo.

GM pyl v medu

Pripad K.H. Bablok
Autor: Ing. Bc Zuzana Stratilova, MZE CR, odbor
bezpecnogti potravin, 3.12.2012

Ve druhé poloving minulého roku vyvstal
veliky otaznik nad paralelnim provadénim
dvou dosud nezavislych hospodéiskych
aktivit, a to pégovanim GM rodlin a
véelarstvim.  Tyto dvé ¢innosti  byly
zésadné spojeny dne 6. z&i1 2011
rozhodnutim Evropského soudniho dvora
(ESD) v pripadu amatérského némeckého
véelare K.H.Babloka. Tento soudni spor se
zacal teSit jiz v roce 2005, kdy byla
zji&téna piitomnost geneticky
modifikované kukurice MON810 v medu
tohoto véelare. Jeho Uly se nachézeji asi
500 metri od pozemku Freistaat Bayern,
na kterych se péstuje GM Kkukuiice
MON8L10 pro ucely védeckého vyzkumu.

Ve véelarskych produktech K. H. Babloka
bylo nalezeno stopové mnoZstvi pylu
geneticky modifikované kukurice. Dle
platné legislativy ucinila tato piimés jeho

véelarské produkty nevhodnymi k uvadeéni
na trh a ke spotieb¢. Podal tedy proti
Bavorskému stdtu Zalobu k némeckym
soudum. Soudy ¢lenskych stéti se mohou
obrétit v prabéhu soudniho Fizeni s otazkou
na vyklad prdva EU na Evropsky soudni
dvur (ESD), coz némecké soudy ucinily. Je
nutné podotknout, Ze ESD nerozhoduje ve
sporu samotném. ESD se vyjadiuje pouze
k uvedené otazce a jeho judikatura je
zévazna pro vdechny nérodni soudy pri
rozhodovani v obdobnych vécech a proti
rozhodnuti se nelze odvolat. Bayerischer
Verwaltungsgerichtshof  (spréavni  soud
spolkové zem¢ Bavorsko, Némecko) se
Soudniho dvora tézal, zda pritomnost pylu
geneticky modifikované kukutrice v téchto
véelarskych produktech predstavuje jejich
»podstatnou zmeénu® v tom smyslu, ze by
jgjich uvadéni na trh muselo podléhat
povoleni.

Rozhodnuti Evropského soudniho dvora

Evropsky soudni dvar (ESD) dne 6. zari
2011 rozhodl, Ze sice pyl z GM rostlin neni
GM organismus, ale pokud jde o med, pak
pyl v ném obsaZeny neni kontaminantem
nebo piimeési, ale slozkou. Podle zavéri
ESD by mél med obsahujici pyl zGM
kukuiice MON 810 (a v pripadé schvéleni
dalSich GM rostlin k péstovéni tak i medy
obsahujici pyly ztéchto plodin) projit
schvalovacim procesem podle Natizeni EP
a R ¢. 1829/2003. Definice medu ve
Smernici 2001/110/ES oviem uvadi, Ze se
do medu nesmi pridavat zadné prisady,
tedy pyl nemiZe byt povaZzovan za slozku.
Naslednou implementaci rozhodnuti ESD
do legislativy EU byly povéieny organy
Evropské komise, vtomto pripadé
konkrétné¢ Staly vybor pro potravinovy
fetézec a zdravi zvirat, sekce geneticky
modifikované  potraviny a  krmiva
(SCoFCAH). Na zakladé vySe popsanych
skute¢nosti  a nejasné  harmonizace
legislativy GMO a legislativy o medu
nebylo mozné rozhodnuti ESD dosud
implementovat do soucasnych pravnich
predpisi.




Rozhodnutim ESD  nastaly  krom¢
legislativnich rozpora i dalSi komplikace
v oblasti GMO. Bylo zji&éno, Ze v ramci
podévanych Zaédosti o povoleni novych
GM roglin na trh neni v Zadostech
zohlednén pyl. Z ¢ehoz vyplyvalo, Ze ani
pyl Bt kukutice MON810, kterd je
povolena pro péstovani v EU, nebyl
povolen do obchu. V piipadé neprijeti
dalSich opatfeni by bylo ohroZeno jak
péstovani Bt kukurice, tak produkce medu
v ¢lenskych statech EU a to predevsim
v téch, které péstuji Bt kukutici. V roce
2011 mezi tyto stéy pattilo Spanélsko,
Portugalsko, Ceska republika, Polsko,
Slovensko. Konkrétng ve Spandlsku
dosahuje kazdoro¢ni péstebni plocha 25 %
a v Ceské republice jsou to necela 2 %
zcelkové vyméry péstebni  plochy
kukutice.

