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USA — reguluji NBT plodlny a produkty volne. Vetsina genove editovanych (GE)
plodin je ,requlovana” stejne Jako bezne (konvencni) plodiny, t. nejsou
zatizeny vyznamnejsimi GMO omezenimi.

 Pro GMO neni v USA specialni leqgislativa, podle pripadu zadost posuzuji az
tfi urady (USDA, FDA, EPA) s vyuzitim stavajicich predpisu.

 Na rozdil od EU probihaji regulace GMO/NBT v _USA podle znaku, nikoliv
podle metody k neému pouzité!

- Genove editované plodiny bez vnesenych cizich genu (jinak jde o GMQ!),
které nevytvari rizika pro dalsi rostliny a GE potraviny, nevykazujici odlisne
bezpecnostni atributy od potravin z tradicéné Slechténych plodin nejsou
podrobeny regulacnimu posouzeni pred uvolnénim na trh. Zodpovednost za
ujisténi se, ze produkty umisténé na trh jsou bezpecné pro uziti a konzumaci
zustava na ,vyvojari”.




* V r. 2019 zjednoduseni a unifikace platformy regulacniho
procesu u ftfi uradu. Vyjmuti nizkorizikovych produktu z
existujicich pravidel, jasné vymezeni vSech regulacnich
pozadavku pro hodnoceni a schvalovani produktd vyvinutych
biotechnologicky.

« 2020 USDA - APHIS finalizoval SECURE (Sustainable,
Ecological, Consistent, Uniform, Responsible, Efficient)
pravidlo, na zaklade ktereho Ize z regulaci vyjmout GE.
Zduraznéno zaméreni na znak u GE rostlin, namisto na
proces vzniku plodiny, ktere by mohly byt vyvinuty konvencnim
Slechténim. Zamér pfiblizit regulace GE rostlin vice s pravidly
pro konvencne Slechtené plodiny, které zatimco nejsou
Joezrizikove®, maji rizika ,zvladnutelna prijatymi standardy”.




Kritéria pro deregulace GE rostlin
v USA

Rostlina, ktera obsahuje jedinou modifikaci z nasledujicich
kategorii:

Zmeéna vzesla z bunecneho repairu cileného DNA zlomu za
nepritomnosti externe dodaneho templatu pro repair nebo,

Cilena nahrada jediného paru bazi nebo,

Zavedeni genu, 0 némz je znamo, ze se Vyskytuje v genovéem
poolu rostliny nebo zmena v cilove sekvenci, aby
korespondovala se znamou alelou daneho genu nebo zname
strukturalni varianté pritomné v genovem poolu.

Rostlina obsahujici kombinaci rostlina-znak-mechanizmus
ucinku jiz posouzeny APHIS a uznana za neregulovanou.



A

Kanada — bez ohledu na zpusob genetické Upravy (napr.
konvencni slechteni, mutageneze, transgenoze, GE) jsou
regulovany vSechny zemedelské produkty s novymi znaky.
Jejich pfitomnost posuzuje Canadian Food Inspection Agency
(CFIA) pripad od pripadu.

« Jakekoliv rostliny, potraviny Ci krmiva obsahujici novy znak
vyzaduji posouzeni _environmentalnich a bezpecnostnich rizik
a_jejich odsouhlaseni. x U vétsiny odrud odvozenych
mutagenezi (ktere Jjsou regulovany jako konvencni) se
neuvazuje, ze by mely novy znak a proto nejsou predmetem
hodnoceni jako nova potravina pred jejich uvedenim na trh.

« Na vetsinu GE plodin se nahlizi jako na produkt (preciznéjsi)
verze mutageneze. Existuje ale urcCita nejistota, jak budou
regulatori na konkrétni produkt nahlizet.




« Regulaci GE plodin a potravin (jak dovezenych, tak vyvinutych
v Kanade) provadi CFIA a Health Canada. Obecne jakekoliv
Krmivo, potravina nebo rostliny s novym znakem jsou v Kanade
regulovany tremi rozdilnymi legislativnimi nastroiji:

1. Feeds Act and Regulations (pred schvalenim vyzadovano
posouzeni krmiv hospodarskych zvirat)

2. Food and Drugs Act and Regulations (pred schvalenim
vyzadovano posouzeni nove potraviny)

3. Seeds Act and Regulations (pred uvolnénim vyzadovano
posouzeni environmentalni bezpecnosti)

* Vyhlasen zamer, ze by se k bezpecnosti GE plodin a produktu
vyjadrovalo jen CFIA. Nesouhlas aktivistu a nékterych NGO.
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Velka Britanie — DEFRA v lednu 2022 oznamila zjednoduseni

pravidel pro vyzkum a vyvoj GE rostlin

» Umozni odpoutat se v dané oblasti od EU legislativy

* Urychleni vyzkumu, slechténi a zavadéni novych GE odrud,
napr. se zlepsenymi vynosy, odolnosti, vyzivovymi parametw
snizenymi naroky na spotrebu pest|C|du apod.

