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Potravinovy ombudsman ma za ukol zvySit
transparentnost potravinoveho retézce

a pomahat chranit prava spotrebiteld,
tuzemskych zemédélcU a vyrobcU potravin.

Cilem je zajisténi kvalitnich, bezpecnych,
dostupnych potravin, podpora domaci
produkce a zvySeni informovanost;
spotrebitelu.




Hlavni role

Mediator vztahu: PUsobi jako prostrednik pri reseni
vztahU mezi zemédélci, zpracovateli, obchodniky
i spotrebiteli.

r

Kontaktni bod pro verejnost i firmy: Slouzi pro podavani
podnéty a komunikaci se spotrebiteli
i podnikateli.

Garant transparentnosti: Pravidelné monitoruje
a zverejnuje cenove ukazatele vybranych potravin
a zemedélskych produkt0.

Koordinator dozorovych aktivit: Efektivné koordinuje
¢innost jednotlivych dozorovych organu. Zajistuje, aby
kontrolni mechanismy pracovaly provazaneé a podnéty
byly predavany spravnym uradom.
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Potravinovy ombudsman:

Vrchni reditel Sekce potravinarstvi

- metodicky ridi dozorové organy resortu

 ridi meziresortni koordinacni skupinu bezpecnosti
potravin a pracovni skupinu ke schematum kvalitnich

potravin

« byl ¢lenem Fora na vysokeé Urovni EU pro lepSi fungovani
potravinoveho retézce

« za jeho pUsobnosti se podarilo v EU prosadit posileni
ochrany spotrebitelU prijetim zakazu dvoji kvality
potravin

. zastupce CR v Fadé mezinarodnich organizaci a instituci
v oblasti potravinovych standardu ¢i potravinoveho prava
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Cheete védeét, odkud pochazi potraviny, Kleré [ite, 3 podpofit mistni farmare a vyrobce? Lokaini potraviny 800
cerstve, casto kvalitnéjsi a jejich nakup ma pozitivnl dopad na okolnl region 1 Zivotn prostredi. Na této strance
najdete prehiedné tipy 8 odkazy, které vam pomohou zorientovat €2 v nabldce lokainich potravin 3 snadno je zafadn
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Obecneé cile EK: Specificke cile Omnibusu X:

» /Zjednoduseni a dalsi harmonizace * Rychlejsi pristup na trhy a inovace v
regulacniho ramce EU ramci stavajicich pravidel

» Zvyseni konkurenceschopnosti a » Snizeni administrativni zatéze pro
odolnosti systému potravin a krmiv v hospodarskych subjektu a verejnych
EU organu

» (Odstraneni zbytecCne slozitosti v
oblasti rizeni rizik



KLASTR 1: RYCHLEJSI PRISTUP NA TRHY A INOVACE V RAMCI STAVAJICICH PRAVIDEL
Narizeni (ES) €. 1107/2009 - BaliCcek opatreni pro biologickou ochranu
Smernice 2009/128/ES — Letecka aplikace pripravku na ochranu rostlin

KLASTR 2: SNIZENi ADMINISTRATIVNI ZATEZE
Narizeni (ES) C. 1107/2009 - Zjednoduseni nad ramec biologické ochrany

Narizer C. 528/2012 - Biocidni pripravky
Narizenr C. 396/2005 - Maximalni limity rezidui

Narizer C. 1831/2003 — Doplnkove latky v krmivech

Narizer C. 852/2004 a 853/2004 - Oznameni o vnitrostatnich hygienickych opatrenich
Narizeni (ES) ¢. 1099/2009 - Hlaseni o depopulaci

Smernice 98/58/ES - Vedeni zaznamu pro zemédelce (oSetfeni a umrtnost)

KLASTR 3: ODSTRANENI ZBYTECNE SLOZITOSTI V RiZENI RIZIK
Narizeni (ES) €. 999/2001 - Sladeni pravidel tykajicich se BSE
Narizeni (EU) 2017/625 - Narizeni o urednich kontrolach

(
i (EU)
i (ES)
Narizeni (ES) €. 1829/2003 - Potraviny a krmiva ziskané pomoci GMM
i (ES)
i (ES)
(



