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Regulacje prawne Unii Europejskiej

» Zamkniete uzycie GMM - Dyrektywa 2009/41/WE

« Zamierzone uwalnianie do srodowiska GMO -Dyrektywa 2001/18/WE z 2001
* Genetycznie zmodyfikowana zywnos¢ i pasze - Rozporzadzenie (WE) Nr 1829/2003

 ldentyfikacja i oznakowanie GMO oraz identyfikacji produktow zywnosciowych i paszowych
wytworzonych GMO — Rozporzadzenie (WE) Nr 1830/2003 prog 0,9%

* Rozporzadzenie 619/2011 ustanawiajgce metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celdow
urzedowej kontroli paszy pod katem wystepowania materiatu genetycznie zmodyfikowanego, dla
ktorego procedura wydawania zezwolenia jest w toku lub dla ktérego zezwolenie wygasto. Prég 0,1%

* Transgranicznego przemieszczania GMO (LMO) - Rozporzadzenie (WE) Nr 1946/2003
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Nowe Techniki Hodowlane (NBT) vs Nowe Techniki Genomowe (NGT)

Szczepienie na podktadce GM

Cisgeneza, Intrageneza,

Nukleazy (ZFN, TALENs, CRISPR/Cas9 etc)

Mutageneza kierowana nukleotydami - (ODM) Studium Komisji Europejskieg z
Metylacja DNA zalezna od RNA (RdDM) kwietnia 2021 roku

Hodowla odwrécona (Reverse breeding)

Agro-infiltracja

Syntetyczna biologia

O O O Ofo O 0})O

NGT - definicja zbiorcza uzywana do opisania roznych technik, ktére mogg zmieni¢ materiat genetyczny
organizmu i ktére pojawity sie lub zostaty opracowane po 2001 r., kiedy przyjeto przepisy Unii dotyczace GMO.
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Definicja rosliny NGT

* Roslina zmodyfikowana genetycznie NGT Kategoria 1
* Uzyskana na drodze:

a) ukierunkowanej mutagenezy NGT Kategoria 2
b) cisgenezy (wtaczajac intrageneze)

c) lub kombinacji ukierunkowanej mutagenezy i cisgenezy

* Niezawierajgca materiatu genetycznego pochodzgcego spoza puli genetycznej
w dyspozycji hodowcow, ktory to materiat mogt zostac tymczasowo dodany w trakcie
opracowywania rosliny NGT

(brak konstruktéw genetycznych)
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Terminologia

,mutageneza ukierunkowana” oznacza techniki mutagenezy skutkujgce modyfikacjg (modyfikacjami)
sekwencji DNA w Scisle okreslonych miejscach genomu organizmuj;

»Cisgeneza” oznacza techniki modyfikacji genetycznej skutkujgce wprowadzeniem do genomu organizmu
doktadnej kopii materiatu genetycznego juz obecnego w puli genowej hodowcoéw;

yintrageneza” - to podtyp cisgenezy skutkujgcy wstawieniem do genomu przeksztatconej kopii materiatu
genetycznego sktadajgcego sie z co najmniej dwodch sekwencji DNA juz obecnych w dostepnej hodowcom
puli genowe;j.

»pula genowa hodowcdw” - oznacza catkowitg informacje genetyczng dostepng w odniesieniu do jednego
gatunku i innych gatunkow taksonomicznych, z ktérymi moze by¢ krzyzowana, w tym z wykorzystaniem
zaawansowanych technik, takich jak ratowanie zarodkow, indukowana poliploidalnosc i krzyzowanie
pomostowe;

,mate lub $rednie przedsiebiorstwo” (MSP) oznacza MSP w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE?2.
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Insercja

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

(np. Zmiana cis-geniczna)

Produkty NGT

Modyfikacje sekwencji DNA w scisle okreslonych miejscach
genomu organizmu;

Mozliwe uzyskanie:

matych zmian w sekwencji DNA (mutacje)
wprowadzenie dtuzszych fragmentéw DNA (np. gendéw)
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Cytozyna

