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Change is one thing, progress is another.
Change is scientific, progress is ethical.
Change is indubitable, whereas progress is a matter of controversy.

(Bertrand Russell)

To delo posvecam svojim starSem ...
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1 UVOD
1.1 POVOD

Uporabo biotehnologije v prehrambene namene je potrebno razumeti kot nadaljevanje
stoletja starih Zlahtniteljskih tehnik, ki jih je biotehnologija izpopolnila in tako le pospesila
spremembe, ki bi jih sicer z naravno selekcijo v rastlini dosegli dosti kasneje. Porast
pridelovanja gensko spremenjenih rastlin (GSR) kaze zadovoljstvo pridelovalcev s
pridelkom. Cilj biotehnologije v pridelavi hrane je povecanje pridelka, izboljSanje
prehranskih lastnosti in posledi¢no dolgorocno zmanjSanje svetovne lakote ter ohranjanje
okolja.

Javnost je uporabi biotehnologije naklonjena predvsem na podro¢ju zdravil in industrije,
precej nezaupljivosti pa izkazuje do njene uporabe v prehrambene namene. V kolektivni
zavesti drzavljanov razvitih drzav je vprasanje koli¢ine zamenjalo vpraSanje kakovosti
hrane in varstva okolja, pri ¢emer ne gre pozabiti, da svetovno prebivalstvo Se vedno
naraSca in ljudje v Stevilnih drzavah Se vedno trpijo pomanjkanje. Pridelovanje in uporaba
gensko spremenjenih organizmov (GSO) sta tako odprla nova zakonodajna, socioloska,
eti¢na in okoljevarstvena vprasanja.

Pravna ureditev ravnanja z GSO je v posameznih drzavah razli¢na, cilj vseh zakonodaj pa
je, da se potrosniku zagotovi varnost. Zakonodaja Evropske unije (EU), ki ureja podrocje
GSO, je zelo stroga, dopolnjena s Stevilnimi ukrepi, s katerimi se opredelijo in omejijo
vplivi tovrstnih organizmov, ki bi lahko potencialno Skodovali potro$niku ali okolju.
Gensko spremenjeno Zivilo (GSZ) mora pred vsako uporabo pridobiti ustrezno dovoljenje,
ki se izda, kadar ni pricakovati skodljivih posledic za zdravje ljudi, ¢e je zivilo pripravljeno
in/ali uzito v skladu z namenom uporabe. Osnova za izdajo dovoljenj je ocena bioloske
varnosti GSZ, ki mora znanstveno odgovoriti na vpradanje varnosti uporabe gensko
spremenjene hrane (GSH) za zdravje ljudi. Na osnovi te ocene se namre¢ dovoli ali zavrne
trZzenje gensko spremenjenih Zivil.

1.2 CILJ

V diplomskem delu bomo obravnavali zakonsko opredeljena in oblikovana nacela ter
predpise usmeritvenih dokumentov za vrednotenje bioloske varnosti GSZ. Izvajanje teh
nacel in predpisov bomo nato preverjali na podlagi primerjave rezultatov izdelanega
strokovnega mnenja Evropske agencije za varnost zivil (EFSA) za GS koruzo NK 603 ter
GS sojo A2704-12, ki ju bomo uporabili kot referencna primera.

1.3 IZHODISCNA HIPOTEZA

Zakonodajno predpisana nacela vrednotenja bioloske varnosti GS Zivil v EU omogocajo,
da je uporaba gensko spremenjene hrane, ki je za potrosnika nova in ki jo le-ta sprejema s
pomisleki, za zdravje potro$nika neSkodljiva in ne predstavlja vira bojazni.
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2 OPREDELITEYV POJMOV
2.1 BIOTEHNOLOGIJA

Biotehnologija je opredeljena s Stevilnimi definicijami mednarodnih znanstvenih in
strokovnih zdruZenj, vse pa poudarjajo pomen organizma in njegovega spreminjanja za
dobrobit cloveka. Vecina strokovnjakov soglasa o wustreznosti definicije Evropske
federacije za biotehnologijo: »Biotehnologija je povezava naravoslovnih in inzenirskih
znanosti z namenom dose¢i uporabo organizmov, celic, njihovih delov in molekularnih
analogov v proizvodih in storitvah« (European Federation..., 2007).

Sodobna biotehnologija je tehnologija, ki nacrtno spreminja genski material (DNK)
organizma. Stev11ne metode, tehnike in postopke, potrebne za premesScanje genov,
razumemo tudi s pojmom genski inZeniring. Pojem pooseblja
tehnike osamitve dednine (nukleinske kisline) iz enega
organizma, njen prenos na drug organizem in prek posebnih
prenosnikov (vektorjev) vkljucitev na natanc¢no doloceno
mesto v dednino drugega organizma. Genski material se
izmenjuje tako med sorodnimi kot tudi med nesorodnimi
rastlinskimi ali Zivalskimi vrstami. S tem se pridobijo GSO, ki
se uporabljajo v industriji, farmaciji in kmetijstvu. Organizem,
ki smo ga tako pridobili, imenujemo transgeni organizem.
(Raspor, 2007).

Slika 1: Biotehnologija (Introduction to Biotechnology, 2007)
2.1.1 Uporaba in pomen biotehnologije

Biotehnologijo uvrs¢amo med klju¢ne tehnologije 21. stoletja. Po svojih posameznih
podro¢jih uporabe se deli na razli¢ne veje: bela biotehnologija (proizvodnja snovi, kot so
alkoholi, vitamini, aminokisline, antibiotiki ali encimi, ki so okolju in virom prijazne),
zelena (predstavlja tehnologije za pridelavo in proizvodnjo hrane, biomaterialov in
energije), rdea (medicina) in modra biotehnologija (usmerja se na tehni¢no uporabo
postopkov in organizmov morske biologije) (EuropaBio, 2007; Kaj je biotehnologija,
2007).

Ceprav se biotehnologija uporablja v $tevilnih panogah (farmacevtika, kmetijska
biotehnologija, industrija za odstranjevanje odplak itd.), so ljudje najbolj obcutljivi na
informacije, ki se nanasajo na gensko spremenjena zivila oziroma gensko spremenjeno
hrano.

Eden od razlogov za nujnost biotehnologije v prehrani je gotovo naras€anje prebivalstva.
Po ocenah naj bi bilo do leta 2050 na svetu preko 9,2 milijardi ljudi, tako da se bo potreba
po hrani do leta 2025 podvojila, do 2050 pa celo potrojila. Potrebe po hrani ne bodo vecje
le kvantitativno, ampak tudi kvalitativno. 1zziv zagotavljanja varnosti preskrbe s hrano
zahteva nove tehnologije, nova znanja, nove nacine dela in nove nacine sodelovanja.
Biotehnologija bo zagotovo eno mocnejSih orodij, ki jih bo svet uporabil v boju proti
lahkoti, z razvojem kakovostnih Zivil »od njive do mize« pa bo preskrbela potro$niku ne
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samo dovolj hrane, temvec¢ tudi pravo hrano za pravi namen (Evropski parlament, 2006;
Raspor, 2007).

2.2 GENSKO SPREMENJENI ORGANIZMI

Genska tehnologija prinasa hitrejSo pot za doseganje ciljev tako pri hrani rastlinskega, kot
zivalskega izvora. Z novimi tehnikami genskega inZeniringa so se ¢loveske zmogljivosti za
gensko manipulacijo zelo povecale. GSO so lahko bistveno bolj neobicajni kot
konvencionalno spremenjeni organizmi, ker lahko vkljucujejo, kar se vc¢asih tudi zgodi,
gene daljnih ali nesorodnih organizmov v kombinacijah, za katere ni verjetno, da bi se kdaj
pojavile po naravni poti. Torej pomenijo gensko spremenjeni organizmi tiste organizme,
katerih genski material je spremenjen drugace, kot bi bil v naravnih razmerah s krizanjem
ali naravno rekombinacijo ali drugimi obic¢ajnimi tehnikami gojenja (Directive
2001/18/EC).

2.2.1 Gensko spremenjena Zivila

Cloveska in zivalska hrana izhajata iz rastlin in Zivali, katerih Zelene karakteristike so
nastajale z naravnimi variacijami njihove genetske strukture, uporaba metod sodobne
genske tehnologije pa je omogocila njihovo nacrtno spreminjanje. Po predpisih Evropske
unije (EU) opredelimo gensko spremenjeno hrano kot »zivilo, ki vsebuje GSO ali je iz
njega sestavljeno ali proizvedeno« (Uredba (ES) 1829/2003).

Ceprav pojem gensko spremenjene hrane
zajema zivali in rastline, ki vsebujejo GSO ali
pa so proizvedeni iz njih, se za namen Zzivil
danes uporabljajo samo gensko spremenjene
rastline, saj so zgolj te v komercialni uporabi.
Gensko spremenjene kmetijske rastline, ki se
najpogosteje uporabljajo v kmetijski pridelavi,
so gensko spremenjena (GS) soja, GS koruza,
GS bombaz in GS oljna ogrscica (Kaj so ...,
2007).

Slika 2: Polje GS bombaza (ABC News, 2007)

2.3 ODNOS IN VPLIV JAVNOSTI

Vprasanje uporabe GSO predvsem v kmetijstvu in Zivilih uziva veliko zanimanje javnosti
in medijev. Globalno gledano primanjkuje dejanskih, resni¢nih informacij. Pri genski
tehnologiji je veliko dejstev znanstvenih in tehni¢nih, zato se znanstveniki trudijo razloziti
zapletene postopke, poudarjajo Stevilne komparativne prednosti GS sort, opozarjajo, da so
GS zdravila, encimi in drugo zZe desetletja v vsakdanji uporabi. Nasprotniki GSO
poudarjajo vefinoma iste primere (alergije, superpleveli, multinacionalke, izkori$¢anje
kmetov, kontaminacije, terminator geni, pesticidi, biodiverziteta, osebni interes
znanstvenikov, poseganje v stvarstvo, destabilizacija genoma itd.), ki naj bi dokazovali, da
je uporaba GSO sporna in pomeni nevarnost tako za ljudi in Zivali kot za okolje. Javno
debato o GS tehnologiji prav tako muci o€itno namerna Custvena kampanja, ki temelji na
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znanstveno napacnih informacijah, napacnih interpretacijah in je zaradi preprostega
nerazumevanja obc¢asno zacinjena z medsebojnimi napadi, tudi osebnimi, med zagovorniki
in nasprotniki. Med znanstveniki s podrocja rastlinske biotehnologije in sorodnih podrocij
velja nedvomen konsenz o S$tevilnih prednostih, ki jih uporaba GS izdelkov prinasa
napredku Clovestva, odloc¢itve o uporabi pa morajo biti seveda dobro pretehtane (Bohanec,
2004).

Potro$niki imajo v dialogu o uporabi biotehnologije odloc¢ilno vlogo, saj v prehranski
verigi nastopajo kot kon¢ni potroSniki, so najsStevilcnejSa skupina v razpravi o koristih in
nevarnostih uporabe novih tehnologij, prevelika in raznovrstna ponudba blaga pa je
sCasoma utrdila njihovo moc¢. Javno komuniciranje je zato primarnega pomena, saj se skozi
javne razprave Sirijo informacije, ki vplivajo na vrednostne ocene zainteresiranih in
usklajujejo razlicne eticne vidike (Sjoberg, 2004).

Po porocilih zadnjih javnomnenjskih raziskav v zvezi z uporabo biotehnologije in GSO, je
znanje tako Ameri¢anov kot Evropejcev o tej temi Se dokaj Sibko. Med vsemi aplikacijami
biotehnologije je najvec prebivalcev seznanjeno s pojmom »gensko spremenjena hrana, ki
ji ve€ina ljudi Se vedno nasprotuje (Eurobarometer, 2006; Public Sentiment ..., 2005).
Poznavanje biotehnologije in genetike v Sloveniji je v povprecju precej izenaceno s
povpre¢nim znanjem prebivalcev v EU. Prav tako je z odnosom prebivalcev EU do
uzivanja GSH primerljiv odnos prebivalcev Slovenije (Perko, 2006). Raziskave so tudi
pokazale, da se je optimizem v zvezi z biotehnologijo okrepil, saj so ljudje vse bolj
naklonjeni Stevilnim biotehnoloskim aplikacijam, Se posebe;j tistim, ki sluzijo medicinskim
namenom.

2.3.1 Vpliv javnega mnenja na uporabo GSO v gospodarstvu

Javna razprava, ki se je po letu 1996 razvila v EU, je Zzivilsko pridelovalna podjetja
postopoma privedla do tega, da so postala veliko bolj pozorna na pri¢akovanja drzavljanov
(potrosnikov) kot na predloge inovatorjev. Pomanjkanje za potros$nike otipljivih koristi pri
zdaj aktualnih transgenih rastlinah je moc¢no vplivalo na sprejemanje odlocitev
distributerjev, predelovalcev in kmetijskih pridelovalcev. Semenarska podjetja ter
raziskovalne ustanove spet preverjajo svoje strategije, kar je povzroc¢ilo velika
prestrukturiranja v industriji. Kljub dejstvu, da ima EU popolnoma nov pravni okvir, ki
temelji na znanosti in je eden najstrozjih na svetu, odklonilen odnos javnosti do GS hrane
vpliva na staliS¢a, ki jih sprejemajo drzave €lanice, ko sprejemajo posamezne odlocitve o
tem, ali naj nek izdelek dajo na trg ali ne. Ceprav so GSO samo majhen del biotehnologije,
jih javnost pogosto zaznava kot glavno aplikacijo. Pozitiven premik pri premostitvi razlik
med podobo GSO v javnosti in dogovorjenim pravnim okvirom gre pri¢akovati le s
pravilnim formalnim izobraZzevanjem, neformalnim izobrazevanjem za vse interesente ter s
sprotnim hitrim in utemeljenim odzivanjem na dezinformacije (Le Bouler, 2002; Sporocilo
Komisije Svetu ..., 2007).
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2.4 TRZNA PRIDELAVA GENSKO SPREMENJENIH ORGANIZMOV IN ZIVIL
2.4.1 Prvo desetletje trzne pridelave

S transgenim tobakom, odpornim na virusno okuzbo, se je na Kitajskem v zacetku
devetdesetih let zacela prva komercialna pridelava GSR. Leta 1994 je prva taksna rastlina
postala SirSe dostopna kot zivilo; §lo je za paradiznik z lastnostjo upocasnjenega mehcanja
(James in Krattiger, 1996).

Transgene poljS¢ine prinaSajo agronomske, okoljske, ekonomske, zdravstvene in druzbene
koristi, vedno bolj pa se njihov doprinos odraza tudi v globalni druzbi. Kljub Stevilnim
nasprotnikom kaze narascanje pridelovanja GSR zadovoljstvo pridelovalcev s pridelkom,
ki je posledica ustreznejSega in fleksibilnejSega upravljanja, nizjih stroskov pridelave in
vecjega hektarskega donosa. Prispevek GSR pa se kaze tudi v CistejSem okolju, ki je odraz
manjSe porabe konvencionalnih pesticidov. GS poljs¢ine predstavljajo tehnologijo, ki
obljublja odlo¢ilen prispevek, ne pa tudi popolne reSitve, k prehranski varnosti,
pridelovanju krme in vlaken ter zmanjSanju revscine, enemu najvecjih izzivov, s katerim se
sooca svet. Obseg pridelovanja GSR se konstantno povecuje, Stevilo drzav pridelovalk pa
je iz 6-ih naraslo na 21 drzav (Brookes in Barfoot, 2006; Clive, 2005).

Leto 2005 je obelezilo prvo dekado komercializacije GS oziroma transgenih rastlin.
Zemljis¢a GSR so v obdobju desetih let od 1996—-2005 narasla za vec kot petdesetkrat; z
1,7 milijonov hektarjev v letu 1996 na 90 milijonov hektarjev v letu 2005 (Slika 3).
Medtem ko je pomemben delez GSR (62 %) pridelan v industrijskih drZzavah, delez
pridelave v razvijajocih drzavah nepretrgoma narasca (Clive, 2005).

