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WPROWADZENIE

Nowe techniki genomowe (NGT) zapewniaja nowe mozliwosci zmiany materiatu
genetycznego organizmu, umozliwiajgc prace nad uzyskaniem odmian ro$lin o szczegolnych
cechach agronomicznych. W wyniku przeprowadzonego przez Komisj¢ w kwietniu 2021 r.
badania stwierdzono, ze konieczne jest dostosowanie obecnych przepisow do postepu
naukowego 1itechnologicznego w przypadku niektérych NGT i produktéw uzyskanych
w wyniku zastosowania tych technik. W badaniu stwierdzono rowniez, ze rosliny uzyskane za
pomoca NGT moga przyczyni¢ si¢ do realizacji celow Europejskiego Zielonego Ladu
1 stanowigcej jego czes¢ strategii ,,Od pola do stotu”.

Zakres niniejszej inicjatywy obejmuje rosliny uzyskane w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy oraz pochodzace znich zywno$¢ ipasze. Dostgpne sa liczne
dowody potwierdzajagce bezpieczenstwo roslin uzyskanych w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)
stwierdzil, ze z technikami tymi nie wigze si¢ zadne nowe szczegdlne zagrozenie oraz ze
w poszczegdlnych przypadkach do przeprowadzenia oceny ryzyka tych technik moze by¢
potrzebna mniejsza ilos¢ danych niz w przypadku transgenezy. Ponadto za pomoca
mutagenezy ukierunkowanej icisgenezy mozna osiagng¢ zmiany, ktoére w niektérych
przypadkach mozna réwniez uzyska¢ w warunkach naturalnych lub w wyniku tradycyjnych
metod hodowlanych.

Jezeli chodzi o rosliny, rodzaj ich zastosowan, ktdére maja najczeéciej miejsce w trakcie
szeregu prac badawczo-rozwojowych, w potaczeniu ze stosunkowo latwa iszybka
mozliwo$cig zastosowania tych nowych technik moglby przynies¢ korzysci rolnikom,
konsumentom i $rodowisku.

OKRESLENIE PROBLEMU
Celem inicjatywy jest rozwigzanie trzech problemow:

e Procedura udzielania zezwolenia oraz wymogi dotyczace oceny ryzyka okres$lone
w obecnym prawodawstwie w zakresie GMO nie sg dostosowane do szeregu
potencjalnych produktéow roslinnych, ktére mozna uzyska¢ w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej 1 cisgenezy, 1 w zwigzku z tym sg nieproporcjonalne lub w niektorych
przypadkach nieodpowiednie.

e Obecne prawodawstwo w zakresie GMO stwarza wyzwania w obszarze wdrazania
1 egzekwowania w odniesieniu do niektorych roslin uzyskanych w drodze mutagenezy
ukierunkowanej lub cisgenezy; w szczeg6lnosci dotyczy to roslin NGT, w przypadku
ktorych nie mozna zapewni¢ okreslonej metody wykrywania.

e Obecne prawodawstwo w zakresie GMO majace zastosowanie do NGT nie sprzyja
opracowywaniu innowacyjnych, pozytecznych produktow.

Problemy te wynikaja miedzy innymi z faktu, Ze obecne ramy nie nadgzajg za osiggnigeciami
naukowymi oraz nie przewiduja opracowywania innowacyjnych produktow NGT
1 wprowadzania ich do obrotu.

DLACZEGO UE POWINNA PODJAC DZIALANIE?

Dziatanie UE ma kluczowe znaczenie dla osiggniecia jednolitego, wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i1zwierzat oraz S$rodowiska w odniesieniu do roslin NGT oraz
pochodzacych znich zywnosci i1pasz, aby mogly by¢ przedmiotem swobodnego obrotu
w ramach sprawnie funkcjonujgcego rynku wewnetrznego. Istnieje réwniez pilna potrzeba
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zapewnienia dostepnosci odmian roslin mogacych przyczynié¢ si¢ do sprostania wyzwaniom
takim jak bezpieczenstwo zywnos$ciowe, zmiana klimatu iograniczenie réznorodno$ci
biologicznej, ktore utrudnia dodatkowo obecny kryzys geopolityczny i energetyczny, jaki ma
miejsce w Europie. W ramach strategii ,,Od pola do stotu” uznano rolg, jaka biotechnologia
moze odegra¢ w sprostaniu tym wyzwaniom, ktére wymagaja ogdlnounijnej reakcji.

CELE

Gltowne cele niniejszej inicjatywy obejmujg utrzymanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi 1izwierzat oraz S$rodowiska, zgodnie zzasadg ostroznosci, aby umozliwic¢
opracowywanie 1 wprowadzanie do obrotu roslin i produktow roslinnych przyczyniajacych si¢
do osiggniecia celow w zakresie innowacji 1zrOwnowazonego rozwoju okreslonych
w Europejskim Zielonym tLadzie oraz strategii ,,Od pola do stolu” i strategii na rzecz
biordéznorodnosci, atakze zapewni¢ skuteczne funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz
wzmocni¢ konkurencyjno$¢ unijnego sektora rolno-spozywczego na poziomie unijnym
1 globalnym, zapewniajac réwne warunki dziatania dla dziatajacych w nim podmiotow. Cele
szczegotowe shuzace osiggnieciu tych celéw ogolnych sg nastepujace:

1. Procedury dotyczace zamierzonego uwalniania iwprowadzania do obrotu, ktore
zapewniaja, by roSliny NGT iuzyskane znich Zywno$¢/pasze byly tak samo
bezpieczne jak ich konwencjonalne odpowiedniki, a jednoczes$nie nie pociagaja za
soba niepotrzebnych obcigzen regulacyjnych.

