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Biotechnologia a uregulowania
sprawne

50. Dlaczego konieczne sg uregulowania prawne dotyczace nauki?

Genetycznie zmodyfikowane organizmy stwarzajg jakoSciowo nowe
mozliwoSci poprawy naszego poziomu zycia. Udoskonalone techni-
kami inzynierii genetycznej rosliny, zwierz¢ta 1 mikroorganizmy oraz
otrzymane z nich produkty zywnoSciowe, lekarstwa, nowe techniki
diagnostyki, ochrona srodowiska i tansza energia — to wszystko otwiera
szans¢ rozwoju. Uwarunkowania rozwoju nowych dziedzin sg ztozone,
mozna je okresli¢ jako wielokierunkowe. Z pewnoScig na pierwszym
planie nalezy ujaé kwestie bezpieczenstwa zar6wno bezposrednich
wykonawcow — ludzi, jak 1 calego Srodowiska biologicznego, ktore nas
otacza, z uwzglednieniem przyszlych pokolen. Nie wolno nam nisz-
czyC otaczajgcego nas Swiata, ani spowodowac jakichkolwiek nieod-
wracalnych zmian. Rownie wazne jak bezpieczenstwo biologiczne jest
poczucie spokoju: spoteczenstwo musi zywi¢ przekonanie, ze reali-
zowane programy badawcze nie stanowig zagrozenia dla nich samych
1 dla otaczajacego ich Srodowiska. Konieczne jest rowniez pelne uhono-
rowanie pogladow filozoficznych czy tez religijnych, takze obcych nam
kulturowo, niezrozumialych lub odbieranych jako bt¢dne. Na ostatnim
miejscu nalezy wymieni¢ czynnik najbardziej wymierny, a mianowicie
wzgledy ekonomiczne. Oczywiscie, wszelka wspolpraca gospodarcza
zalezy od zapewnienia gwarancji prawnych regulujacych na przyktad
wprowadzanie nowych srodkow spozywcezych czy farmaceutycznych na
rynek, transport potencjalnie niebezpiecznych preparatow biologicz-
nych i ochron¢ praw wlasnosci intelektualnej. Rownie niezbedna jest
gwarancja stabilno$ci uregulowan prawnych. Z catosci tych ztozonych
uwarunkowan jednoznacznie wynika koniecznos¢ kompleksowej regu-
lacji prawnej zagadnien dotyczacych biotechnologii.
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51. Jaka role odgrywaja uregulowania prawne w biotechnologii?

90

Podstawowa role jaka powinno odgrywaé prawo w sferze biotechnologii,
jest ochrona zycia 1 zdrowia ludzi oraz ochrona $rodowiska. Dlatego
tez zarowno na szczeblu miedzynarodowym, jak i krajowym powotano
do zycia wiele organizacji i instytucji wspolpracujgcych z podmiotami
zajmujacymi si¢ biotechnologia. Organizacje te 1 instytucje przyczynily
si¢ do opracowania mi¢dzynarodowych standardow post¢powania w bio-
technologii. Do najwazniejszych z nich nalezy okreslenie: warunkow
zamkni¢tego (laboratoryjnego) uzycia genetycznie modyfikowanych or-
ganizmow, zamierzonego wprowadzenia genetycznie modyfikowanych
organizmow do Srodowiska w celach eksperymentalnych i komercyj-
nych, wprowadzenia do obrotu produktow zawierajacych genetycznie
zmodyfikowane organizmy, warunkow bezpieczenstwa i higieny osob
bezposrednio zaangazowanych w te dzialania, jak rowniez osob po-
stronnych. W Polsce postepowanie z genetycznie modyfikowanymi
mikroorganizmami i organizmami jest regulowane przez Ustawe o mi-
kroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych?®, Ustawe
o nasiennictwie’ z dnia 9 listopada 2012 r. oraz wydane na podsta-
wie art. 104 ust. 9 tej ustawy dwa rozporzadzenia Rady Ministrow:
w sprawie zakazu stosowania materialu siewnego odmian kukurydzy
MONS810 oraz w sprawie zakazu stosowania materiatu siewnego ziem-
niaka Amflora. Okre$lane sg zasady: zamkni¢tego uzycia mikroorgani-
zmo6w genetycznie modyfikowanych, zamknig¢tego uzycia organizmow
genetycznie modyfikowanych, zamierzonego uwalniania organizmoéow
genetycznie modyfikowanych do srodowiska, wprowadzania do obrotu
produktow genetycznie modyfikowanych oraz prowadzenia upraw roslin
genetycznie zmodyfikowanych.

8 Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycz-

nie zmodyfikowanych (Dz.U. 2001 Nr 76 poz. 811, z p6zniejszymi zmianami, Dz.U.
2019 poz. 706, 2020 poz. 322.1).

9 Ustawa z dnia 9 listopada 2012 r. o nasiennictwie (Dz.U. 2012 poz. 1512,

z podzniejszymi zmianami Dz.U. 2019 poz. 568, 2020 poz. 425, 875).
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52. Kiedy pojawily sie pierwsze regulacje prawne dotyczace biotech-
nologii?

Pierwsze kroki w stron¢ uregulowan prawnych podjeto w 1974 r., krot-
ko po wstepnych badaniach z zastosowaniem mozliwosci inzynierii
genetycznej w celu modyfikowania wlaSciwosci organizmow zywych.
Dotyczyly one tylko prac laboratoryjnych i zastosowan w naukach bio-
medycznych.