21 DRZAV, PRIDELOVALK GENSKO -l
Qo 4 SPREMENJENIH RASTLIN (GSR) —

Milj. ha

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Leto

Slika 3: Prikaz porasta pridelovanje GSR v obdobju 1996-2005 (v milijonih ha) (Clive, 2005)

Od 91 milijonov ha soje, kolikor jo je bilo posejane v letu 2005, je bilo 60 % posejanih z
GS sojo, povecanje deleza GS poljscin v skupni pridelavi pa je zaznati tudi pri drugih
poljs¢inah (Slika 4). V letu 2005 je bila globalna trzna vrednost GSR ocenjena na 5,25
milijarde ameriskih dolarjev, kar je predstavljalo 15 % svetovnega trga zasCitenih sort in
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18 % svetovnega trga s semeni. Trzna vrednost je bila osnovana na prodajni ceni GS
semena in tehnoloskih licen¢ninah. Vrednost svetovnega trga GSR za obdobje 1996-2005
je bila ocenjena na 29,3 milijard ameriskih dolarjev (Clive, 2005).

147
— 140 | O Konvencionalne kmetijske
_‘:“ rastline
£ 120 GS kmetijske rastline
=
100 - o1
80 -
26
60% 28% 18% 14%
soja hombaz oljna ogrsifica koruza
(Poljséina)

Slika 4: Razmerje zemljis¢ konvencionalnih in GS posevkov v letu 2005 (v milijonih ha) (Clive, 2005)

Leto 2006, ki pomeni prvo leto druge dekade (2006—2015) komercializacije transgenih
rastlin, je nakazalo, da se trend globalnega pove€anja zemljiS¢ z GSR nadaljuje, saj so v
tem letu znaSala 120 milj. ha. Gre za zgodovinski mejnik, saj se je prvi¢ zgodilo, da je bilo
v kakSnem letu posejanih ve¢ kot 100 milijonov ha transgenih rastlin. V tem letu se je
prvi¢ v komercialni pridelavi (Zdruzene drzave Amerike) uporabila nova GSR, in sicer
lucerna, odporna na herbicid (Brookes in Barfoot, 2006).

Preglednica 1: Zemljisca, posejana z GSR, v obdobju 1996—2006 (Brooks in Barfoot, 2006)

Zemljis¢a (v milijonih ha)

1996 1,7
1997 11,0
1998 27,8
1999 39,9
2000 44,2
2001 52,6
2002 58,7
2003 67,7
2004 81,0
2005 90,0
2006 120,0

Sprejemanje in gojenje GSR tako v industrijskih kot drzavah v razvoju je razvoj za
naslednje obdobje (2006—-2015) usmeril v nadaljevanje povecanja zemljiS¢ z GSR na 200
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milijonov hektarjev v 40-ih oziroma ve¢ drzavah. V primerjavi s prvo dekado, kjer je
prevladovala Amerika, se pri¢akuje povecanje pridelovanja GSR v Aziji, na Kitajskem, v
Latinski in Juzni Ameriki ter na AfriSkem kontinentu (Brookes in Barfoot, 2006; Clive,
2006).

2.5 PRAVNA UREDITEV RAVNANIJA Z GENSKO SPREMENIJENIMI ORGANIZMI
2.5.1 Mednarodni ureditveni okvir za GSO

Vede o Zivljenju in zivih bitjih predstavljajo takoj za informacijskimi tehnologijami nov
val ekonomije znanja, hkrati pa odpirajo Stevilna nova vpraSanja. Pogosta razhajanja v
razumevanju potreb po uporabi nove biotehnologije in s tem GSO v povezavi z vprasanjem
varovanja okolja in zdravja ljudi je mogoce poiskati v hitrem razvoju tega podrocja ob
hkratnem, velikokrat nedoslednem osvescanju najSirSe javnosti. Za urejanje in odpravljanje
nezazelenih vplivov, ki jih prinasa uporaba biotehnologije, so na¢eloma odgovorne drzave,
v katerih se dejavnost razvija in odvija, vendar pa ta prizadevanja temeljijo na SirSem
okviru, ki ga dolo¢a ve¢ vladnih organizacij in mednarodnih sporazumov (MOP, 2002;
ADB, 2001).

V razvitem svetu je imela Organizacija za gospodarsko sodelovanje in razvoj (OECD)
odloc¢ilno vlogo za nastanek sporazumov o znanstvenih nacelih glede varne uporabe GSO.
Od leta 1980 je organizacija vzpostavila smernice za preizkuse v laboratoriju za majhne in
velike poljske poskuse GS rastlin in organizmov, pa tudi za njihovo trZenje, to je
sproscanje v okolje in prehransko verigo. V 90. letih 20. stoletja so se z biolosko varnostjo
zaCele ukvarjati tudi organizacije iz sistema Organizacije zdruzenih narodov (OZN).
Program Zdruzenih narodov za okolje (UNEP) in Organizacija ZdruZenih narodov za
industrijski razvoj (UNIDO) sta razvila smernice za bioloSko varnost, medtem ko sta
Organizacija ZdruZenih narodov za prehrano in kmetijstvo (FAO) in Svetovna zdravstvena
organizacija (WHO) skupaj ustanovili Komisijo za Codex Alimentarius, ki doloca
mednarodne standarde za varno in kakovostno hrano. Z omenjenim kodeksom je bila
ustanovljena tudi medvladna delovna skupina za hrano, pridobljeno z uporabo
biotehnologije, da bi razvila nacela za preucevanje tveganj ter nudila pomo¢ pri presoji
tveganj (ADB, 2001).

Eden temeljnih mednarodnih inStrumentov za ohranjanje biotske raznovrstnosti je
Konvencija o bioloski raznovrstnosti, ki je bila sprejeta leta 1992 v Riu de Janeiru in danes
predstavlja glavni mednarodni inStrument za obravnavo biodiverzitete. Uposteva dvojni
vidik moderne biotehnologije: na eni strani omogoca dostop in prenos tehnologij, ki so
pomembne za ohranjanje in trajnostno rabo bioloSke raznovrstnosti, vklju¢no z
biotehnologijo, po drugi strani pa Zeli zagotoviti vzpostavitev primernih mehanizmov, ki bi
povecali varnost biotehnologije, torej zmanjSati mozne nevarnosti za biolosko
raznovrstnost, uposStevajo¢ tudi zdravje ljudi (The Convention ..., 2007; Slovenski portal
..., 2007).

Na podlagi Konvencije o bioloski raznovrstnosti so njene pogodbenice leta 2000 sklenile
Kartagenski protokol o bioloski varnosti. Le-ta predstavlja pravila za ¢ezmejno gibanje,
tranzit in uporabo zivih spremenjenih organizmov, ki lahko S$kodljivo wvplivajo na
ohranjanje in trajnostno uporabo bioloske raznovrstnosti, ter za ravnanje z njimi, pri cemer
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je treba upostevati tveganje za zdravje ljudi. Sklicuje se tudi na previdnostni pristop in
povzema previdnostni ton iz 15. nacela Deklaracije o okolju in razvoju iz Ria. Protokol
vzpostavlja Posredovalnico informacij za bioloSko varnost za lazjo izmenjavo informacij o
GSO in hkrati tudi kot pomo¢ drzavam pri implementaciji Protokola (Zakon o ratifikaciji
..., 2002; Gondova, 2002).

2.5.2 Predpisi in zakonodaja na podrocju GSO

Pravna ureditev ravnanja z GSO je v posameznih drzavah razli¢na, cilj vseh zakonodaj pa
je da se potroSniku zagotovi varnost. Ve€inoma imajo drzave dobro razvite predpise o
uvozu, predelavi in porabi gensko spremenjenih proizvodov, vzpostavljene imajo
regulativne sisteme ter izvajajo ocene o bioloski varnosti. Podlage teh predpisov ter
metode dolocanja bioloske varnosti se razlikujejo glede na drzavo, vendar vse temeljijo na
previdnostnem pristopu in spoStovanju prehranskega kodeksa.

2.5.2.1 Zdruzene drzave Amerike

Predpise za hrano opredeljujejo tri delovna telesa: Urad za hrano in prehranske dodatke
(FDA), Drzavni sektor za kmetijstvo (US Department of Agriculture) ter Drzavna agencija
za varovanje okolja (US Environmental Protection Agency).

FDA smatra za klju¢ni element pri ocenjevanju varnosti karakteristike hrane in njene
nameravane uporabe, ne pa uporabljenih novih metod, se pravi nacina proizvodnje. Ocena,
ki temelji na proizvodu, je glavna razlika v primerjavi z ureditvijo v Evropski uniji, ki
temelji na postopku. Ta temeljna razlika med uredbami ZDA in uredbami EU je hkrati tudi
najpomembnejSi povzrocitelj sporov, ki se ti¢ejo GS hrane. Transgena zivila niso
podvrzena posebni regulatorni odobritvi, ¢e so sestavine identi¢ne ali dokazano podobne
sestavinam v obicajnih Zivilih (kot so proteini, masti, olja in ogljikovi hidrati). ZDA imajo
locene predpise o sproscanju rastlin za farmacevtske namene in namene bioremediacije,
nimajo pa predpisov o oznacevanju in sledljivosti GSO (National Centre ..., 2006).

2.5.2.2 Kanada

V Kanadi se GS zivila uvricajo med »nova zivila«. S tem pojmom so zajeta vsa zivila, ki v
Kanadi niso bila predhodno dosegljiva za prodajo ali pa so rezultat genskega inzeniringa.
Taks$na zivila morajo, preden se plasirajo na trziSc¢e, prestati odobritev prehranske varnosti.
Kanadsko zdravstvo je znotraj Zakona o hrani in zdravilih za oceno bioloske varnosti
»novih Zzivil« osnovalo natancne smernice (posodobljene in dopolnjene junija 20006).
Kanadski InSpektorat za hrano (CFIA) regulira biotehnoloske proizvode s pomocjo petih
zakonov: Zakon o hrani in krmi, Zakon o gnojilih, Zakon o semenu, Zakon o zdravju ljudi
in zivali in Zakon o zasCiti rastlin. Za »nove« agronomske proizvode izvaja CFIA
ocenjevanje njihove bioloske varnosti za ljudi, zivali in okolje, vkljucen pa je tudi v post-
odobritven nadzor (oznacevanje, monitoring, poljski poskusi itd.) ter izdajo licenc za
proizvodnjo. Kar se tiCe oznacevanja GS Zivil, ima Kanada vzpostavljene prostovoljne
sheme (Health Canada, 2007).
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2.5.2.3 Avstralija / Nova Zelandija

Avstralija in Nova Zelandija regulirata GSO prek Urada za gensko tehnologijo (OGRT) ter
Prehranskega standarda Avstralije in Nove Zelandije (FSANZ). OGRT sprejema odlocitve
o raziskavah, proizvodnji, poskusih, komercializaciji in uvozu, ki se nanasajo na GSO, ter
je odgovoren za identifikacijo in oceno potencialnih nevarnosti za zdravje in varnost ljudi
ter okolja. Urad izdaja licence in ima pooblastila za monitoring ter izvedbo zakonov.
Varnost celotne prehranske verige, vklju¢no z zivili, pridelanimi s pomocjo biotehnologije,
pa z razvojem ucinkovitih prehranskih standardov zagotavlja FSANZ. Oznacevanje vseh
zivil ter njihovih sestavin, pri katerih je bila uporabljena genska tehnologija, je obvezno,
dopusca pa se 1 % nenamerne prisotnosti GS hrane ali njenih sestavin v kon¢ni hrani
(Biotechnology Australia, 2005).

2.5.2.4 Drzave v razvoju

Veliko drzav v razvoju ima regulatorne sisteme oblikovane po vzoru modelov, razvitih v
Zdruzenih drzavah, Evropi ali drugje. Mednarodne agencije sodelujejo pri krepitvi
zmogljivosti ter prizadevanju za uskladitev predpisov, s katerimi se omogocata prost
pretok in trgovina s proizvodi. UNEP je ustanovil klirinSko hiSo o bioloski varnosti
(mehanizem za izmenjavo informacij o GSO), ki zagotavlja zbirko podatkov o bioloski
varnosti in oceno tveganja za vsako uporabo GSO (za poskuse in trzenje) v vseh drzavah,
ki sodelujejo v sistemu. Kartagenski protokol h konvenciji o bioloski raznovrstnosti je bil
delno vzpostavljen tudi zato, da bi se lahko drzave zascitile pred uvozom gensko
spremenjenih zivil’/krme in proizvodov za predelavo, za katere se niso izvedle ustrezne
ocene bioloske varnosti (Evropski parlament, 2007).

2.5.2.5 Evropska unija

Sedanja zakonodaja na podrocju prehrane je osnovana na konceptih sledljivosti in
preprecevanja tveganja. Uspeh prehrambene politike je odvisen od sledljivosti hrane v vseh
fazah, od proizvodnje do predelave, skladiS¢enja in distribucije. Preventiva je osnovana na
procesu analize tveganja, ki obsega tri soodvisne faze: oceno tveganja, obvladovanje
tveganja in obvescanje.

V Evropski skupnosti na podro¢ju GSO veljajo naslednji pravni akti:

= Uredba sveta $t. 1830/2003 o sledljivosti in oznacevanju gensko spremenjenih
organizmov ter sledljivosti Zivil in krme, proizvedenih iz gensko spremenjenih
organizmov, ter o spremembi Direktive 2001/18/ES,

* Uredba Evropskega Parlamenta in Sveta §t. 1829/2003 z dne 22. septembra 2003 o
gensko spremenjenih zivilih in krmi,

* Uredba Komisije (ES) §t. 641/2004 z dne 6. aprila 2004 o podrobnih pravilih za
izvajanje Uredbe (ES) s§t. 1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z
vlogo za odobritev novih gensko spremenjenih Zivil in krme, uradnim obvestilom o
obstoje¢ih proizvodih in naklju¢ni ali tehni¢no neizogibni navzoc¢nosti gensko
spremenjene snovi, ki je prejela ugodno oceno tveganja,
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= Priporocilo komisije §t. 787/2004 z dne 4. oktobra 2004 o tehni¢nih navodilih za
vzoréenje in odkrivanje gensko spremenjenih organizmov v obliki proizvodov ali
vsebovanih v proizvodih v okviru uredbe (ES) §t. 1830/2003,

»= Uredba §t. 1946/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. julija 2003 o
¢ezmejnem gibanju gensko spremenjenih organizmov,

» Uredba Komisije §t. 65/2004 z dne 14. 1. 2004 o vzpostavitvi sistema za razvijanje
in dodeljevanje posebnih identifikatorjev za gensko spremenjene organizme.

V skladu z nacelom previdnosti je za vsako ravnanje z GSO potrebno pridobiti dovoljenje,
ki ga pristojni organ izda na podlagi poglobljene znanstvene presoje tveganja za ljudi in
okolje ter dolocitve ukrepov za obvladovanje tveganj. Vsak primer je potrebno obravnavati
lo¢eno. Postopki morajo biti pregledni in javni, javnost mora biti o njih obves$¢ena in ima
pravico do sodelovanja pri javni obravnavi pridobivanja dovoljenja. Pripombe javnosti
morajo biti obrazlozene v kon¢ni odloc€itvi. Spros¢anje oziroma razvoj GSO se odvija
korak za korakom, najprej v zaprtih sistemih (laboratoriji, rastlinjak), sledijo poljski
izpolnjuje nacelo postopnosti. Prehod iz ene stopnje v drugo je moZen le, ¢e so v predhodni
stopnji izpolnjeni vsi pogoji za prehod v naslednjo. Potrebno je izdelati tudi nacrt ukrepov
za primer nepricakovanega Sirjenja, po pridobitvi dovoljenja za sprosc€anje ali dajanja na
trg pa zagotavljati monitoring morebitnih vplivov na ljudi in okolje. Potrebno je torej
spremljati in nadzorovati GSO in sprejemno okolje, procese in postopke pri namernem
spros¢anju GSO v okolje ali dajanju izdelkov na trg ter mozne Skodljive vplive, skladno s
predpisi (Zakon o ravnanju ..., 2005).