2. Zamierzone uwalnianie i wprowadzanie do obrotu ro$lin NGT i pochodzacych z nich
zywnosci/pasz, ktére obejmuja szerokie spektrum gatunkoéw roslin icech
agronomicznych, przez rozne podmioty opracowujace.

3. Rosliny NGT uwalniane lub wprowadzane do obrotu posiadaja cechy agronomiczne,
ktore moga przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia zréwnowazonego systemu rolno-

SpoZywczego.
JAKIE SA DOSTEPNE WARIANTY STRATEGICZNE?
Po dokonaniu analizy potencjalnych §rodkow podzielono je na pig¢ wariantdw strategicznych:

1. Scenariusz odniesienia: Ro$liny uzyskane w wyniku mutagenezy ukierunkowane;j
i cisgenezy nadal podlegatyby regulacjom okreslonym w obecnym prawodawstwie
w zakresie GMO 1 przewidzianym w nim wymogom dotyczacym oceny ryzyka,
zezwolenia, identyfikowalnosci 1 oznakowania.

2. Wariant 1: prawodawstwo zostaloby dostosowane, aby uwzgledni¢ roézne profile
ryzyka ros$lin uzyskanych w drodze mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy oraz aby
sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem, natomiast w odniesieniu do
identyfikowalnos$ci 1 oznakowania pozostaloby takie jak w scenariuszu odniesienia.

3. Wariant 2: prawodawstwo zostaloby dostosowane, aby uwzgledni¢ rozne profile
ryzyka ro$lin uzyskanych w drodze mutagenezy ukierunkowane;j i cisgenezy, sprostac
wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem oraz zache¢caé do opracowywania
i wprowadzania do obrotu produktéw roslinnych, ktéore moga przyczyni¢ si¢ do
osiggniecia zréwnowazonego systemu rolno-spozywczego, za pomocag zachet
regulacyjnych, a jako alternatywne oznakowania: oznakowanie dotyczace zawartosci
GMO w polaczeniu z oznakowaniem dotyczacym zrownowazonego charakteru lub
udokumentowane o$wiadczenie dotyczace wprowadzonej cechy agronomicznej, lub
brak oznakowania dotyczacego zawartosci GMO, jesli cecha uzyskana w wyniku
NGT moze potencjalnie przyczyni¢ si¢ do zrownowazonego charakteru produktu
roslinnego.



4. Wariant 3: prawodawstwo zostatloby dostosowane, aby uwzgledni¢ roézne profile
ryzyka roslin uzyskanych w drodze mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy oraz
sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem. Wnioskodawcy ubiegajacy si¢
o zezwolenie musieliby ponadto wykazaé, ze wprowadzona cecha nie jest szkodliwa
dla zrownowazonego charakteru.

5. Wariant 4: procedura zglaszania! w odniesieniu do ro$lin uzyskanych w wyniku
mutagenezy ukierunkowanej lub cisgenezy, ktére moga rowniez wystepowac
w warunkach naturalnych lub zosta¢ uzyskane w drodze tradycyjnych metod
hodowlanych, ktore bylyby traktowanie podobnie do roslin tradycyjnych;
w odniesieniu do tych ro$lin zostalby ustanowiony rejestr stuzacy przejrzystosci.
W odniesieniu do innych roslin zastosowanie miatyby warianty 1, 2 lub 3.

PREFEROWANY WARIANT STRATEGICZNY

Preferowanym wariantem jest potaczenie wariantu 4 (w przypadku roslin NGT, ktéore moga
rowniez wystepowa¢ w warunkach naturalnych lub by¢ uzyskane w drodze tradycyjnych
metod hodowlanych) oraz wariantu 2 (w przypadku innych ros§lin NGT). W tym drugim
przypadku oznakowanie polegatoby na umieszczeniu etykiety zawierajacej informacje, ze
produkt uzyskano dzigki zastosowaniu biotechnologii, oraz udokumentowane o$wiadczenie
dotyczace celu wprowadzonej cechy agronomiczne;.

