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Uvob

Nové genomické techniky (NGT) poskytuji nové moznosti, jak ménit geneticky material
organismu, coz umoziuje vyvoj odrid rostlin se specifickymi znaky. Studie Komise z dubna
2021 dospéla k zavéru, ze stavajici pravni predpisy je tieba piizpisobit védeckému a
technologickému pokroku u nékterych NGT a jejich produktd. Studie rovnéz dospéla k
zavéru, ze rostliny ziskané pomoci NGT maji potencidl prispét k cilim Zelené dohody pro
Evropu a jeji strategie ,,0d zeméd¢lce ke spotiebiteli®.

Tato iniciativa se vztahuje na rostliny vytvofené cilenou mutagenezi a cisgenozi a na
potraviny a krmiva z nich. O bezpecnosti rostlin ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenozi je
k dispozici fada dikazh. Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) dospél k zavéeru, ze s
témito technikami nejsou spojena zadna nova nebezpeci a ze v jednotlivych piipadech mize
byt pro hodnocenti jejich rizik zapotfebi mensi mnozstvi dat nez v ptipad¢ transgenoze. Cilena
mutageneze a cisgenoze mohou navic vést ke zménam, které 1ze v nékterych piipadech ziskat
1 pfirozenou cestou nebo konvencnim slechténim.

Typy vyuZiti rostlin, které jsou v popiedi z4jmu vyzkumu a vyvoje, by spolu s pomérné
snadnou a rychlou pouzitelnosti téchto novych technik mohly pfinést vyhody zemédélctim,
spottebiteliim 1 Zivotnimu prostiedi.

VYMEZENi PROBLEMU
Cilem iniciativy je feSit tii problémy:

e Pozadavky tykajici se postupu polovani a hodnoceni rizik uvedené ve stavajicich
pravnich predpisech o GMO nejsou prizpusobeny rozmanitosti potencidlnich
rostlinnych produktl, které Ize ziskat cilenou mutagenezi a cisgenozi, a v disledku
toho jsou v nékterych ptipadech nepfiméfené nebo nevhodné.

e Soucasné pravni predpisy o GMO vyvolavaji problémy s provadénim a prosazovanim
u nékterych rostlin vytvofenych cilenou mutagenezi nebo cisgenozi, zejména u NGT
rostlin, u nichz nelze stanovit konkrétni detekéni metodu.

e Soucasné pravni pfedpisy tykajici se GMO, které se vztahuji na NGT, nepfispivaji k
vyvoji inovativnich prospéSnych produktii.

Mezi pti€iny téchto problému patii skuteCnost, Ze soucasny ramec zaostava za védeckym
vyvojem a neni uzptsoben k vyvoji inovativnich NGT produktil a jejich uvadéni na trh.

PrROC BY EU MELA JEDNAT?

Opatifeni EU jsou nezbytnd k dosazeni harmonizované, vysoké urovné ochrany zdravi lidi a
zvitat a Zivotniho prostfedi v souvislosti s NGT rostlinami a potravinami a krmivy z nich, aby
se mohly volné pohybovat na bezproblémové fungujicim vnitinim trhu. Je také naléhaveé
nutné zajistit dostupnost odriid rostlin, které mohou pfispét k feSeni problémi, jako je
potravinové zabezpeceni, zména klimatu a snizovani biologické rozmanitosti, které jesté
zhorSuje soucasnd geopolitickd a energetickd krize v Evropé. Strategie ,,Od zemédélce ke
spotiebiteli“ uznava roli, kterou mohou biotechnologie hrat pti feSeni téchto vyzev, jez
vyZzaduji celounijni reakci.

CILE

Obecnymi cili této iniciativy je zachovat vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvifat a
zivotniho prostiedi v souladu se zasadou piedb&zné opatrnosti, umoznit vyvoj a uvadéni na



trh rostlin a rostlinnych produktl, které ptispivaji k cilim v oblasti inovaci a udrzitelnosti v
ramci Zelené dohody pro Evropu, strategie ,,Od zeméd¢lce ke spotiebiteli a Strategie v
oblasti biologické rozmanitosti, a =zajistit acinné fungovéani vnitiniho trhu a posilit
konkurenceschopnost zemédé¢lsko-potravinarského primyslu EU na tGrovni EU 1 na
celosvétové urovni a zajistit jeho hospodarskym subjektiim rovné podminky. Mezi specifické
cile, jez maji vést ke splnéni téchto obecnych cilu, patii:

1.