Jadro komérkowe

Guanina ~Tymina

Substytucja

Delecja

Insercja

Zmiennos$¢ pojedynczego
nukleotydu (SNV)

Produkty NGT

1. Mutanty
a) zmiany pojedynczego nukleotydu (SNV)
b) dtuzsze zmiany w DNA

2. Rosliny cisgeniczne ( w tym intrageniczne)
Zmiany
UKIERUNKOWANE !!

(tzn precyzyjne w porédwnaniu do
konwencjonalnych metod hodowli)
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Nowe techniki genomowe — cele rozporzadzenia

w sprawie roslin uzyskiwanych za pomocg niektorych technik genomowych oraz pochodzacych z tych roslin
Zywnosci i pasz oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia 2017/625

K NGT to rozne techniki modyfikacji genetycznych, \

ktdre mogg poméc wyhodowaé nowe odmiany
roslin z wiekszg precyzjg niz techniki hodowli
konwencjonalnej

* NGT pozwalaja na uzyskanie réznych produktéw
roslinnych.

* Takie rosliny moga mie¢ mate zmiany w genomie
tzn zmiany, ktére moga powsta¢ w naturze lub w
wyniku hodowli konwencjonalnej lub bardziej

k ztozone modyfikacje.

)

\

* Wysoki poziom ochrony zdrowia i Srodowiska

* Innowacje, ktore przyczynia sie do zrownowazonego

rozwoju, adaptacji do zmian klimatycznych wielu
gatunkow wykorzystywanych w systemach rolno-
spozywczych

e Szansa dla prowadzenia badan i innowacji w
szczegdlnosci dla MSP

\

/
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Zakres — projektu rozporzadzenia

C N

Zamierzone uwalnianie roslin NGT do . .
L. ... : Roslin NGT (tzn roslin otrzymanych przez
wszelkich innych celow niz wprowadzenie do _
ukierunkowang mutageneze w tym

obrotu (np. doswiadczenia polowe) - o
cisgeneze i intrageneze)

\ /
-~ N
* Roslin NGT
Wprowadzenie do obrotu produktéw NGT  Zywnosci i paszy NGT

* Innych produktéw zawierajacych lub

sktadajacych sie z roslin NGT
o /
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Dwa rodzaje dopuszczania roslin NGT

\
Rosliny NGT kategorii 1
rownowazne do konwencjonalnych
)
)
[ Procedura weryfikacji oparta o obiektywne kryteria
4 N\
Zasady stosowane do roslin uzyskanych przez
. konwencjonalng hodowle )
Nasiona znakowane jako NGT
e ™
Informacje dostepne w publicznych bazach danych a
rejestrach odmian
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Rosliny NGT kategorii 2

nierownowazne z konwencjonalnymi

Procedura autoryzacji z dostosowang oceng ryzyka i
metodg wykrywania

Mozliwosc sledzenia i znakowanie jako GMO

Dobrowolna informacja o celu modyfikacji

Zachety dla roslin NGT z pozgdanymi cechami

Zasady wspatistnienia, brak mozliwosci opt-out

Monitorowanie i raportowanie

Zakaz stosowania w produkcji ekologicznej
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Rosliny NGT kategorii 1

Rosliny, ktére na podstawie odpowiedniej decyzji:

1. Zostaty uznane za rownowazne roslinom konwencjonalnym

2. Zakres modyfikacji jest zgodny z kryteriami wymienionymi w zatgczniku I.

3. Potomstwo tych roslin w tym pochodzace z krzyzowan z roslinami konwencjonalnymi
lub innymi roslinami NGT kategorii 1,
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Roslin NGT kategorii 1 - Kryteria weryfikacji

(rosliny, ktore mogg powsta¢ w naturze lub poprzez stosowanie konwencjonalnych metod hodowli)

Roslina NGT jest uwazana za rownowazng roslinom konwencjonalnym, jezeli

Rézni sie od rosliny biorcy/rodzicielskiej nie wiecej niz 20 modyfikacjami genetycznymi typdéw, o ktérych mowa w pkt
1-5, w przewidywalnych sekwencjach DNA. Przewidywalna sekwencja DNA to dowolna sekwencja DNA, ktora wykazuje
podobienstwo do sekwencji docelowej.

