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Folder informacyjny zostat przygotowany w ramach realizacji Dotacji Celowej dla Instytutu
Hodowli i Aklimatyzacji Roslin Panstwowego Instytutu Badawczego sfinansowanej przez
Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi w 2023 roku.

Obszar 4. Nowe techniki hodowli roslin jako potencjalne narzedzie wsparcia hodowli tworczej.
Zadanie 4.1 "Upowszechnianie wiedzy z zakresu nowych technik hodowlanych"



Wprowadzenie

Od poczatku rozwoju rolnictwa ludzie wykorzystywali naturalna zmiennos¢ genetyczna, ktora
dzieki selekcji pozwalata uzyskiwa¢ nowe genotypy roslin uprawnych.

Zmienno$¢  genetyczna pozwala organizmom
przystosowaé sie do zmieniajacych sie warunkow
Srodowiskowych co ma ogromne znaczenie dla
zachowania produktywnosci roslin i catych ekosystemow
ale jest rowniez podstawa hodowli roslin prowadzonej
przez cztowieka.

Aby precyzyjnie i szybko tworzy¢
odmiany przystosowane do
zmian klimatycznych hodowla
potrzebuje innowacji

Opisanie zasad dziedziczenia przez Grzegorza Mendla byto jednym z kamief milowych, dzieki
ktérym rozpoczeta sie hodowla oparta o wiedze naukowa. Efektem tych dziatan byty duzy
wzrost plonéw odmian wytworzonych w pierwszej potowie XX wieku. Poznanie struktury DNA
jako uniwersalnego systemu zapisu informacji genetycznej pozwolito na rozpoczecie nowej ery
uzyskiwania zmiennosci genetycznej. Inzynieria genetyczna pozwala na modyfikacje
genetyczne, ktorych zakres wykracza poza to co jest obserwowane w naturze (np. transgeneza).
Genetycznie zmodyfikowane rosliny sa jednak dzi$ uprawiane gtéwnie poza UE. W Polsce
podobnie jak w catej UE rosliny GMO wykorzystuje sie przede wszystkim jako pasze. W UE
aktualnie dopuszczono do stosowania jako zywnosc¢ i pasza kilkadziesigt réznych modyfikacji
genetycznych soi, kukurydzy, rzepaku, buraka cukrowego i bawetny.

Hodowla roslin wymaga dzis innowacyjnych technik, ktére pozwalajg na uzyskiwanie nowej
zmienno$ci genetycznej w bardziej precyzyjny i szybki sposéb. Potrzeby te zwiazane sg nie tylko
z koniecznoscia produkcji wiekszej ilosci pozywienia i paszy ale przede wszystkim z
dostosowaniem  systemédw  produkcji  rolniczej  do
zmieniajacych sie pod wptywem zmian klimatycznych
warunkdw srodowiskowych.

Konwencjonalne rosliny
GMO, sg gtéwnie
importowane do UE

Nowe Techniki Genomowe, podobnie jak
techniki genotypowania i fenotypowania
naleza do innowacyjnych technologii

umozliwiajgcych precyzyjng hodowle roélin
uprawnych. /\



W 2011 r. Wspolne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej (JRC) na wniosek DG SANTE
dokonato przegladu aktualnego stanu wiedzy w obszarze nowych technik hodowli roélin (New
Breeding Techniques - NBT) uwzgledniajac poziom ich technologicznego zaawansowania oraz
perspektyw przysztej komercjalizacji. Opublikowany
raport analizuje réowniez mozliwosci wykrywania i
identyfikacji  produktéw  wytworzonych z  roslin
uzyskanych przy pomocy NBT. W przypadku matej
zmiany w  sekwencji DNA rodliny (np. zmian
pojedynczego nukleotydu ang. Single Nucleotide Variant - SNV) rozréznienie czy jej zrédtem
jest zastosowanie NBT, konwencjonalna mutageneza czy tez zmienno$¢ naturalna jest
niemozliwe.

Wraz z rozwojem nauki
powstajg coraz nowsze techniki
hodowli roslin

W kwietniu 2017 r. zespot ekspertow naukowych Komisji Europejskiej - Grupa Wysokiego
Szczebla Mechanizmu Doradztwa Naukowego (High-level Group of the Commission's Scientific
Advice Mechanism - SAM) opublikowat dokument dotyczacy nowych technik w biotechnologii
rolniczej W tym opracowaniu dokonano przegladu nowych technik hodowlanych (NBT) oraz
wyjasniono réznice i podobienstwa z technikami konwencjonalnej hodowli i ustalonymi
technikami modyfikacji genetycznej, ktore prowadza do uzyskania GMO regulowanych przez
prawo UE (Dyrektywa 2001/18/WE, Rozporzadzenie 1829/2023/WE).

