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SPOTREBITELE CELEHO SVETA se pravem zajimaji o to, zda jedi bezpecné po-
traviny. Tento zdjem narusta s pokrokem v biologické upravé potravin. V ramci
politiky pfijaté v roce 1986 maji hlavni odpovédnost za celostatni regulacni
ramec v oblasti biologického inzenyrstvi tii federalni organy: Veterinarni a fyto-
hygienicka inspekce pii ministerstvu zemédelstvi USA (USDA-APHIS), Sprava
potravin a 1é¢iv pii ministerstvu zdravotnictvi a humannich sluzeb (FDA) a Utad
ochrany zivotniho prostiedi (EPA). V tomto ramci je regulacni proces v USA
soustavné pfehodnocovan a dopracovavan pro veskeré potraviny, at jiz tradicni
nebo biologicky upravené.

Spojené staty maji s regulaci biologicky upravenych potravin jiz vice nez dese-
tiletou zkusenost. Regulacnim fizenim americké vlady proslo zhruba 50 odrud
potravinafskych plodin a na trhu jsou v soucasné dobeé tisice druhu potravin s ob-
sahem biologicky upravenych slozek. Tento prehled uvadi vsech pét regulacnich
postupt, jez probéhnou od okamziku, kdy védec dostane ndpad na biologicky
upraveny rostlinny produkt, ktery by pfipadné mohl byt komercné vyuzit, az do
chvile, kdy se objevi v mistnim obchod¢ s potravinami.
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DISKUSE PRED PODANIM NAVRHU

Regulace biologického inzenyrstvi na federalni urovni zacind tehdy, kdyz
ma byt vysledek laboratorniho vyzkumu a vyvoje podroben polni zkous-
ce. Na pocatku celého procesu jedna navrhovatel nové odrudy se vsemi
tfemi regulacnimi orgény, aby si vyjasnili typy dat a informaci, které re-
gulator potiebuje jako podklad pro svoje hodnoceni. Tyto pfedbézné kon-
zultace nejsou sice povinné, velmi se vsak doporucuji, aby
fizeni pozdgji nenarazelo na prekazky a prutahy.

SCHVALOVANI POLNICH ZKOUSEK

USDA-APHIS reguluje vyvoj a polni zkousky geneticky upravenych rost-
lin. Slechtitelé obvykle provadéji polni zkousky po nékolik let, aby
vyhodnotili prakticky vSechny aspekty péstovani nové odrudy, vyslech-
téné bud v laboratofi, nebo ve skleniku, po¢inaje jeji odolnosti vuci cho-
robam az po nejruznéjsi detailni charakteristiky. Pfedpisy USDA-APHIS
se dotykaji i téchto polnich zkousek, nebot stanovuji postupy pro ziska-
ni souhlasu nebo pro ohlasovani, které predchazi dovozu, pohybu pies
hranice stati nebo uvedeni ,,regulované* polozky na uzemi USA. Regu-
lovanymi polozkami se rozuméji zivé organismy, piedev§im rostliny
a mikroorganismy, jakoz i vyrobky pozménéné nebo vyrobené metoda-
mi genového inzenyrstvi, které by mohly byt povazovany za skudce rost-
lin nebo by mohly pro rostliny predstavovat jisté riziko. Hodla-l1i Slechti-
tel treba jen zaslat geneticky upravené osivo do jin¢ho statu Unie, musi
to ohlasit USDA-APHIS.

Maji-li byt uspokojeny regulacni pozadavky USDA-APHIS, musi byt
polni zkouska provedena tak, aby geneticky upravena rostlina nebo jeji
potomstvo nevzrostly nebo nepiezily po ukonceni polni zkousky, at jiz
na zeméd¢lské, nebo nezemédeélské pudé. Musi byt pfijata zvlastni opat-
feni, aby bylo zabranéno Sifeni pylu, celych rostlin nebo jejich ¢asti z po-
kusného pozemku. Pokusny pozemek musi byt sledovan po cely nasle-
dujici rok, aby bylo jisté, ze na ném zadné takové rostliny neptezivaji ne-
bo nevzrustaji ,,0 své vuli. Navic pokud USDA-APHIS schvali novou
biologicky upravenou rostlinu pro polni zkousku, pracovnici uradu a je-
jich partnefi z prislusného statu Unie mohou pied zkouskou, béhem ni



i po ni vykonat inspekci pokusného pozemku, aby se presvéd¢ili, ze
zkouska je provadéna a fizena bezpecnym zpusobem.

