Posudok z posiidenia rizika v uzavretych priestoroch
{podl’a §4 Vyhlisky ¢&. 274/2019 Z.z.)

Posudok vypracovany pre E. coli Sthi3 transformované vektormi:
pLYTHM-hADAM17-2061
pLVTHM-hADAM10-1947

(1) Posudok z postidenia rizika pouZivania v uzavretych priestoroch obsahuje
a) identifikaciu Skodlivych vplyvov geneticky modifikovanych organizmov,

vid bod (2)

b) charakteristiky ginnosti, v ktorych je pouZitd génova technika,

GMO wvznikne transformaciou kompetentnych buniek E.coli Stbi3 plazmidmi pLVTHM-
hADAM17-2061, pLVTHM-hADAM10-1947. GMO sa pouiije na pomnoienie plazmidu
metddou kultivicie transformovanych E.coli po ukonfeni ktorej (18 - 20 hod) bude
zlikvidovany lyzou buniek poéas izolacie plazmidovej DNA.

¢) udaje o intenzite udinkov §kodlivych vplyvov,

Ziadne Zkodlivé vplyvy.

d) vyhodnotenie pravdepodobnosti vyskytu $kodlivych vplyvov.

Vyskyt Skodlivych vplyvov sa nepredpoklada.

{2) Identifikacia 8kodlivych vplyvov podla odseku 1 pism. a) spojenych s
a) organizmom prijimatel’a obsahuje udaje o

1.

povahe patogénnosti a virulencie, infek&nosti, alergénnosti, toxicity a vektorov prenosu choréb,
E.coli Sthbi3 je laboratdrny bakteridlny kmei wyluéne zavisly na chemicky a fyzikdlne
definovanych kultivatnych podmienkach. Je nepatogénny, nevirulentny, neinfekény,
nealergénny, netoxicky, bez vektorov prenosu choréb.

povahe autochténnych vektorov a ndhodnych ¢initelov v pripadoch, ked’ mobilizuji vloZeny
geneticky material, a frekvencii mobilizacie,

Kmen E.coli Stbi3 nerma autochtonne vektory, cudzi geneticky materidl méie prijimat iba v tzv.
kompetentnom stave.

povahe a stabilite blokujicich mutacii,
Blokujuce mutidcie stabilné v recipientnom organizme: FmecrB mrrhsdS20(rs
,ma) recAl3 supEa44 ora-14 galK2 lacY1 proA2 rpsL20{Str®) xyi-5 A feumti-1

predchadzajucich genetickych modifikéciich,
Kmeh E.cofi Sthi3 Je komeréne dostupny, teda certifikovany s presnou charakteriziciou
genotypu. Vplyv predchadzajdcich mutacil nepredpokladany.

rozsahu hostitel'ov,
E.coli 5tbi3 je baktéria, ktord nema hostitefsky organizmus, nakolko v prostredi organizmu,
z ktorého bola vysfachtena je neZivotaschopna.

vyznamnych fyziologickych charakteristikdach, ktoré mézu byt v konetnom geneticky
modifikovanom organizme zmenené, a vyznamné tdaje o ich stabilite,
Ziadne

prirodzenych biotopoch a geografickom rozloZeni,
Prirodzenym biotopom E.coli je gastrointestindlny trakt, v ktorom je viak kmen E.coli Stbi3
absolutne neZivotaschopny.

I



8.

10.

vyznamnych zapojeniach do environmentalnych procesov, napriklad fixacia dusika alebo
reguldcia pH,
Stvis s fixdciou dusika regulaciou pH nepotvrdeny, nepravdepodobny.

vzdjomnom pdsobeni s inymi organizmami v Zivotnom prostredi a li¢inkoch na ne vritane
pravdepodobne konkurenénych, patogénnych alebo symbiotickych vlastnosti,

Ziadne vzdjomné pésobenie s inymi organizmami, ani v Zivotnom prostredi, ani v uzavretom
priestore.

schopnosti vytvérat' Struktlry schopnosti prezitia, napriklad spory alebo sklerécie,
Nema

b) organizmom darcu obsahuje Gdaje o

1.

povahe patogénnosti a virulencie, infekénosti, alergénnosti, toxicity a vektorov prenosu chordb,
Darcom sO rekombinantné vektory: pLVTHM-hADAM17-2061, pLVTHM-hADAM10-1947,
ktorych DNA sme ziskali darom zo zahraniéného vedeckého pracoviska. Si nepatogénne,
nevirulentné, neinfekéné, nealergénne, netoxicke, bez vekiorov prenosu chordb.

povahe autochtéonnych vektorov, napriklad sekvencia, frekvencia mobilizécie a Specifickosti,
Prirodzeny vektor nemaju, nie si mobilny element.

rozsahu hostitel'ov,
Nemaju.

inych fyziclogickych charakteristikich,

Ziadne.

pritomnosti génov, kioré sposobuji odolnost’ proti antimikrobialnym litkam vritane antibiotik,
Darca - rekombinantné vektory pLVTHM-hADAM10-1947, pLVTHM-hADAM17-2061 obsahuju
sekvenciu génu pre rezistenciu na antibiotika, konkrétne pre ampicilin.

c) vektorom obsahuje udaje o

1.

povahe a zdroji vektora,
Parentnalnym vektorom tychto rekombinantnych vektorov — darcov je komeréne dostupny
plazmid pLVTHM {Addgene}.