Obvezno je oznaCevanje gensko spremenjenih zivil in zagotovitev sledljivosti od
primarnega proizvajalca do kon¢nega potroSnika, s ¢imer se predvsem varuje ¢lovekovo
pravico do svobodne izbire.' Nagelo svobode znanosti zagotavlja, da so predpisane zahteve
v sorazmerju z ugotovljenim tveganjem in skladne z mednarodnimi obveznostmi Unije.
Namen tega je dosecCi ravnovesje med zahtevami zdravstvenega varstva in varstva okolja
na eni strani ter interesom raziskovalne sfere in gospodarstva na drugi (Franzone, 2002).

2.5.2.5.1 Pravni predpisi v Sloveniji

Podrocje GSO je v Sloveniji razdeljeno med tri ministrstva in sicer med Ministrstvo za
zdravje (MZ), Ministrstvo za okolje in prostor (MOP) in Ministrstvo za kmetijstvo,
gozdarstvo in prehrano (MKGP). Vsako ministrstvo pokriva svoj del, mnenja in stali§¢a pa
med seboj usklajujejo; MZ—GS hrana, MOP-GS seme, MKGP-GS krma in soobstoj. GSO
so v Sloveniji opredeljeni v naslednjih pravnih aktih:

= Zakon o ravnanju z gensko spremenjenimi organizmi (Ur.l. RS, §t. 23-780/05),
= Zakon o krmi (Ur.L. RS, §t. 127/06),

e zivila, dodatki ali premiksi vsebujejo GSO, ali so izdelani iz GSO, morajo biti oznaceni v skladu z
Uredbo ES, st. 1830/2003. Pri vsebnosti GSO do 0,9 % se dolo¢be o oznacevanju ne uporabljajo, Ce je
njihova prisotnost naklju¢na ali tehni¢no neizogibna, kar morajo nosilci dejavnosti dokazati. Trenutno
veljavna evropska in nacionalna zakonodaja ne zahteva posebnega oznaCevanja proizvodov zivalskega
porekla, ki so pridobljeni od zivali, krmljenih z gensko spremenjeno krmo (Zakon o krmi, 2006).
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= Uredba o izvajanju Uredbe (ES) o gensko spremenjenih zivilih in krmi in Uredbe
(ES) o sledljivosti in oznacevanju gensko spremenjenih organizmov ter sledljivosti
zivil in krme, izdelanih iz gensko spremenjenih organizmov (Ur.l. RS, §t. 84/05).

Temeljni pravni predpis za podro¢je GSO v Sloveniji je Zakon o ravnanju z gensko
spremenjenimi organizmi (ZRGSO), ki ureja ravnanje z GSO in dolofa ukrepe za
preprecevanje in zmanjSevanje moznih Skodljivih vplivov na okolje in zdravje ljudi, do
katerih bi lahko prislo pri delu z GSO v zaprtih sistemih, namernem spros¢anju GSO v
okolje ali njthovem dajanju na trg. Ta zakon ureja sistem nadzora nad ravnanjem z GSO z
uporabo tako imenovanih zadrzevalnih ukrepov (fizicna zapora ali kombinacija fizi¢ne
zapore), obveznim izvajanjem monitoringa (spremljanje in nadzorovanje) uporabnika
GSO, preglednim postopkom izdaje dovoljenj, vklju¢evanjem javnosti preko javne
obravnave prijave za dovoljenje in inSpekcijskim nadzorom (Strel in Bati¢, 2002; Zakon o
ravnanju ..., 2005).

2.5.3 Izvajanje predpisov in zakonodaje v Evropski uniji in Sloveniji

S sprejetjem sveznjev predpisov v decembru 2003 in z ustanovitvijo Evropske agencije za
varnost zivil (EFSA) je Evropska komisija dopolnila zakonodajo na tem podro¢ju in
vzpostavila razmere za pregleden postopek izdaje dovoljenj za namerno spros¢anje GSO v
okolje in dajanja izdelkov na trg. DrZave vzpostavljajo nacionalne sisteme bioloske
varnosti, katerih poglavitni cilj je u¢inkovit nadzor nad ravnanjem z GSO. Sistem bioloske
varnosti vzpostavlja potrebno infrastrukturo in postopke odlocanja, ki zagotavljajo
transparentnost odlo¢anja o ravnanju z GSO z vkljuevanjem tako strokovne kot najSirSe
zainteresirane javnosti. Z uvedbo postopka o vnaprejSnjem obvesCanju o nameravanem
¢ezmejnem gibanju v okviru Kartagenskega protokola je bil dosezen pomemben korak tudi
na podro¢ju mednarodne trgovine z GSO (Informacijski sistem ..., 2007; Resolucija o
Nacionalnem ..., 2006; Strel, 2003).

2.5.3.1 Ravnanje z GSO
2.5.3.1.1 Namerno sprosc¢anje GSO v okolje

Za namerno spros¢anje GSR v okolje mora prijavitelj pridobiti dovoljenje Ministrstva za
okolje in prostor, ki ga to izda v soglasju z Ministrstvom za kmetijstvo, gozdarstvo in
prehrano. Ministrstvi sporazumno predpiSeta podrobnejSo vsebino prijave, ki mora
vsebovati zlasti oceno tveganja nameravanega namernega spros¢anja GSO in tehni¢no
dokumentacijo. Prijavitel] mora =zagotoviti izdelavo nacrta ukrepov za primer
nepric¢akovanega Sirjenja GSO v okolje, katerega ustreznost je potrebno obcasno preverjati
in ga po potrebi dopolnjevati (Zakon o ravnanju ..., 2005).

2.5.3.1.2 Dajanje GSO izdelkov na trg

Postopek izdaje dovoljenja za komercialno pridelavo in dajanje transgenih rastlin ali
njihovih izdelkov na trg je centraliziran preko Evropske agencije za varno hrano in
Evropske komisije. 1zdelek (to je GSO ali kombinacija GSO ali pripravek, ki je sestavljen
ali vsebuje GSO ali kombinacijo GSO in je dan na trg), za katerega je bilo dovoljenje za
dajanje na trg izdano v drugi drzavi Clanici Evropske unije, se lahko v Sloveniji uporablja,
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¢e v dovoljenju doloceni pogoji ustrezajo pogojem uporabe, geografskim razmeram in
znacilnostim okolja v Sloveniji.

Prijavitelj mora pred vlozitvijo prijave za dovoljenje za dajanje izdelka na trg zagotoviti
izdelavo ocene tveganja, ki ga predstavlja nameravano dajanje izdelka na trg. Ce prijavitel]
na podlagi rezultatov predhodnega namernega sproscanja GSO v okolje, ki se je izvajalo
kdaj prej skladno z zakonom, ali na podlagi drugih utemeljenih znanstvenih spoznanj,
ocenjuje, da dajanje izdelka na trg in njegova uporaba ne predstavljata tveganja, lahko
predlaga, da se mu dolo¢i manjsi obseg prijave. Za vsako nameravano rabo izdelka, ki je
drugacna od dovoljene rabe, mora prijavitelj predloziti novo prijavo za pridobitev
dovoljenja za dajanje izdelka na trg.

MOP v sodelovanju z MZ in MKGP preveri skladnost prijave s predpisanimi zahtevami in
poslje njen povzetek pristojnemu organu EU, ta pa nadalje pristojnim organom drzav
&lanic. Ce je poro¢ilo o primernosti izdelka pozitivno in je bilo o tem doseZeno soglasje, se
lahko izda dovoljenje za dajanje izdelka na trg za najvec¢ 10 let, z moZnostjo podaljSanja.

Tako dovoljenje za dajanje izdelka na trg kot ocena tveganja morata biti dostopna javnosti,
zagotovljeno pa mora biti tudi sodelovanje javnosti v postopku ter obves¢anje o izdelkih na
trgu. Prijavitelj lahko daje na trg le izdelek, za katerega je zagotovljena sledljivost in
zahtevano oznacevanje v zvezi z izdelkom in njegovo uporabo.

Dajanje izdelkov na trg, ki je skladno z predpisi EU, je v Sloveniji dovoljeno brez
prepovedi, ovir ali omejitev, a v primeru, ko MOP na podlagi novih ali dodatnih informacij
ter spoznanj oceni, da izdelek predstavlja povecano tveganje za ljudi ali okolje, lahko v
soglasju z MZ in MKGP na obmo¢ju Slovenije s predpisom zacasno omeji ali prepove
uporabo ali prodajo takSnega izdelka (Zakon o ravnanju ..., 2005).
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KATAGENSKI PROTOKOL O BIOLOSKI VARNOSTI
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Slika 5: Okvirni sistem bioloske varnost na podro¢ju ravnanja z GSO (Resolucija o Nacionalnem ..., 2006)
2.5.3.1.2.1 Avtorizacijski postopek za odobritev GSO/GSH na EU trzisce

Na trziS¢u so lahko zgolj GSO, ki so odobreni na ravni EU, njihova uporaba pa se regulira
po dveh razliénih postopkih. Odlocitve o namernem spros¢anju GSO v okolje se
sprejemajo po enem, o uporabi GSO za hrano in krmo pa se odlo¢a po drugem postopku. V
regulatornem postopku za izdajo dovoljenj lahko prvotno oceno tveganja za GSO drzava
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¢lanica bodisi izvede sama (glede na Direktivo 2001/18/EC) ali pa ima glede na Regulativo
1829/2003/EC moznost, da podrobno preuci vse prijave GSO in predlozi potrebne podatke
Evropski agenciji za varnost zivil (EFSA), ki nato izvede oceno tveganja. EU komisija
oceno tveganja, ki ga izvede drzava ¢lanica ali EFSA, poslje vsem drzavam c¢lanicam v
komentar in dopolnitev (»perioda skupnosti«). V primeru temeljnih razhajanj drzav ¢lanic
glede ocene tveganja se vpeljuje formalen transparenten postopek za EFSO in drzavo(e)
Clanico(e). Evropska komisija na podlagi mnenja Agencije predlozi osnutek odlocbe
Stalnemu odboru za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali, ki sprejme kon¢no odlocbo,
Komisija pa o tem obvesti vlagatelja in podrobnosti o odlo¢bi objavi v Uradnem listu
Evropske unije (EFSA, 2006a).

> Nosilec zivilske dejavnosti (ali zastopnik) s sedezem v EU <
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Slika 6: Postopek za odobritev novih GSO v skladu z Direktivo 1829/2003 (MKGP, 2007)
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2.6 VARNOST UPORABE GENSKO SPREMENJENIH ZIVIL

GSH je danes predmet mnogih raziskav, hkrati pa povzrocitelj Stevilnih nasprotujocih si
mnenj, zato so za presojo bioloSke varnosti gensko spremenjenih zivil postavljene visje
norme in zahtevnejsi postopki vrednotenja kot za druga zivila.

Varna hrana (»food safety«) pomeni zagotovilo, da
zivilo ne bo povzrocilo Skode potrosniku, e je
pripravljeno in/ali uZzito v skladu z namenom uporabe.
GSZ mora pred vsako uporabo pridobiti ustrezno
dovoljenje, ki se izda, ¢e ni priCakovati Skodljivih
posledic za zdravje ljudi. Osnova za izdajo dovoljen; je
ocena bioloske varnosti GS zivil, ki pomeni postopen
proces (»step by step«) za sistematicno proucevanje
moznih posledic namernega ali naklju¢nega spro$¢anja
GSO v okolje za vsak primer posebej (»case by case«),
ki se izvede tako temeljito, da je mozno sprejeti dokaj
- gotovo odlocCitev glede moznosti za varno uporabo
4 doloc¢enega GSO (Pravilnik o oceni tveganja ..., 2006).

Slika 7: Potencialna GHS (What do people think ... , 2006)

Dodatni ukrep, ki povecCujejo varnost uporabe GSH, se zagotavlja z ocenjevanjem in
spremljanjem GSH po pridobljenem dovoljenju za trzenje, z namenom pridobivanja
dodatnih informacij, ki bi lahko bolje osvetlile eventualne vplive GSH na ljudi v daljsih
casovnih obdobjih. Za zagotavljanje moZznosti izbire je evropska in tudi slovenska
zakonodaja uvedla oznacCevanje zivil, ki vsebujejo GSO (Javornik, 2004b; Porocilo
Komisije ..., 2006).

2.6.1 Ocena tveganja za GSO / ocena bioloske varnosti GSO

Tveganje je verjetnost, da bo ravnanje z GSO posredno ali neposredno, takoj ali kasneje ali
dolgoro¢no kumulativno Skodljivo vplivalo na okolje ali zdravje ljudi, zlasti glede
ohranjanja biotske raznovrstnosti, ohranjanja avtohtonih rastlinskih sort in zivalskih
pasem, rodovitnosti plodne zemlje, prehranjevalne verige ali zdravja Cloveka in zivali
(Zakon o ravnanju ..., 2005).

Kot mozne skodljive u€inke GSO, ki vplivajo na raven tveganja, je treba upoStevati zlasti
bolezni ¢loveka (vklju¢no z alergenimi ali toksi¢nimi ucinki), bolezni zivali ali rastlin,
Skodljive ucinke, ker bolezni ni mogoce zdraviti ali zagotoviti u¢inkovite zas¢ite, Skodljive
ucinke, ki so posledica naselitve ali Sirjenja GSO v okolju, in $kodljive ucinke zaradi
naravnega prenosa vnesenega genskega materiala v druge organizme.

Zaporedje korakov v oceni tveganja za GSO identificira karakteristike, ki lahko povzro¢ijo
skodljive vplive, oceni njihove potencialne posledice, doloci verjetnost dogodkov in oceni
tveganje za vsako identificirano karakteristiko GSO.
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Pri izdelavi ocene tveganja je najtezja naloga opredeliti »Skodljive u¢inke GSO in njihove
posledice, vkljuéno s toksi¢nimi in alergenimi ucinki«, saj daje zakonodajni okvir le
splosne napotke. Treba se je posluzevati znanstvene literature, baz podatkov in spiskov
organizmov ter priporocil, ki jih objavljajo razli¢ne agencije, pri cemer je pomembno, da
se primerja ve¢ priporocCil ali seznamov, saj so organizmi lahko drugace ovrednoteni in
razvrSceni. Ocena tveganja se izdela v dveh delih:

= v prvem delu se dolo¢ijo potencialno Skodljive lastnosti GSO in oceni nevarnost
Skodljivih u¢inkov na zdravje ljudi in okolje,

» v drugem delu pa se glede na naravo nameravanega dela z GSO in znacilnosti
okolja oceni verjetnost pojava Skodljivih u¢inkov na zdravje ljudi in okolje kot
posledice izpostavljenosti GS organizmom, pri ¢emer se upostevajo tudi trajanje
taksSne izpostavljenosti in ukrepi za njeno preprecevanje.

Ocena bioloske varnosti temelji na previdnostnem pristopu, to je rezultatu izdelane ocene
tveganja in verjetnosti, da se bo negativni pojav uresniCil, kakor tudi predvidenih
posledicah takega pojava za posamezni organizem. Ocena bioloSke varnosti zajema
elementa nevarnosti in tveganja (Pravilnik o oceni tveganja ..., 2006).

2.6.2 Nacela vrednotenja bioloSke varnosti GSH

Namen ocene bioloske varnosti GS zivil oz. gensko spremenjene hrane je dolociti vpliv
takSne hrane na zdravje ljudi/zivali in okolje ter s tem povezano varnost, pri ¢emer se
ocenjevanje nanasa na sedanje ekvivalente.

Vrednotenje bioloske varnosti GSH in ocena moznih $kodljivih vplivov le-te na zdravje
ljudi, morata pred SirSo uporabo dati zadostna zagotovila, da je takSna hrana varna in ne bo
povzrocila Skode potrosnikom. Analiza tveganja se zacne z dolo€itvijo ustreznih vprasanj
ter nacina naslavljanja le-teh med ocenjevanjem tveganja. Za izpeljavo ocene tveganja
mora biti na razpolago zadostna koli¢ina razpoloZljivih znanstvenih podatkov, ki
omogocajo izpeljavo kvalitativne/kvantitativne presoje tveganja (EFSA, 2006).

