1 -Pro¢ takova skripta

K tomu, aby se ¢lovék zajimal o vSe okolo sebe, mél od pradévna dva davody: jednim
byla zvédavost — pozdéji vzneSengji zvana touha po poznani — druhym pak nutnost preZit.
Zvédavost se vétdinou vyplécelai v druném, praktickém sméru.

Diky témto hnacim silam se biologicky vyzkumnik zrodil se vznikem ¢lovéka
moudrého. Dukaz prineslo poznéni komunit piezivajicich nedotéeny civilizaci, jejichz
znalosti a vyuzivani prirody by jim mohl zavidét lecktery habilitovany biolog.

V oblasti kam sméiuji tato skripta, se lidska zvédavost vyvinulav moderni sméry
biologie, které si nekdy rikaji ,¢ist&", nebo teoreticka véda: molekulérni biologie, molekulérni
genetika, fyziologie adalSi. PreZiti se stavalo stale pracnéjsi a znalosti nabyvaly prevahu nad
silou svalti a bystrosti smysli. , Cista* véda se vyuzivalak preziti atim se Spinila, neb se stala
»aplikaci“. Jak se lidstvo mnozi, komplikuje se jeho organizace a shromazd’ovat poznatky uz
nezvléadne jedinec, ale musi se k tomu sdruzovat a vytvéret kanaly pro sdileni poznaného
v prostoru i ¢ase. Ve spolecnosti se formuje védecka komunita. Stim vznika zpétna vazba —
poznéani celku pomaha, ale vyZaduje od néj podporu.

Darwin to mél jednoduché Toho s jako spolecnika vybral Robert FitzRoy, kdyz se
stal kapitdnem lodi Jejiho Velicenstva Beagle. Mél totiZ strach z dédiéného zatizeni
depresemi, které privedli jeho stryce lorda Castlereagh k sebevrazdé. Darwin tak mgl
zaplacenou cestu, béhem niz FitzRoye uhlidal, ale ten si stejné podtizl hrdlo, kdyZ mu bylo
Sedesdt let.

GregoraMendela financoval pri jeho pokusech kl&ster, ktery navic pii prilezitosti
nav&eévy biskupavystavél v roce 1854 velky sklenik, nové pareni&té a rekonstruoval
oranzérii. Tak mohl Mendel v jednom roce péstovat az 5000 rogtlin.

Ani mlady Svycarsky chemik Friedrich Miescher nemgl v roce 1868 financni problém,
protoZe pouZité obvazy, ze kterych isoloval a popsal nukleovou kyselinu, dostal ve Spitéle

nepochybné zdarma

Pak v&ak prichézi biochemie, molekulérni biologie a uz jen malokdo je ochoten
sponzorovat cestovani za objevy. Zjistit néco nového v biologii je draZsi a drazsi. Péstovat
biologii jako sou¢ast kultury uz nestaci. Finanéni toky ze slovniku penéZnictvi se stévaji
starosti badatelti (nejen) o Zivoté. Biologie musi néco nabidnout, aby mohla pozadovat vétsi

podporul.



Preménit Mendelovy objevy v hmatatelny prospéch sedldka nebylo slozité. Ale co
dratény model tocitého schodisté vyrobeny mechanikem Cavendishovy laboratore
v Cambridge podle instrukci Jamese Deweyho Watsona a Francise Cricka? Pripravovat
inzulin s vepiového pankreasu je trochu feznicina a trochu lékarnické remeslo, ale udélat
lidsky inzulin z bakterie — to chce néco vic.

Je tu tieba zrna biologickych objevi semlit na mouku a upéct z ni vdolky, za které je
spolecnost ochotna podporovat péstovani dalSich zrn. To je nika, kterou obsadil novy obor —
biotechnologie.

Technologie je to mlada. KdyzZ jsem coby elév mikrobiologie prednesl profesoru Janu
Kotinkovi, co bych chtél délat, odvétil: “Pro¢ ne, mladé tele se ani tygra neboji.” Tak jetoi
s biotechnologii jako s kazdou novou technologii. Vrha se do feSeni problému s nadSenim, a
teprve cestou odhaluje své limity a nastrahy. FrantiSek Krizik svitil elektiinou pomoci
elektrického oblouku mezi dvéma uhlikovymi elektrodami. Nebezpecné, téZko ovladatelné,
nebetycné plytvani energii. Kdyby se tehdy uctival princip predbézné opatrnosti, museli by
mu to okamZité zakazat. Dnes mame svitici diody. Vhodné o takové historii novych
technologii vypréavét tém, kdo maji dnes pro mnohé aplikace biotechnologie jediny néavrh:
Zakazat!

KdyZ se na biotechnologii podivame z hlediska onéch zakladnich motivaci vyzkumu
Zivého, pak funguje jako prevadéc ,touhy po poznani“ na, nastroj k pieziti“. Zato spolecnost
uzna, ze sekvenovani genti zaslouzi vétsi podporu nez jen jako kulturni jev. Uloha prevadéce
»duchovna' do , materidlna" je viak sudicka nedavajici biotechnologii snadny osud.
Prevodovy kandl neni, bohuzel, jednosmeérny, atak sunami materialna zaplavi obcas rajské
pléZe ¢istého badani. T&ch ubyva obecné a u biotechnologie zvIast’; jeji druha polovina—
technologie — nenechava moc velky prostor pro hravou lidskou zvédavost.

Cilem téchto skript je upozornit nadSené sluzebniky ¢istého ,,duchovna“ — coZ jsou ve
vétSing studenti biologickych obora universit - , Ze biotechnologie stoji jednou nohou na
krésné a cisté véde, ale druhou na ekonomice a potazmo politice, ktera trenim zgmovych
kontinentt mazZe vyvolat otiesy o vysokych stupnich Richterovy skaly. Kdo se citi St’astné
v bezpeci biotechnologické védy, at’ Setii na ndvatévu Pompeji, nebo si alespon prostuduje
tato skripta.

Skripta byla pavodné zaznamem, ktery si student délal pii prednasce. Po absolvovani

kurzu a doZeni zkousek se podélil s mladSimi kolegy a jeho ,, skripta* kolovala mezi



nasledujicimi ro¢niky. Pozdéji prednaSejici predem poskytl psané teze svého kurzu, které se
mnozily cyklostylem, ¢asto spolkem posluchact, napi. SPPV - Spolkem posluchaci
piirodnich véd — a zarezijni cenu se prodavaly. Byly to tiskoviny bez naro¢né Upravy, zato
levné arychle vyrdbéné. Dédily se nékolik malo roki a pak vysly nové. To m¢lo vyhodu, Ze
pirednaSejici mohl text snadno a ¢asto aktualizovat.

Dnes jsou poZadavky na Upravu skript prakticky stejné jako na knihy, vypadaji hezky,
ale s aktualizaci je to horSi. To ma pri rychlém vyvoji spole¢enského postaveni biotechnologie
i neblahy dopad natento text.

Od odevzdani rukopisu v dubnu 2007 do sou¢asnosti (Unor 2008) ubehl skoro rok ato
nikoli ,,normani“, ale doslova pielomovy. Jestlize jsme uvedli, Ze evropska regulacni pravidla
vznikala jako reakce na nadbytek potravinaiskych plodin, dnes jsou to lonské sn¢hy.
Nejlidnatejsi zemé svéta— Cina a Indie — zagaly objednavat potraviny. Ekologicka posediost
biopalivy se jako obvykle ve fatalni formé projevilav EU, ae ani USA nezistévaji pozadu.

V dusledku téchto vliva busl pSenice, ktery byl k mani na komoditnim trhu v roce 2005 za 3
USD dnes stoji 10 USD. To oviem meéni situaci. Samoziejme ne pro viechny. Komisar Dimas
se stéle snaZi zakazat péstovani jediné GM plodiny povolené v EU — Bt kukutice. Jeho snaha
je pozitivni, protoZe donutil i ty, kdo drive mi¢eli, aby se ozvali. Zato prezident Sarkozy ji ve
Francii zakazal, pry se musi vSe védecky prezkoumat. Nato ma cas tfi mesice, protoze do té
doby je povinen pro EU dodat védecky podloZené zdavodnéni. Také tento zékaz vyvolal
protesty, dokonce zemedélca, kteri ho chtéji napadnout soudné.

Na zakézku Greenpeace ,, nezavisla“ francouzska skupina statisticky piepocitavala
vysledky krmnych zkousek, kterymi firma Monsanto doloZila Zadost o registraci kukurice NK
603. EFSA ji doporucila. Skupina vedena Gilles-Eric Séralinim nezklamala zadavatele
apredloZila vypocty, které ,,dokazovaly* Skodlivost této odrudy a tudiz nespolehlivost
posudkti EFSA. Zakrétko v3ak odbornici na statistiku prokazali neadekvétnost pouzitych
postupi. Nicméné Greenpeace si tuto studii ponechava v trvalém arsendlu proti GMO.

Polsko chtélo postupovat po vzoru Rakouska a ziskat status,, GMO-free" zékazem
péstovan GM plodin. KdyZ hrozily nemalé pokuty pro poruSovani evropskych pravidel,
ministr zemédélstvi prohlasil, Ze se podridi, péstovéani povoli, ale stanovi takova pravidla, Ze
si to kazdy dobie rozmysli. Prisny postup EU je vynucen nékolikrate odkladanym ultimatem
WTO, do kterého podobné védecky nepodlozené zékazy musi prestat.



Neni milé, Ze k firmam, jejichZ vyzkum opouséti Evropu, se pridalatak tradi¢ni
evropska firma jako je BASF. Hans Kast, president spolecnosti, prohlésil, Ze v Evropé je pro
biotechnologii nedychatelno a firma uzaviela smlouvu s China's National I nstitute of
Biological Sciences (NIBS). Priznatné, ¢i |épe prizracné je to pro budoucnost. Na nest'astnou
Evropu setotiz vali dalSi nebezpeci — Ze padne do vlastni pasti. Péstovalasi strachz GMO u
ob¢ant aby jim zdivodiovala svétove nejrestriktivnéjsi zakony jako bariéru pred dovozem
z amerického kontinentu. To se podatilo. Ted viak madiky tomu Cina, moznas Indii,

v rukou osud evropského dobytka.

Jak uvédi 7. kapitola, jedinou moznou nahradou kostnich moucek, zakézanych kvili
nemoci Silenych krav, je soja. Evropa dovéZi rocné 34 milionu tun soji a s6jové mouky pro
ptipravu krmnych smési. VétSinou z Argentiny (14,4 mil. t v roce 2006) a Brazilie (15.4 mil.
t). Jelikoz odebira z téchto zemi skoro polovinu jejich produkce, péstitele pouzivaji jeding
GM odradu, kteraje v EU schvalena Jakmile by pridla objednévka z Ciny ¢i Indie, Argentina
i Brazilie by zavedly nové vyhodnéjSi GM odridy. Schvaleni nové GT odridy v3ak v EU trva
minimané dvaa pual roku (v USA jen 15 mésicti), a béhem té doby by Evropé chybélo roéné
kolem 30 milioni tun do krmnych smési, nebot’ sou¢asna evropska legislativa zakazuje dovoz
neschvalenych GMO. Reditelstvi EK pro zemédélstvi spo¢italo katastrofani dopady na
evropskou Zivogisnou vyrobu a pani komisarka Mariann Fischer-Boel to bere vazné.

Nastavé schvalovaci zavod. Schvalovani je kuriosni ,,demokraticky* ritual: Komise da
Zé&dost k védeckému posouzeni EFSA, kde tym ptizvanych odbornikt projedna viechna
moZnarizika a dopady. Shledéa-li z védeckého stanoviska odriadu za bezpecnou, vydé o tom
stanovisko pro Komisi. TavSak svold Radu —tj. ministry ¢lenskych zemi - ati o tom hlasuji.
V Radé je tradi¢ng , tvrdé jadro — Rakousko, Itélie, Recko, Lucembursko, Slovinsko, Polsko
-, které vzdy hlasuje proti kladnému védeckému posudku at’ jde o jakoukoli novou transgenni
odradu. Schvalovani je &tafeta na dlouhou trat’, kde néktefi neumi nebo nechtéji predavat.
Také komisar Peter Mandelson o regulaci GMO hovoril a zdaraznil, Ze pokud se nevrati

k védg, silné nato doplatime.