$trukture a mnozsive nukleovej kyseliny akéhokolvek vektora alebo darcu, ktoré zostiva v
koneénej konstrukcii modifikovaného organizmu,

Vektor je kompatibilny s prokaryotmi, velkosti 11113 bp, vhodny na klonovanie v
prokaryotickych bunkach, so §tandardne pouzivanymi regulaénymi oblastami.

V bunkdch E.coli Stbi3 sa darca amplifikuje epizomaine synchréonne s bunkovym delenim.
V geneticky modifikovanych bunkach je pocet epizomalnych kopii darcu cca 1000 na bunku.
Obrazok 1: Mapa vektora pLVTHM.
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3. frekvencii mobilizicie vloZeného vektora, ak je pritomny v konetnom modifikovanom
mikroorganizme, alebo schopnosti prenosu genetického materialu,
Ziadna mobilizacia.

d) vloZenym genetickym materidlom obsahuje udaje o
1. osobitnej identite a funkcii vloZeného genetického materidlu,
Do vektora pLVTHM (Addgene) bola vloZzena sekvencie kodujice shRNA targetujice gény
ADAM17 alebo ADAM10. Sluiia na utlmenie expresie génov ADAM17 alebo ADAMIO
v ciefovych bunkach.

2. drovni prejavenia vloZeného genetického materialu,
Fenotypicky Ziadna — tento gén sa exprimuje len v eukarytotickych bunkach.

3. zdrgji genetického materidlu, identite organizmu darcu a charakteristike,
Zdrojom génu je cDNA H. sapiens.

4. historii predchddzajacich genetickych modifikécii,
Nie su.

3. mieste, kam je geneticky materidl vloZeny s uvedenim moZnosti aktivacie alebo deaktivacie
hostitel'skych génov,
Do MCS vektora.

e) vyslednym geneticky modifikovanym erganizmom obsahuje iidaje o
1. oéakdvanych toxickych alebo alergénnych uginkoch geneticky modifikovaného organizmu
alebo jeho produktov,
Ziadne.



2. porovnani modifikovaného organizmu sorganizmom prijemcu alebo s redi¢ovskym
organizmom vzhl'adom na jeho patogénnost’,
Nezmenend patogénnost — oba organizmy su nepatogénne.

3. ocakavanej kolonizaZnej schopnosti,
Ziadna.

4. infekénej davke, chorobdch, ktoré spdsobuje. moZnosti preZitia mimo ludského hostitefla,
biologickej stabilite, profiloch odolnosti proti antibiotikam, alergénnosti, toxigénnosti,
existencii vhodnych terapii a profylaktickych opatreni, ak je organizmus patogénny pre
imunokompetentnych l'udi,

Vysledné GMO nie su infekéné, nespdsobuju choroby, mimo laboratérnych podmienok su
neZivotaschopné, sa rezistentné na ampicilin, si nealergénne a netoxicke.

5. ekosystémoch, do ktorych moZe byt’ organizmus neimyselne uvofneny z prostredia uzavretého
pouZivania,
Vplyvy na ekosystémy nepredpokladané.

6. ofakdvanej schopnosti preZitia, rozmnoZovania arozsahu rozSirenia modifikovaného
organizmu v identifikovanych ekosystémoch,
GMO nema schopnost preZitia mimo definované médium.

7. predpokladanom vysledku vzdjomného posobenia medzi modifikovanym organizmom a
organizmami alebo mikroorganizmami, ktoré si vystavené jeho pdsobeniu pri nedmyselnom
uvolneni do Zivotného prostredia,

Ziadne.

8. znamych alebo predpokladanych ucinkoch na rastliny a zvieratd, ako je patogénnost’, toxicita,
alergénnost, vektor niektorého patogénu, zmenené profily odolnosti proti antibiotikam,
zmeneny tropizmus alebo 3pecifickost’ hostitela, kolonizacia,

Ziadne t&inky na rastliny a zvieratd.

9. znamych alebo predpokladanych zapojeniach do biogeochemickych procesov.
GMO konstrukt, vzhfadom k vlastnostiam, mnoistvu a spdsobu manipuldcie snim nema
Ziadnu moZnost zapojit sa do biogeochemickych procesov.

Pouzivané geneticky modifikované organizmy maju tieto vlastnosti:

a) je nepravdepodobné, Ze organizmus prijimatel'a alebo rodiovsky organizmus spdsobi po3kodenie
zdravia ludi alebo poskodenie zdravia zvierat a rastlin v Zivotnom prostredi, ak si vystavené jeho
uc¢inkom,

b) je predpoklad, Ze povaha wvektora avloZeného genetického materidlu nedévaji geneticky
modifikovanému organizmu fenotyp, ktory spdsobi poskodenie zdravia l'udi, poSkodenie zdravia zvierat
arastlin v Zivotnom prostredi, ak si vystavené jeho uginkom, alebo ktory ma za nasledok Skodlivé
vplyvy na Zivotné prostredie a

¢) je predpoklad, Ze geneticky modifikovany organizmus nespdsobi ochorenie 'udi ani ochorenie zvierat
a rastlin v Zivotnom prostredi, ak si vystavené jeho O¢inkom, a Ze nevplyva 3kodlivo na Zivotné
prostredie.

Zaver: PouZivané geneticky modifikované organizmy, v sulade s §3, ods. (5) Vyhlasky €. 274/2019
Z.z., zaradujem do rizikovej triedy 1.

Posudok vypracovala: Mgr. lvana Kajanova, PhD. 09/2019