2.6.2.1 Primerjalni pristop

Strategija ocenitve tveganja za GSO skusSa razviti primerne metode in ukrepe za primerjavo
GSO in proizvodov, pridobljenih iz njih, z njihovimi gensko nespremenjenimi (GN)
konvencionalnimi proizvodi.

Osnovna predpostavka primerjalnega pristopa za GS rastline je, da so tradicionalno
kultivirane poljs¢ine pridobile zgodovino varne uporabe za obifajnega potrosnika ali Zival
in okolje. Tovrstne poljs¢ine lahko sluzijo kot osnova za oceno varnosti GSO za
hrano/krmo in okolje.

Za namen ocene varnosti GSO, namenjenih za hrano ter varnost GSO za okolje, je OECD
razvila, WHO in FAO pa sta kasneje izpopolnili, dva individualna koncepta, ki sta sprejeta
v vecini nacionalnih zakonodaj; koncept domacnosti in koncept stvarne enakovrednosti. Ti
primerjavi sta izhodiS¢e ocene varnosti, ki se nadalje osredotoa na varnost GSO,
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namenjenih za hrano/krmo ter prehranski vpliv vseh identificiranih namernih ali
nenamernih razlik ter varnost GSO za okolje.

Cilj primerjalnega ocenjevanja varnosti je identifikacija moznih razlik med GSR in
njihovimi konvencionalnimi ekvivalenti. Izbira primerjave je bistvena in njena uporaba
mora biti upravi¢ena. Pomembno je, da je primerjalna analiza agronomskih, morfoloskih in
strukturnih karakteristik med GS polj$€ino in tradicionalno vzgojeno poljs¢ino opravljena
v skladu z veljavnimi usmeritvami ter temelji na razpolozljivih dokazih, da je
konvencionalna polj$€ina lahko vzeta kot referenca za varno gojenje v okolju in uporabo
za ljudi/zivali. Dolocitev stopnje tveganja se mora osredotociti na statisticno pomembne
razlike v sestavi GSR v primerjavi z njeno gensko nespremenjeno (GN) primerjavo ter
mozen vpliv teh razlik na prehrano ter okolje. Potrebno je opraviti tudi analizo negotovosti,
ki so povezane s primerjalno analizo.

Drug pomemben vidik, ki ga je potrebno upoStevati, je moznost, da poleg Zelenih vplivov
kot rezultat genske modifikacije nastopijo tudi neZeleni vplivi. Kjer pojavljanja nezelenih
vplivov ni mogoce vkljuciti, se morajo strategije za ocenjevanja potencialnih tezav za
zdravje ljudi/zivali in okolje pojasniti (Javornik, 2004b; EFSA, 2006).

2.6.2.1.1 Koncept domacnosti (»familarity«)

Koncept domacnosti je osnovan na dejstvu, da je vecina GS zivil razvitih iz organizmov,
kot so pridelovalne rastline, katerih biologija je dobro raziskana. V oceni tveganja je
priporocljivo izhajanje iz obstojecega predhodnega znanja in izkuSenj ter uporabe
konvencionalne (gensko nespremenjene) poljs¢ine, ki sluzi za primerjavo. S tem se
poudarijo razlike med GS in GN poljs¢ino, ki so povezane z gensko modifikacijo in
kasnej$im upravljanjem z GS poljs¢inami.

Pri¢akovati gre, da se bo »domacnost« v prihodnosti nadgradila iz poznavanja in izkusenj,
pridobljenih v postopkih izdelav ocen tveganja ter iz predhodnih prijav podobnih
konstruktov in postopkov. Ocena tveganja naj bi jasno identificirala kakrSnekoli razlike
med GS in GN poljs¢ino, oziroma med proizvodi teh polj$¢in, pri ¢emer sta vkljucena tudi
njihovo upravljanje in uporaba, ter se osredotocila na pomen in posledice teh razlik (EFSA,
2006).

2.6.2.1.2 Koncept stvarne enakovrednosti (»substantial equivalence«)

Koncept stvarne enakovrednosti je osnovan na zamisli, da lahko obstoje¢ organizem z
zgodovino varne uporabe, ki se uporablja za prehrano, sluzi kot primerjava pri ocenjevanju
varnosti GS Zivil. Primerjava, oznacena tudi kot primerjalna ocena varnosti (Kok in
Kuiper, 2003), sluzi za identifikacijo podobnosti in potencialnih razlik med zivili,
pridobljenimi iz GS poljs¢in, in GN primerjavami—ekvivalenti. GS Zivila morajo biti
naknadno ocenjena glede toksi¢nosti in prehranskega vpliva na ljudi in Zivali.

Prvi korak ukrepa je primerjalna analiza molekularnih, agronomskih in morfoloskih
karakteristik preucevanih organizmov ter njihove kemijske sestave. TakSne primerjave
morajo biti izvedene med GSO in njihovimi GN ekvivalenti, ki rastejo pod identi¢nimi
pogoji in okoljskimi dejavniki, tako da se omogoci ustrezno statisticno vrednotenje. GS
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rastline primerjamo z genotipsko ¢imbolj izenaCenimi linijami ter s sortami iste kmetijske
rastline, ki so ze v sploSni uporabi. Izid primerjalne analize pomaga pri strukturi drugega
dela ocenjevalnega postopka, ki lahko vkljuCuje nadaljnja specificna in prehranska
testiranja. Ta ukrep mora ponuditi rezultat, ali je oz. ni Zivilo, pridobljeno iz GS poljs¢in,
varno v tolikSni meri kot njen GN tradicionalni ekvivalent. V primeru, da primernega
ustreznega ekvivalenta ni moc¢ dobiti, se primerjalna ocena varnosti ne more izdelati, zato
je potrebna izCrpna ocena varnosti in prehranske varnosti zivil, pridobljenih iz GS poljsc¢in.

Koncept stvarne enakovrednosti se izvaja na ravni:
= sorte ali rastlinske vrste (starSevske linije ali z druge sorte/linije iste vrste) ter
* na ravni produkta (ogljikovi hidrati, olja); primerjava produkta iz GSO s
konvencionalnim produktom (olje/olje).

Podatki, potrebni za presojo stvarne enakovrednosti, se lahko pridobijo iz razli¢nih virov,
vkljuéno z podatkovnimi zbirkami ze znanih komponent Zivil, iz znanstvene literature ali
pa iz primerjalnih analiz GSZ/GNZ.

Stvarna enakovrednost sama po sebi Se ni ocena varnosti zivila, ampak je to prva stopnja
primerjave pri ocenjevanju varne uporabe novega zivila v primerjavi z Ze obstojecim
zivilom. Glede na naravo obravnavanega zivila je lahko primerjava preprosta ali pa zelo
dolgotrajna. Primerjalni pristop lahko vodi naslednjih treh mozZnosti:

1. GS rastlina ali Zivilo, pridobljeno iz nje, je stvarno enakovredno
konvencionalnemu Zivilu, ki se Ze uporablja v prehrani. TakSen rezultat
ocenjevanja, ko je ocenjena enakovrednost med GS produktom in tradicionalnim
ekvivalentom z dolgoletno varno uporabo v prehrani, ne predpisuje zahtevanih
dodatnih testiranj. Primer je Skrob iz GS krompirja ali olje iz GS oljne ogrsCice v
primeru, da ne vsebujeta dolocljive DNA oziroma proteina, ki izvirata iz genske
modifikacije.

2. GS rastlina ali zivilo, pridobljeno iz nje, je stvarno enakovredno
konvencionalnemu Zivilu, ki se Ze uporablja v prehrani, razen v dolo¢enih
definiranih razlikah. V takSnem primeru, kjer so ugotovljene razlike posledica
genske modifikacije oziroma nove lastnosti v rastlini, se zahtevajo nadaljnja
testiranja, ki se osredotocijo na vrednotenje te identificirane nove lastnosti oziroma
proteina. Primer GS Zivil, ki sodijo v to skupino, je na primer GS soja ali GS
koruza.

3. GS rastlina ali Zivilo, pridobljeno iz nje, nima stvarne enakovrednosti s
konvencionalnim Zivilom, ki se Ze uporablja v prehrani. Kadar se obravnava
zivilo, za katerega ni na razpolago tradicionalnega ekvivalenta ali ustreznih
referencnih podatkov, potrebnih za primerjavo, je potrebno takSno zivilo
ovrednotiti posamezno in v skladu z zahtevami za oceno bioloske varnosti novih
zivil.

Pri presoji bioloske varnosti GSR in njihovih produktov za prehrano upoStevamo vrsto
podatkov, pridobljenih iz razli¢nih analiz, v nekaterih primerih pa se izkaze potreba po in
vivo prehranskih testih GS rastlin ali Zivila v celoti (Javornik, 2004b; EFSA, 2006).

2.6.2.1.3 Namerne in nenamerne spremembe (»intended and unintended effects«)
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Namerne spremembe so tiste, ki naj bi se izrazile iz vnosa obravnavanih tar¢nih genov in
ki izpolnjujejo izviren cilj postopka genske spremembe. Spremembe fenotipa se lahko
identificirajo skozi primerjalno analizo rastnega vpliva, pridelka, odpornosti na bolezni itd.
Nameravane spremembe v sestavi GSR v primerjavi s konvencionalnim ekvivalentom
(npr. starSem) se lahko indentificirajo z meritvami posameznih sestavin, npr. novo
izrazenih proteinov, makro in mikro hranil (cilj poskusa). Uporabljeni analiti¢ni postopki
odkrivanja morajo ustrezati kriterijem specifi¢ne kvalitete in zakonodaje.

Za nenamerne spremembe se smatrajo dosledne razlike med GS rastlinami in njihovo
primerjalno kontrolno vrstico, ki zelo odstopajo od primarno pri¢akovanih vplivov
vneSenih tar¢nih genov. Nenamerne vplive lahko potencialno povezujemo z genetskimi
spremembami ali motnjami metabolizma. Identificirane so lahko v fenotipu ali sestavi
GSR, kadar le-ta raste pod enakimi pogoji kot njena kontrola. Nenamerne vplive je mo¢
predvideti ali razloziti s pomocjo sedanjega poznavanja rastlinske biologije in integracije
ter povezav metabolnih poti. Izhodis¢e za identifikacijo potencialnih nenamernih vplivov
je analiza robnih transgenih regij. Njen namen je dokazovanje obstoja verjetnosti, da
inserkcija (vstavljen/i gen/i) vpliva na delovanje kakSnega endogenega gena, ki skrbi za
poznano ali predvidljivo delovanje. Nadalje se morajo v GS organizmu in njegovemu
konvencionalnemu ekvivalentu opraviti primerjalne in tarne analize za posamezne
sestavine, ki predstavljajo pomembne sestavine metabolnih poti. Sestavine vkljucujejo tako
makro in mikro hranila ter sekundarne metabolite kot tudi dobro poznane antinutricisti¢ne
snovi in toksine. Statisticno pomembne razlike med starSevskimi in GS linijami, ki niso
posledica namenske modifikacije, lahko nakazujejo pojav nenamernih vplivov in morajo
biti specifi¢no ocenjene glede njihove varnosti, prehranskega vpliva in okoljskih posledic
(Javornik, 2004b; EFSA, 2006).
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3 MATERIAL IN METODA DELA
3.1 ZBIRANJE PODATKOV

Izhodis¢ni viri za analizo nacel vrednotenja gensko spremenjenih zivil so zakonodajno
predpisani usmeritveni dokumenti Evropske agencije za varnost zivil ter strokovni mnenji
Agencije o vlogah za pridobitev dovoljenja za plasiranje in trZzenje hrane ter proizvodov iz
GS koruze NK 603 ter GS soje A2704-12, ki smo ju uporabili kot referen¢na primera.

Strokovni usmeritveni dokument EFSE na podro¢ju GSO, namenjen ocenjevanju tveganja
za GSR in njihove proizvode (»Guidance document of the Scientific Panel on Genetically
Modified Organisms for the risk assessment of genetically modified plants and derived
food and feed«), zagotavlja natancne smernice in predpise za ocenjevanje varnosti GS zivil
ter usmeritve za zahtevane podatke v prijavi. Dokumentacija je izdelana v skladu z Uredbo
(EC) 1829/2003 o gensko spremenjenih zivilih in krmi ter Direktivo 2001/18 (EC) o
namernem sprosc¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje.

Prvotni poro¢ili o oceni varnosti za zivila in proizvode, pridobljene iz gensko spremenjene
koruze linije NK 603 (izdelano na osnovi Uredbe (ES) §t. 258/97) ter zivila in proizvode,
pridobljene iz gensko spremenjene soje A2074-12 (izdelano na osnovi Uredbe (ES) St.
1829/2003) sta zakljucili, da so Zivila in proizvodi iz omenjenih GS rastlin enako varni kot
zivila in proizvodi, pridobljeni iz konvencionalnih linij koruze oziroma soje, in da se jih
lahko uporablja na enak nacin. Zaradi ugovarjanja drzav ¢lanic je Komisija od Evropske
agencije za varnost zivil (EFSA) v obeh primerih zahtevala izdelavo mnenja o oceni
varnosti.

GS koruza NK 603 druzbe Monsanto je z vnosom gena za epsps, ki kodira EPSPS encim,
modificirana za toleranco na herbicid glifosat.

Po kemicni zgradbi je glifosat N-fosfinometil-glicin. Herbicidno delovanje glifosata bazira
na inhibiciji encima 5-enolpiruvil-3-fosfoSikimat kisle sintaze (EPSPS). Ta encim je pri
rastlinah in mikroorganizmih vklju¢en v biosintezo aromatskih aminokislin, vitaminov in
Stevilnih sekundarnih metabolitov. Posledica inhibicije EPSPS je zavrta sinteza aromatskih
aminokislin in posledicno proteinov, kar povzro¢i odmrtje rastline. Pri rastlinah,
tolerantnih na glifosat, se sintetizira dodaten EPSPS encim, ki se od rastlinskega EPSPS
razlikuje le po neobcutljivosti na glifosat (Javornik, 2004a).

GS soja A2704-12 druzbe Bayer CropScience je z vhnosom pat gena, ki kodira PAT encim,
modificirana za toleranco na herbicid glufosinat.

Glufosinat ali fosfinotricin (PTT) je industrijsko sintetiziran kot DL-racemska meSanica
(glufosinat amonium), v kateri je herbicidno aktiven le L-PPT. Herbicidno delovanje
glufosinata je osnovano na inhibiciji encima glutaminska sintetaza (GS), ki v evkrationtih
in prokariontih sintetizira glutamin iz glutaminske kisline in amoniaka. Inhibicija GS
povzroci visoko akumulacijo amoniaka v rastlini, kar povzro¢i prekinitev fotosinteze in
razgradnjo kloroplastov. Ze nekaj ur po aplikaciji herbicida je na rastlini mogo&e opaziti
porumenelost, v nekaj dneh pa rastlina odmre. Pri rastlinah, tolerantnih na glufosinat,
encim fosfinotricin-N-acetiltransferaza (PAT) z acetilacijo proste amino skupine
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fosfinotricina spremeni glufosinat (L-PPT) v neaktivno in netoksi¢no spojino N-acetil-
glufosinat (Javornik, 2004a).

3.2 METODE DELA

Na osnovi dostopne dokumentacije in literature smo obravnavali nacela vrednotenja
bioloSke varnosti gensko spremenjene hrane ter jih konkretizirali s primerjavo izdelanih
EFSA mnen,;.