 Neznamena shizeni narocnosti kriterii bezpecnosti

» Predpoklad: posun UK do r. 2030 do pozice velmoci v
udrzitelnosti zemedelstvi pratelskeho ke klimatu a soucasne
v uchovani biodiverzity



Institut Adama Smithe vydal dokument Splice of Life: The
Case of GMOs and Gene Editing (shrnuti 20leteho vyzkumu

o vyhodach prijeti GMO, UK jde spravnym smerem)
« Svétovi spotrebitelé usetfi az 24 miliard dolaru rocné x UK
zemeédelstvi ztrata kvuli zakazu GMO od r. 1996 cca. 1,7
N.W,:. uber.
d—fOkU 1996 diky GMO celosvétové snizeni pouzivani
pesticidii 0 8,6 % a dopadu na Zivotni prostfedi (ZP) o 19 %.
+ Mezi lety 1996-2018 doslo diky pé&stovani GM plodin ke
snizeni-emisi CO, 0 34,2 milionu kg.



https://static1.squarespace.com/static/56eddde762cd9413e151ac92/t/61b345deac32fc6b68499ac2/1639138783506/Splice+of+Life+-+Cameron+English+-+Final.pdf

e > 2 000 studii o bezpecnosti GMO potvrzuje: GMO bezpecné pro
lidskou spotrebu, pomahaji podporovat udrzitelné zemedeélstvi a
nepredstavuji vétsi hrozbu pro lidské zdravi nebo ZP ne? rostliny
vypéstované jinymi metodami slechténi.

 NBT (jako CRISPR) jsou hodnoceny jako velmi bezpecné X tradicni
metody Slechténi vyvolavaji ve skutecnosti mnohem vice mutaci
nez jakakoli nova technika slechténi.

* V EU GM plodiny témeér nepéstovany x EU rocné dovazi priblizné
30 mil. tun sdji a s6jového srotu, z nichz 90-95 % tvori GMO.



Zakladni informace o GMO legislativé ve 34 zemich svéta jsou
dostupneé na strankach Genetic Literacy Project

https://crispr-gene-editing-regs-tracker.qgeneticliteracyproject.org/united-states-crops-food/
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https://crispr-gene-editing-regs-tracker.geneticliteracyproject.org/united-states-crops-food/

Regulace GMO a NGT v EU

Smérnice 2001/18/ES: Smeérnice 2009/41/ES:; Narizeni 1829/2003,
Narizeni 1830/2003

Soudni dvur EU (ECJ) v €ervenci 2018 rozhodl: Organismy ziskané
novymi technikami mutageneze (editaci genu, napr. CRISPR nebo
TALEN) mohou predstavovat obdobne riziko jako pouziti
transgenoze (vkladani genu z jinych druhu organismu), tudiz
vysledné organismy spadaji pod predpisy o GMO.

Nesouhlas mnoha CS, zainteresovanych subjektd (primysl,
zemedelstvi, Slechtitele, vedci, atd.): ,Smernice 18 neodpovida
soucasnemu poznani a brani tak inovacim. Legislativa EU by méla
reagovat na nové poznatky v oblasti biotechnologii, ale definice
GMO pochazi z 90. let.”

Rozhodnuti ECJ uvitalo ekologicke zemedelstvi a aktiviste




Nasledny vyvoj

 Rada EU v listopadu 2019 pozadala EK o zpracovani studie ve
veci statusu NBT podle prava Unie (termin do konce 1V/2021).

« Zpracovala primo EK na zakladé on-line dotazniku vyplnénych
kompetentnimi urady CS (za CR: MZP, MZe, CIZP,
UKZUZ,SZPI, SUKL), EFSA, JRC, ztuéastné&nych stran
(stakeholders) a jednani s nimi.

» Rozsah studie/ dotazniku: techniky zmény genetického
materialu, ktere byly vyvinuty po r. 2001

« Zabér studie byl velmi Siroky: vyzkum a pouZiti produktu
novych genomickych technik (NGT) u mikroorganismu, rostlin a
zivocCichu v zemédélstvi, mediciné a prumyslu.



Studie Komise z prizkumu

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light
of the Court of Justice ruling in Case C-528/16. Publikovan 29.4.2021

* Organismy ziskane prostrednlctwm NGT |sou predmetem
GMO leqislativy. AvSak vyvoj biotechnologii v kombinaci s
nedostatkem definic klicovych termint mohou vést k regulacni
nejistote.