2.

3.

Postupy pro zamérné uvoliiovani a uvadéni na trh, které zajisti, ze NGT rostliny a z
nich ziskané potraviny/krmiva jsou stejné bezpecné jako jejich konvencni protéjsky a
zéaroven nepiedstavuji zbyte¢nou regulacni zatéz.

Zamérné uvoliiovani a uvadéni na trh NGT rostlin a z nich ziskanych potravin/krmiv,
které se vyznacuji Sirokou Skalou rostlinnych druhii a znakt od riiznych vyvojari.
NGT rostliny uvolnéné nebo uvedené na trh maji znaky, které mohou piispét k
udrzitelnému zemédélsko-potravinaiskému systému.

JAKE JSOU MOZNOSTI POLITIKY?

Po provéfeni moznych opatieni byla tato opatieni seskupena do péti moznosti politiky:

1.

Zakladni scénai: rostliny ziskané cilenou mutagenezi a cisgenozi by byly i nadale
regulovany podle stavajicich pravnich piedpisi o GMO a jejich pozadavkili na
hodnoceni rizik, povolovani, sledovatelnost a ozna¢ovani.

Moznost 1: pravni ptedpisy by byly upraveny tak, aby zohlediovaly rizné rizikové
profily rostlin ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenozi a aby fesily problémy tykajici
se detekce, pricemz sledovatelnost a oznacovani by byly zajistény jako v zakladnim
scénafi.

Moznost 2: pravni ptedpisy by byly upraveny tak, aby zohlediovaly rtizné rizikové
profily rostlin ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenozi, fesily problémy tykajici se
detekce a podporovaly vyvoj a uvadéni na trh rostlinnych produktd, které mohou
pfispét k udrzitelnému zeméd¢€lsko-potravinaiskému systému, prostfednictvim
regulacnich pobidek, a jako alternativy oznacovani: Stitek tykajici se genetické
modifikace doplnény ozna¢enim udrzZitelnosti nebo faktickym prohldsenim o
zavedeném znaku, nebo bez Stitku GMO, pokud m& NGT znak potencidl prispét k
udrZitelnosti.

MozZnost 3: pravni piedpisy by byly upraveny tak, aby zohlednovaly rizné rizikové
profily rostlin ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenozi a aby feSily problémy tykajici
se detekce. Zadatelé o povoleni by navic museli prokazat, ze zavedeny znak neni na
ujmu udrZitelnosti.

Moznost 4: postup oznidmeni' pro rostliny ziskané cilenou mutagenezi nebo cisgenozi,
které by se mohly vyskytovat i pfirozené nebo by mohly byt ziskany konvenc¢nim
Slechténim, s nimiz by se zachazelo podobné¢ jako s konven¢nimi rostlinami; pro tyto
rostliny by byl zfizen rejstiik transparentnosti. Pro ostatni rostliny by platily moZnosti
1, 2 nebo 3.

UPREDNOSTNOVANA MOZNOST POLITIKY

Upftednostiiovanou moznosti je kombinace moZznosti 4 (pro NGT rostliny, které by se mohly
vyskytovat 1 pfirozené nebo by mohly byt ziskany konvencnim §lechténim) a moznosti 2 (pro
ostatni NGT rostliny). V druhém uvedeném ptipad€ by oznacovani spocivalo ve Stitku, ktery

'V legislativnim ndvrhu je nakonec pouzit vyraz ,,postup ovéfovani®.



by identifikoval produkt ziskany biotechnologii a poskytoval by faktické prohlaSeni o ucelu
vnesené¢ho znaku.

DOPADY UPREDNOSTNOVANE MOZNOSTI POLITIKY

Kombinace moznosti 4 pro produkty, které by se mohly vyskytovat i pfirozené¢ nebo by mohly
byt ziskany konven¢nim §lechténim, a moznosti 2 pro vSechny ostatni produkty zajistuje v co
nejvetsi mife, aby NGT rostliny a z nich ziskané potraviny/krmiva byly stejné bezpecné jako
jejich konvencni protéjSky a zaroven nepredstavovaly zbyte¢nou regulacni zatéz, aby NGT
rostliny a z nich ziskané potraviny/krmiva s Sirokou Skalou rostlinnych druhii a znakt od
riznych vyvojart byly uvadény na trh a aby tyto rostliny mély znaky, které mohou pfispét k
udrzitelnému zemédélsko-potravinaiskému systému.