Obravnavali smo naslednje vidike:

Skupna izhodi$¢a presoje tveganja GSO:

* Nacelo primer do primera (»case by case«)
= Nacelo postopnosti (»step by step«)

1) Primerjalni pristop

a) Doloditev stvarne enakovrednosti

b) Vrednotenje toksi¢nosti novih GS Zivil

¢) Vrednotenje alergenosti novih GS Zivil

2) Post-marketins$ki monitoring (PMM) GS Zivil

3) Oznacevanje in sledljivost

Z dostopnimi dokumenti smo poskusali pridobiti vpogled v nacela in predpise, po katerih
se vrednoti bioloska varnost gensko spremenjene hrane, ter v njihovo izvajanje. Zbrane

podatke smo razdelili v tematske sklope v poglavju 4, s ¢imer Zelimo doseci njihovo
logi¢no in pregledno obdelavo.
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4 REZULTATI

Ocitno je, da vstavljanje genov in drugih sekvenc DNA iz donatorskega organizma v
gostitelja rezultira v rastlini, ki ni identi¢na starSevski in zato se ocena tveganja osredotoca
na rezultate postopka genske modifikacije, pri ¢emer se uporablja ustrezne primerjave.
Tako je ocena varnosti GSH sestavljena iz primerjalne analize (s katero se identificirajo
razlike), ki ji sledi ocena varnosti za prehrano ali prehranski vpliv identificiranih razlik, ki
vkljucuje tako namerne kot nenamerne razlike ter ocena varnosti za okolje (Javornik,
2004b; EFSA, 2006).

4.1 DOLOCITEV STVARNE ENAKOVREDNOSTI
4.1.1 Karakterizacija vira Zivila

Pri vrednotenju stvarne enakovrednosti je potrebno opraviti molekularno in fenotipsko
karakterizacijo vira zivila ter ga primerjati z virom, ki je Zze v prehranski verigi.
Molekularna karakterizacija modificiranega organizma se izvaja glede na gostitelja, gensko
modifikacijo, vklju¢ene DNA ter glede na sam GSO. Fenotipske karakterizacije vira zivila
se razlikujejo predvsem glede na izvor vira zivila. Izbiri ustrezne primerjave je potrebno
nameniti veliko pozornosti, saj je zelo pomembna.

Podatki, ki se nanaSajo na gostitelja, morajo vkljucevati najnovejSo taksonomsko
klasifikacijo ter znanstveno ime. Pojasniti morajo izvor, opredeliti sorodnost z drugimi
organizmi, dokazati zgodovino uporabe za zivilo, identificirati znane toksi¢ne substance ali
alergene v gostitelju, prisotnost anti-nutricisticnih dejavnikov, fiziolosko aktivne substance
v gostitelju in sorodnih organizmih, znacilna hranila gostiteljskega organizma itd.
Zahtevani podatki genske modifikacije in vkljucene DNA se nanaSajo predvsem na
vektor/genski konstrukt, pri ¢emer gre najvecji poudarek na opis DNA komponent;
vklju¢éno z izvorom, metodo transformacije, aktivnostjo promotorja itd.

Za sam GS organizem je potrebno navesti metode genske selekcije, fenotipske
karakteristike v primerjavi z gostiteljem, nivo in stabilnost ekspresije vkljuenega
transgena, Stevilo kopij transgena, potencial mobilnosti ter funkcionalnost vkljucenih
genov.

Kadar gre za rastlinski vir zivila, dolocajo fenotipske karakteristike morfoloske lastnosti,
rastna doba, visina pridelka, odpornost na bolezni in druge lastnosti, ki jih obicajno
ocenjuje zlahtnitelj. V primeru, da je vir zivila mikroorganizem, so pomembne
taksonomske lastnosti, potencial kolonizacije, infektivnost, gostitelji, vsebovani plazmidi,
odpornost na antibiotike, toksi¢nost itd. Osnovni niz podatkov za fenotipsko
karakterizacijo naj bi se pridobilo iz primerjave GSR in najustreznej$e kontrolne linije, ki
sta rasli na istem polju pod primerljivimi pogoji (EFSA, 2006).
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4.1.1.1 Karakterizacija vira zivila v referen¢nih primerih
Molekularna karakterizacija

Koruza linije NK 603 s toleranco na glifosat vsebuje naslednji zaporedji DNK v dveh
intaktnih kasetah:

» Gen za S5-enolpiruvatSikimat-3-fosfat sintazo (epsps), pridobljen iz seva CP
Agrobacterium spec. (CP4 EPSPS), ki omogoca toleranco na glifosat, ki ga regulira
promotor gena aktina 1 iz riZza, s terminatorskim zaporedjem iz Agrobacterium
tumefaciens in peptidnim zaporedjem za prehod kloroplasta iz gena epsps
Arabidopsis thaliana.

» Gen za S5-enolpiruvatSikimat-3-fosfat sintazo (epsps), pridobljen iz seva CP
Agrobacterium spec. (CP4 EPSPS), ki omogoca toleranco na glifosat, ki ga regulira
izboljSan promotor 35S iz cvetatnega mozainega virusa, s terminatorskim
zaporedjem iz Agrobacterium tumefaciens in peptidnim zaporedjem za prehod
kloroplasta iz gena epsps Arabidopsis thaliana.

Koruza v Evropi ni avtohtona, zato je prenos genov po spolni poti zelo malo verjeten.
EFSA na podlagi obseznih §tudij zakljuCuje, da podatki demonstrirajo stabilnost vnesene
DNA ter geni in organeli koruze NK 603, v primerjavi z GN primerjavami, ne
predstavljajo potencialnega tveganja (EFSA, 2003).

Soja A2704-12 s toleranco na glufosinat nosi poleg pat gena iz bakterije Streptomyces
viridochromogenes, ki kodira encim PAT (fosfinotricin-N-acetiltransferaza), Se promotor
35S iz mozai¢nega virusa cvetace (CaMV) in terminator NOS za nopalinsko sintazo, ki
izvira iz Ti plazmida bakterije Agrobacterium tumefaciens.

EFSA porocilo na podlagi validacijskih $tudij ugotavlja, da ni homologije med
aminokislinami PAT encima in znanimi alergeni ali toksini, zato se sklepa o zanemarljivi
toksi¢nosti PAT encima. Molekularna karakterizacija vnesenega DNA in frankiranih regij
soje A2704-12 je pokazala stabilnost vnesenega konstrukta, zato uporaba soje naj ne bi
povzrocala prehranskih tveganj (EFSA, 2007).

4.1.2 Analiza in primerjava sestavin

Analiza sestavin v Zivilu in primerjava njihovih vrednosti je pri vrednotenju stvarne
enakovrednosti GS Zivil z nemodificiranim ekvivalentom zelo pomembna, saj predstavlja
izhodis¢e in temelj za prehransko oceno sestavin Zivil. Sporazumni dokumenti, ki jih je
pripravila OECD, zagotavljajo smernice za potrebne in preiskovalne analize, ki se morajo
izvajati od primera do primera in se razlikujejo v odvisnosti od vpeljanih lastnosti. Med
sestavo konvencionalno pridelovalnih sort obstaja velika razlika, zato se morajo
primerjalne analize GS pridelkov oceniti glede na ozadje naravnih variabilnosti v
konvencionalnih ekvivalentih.

Analiza naj bi se opravila na surovih kmetijskih proizvodih (kot so zrna), ker to obicajno
predstavlja vstopno tocko sestavine v prehransko verigo. Kadar je strokovno upravi¢eno,
se za posamezne primere zahteva naknadna analiza proizvodov (Zivil, prehranskih sestavin,
prehranskih ali aromatskih dodatkov hrani).
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Izbor ekvivalentov mora biti osnovan na prehranski oceni. Potrebno je dolociti osnovna
kljuéna makro in mikro hranila, brezvredne sestavine in naravne toksine. Podatki in obseg
naravnih odklonov teh sestavin za posamezno polj$¢ino so dolo¢eni v splosnih dokumentih
OEDC, v katerih so tudi nadaljnje usmeritve za primerjalno analizo, s katero se doloci
primernost ekvivalenta. Potrebno je oceniti vpliv uporabljene proizvodnje in/ali tehnologije
konzerviranja, predviden namen ter pomen proizvoda v prehrani in pri¢akovano stopnjo
uporabe GSZ v primerjavi z njegovim GN ekvivalentom.

Z analizo klju¢nih hranil in toksi¢nih substanc se doloc¢ijo kriticne komponente, analiza
SirSega spektra komponent pa na splo$no ni potrebna. V postev lahko pride v primeru, ¢e
katera izmed analiziranih komponent nakazuje moZnost nenamernih ucinkov genske
modifikacije.

Kljucéna hranila so tiste sestavine zivila, ki najbolj vplivajo na prehrano; proteini, ogljikovi
hidrati, lipidi/mascobe, vitamini in minerali. Vitamini in minerali, izbrani za analizo,
morajo biti v zivilih prisotni v tak$nih ravneh, da so prehransko pomembni in/ali glede na
kolicino, v kateri se zivilo konzumira, pomembno vplivajo na prehrano. Zahtevane
specificne analize so sicer odvisne od preucevanega zivila, a morajo vsebovati natancne
ocene namena genske modifikacije, pomembne prehranske vrednosti in podatke o uporabi
zivila. Kot primer: za rastline, bogate z olji, mora biti v analizo vklju€en profil mascobnih
kislin (glavne posamezne nasi¢ene, mono-nenasi¢ene in poli-nenasi¢ene mascobne
kisline), za rastline, ki se uporabljajo kot pomemben vir proteinov, pa mora analiza
vsebovati profil AK (amino kisline za posamezne proteine in glavne ne-proteinske amino
kisline).

Kljuéne toksicne komponente so naravno prisotne sestavine, katerih toksi¢ni potencial in
ravni lahko Skodljivo vplivajo na zdravje potrosnikov. Koncentracije tak$nih sestavin
morajo biti ocenjene glede na rastlinsko sorto in njihov namen uporabe v prehranski
proizvodnji (Holm, 1998). TakSen primer je visoka vsebnost solanina v krompirju in selena
v pSenici.

Podobno je potrebno preuciti brezvredne snovi (kot so inhibitorji prebavnih encimov) in
pomembne identificirane alergene. Sestavine, ki ne spadajo med kljucne proteine, toksine,
brezvredne snovi in alergene, identificirane v skladu s splosnimi dokumenti OECD, naj bi
se vkljucilo v analize posameznih primerov. Splo$ni dokumenti OECD zato predpisujejo
tudi seznam minimalnega Stevila sestavin za analizo. Analiza sestavin naj bi podala:

a. prehransko sestavo,
b. biolosko ucinkovitost prehranskih komponent Zivila,
c. oceno prehranskega vnosa in prehranski vpliv.

V primeru ugotovljenih razlik med GS Zivilom in primerjalnim Zivilom v vsebnosti
kljuénih, toksi¢nih in drugih komponent, razen v pri¢akovanih namernih ucinkih, je
potrebno nadaljevati z analiziranjem metabolnih in toksikoloskih ucinkov, ki bi morebiti
povzrocili te razlike. V nasprotnem primeru, kadar pri primerjavi ni razlik v vsebnosti
analiziranih komponent in je moc¢ sklepati o stvarni enakovrednosti obeh Zzivil glede
vsebnosti hranil in toksi¢nih sestavin, se z vplivom vpeljave GS hrane v splosne
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prehranjevalne vzorce ljudi ukvarjajo nadaljnje prehranske ocene (Javornik, 2004b; EFSA,
2006).

4.1.2.1 Primerjalne analize referencnih primerov
Izbira primerjave

V primeru na glifosat tolerantne GS koruze NK 603 se je, zaradi primerljivega genskega
ozadja ter agronomskih in molekularnih podobnosti, za ustrezno primerjavo izbrala GN
hibridna koruza LH82xB73 (krajse B73), ki ne vsebuje gena za kodiranje na glifosat
tolerantnega EPSPS encima. Na podlagi primerjalnih analiz robnih transgenih regij je bilo
potrjeno, da je GS koruza NK 603 (razen v identificirani razliki tolerance na glifosat)
stvarno enakovredna GN primerjavi (EFSA, 2003).

Za primerjalne Studije na glufosinat tolerantne GS soje A2704-12 je bila zaradi
primerljivih agronomskih podobnosti izbrana GN starSevska linija soje A2704, ki se
intenzivno prideluje v ZDA. Na podlagi primerjalnih analiz je bilo potrjeno, da je GS soja
A2704-12 (razen v identificirani razliki tolerance na glufosinat) glede na agronomske
lastnosti in sestavo stvarno enakovredna GN primerjavi (EFSA, 2007).

V obeh primerih sta ustrezne zahtevane podatke predlozila vlagatelja, ki sta hkrati
zagotovila, da se je v molekularnih in primerjalnih analizah, vklju¢enih v prijavo,
uporabljala ustrezna izbrana primerjava. Obe vlogi sta se nanasali zgolj na nameravan uvoz
in uporabo GSR v namen zivil in prehranskih proizvodov, ne pa na njihovo kultiviranje,
zato porocila niso vsebovala ocene tveganja za okolje.

Poljski poskusi in analiza sestave

Material, uporabljen v primerjalnih analizah za GS koruzo NK 603, je bil zbran v poljskih
poskusih v ZDA (1998) in EU (1999). V ZDA so se poljski poskusi izvajali v zvezni
drzavi lowa, Illinois, Indiana in Ohio, v EU pa v Franciji in Italiji.

Glede na strukturno enakovrednost GS koruze v primerjavi z njeno GN primerjavo, je bilo
analiziranih 51 razliénih parametrov (kvantitativne analize specifi¢nih zmesi in skupin
zmesi), ki vkljucujejo pepel, ogljikove hidrate, vlakna, tekocine, proteine, mascobe, amino
in mascobne kisline, minerale (Ca, Cu, Fe, K, Mg, Mn, Na, P, Zn), vitamin E ter inhibitor
tripsina. Nivo razli¢nih kemi¢nih sestavin v koruzi NK 603 je bil bodisi znotraj obmocja,
oblikovanega za GN kontrolo, ali znotraj obmocja, opisanega v strokovni literaturi.

Leta 1998 so statisti¢cne analize pokazale zanemarljivo razliko stearinskih kislin v zrnu
(NK 603 1.95 %, kontrola 1.86 %), ki v analizah 1999 ni bila zaznana. Naknadne
primerjave nivojev specifi¢nih sestavin v. NK 603 ter v kontrolnih linijah, v poljskih
poskusih v letih 1994-95 in letu 1998, niso odkrile biolosko pomembnih razlik. 1z tega
EFSA zaklju€uje, da so hrana in proizvodi koruze linije NK 603 (razen v dolocenih
definiranih razlikah) stvarno enakovredni hrani in proizvodom iz sorodnih, gensko
nespremenjenih konvencionalnih linij koruze (EFSA, 2003).
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Material za primerjalne analize GS soje A2704-12 se je zbiral v poljskih poskusih v ZDA
leta 1999 (zvezna drzava Illinois, Nebraska, Wisconsin in Ontario) in leta 2000 (Iowa,
Indiana, Wisconsin in Ontario). Ponovitve so bile sestavljene iz treh obravnav (GN soja
A2074, GS soja A2704-12, ki se je ni tretiralo s Skropivom ter GS soja A2704-12, ki se je
Skropila s glufosinatom).

Primerjalna analiza GS soje A2704-12 in njene GN primerjave je vkljuCevala kvantitativne
analize vlaken, mikro hranil (minerali, vitamini), amino in masc¢obnih kislin, brezvrednih
snovi (inhibitor tripsina, lektin, stahioza, rafinoza) ter drugih sekundarnih metabolitov
(izoflavoni). Statisti¢ne analize so sprva pokazale razlike v nivojih nekaterih analiziranih
sestavin (vitamin E, arginin, izoflavon in drugih sestavin), naknadni testi pa so pokazali, da
so nivoji variirali v odvisnosti od lokacije ali klimatskih pogojev ter niso statisti¢no
pomembni in so znotraj obmocja, opisanega v strokovni literaturi.

EFSA zakljuCuje, da so hrana in proizvodi soje A2704-12 (razen v dolocenih definiranih
razlikah) stvarno enakovredni hrani in proizvodom iz sorodnih, gensko nespremenjenih
sort soje (EFSA, 2007).