1) substytucja lub insercja nie wiecej niz 20 nukleotydow;

2) delecja jakiejkolwiek liczby nukleotydéw;

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

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

b) ukierunkowana substytucja endogennej sekwencji DNA przylegajgcg sekwencjg DNA istniejgcg w puli genetycznej
hodowcy;

4) ukierunkowana inwersja sekwenc;ji jakiejkolwiek liczby nukleotydow;

5) wszelkie inne ukierunkowane modyfikacje dowolnej wielkosci, pod warunkiem ze powstate sekwencje DNA juz
wystepujg (ewentualnie z modyfikacjami akceptowanymi na podstawie pkt 1 lub 2) w gatunku z puli genetyczne;j
hodowcow.
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Weryfikacja statusu rosliny NGT kategorii 1

* charakter techniczny i nie wigze sie z kwestig oceny ryzyka ani zarzadzania ryzykiem,

» decyzja w sprawie statusu jest wytgcznie deklaratywna.

W zwigzku z tym w przypadku przeprowadzenia procedury na szczeblu unijnym
przyjmowanie takich decyzji wykonawczych powinno odbywac sie w drodze procedury
doradczej w oparciu o pomoc naukowg i techniczng ze strony EFSA.
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Procedura weryfikacji roslin NGT kategorii 1

Przed uwolnieniem do srodowiska
(np. doswiadczenia polowe

Wprowadzenie do obrotu

Whniosek o weryfikacje (EFSA)

Whniosek o waryfikacje (MS)

30 dni roboczych
Raport z weryfikacji

20 dni

v 30 dni roboczych
Brak uwag

(MS i KE)

Oswiadczenie EFSA)

45 dni roboczych

: 30 dni roboczych
Konsultacje z EFSA ni roboczyc

Projekt decyzji KE

Projekt d2cyzji KE

l Razem 95 dni Razem 60 dni

J Decyzja KE Decyzja KE
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Rosliny NGT kategorii 1 — zakres regulacji

* Wytaczone poza zakres uregulowan prawnych dotyczagcych GMO

* Paniistwa nie moga stosowac srodkéw skierowanych w celu ograniczenia ich stosowania
* Dopuszczane do uwolnienia i do obrotu po potwierdzeniu statusu NGT typu 1

* Decyzja o przyznaniu statusu w gestii organu krajowego (z zatozenia)

* Brak mozliwosci wprowadzania krajowych zakazéw uprawy (Dyrektywa 2015/412)

* Brak dopuszczenia do wykorzystania w produkcji ekologicznej (GMO wg Rozporzadzenia 2018/848)
* Rejestr roslin NGT kategorii 1

* Znakowanie materiatu siewnego odmian powstatych z wykorzystaniem roslin NGT kategorii 1

W praktyce decyzja o przyznaniu NGT kategorii 1 lezy w gestii Komisji
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Rosliny NGT kategorii 2

Rosliny genetycznie zmodyfikowane bedgce efektem zastosowania NGT,
* ktore nie spetniajg wymagan dla NGT kategorii 1

* (nie spetnione kryterium rownowaznosci lub modyfikacje wykraczaja
poza ramy ustalone dla NGT kategorii 1)
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Rosliny NGT kategorii 2, zywnoscC i pasza — ocena ryzyka

* Ocene ryzyka dla sSrodowiska naturalnego przeprowadza sie zgodnie z zasadami okreslonymi w zatgczniku 11/l do
dyrektywy 2001/18/WE. (zasada case-by case).

* Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2 oraz ocena ryzyka
w odniesieniu do zywnosci NGT i paszy NGT kategorii 2 sktadajg sie z nastepujacych elementdw:

a) identyfikacji i charakterystyki zagrozen,;
b) oceny narazenia;
c) charakterystyki ryzyka.

