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NOVE GENOMICKE TECHNIKY (NGT)

7 Existuji metody jsou zname jako tzv. nove
genomicke techniky (CRISPR/Cas9, TALEN...)

Jde o metody cilene mutageneze, které umoznuiji
editovat gen. informaci bez vnaseni useku

cizorode DNA

“V nekterych zemich jsou jiz NGT rostliny na
trhu napr. v USA, v Argentine.

#Dle rozhodnuti ESD ze 25. cervence 2018 jsou
produkty cilene mutageneze GMO

#Soucasny pravni vyklad NGT neodpovida vyvoji
védy a dosavadnim poznatkum

“EK predlozila novou legislativu pro NGT v
polovine roku 2023



F2F Strategy: ,,...nové techniky, vcetné biotechnologii, jsou bezpecné pro spotrebitele a zivotni prostredi
a prinaseji vyhody celé spolecnosti, za mozny nastroj ke zvySeni udrzitelnosti zemédélsko-

potravindrskych systému a prispivaji k zajisténi potravinové bezpecnosti..."

Klimaticka zména zvysuje tlak na rychlé ziskavani odolnych a vynosnych odrud.

Lepsi prizpusobeni odrud ménicim se podminkam a pozadavkum udrzitelného zemédélstvi.

Posiluji sobéstacnost, inovace a konkurenceschopnost evropskeho zemedelstvi.

Zachovavaji vysokou uroven bezpecnosti potravin a ochrany zivotniho prostredi



Presnost:

Presné a cilené Upravy genu bez nezadoucich zmén.

Rychlost:

Oproti klasickému slechténi rychlejsi a jednodussi vyvoj odrud.

Prostor pro inovace:
Vyvoj odrud s novymi (zadoucimi) vlastnostmi
tolerance k suchu a extremnim teplotam

odolnost vuci chorobam a skudcum

N oNs / A4

efektivnejsi vyuzivanim zivin

\" A4V 4

vyssi obsah prospesnych latek, lepsi chuti a trvanlivosti

o\ 7/

nizSi potreba chemickych vstupu v péstovani



Veédecke stanovisko EFSA k posouzeni bezpecnosti rostlin vyvinutych cisgenozi a intragenozi (2012)
Aktualizace stanoviska v roce 2022: potvrzeni zavéeru z roku 201 2:

pokud jde o rizika pro zdravi lidi a zvirat a pro zivotni prostredi, neexistuji zadna zvlastni
rizika spojena s cilenou mutagenezi nebo cisgenozi ve srovnani s konvencnim slechténim

a ,,zavedenymi‘’ genetickymi technikami

u cilené mutageneze muze byt ve srovnani s transgenozi nebo konvencnim slechténim

vyrazné snizena moznost vyskytu nezamyslenych ucinku, jako jsou napriklad acinky mimo cil

pro posouzeni cisgennich a intragennich rostlin ziskanych pomoci NGT muze byt zapotrebi

méné pozadavku, a to diky cilené integraci pridaného genetického materialu.

EVROPSKY URAD
PRO BEZPECNOST
POTRAVIN

efsa



Cil navrhu:

Zavést jasna pravidla pro uvadéni rostlin NGTI a jejich produktu na trh v EU

Rozdéleni NGT rostlin podle rizikovosti do dvou kategorii: NGT | a NGT 2:

NGT | — dpravy podobne prirozenemu slechteni (posuzovany jako konvencni rostliny)

NGT 2 — komplexnéjsi genetické zmény, s prisnéjsi regulaci (podléhaji pravnim predpisum o GMO)
Povinnost prokazat rovnocennost rostlin NGT |
Zakaz pouzivani NGT rostlin v ekologickém zemeédélstvi

Povinné oznacovani rozmnozovaciho materialu



Pozice EP schvalena 7. unora 2024

Vyrazné rozdily v nekterych ustanovenich EP oproti Rade:

Sledovatelnost a oznacovani kat. NGT |
Patentovatelnost kat. NGT |
Kritéria rovnocennosti (Priloha [)

Kriteria udrzitelnosti kat. NGT | (Priloha lll)

European Parliament



EP

pozadoval sledovatelnost a oznacovani rostlin, jejich produktu a RM kat. NGT |

CR
Souhlasila jen s oznacovanim RM (ochrana ekologicke produkce)

Odmitala pozadavky na sledovatelnost — NGT produkty nelze detekovat ani odlisit od
konvencnich.