V obeh primerih EFSA zakljucuje, da primerjalne analize niso nakazale pojava nezelenih
vplivov.

4.2 VREDNOTENJE TOKSICNOSTI NOVIH GS ZIVIL

Ob ugotovljeni stvarni enakovrednosti med Ziviloma so prisotne definirane razlike, ki so
posledica genske modifikacije; torej nameravan ucinek vkljuCenega(ih) gena(ov).
Transgeni pogojujejo sintezo enega ali ve€ proteinov, ki lahko wvplivajo na druge
(endogene) rastlinske komponente ali pa so nova vrsta beljakovin v zivilu. Presoja tveganja
je primarno usmerjena na vrednotenje proteinov, kodiranih s transgeni, in produktov, ki so
nastali kot posledica izrazenih proteinov (masScobne kisline, ogljikovi hidrati in
modificirane ali nove molekule drugih komponent). Vrednotenje novih proteinov je
osredoto¢eno na njihovo strukturo, funkcijo, specifi¢nost ter preteklo uporabo v prehrani.

Beljakovine so naravna sestavina v hrani in zaradi vsebnosti esencialnih aminokislin, ki jih
ljudje in nekatere zivali morajo dobiti s hrano, neizogibno potrebne komponente v
prehrani. Obicajno beljakovine niso toksi¢ne, mutagene ali karcinogene ter se ne nalagajo
v bioloskih tkivih kot nekatere kemikalije. Poznanih je sicer nekaj proteinov, ki so toksic¢ni,
vendar so le-ti visoko specifi¢ni in dobro karakterizirani. Proteine, ki se po svoji funkciji in
strukturi razlikujejo od proteinov, ki so varni s staliS¢a prehrane, je potrebno ovrednotiti
glede njihove mozne toksic¢nosti ali alergenosti.

Studije toksi¢nosti, ki ocenjujejo tveganje za zdravje ljudi, in Studije, ki ocenjujejo
tveganje za zdravje Zivali, se medsebojno dopolnjujejo. Vecina priporoCenih Studij za
oceno varnosti GS hrane je podobna Studijam za ocenjevanje GS krme. Metodologija
testiranj in nivo kvalitete podatkov sta prakticno identicna. Podatki iz Studij (Studije
krmljenja s specificnimi zivalmi) za u¢inkovitost, prehransko vrednost ali neopore¢nost GS
krme se lahko uporabijo za dodatno zagotavljanje varnosti GSO v primerih, ko so le-ti
namenjeni ¢loveski uporabi.
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Zahtevani testi toksicnosti v oceni varnosti GS Zzivil se morajo izvajati od primera do
primera in se dolocijo glede na rezultat ocene identificiranih razlik med GS proizvodi in
njihovimi konvencionalnimi ekvivalenti. Studije toksi¢nosti se ne osredoto¢ajo zgolj na
vrednotenje novo izrazenih proteinov, ampak vkljucujejo tudi preucevanje posledic
kakrsnih kolih genskih modifikacij (npr. utiSanih ali ekspresivno izrazenih endogenih
genov). V oceni varnosti se mora zajeti novo izrazene proteine, ki so rezultat genske
modifikacije, potencialno prisotne nove sestavine in/ali mozne spremembe v nivoju
naravnih sestavin, ki so izven okvira obi¢ajnih vrednosti

V Studijah toksi¢nosti se morajo uporabljati mednarodno sprejeti protokoli ter priporocene
testne metode OEDC ali najnovejsih direktiv EU o nevarnih substancah. Uporaba metod,
ki se razlikujejo od teh protokolov, mora biti upravicena, izpeljava Studij pa mora
upostevati nacela dobre laboratorijske prakse (Good Laboratory Practice), opisane v
Direktivi 2004/10/ES (Javornik, 2004b; EFSA, 2006).

4.2.1 Ocena varnosti novo izrazenih proteinov

Zahtevane $tudije za preucevanje toksi¢nost novo izrazenih proteinov morajo biti izbrane
od primera do primera in so odvisne od razpoloZzljivega poznavanja proteinskih virov,
funkcije/ bioloske aktivnosti proteina ter zgodovine potrosnje za ljudi/zivali. V primeru, da
imajo tako GS rastlina kot novi proteini, izrazeni v GSR, zgodovino varne uporabe za ljudi
in zivali, se specificna testiranja toksi¢nosti ne zahtevajo.

Za dokazovanje prehranske varnosti novo izraZenih proteinov morata molekulska in
biokemi¢na karakterizacija novo izraZzenega proteina vkljuCevati opredelitev primarnih
sekvenc, molsko maso, potrebno je raziskati podobnosti v aminokislinskem (AK)
zaporedju z alergeni in toksini, delovanje novo izrazenega proteina itd.

Za presojo tveganja varnosti proteina je pomembna njegova bioloSka aktivnost. Nov
encim, ki opravlja podobno vlogo kot endogeni rastlinski encim, se obravnava podobno kot
endogeni encim. Pri novo izrazenih encimih je potrebno preuciti delovanje glavnih in
pomoznih encimov (vkljuéno s temperaturnim in pH rangom za optimalno aktivnost
encima), specifikacijo substrata ter mozne proizvode reakcij. Opravljena mora biti
preiskava homolognih proteinov, ki povzro€ajo Skodljive vplive, npr. proteini toksini.
Dragocene podatke lahko prispeva tudi preiskovanje homolognih proteinov, ki kazejo
normalna presnovna in strukturna delovanja.

Stabilnost izrazenih rastlinskih proteinov je potrebno preucevati na osnovi proizvodnje,
skladis¢nih pogojev in pricakovanega ravnanja z GS zivili. Opredeliti se mora vpliv
temperature, sprememb pH-ja ter potencialne spremembe proteinov (npr. denaturacija)
in/ali stabilnih proteinskih delcev v taksnih postopkih.

Z in vitro raziskavami, ki uporabljajo ustrezne in standardizirane teste, se pridobivajo
podatki o rezistenci novo izrazenih proteinov na proteolitske encime (npr. pepsin). Glede
na tveganje, povezano z njihovo biolosko aktivnostjo, je potrebno opredeliti in oceniti tudi
trajne spremembe proizvodov.
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Po predpisih OECD je potrebno izvesti 28—dnevni prehranski test, v katerem z novo
izrazenim proteinom krmijo glodavce. Glede na izid tega testa se morda zahtevajo Se
naknadne specifi¢ne raziskave. Prehranski testi niso zahtevani le v primerih, ko lahko
zanesljivi podatki nazorno prikazejo varnost novo izrazenega proteina (vklju¢no z
njegovim nacinom delovanja) in v primerih, ko novo izrazen protein strukturno in
funkcionalno ni povezan s proteini, ki lahko potencialno Skodljivo vplivajo na zdravje ljudi
ali zivali. Kadar se odlocitve o varnosti sprejemajo brez izvedbe prehranskih testov, mora
biti to strokovno upraviceno.

Testiran protein mora biti novo izraZzenemu proteinu v GSR ekvivalenten. Kadar je zaradi
pomanjkanja testnega materiala (npr. rastlinskih proteinov) uporabljen protein, proizveden
iz mikroorganizmov, se mora nazorno prikazati strukturna, biokemijska in funkcionalna
enakovrednost mikrobi¢nega nadomestka (Javornik, 2004b; EFSA, 2006).

4.2.1.1 Ocena varnosti novo izrazenih proteinov v referen¢nih primerih

Encim EPSPS se pojavlja v Stevilnih rastlinah, glivah in dolo¢enih mikroorganizmih, zato
obstaja dolga zgodovina izpostavljanja temu proteinu v prehrani. Skodljivi vplivi, povezani
z njegovim vnosom, niso bili identificirani. Izhajajo¢ iz predhodno obravnavanih vlog za
sorte z odpornostjo na glifosat, se CP4 EPSPS smatra kot varen protein v namene prehrane
in krme.

V liniji koruze NK 603 sta izrazena CP4 EPSPS in CP4 EPSPS L214P encima, ki sta
primerljiva z rastlinskim EPSPS encimom. Proteini, ki izhajajo iz CP4 EPSPS in CP4
EPSPS L214P genov, izkazujejo strukturno in fukcionalno enakovrednost primerjalnim
genom. Dokazi temeljijo na strukturnem modeliranju CP4 EPSPS L214P proteina
(zamenjava AK ne spreminja sekundarne in terciarne strukture proteina), razvidnih
podatkih, ki kaZejo, da je podro€je CP4 EPSPS encima, ki vsebuje AK zelo variabilno v
vseh poznanih EPSPS proteinih ter demonstraciji enakovrednosti encimske aktivnosti za
CP4 EPSPS in CP4 EPSPS L214P proteina.

Rezultati analiz dokazujejo, da se rekombinantna CP4 EPSPS in CP4 EPSPS L214P
proteina s toploto ali v blago kislih pogojih hitro inaktivirata in sta hitro razgradljiva v in
vitro gastricnih razmerah. Noben od encimov nima dokazane (uporabljene so bile
bioinformacijske obdelave in racunalniski algoritmi) aminokislinske sekvenéne podobnosti
z znanimi alergeni ali toksini. Izidi prehranskih testov, v katerih so z novo izraZenim
proteinom krmili glodavce, niso pokazali Skodljive toksi¢nosti. Oba proteina se lahko
smatrata kot varna (EFSA, 2003).

Glede na nizko stopnjo izrazanja PAT proteina in na tezavnost kvantitativne izolacije
Cistega proteina iz GS soje A2704-12 so se primerjalne ocene varnosti izvajale s PAT
proteinom, namnozenim v bakteriji Escherichia coli. Ekvivalentnost PAT proteina E. coli s
PAT proteinom soje je bila zagotovljena z ustreznimi metodami in postopki. Ustreznost
testnega materiala za oceno varnosti je bila potrjena na osnovi identificirane strukturne in
fukcionalne ekvivalentnosti.

V prehranskih testih krmljenja glodavcev z novo izrazenim proteinom ni bilo ugotovljene
Skodljive toksicnosti. In vitro analize so pokazale, da se PAT protein s toploto ali v blago
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kislem okolju hitro inaktivira in hitro razgradi v in vitro gastricnih razmerah. Analize
iskanja AK sekven¢nih podobnosti med PAT proteinom soje A2704-12 in znanimi alergeni
ali toksini niso pokazale podobnosti.

Na podlagi molekularne karakterizacije, fenotipskih in agronomskih analiz soje A2704—12
poro€ilo zakljucuje, da sestava GSR ni bistveno spremenjena in je primerljiva z GN
ekvivalenti soje, zato Studije na glodavcih niso potrebne (EFSA, 2007).

S primerjalnimi analizami v referenc¢nih primerih, razen novih proteinov, nove sestavine
niso bile identificirane.

4.2.2 Testiranje ostalih novih sestavin

Potrebna je ocena identificiranih novih sestavin, ki ne spadajo med proteine. To vkljucuje
testiranje toksi¢nosti od primera do primera, ki vkljuCuje oceno toksi¢nega potenciala
novih sestavin in njihovo navzocnost v GS zivilih. Za dokazovanje njihove varnosti je
potreben niz bistvenih podatkov, ki vkljucuje podatke o metabolizmu/toksikinetiki, mejni
kroni¢ni toksi¢nosti, genotoksikologiji, kroni¢ni toksi¢nosti/kancerogenosti, reprodukcijski
in razvojni toksikologiji itd (EFSA, 2006).

4.2.3 Podatki o naravnih sestavinah zivil

Naravne sestavine zivil vkljucujejo pisano paleto substanc: makro in mikro hranila,
sekundarne rastlinske metabolite, naravne toksine in brezvredne snovi. V primeru, da
obseg naravnih sestavin naraste prek obiCajnih vrednosti, je potrebno izvesti natan¢no
oceno varnosti, osnovano na poznavanju fizioloskega delovanja in/ali toksikoloskih
lastnostih teh sestavin. Glede na rezultat se dolo¢i nujnost in obseg toksikoloskih testov. Za
sestavine s fizioloskim ali biokemi¢nim delovanje (makro in mikro hranila) se zahtevata
strnjena ocena toksi¢nosti in prehranska ocena (EFSA, 2006).

4.2.4 Testiranje celostne GSH

Kadar je sestava GSR bistveno spremenjena ali obstajajo indikacije za potencialno
navzocnost nenamernih vplivov, ki izhajajo iz molekularnih analiz, fenotipskih ali analiz
sestave, se ne testirajo zgolj nove sestavine, ampak tudi celostna GS hrana. V takSnih
primerih mora biti v program testiranja vklju¢en vsaj 90-dnevni prehranski test na
glodavcih. Posebna pozornost je namenjena izboru doziranja in izogibanju teZzavam
prehranskega neravnovesja. V prehrano je potrebno vkljuciti vsaj dve ravni doziranja z GS
in izvirno testno hrano, pri ¢emer naj bi bil najvisja rdven doziranja skrajna meja, ki Se ne
povzroca prehranskega neravnotezja, najnizja raven pa naj bi se priblizala vnosu,
predvidenem za ljudi. Potrebno je preuciti stabilnost testnega hranjenja in prehransko
enakovrednost med kontrolo in testnim hranjenem (Konig in sod., 2004).

Dodatne podatke o morebitni navzocnosti nenamernih vplivov je moc¢ pridobiti iz
zivalski model za neprezvekovalce, ovce kot model za prezvekovalce, druge hitro rastoce
vrste). Zaradi hitrega pridobivanja mase so takSne zivali dovzetnejSe za prisotnost
nezelenih sestavin v njihovi krmi. Tovrstne Studije so omejene na sestavine, ki so primerne
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za vkljuCitev v njithovo prehrano in so prehransko ustrezne primerljivim kontrolnim
dietam. Izbira kontrolnih diet pri testiranju celostne GS hrane ali komponent, pridobljenih
1z GS poljs¢in, mora biti osnovana glede na sestavo tradicionalnih zivil ali sestavin, ki jo
namerava GS zivilo/sestavina zamenjati.

V primerih kompleksnih genskih modifikacij, ki vkljuCujejo prenos Stevilnih genov, je
potrebno oceniti potencialno tveganje moznih interakcij med izraZzenimi proteini, novimi
metaboliti in izvornimi rastlinskimi sestavinami. Poskusi krmljenja Zivali s takSnimi GSR
se zahtevajo za ocenitev vpliva potroSnje na zdravje ljudi. Na osnovi od primera do
primera je to uporabno tudi za zivila, pridobljena iz GS rastlin, vzgojenih s postopki
konvencionalnega gojenja starSevskih linij (EFSA, 2006).

4.2.4.1 Testiranje celostne GS hrane v referen¢nih primerih

Dodatne podatke o morebitni navzocnosti nenamernih vplivov koruze NK 603 so pridobili
iz 90-dnevnih primerjalnih rastnih $tudij s podganami. Meritve klini¢nih, biokemi¢nih in
histoloskih parametrov niso pokazale doslednih razlik med podganami, krmljenimi z GN
koruzo, in podganami, krmljenimi s koruzo NK 603. Studije so pokazale, da so bile
preucevane vrednosti znotraj predpisanih okvirjev in zakljucujejo, da je prehranska
vrednost koruze NK 603 enakovredna vrednosti GN koruze, uporabljene za primerjavo.
EFSA se tudi strinja s primernostjo uporabljenih ravni doziranja (11 % in 33 % koruznega
zrnja NK 603 v krmi) (EFSA, 2003).

Primerjalne analize so pokazale, da je GS soja A2704-12 strukturno in agronomsko
ekvivalentna GN soji, uporabljeni za primerjavo, ter da ni indikacij, ki bi nakazovale
potencialno navzo¢nost nenamernih vplivov, ki bi jih povzrocila genska transformacija.
Kljub temu, da testiranje celotne GSH iz soje A2704-12 ni bilo zahtevano, se je opravila
15-dnevna primerjalna rastna Studija na brojlerjih. Zaradi kratkotrajnosti izvajanja ter
pomanjkljivih podatkov se ta Studija ni upostevala kot referencna (EFSA, 2007).