4
VEREJNA KONZULTACE: 16.9.- 14. 10.2025

= 6440 odpovedi:
= temer 6000 od obcanu v ramci kampani vedenych nevladnimi organizacemi
= 318 od podniku (sdruzeni) By country

= 52 od verejnych organu ‘

= 16 od vyzkumnych instituci
= 107 od nevladnich organizaci e

Portugal

® EU citizen: 5680 (8820%) Hungary

® Non-EU citizen: 225 (3.49%)

@ Business association: 164 (2.55%)

® Company/business: 154 (2 39%)

® Non-governmental organisation (NGO): 77 (1.20%)
@ Public authority: 52 (0.81%)

® Other: 42 (0.65%)

® Academic/research Institution: 16 (0.25%)

Netherlands

Denmark  [342151312)

ltaly
© Environmental organisation: 12 (0.19%)

Trade union: 10 (0.16%)
® Consumer organisation: 8 (0.12%)

Sweden  [25614.60%)

Spain




STIHLE A RYCHLEJSiIi SYSTEMY VEDOU K PODSTATNYM USPORAM
* Nejvetsi prinos ma zruseni systematickeho obnovovani schvaleni/opravneni.
» Zjednodusene postupy a kontroly zalozené na rizicich rovnéz snizuji administrativni zatez.
» Uspory naklada:
428 mil. EUR rocne (podniky, vcetne 227 mil. EUR rocne pro male a stredni podniky)
+ 661 mil. EUR rocne (verejne organy) = > | miliarda EUR rocnée

JASNOST A PREDVIDATELNOST SE ZAMERENIM NA RIZIKA A PODPORU INOVACI
* Odstraneni sedych zon nebo duplicit diky vyjasnéni ustanoveni.

* Rychlejsi uvedeni inovativnich reseni na trh: nejvice z toho tézi malé a stredni podniky.
* Uroven bezpecnosti zustdva nezménéna.

* Védecké hodnoceni pokracuje + pravomoci k prezkumu a stazeni zustavaji zachovany.



Sklada se ze 3 navrhu:

1. Navrh NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se méni nafizeni
(EU) €. 528/2012, pokud jde o prodlouzeni nékterych lhut pro ochranu udaju
obdobi

2. Navrh SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterou se méni
smernice Rady 98/58/ES a smernice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES,

pokud jde o zjednoduseni a posileni pozadavku na bezpecnost potravin a krmiv,
a zruseni smernic Rady 82/711/EHS a 85/572/EHS

3. Navrh NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY kterym se mé&ni nafizeni
(ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES) ¢. 852/2004, (ES)
c. 853/2004, (ES) c¢. 396/2005, (ES) c. 1099/2009, (ES) c¢. 1107/2009, (EU)
c. 528/2012, (EU) 2017/625, pokud jde o zjednoduseni a posileni pozadavku na
bezpecnost potravin a krmiv



NAVRH NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
KTERYM SE MENi NARIZENi (EU) €. 528/2012, POKUD JDE
O PRODLOUZENi NEKTERYCH LHUT PRO OCHRANU
UDAJU




ZAKROK ZJEDNODUSUJICI

* Prodlouzeni ochrany vsech udaju o ucCinnych latkach, které byly v Cervhu 2018
(datum, kdy zacala platit nova kriteria pro latky narusujici endokrinni systéem) stale v
programu prezkumu, do 31. prosince 2030.

OCEKAVANE VYHODY

* VVyvazenost zohlednéna v rozsahu udaju, kterych se tyka prodlouzeni ochrany,
a délce prodlouzeni, s ohledem na ruzné zajmy dodavatelu ucinnych latek, vyrobcu
biocidnich pripravku a uzivatelu techto pfipravku, jak puvodné zamyslela Rada
a Evropsky parlament pri stanoveni soucasného data vyprseni platnosti

« Zamezeni neprimerene ochrane a vysoke administrativni zatezi pri zavadeni delsiho
obdobi ochrany udaju.