SKUTKI PREFEROWANEGO WARIANTU STRATEGICZNEGO

Potaczenie wariantu 4 w przypadku produktow, ktore moga roéwniez wystgpowac
w warunkach naturalnych lub zosta¢ uzyskane w drodze tradycyjnych metod hodowlanych,
oraz wariantu 2 w przypadku wszystkich innych produktéw zapewnia w najwigkszym
mozliwym stopniu, aby ros$liny NGT ipochodzace z nich zywno$é/pasze byly tak samo
bezpieczne jak ich konwencjonalne odpowiedniki, ajednocze$nie nie pociggaly za soba
niepotrzebnych obcigzen regulacyjnych, oraz aby ro$liny NGT ipochodzace znich
zywno$¢/pasze obejmujace szerokie spektrum gatunkow roslin i cech agronomicznych byty
wprowadzane do obrotu przez rdzne podmioty opracowujgce oraz aby rosliny te posiadaty
cechy agronomiczne, ktére moga przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia zrOwnowazonego systemu
rolno-spozywczego.

Objecie roslin NGT, ktére moga réwniez wystgpowa¢ w warunkach naturalnych lub zosta¢
uzyskane tradycyjnymi metodami hodowlanymi, procedurg zglaszania gwarantuje
bezpieczenstwo przy jednoczesnym zapewnieniu proporcjonalnosci wymogoéw w stosunku do
ryzyka zwigzanego z takimi roslinami NGT. Ma to zdecydowanie najwigekszy pozytywny
wplyw na opracowywanie i wprowadzanie do obrotu produktéw NGT, poniewaz skutkuje
wigkszym stopniem uproszczenia 1 ograniczenia obcigzen administracyjnych dla
wnioskodawcow 1 organéw. Wariant ten wykazuje rowniez najwigkszy potencjat w zakresie
utatwienia wktadu NGT w zrownowazony charakter systemu rolno-spozywczego, w §wietle
linii rozwoju oraz w synergii z unijnymi strategiami politycznymi i zmianami regulacyjnymi.
Jest to zdecydowanie wariant najbardziej korzystny dla MSP, poniewaz wiaze sie ze
znacznym zmniejszeniem kosztoéw administracyjnych ikosztéw przestrzegania przepisow,
oraz ma najwigkszy wplyw na konkurencyjnos¢.

Zezwolenie z dostosowang oceng ryzyka w przypadku ros$lin NGT nieobjetych procedura
zglaszania zapewnia bezpieczenstwo, atakze proporcjonalnos¢ dzigki dostosowaniu

' We wniosku ustawodawczym zastosowano ostatecznie termin ,,procedura weryfikacji”.



wymogow w zakresie danych na potrzeby oceny ryzyka do réznych profili ryzyka roslin
NGT, ktore nie moga wystepowa¢ w warunkach naturalnych lub zosta¢ uzyskane
tradycyjnymi metodami hodowlanymi. Przyniostoby to dodatkowa, chociaz pod pewnym
wzgledami umiarkowang popraw¢ w odniesieniu do atrakcyjnos$ci opracowywania takich
roslin NGT w UE. Zakres ograniczenia kosztéw dla wnioskodawcéw w poroOwnaniu ze
scenariuszem odniesienia waha si¢ od niewielkiego do bardzo znacznego. Zachety
regulacyjne przyniostyby umiarkowanie pozytywne skutki w zakresie ukierunkowania na
cechy agronomiczne z potencjalem na rzecz zréwnowazonego rozwoju i utatwityby —
zwlaszcza MSP — dostep do ram regulacyjnych ikorzystanie znich, wspierajac
konkurencyjno$¢ tych przedsigbiorstw.

Rosliny NGT wymagajace uzyskania zezwolenia nadal podlegalyby rowniez wymogom
w zakresie identyfikowalnos$ci 1ioznakowania. Oczekuje si¢, ze oznakowanie, ktore
uzupeltniataby informacja na temat celu modyfikacji genetycznej, aby umozliwi¢ podmiotom
i konsumentom dokonywanie $§wiadomych wyborow, zwickszy popyt na rynku na produkty
posiadajace korzystne cechy agronomiczne.

W przypadku roslin NGT wymagajacych wuzyskania zezwolenia obecne narzedzia
(identyfikowalno$¢, oznakowanie, krajowe $rodki dotyczace wspolistnienia upraw)
pozostalyby dostepne dla tancuchoéw dostaw, w ktorych nie stosuje sie GMO. W przypadku
ros$lin NGT podlegajacych zglaszaniu $rodki w zakresie przejrzystosci umozliwityby wybor
na poczatku tancucha dostaw, aby podmioty mogly zadecydowa¢ o stosowaniu lub unikaniu
NGT. Rejestr publiczny zapewniatby podmiotom i konsumentom informacje na temat roslin
NGT, ktore spetnity kryteria procedury zglaszania.

Wariant preferowany przewiduje utworzenie ram umozliwiajacych zaspokojenie popytu na
nowe odmiany posiadajace cechy agronomiczne korzystne dla §rodowiska, wspierajacych
zrbwnowazone praktyki rolnicze i przynoszacych korzysci dla konsumentéw. Jest on
poréwnywalny do podejscia stosowanego w coraz wigkszej liczbie panstw trzecich
1w najmniejszym stopniu  zaklocatby handel. Zapewnitby Sciste monitorowanie
upowszechniania si¢ produktow NGT oraz towarzyszacych im skutkéw gospodarczych,
srodowiskowych 1 spotecznych.
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