4.3 VREDNOTENIJE ALERGENOSTI NOVIH GS ZIVIL

Alergija je skodljiva reakcija, ki jo po definiciji oznacujemo kot odziv imunskega sistema
in je obicajno povezana s protitelesi specificnega alergena imunoglobulina E (IgE).
Prizadene posameznike, ki imajo zanjo genske predispozicije — obcutljivi posamezniki.
Alergi¢na reakcija na hrano se pojavi v nekaj minutah do nekaj urah po zauzitju hrane, pri
zelo obcutljivih osebah pa se lahko taksna reakcija pojavi ze ob zelo majhnih koli¢inah
prisotne alergene snovi. Zdravil za ucinkovito delovanje proti alergijam Se vedno ni na
razpolago. Osebe z alergijami na dolocene vrste hrane se morajo tak$ni hrani izogibati, pri
¢emer jim pomaga ustrezno oznacevanje. Alergija na hrano se pojavi pri 6 % do 8 % otrok,
a ta odstotek se z odras¢anjem zmanjSuje. Med najpogostejSa zivila, ki povzrocajo
alergicne reakcije, uvrS¢amo predvsem mleko, araSide, orehe, sojo, ribe in Skoljke
(Korosec, 2003).

Sestavine, ki so odgovorne za alergenost hrane (prav tako kot pelod), so obi€ajno proteini.
Nekateri stranski produkti proteinov, to so peptidni fragmenti, lahko ohranjajo del
izvornega proteina in jih zato lahko obravnavamo kot alergene. Bistveno tveganje
alergenosti GS Zzivil je povezano (EFSA, 2006):
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a) z izpostavitvijo novo izrazenim proteinom, ki so lahko prisotni v uzitnih delih rastlin ali
peloda,

b) s spremembo alergenosti celotne rastline in proizvodov iz nje (kot posledice nezelenih
vplivov genske mutacije).

4.3.1 Ocena alergenosti novo izrazenih proteinov

Alergenost ni notranja, popolnoma napovedljiva lastnost danih proteinov, ampak je
bioloska aktivnost, ki zahteva interakcijo s posamezniki z gensko predispozicijo. Torej je
odvisna od genske raznolikosti in variabilnosti obcutljivih posameznikov. Za oceno mozne
alergenosti novo izrazenih proteinov se zahteva integriran in postopen ukrep od primera do
primera. Zaradi pomanjkanja popolne napovedljivosti je potrebno skozi posamic¢ne korake
v oceni tveganja pridobiti bistvene dokaze, ki zmanjSajo kakrSnekoli negotovosti, povezane
s preu¢evanimi proteini.

Ocena vira transgena mora pokazati, ali je v njem kodiran alergen. Potrebno je podrobno
preuciti, na kateri stopnji razvoja in v katerih delih rastline se alergen lahko izrazi. Kadar je
genski material pridobljen iz pSenice ali drugih znanih alergenov, je potrebno oceniti novo
izrazene proteine glede moznosti povzrocanja glutenske enteropatije (celijakije) ali drugih
enteropatij, ki niso povezane z IgE.

V vsakem primeru mora biti prvi korak ocenjevanja alergenosti novo izrazenih proteinov
iskanje homolognih sekvenc in/ali strukturnih podobnosti med izrazenim proteinom ter
poznanimi alergeni. Drug korak za oceno moznosti, da bi izpostavljenost novo izrazenim
proteinom lahko povzrocila alergijske reakcije pri posameznikih, ki so ze obcutljivi na
krizne reakcije proteinov, je osnovan na in vitro testih.

Kadar se vir vpeljanega gena smatra za alergenega, a ni dokazane nobene homologne
sekvence novo izrazenega proteina glede na poznane alergene, je potrebno specificno
kartiranje seruma izrazenega proteina s primernim serumom pacientov, ki so alergi¢ni na
izvorni material. V primeru, da se v imunokemijskih testih pojavi pozitiven IgE odziv, se
novo izrazen protein zelo verjetno smatra kot alergen. Ce ni zaznano IgE povezovanie, je
novo izrazen protein podvrzen testom rezistence na pepsin ter dodatnim testom.

Kadar vir ni poznan kot alergen, a obstajajo moc¢ne indikacije homolognih sekvenc z
znanimi alergeni, naj bi se izvedla specifi¢na serumska kartiranja s serumom na ta alergen
obcutljivih pacientov. Njihov namen je potrditev ali ovrzba IgE krizne reaktivnosti med
novo izraZzenim proteinom in alergenom.

Dodatni testi za oceno alergenosti lahko vkljucujejo:

> Teste rezistence na pepsin

Obstojnost za prebavne proteolitske encime se dolgo casa ni smatrala kot znacilnost
alergenih proteinov. Rezistenca proteinov na pepsin se predlaga kot dodatno upostevan
kriterij celostne ocene tveganja. Kadar hitra in obseZzna degradacija proteina ob
navzocnosti pepsina pod ustreznimi pogoji ni potrjena, se izvede nadaljnje analize, da se
potrdi verjetnost alergenosti novo izrazenega proteina. Koristna je tudi primerjava



Bergant A. Nacela vrednotenja bioloske varnosti gensko spremenjene hrane. 32
Dipl. delo. Ljubljana, Univ. v Ljubljani, Biotehniska fakulteta, Odd. za agronomijo, 2008

neposkodovanega, raztopljenega pepsina in temperaturno denaturiranih proteinov za
vezavo IgE.

» Kartiranje tarénega seruma

Namen kartiranja tarCnega seruma je ocena sposobnosti novo izrazenega proteina za
vezavo IgE v serumu posameznikov s klinicno dokazano alergijo na kategorije hrane,
povezano z virom genov.

Kartiranje specificnega seruma (kot tudi tarénega) zahteva zadostno Stevil¢nost in koli¢ino
relevantnega seruma ljudi z alergijami. To morda ni vedno mozno, ker alergija ni pogosta,
ali pa obstajajo drugi razlogi, zato je potrebno spodbujati uporabo obstojecih modelov in
razvoj ter legaliziranje novih alternativnih modelov, ki lahko nadomestijo ali dopolnijo
uporabo bioloSkega materiala ljudi za dokazovanje kriznega delovanja in raziskovanja
ucinkovitosti.

Zivalski modeli so zagotovo uporabno orodje za oceno obcutljivostnega potenciala novo
izrazenih proteinov, zato je potrebno njihov razvoj vzpodbujati, njihova legalizacija pa
lahko pripomore k dokazovanju zakljuckov (EFSA, 2006).

4.3.2 Ocena alergenosti celotne GS rastline ali poljs¢ine

Ce je gostitelj vpeljanega gena poznan kot alergen, je potrebno potencialne spremembe
alergenosti celotne GS hrane dolociti tako, da se celoten repertoar alergenov primerja z
alergenom konvencionalne GN sorte. Ukrepi se izvajajo od primera do primera, v
odvisnosti od razpolozljivih podatkov alergenskega potenciala vira in/ali gostitelja.

Vzpodbuja se razvoj modernih analitiénih metod, ki se nanasajo na poskuse s cloveskim ali
zivalskim serumom ter celi¢ne poskuse. Gre za orodja, ki bi se lahko uporabljala tudi za
odkrivanje novih potencialno alergenih proteinov ali peptidnih fragmentov v GS pridelkih
in (proizvedenih) GS Zivilih.

Koristne informacije za postopek ocenitve tveganja lahko priskrbijo tudi podatki o
razsirjenosti alergij pri delavcih ali kmetih, ki so veliko izpostavljeni GS rastlinam,
pridelkom ali pelodu GS rastlin (EFSA, 2006).

4.3.3 Ocena alergenosti v referen¢nih primerih

Ocena alergenosti CP4 EPSPS proteinov je bila opravljena v skladu z usmeritvenimi
dokumenti in ovrednotena s strani ustreznih organov v predhodnih vlogah. Ocena vkljucuje
odsotnost alergenosti v viru, odsotnost homolognih sekvenc in/ali strukturnih podobnosti
med izrazenim proteinom ter poznanimi alergeni ter hitra in obseZzna degradacija proteina
ob navzocnosti pepsina pod ustreznimi pogoji. Verjetnost, da bi izpostavljenost novo
izrazenim proteinom lahko povzrocila alergijske reakcije pri posameznikih, ki so Ze
obcutljivi na krizne reakcije proteinov, se na podlagi podatkov ocenjuje kot zanemarljiva.
Koruza se ne smatra kot alergena sorta, zato ocena alergernosti celotne GS hrane ni
potrebna (EFSA, 2003).



Bergant A. Nacela vrednotenja bioloske varnosti gensko spremenjene hrane. 33
Dipl. delo. Ljubljana, Univ. v Ljubljani, Biotehniska fakulteta, Odd. za agronomijo, 2008

Pat gen izhaja iz talnega mikroorganizma Streptomyces viridochromogenes, ki ni poznan
kot alergen. Iskanje homolognih sekvenc in/ali strukturnih podobnosti med izraZzenim
proteinom ter poznanimi alergeni ni pokazalo podobnosti med PAT proteinom soje A2704-
12 in znanimi alergeni. Potrjena je bila hitra in obsezna degradacija PAT proteina ob
navzoc¢nosti pepsina pod ustreznimi pogoji. Na podlagi rezultatov analiz se sklepa, da novo
izrazeni PAT protein ne izraza alergenosti. In vitro testi soje A2704-12 s serumom na sojo
obcutljivih pacientov niso pokazali spremembe alergenosti, ki bi lahko izvirala iz genske
modifikacije. Na podlagi podatkov EFSA zakljucuje, da alergenost celotne rastline ni
spremenjena (EFSA, 2007).

4.4 POST-MARKETINSKI MONITORING GS ZIVIL

Kjer je primerno, naj bi se za GS hrano izvedel program post-marketin§Skega monitoringa
(PMM). Gre za ukrep, s katerim se ocenjuje in spremlja GSH po pridobljenem dovoljenju
za trzenje. PMM ni nadomestilo temeljitega pred-marketinskega toksikoloskega testiranja,
ampak njegova dopolnitev v smislu potrjevanja ocene tveganja. PPM povecuje moznost
odkrivanja redkih nenamernih vplivov GS hrane, zato moramo z njim pridobiti zanesljive
in pravnomocne podatke, ki povezujejo uporabo GS hrane z moznimi $kodljivimi vplivi na
zdravje.

Pred-marketinSke ocene tveganja ne morejo popolnoma preslikati razlik v populaciji, ki bo
uporabljala trzene proizvode, zato ostaja moznost pojava nepredvidenih stranskih u¢inkov
pri nekaterith posameznikih z doloCenimi bolezenskimi stadiji (npr. posamezniki z
alergijami), posamezniki z dolo¢enimi genskimi/fizioloskimi karakteristikami ali tistimi, ki
uzivajo velike koli¢ine proizvoda. Ocena tveganja se med drugim naslanja na variirajoco
oceno izpostavljenosti GS hrane in vzroke negotovosti pred trzenjem GS hrane. PPM naj bi
pokazal, ali je uporaba proizvoda primerljiva s predvideno/priporo¢eno, ali so poznani in
stranski uc€inki primerljivi s predvidenimi, ter odgovoril na vprasanje, ali uporaba GSH
povzroca nepri¢akovane stranske ucinke.

Glede na prakticne tezave izvajanja PMM naj bi se le-ta zahteval zgolj za primere, ko
tradicionalna primerjava ni na voljo. Tak primer bi lahko bila GS hrana, namenjena
posebnim dietnim skupinam, ali GSH, predlagana kot alternativno nadomestilo
tradicionalni hrani (EFSA, 2006).

4.4.1 Post-marketin$ki monitoring referen¢nega primera

Strokovno mnenje EFSE za GS koruzo NK 603 ne vsebuje podatkov, ki bi se nanasali na
post-marketinski monitoring.

V primeru GS soje A2704-12 rezultati ocene varnosti niso pokazali, da bi bila GS
kakorkoli manj varna kot njena GN primerjava. Glede na usmeritvene dokumente EFSA
zakljucuje, da post-marketinski monitoring ni potreben (EFSA, 2007).

4.5 OZNACEVANIE IN SLEDLJIVOST

Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1830/2003 o sledljivosti in oznacevanju
gensko spremenjenih organizmov ter sledljivosti zivil in krme, proizvedenih iz gensko
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spremenjenih organizmov, ter o spremembi Direktive §t. 2000/18/ES opredeljuje pogoje za
sledljivost zivil in krme s poudarkom na natanénem oznacevanju, spremljanju vplivov na
okolje in, kjer je to potrebno, tudi ucinkov na zdravje.

Prehranski izdelki, ki nenamerno vsebujejo ve¢ kot 0,9 odstotka v EU dovoljenih gensko
spremenjenih organizmov oziroma vec kot 0,5 odstotka v EU Se ne dovoljenih GSO, ki pa
Ze imajo pozitivno znanstveno presojo tveganja, morajo biti oznaceni. Delez gensko
spremenjenih organizmov se dolo¢a glede na posamezno sestavino in ne na celotni izdelek.
Proizvajalec mora predloziti ustrezna dokazila in zagotoviti, da
kot surovina niso bili uporabljeni gensko spremenjeni
organizmi ali izdelki iz njih. Oznaceni morajo biti tudi izdelki,

ki ne vsebujejo GSO, a so iz njih narejeni. Pri nekaterih
izdelkih (npr. olja, narejena iz gensko spremenjene oljne
ogri¢ice) metode dolo¢anja GSO namre¢ ne omogocajo [
dokazovanja prisotnosti GSO. Predelovalna sredstva, ki jih
uporabljajo le med procesom proizvodnje zivil ali krme, niso
zajeta v opredelitvi zivil ali krme, zato se uredba nanje ne
nanasa. Tako na primer mesa goveda, krmljenega z gensko '/A A
spremenjeno krmo, ni potrebno oznaciti, prav tako tudi ne

mleka ali jajc zivali, hranjenih z gensko spremenjeno krmo
(Oznacevanje ..., 2007; Zel, 2004).

Slika 8: Oznacevanje GSO (WSU, 2006)

Na embalazi ali v deklaraciji izdelka morajo biti navedeni tudi podatki o nazivu in sedezu
proizvajalca, uvoznika ali trgovca, ki daje izdelek na obmocju EU na trg, trgovskem imenu
izdelka in imenu GSO, ki izdelek sestavlja ali ga ta vsebuje. Zagotavljanje sledljivosti je
mozno le, ¢e se verodostojnost informacij na oznaki lahko preveri, zato se vzpodbujajo
raziskave, ki vodijo v izdelavo in izboljSanje natancnih in zanesljivih analiti¢nih orodij.
Vsak gensko spremenjeni organizem ima svojo identifikacijsko kodo, s katero morajo biti
opremljeni proizvodi na vseh stopnjah dajanja na trg (Kirinci¢, 2004; Naquet, 2002;
Uredba (ES) §t. 1830/2003; Uredba o izvajanju ..., 2005).

4.5.1 Oznacevanje referen¢nih primerov

Zivila in proizvodi, proizvedeni iz koruze NK 603 in soje A2704-12, morajo biti ozna¢eni
v skladu s predpisi, ki urejajo oznacevanje GSO (EFSA 2003; EFSA, 2007).
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5 RAZPRAVA IN SKLEPI
5.1 RAZPRAVA

Gensko spremenjena hrana (GSH) je predmet Stevilnih raziskav ter povzrocitelj
nasprotujo¢ih si mnenj, hkrati pa dojemanje potro$nikov in javnosti zelo vpliva na trzne
sile. Pravna ureditev ravnanja z GSO, vzpostavljeni regulativni sistemi ter metode
doloc¢anja bioloske varnosti se v posameznih drzavah sicer razlikujejo, a njihov cilj, da se
potrosniku zagotovi varnost, je enak. Evropska javnost izraza do gensko spremenjene
hrane nezaupanje, zato so za presojo bioloSke varnosti gensko spremenjenih Zzivil
postavljene viSje norme in zahtevnejsi postopki vrednotenja kot za druga Zivila, posledi¢no
pa se to odraza tudi v zivilski industriji.