W lipcu 2018 r. Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (TSUE) w wyroku w sprawie C-528/16
orzekt, ze organizmy uzyskane przy pomocy nowych technik ukierunkowanej mutagenezy
stanowig GMO i co do zasady podlegaja obowigzkom ustanowionym w dyrektywie w sprawie
GMO. W wyroku potwierdzono, ze organizmy uzyskane za pomoca technik mutagenezy, ktére
byty tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan i

ktérych bezpieczenstwo zostato juz dawno potwierdzone, Mutanty uzyskane przy

sg wytaczone z tych obowigzkéw. Mowa tu o GMO pomocy NGT s3 traktowane
uzyskanych przy pomocy technik mutagenezy losowej (np. jako GMO, ktére podlegaja
promieniowania jonizujacego lub poprzez dziatanie regulacjom prawnym w UE
substancjami chemicznymi), poniewaz te techniki zostaty

wytaczone z zakresu Dyrektywy 2001/18/WE. Taki wyrok oznacza, ze w odrdznieniu od
mutantéw uzyskanych konwencjonalnymi technikami mutagenezy losowej, ktére byty
powszechnie stosowane przed rokiem 2001 mutanty uzyskane przy pomocy nowych technik
genomowych sa traktowane jako GMO, ktére podlegaja regulacjom prawnym w obszarze GMO.



https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC63971
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/knowledge-publications-tools-and-data/publications/all-publications/new-techniques-agricultural-biotechnology_en
https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzienniki-UE/dyrektywa-2001-18-we-w-sprawie-zamierzonego-uwalniania-do-srodowiska-67427682
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A32003R1829
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjRi6XRy5yDAxUJRfEDHdQIDg8QFnoECBIQAQ&url=https%3A%2F%2Fcuria.europa.eu%2Fjcms%2Fjcms%2Fp1_1217558%2Fen%2F&usg=AOvVaw3Q7utbYjjKzQVpzZpfhLa-&opi=89978449
https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzienniki-UE/dyrektywa-2001-18-we-w-sprawie-zamierzonego-uwalniania-do-srodowiska-67427682
https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzienniki-UE/dyrektywa-2001-18-we-w-sprawie-zamierzonego-uwalniania-do-srodowiska-67427682

W marcu 2019 r. Europejska Sie¢ Laboratoriéw GMO (ENGL), koordynowana przez Wspdlne
Centrum Badawcze KE (JRC), opublikowata sprawozdanie
na temat wyzwar zwigzanych z wykrywaniem produktéw  Aktualnie dostepne metody

rodlinnych Zywnosci i paszy uzyskanych za pomoca ~ analityczne nie pozwalaja na
identyfikacje produktéw NGT z

matymi zmianami genetycznymi

nowych technik mutagenezy, ktére zostato opracowane
we wspotpracy z Laboratorium Referencyjnym UE ds.
Genetycznej Zywnosci i Pasz (EURL GMFF).

W listopadzie 2019 r. Rada UE wezwata KE do przedtozenia do dnia 30 kwietnia 2021 r. "badania
dotyczacego statusu nowych technik genomowych w Swietle prawa UE i w $wietle wyroku
TSUE w sprawie C-528/16. Badanie uwzgledniato rowniez: naukowe opinie EFSA i europejskich
organdw krajowych na temat oceny ryzyka roslin uzyskanych przy pomocy NGT, przeglad
zastosowan rynkowych NGT oraz raport ENGL dotyczacy wykrywania produktéw roslinnych
pochodzenia spozywczego i paszowego uzyskanych za pomoca nowych technik mutagenezy.

W wyniku przeprowadzonego badania stwierdzono, ze:

e NGT iich produkty szybko sie rozwijajg a niektére z nich sag juz stosowane na rynku
niektorych partneréw handlowych UE.

e w nadchodzacych latach spodziewanych jest coraz wiecej zastosowahn NGT w réznych
sektorach jednak zdecydowana wiekszo$¢ z nich jest rozwijana poza UE.

e Dbadania zwigzane z NGT ciesza sie w UE duzym zainteresowaniem jednak obecne
prawo ma negatywny wptyw na publiczne i prywatne badania naukowe i innowacje w
dziedzinie NGT w UE.

e istnieja wyzwania zwigzane z wdrazaniem i egzekwowaniem przepisow, w
szczegblnosci zwigzane z wykrywaniem i identyfikacja produktéw NGT, ktére nie
zawierajg zadnego obcego materiatu genetycznego.


https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGLabs#inline-nav-engl
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi21K2oqLKDAxW1VPEDHZo6DzkQFnoECBIQAQ&url=https%3A%2F%2Fgmo-crl.jrc.ec.europa.eu%2Fdoc%2FJRC116289-GE-report-ENGL.pdf&usg=AOvVaw13GUoZ57gNaraErI0dXsln&opi=89978449
https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjRi6XRy5yDAxUJRfEDHdQIDg8QFnoECBIQAQ&url=https%3A%2F%2Fcuria.europa.eu%2Fjcms%2Fjcms%2Fp1_1217558%2Fen%2F&usg=AOvVaw3Q7utbYjjKzQVpzZpfhLa-&opi=89978449
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6314
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC123830
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC123830
https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/doc/JRC116289-GE-report-ENGL.pdf

Badanie KE wskazato, ze istniejg przestanki dotyczace  NgT moga przyczynic sie do
zaréwno korzysci, jak i obaw zwigzanych z produktami - tworzenia zréwnowazonych

NGT oraz ich obecnymi i przysztymi zastosowaniami. systeméw rolno-spozywczych
Rosliny i produkty powstate przy uzyciu NGT moga

przyczyni¢ sie do tworzenia zréwnowazonych

systemow rolno-spozywczych, a tym samym do osiggniecia celéw Europejskiego Zielonego
tadu oraz strategii od pola do stotu.