 Nékteré z NGT rostlinnych produktu maji_potencial prispét k
cilum EU Green Deal a zejména ‘Farm to Fork’ a strategiim
biodiverzity a cilum udrzitelného rozvoje UN. - o

X

« Nekteri zuCastneni namitaji, ze tyto benefity jsou hypoteticke a
dostupné jinak nez prostrednictvim biotechnologii. Konkretne
organicky a GM-free trzni sektory.




NGT predstavuji ruznorodou skupinu technik, proto uvahy o
bezpecnosti zavisi na technice, jak je pouzita a charakteristikach
vysledného produktu a nemohou byt ucineny hromadnée pro vSechny
techniky.

Nektere NGT (SDN techniky, ODM) v rostlinnych aplikacich jsou Siroce
pojimany ve stanoviscich a v pohledech na bezpecnost a hodnoceni
rizik (RA). Mené informaci je o jinych NGT a aplikacich u
mikroorganismu a zivocichu.

Pro jisté NGT (SDN-1, 2, ODM, cisgenoze) EFSA neidentifikovala nova
rizika ve srovnani s konvencnim slechtenim a zavedenymi GE.

ESFA: ,Nahodné zmény genomu nastavaji hezavisle na metodologii
Slechteni. Inzerce, delece nebo preusporadani genetickeho materialu
vznikaji pri konvencnim slechteni, GE, cis-, intra- a transgenozi.”




« Navic EFSA dosla k zavéru, zZze necilové mutace potencialné
indukované mistne cilenymi nukleazovymi technikami (SDN) |sou
tehoz typu jako pri konvencnim slechteni, a je jich méne. Proto v
jistych pripadech cilena mutageneze, a cisgenoze prinasi tu
samou uroven rizik jako konvencni techniky slechteni.

« Nazory expertu v EU i na narodni urovni zminily potrebu flexibility
a_proporcionality v_RA, ne vsichni zainteresovani sdili tento
pohled. Jiné hledisko: je potreba vyvinout postupy RA, ktere jsou
specifické pro NGT.




Dalsi vybrané aktivity EK k cilene
mutagenezi a cisgenezl

e Ad hoc meeting of Member States' Competent authorities - "Joint Working Group meeting”, 7
May 2021.

o EP ENVI Committee Public Hearing on new genomic technigues in the food sector, 10 May
2021

e EP AGRI Committee “New genomic technigues: study presented by the EC DG SANTE”, 22
June 2021.

e Online event "Modern Biotechnologies in Agriculture . New genomic technigues — the way
forward for safe and sustainable Innovation in the agri-food sector’, 29 November 2021.

e Public consultation for the initiative on plants obtained by targeted mutagenesis and
cisgenesis, open_until Friday, 22 July 2022

EU Web New Techniques in Biotechnology, https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-
organisms/new-technigues-biotechnology en



https://ec.europa.eu/food/document/download/34cc9bdd-ee88-4a6d-8009-130872514048_en
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/new-genomic-techniques-study-presented-b/product-details/20210618CAN62171
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/envi-public-hearing-on-new-genomic-techn/product-details/20210430CHE08761
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/new-genomic-techniques-study-presented-b/product-details/20210618CAN62171
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/new-genomic-techniques-study-presented-b/product-details/20210618CAN62171
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en

Prijeti GM plodin mlize pomoci v boji s
klimatickou zmeénou

Studie University v Bonnu:

pokud by EK povolila uziti stavajicich GM plodin v
zemedelstvi, mohlo by dojit az k 7,5% snizeni celkovych
zemedelstvim produkovanych emisi CO, v Evropée (33 mil.

tun rocne).
* Priklad: kukurice, soja e |

» Snizeni importu, zvy$eni exportu EU
» Pfijeti GM so¢ji v EU mGze pomoci zmirnit odfesmc\&e; *W
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VVYIroving se L U § aruheu (pesleani?)
bictechnoelogickou senci

Par nezaujatych fakt k 1. Sanci:
» Po faktickém moratoriu (r. 1998-2004) EK na schvalovani GM organismu
(hl. zemédélskych plodin) k uvolnéni na trh, vCetné jejich péstovani, doslo

v zemich EU k odlivu odborniku, nepodafilo se snizit technologicky naskok
USA, ...

 V r. 2004 Komisali EK (pro védu, zemeédélstvi, zivotni prostredi) dosli k
zaveru, ze dany stav je neudrzitelny a shodli se na potfebe umoznit
péstovani GM plodin za definovanych, bezpecnych podminek...

* Od té doby do soucCasnosti byly schvaleny k péstovani pouhé 2 GM
varianty (Bt kukufice Mon 810, odruda brambor Amflora)!

 Vzhledem k obrovské zavislosti zemedeélstvi EU na krmivech je souCasne
schvaleno k dovozu a zpracovani pres 90 typu GM kukufice, soji, baviniku,
repky!
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Dekuji za pozornost!