VyjadiFeni  Evropského  Giladu  pro
bezpec¢nost potravin

Na zé&klad¢ rozhodnuti ESD pozédala
Evropska komise vroce 2011 Evropsky
Uiad pro bezpetnost potravin (EFSA) o
védecké posouzeni GM pylu Bt kukuiice
MONB810. Evropsky Uifad pro bezpednost
potravin je nezavislym zdrojem odborného
poradenstvi v posuzovéni rizik v oblasti
bezpecnosti potravin a krmiv v Evropské
unii. EFSA nasledné vydal védecké
stanovisko (EFSA Journal 2011;
9(11):2434), ve kterém uvédi, Ze pyl Bt
kukuiice MONB8L10 je stejné bezpecny jako
pyl kukutice konvencni. Dae byla
doplnéna platnd Zadost tykajici se Bt
kukuiice MON810 o pyl a nasledné
schvdlena na evropské drovni. Od
minulého roku pribyli dalSi Zadatelé, kteri
dodatecné zazadali o zahrnuti pylu do
svych Zadosti a nové podané Zédosti iz
béZzn¢ pyl zohlediuji. Tyto Upravy
znamenaly pravni jistotu jak pro péditele
Bt kukurice, tak pro vcéelare. Pegtitelé
neporuduji platnou legislativu EU a veelati,
ktefi maji ve svém okoli péstitele Bt
kukutice MON810, mohou med uvést do
obéhu jako bezpetny produkt. Otazkou
zistavalo, zda tento med oznac¢ovat slovy

.rento produkt obsahuje geneticky
modifikované organismy“ ¢ nikoli.
Evropska komise vyzvala ¢lenské stéty,
aby prijala v t&o véci adekvatni opatieni,
nez bude rozhodnuti ESD
implementovano. Komise tedy v letoSnim
roce jedna o provedeni zmen v legislativé o
medu 2001/110/ES. Dle nové Upravy by
mél byt pyl ve Smeérnici 2001/110/ES jasn¢
popsan jako prirozena soucast medu
(,congtituent*), nikoli tedy dle ESD jako
slozka (,ingredient*). Odbornici navic
zjistili, ze GM pyl i v pripadé 100%
zastoupeni se v medu vyskytuje v mnozstvi
maximéné do 0,5 %. Mezni hranice
povinnosti oznacovat je dle Natizeni ¢.
1829/2003 09 % GM materidu
v potravinach ¢i krmivech. Diky tedy
velmi nizkému obsahu GMO by nebylo
nutné med oznacovat. Stejné tak piipadné
kontroly dozorovych orgdna a nasledné
analyzy vztahujici se k oznatovani medu
by byly vylouceny. Momentalné je vse
eSeno na Urovni Evropského parlamentu a
Rady EU.

Monitoring GM pylu v medu v CR

Ceskd republika reagovala na vyzvu
Komise a provedla monitoring, ktery mél
ukazat, zda je nutné ceské medy
oznatovat. Tedy zda piimés GM pylu Bt
kukutice MON prevysuje hranici 0,9 %
v medu. Ministerstvo zemeédélstvi spolu
sdozorovymi organy a po konzultaci
sCeskym svazem véelait zajistilo v roce
2011 vzorky medu dle néasledujicich
kritérii:

vyméra pole Bt kukufice MON810 byla
cca50 haavice,

vzdalenost mezi polem Bt kukutice a Uly
bylaccaod 100 m—5 km,

vzorky pochézely z posledniho vymetani.
Pro celkové zmapovani situace na Uzemi
CR byly Gredné odebrany vzorky medu
z riznych ¢asti Ceské republiky. Celkem
bylo ziskano 11 vzorkd, které odpovidaly
vySe popsanym  kritériim.  Analyzy
provedla akreditovana Narodni referencni
laborator pro identifikaci GMO pri
Vyzkumném Ustavu rostlinné vyroby, v.v.i.