Komisja Europejska zwrocita réwniez uwage, ze obowiazujgce w UE prawodawstwo nie nadaza
za rozwojem naukowym co ogranicza wykorzystanie NGT w praktyce. Nowe Techniki
Genomowe pozwalaja na zmiane materiatu
Prawo UE w obszarze GMO nie genetycznego w bardziej precyzyjny sposob, niz
nadaza za rozwojem naukowym techniki konwencjonalne co oznacza, ze maja nie tylko
duzy potencjat naukowy ale rowniez aplikacyjny w

hodowli roslin, produkcji zywnosci a nawet farmaceutyce.

Obawy zwigzane z wykorzystaniem NGT zwigzane, dotyczg ich mozliwego wptywu na
bezpieczenstwo i srodowisko, wtym na roznorodnos¢ biologiczna, wspétistnienia z rolnictwem
ekologicznym i konwencjonalnym, a takze znakowania zywnosci oraz prawa konsumentéw do
informacji i swobodnego wyboru.

Dlatego Komisja Europejska przygotowata propozycje rozporzadzenia, w sprawie roslin
uzyskiwanych za pomoca niektorych NGT, ktore ma wprowadzi¢ regulacje umozliwiajace
tatwiejszy wykorzystanie tych technologii majac na uwadze zachowanie odpowiedniego

poziomu bezpieczenstwa.



https://www.gov.pl/web/wprpo2020/europejski-zielony-lad
https://www.gov.pl/web/wprpo2020/europejski-zielony-lad
https://www.gov.pl/web/wprpo2020/strategia-od-pola-do-stolu

Terminologia

GMO - genetycznie zmodyfikowany organizm tzn. organizm, inny niz organizm cztowieka,
w ktorym materiat genetyczny zostat zmieniony w sposéb niezachodzacy w warunkach
naturalnych, wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji.

konwencjonalne (ugruntowane) techniki genomowe - techniki modyfikacji genetycznej
opracowane przed 2001 r., kiedy przyjeto przepisy Unii dotyczace GMO.

nowe techniki genomowe (NGT) - termin zbiorczy stosowany do opisu roznych technik, ktore
moga zmienia¢ materiat genetyczny organizmu i ktore pojawity sie lub rozwinety od 2001 r.,
kiedy to przyjeto przepisy Unii w zakresie organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie (GMO).

mutageneza ukierunkowanat - termin zbiorczy stosowany do opisania nowszych technik
mutagenezy, ktére wywotuja mutacje lub mutacje w wybranych docelowych miejscach genomu
bez wprowadzania obcego materiatu genetycznego.

cisgeneza - oznacza techniki modyfikacji genetycznej skutkujace wprowadzeniem do genomu
organizmu doktadnej kopii materiatu genetycznego juz obecnego w puli genowej hodowcow.

intrageneza - to podtyp cisgenezy skutkujacy wstawieniem do genomu przeksztatconej kopii
materiatu genetycznego sktadajacego sie z co najmniej dwoch sekwencji DNA juz obecnych
w dostepnej hodowcom puli genowe;.

pula genowa hodowcoéw - oznacza catkowita informacje genetycznag dostepng w odniesieniu

do jednego gatunku i innych gatunkéw taksonomicznych, z ktérymi moze by¢ krzyzowana, w tym z
wykorzystaniem zaawansowanych technik, takich jak ratowanie zarodkéw, indukowana
poliploidalnos¢ i krzyzowanie pomostowe.

mate lub Srednie przedsiebiorstwo (MSP) oznacza MSP w rozumieniu
zalecenia Komisji 2003/361/WE?2.




Genom to zbidr informacji o cechach i funkcjonowaniu danego organizmu zapisany w DNA.
DNA sktada sie z podwojnych nici budowanych przez 4 nukleotydy - tymine (T), adenine (A),
guanine (G) i cytozyne (C). W przeciwlegtych niciach adenina zawsze tworzy pare z tyming, a
cytozyna z guanina. Sama informacja genetyczna (genotyp) zakodowana jest w ciagu
(sekwencji) nukleotyddw w nici DNA - zmiana ich kolejnosci, wptywa na charakter zapisane;
informacji.

Podstawowg jednostka strukturalng DNA jest gen. Jest to Edycja genomu pozwala na
fragment nici DNA, ktéry niesie informacje o tym jak komarka precyzyjne modyfikacje
ma wytworzy¢ jego produkt, ktérym najczesciej jest biatko. genetyczne

Dane biatko odpowiada nastepnie za konkretna funkcje w

organizmie, co przektada sie na jego cechy (fenotyp). R6zne

wersje tego samego genu nazywamy allelami, a kombinacje alleli tworzacych poszczegolne
organizmy generuja zmienno$¢ cech w populacji.

Jadro komdrkowe

Mutacje mogg dotyczy¢ pojedyncze¢
nukleotydu (np. SNV) lub wiekszych
fragmentéw sekwencji DNA

Substytucja  Delecja Insercja

Roznorodnosé genetyczna obserwowana w przyrodzie ma trzy podstawowe zrodta: mutacje
(zmiany w DNA), rekombinacje genetyczna (podczas rozmnazania ptciowego) i przeptyw gendw
(pomiedzy populacjami). Jednak to mutacja jest najwazniejsza sita napedowa naturalnej
zmiennos$ci genetycznej a tym samym ewolucji. W hodowli roslin wykorzystuje sie mutacje
wystepujace w naturze, mutacje indukowane promieniowaniem jonizujacym lub $srodkami
chemicznymi. Takie zmiany maja charakter losowy i oprocz modyfikacji sekwencji docelowych
zmianom ulegaja setki a nawet tysigce nieznanych sekwencji. Technologia NGT pozwala na

wprowadzenie mutacji w precyzyjnie okreslonych sekwencjach DNA.



