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»> Strucny prehled pravnich predpisu
tykajicich se geneticky modifikovanych
organismu (GMO)

» Predpisy o nakladani s GMO z hlediska
novych technik upravy genu




Historie

Regulace modernich biotechnologii
(genového inzenyrstvi, genovych manipulaci)
soubézne s jejich rozvojem

od konce 80. let 20. stoleti

- iniciativa védcu (USA)
- metodiky (OECD)
- pravni predpisy (narodni, EU)

- mezinarodni umluvy (UNEP)



Pravni uprava EU

Pouziti GM mikroorganismu v laboratorich
a uzavrenych provozech

» Smernice 2009/41/ES o uzavreném nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
(prepracované zneni smernice z roku 1990)

Smernice EU musi byt prevedeny do narodni
legislativy ¢lenskych statu.

EU neupravuje uzavrené nakladani s zivocCichy a
rostlinami, ale jednotlivé staty ano.



Pravni uprava EU

Uvadeni GMO do zivotniho prostredi a na trh,
vcetneé pestovani:

» Smernice 2001/18/ES o zaméerném uvolnovani
GMO do zivotniho prostredi - vsechny GMO

» Narizeni 1829/2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech — GM plodiny

+ provadeci predpisy
+ jednotliva rozhodnuti o uvedeni GMO na trh



Pravni predpisy v CR

Zakon c. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
ve znéni pozdéjsich predpisu

(vyznamna novela ¢. 371/2016 Sb.)

Provadeci vyhlaska €. 209/2004 Sb.

Transpozice smeérnic EU 2001/18/EC a 2009/41/EC

Primo pouzitelné predpisy EU (narizeni 1829/2003 o
GM potravinach a krmivech, narizeni 1830/2003 o
oznacovani a sledovatelnosti GMO uvedenych na trh)

+ Navaznost v dalsich predpisech podle pouziti GMO
(napf. zakon o zemédélstvi — péstovani GM odrudy,
zakon o lecCivech atd.)



,Geneticky modifikovany organismus*

V legislativé EU / CR definovan podle techniky
pouzité ke zmené dedicného materialu
Predpisy vznikly v 90. letech 20. stoleti



Definice v predpisech EU / CR

,Geneticka modifikace*

= cilena zména dedicného materialu: vneseni
nebo vyneti casti dedichého materialu, ktereho se
nedosahne prirozenou rekombinaci.

Priloha €. 1 ke smeérnici / zakonu
- Techniky, kterymi vznika GMO,
- Techniky, které nevedou ke vzniku GMO.

Smernice / zakon se nevztahuje na organismy
vzniklé mutagenezi a nekterymi typy fuzi.



V cem je problem?

Geneticky modifikované organismy podléhaji
prisnym regulacim.

O tom, zda organismus je GMO, tj. zda spada pod
tyto regulace, rozhoduje technika jeho vzniku.
Teprve pak se posuzuji rizika, spojena s jeho
viastnostmi.

Pfiklad z praxe: Repka tolerantni k herbicidu

= Odruda s toleranci vzniklou prirozenou mutaci — neni
GMO, nepodléha regulaci

= Odruda s toleranci v dusledku genetické modifikace —
jde o GMO, uplatni se vSechna omezeni




V cem je problem?

Rychly vyvoj pouzivanych technik, rozsirovani
spektra pouziti biotechnologii (napr. leciva)

U novych technik zmeny dedicnéeho materialu neni
Jjednoznacne, zda se jedna o GMO:

male zmeny, srovnatelne s prirozenymi mutacemi;
prip. vysledny organismus jiz zmenu neobsahuje.

GMO - negativni nazory verejnosti,
vetsi naklady na testovani,

dlouhy schvalovaci proces,

slozita administrativa

= Nejisté uplatnéni vysledku v praxi.



Reseni ?
Radikalni, ale zatim nerealné:

Zmena koncepce pravni upravy — posuzovani
organismu podle jejich vlastnosti / rizik

Soucashna situace:
Evropska komise pripravuje pravni analyzu
,novych* technik, definice nechce menit.

Soudni dvur EU se ma vyjadrfit k mutagenezi (zaloba
NGO ve FR; herbicid-tolerantni plodiny): na ,tradicni”
mutagenezi (radiace, chemie) se smernice
nevztahuje, ale na techniky editace genu ano?



Uloha védcti
Pocatek regulaci transgendze (80. leta 20. stol.)

Nyni: uvedomuiji si rizika
genove terapie, CRISPR/Cas, gene drive

Dulezity je racionalni, odborny pristup,
ale téz vysvetlovani verejnosti.

Uloha odboru environmentalnich rizik
MZP

Zajistit propojeni vedci <& legislativa
Informovani verejnosti



Dalsi informace, kontakt

Webové stranky MZP www.mzp.cz
»Rizika pro zivotni prostredi“
Legislativa, registry opravnenych osob a
povolenych GMO, formulare, dokumenty,
odkazy

Informace z CR v angliétiné:
Czech Biosafety Clearing House

www.mzp.cz/biosafety

Kontakt odd. GMO MZP: gmo@mzp.cz


http://www.mzp.cz/
http://www.mzp.cz/biosafety
mailto:gmo@mzp.cz

Dekuji
za pozornost