ZADOST 0 ,,0SVOBOZENI OD REGULACE*

Po nékolika letech laboratornich a polnich zkousek se navrhovatel muze
rozhodnout ke komerénimu vyuziti geneticky upravené rostlinné odrudy
a pozadat USDA-APHIS o uvolnéni z regulacniho dohledu. Po prezkou-
mani veskerych materialu od vykazu z polnich zkousek az po védeckou
literaturu a seznamy chorob rozhodne USDA-APHIS, Ze plodina nadale
nebude ,,regulovanou polozkou®, pokud ov§em nepfedstavuje zavazné
riziko pro jiné rostliny v daném prostiedi a jeji pouziti je stejné¢ bezpec-
né, jako pouziti tradi¢néjsich odrid. Na zakladé tohoto rozhodnuti muze
byt nova odruda bez dalsich zasahu USDA-APHIS péstovana, zkousena
nebo vyuzita ve Slechtitelstvi. Zadost i pfiloZeny ekologicky posudek
jsou zvefejnény a tak predlozeny k vefejné diskusi. Tento proces trva ob-
vykle zhruba deset mésicu ode dne, kdy urad obdrzi veskeré potiebné in-
formace. Nedodrzeni predpisu USDA-APHIS muze mit za nasledek ob-
canskopravni i trestni postih. Pfi rozhodovani posuzuje USDA-APHIS
potencialni ekologické nasledky, k nimz patfi:

U Mozné postiZeni rostlinnymi Skidci. USDA-APHIS zkouma biolo-
gii prislusné rostliny (tj. zda jde o rostlinu jednoletou nebo trvalku,
kde je jeji ptirozeny vyskyt, jak vypada jeji zivotni cyklus), jeji gene-
tiku, jakoz i vlastnosti a puvod pouzitého genového materialu. Zkou-
ma také mozné vlivy geneticky upravené rostliny na jiné organismy
v daném prostiedi a na zemédélskou produkci ve snaze zhodnotit, ja-
ka rizika s sebou muze pfinést napt. v podobé novych virovych one-
mocnéni, vétsi nachylnosti k chorobam a skudciim nebo moznosti ge-
nového prenosu na piibuznou planou rostlinu, ktera se pak muze stat
plevelem.

0 Mozné dusledky pro jiné organismy. USDA-APHIS musi zvazit,
zda biologicky upravena plodina muze $kodit volné Zzijicim Zivo-
¢ichum vcetné ptaku a saveu, ktefi se jejimi kulturami mohou zivit.
Hodnoceny jsou také dusledky pro uzitecné organismy, napf. vcely,
ohrozené druhy a jiné necilové organismy. Soucasti této analyzy je
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posouzeni dusledku pridani nového genu, napt. tvorba novych enzy-
mu nebo zmény rostlinného metabolismu.

O Moznost zapleveleni. USDA-APHIS zvazuje, zda se upravena plodi-
na muze stat plevelem. U neupravené odrudy zkouma charakteristiky
plevelnatosti, napf. snadnost rozptylu semen, schopnost semen prezit
zimu a jejich kli¢ivost. Poté jsou hodnoceny nové vytvorené vlastnos-
ti z hlediska jejich potencialu vyvolat plevelnatost rostliny.