Wyrdzniamy trzy podstawowe typy mutacji

Delecja

Jest to zmiana w sekwencji DNA polegajaca na usunieciu czesci informacji. Krotkie delecje
(jeden do kilku nukleotydéw) prowadza zazwyczaj do czesciowej lub catkowitej utraty
aktywnosci kodowanego biatka. Dtugie delecje moga
obejmowac caty gen lub nawet kilka sgsiadujacych
gendw.

Mutacje sg najwazniejszg sitg
napedowa naturalnej zmiennosci
genetycznej a tym samym
Insercja ewolucji i hodowli roslin

Zmiana tego typu polega na wprowadzeniu

dodatkowych nukleotydow do sekwencji. Krotkie insercje mozna stosowad zaréwno do
naprawy uszkodzonych gendw, jak tez do zaburzania ich normalnej aktywnosci. Dtugie insercje
pozwalaja na wprowadzenie kompletnych instrukcji genetycznych do organizmu lub

naprawianie dtugich naturalnych delecji (np. cig-geneza i intra-geneza).

Substytucja

Jest to zmiana, ktéra w odréznieniu od insercji i delecji, nie wptywa na sama dtugosé nici DNA.
Zmianie ulega natomiast kolejnos¢ (sekwencja) nukleotydéw. Zmiana taka moze inaktywowac
lub naprawiac¢ wybrany gen (krotkie substytucje), ale takze zmienia¢ jego funkcje, np. poprzez
zastapienie jednego wariantu allelicznego innym (dtugie substytucje).

Indukowane mutacje moga obejmowac zmiany pojedynczego nukleotydu wtedy okreslamy je
jako SNV (ang. Single Nucleotide Variant) lub wiekszej liczby nukleotydéw. Technologie NGT
umozliwiaja wprowadzenie nie tylko krotkich mutacji (np. typ knock-out czyli wytaczenie
funkcji genu) ale réwniez na wprowadzenie dtugich fragmentéw DNA a nawet catych genow.
Wprowadzanie genéw z puli genetycznej hodowcoéw mozna uzyskaé réwniez poprzez
krzyzowanie jednak NGT jest metoda bardziej precyzyjna poniewaz oprocz wtasciwej sekwendji
nie wprowadzamy catego tta genetycznego, ktorego zrédtem jest jedna z linii rodzicielskich.



Narzedzia NGT

Podstawowg cecha wszystkich narzedzi molekularnych opartych o miejscowo specyficzne
nukleazy (site directed nucleases - SDN) np. CRISPR/Cas9 jest ich zdolnos¢ do rozcinania Scisle
okreslonych sekwencji DNA w genomie modyfikowanego organizmu. Jest to mozliwe dzieki
obecnosci czasteczki gRNA, ktdra na zasadzie komplementarnosci nukleotydow taczy sie z DNA

genomowym rosliny umozliwiajac biatku Cas9 (nukleaza) precyzyjne przeciecie DNA.

Edycja genomu

DNA genomowe .y 4"{"» 4"'» 4!'}"5; 4‘ W DNA genomowe

Wczesniej zaprojektowana
sekwecja DNA

DA

Ukierunkowana mutacja Insercja
(np. cis-geniczna lub intra-geniczna)

Podczas proceséw naprawczych DNA jakie naturalnie zachodza w komérce powstajg btedy,
ktérych efektem sa mutacje (modyfikacje genetyczne). Jesli do komérki w tym czasie
dostarczymy wczesniej zaprojektowana sekwencje DNA mozemy dokonac naprawy genu lub
nawet wprowadzi¢ caty funkcjonujgcy gen (cisgeneza).

Sekwencje gRNA mozna doktadnie zaprojektowac NGT generujg nie tylko
wybierajac w ten sposob miejsce modyfikacji genomu mutacje ale umozliwiajg
rosliny. W poréwnaniu do konwencjonalnych technik ~ wprowadzanie catych genéw
mutagenezy losowej metody NGT sa bardzo precyzyjne.



Dzieki nowym odkryciom naukowym i technologicznym narzedzia NGt sg ciggle rozwijane.
Aktualnie stosowane techniki NGT to:

Nukleaza Cas9

Podstawowe narzedzie systemu CRISPR. Biatko zdolne do rozcinania DNA w wybranym
miejscu, co nastepnie prowadzi do powstania tam mutacji. Charakter samych mutacji jest
losowy - moga to byc¢ insercje, delecje lub substytucje o réznej dtugosci sekwencji DNA.

Edytor zasad

Rozwiniecie systemu. Biatko Cas9 nie przecina DNA co prowadzitoby dalej do losowych zmian.
Zamiast tego, jest ono potagczone z dodatkowym biatkiem zdolnym do wymiany pojedynczych
nukleotydéw w DNA. W efekcie powstaja mate i precyzyjne substytucje.

Prime edytor

Najbardziej rozwiniete narzedzie CRISPR. Uzywane tutaj gRNA (pegRNA) niesie nie tylko
informacje o wybranej lokalizacji w genomie, ale tez doktadna instrukcje wskazuj
zmiany chcemy wprowadzi¢. Umozliwia to generowanie insercji, delecji |
zaplanowanym charakterze i dtugosci siegajacej okoto 20 nukleotydow.