Kompromis EP / RADA

EP upustil od pozadavku na sledovatelnost a oznacovani vsech produktu kat. NGT |

- Dohodnuto: Oznacovani RM (,,cat | NGT™ + ID rostliny)



EP

striktné odmital patentovani obou kategorii (NGT | a NGT?2)

CR
Sdili obavy ohledne patentovatelnosti kat. NGT |

Kompromis EP / RADA

EP upustil od zakazu patentovani NGT | — ale trva na spravedlivem pristupu pro slechtitele

Dohodnuty zaruky pro slechtitele:

Slechtitelska vyjimka
Kodex chovani (zaruka udelovani licenci za spravedlivych, primerenych podminek — posileno dohledem EK)

Expertni skupina; vypracovani usmerneni a voditelc EK pro orientaci v oblasti prav dusev. vlastnictvi



EP

Pozmen. navrh €. 73 — upravuje kritéria rovnocennosti rostlin NGT.

CR: podpofila
Omezit rozsah zmeén v jednom genu

Neomezovat celkovy pocet zmen v genomu

Kompromis EP / RADA

- Dohoda na Priloze | - Rostlina NGT se povazuje za rovnocennou konvencni rostline, pokud se
od prijemce/rodicovske rostliny lisi nejvyse 20 genetickymi modifikacemi



EP

Pozadoval, aby rostliny NGT | splnovaly nektera kritéria uvedena v Priloze |l

CR: nesouhlasila (administrativni zatéz)

Kompromis EP / RADA

Dohoda na vytvoreni ,,negativhiho seznamu® kritérii: status NGT1| je podminén nesplnénim
zadného kritéria uvedeného na negativnim seznamu znakau.



3. prosinec: posledni trialog — dosazena dohoda o finalnim textu

| 9. prosinec: CRP schvalil finalni kompromisni text kvalifikovanou
vetsinou, DK PRES podporilo dohodu o NGT.

Schvalovani v EP: tento tyden?

CR véFi, Zze text predstavuje kiehky kompromis mezi
institucemi a ze prijeti legislativy je nezbytné, zejména s
ohledem na ocekavané vyuziti NGT




Rostlina NGT | muze byt zamérné uvolnéna do zivotniho prostredi pro jakykoli jiny ucel nez uvedeni na
trh a produkt NGT muze byt uveden na trh pouze v pripadé, ze ziskala rozhodnuti
o prohlaseni tohoto statusu nebo je rostlina potomkem rostlin(y) NGT |

* Zadost se podava prislusnemu organu urcenému v souladu s cl. 4 odst. 4 smernice 2001/18/ES clenskeho
statu, na jehoz uzemi ma byt uvolnéni provedeno

» Autorita obratem potvrdi prijeti zidosti a zprostiredkuije ji EK a ostatnim CS a zvefejni ji

* Pokud zadost o overeni neobsahuje vsechny nezbytne informace, prohlasi ji Autorita do 30 pracovnich
dnu ode dne obdrzeni zadosti o ovéreni za nepripustnou

* Je-li Zadost kompletni, vyda Autorita do 30 pracovnich dnu ode dne obdrzeni zadosti o ovéreni své
stanovisko, zda rostlina NGT splnuje podminky stanovené cl. 3 odst. 7 pism. a),

 Komise do 30 pracovnich dnu ode dne obdrzeni vyjadreni Uradu pripravi navrh rozhodnuti, v némz
prohlasi, zda je rostlina NGT rostlinou kategorie | NGT