PREDPISY EPA PRO PLODINY SE ZVYSENOU ODOLNOSTI
PROTI SKUDCUM

U rostlin geneticky upravenych pro tvorbu bilkoviny, ktera méa schopnost
likvidovat skidce, odpovidd Ufad ochrany Zivotniho prostiedi za dozor
nad celym prubéhem vyvoje, prodeje a vyuziti. Prikladem muze byt kuku-
fice vytvarejici bilkovinu, kterd potlacuje zavijece kukuiicného, oznaco-
vana jako odrida Bt. V pfipadé plodin tolerantnich k herbicidim nema
rostlina sama schopnost skudce potlacovat, je vSak vySlechténa k tomu,
aby odolala chemické latce, ktera jej zpravidla hubi. U takovych plodin
EPA zkouma nejen ekologickou bezpecnost herbicidu, nybrz také zjistu-
je, zda jeho pouziti nebude mit takovy vliv na bezpecnost potravin nebo
krmiv, ktery by vyzadoval zvlastni oznaceni produktu, a stanovuje maxi-
malni zbytkové hodnoty (,,tolerance®), piipustné pro bezpecnou spotiebu.
V takovych ptipadech musi byt predlozeny podrobné udaje o pripustnych
hodnotach herbicidu pro plodiny, které jsou vuci nim tolerantni.

Faze vyvoje: Hodla-li slechtitel pesticidni rostlinné odrudy provést ne-
potravinaiské a nekrmivarské zkousky na suchozemské vymeére vétsi nez
deset akru (4 ha) nebo na vodni plose vétsi nez jeden akr, musi se pora-
dit s pracovniky EPA, jaké tidaje jsou vyZadovany pro vydani povoleni
ke zkouskdm (tzv. povoleni k pokusnému vyuziti, angl. zkratkou EUP)
a jaké udaje je nutno ziskat pii zkousce, aby mohl nasledovat dalsi krok,
kterym je posudkové fizeni s cilem rozhodnout, zda je mozno plodinu ve
Spojenych statech zaregistrovat k pouziti jako pesticid. EUP je vyZado-
vano ve fazi vyvoje pro veskeré plodiny, jez se mohou stt potravindrs-
kymi surovinami. Zadosti o EUP musi obsahovat ,,dostate¢né* informa-
ce, aby jimi bylo mozno dolozit, ze navrhované uziti nebude mit ,,nad-
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mérné nepiiznivé dusledky®, jak jsou definovany v americkém zakoné
o pesticidech. Obvykle se pozaduje, aby polni zkousky v dobé¢ platnosti
EUP byly provadény za ptisnych ochrannych opatieni s cilem omezit ri-
zika pro zivotni prostredi a zdravi obyvatelstva (napf. zniceni sklizné po
polni zkousce). Zakon poskytuje EPA k rozhodnuti o udéleni EUP Ihutu
120 dnu. Zvefejnénd oznameni vyzyvaji vefejnost, aby se k zadosti
o EUP vyjadiila.

Faze prodeje: Nejsou-li predmétem konkrétni vyjimky, musi vsechny
pesticidy vcetné téch, jez jsou obsazeny ve tkdnich zivych rostlin,
ptezkoumat a zaregistrovat EPA. Jinak nemohou byt prodavany ¢i distri-
buovany. K registraci pesticidi musi EPA zvazit udaje o vsech myslitel-
nych humannich a ekologickych rizikach a presvédcit se, ze pesticid ,,ne-
bude obecné pusobit nadmérné nezadouci u€inky*. Prezkum ,,uplného*
souboru informaci a vydani rozhodnuti trva EPA obvykle jeden rok. Upl-
ny soubor zpravidla obsahuje informace o charakteristikaich vyrobku,
zdravotnich (tj. toxikologickych) i¢incich, ucincich na necilové organis-
my a dal$im osudu pesticidu v prostiedi. Hodnoti se také zvladnutelnost
rezistence u hmyzu, tj. pravdépodobnost, s niz si hmyz vytvoii k biolo-
gicky upravené rostling rezistenci. I k tomu by se méla vyjadrit vetejnost.

U Charakterizace vyrobku. EPA hodnoti napt. zdroj genu, jak se
gen projevuje, biologii pfijimajici rostliny a vlastnosti vzniklého pes-
ticidu.