Tim, Ze by se na NGT rostliny, které by se mohly vyskytovat i pfirozen¢ nebo by mohly byt
ziskany konvenc¢nim Slechténim, vztahoval postup ozndmeni, se dosahne bezpecCnosti a
zaroven se zajisti, aby pozadavky byly pfimétené riziku spojenému s témito NGT rostlinami.
Ma to zdaleka nejsilnéjsi pozitivni dopad na vyvoj a uvadéni NGT produktl na trh, nebot’ to
povede k vyssi mife zjednoduSeni a snizeni administrativni zatéze pro zadatele a organy. Tato
moznost ma také nejvétsi potencial usnadnit piispévek NGT k udrzitelnosti zemédélsko-
potravinaiského systému, a to s ohledem na vyvoj a v soucinnosti s politikami a regulacnim
vyvojem EU. Pro malé a stfedni podniky je zdaleka nejvyhodnéjsi, protoZe se podstatné snizi
administrativni naklady a ndklady na dodrzovéani piredpisti, a ma nejsilngj$§i dopad na
konkurenceschopnost.

Povoleni s upravenym hodnocenim rizik pro NGT rostliny, na které se nevztahuje postup
oznameni, zajistuje bezpecnost a také primétenost tim, ze prizptisobuje pozadavky na data
pro hodnoceni rizik riznym rizikovym profilim NGT rostlin, které by se nemohly vyskytovat
ptirozen¢ nebo by nemohly byt ziskany konvencnim Slechténim. To by pfineslo dalsi, i kdyz v
nékterych ohledech jen mirné zlepSeni, pokud jde o atraktivitu vyvoje téchto NGT rostlin v
EU. Snizeni nakladt zadatelti v porovnani se zakladnim scénafem se pohybuje od nizkého az
po velmi vyrazné. Regulacni pobidky by pfinesly mirné pozitivni dopady, pokud jde o
sméfovani ke znakiim s potencidlem udrzitelnosti, a usnadnily by pfistup k regulacnimu ramci
a orientaci v ném, zejména pro malé a stiedni podniky, a podpofily by jejich
konkurenceschopnost.

NGT rostliny, na které by se vztahovalo povoleni, by rovnéz nadéle podlé€haly sledovatelnosti
a oznaCovani. Oznacovani by bylo doplnéno informacemi o ucelu genetické modifikace, které
by hospodaiskym subjektim a spotiebiteliim umoznily informovany vybér, a o¢ekava se, ze
by to podpofilo trzni poptavku po produktech s prospéSnymi znaky.

V piipadé NGT rostlin, na které by se vztahovalo povoleni, by byly stavajici nastroje
(sledovatelnost, oznacCovani, vnitrostdtni opatieni pro koexistenci) i nadéale k dispozici
dodavatelskym ftetézciim, které GMO nepouzivaji. V pifipadé NGT rostlin, na které by se
vztahovalo oznameni, by opatfeni v oblasti transparentnosti umoznila volbu na zacatku
dodavatelského fetézce, aby se hospodarské subjekty mohly rozhodnout, zda NGT vyuziji,
nebo se jim vyhnou. Vetejny registr by informoval provozovatele a spotiebitele o NGT
rostlinach, které splnily kritéria postupu ozndmeni.

Upftednostiiovand moznost vytvaii podpirny ramec, ktery uspokoji poptavku po novych
odridach se znaky prospéSnymi pro zivotni prostiedi, a soucasné podpoii udrzitelné
zemédé@lské postupy a pfinese vyhody spotiebitelim. Je srovnatelnd s pristupem, ktery se
uplatiiuje ve stale veétSim poctu tretich zemi, a byla by nejméné naruSujici pro obchod.



Zajistila by dikladné sledovani vyuzivani NGT produkti a souvisejicich hospodatskych,
environmentalnich a socialnich dopadd.
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