Varna hrana (»food safety«) pomeni zagotovilo, da zivilo ne bo povzrocilo Skode
potrosniku, ¢e je pripravljeno in/ali uzito v skladu z namenom uporabe. Gensko
spremenjeno zivilo mora pred vsako uporabo pridobiti ustrezno dovoljenje, ki se izda, ¢e ni
pricakovati Skodljivih posledic za zdravje ljudi. Osnova za izdajo dovoljenj je ocena
bioloske varnosti GS Zivil, ki pomeni postopen proces (»step by step«) za sistematicno
proucevanje moznih posledic namernega ali naklju¢nega sprosc¢anja GSO v okolje za vsak
primer posebej (»case by case«), ki se izvede tako temeljito, da je mozno sprejeti dokaj
gotovo odlocitev glede moZnosti za varno uporabo dolocenega GSO (Pravilnik o oceni
tveganja ..., 2000).

Natancni predpisi in smernice za ocenjevanje varnosti GS Zivil ter za zahtevane podatke v
prijavi so opredeljeni v usmeritvenih dokumentih Evropske agencije za varnost Zzivil
(EFSA), izdelanih v skladu z Uredbo (EC) 1829/2003 ter Smernico 2001/18 (EC).

Zaradi ugovarjanja drzav ¢lanic v primeru vlog za pridobitev dovoljenja za plasiranje in
trzenje hrane ter proizvodov iz GS koruze NK 603, druzbe Monsanto, ter iz GS soje
A2704-12, druzbe Bayer CropScience, je Komisija od Evropske agencije za varnost Zivil
(EFSA) v obeh primerih zahtevala izdelavo mnenja o oceni varnosti. Izdelani strokovni
mnenji EFSE smo uporabili kot referencna primera izvajanja zakonsko opredeljenih in
oblikovanih nacel za ovrednotenje bioloSke varnosti gensko spremenjenih zivil.

Strategija ocenitve tveganja za GS zivila skuSa razviti primerne metode in ukrepe za
primerjavo GSZ in proizvodov, pridobljenih iz njih, z njihovimi gensko nespremenjenimi
(GN) konvencionalnimi ekvivalenti, ki imajo dokazano zgodovino varne uporabe. Za
namen ocene varnosti GS hrane sta se razvila dva individualna koncepta; koncept
domaénosti in koncept stvarne enakovrednosti. Statisticno pomembne razlike med GSZ in
njihovimi konvencionalnimi ekvivalenti, ki niso posledica namenske modifikacije, lahko
nakazujejo pojav nenamernih sprememb in morajo biti specifiéno ocenjene glede njihove
varnosti, prehranskega vpliva in vpliva na zdravje potrosnikov (EFSA, 2006).

Zaradi primerljivega genskega ozadja ter agronomskih in molekularnih podobnosti, je bila
v primeru GS koruze NK 603 za ustrezno primerjavo izbrana GN hibridna koruza B73, ki
ne vsebuje gena za kodiranje na glifosat tolerantnega EPSPS encima. EFSA na podlagi
obseznih studij zakljucuje, da je GS koruza NK 603 (razen v identificirani razliki tolerance
na glifosat) stvarno enakovredna GN primerjavi (EFSA, 2003).
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Za primerjalne Studije na glufosinat tolerantne GS soje A2704-12 je bila zaradi
primerljivih agronomskih podobnosti izbrana GN starSevska linija soje A2704, ki se
intenzivno prideluje v ZDA. Na podlagi primerjalnih analiz je bilo potrjeno, da je GS soja
A2704-12 (razen v identificirani razliki tolerance na glufosinat) glede na agronomske
lastnosti in sestavo stvarno enakovredna GN primerjavi (EFSA, 2007).

Analiza sestavin naj bi podala prehransko sestavo, biolosko ucinkovitost prehranskih
komponent Zivila, oceno prehranskega vnosa in prehranski vpliv. V primeru ugotovljenih
razlik med GS zivilom in primerjalnim Zivilom v vsebnosti kljucnih, toksi¢nih in drugih
komponent, razen v pricakovanih namernih ucinkih, je potrebno nadaljevati z
analiziranjem metabolnih in toksikoloSkih uc¢inkov, ki bi morebiti povzrocili te razlike
(Javornik, 2004b; EFSA, 2006).

Rezultati primarnih in naknadnih primerjalnih analiz sestavin v koruzi NK 603 niso
pokazali bioloSko pomembnih razlik, zato EFSA zakljucuje, da so hrana in proizvodi
koruze linije NK 603 (razen v dolo¢enih definiranih razlikah) stvarno enakovredni hrani in
proizvodom iz sorodnih, gensko nespremenjenih konvencionalnih linij koruze (EFSA,
2003).

EFSA na podlagi rezultatov primerjalnih §tudij GS soje A2704-12 in njene GN primerjave,
ki niso pokazale statisticno pomembnih razlik med analiziranimi sestavinami, zakljucuje,
da so hrana in proizvodi soje A2704-12 (razen v dolo¢enih definiranih razlikah) stvarno
enakovredni hrani in proizvodom iz sorodnih, gensko nespremenjenih sort soje (EFSA,
2007).

V obeh primerih primerjalne analize niso nakazale pojava nezelenih vplivov.

Zahtevani toksikoloski testi v oceni varnosti GS zivil se dolocijo glede na rezultat ocene
identificiranih razlik med GS proizvodi in njihovimi konvencionalnimi ekvivalenti. V
oceni varnosti morajo biti zajeti novo izrazeni proteini, ki so rezultat genske modifikacije,
potencialno prisotne nove sestavine in/ali mozne spremembe v nivoju naravnih sestavin, ki
s0 izven okvira obi¢ajnih vrednosti. Kadar je sestava GSZ bistveno spremenjena, ali kadar
obstajajo indikacije za potencialno navzo¢nost nenamernih vplivov, ki izhajajo iz
molekularnih analiz, fenotipskih analiz ali analiz sestave, se ne testirajo le nove sestavine,
ampak tudi celostna GS hrana (Javornik, 2004b; EFSA, 2006; Konig in sod., 2004).

Rezultati analiz dokazujejo, da se rekombinantna CP4 EPSPS in CP4 EPSPS L214P
proteina s toploto ali v blago kislih pogojih hitro inaktivirata in sta hitro razgradljiva v in
vitro gastriénih razmerah. Noben od encimov nima dokazane aminokislinske sekvenéne
podobnosti z znanimi alergeni ali toksini. Izidi prehranskih testov, v katerih so z novo
izrazenim proteinom krmili glodavce, niso pokazali skodljive toksi¢nosti. Dodatni podatki
o morebitni navzocnosti nenamernih vplivov koruze NK 603 so se pridobili iz 90-dnevnih
primerjalnih rastnih $tudij s podganami. Studije zaklju¢ujejo, da je prehranska vrednost
koruze NK 603 enakovredna vrednosti GN primerjave ter se oba proteina lahko smatrata
kot varna za namene prehrane in krme (EFSA, 2003).

V prehranskih testih krmljenja glodavcev z novo izrazenim proteinom ni bilo ugotovljene
Skodljive toksi¢nosti. In vitro analize so pokazale, da se PAT protein s toploto ali v blago
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kislih pogojih hitro inaktivira in hitro razgradi v in vitro gastricnih razmerah. Analize
iskanja AK sekven¢nih podobnosti med PAT proteinom soje A2704-12 in znanimi alergeni
ali toksini niso pokazale podobnosti. Na podlagi molekularne karakterizacije, fenotipskih
in agronomskih analiz soje A2704-12 porocilo zakljucuje, da sestava GSR ni bistveno
spremenjena in je primerljiva z GN ekvivalenti soje, zato se ni zahtevalo Studij na
glodavcih (EFSA, 2007).

S primerjalnimi analizami v referen¢nih primerih, razen novih proteinov, nove sestavine
niso bile identificirane.

Bistveno tveganje alergenosti GS zivil je povezano z izpostavitvijo novo izraZzenim
proteinom, ki so lahko prisotni v uzitnih delih rastlin ali peloda, ter s spremembo
alergenosti celotne rastline in proizvodov iz nje. Prvi korak ocenjevanja alergenosti novo
izrazenih proteinov je iskanje homolognih sekvenc in/ali strukturnih podobnosti med
izrazenim proteinom ter poznanimi alergeni. Drugi korak za oceno moznosti, da bi
izpostavljenost novo izrazenim proteinom lahko povzrocila alergijske reakcije pri
posameznikih, ki so ze obcutljivi na krizne reakcije proteinov, je osnovan na in vitro testih.
Kadar je gostitelj vpeljanega gena poznan kot alergen, je potrebno potencialne spremembe
alergenosti celotne GS hrane dolociti tako, da se celoten repertoar alergenov primerja z
alergenom konvencionalne GN sorte. Vzpodbuja se tudi razvoj modernih analiti¢nih
metod, ki se nanasajo na poskuse s serumom ter celi¢ne poskuse (EFSA, 2006).

Verjetnost, da bi izpostavljenost novo izrazenim proteinom koruze NK 603 lahko
povzrocCila alergijske reakcije pri posameznikih, ki so Ze obcutljivi na krizne reakcije
proteinov, se na podlagi podatkov ocenjuje kot zanemarljiva. Koruza se ne smatra kot
alergena sorta, zato ocena alergernosti celotne GS hrane ni potrebna (EFSA, 2003).

Pat gen izhaja iz talnega mikroorganizma Streptomyces viridochromogenes, ki ni poznan
kot alergen. Na podlagi rezultatov analiz se sklepa, da novo izrazeni PAT protein ne izraza
alergenosti. In vitro testi soje A2704-12 s serumom na sojo obcutljivih pacientov niso
pokazali spremembe alergenosti, ki bi lahko izvirala iz genske modifikacije. Na podlagi
podatkov EFSA zakljucuje, da alergenost celotne rastline ni spremenjena (EFSA, 2007).

Post-marketins§ki monitoringa (PMM) povecuje moznost odkrivanja redkih nenamernih
vplivov GS hrane ter prikaze, ali so dejanske razmere primerljive z
napovedanimi/pri¢akovanimi. Pravica potroSnika do izbire se zagotavlja z obveznim
oznacevanjem GS zivil ter sledljivostjo GSO v vseh fazah proizvodnje (EFSA, 2006).

V primeru GS soje A2704-12 rezultati ocene varnosti niso pokazali, da bi bila GS
kakorkoli manj varna kot njena GN primerjava. Glede na usmeritvene dokumente EFSA
zakljucuje, da post-marketin§ki monitoring ni potreben (EFSA, 2007). Za primer koruze
NK 603 v strokovhem EFSA mnenju ni ustreznih podatkov za post-marketinSki
monitoring.

Zivila in proizvodi, proizvedeni iz koruze NK 603 in soje A2704-12, morajo biti ozna¢eni
v skladu s predpisi, ki urejajo oznacevanje GSO (EFSA 2003; EFSA, 2007).
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5.2 SKLEPI

V diplomskem delu smo obravnavali zakonsko opredeljena in oblikovana nacela ter
predpise usmeritvenih dokumentov za vrednotenje bioloSke varnosti gensko spremenjenih
zivil. I1zvajanje teh nacel in predpisov smo nato preverjali na podlagi primerjave rezultatov
izdelanega strokovnega mnenja Evropske agencije za varnost zivil (EFSA) za GS koruzo
NK 603 ter GS sojo A2704-12, ki smo ju uporabili kot referencna primera.

Na osnovi primerjalne analize podatkov iz dostopne dokumentacije in predpisov lahko
zaklju¢imo, da zakonodajno predpisana nacela usmeritvenih dokumentov za vrednotenje
GS zivil v EU omogocajo, da so proizvodi, ki prihajajo na trg iz biotehnoloSkega
kmetijstva, za potroSnika enako, ¢e ne Se bolj varni kot tisti iz tradicionalnega kmetijstva.
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6 POVZETEK

Cilj diplomskega dela je bila obravnava zakonsko opredeljenih in oblikovanih nacel ter
predpisov za vrednotenje bioloske varnosti gensko spremenjenih zivil. Na podlagi
primerjave rezultatov strokovnega mnenja Evropske agencije za varnost zivil (EFSA), za
dve vlogi, ki sta se nanaSali na pridobitev dovoljenja za plasiranje in trzenje hrane ter
proizvodov, iz gensko spremenjenih rastlin (GS koruze NK 603 ter GS soje A2704-12), ki
smo ju uporabili kot referen¢na primera, smo Zeleli preveriti dejansko izvajanje teh nacel.

Trend globalnega porasta povrSin transgenih polj$¢in dokazuje, da le-te prinaSajo
agronomske, okoljske, ekonomske, zdravstvene in druzbene koristi, vedno bolj pa se
njihov doprinos odraza tudi v globalni druzbi. Pridelovanje in uporaba gensko
spremenjenih organizmov sta odprla nova zakonodajna, socioloska, eti¢na in
okoljevarstvena vprasanja. Z vzpodbujanjem pravilnega in zadostnega obveScanja
potrosnika in dvigovanja njegovega znanja ter poznavanja biotehnologije od mladosti
naprej v vsezivljenjskem izobraZevanju, bo mo¢ odpraviti pogosta razhajanja v
razumevanju potreb po uporabi gensko spremenjenih zivil oz. GSO nasploh.

Glavni razlogi za odklonilen odnos javnosti do GS hrane izvirajo predvsem iz napa¢nega
tolmacenja medijev in pomanjkanja poznavanja biotehnologije, veliko pa so k temu
prispevali tudi nasprotniki uporabe GSO ter nasprotujoca si mnenja nekaterih strokovnih
krogov. Dojemanje potrosnikov in javnosti zelo vpliva na trzne sile, zato sta evropska
zivilska industrija in industrija trgovine na drobno Se vedno nenaklonjeni trzenju gensko
spremenjene hrane in Zivil.

Evropska unija je za urejanje podrocja gensko spremenjenih Zzivil razvila strogo
zakonodajo, ki med drugim predpisuje izdajanje dovoljenj za pridelovanje in dajanje na
trg, ocenjevanje tveganja za zdravje ljudi, oznaCevanje in sledenje ter posledi¢no tudi
razvijanje analitskih metod za dolocanje vsebnosti gensko spremenjenih organizmov v
zivilih. Za presojo bioloske varnosti GS Zivil so postavljene vi§je norme in zahtevnejsi
postopki vrednotenja kot za druga zivila. Bistvo vseh pravnih predpisov, povezanih z
gensko spremenjeno hrano, je, da se na podlagi ocene bioloske varnosti, ki znanstveno
odgovori na vprasanje varnosti uporabe GSH za zdravje ljudi, dovoli ali zavrne trzenje GS
zivil. Kjer je to primerno, se izvaja tudi program post-marketinskega monitoringa (PMM)),
ki povecuje moznost odkrivanja redkih nenamernih vplivov GS hrane ter prikaze, ali so
dejanske razmere primerljive z napovedanimi/pri¢akovanimi.

V diplomskem delu smo obravnavali zakonsko opredeljena in oblikovana nacela ter
predpise usmeritvenih dokumentov za vrednotenje bioloSke varnosti gensko spremenjenih
zivil. Izvajanje teh nacel in predpisov smo nato preverjali na podlagi izdelanih strokovnih
mnenj EFSE o vlogi za pridobitev dovoljenja za plasiranje in trzenje hrane ter proizvodov
1z GS koruze NK603 ter GS soje A2704-12.

Na osnovi podatkov iz dostopne dokumentacije in predpisov ter primerjave rezultatov
izdelanega strokovnega mnenja EFSE za GS koruzo NK 603 ter GS sojo A2704-12, lahko
zaklju¢imo, da zakonodajno predpisana nacela usmeritvenih dokumentov za vrednotenje
GS zivil v Evropi omogocajo, da so proizvodi, ki prihajajo na trg iz biotehnoloskega
kmetijstva, za potrosnika enako, ¢e ne Se bolj varni kot tisti iz tradicionalnega kmetijstva.
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