« Zachovat primérenou uroven ochrany udaju a zachovat pobidky pro podporu
stavajicich aktivnich latky v EU



NAVRH SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,
KTEROU SE MENI SMERNICE RADY 98/58/ES A SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/128/ES, POKUD
JDE O ZJEDNODUSENI A POSILENI POZADAVKU NA
BEZPECNOST POTRAVIN A KRMIV, A KTEROU SE ZRUSUJi
SMERNICE RADY 82/711/EHS A 85/572/EHS




Aplikace POR pomoci dronu:

PROBLEMY

» Letecka aplikace POR je obecne zakazana — Clenskeé staty mohou udelit individualni
vyjimky. Administrativni zatez spojena s individualnimi vyjimkami brani rozvoji aplikace
pomoci dronu (technologie presného zemédeélstvi).

ZAMERY ZJEDNODUSENI

» Clenské staty budou opravné&ny osvobodit uréité typy drond od nutnosti podavat
individualni zadosti o vyjimku.

* Druhy dronu, kterych se to tyka, budou definovany v budoucim delegovaném pravnim
aktu na zaklade technickeé prace, kterou provedou odbornici EFSA a Clenskych statu.

OCEKAVANE VYHODY
 Umozneni inovaci v oblasti technologie dronu za bezpecnych podminek umozni
cilengjsSi aplikaci pesticidu a prispeje k ochrane lidského zdravi a zivotniho prostredi.



Snizeni administrativni zatéze - vedeni zaznamu zemedeélci:

PROBLEMY

« Zemedelci musi vest zaznamy o lecebnych zakrocich a umrtnosti zvirat.
 Pozadavky podle smernice 98/58/ES se prekryvaji s pozadavky podle narizeni
2019/6 o veterinarnich lecivych pripravcich a narizeni 2016/429 o prenosnych
chorobach zvirat. Vytvari zbyteCnou administrativu bez pridane hodnoty.

OPATRENI KE ZJEDNODUSENI

« Zmenit smernici 98/58/ES tak, aby byly odstraneny duplicitni povinnosti vedeni
zaznamu.

OCEKAVANE VYHODY

» Jednodussi a konzistentnejsi pravni ramec bez ztraty transparentnosti nebo zaruk
v oblasti dobrych zivotnich podminek zvirat.



Pravni jistota — Materialy a predmeéty z plastu uréené pro styk s potravinami:

PROBLEMY
» Narizeni €. 10/2011 se vztahuje na zalezitosti upravené smernicemi 82/711/EHS a

85/572/EHS.

OPATRENI KE ZJEDNODUSENI
» Zruseni smernic 82/711/EHS a 85/572/EHS z duvodu pravni jistoty.

OCEKAVANE VYHODY

 Zamezeni nejasnostem ohledne pravidel plathnych pro testovani migrace slozek
plastovych materiall a predmétu ur€enych pro styk s potravinami, v€etné seznamu
simulantu, které maji byt za timto ucelem pouzity pro konkrétni kategorie potravin.



NAVRH NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

KTERYM SE MENIi NARIZENi (ES) q 999/2001, (ES)
C. 1829/2003, (ES) C. 1831/2003, (ES) . 852/2004, (ES)
. 853/2004, (ES) C. 396/2005, (ES) €. 1099/2009, (ES)

&. 1107/2009, (EU) €. 528/2012, (EU) 2017/625, POKUD JDE
O ZJEDNODUSENiIi A POSILENi POZADAVKU NA

BEZPECNOST POTRAVIN A KRMIV



Rychlejsi pristup na trhy a inovace: latky a produkty pro biologickou ochranu

PROBLEMY
* Nové produkty biologicke ochrany se na trh dostavaji s velkym zpozdenim

AL AW 4

omezuji

OPATRENI KE ZJEDNODUSENI

» Jasna definice latek pro biologickou ochranu

» Clenské staty musi upfednostnit posuzovani zadosti o schvaleni novych ugéinnych latek pro biologickou
ochranu a povolovani pfipravku, které je obsahuji

* Moznost Clenskych statu udélit prozatimni povoleni pro pripravky, zatimco schvalovaci postupy pro nove latky
pro biologickou ochranu jeste probihaiji.