L




Mutageneza ukierunkowana i cisgeneza (w tym intrageneza) to
podstawowe NGT. W odréznieniu od ugruntowanych technik
genomowych, NGT charakteryzuja sie wieksza precyzja i szybkoscia
wprowadzania pozadanej modyfikacji genetycznej oraz insercja
materiatu genetycznego wytacznie z gatunkow z ktoérych materiat
genetyczny mozna przenosi¢ konwencjonalnymi metodami (np.
poprzez krzyzowanie).

Co to jest roslina NGT?

Wedtug propozycji rozporzadzenia w sprawie roslin uzyskiwanych za pomoca niektérych
technik genomowych oraz pochodzacych z tych roélin zywnosci i pasz oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia 2017/625 roslina NGT jest definiowana jako:

Roslina zmodyfikowana genetycznie uzyskana na drodze:

a) ukierunkowanej mutagenezy,
b) cisgenezy (wtaczajac intrageneze)
c) lub kombinacji ukierunkowanej mutagenezy i cisgenezy.

Roslina NGT nie moze zawiera materiatu genetycznego pochodzacego spoza puli genetycznej
w dyspozycji hodowcow, ktdry to materiat mogt zostac tymczasowo dodany w trakcie
opracowywania rosliny NGT.

Uzyskanie roslin NGT czesto na pierwszym etapie wymaga transformacji genetycznej z
wykorzystaniem konstruktéw genetycznych, ktore zawierajg materiat genetyczny spoza puli
genetycznej hodowcy (podobnie jak w
przypadku tworzenia konwencjonalnych
GMO). Takie rosliny traktowane sg jak
konwencjonalne GMO poniewaz oprécz
wprowadzonej mutacji maja w genomie
wbudowany konstrukt genetyczny. Aby tak
zmodyfikowana roslina mogta by¢ uznana za rosline NGT nalezy wyselekcjonowac genotypy,
w ktoérych genomie pozostaje tylko zmiana w postaci ukierunkowanej mutaciji.

Za pomocg mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy nie
wprowadza sie materiatu genetycznego
z poza puli hodowcéw

Dlatego w niektorych przypadkach odréznienie za pomoca metod analitycznych produktow
zawierajgcych rosliny NGT lub sktadajacych sie z takich roslin od produktéw zawierajacych
rosliny wyhodowane tradycyjnymi metodami hodowlanymi lub sktadajgcych sie z takich
ro$lin jest niemozliwe. Z tego samego powodu odréznienie roslin NGT z matymi z mutacjami,
od roslin powstatych w naturze, ktore zawierajg takie same mutacje nie jest mozliwe. W
przypadku kiedy modyfikacja genetyczna zostata uzyskana przy pomocy ugruntowanych
technik genomowych (np. transgeneza) ich identyfikacja jest zawsze mozliwa poniewaz
wprowadzajac transgen do genomu rosliny powstaje unikatowa sekwencja DNA
charakterystyczna dla kazdej indywidualnej modyfikacji.
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Kategorie roslin NGT.

Wedtug zapisow zaproponowanego przez KE rozporzadzenia rosliny NGT
kategorie tzn. rosliny NGT kategorii 1 oraz rosliny NGT kategorii 2. Rosliny
ktore na podstawie odpowiedniej decyzji zostaty uznane za réwnowazne roslino
Kategoria NGT 1 jest przydzielana po weryfikacji zakresu modyfikacji, ktory jest okreslony prz
rownowaznosci.

ryteria

Roslina NGT jest uwazana za rownowazna roslinom konwencjonalnym, jezeli
rézni sie od rosliny rodzicielskiej nie wiecej niz 20 modyfikacjami
genetycznymi o okreslonych zmianach w sekwencji DNA. Zmiany te obejmuja
przewidywalne sekwencje DNA czyli dowolne sekwencje DNA, ktore wykazuja
podobienstwo do sekwencji docelowej (tzn. sekwencji, ktéra jest przedmiotem modyfikacji). Dopuszcza
sie nastepujgce typy zmian:

Rosliny NGT podzielono
na dwie kategorie

1) substytucja lub insercja nie wiecej niz 20 nukleotyddw;

2) delecja jakiejkolwiek liczby nukleotyddw;

3) pod warunkiem ze modyfikacja genetyczna nie przerywa endogennego genu:

a) ukierunkowana insercja przylegajacej sekwencji DNA istniejacej w puli genetycznej hodowcy;

b) ukierunkowana substytucja endogennej sekwencji DNA przylegajaca sekwencja DNAistniejaca w puli
genetycznej hodowcy;

4) ukierunkowana inwersja sekwencji jakiejkolwiek liczby nukleotyddw;

5) wszelkie inne ukierunkowane modyfikacje dowolnej wielkosci, pod warunkiem ze powstate
sekwencje DNA juz wystepuja (ewentualnie z modyfikacjami akceptowanymi na podstawie pkt 1 lub 2)
w gatunku z puli genetycznej hodowcdw.

Podsumowujac mozna powiedzied, ze roslin NGT kategorii 1 to rosliny, ktorych zakres modyfikacji
genetycznych jest podobny do zakresu wystepujacego w naturze lub moze by¢ uzyskany poprzez
stosowanie konwencjonalnych metod hodowli.

Potomstwo tych roslin w tym pochodzace z krzyzowan z roslinami konwencjonalnymi lub innymi
roslinami NGT kategorii 1, réwniez zalicza sie do roslin NGT kategorii 1.