JEDNA SE O NAVRH TEXTU NARIZENIi,VYSLEDNE ZNENi MUZE BYT ODLISNE



Popis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktere byly zavedeny nebo modifikovany

Kopie studii, vcetne prislusnych informaci o sekvenci DNA, a veskere dalsi dostupne materialy
prokazujici, ze rostlina je rostlinou NGT

NGT rostlina splnuje kritéria stanovena v priloze | (viz dale)

Oznaceni casti zadosti o overeni a veskerych dalsich doplnujicich informaci, které zadatel pozaduje
povazovat za duvérné

Prohlaseni o patentech nebo zverejnenych patentovych prihlaskach, nebo prohlasi, ze takove patenty
nebo zverejnene patentove prihlasky neexistuiji.

Zadatel muze predlozit pisemné prohlaseni drzitele patentu, v némz potvrzuje svou ochotu
poskytnout licenci na chranény predmet

JEDNA SE O NAVRH TEXTU NARIZENI,VYSLEDNE ZNENi MUZE BYT ODLISNE



Pisemne prohlaseni drzitele patentu, v nemz uvede, zda je ochoten poskytnout licenci na chranény
predmet

Je-li zadatel drzitelem patentu, ktery se vztahuje na NGT, predlozi rovnez pisemné prohlaseni, v nemz
uvede, zda je nebo ma v umyslu stat se clenem prislusnych a vhodnych licencnich platforem.

Informace o patentech a prohlaseni o licenci nepodlehaji overeni a maji pouze deklaratorni hodnotu.

Zadost musi rovneéz obsahovat prohlaseni, ze zamyslene vlastnosti nejsou uvedeny v priloze la
(negativni list).

JEDNA SE O NAVRH TEXTU NARIZENI,VYSLEDNE ZNENi MUZE BYT ODLISNE



NGT rostlina se povazuje za ekvivalentni konvencnim rostlinam, pokud genetické
modifikace zavedené novou genomickou technikou (technikami) splnuji nasledujici

podminky:

|) V pripade rostlin ziskanych cilenou mutagenezi pocet nasledujicich genetickych modifikaci
nepresahuje 3 pro kazdou sekvenci kodujici protein, pricemz se bere v uvahu, ze geneticke modifikace
v intronech a regulacnich sekvencich jsou z tohoto limitu vylouceny:

a) substituce nebo inzerce nejvyse 20 nukleotidu;

b) delece libovolného poctu nukleotidu;

JEDNA SE O NAVRH TEXTU NARIZENI,VYSLEDNE ZNENi MUZE BYT ODLISNE



NGT rostlina se povazuje za ekvivalentni konvencnim rostlinam, pokud genetické modifikace

zavedené novou genomickou technikou (technikami) splnuji nasledujici podminky:

2) V pripade rostlin ziskanych cisgenozi geneticke modifikace:

a) spocivaji v nékterém z nasledujicich typu:
i) vlozeni souvislych sekvenci DNA existujicich v genofondu pro ucely konvencniho slechteni;

ii) substituce endogennich sekvenci DNA souvislymi sekvencemi DNA existujicimi v genofondu
pro ucely konvencniho slechteni;

iii) inverze nebo translokace souvislych endogennich DNA sekvenci;

b) a splnuji jednu nebo obe z nasledujicich podminek:

i) vedou ke kombinaci DNA sekvenci, ktera se vyskytuje v genofondu pro ucely konvencniho
slechteni; nebo

ii) nevedou k preruseni endogennich genu, vCetné preruseni, ktera vytvareji chimérické proteiny.

JEDNA SE O NAVRH TEXTU NARIZENI,VYSLEDNE ZNENi MUZE BYT ODLISNE



NGT rostlina se povazuje za ekvivalentni konvencénim rostlinam, pokud genetické
modifikace zavedené novou genomickou technikou (technikami) splnuji nasledujici

podminky:

3) Genetické modifikace uvedene v bodech | a 2 v jakekoli kombinaci nepresahuji pocet 20 na
jeden monoploidni genom.