Vysledky vSech analyzovanych vzorki
medu byly negativni jak na obsah pylu Bt
kukurice MONB810, tak na pyl konvencni
kukutice. Cedti  odbornici v oblasti
véelarstvi  upozoriovali  jiz diive na
skute¢nost, Ze kukurice prichazi do kvétu
v obdobi, kdy jiz veely snesly posledni
snisky nektaru do ulhi. Podle odbornika je
tedy nepravdépodobné, Ze by med z tohoto
obdobi béZzné obsahoval pyl z Bt kukutice
MONB810. Negativni vysledky analyzy
medu tento argument potvrdily.

Dovoz medu do EU

Problematické by se ovsem mohly stét
dovozy medu ze tietich zemi. V EU totiz
panuje tzv. asynchronni schvalovani
Z&dosti 0 povoleni GMO. To znameng, Ze
ve svété jsou povoleny GM rosliny
(respektive pyly), které jsou v EU teprve
v procesu schvalovani, nebo o jejich
schvdleni nebylo je&é pozadano. V
soucasné dob¢ je vEU nastavena tzv.
»hulova tolerance” pro piimés
nepovoleného  geneticky  upraveného
materidlu Vv potravinach. V pripadé
piitomnosti  nepovoleného GM  pylu
v medu by dovoz Sarze tohoto medu byl do
EU odmitnut. | vpfipadé sotva
detekovatelného mnozstvi by se jednalo o
nedodrZeni platné legislativy EU. Nejen
kvali pripadu vyskytu GM pylu v medu,
ale také dalSim potravinam, které mohou
obsahovat piimés nepovoleného GM
materidlu ziskaného jiz behem péstovéni,
sklizng, dopravy ¢i zpracovani, Evropska
komise planuje v nejbliZzsi dob¢ predloZit
navrh upravujici ,nulovou toleranci®
nepovoleného GM materialu
v potravinach. V bé&Zném provozu nelze
totiz prakticky zagjistit stoprocentni ¢istotu,
a’ uz konvenéniho ¢i GM produktu.
Predpoklada se, Ze piedpis bude
stanovovat hranici 0,1 % podilu GM
piimési, pod kterou nelze vysledek
interpretovat  jako poruSeni  predpisi.
Obdobné natizeni pro piimeés 0,1 % dosud

nepovoleného GM materidlu v krmivech
(Natizeni Komise ¢. 619/2011) vstoupilo
v platnost v roce 2011. Evropskéd komise se
rozhodnutim ESD intenzivné zabyva,
jelikoz si jeji ¢lenové uvédomuji zésadni
roli dodavek medu do EU. Vcielarska
z&kladna v EU ro¢né vyprodukuije vice nez
224000 tun medu ro¢né a i tak dalSich
140 000 tun dové&zi. Mezi hlavni exportni
zem¢ patii Argentina a Cina. Tyto zemg
péstuji GM rostliny, které nebyly dosud
schvéleny na Urovni Unie.

| mplementace rozhodnuti ESD

VySe uvedené kroky Komise smeéruji
k takové implementaci rozhodnuti ESD,
které umozni jeho naplnéni bez omezeni
véelarstvi a péstovani GM rostlin v EU.
Ceska republika jako zemé svelmi
rozSirenou tradici vcelarstvi a od roku
2005 peditel GM  rodtlin @ se  touto
problematikou taktéZ intenzivné zabyva
Odborné otézky jsou diskutovany s experty
na narodni Urovni a dale interpretovany
v organech EU. Ministerstvo zemedglstvi,
kompetentni organ vtéo véci, bude
podporovat takovou implementaci ESD,
ktera nijak nenarusi podminky pro chov
véel a produkci medu ¢eskych veelara a
sou¢asné  zachova dosavadni  préva
pegtitelim  GM  rodlin - dle  platné

legislativy.

Dal&i infor mace o biotechnologiich
najdete na www.biotrin.cz

Kontaktni osoba: Ing. Helena Stépankova,
e-mail: h.stepankova@volny.cz
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