» Jedna zona pro povoleni pripravku a posilené zonové a vzajemnée uznavani (ticha dohoda, pokud neni
dodrzena |lhuta 120 dnu)

« EFSA mUze prevzit roli zpravodajského CS pro podateéni posouzeni rizik (potfeba dodateénych zdrojd)
» Zprosténi povinnosti vest zaznamy pro zemedelce v pripade pripravku pro biologickou ochranu
OCEKAVANE VYHODY

» Zrychlené uvadeéni pripravku na biologickou ochranu rostlin na trh EU
* Snizeni zatéze pro provozovatele



Snizeni administrativni zateze: dalsi zjednoduseni

PROBLEMY

» Postupy pro obnoveni schvaleni ucinnych latek spotrebovavaji vetsinu zdroju v Clenskych
statech a EFSA, coz vede k chronickym zpozdenim a brani uvadeni inovativnich produktu
na trh

» \Vzajemné uznavani nefunguje spravne; nerovny pristup zemedelcu k POR v jednotlivych
Clenskych statech

* Pravni nejistota ustanoveni tykajicich se ochrany udaju, osetreni osiva a zakladnich latek

OCEKAVANE VYHODY NAVRHOVANYCH ZMEN

* Rychlejsi a predvidatelnéjsi procesy pro zadatele

» Vétsi harmonizace a rovny pfistup k pripravkum na ochranu rostlin v celé EU.

* Snizeni zatéze pro spolecnosti, organy Clenskych statu a EFSA bez snizeni bezpecCnosti



DALSI OPATRENI KE ZJEDNODUSENI

* Moznost schvalovani ucinnych latek na neomezenou dobu s vyjimkami:
- latky urCené k nahrazeni (latky s problematickymi nebezpecnymi vlastnostmi)
- latky schvalené na zaklade vyjimky stanovene v cl. 4(7)
- ucinné latky, pro které je stanovena omezena doba obnoveni s ohledem na prislusne nejistoty
vyplyvajici z posouzeni rizik, v€etné téch, které vyplyvaji z nedostate€nych udaju
- prechodné opatreni: probihajici postupy obnoveni (~200) budou pokracovat

» Zaruky pro zachovani vysoké urovne ochrany:
- Povoleni pro POR zustavaji omezena (maximalne 15 let) a podléhaji prezkumu a obnoveni
- Povinnost Komise a Clenskych statu pravidelné vybirat latky s neomezenou dobou platnosti
povoleni k uplnému obnoveni nebo cilenemu prehodnoceni (nove ustanoveni — plati take pro
latky s omezenou dobou platnosti povoleni) — zachovana moznost prezkumu kdykoli (Clanek 21)
a nouzova opatreni (Clanek 69).
» Odchylka podle cl. 4(7) umoznuje schvaleni ucinnych latek, které nespliuji vSechna kritéria pro
schvaleni, na dobu 5 let, pokud jsou nezbytne k potlaceni vazného nebezpecCi pro zdravi rostlin
Clenskych statu predlozit plan postupného vyrazovani se rusi.
» Delsi odkladné |Inhuty, pokud nejsou k dispozici zadné rozumné alternativy — maximalne 3 roky
namisto 18 mésicu



DALSI OPATRENI KE ZJEDNODUSENI (2)

» Zjednoduseni zadosti o prodlouzeni povoleni pro omezene pouziti

* Obnoveni obdobi ochrany udaju v ramci cele EU (namisto ,v jednotlivych
Clenskych statech”)

* Vlyjasneni tykajici se ,souCasnych védeckych a technickych poznatku® pro
posuzovani povoleni produktu: plati nejnovejsi posouzeni EU — pokud cClenské
staty povazuji za nutné aktualizaci, musi pozadat Komisi, aby zahajila prislusny
postup, tj. obnoveni, cilené prehodnoceni nebo uplny prezkum.

* Vlyjasnéni ustanoveni tykajicich se zakladnich latek (vCetné uvadeni produktu na
trh a moznosti dvojiho schvaleni zakladnich/ucinnych latek) — v soucCasne dobe
Clenske staty uplatnuji odlisna pravidia.

* VVyjasneni ustanoveni tykajicich se osiva osetreneho pripravky na ochranu rostlin,
ktera Clenskeé staty neuplatnuji harmonizovanym zpusobem.