Priloha la
Vlastnosti uvedene v cl. 3 odst. 7 pism. a), ktere vylucuji rostliny NGT ze statusu kategorie |

|) tolerance vuci herbicidum

2) produkce zname insekticidni latky

JEDNA SE O NAVRH TEXTU NARIZENI,VYSLEDNE ZNENi MUZE BYT ODLISNE



S ohledem na komplexnost zmén provedenych v rostliné kat. NGT 2 dojde k
zachovani stavajicich pozadavku pravnich predpisu tykajicich se GMO:

* zachovani schvalovaciho procesu,
* povinné oznacovani produktu,
* umoznéni clenskym statum, aby se rozhodly nepéstovat rostliny NGT-2 na svém Gzemi,

* moznost dobrovolné stanovit pravidla koexistence (CS muze takova pravidla prijmout).

JEDNA SE O NAVRH TEXTU NARIZENI,VYSLEDNE ZNENi MUZE BYT ODLISNE



MEZIRESORTNI RADA PRO GENETIKU A GENOMIKU (MRGG)

VZNIK

# Schvalena usnesenim vlady ¢. 36 dne 15.ledna 2025

© Reakce na rychly rozvoj genetiky a genomiky s dopady na
medicinu a zemedelstvi

HLAVNI CIiLE (2025)

¢ Vypracovani narodnich strategickych materialu pro lidské
zdravi a slechteni rostlin

« Specifikace financnich zdroju ve spolupraci s poskytovateli

STRUKTURA

© MZ,MZe, MZP a dalsi instituce

3 pracovni skupiny:

“ PS
“ PS
“ PS

oro lekarskou genetiku, genomiku a bioetiku

bro genetiku a genomiku rostlin

bro hospodarska a zajmova zvirata.

Meziresortni rada pro genetiku
a genomiku
(Koordinacni skupina)

Pracowvni skupina lékarské Pracovni skupina pro Pracovni skupina genetiky a

genetiky, genomiky a bioetiky hospodarska a zajmova zvirata genomiky rostlin

Stakeholder skupina: Ceska Pracowvni skupiny pro slechténi
genomicka platforma jednotlivych plodin

Pracovni skupiny pro vzacna
onemocnéni, onkogenetiku,
selundarni vyuzZiti dat, analyzu
genomickych dat,

Pracowvni skupina pro pripravu
vychozich materialu pro

slechténi plodin (pre-breeding)

personalizovanou/precizni
medicinu apod.




DOSAVADNI AKTIVITY MRGG

Podpora vyzkumu, vyvoje a inovaci v slechténi rostlin

Integrace genomickych dat do evropskych systému dohledu 19. brezen 2025 — |. jednani Meziresortni rady pro
genetiku a genomiku

2. duben 2025 — zasedani se zastupci svazu poradané
Agrarni komorou CR

Akademie, vyzkumna centra, mezinarodni organizace , Y . . L v
VY ’ 2 29. duben — zasedani AK CR s predstaviteli slechtitelu a

Vyuziti modernich technik (napr. CRISPR/Cas) CMSSA k problematice pozadavki na slechténi plodin

3. cerven 2025 — jednani Pracovni skupiny pro genetiku a
genomiku rostlin

7. duben a 26. cerven — jednani PS lekarske genetiky a
genomiky

10. prosinec 2025 — 2. jednani MRGG

Aktualizace pravniho ramce pro nove genomicke techniky

Zajisteni souladu s predpisy EU



https://mze.gov.cz/public/portal/mze/zemedelstvi/meziresortni-rada-pro-genetiku-a-genomiku
https://mze.gov.cz/public/portal/mze/zemedelstvi/meziresortni-rada-pro-genetiku-a-genomiku

S DEKUJIVAM sl
ZA POZORNOST ~ ~

Autor fotografii: Shutterstock.com, internet
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