Poniewaz rodliny NGT kategorii 1 s3 uznawane za réwnowazne roslinom konwencjonalnym weryfikacja
ich statusu ma charakter techniczny i nie wiaze sie z kwestig oceny ryzyka ani zarzadzania ryzykiem tak
jakto jestwymagane w przypadku konwencjonalnych GMO. Decyzja w tej
sprawie jest wytacznie deklaratywna. W zwiazku z tym w przypadku
przeprowadzenia procedury weryfikacji na szczeblu unijnym
przyjmowanie takich decyzji wykonawczych powinno odbywac sie w
drodze procedury doradczej w oparciu o pomoc naukowa i techniczna ze
strony EFSA.

Zakres modyfikacji
roslin NGT kategorii 1
nie wykracza poza
zmiennos$c¢ naturalng
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Zakres regulacji prawnych roslin NGT kategorii 1

Poniewaz rosliny NGT kategorii 1 sg uznane za réwnowazne z roslinami konwencjonalnymi mozna
powiedzie¢, ze zostaja wytaczone poza zakres uregulowan prawnych dotyczacych GMO. Takie rosliny
po potwierdzeniu statusu rosliny NGT typu 1:

e zostaja dopuszczane do uwolnienia do Srodowiska w celach
doswiadczalnych i do obrotu w UE; moga by¢ uprawiane na

e panstwa cztonkowskie UE nie moga stosowaC $rodkow  takich samych zasadach jak
skierowanych w celu ograniczenia ich stosowania tak jak w roéliny konwencjonalne
przypadku konwencjonalnych GMO np. wprowadzajac krajowe
zakazy upraw roslin GM jakie umozliwia dyrektywa 2015/412;

e nie mogg by¢ wykorzystywane w produkcji ekologicznej zgodnie z wymogami rozporzadzenia
(UE) 2018/848;

e bedg wpisywane do prowadzenie rejestru roslin NGT kategorii 1;

e nie ma koniecznosci opracowania metod analitycznych do ich identyfikacji,

e materiatsiewny odmian roslin NGT kategorii 1 wymaga znakowania.

Rosliny NGT kategorii 1

Zatozeniem jest aby decyzja o przyznaniu statusu rosliny NGT kategorii 1 byta podejmowana przez
organy administracji krajowej jednak w przypadku zgtaszania watpliwosci ostateczna decyzja o

przyznaniu NGT kategorii 1 bedzie leze¢ w gestii Komisji Europejskiej.
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Rosliny NGT kategorii 2 to rosliny genetycznie zmodyfikowane bedace efektem zastosowania NGT, ktére
nie spetniaja kryteriow rownowaznosci okreslonych dla roslin NGT kategorii.

Zakres regulacji prawnych roslin NGT kategorii 2

Rosliny NGT kategorii 2 podlegaja regulacjom prawnym obowigzujacym konwencjonalne GMO co
oznacza, ze dopuszczenie do obrotu wytworzonej z nich zywno$¢ i paszy
wymaga przeprowadzenia oceny ryzyka. Ocene ryzyka dla Srodowiska
naturalnego przeprowadza sie zgodnie zzasadami okreslonymi
w zataczniku I/l do dyrektywy 2001/18/WE z godnie z zasada case-by
case -czyli rozpatrywania kazdego przypadku indywidualnie. Podobnie
jak w przypadku konwencjonalnych GMO

ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego w odniesieniu do roélin NGT ~ Zadne rosliny NGT nie
kategorii 2 oraz ocena ryzyka w odniesieniu do Zywno$ci NGT i paszy NGT ~ Moga by¢ stosowane w
kategorii 2 sktadajg sie znastepujacych elementéw: identyfikacji produkcji ekologicznej

i charakterystyki zagrozen; oceny narazenia; i charakterystyki ryzyka.

Rosliny NGT kategorii 2
wymagajg oceny ryzyka
i znakowania

Wykrywanie i identyfikacja roslin NGT kategorii 2

Podobnie jak w przypadku konwencjonalnych GMO elementem dopuszczenia do obrotu jest
opracowanie metod analitycznych pozwalajacych na wykrycieiidentyfikacje roslin NGT kategorii 2 oraz
ilosciowe oznaczenie wytworzonej z nich zywnosci i paszy. Laboratorium referencyjne UE ds.
Genetycznie Zmodyfikowanej Zywnosci i Paszy (EURL GMFF) we wspdtpracy z Europejska Siecig
Laboratoriéw GMO (ENGL) uznato, ze identyfikacja wszystkich produktéw uzyskanych w drodze
mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy nie jest mozliwa.

W ostatnim raporcie ENGL opublikowanym w 2023 r. oceniono wyzwania zwigzane z wykrywaniem i
identyfikacja produktow ukierunkowanej mutagenezy i cisgenezy.. Niektérych rosliny NGT nie mozna
odréznic od roslin konwencjonalnych uzyskanych metodami mutagenezy losowej lub roslin, jesli zakres
modyfikacji genetycznej jest taki sam jak wystepujacy w naturze. Dlatego uznano, ze jezeli niemozliwe
jest zapewnienie metody analitycznej pozwalajacej na wykrycie, identyfikacje i ilosciowe oznaczenie
produktow NGT kategorii 2, nalezy dostosowac kryteria oceny
metod analitycznych, poprzez opracowanie nowych wytycznych
dla wnioskodawcéw w zakresie minimalnych wymogoéw dla
parametréw metod analitycznych przyjetych przez EURL i ENGL.
Mozliwe jest takze dostosowanie warunkow przeprowadzania
walidacji metody.