Snizeni administrativni zateze — zjednoduseni pro biocidni pripravky:
Omezeny soubor uprav s cilem resit jiz identifikovane konkrétni problemy, které vyzaduji rychlé
reseni pred uplnym vyhodnocenim narizeni o biocidnich pripravcich, kterée prave zacina.

PROBLEMY
1) U&inné latky:
 Program prezkumu stavajicich biocidnich ucCinnych latek byl zahajen v roce 2000: dosud
bylo dokonceno pouze ~51 % dosud dokonceno
« 2021 Zprava o provadeni pro Radu a Evropsky parlament: zpozdéeni zpusobena omezenymi
zdroji Clenskych statu, zpozdeni ze strany spolecCnosti, mezery v udajich, nové vedecke
pozadavky na kriteria ED v roce 2018 atd.
 Vzhledem k omezené dobé platnosti schvaleni, rostoucim pozadavkum na zdroje pro
hodnoceni zadosti o obnoveni, pricemz mnoho latek stale neni posouzeno v ramci
programu pfezkumu, a mnoho biocidnich pfipravku zustava na trhu, aniz by byla prokazana
jejich bezpecnost a ucinnost podle pozadavku BPR
2) Schvalovani biocidnich pripravku: Proces zverejnovani celé dokumentace o pfipravku v
Ufednim véstniku pfirucky o povolovani zvy3uje sloZitost a zplisobuje zpozdéni.



1) Schvaleni ucinne latky:
 Neomezena doba platnosti schvaleni uCinnych latek, s vyjimkou latek, ktere splnuji kritéria pro
vylouceni nebo nahrazeni, nebo pokud neni v rozhodnuti o schvaleni stanoveno jinak
 Moznost vybrat latky s neomezenym schvalenim, u nichz bude zahajeno prezkoumani
obnoveni spusteno
* Prechodna opatreni: jiz podané zadosti o obnoveni budou i nadale posuzovany
* Moznost prezkumu ,kdykoli* zUstava zachovana
2) Zjednoduseni postupu pro schvalovani produktu na urovni Unie: jiz nebude nutné zverejnovat
uplnou dokumentaci o schvéleni v Ufednim véstniku EU, ale postaéi oznameni drziteli schvaleni
+ zvefejnéni souhrnu v Ufednim vé&stniku.

OCEKAVANE VYHODY

1) LepSi vyuziti dostupnych zdroju spoleCnosti a organu Clenskych statu pri zachovani vysoké
urovne bezpecnosti

2) Uvolnéni zdroju k zajisténi rychlejSiho dokoncCeni programu prezkumu ucinnych latek a
povolovani produktu v souladu s bezpecnostnimi pozadavky narizeni o biocidnich pripravcich,
aby bylo dosazeno cile vysoke urovne bezpecnosti pro lidi, zvirata a zivotni prostredi.

3) EfektivnéjsSi proces schvalovani produktu v ramci Unie vedouci k rychlejsimu pristupu na trh



Moznost individualniho uplatneni zasady oznamene ve Vizi pro zemedelstvi a
zdravi a zivotniho prostredi nebudou do EU znovu vpusteny prostrednictvim
dovazenych produktu, pokud to bude po posouzeni dopadu povazovano za
oduvodnéne.

Vzhledem k tomu, ze pojem ,pripustna odchylka pro dovoz" je Casto nespravne
chapan, je pro vetsi srozumitelnost nahrazen pojmem ,MRL zalozeny na spravnée
zemedelské praxi ve treti zemi”.

Povolit prechodna opatreni ve vsech pripadech, kdy jsou snizeny MRL

Umoznit stanoveni trvalych (namisto doCasnych) maximalnich limitu rezidui na
zaklade udaju z monitorovani

Sjednotit terminologii technicke nuly pouzitim pojmu mez kvantifikace (LOQ).