Italie, vyznamny ¢len tvrdého jadrasi potidila z ostudy kabéat. Milanska univerzita
provedla v roce 2005 polni pokusy s norméni a Bt kukutici. V prostiedi zamoieném
zavijetem dopadly tak, jak se dalo o¢ekéavat: Bt mélaaZz 0 43% vySSi vynos a normalni az
stokrét vice mykotoxina. JenZe takovy vysledek zelny ministr zemédélstvi nemohl potirebovat

atedy se ututlal. Vynosy, které by v italském meritku daly zemédélctiim navic stovky milioni
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eur, se schovaly na nendpadné misto nawebu a 0 mnoZstvi kancerogennich mykotoxint
ohrozujicich zdravi lidi v béZné kukurici se nesmélo zverejnit nic. Jenze biologové Pier
Morandini a Robert Defez v&e loni zverenili, zprava vySla v Nature Biotechnology a ostuda

byla na svéte.

Zatim co v Evropé se vede tato Zabomysi valka, svét jde dal. Zprava | SAAA
(Mezindrodni servis o pouZziti zemédélské biotechnologie) vydana 13. inora 2008 uvadi
v roce 2007 ro¢ni narast plochy GM plodin 0 12% na 114,3 miliona ha. V rozvojovych
zemich byl vySSi (0 22%) nez v priamyslovych (o 6%) atakeé jejich pocet péstujici GM
plodiny byl vy&Si (12 ku 11). Zemedglci pirechazeji rychle na plodiny s vice vnesenymi
vlastnostmi. Cina oznamuje pouZiti pro zalesiiovani 250 000 topoli rezistentnich na hmyzi
Skudce. Poc¢et farméia pouzivajicich GM plodiny vzrostl z 10 na 12 miliona, z ¢ehoZz je 11
miliond farméit s malym kapitdlem. S ristem cen potravin stoupa pro zemedélce piinos GM
plodin.

Biopaliva a ,alternativni zdroje energie” se v uplynulém roce za¢aly rozristat jako
devitihlava san nad celym zemédélstvim ohroZujice nejen zdroje potravin, ale i prirodni
spolecenstva. Silu totiz braly ze dvou zdroji: ze zeleného mesianismu hodlgjiciho Fidit
zemské klima a ze strategické obrany proti politické moci producentt nafty. EU stanovila
(jako obvykle) naideologii zaloZzené kvéty, kolik biopaliv se musi ke konkrétnim datiim

vyrobit. Sty rozhodly o subvencich ati, kdo je méli ziskat, zacali planovat.

Jenze se ukézalo, Ze tento smér by nejen silné poskodil dostupnost potravin a zvysil
jejich ceny, ale na ekologii by mél vice zgpornych nez kladnych dopadt. S vaznym
varovanim prisly OECD i UNEP. Pak zacal nesméle zdravy rozum poukazovat nato, Ze na
vyrobu biopaliv z ur¢itych zemedélskych plodin se spotiebuje vice energie, nez se ziska. To
uZ i komisar Dimas zacal opatrné couvat, Ze v tomto programu je nutno brét ohled na
udrZitelnost. Nakonec EU doSla k nazoru, kterym se me¢lo zatit, Ze biopaliva se maji
produkovat jen tehdy, jestliZze zisk pievySuje alespon 0 10% vlioZenou energii od vypéstovani
plodiny po jgji sklizen, dopravu a zpracovani. Pfinosem mohou byt hlavné biopalivatzv.
druhé generace, které vyuzivaji predevSim odpady.

U nés si nevedeme Spatné. V roce 2007 se Bt kukurice péstovala na 5000 ha a
zemeédeélci si pochvaluji vySSi vynosy. Nepochybng i ,necilovy” hmyz si pochvaluje, Ze nebyl
postiikan insekticidem. Uspédné se dokongily polni zkoudky bramboru Amflora, ktery
vyvinula firma BASF pro pramyslové vyuZiti. Jeho 3krob se totiZ diky zablokovani jednoho
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enzymu skl&da pouze z amylopektinu. Dale pokracovaly polni zkoudky s kukutici firmy
Syngenta necitlivé na herbicid glyfosat a zkousky transgenniho Inu.

V oblasti biopaliv je prakopnikem spole¢nost Cukrovary TTD Dobrovice, ktera
zavedla vyrobu bioetanolu z cukrovky. Cukrovka poskytuje na hektar kolem 5 aZ 6 tisic litri
etanolu, ¢imz se bliZi optimalni plodiné — cukrove titing. Kdyby byla povolena herbicid
tolerantni cukrovka, mohla by se i cena takto vyradbéného biolihu bliZit brazilskému.

Sledujme tedy déni roku 2008 dlibuje, nebot” se miZzeme dockat dalSich zmeén situace
popsané v téchto skriptech.

Jaroslav Drobnik

15. Unora 2008
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2 - Potatek moderni biotechnologie

Hledat pocétek oboru ve védé je véc oSidna, tézici se, co Ze je vlastné to, co mélo
zaCit? V pripadé biotechnologie I1ze natakovou otazku zkoupat u zkousky i slovutné
profesory. Priddme-li navic adjektivum ,,moderni“, je situace zoufald. Nikoli viak beznad¢jné,
musime se domluvit. TakZe co je biotechnologie? Definic najdeme mnoho, ale zistarime u
myS3lénky predstavené v ivodu: je prevadééem vysledkn biologickych véd do ¢innosti, které
néjakym zptisobem pomahgji lidstvu obyvat tuto planetu a piezivat jako druh.

Takovych ¢innosti je mnoho a ¢loveék hloubavy vymysli stéle nové. Sledovat ¢asopisy
typu Trends in... nebo Review....,.internetové a patentove databéze znamena tvrdé celodenni
zaméstnani. Mame-li viak splnit zadani zabyvat se presahem biotechnologie do
spolecenskych ved, vybér se znacné omezi. Do hledacku se zejména dostane zasahovani do
dédi¢nosti organismu.

Biotechnologie zna vice zpisobu jak modifikovat, ¢ili ménit geneticky zéklad
organismii. Nejjednodussi je vyvolavat mutace zasahem do chemie, tvorby ¢i predavani
nukleové kyseliny nebo do déleni bunek. Tieba zérenim, chemikaliemi, jedem napadajicim
delici vieténko, péstovanim v tkanovych kulturéch, vytvarenim embryi z gamet bez jejich
splynuti, spojovanim protoplastu, atd. Tato paleta biotechnologickych metod je z riznych
duvodut — o kterych se zminime — bez spolecenského zgmu, a proto mimo nas zamer. Zato
horkym tématem je metoda pienosu in vitro isolovanych genu ¢ili transgenose, také nazyvana
technologie rekombinantni DNA & genové nebo genetické inzenyrstvi. Uredné led nevhodng
pokiténa na , genetické modifikace".

Druhym spolecensky popularnim smérem biotechnologie je klonovani a s tim spojené
vyuziti kmenovych bunék. Proto se omlouvame ostatnim sméram biotechnologie, Ze jen tyto
dva budou dominovat v dalSim textu.

VySe uvedené diavody také uréuji, co povazujeme za poééatek historie moderni
biotechnologie. PoloZime ho do prvniho pienosu genii — tedy v pirekladu do dnesni védecko-
Gredni mluvy - k narozeni prvnich geneticky modifikovanych organismi - GMO. Ani to vSak
neni zcela jednoznatné, nebot’ obecné vzato premeéna pneumokoki popsana Griffithem v roce
1928 a0 16 let pozdeji vysvétlena Averym, McLeodem a McCarthym jako dusledek prenosu
nukleové kyseliny, byla vlastné prvni genetickou modifikaci. Musime proto byt presn¢jsi: za
moderni biotechnologii, ktera hybala a hybe nejen védci, ale celou spolecnosti, je metoda

rekombinantni DNA pouZivajici techniky restriktaz a plasmida.
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U jejiho zrodu stély sudicky, které piedurcily dalSi osudy. Prvni sudi¢kou byli védci
piedpovidajici nadéje i obavy. Nikdo jiny totiZ o geneticky modifikovanych organismech
neveédél. Krome toho, nékteri se o prenos genta pokouseli i v oblasti vira a méli mozna
opravnéné pochyby o bezpec¢nosti takovych pokusi. Potom piisly "obcanské aktivity", coz,
jak vime z denni zkuenosti, je velmi komplexni sociologicky jev. Podle otielé alegorie je
biotechnologie kusem Zeleza, které se vhodné kovano, miZze promenit v pluh nebo mes. Met
je pochopitelné zajimavéjsi pro zurnalisty. Pluh zase miZe vyorat poklad, a kde jsou penize,
tam je rudno, protozZe v této fazi na scénu vstupuji bohati atedy mocni hr&i — pramysl a
obchod. Proto je historie moderni biotechnologie zajimava nejen védecky, ale i spolecensky.
Sily, které ji pohanéji maji koreny piedevSim ve spolecnosti atam, bohuzel, se rodi také sily,
které ji brzdi. Jejich U¢inek souvisi se zdrojem se standardni (klesajici) hodnotovou Skalou
redlné politiky: strategie strany, hlas verejnosti (= voli¢t), Stédii sponzofi, lobystické skupiny
- anakonec tieba i védci. Pokud nézor védca je v rozporu s verejnym minénim a zamy
silnych, neni tieba se jim zabyvat. Toto jednoduché pravidlo provézi historii geneticky

modifikovanych organismu v politice, tudiZ v realité dneska.
2 —1 Narodila se technologie rekombinantni DNA

Podle vySe uzaviené dohody je zrod moderni biotechnologie uréen presné: je to vetere
v lahudkérstvi nedaleko pléze Waikiki na Havaji, kde Herbert W. Boyer (UCSF — University
of California-San Francisco) a Stanley N. Cohen (Stanfod University) v listopadu 1972
dohodli spolecny pokus: vytvori rekombinantni DNA tak, Ze pomoci Boyerovych restrikénich
enzymu vloZi kousek cizorodé DNA do Cohenova plasmidu , ktery ji vhese do bakterialni
bunky. Do E. coli vloZili takto Zabi ribosomalni DNA a bakterie poslusné vytvorila
odpovidajici RNA. Tento vysledek’ predioZili kolegim v ¢ervnu dal$iho roku na Gordonské
konferenci v New Hampshire. U téch kromé pozornosti zbudil i obavy, zda se neotvira
Pandofina skiinka a co v3echno by z ni mohlo utéct. Z predsednictva konference se obrétila
Maxin Singer z NIH (americky Narodni zdravotnicky Ustav) a Dieter Soll z Y alské univerzity
na National Academy o Sciences s pozadavkem vytvorit skupinu, ktera by posoudilarizika
technik zaloZenych na rekombinantni DNA. Akademie v Ginoru 1974 poZéadala Paula Berga?,
aby této skupiné piedsedal, nebot’ pravé on se v pokusech piendSet geny (ovSem bez pouZiti
plasmidu arestriktdz) dostal nejdale atedy nejvice pocitoval nejistotu ohledné rizik.. Svou

! Cohen, SIN., Chang A.C.Y ., Boyer, H.W. and Helling, R.B. (1973) Construction of biologically functional
bacteria plasmids invitro. Proc. Natl. Acad. Sci. USA 70, 3240-3244.

2V roce 1980 obdrzel Nobel ovu cenu za zékladni studie nukleovych kysdlin zejména rekombinantni DNA spolu
s Waltr Gilbertem a Frederickem Sangerem za jgjich prinos k sekvenovani DNA.
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zprévu jedenécticlenna skupina sloZena ze &picek tehdejsi molekul&rni biologie® publikovala v
otevieném dopisu v Gasopisu Science 26. servence 1974 znamém jako "Bergiv dopis'.