U Zdravotni u¢inky. Za hlavni vstupni branu pro ucinky potravinafs-
kych nebo krmnych rostlin, geneticky upravenych k tvorbé pesticid-
nich latek, se predpoklada prijem s potravou. U vSech potravinars-
kych nebo krmnych plodin s pesticidnim uc¢inkem zkouma EPA uda-
je z akutnich ordlnich studii, ziskané pii laboratornich zkouskach na
mysich. EPA také hodnoti potencidlni alergennost a stravitelnost no-
vého pesticidniho proteinu.

U Ekologické disledky. EPA posuzuje udaje o rychlosti degradace
pesticidni bilkoviny v rostlinné tkani v pudé. Posuzuje také pripadnou
moznost prenosu genu mezidruhovym opylenim na piibuzné plevel-
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né nebo plané rostouci rostliny, jakoz i topografickou blizkost pokus-
ného pozemku k pfibuznym kultivarum nebo plevelnym piibuznym
rostlinam, schopnym mezidruhového opyleni.

0 Uéinky na necilové organismy. Pesticidni latky (zpravidla bilkovi-
ny) u biologicky upravenych rostlin jsou obsazeny v jejich tkanich.
Necilové organismy jsou proto vystaveny pesticidnim latkam prede-
vsim tehdy, kdyz se takovymi rostlinami zivi. EPA posuzuje, zda je
nove pridana pesticidni slozka toxicka pro volné Zijici zivocichy, uzi-
tecny hmyz, ryby nebo jiné organismy a pokud ano, zda tyto organis-
my piijdou s takovou bilkovinou do styku. Bt proteiny byly napiiklad
zkouseny zpravidla v davkach predstavujicich desetinasobek az sto-
nasobek predpokladaného piijmu od pesticidni rostliny. Zkousky se
provadeji s fadou druhu necilového hmyzu, napf. véel, zlatoocek, slu-
nécek a dravych vosicek, ale také s jinymi zivocichy, napriklad ziza-
lami, rybami, ptaky a hlodavci.

Kromé pozadavku na data pro registraci pesticidu musi EPA posoudit ves-
kera potravni rizika, kterd pesticidni bilkovina predstavuje pro lidi
i zvifata, aby rozhodla, zda je nutno stanovit nejvyssi pfipustny obsah
bilkoviny v potravinach, vyrobenych z upravené plodiny. K vyjadieni je
vyzvana i vefejnost. Existuji-li jiz potvrzené udaje o bezpecnosti bilko-
viny a jsou zkuSenosti s jejim bezpecnym vyuzitim, muze Slechtitel po-
zadat o osvobozeni od stanoveni pfipustného obsahu. Takové vyjimky
vsak nejsou udélovany automaticky.

Poprodejni faze: Americky zakon o pesticidech pfiznava EPA pravo-
moc zménit ¢i zrusit udélené registrace v pripade, ze se projevi ,,nadmeér-
né nepfiznivé uéinky“. EPA muze navic na zakladé nové ziskanych in-
formaci ulozit nova opatieni. Tak napfiklad kvuli potlaceni vzniku rezis-
tence u hmyzu musi zemédélci, kteti péstuji kukufi¢énou odridu Bt, po-
¢inaje pestebnim rokem 2000 osévat dvacet procent vyméry neupra-
venou kukufici. Péstuji-li farmafi kukufici Bt v bavlnaiské oblasti, musi
osit neupravenou odriadou nejméné 50 procent plochy. Tim je zajisténo
takzvané ,utoCiste”, jehoz ucelem je potlaceni genetické schopnosti
hmyzich populaci vypéstovat si pii spasani kukuiice rezistenci na Bt.
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FDA - KONTROLA BEZPECNOSTI POTRAVIN A KRMIV

Za bezpecnost potravin a krmiv odpovidd Sprava potravin a 1é¢iv pii
ministerstvu zdravotnictvi (FDA). Jeji pracovnici jsou se slechtitelem
v kontaktu a informuji jej, jaké studie povazuje FDA za vhodné pro
zajisténi bezpecnosti potravin a krmiv. Cely proces muze predchazet,
doprovazet nebo nasledovat zahajeni polnich zkousek §lechtitelem nebo
jeho jednani s jinymi organy v zavislosti na tom, jaké otazky o produktu
chce §lechtitel nebo FDA zodpovédét.