PROBLEMY
* Nejistota ohledne toho, zda se narizeni €. 1829/2003 vztahuje na urcitée potraviny

a krmiva ziskané pomoci geneticky modifikovanych mikroorganismu (GMM)
 Dopad na vnitrni trh v dusledku rozdilného prosazovani a stazeni z trhu drive
povolenych produktu
* Pravni nejistota pro provozovatele

OPATRENI KE ZJEDNODUSENI

* \lyjasneni, ze potraviny a krmiva vyrobené s pouzitim GMM jsou vylouceny z
pusobnosti narizeni (ES) €. 1829/2003, pokud:
- GMM nejsou pritomny v konecném produktu
- zbytkova pritomnost nezivotaschopnych bunek z GMM je minimalizovana a nema

zadny technologicky vliv na potraviny nebo krmiva



PROBLEMY

* Povoleni jsou omezena na 10 let a vyzaduji obnoveni — vysoké naklady a pracovni
zatez pro spolecnosti, EFSA, Clenske staty a Komisi.

» Zmena povoleni (napr. zména drzitele) je zbytecCne slozita.

* Povoleno je pouze fyzické oznacCovani, coz je pro spoleCnosti zbyteCne prisne.

ZAMERY ZJEDNODUSENI

 Neomezena doba platnosti povoleni pro vsechny prisady (krome kokcidiostatik) s
bezpecnostnimi zarukami

» Zjednoduseni postupu pro zménu stavajicich povoleni

* Povoleni digitalniho oznacovani pro urcité informace, které se netykaji bezpecnosti

OCEKAVANE VYHODY

* VVyrazné snizeni nakladu a pracovni zatéze pro spoleCnosti, EFSA, Clenské staty a
Komisi, aniz by doslo ke snizeni bezpecnosti

 Vétsi flexibilita a prehlednost pro prumysl a EK

 Veétsi flexibilita a snizeni nakladu na dodrzovani predpisu v oblasti oznacovani diky
digitalizaci



PROBLEMY

* Prekryvani hygienickych predpisu (852/2004, 853/2004) a smernice TRIS (2015/1535).
* Neni jasné, jaky oznamovaci postup se vztahuje na vnitrostatni hygienicka opatreni.
 Vytvari duplicitu a pravni nejistotu.

OPATRENI KE ZJEDNODUSENI
» Zjednoduseni oznamovani do jediného harmonizovaneho systému podle smernice TRIS.

OCEKAVANE VYHODY

» Zjednoduseni dodrzovani predpisu pro clenské staty a provozovatele
» Zvysuje transparentnost prostrednictvim databaze TRIS

* Podporuje subsidiaritu a zaroven snizuje administrativni zatez



PROBLEMY

* Narizeni 1099/2009 vyzaduje vyrocCni zpravy o operacich depopulace

* Informace se do znacné miry prekryvaji s informacemi pozadovanymi podle
narizeni o urednich kontrolach (OCR)

« Zpravy jsou casto neuplné, maji omezenou srovnatelnost a nizkou pridanou
hodnotu.

OPATRENI KE ZJEDNODUSENI

» Zrusit povinnost podavat samostatné vyrocni zpravy o likvidaci

* Vyuzivat zpravy OCR Kk pokryti relevantnich informaci o dobrych zivotnich
podminkach zvirat

OCEKAVANE VYHODY
. §m’2en|’ administrativni zatéze pro organy cClenskych statu a Komisi
» Zadna ztrata dohledu, protoze OCR jiz pokryva operace depopulace



PROBLEMY

» Soucasny ramec pro BSE je zastaraly a nepruzny.

* Neni v souladu s nejnovejsimi vedeckymi poznatky a mezinarodnimi normami (WOAH).
* Dohled, pravidla pro specificky rizikovy material (SRM) a obchodni omezeni vytvareji
znacnou regulacni a provozni zatez, ktera je neprimerena soucasnému riziku.

OPATRENI KE ZJEDNODUSENI

* Modernizovat pravni ramec, aby bylo mozné provadet vCasnée a primerene aktualizace.
* Revidovat pravidla pro dohled a SRM v souladu s aktualnimi urovnemi rizika.

 Zajistit jednotnost v ramci EU a soulad s mezinarodnimi normami.

OCEKAVANE VYHODY

* Vyznamne uspory pro provozovatele a organy.

» Reklasifikace materialu snizuje mnozstvi odpadu a naklady na spalovani.
» Udrzuje vysoke standardy zdravi zvirat a verejného zdrav



PROBLEMY

» Zasilky nelze na hranicnich kontrolnich stanovistich rozdelit, dokud nejsou dokonceny
vsechny kontroly — zpozdéni, plytvani rychle se kazicich vyrobku.