Podobn¢ jako jednostrankové sdéleni J.D. Watsonaa F. Cricka o struktuie DNA bylo
klicem otevirajicim epochu moderni molekularni biologie, tak tento - rozsahem podobny -
dopis byl kli¢cem ke spolecenské roli moderni biotechnologie. Z hlediska dnesni terminologie
jde o prvni akt , piredbézné opatrnosti“ v oblasti biotechnologie. Apeluje se v ném na svétovou
védeckou komunitu, aby dobrovolné upustila od pokusi s ur¢itymi typy rekombinaci DNA
dokud nebude znamo, s jakym rizikem jsou spojeny. Hlavni obavy se tykaly pokusného
objektu — E. coli. UvaZovala se moznogt, Ze by se s pirenesenym genem usidlil ve svém
piirozeném prostiedi — lidské zazivaci trubici — atam, jak je jemu vlastni, predaval gen dalSim
bakteriim. Takovyto , horizontdlni pienos* genti nemize nikdo piedem odhadnout. Proto by
se nemély provadét konstrukce autonomné se replikujicich plasmidu, které by mohly zavadét
rezistenci k antibiotikiim nebo tvorbu toxini. Déle neni vhodné zapojovat do takovychto
plasmidid DNA onkogennich vira a nutno peclivé vazit, zda virovA DNA nemuZe byt césti
Zivocisné DNA, se kterou hodlame pracovat. Dopis apeloval naieditele NIH k ziizeni
dohliZeciho vyboru natento typ experimentt. Tato vyzvak védecké autocenzuie v
experimentalni préci vedlak historické tridenni konferenci v kalifornském Asilomaru v Unoru
1975 av nésledujicim roce k sérii Smérnic vydané NIH>.

2 — 2 Prvni zadani

AZ potud Slo vlastné o pouhou zvédavost, - Cohen a Boyer si ve svém pokusu nekladli
jinou otézku, nezli , co se stane, kdyz...?", - ¢ili o ,¢istou védu“. Den zrozeni moderni
pramyslové biotechnologie priSel tehdy, kdy vznikl z§em jejich vysledek pouzit k ,,né¢emu
uzitecnému*“. To byl nepochybné 24. kvéten 1976, kdy se v Indianopolis seSla nenapadna
védecka konference sponzorovana firmou Eli Lilly & Co. Ta piedloZila pritomnym védcam
sviidnou ndvnadu - projekt pifpravy lidského inzulinu® metodou genového inZenyrstvi. Za
ambicidéznim cilem se pustily tii skupiny: z Harvardovy university tym Waltera Gilberta, z
Kalifornské univerzity v San Francisku skupina Herberta Boyera, se kterou spolupracoval
Arthur Riggs z City of Hope (pozdgji firma Genentech) atym Williama Ruttera a Howarda

% Paul Berg, David Baltimore, Herbert W. Boyer, Sanley N. Cohen, Ronald W. Davis, David S. Hogness, Daniel
Nathans, Richard Roblin, James D. Watson, Sherman Weissman and Norton D. Zinder.

“ Berg, P. et al. (1974) Potential biohazards of recombinant DNA molecules. Science 185, 303.

® Federal Registr July 7 1976.

® Lidsky inzulin seli$i od praseiho b&zng pouZivanéno v jedné z jednapadeséti aminokysdlin. Citlivi pacienti na
to reaguiji.
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Goodmana. V osudech téchto prakopnika se jako na dlani predstavuji vechny druhy
problémi provézejicich moderni biotechnologii’.

Walter Gilbert mél piesné rozmysleny pléan: hodlal jit klasickym postupem tehdejsi
molekularni biologie. To znamena chtél izolovat z lidskych bunek tvoticich inzulin
prenaSecové mRNA, kterd nese kod pro z&kladni peptidy inzulinu, a podle ni pak reversni
transkriptézou pripravit kopii DNA. Tento Usek DNA by tudiZ odpovidal sekvenci lidského
genu pro inzulin. Pak uz jen zbyva ho metodou Boyera a Cohena vpravit pomoci plasmidu do
bakterie a doufat, Ze ta se da 0S4lit a podle tohoto ciziho genu bude syntetizovat lidsky

inzulin.
2 — 3 Aktivisté nastupuji

Také zrod tiskovych kampani, aktivistti a politika profitujicich na neinformovanosti
ob¢ant |ze presné stanovit. Profesor Mark Ptashne z Harvardovy univerzity pozadal NIH
v roce 1975 o grant na konstrukci |aboratore tretiho stupné zabezpeseni P3® pro préce s
rekombinantni DNA. Americké pojeti demokracie vyZaduje, aby v takovém pripadé byla
informovana verejnost a 0 projektu uspoiadana verejna diskuse. Oznameni se proto
publikovalo v mistnich novinach Boston Globe v poloving Gnora 1976. Zvedla se vina
protestti nejen mezi ob¢any Cambridge, ale i mezi Harvardskymi profesory. Universitni
oposici vedla profesorka Ruth Hubbard a v lokélnich novindch Boston Phoenix rozvitila
kampan redaktorka Barbara Ackermann, kterdoznaCila projekt laboratoie za verejné
ohroZeni. Dosahla svého - verejnost se za¢ala angaZzovat. To byla politicka prilezitost pro
starostu Cambridge Alfreda Vellucciho, ktery zorganizoval za pomoci pani profesorky
Hubbard a jejiho manzela George Walda (nositele Nobelovy ceny) vefejnou schiizi méstské
rady na 23. ¢ervna 1976 ke kauze laboratore P3.

Schizi zah§jili détskeé sbory mistni Skoly zpévem vlasteneckych pisni a mistnost
radnice zaplnéna redaktory ateleviznimi kamerami byla vyzdobena hesly jako "Zadné
rekombinace bez nas!" a podobnymi. V historii molekul&rni genetiky a moderni
biotechnologie to bylo prvni verejné jednani. PrestoZe jednotlivym dotazam a odpovédim
bylo vyhraZzeno 10 minut, Mark Ptashne a Maxine Singerova z NIH odpovidali takika dvé
hodiny. Al Vellucci jednéni uzaviel usnesenim, Ze "M¢éstska rada Cambridge trva natom, Zze v
oblasti mésta Cambridge nebudou nejméng po dvaroky provadény zadné pokusy s

"Hall S.S.: Invisible Frontiers. The Race to Synthesize a Human Gene. The Atlantic Monthly Press, New Y ork,
1987.

8 Pro préce sinfekénim materidlem a pozdgji podle smérnic NIH i srekombinantni DNA se poZaduiji rizné
stupné zabezpedeni laboratori oznagované P1 (ngjednodussi) az P4.
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rekombinantni DNA!" To by znamenalo zastavit prakticky veSkerou ¢innost na biologickych
pracovigtich university. Nastésti se doséhlo opakovaného jednani stanoveného na 7. ervence.

Bylo pozvano 22 svédku, mezi nimi i Walter Gilbert. Zvolil velice statecny a riskantni
postup: verejné vyloZil cely svij projekt k pripravé lidského inzulinu. Krok po kroku vysvétlil
préci v nejblizSich dvou letech, ktera by méla kongit pripravou lidského genu. Vysledkem
bylo sniZzeni moratoria na tti mesice a ustanoveni panelu a vyboru ob¢and, ktery mél
vypracovat mistni smérnice. Ve skutecnogti trvalo sedm mesici nekonec¢nych jednéni nez
panel ob¢ani usoudil, Ze by se prace s rekombinantni DNA mohly obnovit. Otevieny pristup
Gilberta se osveédcil. Dokladato slavnost Sest let poté: Gilbertem zaloZena firma Biogen
oteviraroku 1982 nové prostory v Cambridge a pasku slavnostné nepiestiihuje nikdo jiny -

nez Al Vellucci!

V roce 1976 prichazi na svét jeté jeden novorozenec - obvykla nadavka zelenych
vSemu co se spojuje s pienosem geni do nového hogtitele: obnoveni praci na P3 laboratori
oznamily londynské Times titulkem "V USA byl spudtén Frankensteinsky projekt".

2 -4 Neghor§i je srazka s byrokratem

Na Kalifornské université v San Francisku uz m¢li laborator P3 ztizenou v desatém
podlazi. Ale narazili najiny druh prekézek. Uspéch pii vneseni cizi DNA do bakterie a jeji

funkce zaleZi na kvalitach plasmidu slouziciho jako vektor. Dva mladi , posdoci“®

Boyerovy
laboratore - Bolivar a Rodrigez - nad pivem v mistni hospodé vymysleli a pak v laboratofi

zkonstruovali velmi rafinovany plasmid podle nich oznatovany jako pBR322.

V té dob¢ vSak musely byt vektory schvaleny Poradnim vyborem pro rekombinantni
DNA | ktery své vyjadieni postoupil tediteli NIH aten je ratifikoval. Teprve pak se mohl
plasmid pouzivat jako vektor. Boyer pozadal o urychlené schvaleni nového plasmidu v
prosinci 1976 a dolozil svou zédost posudkem Stanley Falkowa z Washingtonské university,
ktery zarucoval jeho bezpecnost. V lednu nésledujiciho roku osobn¢ schvéleni urgoval béhem
symposiav Miami, kde se seSel Poradni vybor ataké plasmid pBR322 schvdlil. Tato radostna

zpréva se ihned rozsitila v laboratotich v San Francisku.

Axel Ullrich, dalsi z mladych asistenti pracujici ve skupiné Rutteraa Goodmana,
isoloval mRNA kodujici potkani inzulin a pripravil odpovidajici DNA, tedy potkani gen.

® Termin "postdoc”, ktery oznaiuje absol venta doktorandského studia, ktery jeité neni piijat do trvalého stavu
(jako staff member) je nepid ozitelny. Tito mladi védci jsou vétSinou placeni z grantd, tedy maji smlouvu jenom
po dobu trvani grantu, ¢asto pouze narok.

10 Recombinant DNA Advisory Committee (RAC)
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Kdyz se dozvédél o schvéleni plasmidu pBR322, pouZil ho pro vneseni této rekombinantni
DNA do bakterie Escherichia coli. Pokus se podatil, sekvencovanim (stanovenim poradi
nukleotidu, tj. kddu pro inzulin) se presvédCil, Ze potkani gen skutecné v DNA bakterie je.
Byl Unor 1977 abylo to prvni vneseni sav¢iho genu do bakterie v historii biotechnologie.

Bohuzel, prvého biezna piisly Spatné zpravy. William Gartland - feditel RAC na
zasedani Poradniho vyboru zduraznil, Ze plasmid pBR322 je sice schvélen, ale ne certifikovan
feditelem NIH a klonovani savéich genti pomoci tohoto vektoru je tudiz ilegalni. Shodou
okolnosti to byl stejny tyden, kdy ve Washingtonu jednalo Forum pro rekombinantni DNA
Narodni akademie. V&Snivy bojovnik proti genovému inZenyrstvi Jeremy Rifkin tam préavé
hiimal: "Pockejte az presbitariani, Zidé, katolici, metodisté a baptisté z celé Ameriky si

uvédomi dlouhodobé disledky toho, co tu, panové, dnes veger dslate."*

Tim se dostali Goodman, Ritter a Ulrich pod zna¢ny mordlni tlak. SnaZili se celou
zaleZitost diplomaticky vytidit na NIH, ae jedind odpoveéd’ byla: "znicte klony!" Nakonec tito
védci, ktefi védéli 1épe nez kdokoli jiny, Ze plasmid pBR322 je daleko bezpetnéjsi nez
kterykoli plasmid do té doby schvaleny a certifikovany, nahézeli zkumavky s klony do dZberu
s kyselinou chlorovodikovou. Tak skon¢il 19. biezna 1977 svétovy primat v UspéSném

vneseni sav¢iho genu do bakterie.