Parametry oceny metod
analitycznych GMO powinny by¢
dostosowane do wykrywania NGT

Poniewaz rowniez rosliny NGT kategorii 2 majg duzy potencjatw wytwarzaniu odmian roslin uprawnych,
stosowanych w zréwnowazonej produkcji zaproponowano wprowadzenie pewnych utatwien w
procedurze dopuszczenia ich do obrotu.

Dla zywnos$¢ i paszy przewidziano szybka Sciezke oceny przez EFSA oraz doradztwo w zakresie
formutowania hipotez dotyczacych oceny ryzyka.

Dla matych i érednich przedsiebiorstw MSP zaproponowano rozbudowane doradztwo w zakresie
formutowania hipotez dotyczacych oceny ryzyka oraz w zakresie przygotowania i planowania badan w
tym zakresie. Dla roslin NGT kategorii 2 stosowanych jako zywnos¢ i pasza przewidziano zwolnienie
z optaty, ktéra zwigzana jest z walidacjg metody analitycznej, ktora przeprowadza EURLGMFF.
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Czym sg Nowe Techniki Genomowe (NTG)?

Techniki genomowe to techniki, ktére moga zmieni¢ materiat genetyczny
danego organizmu w precyzyjny i szybki sposob. Termin Nowe Techniki
Genomowe (NTG) odnosi sie do technik opracowanych w ciagu ostatnich
dwéch dekad po przyjeciu dyrektywy 2001/18/WE.

Jaka jest réznica miedzy organizmami otrzymywanymi konwencjonalnymi technikami hodowlanymi,
ugruntowanymi technikami modyfikacji genetycznej (GMO zatwierdzone do tej pory w ramach
obowigzujacych przepiséw) a NTG?

Organizmy otrzymane przy uzyciu NTG sg bardzo zréznicowane. W porownaniu z oryginalnym,
niezmodyfikowanym organizmem moga miec niewiele drobnych zmian, ktére moga réwniez wystapic w
naturze lub zosta¢ uzyskane w wyniku konwencjonalnej hodowli, lub moga miec liczne i wieksze modyfikacje
(cisgeniczne i intrageniczne). Rosliny NGT nie moga zawiera¢ materiatu genetycznego pochodzacego z
organizmow z poza puli genetycznej hodowcow.

Jak te organizmy sa definiowane i regulowane w UE?

Organizmy otrzymane na drodze konwencjonalnej hodowli nie sg uznawane jako GMO w UE; w zaleznos$ci od
rodzaju produktu i zastosowania moga one podlegac réznym przepisom UE.

Organizmy otrzymane na drodze klasycznej mutagenezy, z wykorzystaniem napromieniowania lub mutagenéw
chemicznych, sa uznawane za GMO, ale sg zwolnione z obowigzkéw wynikajacych z ustawodawstwa
dotyczacego GMO. Taka decyzja zostata podjeta ze wzgledu na dtugg historie bezpiecznego ich stosowania w
momencie wprowadzenia przepisow prawa dotyczacych GMO w 2001 r.

Organizmy otrzymane za pomoca ugruntowanych (konwencjonalnych) technik modyfikacji genetycznych i
NTG sg uznawane za GMO podlegajace zasadom ustawodawstwa dotyczacego GMO.

Czy te organizmy otrzymane przy uzyciu NTG s3 juz dostepne w sektorze rolno-spozywczym?
Obecnie Zaden produkt otrzymany za pomocag NGT nie jest sprzedawany w UE.

Poza UE sprzedawanych jest kilka produktow: ziarno soi o poprawionym profilu kwaséw ttuszczowych,
pomidor wzbogacony kwasem gamma-aminomastowym, bakterie do uzyzniania gleby rolniczej i ryby, ktore
rosna szybciej. .

Wiele produktow znajduje sie w fazie przed wprowadzeniem na rynek, a jeszcze wiecej jest w fazie badan i

rozwoju.

Jakie zdanie na temat bezpieczenstwa tych technik ma Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci?
W przypadku zastosowan NTG w roslinach EFSA stwierdzita, ze w poréwnaniu z hodowlg konwencjonalna nie

ma nowych zagrozen zwigzanych konkretnie z ukierunkowana mutagenezg i cisgeneza. Ponadto EFSA
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stwierdzita, ze niezamierzone skutki podczas modyfikacji genomu za pomoca ukierunkowanej mutagenezy sa
podobne, a nawet mniejsze niz niezamierzone skutki wystepujace przy konwencjonalnych technikach
hodowlanych.

Co wiecej, rodzaj modyfikacji wprowadzanych za pomoca ukierunkowanej mutagenezy i cisgenezy moze
réwniez zachodzi¢ naturalnie w sSrodowisku bez interwencji cztowieka.

EFSA nie ocenita jeszcze bezpieczenstwa ukierunkowanej mutagenezy i cisgenezy wykraczajacej poza
zastosowania roslinne ani bezpieczenstwa innych technik.

Co wynika z badania dotyczacego statusu prawnego organizmoéw powstatych z wykorzystaniem NTG?
Zgodnie z prawem UE organizmy otrzymywane za pomoca NTG s3a uznawane za GMO.