* Pro akreditaci laboratori je uznavan pouze jeden standard a referencni laboratore
musi byt akreditovany pro vsechny metody — nerealng, tj. vzacne/nove metody.

* Vede k dlouhodobeému nesouladu s predpisy a vysokym nakladum.

ZJEDNODUSUJICI OPATRENI

 Umoznit casteCné odbaveni zasilek rostlin a rostlinnych produktt na hraniCnich
kontrolnich stanovistich.

» Zavest omezené vyjimky tykajici se norem a plné akreditace laboratori.

OCEKAVANE VYHODY

* Rychlejsi obchodni toky a snizeni financnich ztrat pro provozovatele.

« Zamezeni niceni rychle se kazicich vyrobku.

* Flexibilnejsi a primereny system pro laboratore vedouci k vyznamnym usporam.



NAVRH NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
O ROSTLINACH ZISKANYCH NEKTERYMI NOVYMI
GENOMICKYMITECHNIKAMI




Cil navrhu:

Zaveést jasna pravidla pro uvadeni rostlin NGT a jejich produktu na trh v EU

Omezeni na rostliny a produkty ziskaneé cilenou mutagenezi a cisgenozi
Regulace formou narizeni
Rozdeleni NGT rostlin podle rizikovosti do dvou kategorii: NGT 1 a NGT 2:

NGT 1 — upravy podobne prirozenemu slechteni (posuzovany jako konvencni rostliny)

NGT 2 — komplexnéjsi genetické zmeny, s prisnéjsi regulaci (podléhaji pravnim predpisum o
GMO)

Povinnost prokazat rovhnocennost rostlin NGT 1

Zakaz pouzivani NGT rostlin v ekologickem zemedeélstvi

Povinné oznacovani rozmnozovaciho materialu



CESTA KE ZMENE LEGISLATIVYYV EU

Schvaleni S 5
Navrh prijat Navrh prijat vyjednavaci pozice Projednani na Rade Mandat Rady prijat
vyborem AGRI vyborem ENVI plenem EP pro AGRIFISH (kvalifikovana vetsina)
13.12.2023 24.01.2024 07.02.2024 26.03.2024 14.03.2025

.

| trialog IV. trialog Schvaleni kompromis. Schvalovani navrhu
(uvodni charakter) Predbézna dohoda textu Radou plénem EP Schvaleni Radou

06.05.2025 03.12.2025 19.12.2025 27.04.2026 2.2026




Rostlina NGT 1 muze byt zameérné uvolnéna do zivotniho prostredi pro jakykoli jiny ucCel nez
uvedeni na trh a produkt NGT muze byt uveden na trh pouze v pfipadé, Zze ziskala rozhodnuti
o prohlaseni tohoto statusu nebo je rostlina potomkem rostlin(y) NGT |

« Z&dost se podava prisludnému organu uréenému v souladu s &l. 4 odst. 4 smérnice 2001/18/ES
clenskeho statu, na jehoz uzemi ma byt uvolneni provedeno

» Autorita obratem potvrdi pfijeti Zadosti a zprostfedkuje ji EK a ostatnim CS a zvefejni ji

 Pokud zadost o overeni neobsahuje vSechny nezbytné 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 overeni
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
nemz prohlasi, zda je rostlina NGT rostlinou kategorie 1 NGT



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

Kopie studii, vCetne prislusnych informaci o sekvenci DNA, a veskeré dalsi dostupnée
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, ktere zadatel
pozaduje povazovat za duveérné

Prohlaseni o patentech nebo zverejnenych patentovych prihlaskach, nebo prohlasi, ze
takové patenty nebo zverejnenée patentove prihlasky neexistuji.

Zadatel mGze predloZit pisemné prohladeni drZitele patentu, v némz potvrzuje svou ochotu
poskytnout licenci na chraneny predmet



Je-li zadatel drzitelem patentu, ktery se vztahuje na NGT, predlozi pisemné prohlaseni, v
nemz uvede, zda je ochoten poskytnout licenci na chraneny predmet za spravedlivych a
primerenych podminek ve vsech Clenskych statech, v nichz je drzitel patentu opravnen
takovou licenci udelit.