Tim vSak neskoncilo predvadéni se Uirednika a politika. Senator Adlai Stevenson 11 z
llinois chtél natéo kauze demonstrovat svou péci 0 bezpecnost voli¢t. Povolal Williama
Ruttera a Herb Boyera pied kongresovy vybor pro védu, technologie a vesmir. Cela sou¢asna
biologie se octla na lavici obZalovanych 8. listopadu 1977. Predchazela poniZujici kontrola
laboratore P3 veetné zpétné revize protokold. V tom nebyl problém, ale vyslech védecia mohl

vyvolat velmi neptiznivy obraz ve verejnosti.
2—51 vojéci pomohou (angliéti)

Mezitim byla v Harvardskeé université hotova laboratot P3, ale nepracovalo se v ni.
Universitni bezpecnostni vybor pozadoval, aby kazdy, kdo tam chce pracovat proSel
zevrubnou |ékarskou prohlidkou veéetné EKG, EEG a pod. Zagalo se tedy pracovat aZ v roce
1978. Na prvomajovy svatek zjitila Lidia Villa-Komaroff, Ze jeji pokus, pii kterém vyuzila
jiz povoleny plasmid pBR322 byl Uspésny a ziskala bilkovinu (fazni protein), ve které byla
spojena penicilindza a potkani inzulin. To byl velky Uspéch, nebot’ dokazoval nejen viazeni

1 Nenf bez zajimavosti, Ze s timto panem Hospodéai'ské noviny v roce 2006 uzaviely smlouvu o otidéni jeno 4 aZ
6 ¢lanka. Zaméieni se zatéch 30 let nezménilo. Viz dae v této kapitole.
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inzulinového genu do bakteridlniho plasmidu, ale i to, Ze se podle n¢j tvoii prislusna
bilkovina, coZ neni tak samoziejmé. Gilbertova skupina mélatedy pied sebou uz jen posledni
krok - misto potkaniho vyrobit lidsky inzulin.

Jenze v tom byl problém. Podle tehdejSich predpist se s lidskymi geny smélo pracovat
jen v laboratorich s nejvyssim stupném zabezpeceni, tedy v laboratorich P4. V USA méla
takovou laborator jen arméda ve Fort Detricku k vyzkumu biologickych zbrani ata nehodlala
do ni civilni védce vpustit. VstticngjSi byla britska arméda. Reditel V ojenského vyzkumného
mikrobiologického zatizeni Robert Harris souhlasil, Ze po dobu ¢tyt tydnt smi skupina
Gilberta vyuzit vojenskou laborator v Portonu.

Harvardska skupina béhem srpna v&e pripravilaa 1. zari 1978 odstartovala do Anglie.
Bylo to velmi krusné pro védce, ktefi jsou v podstaté trochu anarchisty, pracovat podle
vojenskych pravidel v piisné tajném objektu™. Prace véak byla detailng planovana mélem a2
ke kazdému pohybu. Podle lidské mRNA byla pripravena DNA nesouci kéd lidského
inzulinu, vloZzena do plasmidu a timto vektorem vnesena do buiky Escherichia coli. S velkym
nadSenim byla zjisténa piesné podle ¢asového planu i produkce proteinu. Zbyvalo uz jen, aby
Argiris Efstratiadis analyzou sekvence bakteridlni DNA potvrdil, Ze vloZeny gen je bez
chyby. Analyza piinesla pohromu: gen odpovidal molekule inzulinu - ale potkaniho! Zrejmé z
posledniho pokusu provadéného na Harvardu zastaly nékteré pomacky kontaminované

potkani nukleovou kyselinou. Veskerd namaha byla marna.
2 —6 Sikovnéruce lepsi nez armada

Dalo se o¢ekavat, Ze kalifornska skupina - nyni jiz jako firma Genentech - bude mit
podobné Uredni potiZe s laboratori stupné P4 aZ bude prechézet z potkaniho na lidsky gen pro
inzulin. Genentech v3ak &’astnou shodou okolnosti Sel jinou cestou atim se tomuto Uskali
vyhnul. Touto &’astnou okolnosti byl dopis, ktery nasel v roce 1974 Art Riggs na svém stole v
City of Hope. Psal mu dvaatiicetilety Japonec Keiichi Itakura; ponékud vychloubacné tvrdil,
Ze je v chemické syntéze polynukleotidu, tj. retézch nukleovych kyselin desetkrét rychlejsi
neZli nositel Nobelovy ceny Har Gobind Khorana. Pro pozdéjsi slavu firmy Genentech a
pohédkoveé zisky jejich zakladatelt bylo osudoveé rozhodnuti Arta Riggse: "toho musime
ziskat!"

Ukézalo se, Ze mlady Japonec se plan¢ nevychloubal. Skute¢né na tieti pokus pripravil
perfektni retézce DNA, které sestavil David Goeddel do celku identického s lidskym genem

12 Pomerng vérné realisticky popsano ve filmu “Kmen Andromeda’.
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inzulinu. Nebylato malickost; inzulin se sklada ze dvou fetézcn o triceti a jednadvaceti
aminokyselinach, coz pri tripletovém kédu znamena 90 a 63 nukleotida v fetézci (kromeé
zavédécich Useki). Vtip byl ale v tom, Ze byl pripraven chemicky a z hlediska byrokrati tedy
nebyl genem, ale pouhou "chemikalii", i kdyZ me¢l zcela identické sloZeni, a tedy nepodiéhal
Z&dnym bezpecnostnim regulacim vztahujicim se na rekombinantni DNA. Proto Dennis Kleid
a David Goeddel nepotiebovali Zadnou P4 laborator, ale mohli ho do bunék Escherichia coli
vloZit ve starém skladi&ti zakrytém strechou z plastové folie, kterézto zatizeni jim slouzilo za
laborator. V noci z 23. na 24. srpna 1978 - tedy v dobg, kdy se Gilbertav tym pripravoval do
Portonu - ziskali z bakterialni kultury oba retézce inzulinu, Uspésné je spojili atak prislo na
svét asi 20 ng lidského inzulinu vyrobeného genovym inZzenyrstvim. Moderni pramyslova

biotechnologie byla na svété.
2 — 7 Jaké plyne nauéeni

Z této historie se maZzeme mnohému priucit: ukazuje ndzorné jak snadno se da
vergjnost ovladat a postavit proti novému, neznamému, jehoZ podstatu nechape. Motivace
takovéto manipulace na nejjednodusSi Urovni je vzdy stejné: zviditelnit se. Protisk jeto
profesionalni imperativ a pro politika nejvyznamng;jsi néstroj kariéry. Motivace profesorky
Hubbard je nejasna — tieba patiila k tém skutecnym aktivistam, kteri vérili (anekteri stéle
Véii), Ze metoda rekombinantni DNA nese riziko pro pozemsky Zivot.

Aférakolem laboratoie P3 na Harvardskeé université byla jen episodou v historii
aktivista proti genovym modifikacim. Proti poskozeni jahod jarni jinovatkou, kteraje
v Kalifornii ¢astd, byl pomoci techniky rekombinantni DNA piipraven kmen epifytické
bakterie Peudomonas, ktery netvoril bilkovinu, slouzici u béZnych kmeni jako krystalizacni
jaédro pro led — tedy pro jinovatku. Na pokusnych zdhonech se skutec¢né jinovatka netvofila,
ale pokus se nedal vyhodnotit, nebot’ zahony znicili aktivisté spolku ,, Zneklidneni
Kalifornan€* (Concerned citizens of California).

Historie plasmidu Bolivara a Rodrigeze naopak ukazuije, jak byrokraticka interpretace
regulaci muZe ohrozit védecky pokrok. Ale sou¢asné si musime vSimnout a ocenit
disciplinovanost Spi¢kovych védci, kterym byla naprosto jasna nesmyslnost poZadavku na
zni¢eni svétového primétu v pienosu gend, a piresto se podridili. To je tteba si zapamatovat, Ze
imperativ nepodvadét neplati ve védé jen ve vztahu k vysledkam.

Neméné poucny je nelispéch Gilbertovy skupiny. Mnozi védci zdaleka nedosahujici

arovné harvardského tymu sebevédome tvrdi, Ze jim nemazZe Zadné nukleova kyselina z
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laboratore uniknout, Ze v3e je umyto a dekontaminovano. Takové sebechlacholeni muze mit
dalekosahlé dusledky, protoze dnes je PCR pouZivana u soudi a mnoho zasadnich rozsudki
bylo navysledcich PCR zaloZeno. Znegi&éni vzorka podobného charakteru jaky se stal
skupiné Gilberta, by mohlo nevinného dostat za miize — nebo naopak.

Konetné Genentech mize byt piikladem jak i v podminkéch obtiznych z hlediska
zatizeni i regulaci 1ze dojit k cili houZevnatosti a vynikajici zru¢nosti. Historie této firmy je
poucna zejména ve védecké komunité, ktera vidi jediny mozny vystup svého snazeni ve
shiréni impakt faktora z publikaci. Herbert Boyer nabizel uz v roce 1975 svou technologii
raznym firmam, ale bez Uspéchu. V té dob¢ Robert Swanson, ktery ziskal bakal&rskou
hodnost v biochemii naMIT a pracoval pro firmu nabizejici rizikovy kapitél, si vytipoval
technologii rekombinantni DNA jako moZnou oblast pro investovani. Oslovil razné
spolecnosti i védce — véetné Paul Berga, ktery se snazil jiz diive jinym postupem se o prenos
gent — ale také nepochodil. AZ v lednu 1976 zavolal Boyerovi, nav&tivil ho v laboratori a
nasledné v nedalekém baru oba zjistili, Ze maji stejny nézor: méla by se zaloZit firma, ktera by
komer¢ng vyuzivala rekombinantni DNA technologii. U¢inili tak kazdy viozenim $ 500 a
firmu nazvali Genentech. Tak sice Boyer nedostal Nobelovu cenu, ale stal se zanedlouho
nejbohatSim molekularnim biologem.
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3 — Reakce spoleénosti na nastup biotechnologie

3 -1 Reakce USA

Po Uspéchu s produkci lidského insulinu v E. coli firma Genentech vydala 14. fijna
1980 akcie. Tim nastal historicky den nejen pro Genentech ale pro moderni biotechnologii a
transgenosi viibec. Burzana Wall Street po otevieni dala do prodeje 1,1 milionu akcii
Genentech po 35 USD. Za 20 minut jejich cena byla 89 a veser uzaviralana 714
Swanson, ktefi zakladali firmu Genentech ¢astkou 500 USD kazdy, nyni ziskali po 66

milionech USD. To byl start boomu biotechnologického pramyslu. Biotechnologické firmy

. Boyer a

vyruastaly jak houby po desti, nékteré sice Zily kratce, ale mnohym se datilo. Jednou z nich
byla firma Biogen, kterou zalozila skupina investori a Walter Gilbert 6. kvétna 1978 jako
konkurenci ke Genentech. Biogen se pozdéji zapsal do historie piipravou lidského rastového

hormonu.

Usp&3ny rozvoj biotechnologickych firem mél zasadni vliv na politiky a jejich pristup
k biotechnologii. Do roku 1977 byla situace tristni. Bergtiv dopis poskytl mediim to, po ¢em
nejvice prahnou — senzaci: jurodivi a ctizédostivi védci ohrozuiji lidstvo!™ V zanru sci-fi
genetika vytlacila technické zazraky. Jak nosny to smér je, doklada nejen popularita Jurského
parku, ale jeho preZiti dodnes (X-Men, Spider Man a podobné filmy). Jiz od roku 1977
védecka komunita, ktera se presvédeila, Ze obavy vyvolavsi Bergav dopis nejsou
opodstatnélé, zahgjila soustiedénou kampan za zmirnéni byrokratickych regulaci. Hlavnim
mluvéim byla Americka mikrobiologickéa spole¢nost (American Society of Microbiology —
ASM), ktera zformulovala stanovisko do deviti bodi™, které popularizovala. Jednala
s prislusnymi ¢leny Kongresu, dokladajic experimentalnimi vysledky bezpe¢nost techniky
rekombinantni DNA. V z&i 1977 senator Adlai Stevenson zaslal védeckému poradci
presidenta dopis, ve kterém oznatil souc¢asnou legislativu za $patné koncipovanou. V tijnu
byla ASM piedvolana ke slySeni a v dalSim roce ve spolupréci s Kongresem byla odmitnuta
federalni legislativa v oblasti rekombinantni DNA.

Postupné se vyvinul racionalni pristup, ktery moderni biotechnologii postavil do jedné
fady k ogtatnim technologiim se stejnymi pravidly pro v3echny. Je samoziejmé, Ze silou, kterd
nasmérovala racionalni pristup, byla ekonomie. Primysl a americti podnikatelé vidéli

13 Zinder, N.D. (1986) A personal view of the media’srole in the recombinant DNA war. In Zilinskas, R.A. and
Zimmerman B.K. (Eds.) The Gene-Splicing Wars. Reflections on the Recombinant DNA Controversy.
Macmillan, NY, London.