Dostarczenie specyficznych informacji do oceny ryzyka jest wymagane na podstawie wiarygodnej hipotezy!
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Rosliny NGT kategorii 2 - metody wykrywania

e Laboratorium referencyjne UE ds. GMO (EURL) we wspotpracy z Europejska Siecig Laboratoriow
GMO (ENGL) uznato, ze identyfikacja wszystkich produktéw uzyskanych w drodze mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy jest niemozliwa. (niektdorych rosliny NGT nie mozna odrdznic¢ od roslin
konwencjonalnych)

* Jezeli niemozliwe jest zapewnienie metody analitycznej pozwalajgcej na wykrycie, identyfikacje i
iloSciowe oznaczenie, o ile zgtaszajgcy lub wnioskodawca przedstawi nalezyte uzasadnienie, nalezy
dostosowac warunki, aby byty zgodne z wymogami stawianymi metodzie analitycznej poprzez:

- przyjecie aktéw wykonawczych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

- opracowanie wytycznych dla wnioskodawcoéw w zakresie minimalnych wymogow parametrow metod
analitycznych przyjetych przez EURL i ENGL.

* Mozliwe jest takze dostosowanie warunkow przeprowadzania walidacji metody.
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Rosliny NGT kategorii 2 - metody wykrywania )
EURL
* EURL GMFF "ot GM Food & Feed

* Sprawdzi i zwaliduje metode wykrywania, identyfikacji i ilosciowego oznaczania
Zaproponowang przez wnioskujgcego

» Kiedy to konieczne oceni czy informacje dostarczone przez wnioskujgcego
uzasadniajg zastosowanie zmian w metodzie wykrywania w celu zapewnienia
zgodnosci z wymaganiami dla metod analitycznych
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Rosliny NGT kategorii 2 — utatwienia dla cech waznych
dla zrownowazonego rozwoju

« Zywno$¢ i pasze: szybka $ciezka oceny przez EFSA
* Doradztwo w zakresie hipotezy dot. oceny ryzyka
« MSP

- rozbudowane doradztwo w zakresie hipotezy dot. oceny ryzyka (takze w zakresie przygotowania
badan)

- Zywno$¢ i pasza: zwolnien z optaty w odniesieniu do walidacji metod
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Cechy sprzyjajgce zrownowazonemu rolnictwu ANNEX Il

Cechy agronomiczne uzasadniajgce zachety, o ktorych mowa w art. 22:
1) plony, w tym stabilnos¢ plondw i plony w warunkach uprawy niskonaktadowej;

2) tolerancja/odpornosc¢ na stresy biotyczne, w tym choroby roslin powodowane przez nicienie, grzyby,
bakterie, wirusy i inne szkodniki;

3) tolerancja/odpornos$¢ na stresy abiotyczne, w tym stresy powstate lub nasilone wskutek zmiany klimatu;
4) bardziej efektywne wykorzystanie zasobdw, takich jak woda i sktadniki odzywcze;

5) wtasciwosci, ktore przyczyniajg sie do wiekszej zrownowazonosci przechowywania, przetwarzania
i dystrybucji;

6) poprawa jakosci lub wtasciwosci odzywczych;
7) mniejsze zapotrzebowanie na naktady zewnetrzne, takie jak srodki ochrony roslin i nawozy.

* Tolerancja herbicydéw zostata wykluczona !
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Rosliny NGT kategorii 2 — zakres regulacji

Zasadniczo traktowane jak klasyczne GMO, poza wyjgtkami wynikajgcymi z tego rozporzadzenia

* Muszg przejs¢ ocene ryzyka i procedure dopuszczenia do obrotu

« Zachowany obowigzek znakowania (jak go wypetni¢? Znakowanie na podstawie oswiadczenia?)