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
licencCnich platforem.

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

Zadost musi rovné&Z obsahovat prohlaseni, Ze zamyslené vlastnosti nejsou uvedeny v pfiloze
Il (negativni list). K prohlaseni musi byt prilozeny veédeckeé dukazy prokazujici vztah mezi
zavedenymi genetickymi modifikacemi a zamyslenymi vlastnostmi, ktere jsou k dispozici v
dobe podani zadosti.



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

podminky:

1) 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 vyloucCeny:

a) substituce nebo inzerce nejvyse 20 nukleotidu;

b) delece libovolného poctu nukleotidu;



NGT rostlina se povazuje za ekvivalentni konvencnim rostlinam, pokud genetické modifikace
zavedenée novou genomickou technikou (technikami) spinuji nasledujici podminky:

2) V pripade rostlin ziskanych cisgenozi genetickeé modifikace:

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

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

iil) inverze nebo translokace souvislych endogennich DNA sekvenci;

b) a splnuji jednu nebo obe z nasledujicich podminek:

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

i) nevedou k preruseni endogennich genu, vCetne preruseni, ktera vytvareji chimérické proteiny.



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

podminky:

3) Genetické modifikace uvedeneé v bodech 1 a 2 v jakékoli kombinaci nepresahuji pocet 20
na jeden monoploidni genom.

Vlastnosti uvedené v Cl. 3 odst. 7 pism. a), ktere vylucuji rostliny NGT ze statusu kategorie 1

1) tolerance vuci herbicidum
2) produkce zname insekticidni latky



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

» zachovani schvalovaciho procesu,
* povinné oznacovani produktu,
* umozneni Clenskym statum, aby se rozhodly nepéstovat rostliny NGT-2 na svém uzemi,

« moznost dobrovolné& stanovit pravidla koexistence (CS muzZe takova pravidla pfijmout).



MEZIRESORTNI RADA PRO GENETIKU A GENOMIKU (MRGG)

VZNIK

# Schvalena usnesenim viady €. 36 dne 15. ledna 2025

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

Meziresortni rada pro genetiku
a genomiku

HLAVNi CiLE (2025) (Koordinacni skupina)
# Vlypracovani narodnich strategickych materialu pro
lidské zdravi a slechteni rostlin Pracovni skupina lékaiskeé Pracovni skupina pro Pracovni skupina genetiky a

genetiky, genomiky a bioetiky hospodarska a zajmova zvirata genomiky rostlin

¢ Specifikace  finanCnich  zdroju ve  spolupraci
s poskytovateli

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

STRUKTURA
¢ MZ, MZe, MZP a dalsi instituce

Pracovni skupiny pro vzacna Pracowvni skupina pro pripravu

3 . k . . onemocnéni, onkogenetiku, vychozich materialu pro
—pracovnl S UM selundarni vyuzZiti dat, analyzu slechténi plodin (pre-breeding)
¢ PS pro lekarskou genetiku, genomiku a bioetiku ST
_ _ _ personalizovanou/precizni
¢ PS pro genetiku a genomiku rostlin medicinu apod.
¢ PS pro hospodarska a zajmova zvirata.



DOSAVADNI AKTIVITY MRGG

Podpora vyzkumu, vyvoje a inovaci v slechteni rostlin

Integrace genomickych dat do evropskych systemu 19. brezen 2025 — 1. jednani Meziresortni rady pro
dohledu genetiku a genomiku

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

29. duben — zasedani AK CR s predstaviteli
Slechtitelu a CMSSA k problematice pozadavku na
Vyuziti modernich technik (naptf. CRISPR/Cas) Slechteni plodin

Akademie, vyzkumna centra, mezinarodni organizace

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

17. duben a 26. ¢erven — jednani PS lekarske
genetiky a genomiky

10. prosinec 2025 — 2. jednani MRGG

Aktualizace pravniho ramce pro noveé genomicke
techniky

Zajisteni souladu s predpisy EU

5 DO DO


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

MINISTERSTVO ZEMEDELSTVI

Autor fotografii: Shutterstock.com, internet
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