4 Halvorson, H.O. (1986) Theimpact of the recombinant DNA controversy on a professional scientific society.
In Zilinskas, R.A. and Zimmerman B.K. (Eds.) The Gene-Splicing Wars. Reflections on the Recombinant DNA
Controversy. Macmillan, NY, London.
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v biotechnologii ohromnou prileZitost a nehodlali si nechat svazovat ruce legislativou
ohlizejici se na jakési mozna, avSak neprokézana nebezpedi.

K pramysinikam se pridali farméii, jakmile se ukézalo, Ze i jim by moderni
biotechnologie mohla prinést prospéch. Loby téch, co obdélavaji pudu a Zivi ostatni jedince
lidského druhu, je z ¢isté biologickych davodi nejsilngjsi. A plati to i v tak zpramysinéné
spolecnosti, jako je americka. Proti zgmam nejsilngjSich (a nejbohatSich) skupin volici
nemaze jit Zadny politik. Vzniklo tak v USA prételské a rozumné prostiedi pro rozvoj
biotechnologie.

Bakterie s prenesenym genem se pojednava jako jiné bakterie, podlerizika, které gen
nese. Neplati pro ni jind pravidla nez napt. pro pathogeny arezim préce podléha Zékonu o
bezpecnosti préce a zdravotnictvi (Occupational Safety and Health Act). Podobné kukufici
s transgenem pro toxin proti zavijegi kukuti¢nému posuzuje Utad pro ochranu prostiedi
(Environment Protection Agency — EPA) co do G¢inku na necilové organismy jako jiné
insekticidy podle Federdlniho z&kona o insekticidech, fungicidech a rhodenticidech (Federal
Insecticide, Fungicide and Rhodenticide Act) a co do G¢inku na Skidce ji projednava
Veterinrni arostlinolékarské inspekce ministerstva zemedélstvi (Animal and Plant Health
Inspection Service — APHIS) podle Z&kona o rostlinnych skadcich (Plant Pest Act). Jako
surovina pro potraviny ji musi schvalit Utad pro potraviny a léiva (Food and Drug
Administration - FDA) podle Federdlniho zékona o potravinach, 1&ivech a kosmetickych
piipravcich (Federal Food, Drugs and Cosmetic Act) stginé jako tieba odradu ziskanou
klasickou selekci nebo radiacni mutagenezi.

Americky systém vychazi z principu, Ze organismy se posuzuji podle svych
vlastnosti, nikoli podle zpisobu, jak byly ziskany (vydechtény), nebot’ kazdy zpasob
Sechténi je spojen suréitym rizikem nezadoucich vlastnosti a préavé bez posouzeni
téchto vlastnosti nelze na jeden z nich principielné pouZivat rozdilnd méritka nez na
jiny.

3 -2 Idylické zatatky v Evrop&™

Z dnesniho pohledu, kdy pirevldda nézor, Zze USA je v otazkéch GMO velmi liberdini,
zatimco Evropa s stanovila predpisy nejpiisnéjSi na svéte, je prekvapive, Ze na poéatku tomu
bylo naopak. Vidéli jsme piimo jiskieni byrokratickych regulaci za Atlanitkem, kdezto v

1> Podrobngji v prehledu Cantley, M., The regulation of modern biotechnology: A historical and European
perspective. In H.-J. Rehm and G.Reed: Biotechnology, Weinheim, Berlin 1995.
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Evropé naSel Bergtiv dopis vyznamny ohlas jen ve Spojenim krélovstvi. V prosinci 1974 se
jim zabyvala pracovni skupina podle svého predsedy nazyvana Ashbyho a doporucila, Ze
préce s rekombinantni DNA mohou pokragovat, pokud jsou piijata urcita bezpecnostni
opatieni. Zejménakladli daraz natzv. biologicke bariéry, ¢imz je oznatovana neschopnost
modifikovanych organismu prezit mimo umglé ¢lovékem kontrolované prostiedi. Rok nato
vl&da sestavila dalSi pracovni skupinu vedenou sirem Robertem Williamsem. Ta po ro¢ni
préci doporucila ztizeni poradniho sboru. Vznikl tak GMAG (Genetic Manipulation Advisory
Group).

V¢da atechnologie se objevuji v agendé EEC (European Economic Community) az
v roce 1974 na jednani Rady v PatiZi 14. ledna. VzeSla z n¢j rezoluce o koordinaci ndrodnich
projektt aimplementaci vyznamnych projekti. Prvnim komisarem pro védu atechnologie byl
Némec Ralf Dahrendorf. Ustavil skupinu experti ,, Europe + 30" v jgjimz ¢ele byl poslanec
Evropského parlamentu Wayland Y oung (pozdgji Lord Kennet). Jgjim Ukolem bylo sestaveni
dlouhodobé (~ 30 let) strategie v R&D. Skupina Evrope + 30 zaloZila program FAST*
rozhodnutim Rady z roku 1978 s rozpoctem 4,4 milionu ECU.

Clenské stéaty Evropského spoledenstvi si vydaly samostatné smérnice pro préci
srekombinantni DNA. Vychézely pii tom ze zavéra prace nékolika organi, napi. Evropské
védecké nadace (ESF) nebo Evropské molekularng-biologické organizace (EMBO)™.

DG Xl (feditelstvi Komise pro védu atechnologie) po konzultacich s raznymi
odbornymi organizacemi navrhlo v roce 1978 vypracovat smérnici 0 opatienich proti
piedpokladanému riziku préce s rekombinantni DNA™. Navrh DG XI1 na smérnici projednal
ekonomicky a socialni vybor ave své zpravé z ¢ervna 1979 zpochybnil nutnost smérnice.
PovaZoval riziko za klesgjici diky hromadicim se zkuSenostem s GMO (ato v roce 1979! —
srovngime s 2006, kdy se regulace utuzuji), nebot’ jejich vyuzivani nemélo zatim Zadné
negativni disledky. Naproti tomu, pramysl, zemeédélstvi a zdravotnictvi mize z novych
pristupt mnoho ziskat. Nicméné urcité zeme - napt. Nizozemsko - m¢ly pocit, Ze regulace

16 Forecasting and Assessment in Science and Technol ogy

17 Off.J.Eur.Commun. No L225/40 of 16 August 1978.

'8 Jednalo se 0 Ad Hoc Committee on rekombinantni DNA Research, ustaveném roku 1976 pii European
Science Foundation (ESF) a Standing Advisory Committee on Recombinant DNA, vytvoreném European
Molecular Biology Organisation (EMBO).

19 Proposal for a Council Directive establishing safety measures against the conjectural risk associated with
recombinant DNA work.
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zmirni latentni nedavéru, kterd ve verejnosti k moderni biotechnologii existuje. Vysledkem
v&ak bylo, Ze ndvrh nasmérnici byl stazen a nahrazen névrhem na pouhé doporugeni®.

V druhé poloviné sedmdesétych let ustavilo DG XII program pro podporu
biotechnologického vyzkumu BEP (Biomolecular Engineering Programme), ktery byl zahajen
v prosinci 1981 srozpoctem 15 mil. ECU. Ze 103 témat jen dvé pojednavala o riziku
biotechnologii.

Evropska védecka nadace (ESF) ziskavala stéle vétsi vahu. Od svého zaloZeni v roce
1974 serozrostlana 50 ¢lent z 20 zemi. Stala se jakymsi ” hlasem evropské védecké
komunity”. Jeji Ad Hoc vybor, o kterém jsme se vy3e zminili, doporucil regula¢ni systém UK
zaloZeny na zékonu o ochrang zdravi pri préci®t. Nazéklads pripominek EMBO se valné
shromézdéni ESF v tijnu 1976 usneslo na doporuceni tykajici se prace s rekombinantni DNA
a ustavilo Koordina¢ni vybor pro rekonbinantni DNA. V roce 1981 tento vybor vydal
prohl&Seni, Ze harmonizace nérodnich pravidel regulaci probéhlaa” neni dalSiho divodu pro
formalni kooperaci” . Déle uvadél, Zze " extensivni informace podporuji nazor, Ze prace
s rekombinantni DNA jakoZto takova nep/inési vyznamné riziko” . Jak tuto situaci reflektoval
Ekonomicky a socidlni vybor EC je shrnuto v ¢asopise Nature®. Dokladd, Ze niktefi ¢lenové
byli pro legislativni podporu bezpecnostnich regulaci, i za cenu, Ze budou ¢asto novelizovéana

Severoatlantické shromézdeni 2 bylo toho nézoru, Ze zisk z technologif rekombinantni
DNA prevazujerizika. Nicmeéne nekteré pokusy by mely byt kontrolovany, ale velmi pruzné.
V ndvaznosti Legislativni vybor Rady Evropy usporadal v bieznu 1981 v Kodani veirejné
jednani Parlamentu. Jeho Doporuceni, které vySlo v lednu 1982 oddélilo bezpe¢nostni a
ekologicka hlediska od otézek lidske genetiky a s nimi spojenych etickych problémd.

Na diskusich o bezpecnosti modernich biotechnologii se podilelo mnoho
mezinarodnich védeckych organizaci. Mezi nejdileZitéjsi patiila ESF, Asociace némeckych
vyrobci chemickych zatizeni (DECHEMA), Evropska biotechnologicka federace (EFB),

20 |_egidlativni dokumenty vydavané Komisi majf riizné stupné zavaznosti pro ¢&lenské stéty:
Natizeni (Regulation) maji z&kladni platnost ajsou zavazné pro vSechny ¢lenské staty. Jakmile jsou
vydany, automaticky vstupuji do jejich narodni legidativy bez nutnosti dal Sich kroka.
Smeérnice (Directives) jsou zavazné pro ¢lenské stéaty co se tyce vysedného cile a (iCinku, ale
ponechavaji ¢lenskym statim prostor pro volbu zpiisobu, jak bude tohoto vysledného Uginku dosazeno.
Doporuceni (Recommendations) jsou nezavaznd, spiSe maji presvédiit. Jgich plnéni neni vymahatelné.
21 Hedlth and Safety at Work Act.
22 Becker, J.: Bioengineering hazards: European doubts, Nature, 291,181,21 May 1981;
Becker,J.: Recombinant DNA research: EEC safety dispute, Nature, 294, 24, 31 December 1981.
% North Atlantic Assembly - spojnice mezi NATO a parlamenty.
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Mezinarodni rada védeckych unii ISCU?, V&decky vybor o genetickych experimentech
(COGENE)® ajini.V&chni zdaraziiovali na jedné strang velky védecky potencid moderni

biotechnologie a na druhé strané malé riziko s nimi spojené a odmitaly legislativni regulace.

Dokument Komise vydany v fijnu 1983% jednal o tiech bodech

* : biologické bezpecnogti
* - spotiebitelich a bio-pramyslu
* : regulaci produktt a jejich volném obéhu

V prvém bod¢ se uvédi: " Nazory Parlamentu i verginosti se déli na obdiv novych
pokrok:: v biotechnologii a znepokojeni moznymi dizsledky a hypotetickym rizikem spojenym
sjgich wuztim.“ V druhém bodu s klade Komise za cil ,, podporit inovace, harmonizovat
regulacni rezmy, vytvorit skutecny spolecny trh a zajistit, Ze regulace budou zal oZzeny na
racionalnim hodnoceni a dobre informované diskusi; pritom se vzdy snaZzit udrZovat vysoky
standard wyZvy a bezpechosti. .Posledni bod poukazoval na zodpovédnost DG 1
(Reditelstvi pro vnitini obchod a pramysl). Komise prohlasila: ” ...na zaklade nad zkuSenosti
...Komise bude prrekladat obecné nebo specifické navrhy na vytvoreni regulacniho ramce
vhodného pro vyvoj aktivit bioprizmyslu a pro volny obéh biotechnol ogického zboZzi "

Komise vytvorila Biotechnologicky tidici vybor (Biotechnology Steering Committee -
BSC), kterému predsedal reditel DG XI1. Sekretariatem byla Harmonizacni jednotka pro
biotechnologii v Evropé (Concertation Unit for Biotechnology in Europe - CUBE).

