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Zakonéeni vefejné schiize CK GMO a seminare VV GMO cca ve 13 hod.
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Novinky v oblasti genové terapie

Boran T.

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Informace o aktualné registrovanych IéCivych pfipravcich genové terapie, zejména
s ohledem na tzv. CAR-T terapii (chimericky antigenni receptor) a vyhled do
budoucna.

Moznosti detekce editovanych rostlin

Zdenkova K.", Ovesna J.?, Lencova S." a Demnerova K.")
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Prostfednictvim metod editace genomu, mezi které jsou fazeny nukleasy
vyhledavajici cilovou sekvenci Stépeni pomoci zinkovych prstli (ZFN), TALEnU Ci
navadéci RNA (CRISPR), bylo uspésné editovavano mnoho druht mikroorganismu,
rostlin i Zivo€ichu. Enzymy nukleasy Stépi DNA na vybraném misté genomu a
indukovany zlom je pfirozenymi mechanismy bunky opraven. P¥i reparaci
prostfednictvim nehomologického spojeni koncu (NHEJ) muze v cilové sekvenci
nastat mutace v podobé inzerce nebo delece baze / bazi (indel), ¢imz mdze dojit
k posunu ¢&teciho ramce. Rozhodnuti Soudniho dvora EU v roce 2018 urcilo, ze
organismy ziskané pomoci téchto nukleas predstavuji geneticky modifikované
organismy (GMO) ve smyslu smérnice EU 2001/18/ES. Vzhledem k tomuto nalezu
se na takové organismy a produkty z nich odvozené vztahuji odpovidajici evropska
narizeni zejm. nafizeni 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a
krmivech, a je tedy tfeba je umét detekovat.

V EU jsou v souCasné dobé GMO vyskytujici se na spoleéném trhu detekovany
pfevazné prostfednictvim polymerazové fretézové reakce (PCR). Jako cilové
sekvence PCR byvaji amplifikovany screeningové elementy (promotory, terminatory
vloZzené geny), specifické Casti vkladanych konstruktd a sekvence zahrnujici Cast
genomu rostliny a €ast vlozeného konstruktu. Pro autorizované GMO jsou znamé
sekvence vlozenych konstrukt, mista vlozeni a je dostupna metodika i referencni
material (povinnost Zadateld o uvolnéni GMO na trh). Na evropsky trh jsou
distribuovany i neautorizované GMO, napf. GM ryze plivodem z Ciny & GM papéja.
V takovychto pfipadech byva detekce provadéna prostfednictvim PCR
screeningovych elementl a také prostfednictvim sekvenacénich metod. Stale vy$siho
vyznamu zde nabyva tzv. sekvenovani nové generace (angl. Next Generation
Sequencing, NGS), které je vSak v souCasné dobé pro rutinni analyzy naroéné
hlavné na vyhodnoceni dat a je i drazSi v porovnani s rutinné pouzivanou PCR.

V pfipadé organism( upravenych prostfednictvim novych technik mutageneze,
zahrnujicich kratké indely, mohou byt kprikazu zasahu pouzivany PCR
se sekvenaci amplifikovaného produktu, NGS celého cilového organismu nebo
metoda vyuzivajici nukleasy Stépici mismatchs sekvence (komeréné nazyvana
Surveyor nuclease assay). Posledni zmifiovana metoda ma tu vyhodu, Ze je rychla,
levna a nevyzaduje pfedchozi znalost o mutaci, ale jen znalost mista zasahu
v cilovém genomu.

Informace jsou soucasti zadosti o uvadéni konkrétniho GMO na trh EU. Pokud tedy
vyrobce bude chtit organismus legalné v EU distribuovat, bude referenéni laboratofi
EU (EU-RL GMFF) a narodnim referenénim laboratofim GMO (NRL GMO) znam



zpusob zavedeni zmény, rozsah zmény, zadatelem predlozena dostupna metodika i
referencni material.

Jina situace nastane v pfipadé organismU, u kterych nebude vyrobce zZadat o
uvedeni na trh EU, tzn. v EU nepovoleny organismus. Neautorizovany organismus
muze byt popsan v odborné literatufe i patentu anebo nepopsany, tzn. obsahujici
neznamou zménu. Pfi podezieni, ze se na hranicich EU vyskytl takovyto nepovoleny
organismus, muze byt metodika prikazu navrzena na zakladé znalosti z publikované
literatury, referencni material vSak pravdépodobné nebude dostupny. Metodika bude
zahrnovat amplifikaci DNA, at' uz prostfednictvim PCR nebo pfi zjistovani primarni
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jehoz vysledkem bude prokazani zmény malé cCasti v primarni sekvenci DNA
organismu. Celogenomové sekvenovani je Casové i finanéné naro¢né. Navic
rostlinné genomy jsou variabilni a spousta zmén se v nich vyskytuje spontanné.
Prokazani umysiného viozZeni indelu prostfednictvim metod genového inZenyrstvi
bude tedy spiSe prace pro pravniky.

Vyznam GMO surovin pro vyrobu krmiv v EU

Ovesna J.", Jedlickova M.?) | Vyskodil M.3)
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Geneticky modifikované potraviny a krmiva patfi v EU ke sledovanym komoditam a
podléhaji souboru legislativnich opatfeni. Na trh v EU mohou vstupovat pouze GMO,
které byly Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin shledany jako bezpecné bez
jakéhokoliv negativniho dopadu na Clovéka, hospodarska zvifata a Zivotni prostiedi.
Pfesto nejsou k vyrobé& potravin vyuzivany, ale Siroké uplatnéni nachazeji pfi
produkci krmiv. GM krmiva pro zvifata obvykle neobsahuji Zivotaschopné geneticky
modifikované organismy, jsou travena zviraty stejnym zplsobem jako konvencni
krmivo. Jejich zakladem jsou produkty z baviny, kukufice, Fepky olejné, ryZze nebo
sojovych bobl napf. semena nebo Sroty a dalSi podle receptur. Sou€asti mohou byt i
mikroorganismy (usmrcené) které vyrabéji esencialni aminokyseliny nebo vitaminy,
které jsou GM mikroorganismy produkovany. Podle statistik vice nez 60% krmiv se
do EU dovazi. Na GM krmiva se vztahuje odpovidajici legislativa o znacCeni a
sledovatelnosti, musi byt analyzovany na pfitomnost GMO, oproti potravinam mohou
byt zachyceny stopy v EU nepovolenych GM, které prosly hodnocenim mimo EU
(USA, Kanada apod.), jsou v procesu schvalovani nebo byly restringované.
V poslednich letech stoupl poZzadavek na GM free krmiva, coZ neni legislativou CR
vyZzadovano a navic potraviny ze zvirat, ktera jsou krmena povolenymi geneticky
modifikovanymi plodinami, se povaZuji za stejné bezpecné jako potraviny ze zvifat
krmenych geneticky nemodifikovanymi plodinami. Prispévek podava pFehled o
potfebé a vyrobé krmiv, zakladni legislativé k tomu se vztahujici, pfehledu GM
surovin a jejich dovozu, zajisténi sledovatelnosti a identifikaci potfeb krmivarského
sektoru v CR.