Slechtitelé¢ piedkladaji FDA dokumentaci shrnujici udaje a informace,
které shromazdili, aby dolozili, ze biologicky upravena potravina je stej-
né bezpecna, jako jeji bézny protéjsek. Dokumentace popisuje pouzité ge-
ny, uvadi, zda pochazeji z rostliny, z niz pochazeji potraviny, o kterych
je znamo, ze u nékterych osob vyvolavaji alergické reakce, charakterizu-
je bilkoviny, vytvafené témito geny, jejich biologickou funkci, miru
jejich bezpecnosti pro ¢lovéka i zvifata a mnozstvi, v jakém se budou
vyskytovat v potravinich. Slechtitel¢ také FDA informuji, zda nova po-
travina obsahuje predpoklddana mnozstvi zivin nebo toxinu, piipadné
sdeluji dalsi informace o bezpecnosti a vyuzitelnosti vyrobku.

Typy studii, které slechtitel provede, se rizni podle charakteristik potra-
vinaiského vyrobku a podle typu zmén, provedenych na ploding. Obec-
né slouzi tyto studie ke zjisténi, zda zavedeni nového genetického mate-
ridlu do rostliny nezpusobilo néjaké neocekavané zmény; to se zjistuje
rozborem slozeni potraviny se zvlastnim zfetelem k obsahu znamych to-
xickych latek a hlavnich zivin. U nové bilkoviny zjistuji, zda

O je v zasadé stejna, jako ostatni bilkoviny, bézné v potraviné obsa-
Zené, a je pritomna ve srovnatelném mnozstvi;

U pochazi z obecné alergenni potraviny, jako je napt. mléko, vejce,
ryby, ofechy a lusténiny; je-li tomu tak, 1ze predpokladat, ze je rov-
néz alergenni, pokud §lechtitel uspokojivé neprokaze opak; nemuze-
li slechtitel prokazat, ze nejde o alergen, bude ufad bud pozadovat,
aby potravina byla oznacena jako vyrobek obsahujici alergen nebo,



v piipadech, kdy by pisemné oznaceni nebylo povazovano za dosta-
te¢nou zaruku bezpecnosti, ufad nepovoli prodej této potraviny;

O je rychle stravena, ¢imz se minimalizuje pravdépodobnost jejich
alergennich ucinku.

Soucasny vysSe popsany proces konzultaci je v USA dobrovolny, dosud
jej vsak vyuzily vSechny podniky predtim, nez prikrocily k prodeji bio-
logicky upravenych potravinaiskych vyrobku ve Spojenych statech.
FDA pfipravuje zvefejnéni navrhu ptedpisu, kterym vznikne investoro-
vi, jenz hodla uvést na trh biologicky upraveny potravinarsky vyrobek,
povinnost informovat FDA o takové potraviné nejméné 120 dnu pied
uvedenim vyrobku na trh. Je-li FDA na konci celého procesu s poskyt-
nutymi informacemi spokojena a nezjistila u potraviny zadné bezpec-
nostni nebo jiné nedostatky, vystavi investorovi dopis, v némz potvrdi,
ze nema k potravinarské ¢i krmivarské bezpecnosti vyrobku dalsi otazky.

Aby méli pfistup k informacim o vyrobku také spotiebitelé, zvetejni
FDA tyto informace a svoje rozhodnuti na webové strance FDA (v sou-
ladu s platnymi pfedpisy o ochran¢ informaci).

Pokud vsak vzniknou pochybnosti poté, co byl vyrobek uveden na trh, je
FDA opravnéna neprodlené stahnout z prodeje jakékoli potraviny, jez
nebude povazovat za bezpeéné.



Food and Drug Administration Biotechnology
http:/vm.cfsan.fda.gov/~Ird/biotechm.html

U.S. Department of Agriculture Biotechnology Information Center
http:/ www.nal.usda.gov/bic

Environmental Protection Agency
http:# www.epa.gov

Animal and Plant Health Inspection Service:
Agricultural Biotechnology
http:/ www.aphis.usda.gov/oa/new/ab.html
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