Diskuse 0 navrhu smérnice a jeho zme¢na na pouhé doporuceni rozdélila Parlament.
Zpravodajem by! italsky komunista Domenico Ceravolo. Prosazoval piisnéjsi postup, ale
liberalové se obavali o osud dalSiho vyvoje biotechnologie v Evropé a podporili navrh
Komise na doporuceni. V fijnu 1984 vybor ministri pri Radé Evropy prijal text, ktery byl
prakticky totozny s doporucenim. Uvadél, Zeriziko bylo piecenéno a ponechal na ¢lenskych
statech (tehdy 21), aby si stanovily, které rizikové kategorie podléhaji ohlaSovani.

Federace Evropského pramyslu (zejména Asociace farmaceutického pramysiu)
vytvorila v ¢ervnu 1985 Evropskou biotechnologickou koordinasni skupinu (European
Biotechnology Co-ordinating Group). Jejim tkolem bylo koordinovat vyzkum a vyvoj
v biotechnologii. Pro otézky regulaci se ustavil Evropsky vybor pro regulacni aspekty

24 International Council of Scientific Unions (ISCU)
% Scientific Committee on Genetic Experimentation (COGENE).
% A European Approach to Regulations Affecting Biotechnology,
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biotechnologie (European Committee on Regulatory Aspects of Biotechnology -ECRAB),
ktery pripravil dokument?’, ve kterém se uvadi: ” ...neni ani nutné ani Zadouci sestavit

jednotny soubor smérnic a pravidel, ktery by pokryval vSechny aspekty biotechnologie.”

Zdalo by se, Ze do poloviny osmdesétych let minulého stoleti Evropa me¢la
piedpoklady ve spojeni védcna a pramyslu v ovzdusi racionalni politiky Evropské Komise
vyuzit biotechnologii k podpoie konkurenceschopnosti své ekonomiky. Jako kontinent, kde se
zrodil model struktury DNA by si to jisté zaslouZila. Zejména farmaceutickému pramyslu se
otevirala cesta proraZzend Genentech, Biogenem a dalSimi americkymi firmami, zvla&té kdyby
navézala na potieby vychodni Evropy, Ruska a Stiedniho vychodu.

Jenze biotechnologie se chovala jako mlady invazivni druh: zabrala pramyslovy aredl

auz se chystala na dalsi, daleko lukrativnéjSi — zemedglstvi.
3 —3 Na scénu vstupuje zemédélstvi

Laboratore molekulérnich biologa nebyly jednolité zaplaveny kulturami Escherichia
coli abakteriofégy. V nékterych se péstovaly i zelené rostliny a zdjem o bakterie se v nich
tocil kolem Agrobacterium tumefaciens. Byly to ¢asy, kdy v biotechnologii rostlin vedla
peleton Evropa. Na université v Gentu badali nad jevem, ktery uz popsal Aristoteles -
»hadory" narostlinach. Jako jgjich pfi¢inu popsali vnaseni bakteridini DNA do rostlinnych
bunék?. To dalo novy dech védcam, kteif touZili menit dédicnost rostlin®. Prokézali, Ze
bakterie znetvorujici rostliny dokaze, kdyz se pon¢kud zuSlechti, piinést buikam i uzite¢né
vlastnosti*°.

Podnikatelim bylo ihned jasné, Ze se zde otevira obrovske aplikacni pole
v zemedgélstvi. Je zajimavé, jak do n¢j vstoupili. Prvni krok vedlo ,,normalni* lidské mysleni:
»udélame néco dobrého k jidlu“. Tak se narodilo flavr-savr rajce. Foneticky ¢teno to znamené
raj¢e uchovavajici viani. BéZné se totiz rgj¢ata musi podtrhavat nezrala, aby béhem distribuéni
anabaze neshnila, takZe chutnaji a voni jako plastova hracka. To zndame v zimé z naSich

21 Sgfety and regulation in biotechnology, ECRAB 1986

%8 7aenen |., Larebeke N., Teuchy H., Van Montagu M. and Schell L.: Supercoiled circular DNA in crown gall
inducing Agrobacterium strains. JMol.Biol. 86, 109-127, 1974.

Willmitzer L., Dhaese P., Schreiner P., Schmaenbach W., Van Montagu M. and Schell L.: Sizelocation and
polarity of T-DNA encoded transcriptsin nopaline crown gall tumors. Cell 32, 1045-1050, 1983.

® Napt. Kleinhofs A. and Behki R.: Prospect for plant genome modification by nonconventinal methods.
Annu.Rev.Genet. 11, 79-101, 1977.

% Hernal steens J.-P., Thia-Toong L., Schell J. and Van Montagu M.: An Agrobacterium transformed cell culture
from the monocot Asparagus officinalis. EMBO J. 13, 3039-3041, 1984.

DeBlock M., Schell J. and Van Montagu M.: Cloroplast transformation by Agrobacterium tumefaciens. EMBO J
14, 1367-1372, 1985.
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obchodi. Je zajimavé, Ze je pri jedné televizni debaté 0 GMO v roce 2006 telefonujici
poslucha¢ oznatil za ,ta geneticky modifikovanarajcata z Itdie." Genovi inZenyiti u flavr savr
potlatili enzym &tépici pektin, ktery maze za méknuti plodt. Trhalo setedy rajce jiZ vonavé a
takové ho dostali zékaznici.

Jist¢ pekny pocin pro milovniky rajéat, ale nic moc pro firmu. Naraj¢atech a protlaku
se zbohatnout dajen tézko. Dalsi kroky proto uz fidili marketingovi specialisté. Hospodyné
nakupujici suroviny pro obéd nemiZe nabidnout takové zisky jako prinasi zemedeélec, hybatel
(po generdlech) nejvétsiho trhu semenarskym a Slechtitelskym podnikam. Nutno tedy ,,udélat
néco atraktivniho pro farmare”. Vznikly plodiny tolerantni k nespecifickym herbicidim a
vzdorujici ngjobavangjSim hmyzim Skiadcam. Zakaznik se scvrknul na spotiebitele, jehoz
ekonomickou roli je to, co farmér vypéstuje zkonzumovat. Bude-li ochoten, - coZ je pravé
moto dalSi historie,

Tu v Evropském Parlamentu oteviela diskuse o BAP (Biotechnology Action
Programme 1985-1989)". Navrh mg| tii ¢asti:

Souvisgjici opatieni — bioinformatika, sbirky biologického materiélu;

Zakladni biotechnologie — bioreaktory, genové inZzenyrstvi, fyziologie a genetika
druhi vyznamnych pro pramysl a zemédélstvi, technologie bunécnych a
tk&novych kultur, testovani toxikologie a biologické aktivity molekul, hodnoceni
rizik;

Granty pro Skoleni a vyuku.

Program byl opét pomérné hladce piijat v bieznu 1985, i kdyZ s redukovanym
rozpoctem na 55 miliona ECU. Tento program prvné zaved| systematickou pozornost na
hodnoceni rizika. Do 58 laboratoii ve ¢lenskych stétech se rozdélilo 6 miliona ECU na 16

mezinarodnich projekta zamétenych na rtizné skupiny rizik:
1) Mikroorganismy pod fyzik@nim uzavienim;
2) Mikroorganismy pro bioremediace;
3) Mikroorganismy v souvislosti s rostlinami;
4) Transgenni rostliny;

5) Genetické inzenyrstvi virt;

3 Proposal for the Council Decision Adopting a Multinational Research Programme of the European Economic
Community in the Field of Biotechnology. COM (84) 230.
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JenZe projednavani BAP vyvolalo v poloving listopadu 1985 debatu v Evropském
parlamentu, ktery se rozhodl pripravit vlastni zpravu a vypracovat své stanovisko a dopliky.
Reportérem byla nizozemska socialistka Phili Viehoff. Formulovala ve spolupraci se ¢lenkou
Amsterodamské univerzity Annemieke Roobeek ¢tyti body:

* . piistup a dostupnost biotechnologie (zejména vzhledem k Ttetimu

svétu) ave svétle politiky exportu USA;

* : regulace arizika;
* - prestavba zemédelstvi, biotechnologie ji urychli;
* : stimulace dostupnosti socidlné uzitecnych produktt (vakciny proti

malérii, potraviny vhodné pro rozvojoveé zemé, zneSkodnovani toxickych odpadi, produkty

pro aternativni zdroje energie).

Paraleln¢ predloZil "z vlastni iniciativy” zpravu piislusnik némeckych Zelenych
poslanec Friedrich Wilhelm Graf zu Baringdorf. Napadal zejména” industrializaci
zemedélstvi” azvl&ste genetické inzenyrstvi. Zpravu poslankyné Viehoff projednalo Sest
vybort avysledek Parlament zformuloval do dokumentu® , ktery vyjédfil podporu vyzkumu
avyvoje v biotechnologii, ale v preambuli uvadél:

* : uréujice, Ze na etapé vyzkumu a vyvoje maji byt zhodnoceny socialni,
etické, ekonomické, ekologické, zdravotnické a pravni aspekty novych sméra
v biotechnologii;

* : majice na zieteli, Ze neni dostatecna zkusenost s Glohou DNA, bylo by
extremné nebezpetné a nezodpoveédné uspéchat realizace téchto procesi do komeréniho zbozi
vzhledem ke sloZitosti struktur, organisma a ekosystémi, které by mohly byt ovlivnény;

* u védomi prevazujicich negativnich dopadi, které by na Tieti svét mélo
vyuZiti biotechnologie pramyslovymi zemémi;

* : u védomi, Ze dosud nemame spolehlivé védecké metody odhadu

stiednédobych a dlouhodobych U¢inka uvadéni GMO do prostiedi;

* konstatujice, Ze byly zahdjeny prvni pokusy s uvolnénim GMO do
prostiedi (v 1été 1986) ve Spojeném Kralovstvi, piesto Ze nebyla piijata zavazna opatieni na

%2 Resolution on Biotechnology in Europe and the Need for an Integrated Policy, Doc. A2-134/86, Off. J. Eur.
Commun. C76/25-29, 23 March 1987

29



arovni ndrodni ani v ramci Spolecenstvi, kterd by zajistila bezpe¢nost a pravni odpovédnost
zatyto pokusy.

Nasledovalo 29 bodu doporuceni a prohlaseni vzhledem ke Komisi. Ukazovaly
posuny ve sloZeni Parlamentu ataké v ndladach v Evropé. Vedle bodi, které zdaraziovaly
konkurenceschopnost vici Japonsku a USA zde byla prohl&Seni (odstavec 14) o ,,specidlnim
riziku spojenym s metodami genetického inZenyrstvi“ vyzyvajici ke ,, krokam sméiujicim
k vytvoieni evropského regulacniho systém pro biotechnologie.“ PoZadoval se ,,Uplny zékaz
polnich pokusi do doby, nez budou vydany smérnice zgjist'ujici bezpe¢nost”.

Je zcela zietelng, Ze zavéry se lisi od zpravy poslankyné Viehoff ajsou zna¢né

ovlivnény poZadavky Zelenych.
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4 — Jak nabiotechnoloqii reagovaly svétové instituce

4-10ECD

Klicové byly dvé organizace: Spojené narody a OECD. Organizace pro ekonomickou
spolupréci arozvoj (The Organisation for Economic Co-operation and Development, OECD)
vznikla z Organizace pro ekonomickou spolupréci v Evropé (Organisation for European
Economic Co-operation, OEEC), které se na zakladé Umluvy dohodnuté v roce 1960
ustavila 30. z&ri 1961 pro realizaci americké a kanadské pomoci povalecné Evropé zvané
Marshalltv plan. Jeji prioritou byla ekonomika a proto biotechnologii povaZzovala za
vyznamny nastroj ekonomického rozvoje. Soucasné bylo ziejmé, Ze tato technologie narézi na
nedaveéru a je brzdéna riiznymi regulacemi. Proto snaha OECD se zamgtila na podporu

biotechnologie usnadnénim bezpe¢nostnich regulaci. To odrézely jeji dokumenty.