W dniu 25 lipca 2018 r. Europejski Trybunat Sprawiedliwosci orzekt, ze przepisy dotyczagce GMO maja
zastosowanie do organizmow otrzymanych za pomoca nowych technik mutagenezy, ktore pojawity sie lub
zostaty w wiekszosci opracowane od czasu obowigzywania obecnych przepiséw UE dotyczacych GMO (2001).
W oparciu o wyrok Trybunatu badanie wyjasnia, ze rowniez organizmy, ktorych genom zostat zmieniony
poprzez cisgeneze, intrageneze i edycje epigenomu naleza do GMO i musza spetniac obowiazki wynikajace z
prawodawstwa UE dotyczacego GMO.

Czy w badaniu zauwazono potencjalne korzysci ptyngce z wykorzystania NTG, w szczegdlnosciw
kontekscie strategii ,od pola do stotu™?

Tak.

W sektorze rolno-spozywczym NTG moga poprawi¢ odpornosc roslin na szkodniki i choroby, co zmniejszy
stosowanie chemicznych pestycydéw (np. kukurydza lub ziemniaki odporne na grzyby) lub zwieksza
odpornosc¢ na skutki zmiany klimatu (np. pszenica odporna na deszcz lub ryz odporny na susze). NTG moga
réwniez poprawic¢ zawartos¢ sktadnikdéw odzywczych w warzywach dla zdrowszej diety (np. olej sojowy o
zdrowszej zawartosci kwasow ttuszczowych) lub zmniejszy¢ zawartos$é szkodliwych substancji, takich jak
toksyny i alergeny (np. ziemniaki o obnizonej zawartosci akryloamidu).

Badanie identyfikuje produkty roslinne otrzymane przy uzyciu NGT, ktére sa obecnie wprowadzane do obrotu
lub sg w fazie rozwoju, ktére moga przyczynic sie do realizacji celow Europejskiego Zielonego tadu i strategii
,0d pola do stotu” oraz strategii biordznorodnosci, a takze celéw zrownowazonego rozwoju Organizacji
Narodéw Zjednoczonych.

Podobnie zwierzeta hodowlane mozna uodporni¢ na niektére choroby, poprawiajgc ich zdrowie i dobrostan.

Czy w badaniu zauwazono potencjalne korzysci ptyngce z wykorzystania NTG poza sektorem rolno-
spozywczym?

Tak.

NTG mozna wykorzysta¢ do udoskonalania produkcji uzytecznych zwiazkéw z mikroorganizméw, ktore mozna
wykorzysta¢ w kosmetykach, biopaliwach, jako sktadniki zywnosci i substancji farmaceutycznych. W sektorze
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farmaceutycznym NTG mozna wykorzysta¢ do opracowywania szczepionek i terapii chordb dziedzicznych oraz
NOWOtWOrow.

Czy w badaniu zauwazono jakie$ wyzwania w stosowaniu prawodawstwa dotyczgcego GMO do NTG?
Tak, istnieja wyzwania zwiazane z wdrazaniem i egzekwowaniem.

Jezeli chodzi o wykrywanie produktow NTG, ktére nie zawieraja zadnego obcego materiatu genetycznego,
ogdlna strategia analitycznych badan przesiewowych stosowana w przypadku konwencjonalnych GMO moze
nie miec zastosowania.

Ponadto moze nie by¢ mozliwe potwierdzenie, czy zmiany w genomie nastapity w wyniku naturalnych
mechanizmdw lub technik niepodlegajacych prawodawstwu dotyczacemu GMO (np. promieniowanie lub
mutageneza chemiczna) lub jesli sa one wynikiem NTG, ktére podlegaja prawodawstwu dotyczacemu GMO.

Ponadto, chociaz badanie dostarczyto dalszych wyjasnien dotyczacych statusu prawnego produktéw NTG, w
oparciu o orzeczenie Trybunatu Sprawiedliwosci UE, w badaniu zauwazono rowniez utrzymujaca sie
niepewno$¢ prawng w odniesieniu do nowych technik i nowych zastosowan.

Obecne procedury oceny ryzyka, osadzone w obowiagzujgcych przepisach, sg sztywne i ograniczaja ocene
poszczegblnych przypadkdw, uniemozliwiajac dostosowanie do postepu naukowego.

Po co podejmowac dziatania tylko dla roslin powstatych przy uzyciu konkretnego NTG? Co z resztg?

Opiera sie to na wynikach badania, ktére dostarczyto wystarczajacych informacji i dowodow wspierajacych
dziatania polityczne dotyczace ukierunkowanych zastosowan mutagenezy i cisgenezy w roslinach.

Zaréwno w UE, jak i na catym $wiecie istnieje duze zainteresowanie zastosowaniami NTG w roslinach. Ponadto
podobne rosliny o podobnych cechach, stanowiacych ryzyko, mozna uzyskac za pomoca konwencjonalnej
hodowli i ukierunkowanej mutagenezy i cisgenezy. Moze zatem nie by¢ uzasadnione poddanie tych produktéw
tym samym wymogom regulacyjnym, co w przypadku konwencjonalnych GMO. Zostanie to zbadane w ocenie
skutkow.

W przypadku zwierzat i mikroorganizmow lub innych nowych technik genomowych Komisja bedzie nadal
gromadzi¢ wiedze naukowa. W miedzyczasie bedzie kontynuowac wspétprace z panstwami cztonkowskimi i
zainteresowanymi stronami, aby zapewnic¢ wdrozenie podstaw prawnych dotyczacych GMO. Kwestie zwigzane
ze stosowaniem NTG w produktach leczniczych zostang omowione w kontekscie strategii farmaceutycznej

Komisji.
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