» Koegzystencja - obowigzek podejmowania krokdw zmierzajgcych do unikania obecnosci w innych produktach
e Skrécenie procedur dot. autoryzacji i niekiedy ich uproszczenie

* Ograniczenie obowigzkéw informacyjnych

* Brak obowiazku podawania metody wykrywania i identyfikacji, gdy nie jest to mozliwe

* Mozliwos¢ uprzednich konsultacji z EFSA

e Zachety dla producentdw roslin majacych cechy sprzyjajagce zrownowazonemu rozwojowi (szybsza sciezka
dopuszczenia do obrotu)

« Zachety dla MSP (zniesienie opfaty dla laboratorium referencyjnego UE dot. walidacji metod)

* Brak mozliwosci wprowadzania krajowych zakazéw uprawy
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Przyszte wytyczne i ustawodawstwo wtorne

Akty delegowane w celu dostosowania sie do rozwoju technologicznego
* Kryteria rownowaznosci (zatgcznik I)

* Cechy agronomiczne uzasadniajgce zachety (zatgcznik IlI)

Akty wykonawcze i wytyczne dla:

* Informacji dla wykazania, ze roslina jest rosling NGT

* Przygotowanie i przedstawienie prosby o weryfikacje i wniosku o autoryzacje
* Ocene ryzyka dot. Srodowiska oraz zywnosci i paszy

e Zaakceptowane zmiany w zakresie wymagan dla metod analitycznych
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Podsumowanie

Rdzne typy roslin

1. Nie GMO - rosliny konwencjonalne

2. GMO konwencjonalne — uzyskane metodami opracowanymi przed 2001 r. regulowane prawem
3. GMO wytaczone z regulacji

a) produkty mutagenezy in vivo

b) produkty mutagenezy in vitro

4. NGT kategorii 1 - GMO w pewien sposdb wytgczone z regulacji

5. NGT kategorii 2 - GMO regulowane ale w mniejszym zakresie niz GMO konwencjonalne

Rosliny uzyskane innymi technikami modyfikacji genetycznych — GMO konwencjonalne?
(metylacja zalezna od RNA, syntetyczna biologia)
Inne organizmy (NGTA, NGTMM) modyfikowane technikami NGT
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Podsumowanie cd.

. D [ N N

GMO konwencjonalne GMO - NGT kategorii 1 GMO - NGT kategorii 2
* wymagajg autoryzacji * wymagaja potwierdzenia statusu * wymagajg autoryzacji
* wymagajg znakowania * proces dopuszczenia do obrotu znacznie * proces dopuszczenia do obrotu
uproszczony teoretycznie krétszy i tanszy niz przy

e dtugiidrogi proces dopuszczania do obrotu konwencjonalnych GMO
* tylko materiat siewny odmiany wymaga
znakowania * zachety dla wybranych cech

agronomicznych

* obowigzek rozdzielania z materiatem
konwencjonalnym

L i i * brak koniecznosci rozdzielania z
* praktycznie nie wystepujg w uprawie

materiatem konwencjonalnym * wszystkie produkty wymagajg znakowania
* panstwa moga swobodnie zakazywac * potwierdzenie statusu bezterminowe » wymagania dot. Koegzystencji
uprawy
* panstwa nie mogg zakazywac uprawy * pierwsze zezwolenie na 10 lat drugie

» zezwolenie wydawane na maks. 10 lat bezterminowe (wyjatki)

* wykluczone z produkcji ekologicznej

* wykluczone z produkcji ekologicznej . paristwa nie moga zakazywac uprawy

\ / K / kaluczone z produkcji ekologicznej /
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Whnioski

* Wszystkie rosliny uzyskane przy pomocy NGT to GMO ale stopien ich regulacji zalezy od
zakresu wprowadzonych zmian

* Rozporzadzenie dotyczy wytacznie roslin

e Zmiany ztagodzity niektore z obecnych wymagan prawnych

* Brak harmonizacji z rozwigzaniami przyjetymi w panstwach trzecich (asymetryczna
klasyfikacja jako GMO)

» Sztuczne podziaty (na podstawie opinii spotecznej a nie naukowej)

* Niektdre rozwigzania trudne do zastosowania w praktyce (znakowanie, urzedowa kontrola,
hodowla bez GMO, ocena jako sprzyjajace zrdwnowazonemu rolnictwu)

Akceptacja wymaga zmiany naszego postrzegania GMO
Klasyfikacja jako NGT 1 lub NGT 2 oparta o zakres zmian a nie o technologie!
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