NejvySSim organem OECD je Rada, kde ma kazda ¢lenska zemé po jednom zastupci.
Clenské zemé téz udrzuji stalou delegaci, kterd je na rovni velvyslanectvi vedena
velvyslancem. Rada pracuje na principu konsensu a vydava Rozhodnuti, které je zavazné pro
¢lenské zemé a Doporuceni vyjadiujici politickou vili. Souc¢asné také schvaluje program
vybort, kterych je vic nez 150 spolu se skupinami experti, pracovnich skupin a jinych téles
pripravujicich a provéadgjicich hlavni ¢ast programul.

Préce je soustiedéna do Reditelstvi. Pro otézky biotechnologie jsou vyznamna
b Reditelstvi pro Zivotni prostiedi
P Reditelstvi pro védu, technologie a pramysl|
P Reditelstvi pro potraviny, zemédélstvi a rybétstvi.

OECD si velmi rychle si uvédomila, Ze v oblasti biotechnologii by neslu¢itelné
principy regulaci mohly byt vyznamnou brzdou mezinérodniho obchodu a hospodéiské
spolupréce™. Proto Reditelstvi pro védu a technologie z¥idilo Pracovni skupinu pro
biotechnologii (Working Party of Biotechnology) a Reditelstvi pro Zivotni prostiedi ustavilo
Skupinu expertt pro regula¢ni dohled v biotechnologii (Expert Group on Harmonization of

Regulatory Oversight in Biotechnology).

3 Convention of the Organisation for Economic Co-operation and Devel opment, Paris, 14 December 1960
% Biotechnology and the Changing Role of Government, OECD, Paris 1988, Biotechnology: Economic and
Wider Impacts, OECD, Paris 1989. Biotechnology, Agriculture and Food, OECD, Paris 1992.
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Vybor pro védu atechnologie ve spolupréci s narodnimi experty pripravil Smérnice
OECD pro aplikaci geneticky modifikovanych organismi v priimyslu a Zivotnim prostredi®,
které zna¢né ovlivnily politiku EU. V obou organech pracovali ¢esti zastupci jesté pred
prijetim Ceska do OECD.

Nasledovala fada dalSich velmi vyznamnych studii, souhrni a dalSich smérnic a
publikaci. Nejvétsi ekonomicky prinos se o¢ekava od polnich kultur, jejichZ zavedeni vSak
vyZaduje povoleni pro uvadéni GMO do Zivotniho prostiedi. Pro zjednoduSeni procedury s
prihlaSovanim ur¢itych organismi pro uvolnéni do prostiedi a pro nezbytny odhad rizika,
vénovalo Reditelstvi pro Zivotni prostiedi zvI&&tni pozornost uréitym organismam, genim a
vlastnostem. Tyto informace soustied’uje do t.zv. "Dohodnutych dokumentd", které se tykaji

vZdy urcitého organismu nebo viastnosti. Lze je ngjit na

http://www.oecd.org/document/51/0,2340.en 2649 201185 1889395 1 1 1 1,00.html a
odtatni dulezité dokumenty, podobné jako organizaci Spojenych ndrodi na webové strance

ministerstva Zivotniho prostiedi www.env.cz .
4 -2 0OSN

Spojené narody se spise zamétili na bezpe¢nost biotechnologii. V ¢ervnu 1992 se seSla
v Rio de Janeiro K onference Spojenych nérodi o Zivotnim prostiedi a rozvoji (The United
Nations Conference on Environment and Development, UNCED), které se z(¢astnili delegati
178 zemi. Jednim z témat byly i otdzky moderni biotechnologie a jejich dusledkt pro
prostiedi a ¢loveka. Odstavec 16 Agendy 21 konstatuje, Ze biotechnologie miiZe podstatng
prispét k udrzitelnému vyvoji zlepSenim situace ve vyzivé, zdravotnictvi a ochrané prostiedi.
V této agend¢ se Ucastnici zavazuji spolupracovat v otazkach bezpecnosti biotechnologii,
zduraziujice, Ze pujde predevsim o sdileni zkuSenogti, vytvéreni persondlnich kapacit a
mezinarodni dohodu o principech bezpe¢nosti.

Otézka bezpenosti biotechnologii se stala vyznamnym bodem Programu Spojenych
narodi v Zivotnim prostredi (UN Environment Programme, UNEP) zvl&&té pak v Umluvé o
biologické rozmanitosti (Convention on Biological Diversity, CBD). Ve smyslu iniciativy
UNCED obsahuje tato Umluva konstatovani, ze hlavni faktor, ktery ovlivni zavadéni a
aplikaci biotechnologii je regulaéni klima. Musi se zgjistit bezpecny zptisob vyvoje a
aplikace LMO (Living Modified Organisms = GMO), jejich zavadéni do prirodniho prostiedi

% Recombinant DNA, Safety Considerations 1986. Safety Considerations for Industrial, Agricultural and
Environmental Applications of Organisms Derived by Recombinant DNA Techniques. OECD, Peris 1986
% nadepsany Environmentally Sound Management of Biotechnol ogy.
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a zejména pak rozsitovani produkti. Konference Ucastnika (Conference of Parties - COP, coz
jeorgan, v némz jsou jednotlivi signatéii CBD zastoupeni ministry) stanovila®, aby signatéfi
vytvoiili ndrodni stredisko biologické bezpesnosti a ustavila® pracovni skupinu biologické
bezpecnosti (open-ended ad hoc working group on biosafety), kterd ma do konce roku 1997
pripravit protokol k CBD, ktery by stanovil pravidla pro mezinarodni pohyb modifikovanych
organismu. Skupina se nekolikréate seSla, ale termin nestihla. V roce 1999 v Cartagen¢

v Kolumbi mélo byt zavéretné jednani a podpis protokolu, ale ani tam se protokol nepodaiilo
schvalit. Po jednéni ve Vidni byl schvdlen az zarok v Montreau (leden 2000), ale stdle se
nazyva Cartagensky.

DalSim organem Spojenych narodu zabyvajicim se biotechnologii je UNIDO (United
Nation Industrial Development Organisation) specializovany organ Spojenych narodi na

pramysl, ktery ma za ukol podporovat rozvoj a mezinarodni spolupraci pramyslu.

Jednani experta UNIDO v ¢ervnu 2001 rozhodlo o nésledujicich prioritach vzhledem

k biotechnologii:
A) Biomedicina

1. Diagnostika zalozendna DNA a DNA c¢ipy

2. Uloha mnohonérodnich farmaceutickych spolesnosti

3. Terapie proti "vylepSovani"

B) Zémeédélsko- potravinarsky sektor

Prvni a druha generace geneticky modifikovanych plodin

Obecny - -positivni ¢i negativni — vztah ke genetickym modifikacim

Problémy znaceni

> w D PE

Bio-potraviny a organické zemédélstvi
C) Zivotni prostredi

1 Bioremediace

2. Ekologické vlivy geneticky modifikovanych organism

3 Bioprospekce

4. Pramyslova vyroba — nové katalyzatory, biochemicky primysl, proteinové

inZenyrstvi

37 nazéklade lanku 8(g) § 3 CBD
% hazaklade lanku 19 § 3 CBD
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D) Spolecnatémata

1. SbliZzovani biologie s informatikou a komunikacni technologii
2. Ochrana dusevniho vlastnictvi

3. Financovani arizikovy kapital

Také na tomto jednani bylo Cesko bohaté zastoupeno.

4-3GATT aWTO

Geneticky modifikované organismy a z nich vyrobené produkty jsou piredmétem
svétového obchodu a podiéhaji tedy jako jiné komodity jeho pravidlim. Pravé v piipadé
GMO se stéva, Ze se vyvazejici a dovazejici zeme dostavaji do rozporu. Proto v souvislosti s
regulacemi pecujicimi o bezpetnost GMO se musime seznémit i s prisluSnymi regulacemi
volného obchodu.

Obecna dohoda o cenach a obchodu (General Agreement on Tarifs and Trade -
GATT) dala po Uruguayském kole v roce 1993 z&klad Svétove obchodni organizaci (World
Trade Organisation - WTO), ktera dba o rovné podminky na svétovém trhu dodrzovanim
raznych mezinérodnich dohod.

Obchod zemeédélskymi a potravinarskymi vyrobky, coZ je v podstaté obchod zivymi
organismy ajejich produkty, je v tomto ohledu slozity, protoZe v riznych ¢asti svéta se
zemedglské produkty setkavaji s raznymi podminkami atedy i riznymi riziky. Vzhledem k
tomu |ze uplatnit vyjimky z pravidel volného obchodu. WTO v&ak dba nato, aby tato
Obchodni opat/eni z titulu ekol ogickych podminek (Trade-related Environmental Measures -
TREMS) nebyla pouhou zaminkou k protekcionistickym brzdam volného obchodu. To maji
zabezpedit mezindrodni dohody, z nichZ nejvyznamngjsi je obecnd Dohoda o technickych
prrekdzkach obchodu (Agreement on Technical Barriersto Trade, "Standards Code") a pro
zemeédélské produkty vyznamna Dohoda o uplatnéni sanitarnich a rostlinol ékarskych
opatreni (Agreement on the Application of Sanitary and Phytosanitary Measures - SPS) .

Posledné citovana dohoda se opira o tii mezindrodni nastroje: Codex Alimentarius
(spolecny dokument FAO a WHO), Epizootickou mezinarodni kancelar (Office International
de Epizooties) a Mezinarodni imluvu o ochrané rostlin (International Plant Protection
Convention - IPPC), ktera je dokumentem FAQO, aje narozdil od doporuceni prvych dvou

zavazna.

| PPC vstoupila v plathost v roce 1952 a byla novelizovana v letech 1979 a 1997.

Posledni novelizace ji u¢inila provadécim nastrojem SPS a k tomu ustaveny Vybor experti



vytvoril Mezinarodni standardy rostlinol ékasskych opat/eni (International Standards for
Phytosanitary Measures - | SPMs). Nejsou sice zavazné, ale opatieni, ktera jsou provedenav

souhlase s nimi, se uznévaji jako oprdvnéné TREMSs.

SPS dava zemim pravo omezit obchod, pokud je to nutné pro ochranu zdravi lidi,
zvitat arogtlin, coz je jiz zakotveno v GATT v ¢lanku XX pod pismenem (b). MiZe se tak stat
pouze pokud opatieni nejsou neopravnénym omezovanim obchodu, nediskriminuji zemé se
stejnymi podminkami a nejsou zakrytou obchodni prekazkou. Podle této dohody maji
sanitérni a rogtlinolékarské opatieni chrénit:
zdravi aZivot lidi azvitat od  rizik plynoucich z potravinovych prisad,

kontaminace, toxini a patogennich organismi,

lidsky Zivot od chorob piendSenych zviraty arostlinami

Zivot zvirat arogtlin od  &kadct, nemoci, nebo patogennich organismi

sta od  Skody zpusobené zavlecenim arozSirenim
skadca

Zvirata se rozumi véetné volné Zijicich , ryb apod., stginé tak jako rogtliny zahrnuji

prirozené spolecenstva.

Opatieni jsou napi. zpracovani, kontroly, certifikace, baleni, nebo ozna¢ovani. Mohou
byt v&ak pouZzita jen tehdy, jsou-li zaloZena na védeckych principech, v mife pouze nezbytné
k dosaZeni pozadované ochrany a jen po dobu, ktera je védecky zdtivodnéna jako nutng, a
nesmi byt zastérkou pro ochranarska opatieni. V pripadech, kdy neni dostatek védeckych
podkladt, mohou stéty prijmout piechodna opatieni na zakladé existujicich informaci,
piipadné s predbéZnou opatrnosti, ale musi se snazit potiebné védecké podklady ziskat a
jakmile jsou k disposici, obchodni opatteni podle nich upravit. Komodity raznych zemi
(veetné vlastni zeme) mohou podléhat riznym opatienim jen je-li to zdivodnéno prislusnymi

raznymi okolnostmi v téchto exportujicich zemich.

Tam kde je to mozné, maji byt piijata opatieni na zékladé mezinarodnich standardu.
PrisnéjSi opatieni musi byt védecky zdiivodnéna a mohou byt podrobena pieSetieni. Lze brét
ohled na zény prosté nemoci nebo Skadct. Stanoveni takovych zén, pokud jsou exportérem
chdpany jako omezeni obchodu, ma pravo exportér piekontrolovat. Pro feSeni spori Ize pouZit
organu a postupi WTO nebo jinych mezinarodnich dohod.
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Uroven prijatych opatieni musi byt zalozena na odhadu rizika. Odhad rizika stejné
jako opatieni k jeho sniZzeni musi byt prihlednd, tj. pristupna k studiu a piezkoumani. |PPC
stanovuje postup pii odhadu rizika spojeného s vyskytem skidct nebo chorob. Odhad rizika
definuje jako

"vyhodnoceni pravdepodobnosti vneseni, uchyceni a rozsi7eni Skiidce nebo nemoci a s
tim spojenych moznych biologickych a ekonomickych diisledkii"”.

K odhadu rizika v ramci |PPC, tj. odhad rizika pro rogtliny (Plant Risk Assessment -
PRA) stanovila FAO vzorovy postup. Mé& podobu formuléie, kde je tieba odpovédét na
jednotlivé kontrolni otédzky. Zakladni body "Kontrolniho listu FAO" jsou tyto:

1 |K jakému ucelu se PRA provadi:
oteviela se cesta pro Skudce? (s 13 podotézkami), nebo
je nebezpesi ur¢itého Skadce? (s 10 podotazkami)

2 | ldentifikace skudce

w

Uvést predchozi PRA

4 | Oveieni karantenniho charakteru Skadce z geografického hlediska
(karantenni Skidce je potencialné ekonomicky vyznamny Skudce, ktery
neni v dané oblasti piitomen, nebo neni obecné rozsiren a sledovan) (9
podotézek)

5 |Oveteni karantenniho charakteru kidce z ekonomického hlediska (24
podotézek)

6 |Potencid Skadce k usidleni:
schopnost vneseni (5 podotazek)
schopnost uchyceni (3 podotézky)

7 | Nutnost rostlinolékarskych opatieni

8 | Zvladnuti rizika
uvézila se nasledujici opatreni (14 moznosti),
Gcinnost moznych opatieni se hodnotila podle kriteria
(10 moZnosti)

9 |UvaZilo se pravidlo minimalni dopadu ("Rostlinol ékarské opatieni musi byt
v relaci srizikem skidce a musi predstavovat nejmensi moZné omezeni
mezinérodniho pohybu osob, komodit a kapitalu”.),

10 | Vybrané opatieni ke sniZeni rizika na prijatelnou Uroven,

11 | Uginnost opatieni je sledovéna.

Metodika odhadu je v Standardu | PPC ¢. 2. Skladéa se ze ¢étyi krokd:
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| dentifikace nebezpeti (nebezpeci je faktor nebo udalost, ktera predstavuje moznou
Skodu)

Odhad rizika (pravdépodobnosti, Ze Skoda nastane a jejiho rozsahu),
Ozndmeni rizika (sdéleni vysledku vSem, kterych by se Skodatykala),
Zvléadnuti rizika (opatieni k minimalizaci rizika).

Jak vidime, neni snadné omezit dovoz ur¢ité plodiny nebo potraviny na zakladé
argumenti 0 mozném negativnim pasobeni na ekologii nebo zdravi obyvatelstva. Kromé toho
- ato st mélokdy uvédomujeme - je i poZadavek nadstandardniho baleni a oznacovani
povaZovan za diskriminaci v obchodnim styku. Také v tomto pripadé, jakoZ i ve viech
ustanovenich mezinarodnich dohod se poZaduje, aby takovato omezujici opatieni byla
zaloZzena vyhradné na védeckych diivodech, které mohou byt objektivné posouzeny a

provéreny.

Zde musime hledat dtivod, pro¢ Evropské spolecenstvi nepodepsalo SPS. Je skutecné
obtizné védecky prokazat, Ze transgenni papaya odolna proti viru ohrozuje evropskou ekologii
a zdravi obyvatelstva a musi byt proto zvladt’ sloZité schvalena, balena a oznatovana. Proto
uvadime pravidla WTO podrobné, aby se ukazalo, Ze pokryvaji bezpecnostni opatieni, ale
neumoziuji ochranarska opatieni. K tomu musela EU prosadit Cartagensky protokol.
Samoziejmé exportujici zeme protestuji proti omezovani obchodu na zékladé povér a raznych
fantazii. Evropa se tim dostava pod znatny tlak. To je podstata spora EU se skupinou stata

Amerického kontinentu.
4 —4UNEP a Cartagensky protokol*

Vidéli jsme, Ze protokol k Umluvé o biologické rozmanitosti mél byt hotov v roce
1997, ale termin nebyl spinén. Pivodné se mél tykat specielniho vlivu, ktery by mohly mit
GMO (v pripadé CBD ozna¢ované jako LMO) pii zavedeni do raznych klimatickych a
ekologickych podminek na rozmanitost biologickych druhi atak rozsirit pravidla WTO, které
sGMO explicitné nepocitala. Pak ale vznikl tlak environmentalisti a nékterych signatéia
v ¢ele sEU, aby se stal obecnym nastrojem ochrany pired ekonomicky nezadoucim dovozem a
obecné slouZil k potlaceni genového inZzenyrstvi a umoznil vymanit se z poZzadavku WTO o
nezbytnosti védeckych podkladii pro zavedeni piipadnych obchodnich omezeni. To
naznacuje posledni bod piijatého Protokolu:

39 Piné znéni v ¢etine viz http://www.env.cz/Al S\web-
pub.nsf/$pid/MZPMV FA4QCAR/$FI LE/cartagensky _protokol.doc
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(strany) jsou srozumeny s tim, Ze zamerem vySe uvedené preambule neni podridit

tento protokol jinym meznarodnim smlouvam,
Boj o takovéto zameteni byl hlavnim divodem obtiZzného jednéni zpasobivsiho tiileté
zdrZeni. Je také divodem, Ze fada stéti tento protokol neratifikovala.

Prvni ¢lanek dava do ¢ela protokolu princip predbéZné opatrnosti (viz nize odstavec 7-
1-2) arozSituje sviij obor na zdravotnické dopady LMO. Druhy ¢lanek deklaruje, Ze signatér
maZe pouZzit prisnéjSi restrikce, nez uklada protokol. Jako kompromis se vélenilajen

podminecn¢ a nezdvazné moznost vzit ohled na stanoviska zdravotnickych organizaci.

Treti ¢lanek definuje pojmy. LMO je definovan v podgtaté shodné se smérnicemi EU.
Vyznamnd je definice smluvni strany, kterd podepisuje aratifikuje protokol, ¢imz se pro ni

stava zavazny. Urcuje, Zze smluvni stranou je i regiondni organizace, ¢imz se rozumi

“... organizace z/izena svrchovanymi staty daného regionu, na kterou
clenské staty prenedly pravomoce v zalezitostech upravenych timto protokolem, a
ktera je v souladu se svymi vnit/nimi postupy plné zpisobila podepsat, ratifikovat,
prijmout, schvalit tento protokol nebo k nému pristoupit.

kterou si EU zgjigtila, Ze ¢lenské stéty se nemohou individualné rozhodnout Protokol
nepodepsat.

Vyznamny je ¢tvrty ¢lanek, ktery rozSituje (zdiraznéno) pavodni zamer, podle
kterého se mél protokol vztahovat pouze na dovoz a vyvoz a biologickou rozmanitost:

Tento protokol se vztahuje na pireshranicni pohyb, tranzit, manipulaci a
vyuZivani viech Zivych modifikovanych organismi, které mohou mit neZzadouci Gcinky na
zachovani a udrZitelné vyuzivani biologicke rozmanitosti pri soucasném zohledneni rizik pro
lidské zdravi.

Béhem jednani se musely piijmout kompromisni formulace, aby protokol prosel.
Vyjmul setranzit a LMO ur¢ené pro uzaviené naklédani, tj. pro vyzkum a fermentace aLMO
uréené pro potraviny, krmivo a zpracovani se neposuzovaly jako vnasené do Zivotniho
prostiedi.

Vlastni opatreni zavadéné Protokolem je popsano v ¢lanku 8:

Vyvazejici smluvni strana poda pisemné oznameni nebo pozada vyvozce, aby zajistil

podéani takového oznameni, uréenému narodnimu organu dovazejici smluvni strany jedte pred
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zamer nym prreshrani ¢cnim pohybem zivého modifikovaného organismu, na ktery se vztahuje
clanek 7 odst. 1. Ozndmeni musi obsahovat minimélne informace specifikované v priloze .

Podle evropského zptasobu se hodnoti pouze riziko

,» Cilem hodnoceni rizika v ramci tohoto protokolu je identifikovat a vyhodnotit
potencialni nezadouci Ucinky Zivych modifikovanych organismii na zachovani a udrztelné
vyuzivani biologické rozmanitosti v potencialnim prijimajicim prost/edi pii soucasném
zohledneéni rizik pro lidské zdravi.“ Priloha obsahuje body odhadu rizika,

Dovézgjici strana pak rozhodne o povoleni k dovozu. Pokud jej zamitne, musi uvést
duvody. AvSak odstavec 6 ¢lanku 10 je pravou podstatou Protokolu:

Nedostatek veédecké jistoty vyplyvajici z nedostatku piFislusnych védeckych informaci
a poznatkii tykajicich se rozsahu potencialnich nezadoucich Géinki Zivého modifikovaného
organismu na zachovani a udrZitelné vyuZzivani biologické rozmanitosti v dovazejici smluvni
strané pii sou¢asném zohlednéni rizik pro lidské zdravi nebrani této strané v tom, aby v
piFipadé potieby prijala rozhodnuti tykajici se dovozu pirislusného zivého modifikovaného
organismu podle odstavce 3 vy3e, které umozni vylou¢it nebo minimalizovat potencialni

nezadouci U¢inky.

Tato peclivé Sroubované formulace znamena, Ze dovoz Ize zakézat, i kdyZ k tomu
nejsou vécné zduvodnitelné podklady, jak vyZzaduje WTO, avymyslet si k tomu libovolné
»potencialni nezédouci G¢inky*, jak uvadime na nékterych konkrétnich piipadech dale.

Protokol déle zavéadi ohlaSovaci povinnost v ¢lanku 11.

Smluvni strana, ktera prijme konecné rozhodnuti o tuzemském vyu’Ziti, véetne uvedeni
na trh, Zivého modifikovaného organismu, ktery muze byt piredmetem pireshrani¢niho pohybu
k p/fimému vyuZti jako potravina nebo krmivo, ¢i ke zpracovani, bude ve lhité patnacti dri
po prijeti tohoto rozhodnuti informovat prost/edni ctvim I nformacniho systému pro
biol ogickou bezpecnost ostatni smluvni strany. Tato informace musi obsahovat minimalné
informace specifikované v priloze I1.

Opét v odstavci 8 tohoto ¢lanku anuluje nutnost faktickych podkladi negativniho

rozhodnuti:

Nedostatek vedecké jistoty vyplyvajici z nedostatku prislusnych vedeckych informaci a
poznatki: tykajicich se rozsahu potencialnich neZzadoucich Ucinki Zvého modifikovaného

organismu na zachovani a udrZtelné vyuzivani biologické rozmanitosti v dovazejici smluvni
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strané pri soucasném zohledneni rizik pro lidské zdravi nebréni této strane v tom, aby v
pripadé potreby prijala rozhodnuti tykajici se dovozu Zvého modifikovaného organismu
urceného k primému vyuzti jako potravina nebo krmivo, ¢i ke zpracovani, které umozni
wyloucit nebo minimalizovat takoveé potencialni neZzadouci Ucinky.

Jako kompromis se zaradil ¢lanek umoZznujici piezkoumat rozhodnuti vzhledem
k novym poznatktm. Protokol uklada povinnosti ohledné baleni a dokumentace a piredepisuje

ztizeni administrativniho aparétu jak uvnitt signatarskych zemi, tak mezinarodniho.

Sumarné Cartagensky protokol zavadi rozsahlou a nakladnou mezinarodni
byrokracii sjedinym cilem: umoZznit budovéni antiimportnich barier a obchazet
pravidla volného obchodu.
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