Dla mi¢dzynarodowej spotecznos$ci naukowcow nie ulegato nigdy
watpliwosci, ze nadzor nad realizacjg prac badawczych moze by¢ tylko
1 wylgeznie regulowany w drodze dobrowolnego porozumienia si¢ $ro-
dowiska naukowego i w wyniku samokontroli. Idea dobra spolecznego
1 postepu nauki nie zagrazajacej bytowi ludzkiemu przyswiecata grupie
140 wybitnych uczonych, ktérzy w lutym 1975 r. zwolali konferencj¢ na
temat zastosowan rekombinowanego DNA w Centrum Konferencyjnym
w Asilomar, w malej miejscowosci Pacific Grove w Kalifornii (USA).
Wsrod uczestnikow konferencji byto kilku laureatow Nagrody Nobla,
wzieli w niej udzial dziennikarze i prawnicy oraz przedstawiciele r6z-
nych dyscyplin naukowych (referaty wygtosili miedzy innymi A. Rich,
P. Handler, W.J. Gartland, R.J. Mahoney, G.M. Karny, T.O. McGarity,
7. Harsanyi, J.A. Moore, O.G. Bentley, H.M. Meyer, R.P. Nicholas).
Przedmiotem obrad tej unikatowej w historii nauki konferencji byta
dyskusja nad konsekwencjami prac badawczych realizowanych w ostat-
nich latach, zwigzanych z mozliwoscig ekspresji rekombinowanego DNA.
W intencji organizatoréw prace o tak duzym potencjalnym znaczeniu
praktycznym, a jednocze$nie o mozliwym ogromnym ryzyku dla cate;j
spolecznosci, powinny by¢ dobrowolnie ograniczone (w USA) przez
uzgodnienia regulujgce zasady bezpieczenstwa. Pod patronatem Naro-
dowego Instytutu Zdrowia (NIH) powotany zostat Komitet Doradczy
ds. Rekombinowanego DNA (rDNA Advisory Committee, RAC), ktorego
zadaniem bylo opracowanie zalecen pracy z TDNA. W czerwcu 1976 r.
zostaly wydane pierwsze: ,Zalecenia dla badan zwigzanych z zastoso-
waniem rDNA” (ang. Guidelines for Research Involving Recombinant DNA
Molecules), okreslajace kategorie ryzyka dla ro6znych eksperymentow re-
alizowanych w zakresie inzynierii genetycznej. Na 6wczesnym pozio-
mie wiedzy za niedopuszczalne do wykonywania zostaly uznane pewne
grupy eksperymentow, inne za§ wymagaly specjalnie przystosowanych
laboratoriow (podzielonych na odpowiednie klasy bezpieczenstwa, po-
dobnie jak w przypadku prac z materialami radioaktywnymi). Zalecono
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rowniez stosowanie okreslonych ,gospodarzy”, glownie szczepow wy-
wodzgcych si¢ od bakterii Escherichia coli (K-12).

Konferencja w Asilomar data poczatek powszechnemu zaintereso-
waniu nie tyle inzynierig genetyczng, ile jej potencjalnym skutkom —
ekonomicznym oraz spotecznym. Mozna obecnie sadzi¢, ze kulminacyj-
nym momentem dyskusji spolecznej byla konferencja zwotana w 1977 1.
przez Akademi¢ Nauk USA. Powszechnie podnoszono wowczas obawy
dotyczace ewentualnego naduzycia nauki do celow sprzecznych z ogol-
nie przyjetymi zasadami etycznymi, a w szczegdlnosci wyrazano za-
niepokojenie przypuszczalnym zastosowaniem technik genetycznych
w odniesieniu do cztowieka. Opracowane przepisy pracy w zakresie
technik inzynieryjnych stanowily jednak jedynie zalecenia, a nie mialy
charakteru regulacji prawnych. Sami uczeni byli w owym czasie przeciw-
ni procesowi legislacyjnemu, nie majac jeszcze wowcezas jednoznaczne]
oceny stopnia zagrozenia i stusznosci podnoszonych ewentualnych nie-
bezpieczenstw zwigzanych z realizacjg prac z rekombinowanym DNA.
Stuszno$¢ tego stanowiska w pelni potwierdzita kolejna konferencja
w Asilomar zorganizowana w dziesi¢ciolecie pierwszego posiedzenia
(1985). Stwierdzono wtedy jednoznacznie, ze nie zaistnialo ani jedno
z przewidywanych zagrozen oraz, ze wprowadzone obostrzenia przy-
czynily si¢ do zwolnienia tempa prac badawczych, spowodowaly takze
bardzo znaczny wzrost kosztow prac eksperymentalnych. Podkresli¢
nalezy, ze do proponowanych zalecen zastosowalo si¢ cale srodowisko
naukowe. W przypadku USA pelne honorowanie zasad opracowanych
w Asilomar stwierdzono zaréwno w laboratoriach placowek rzadowych,
jak 1 w prywatnych laboratoriach przemystowych.

Juz od 1983 1. rozpoczely si¢ migdzynarodowe konsultacje w celu
opracowania przepisow regulujacych doSwiadczenia 1 uprawe transge-
nicznych roslin w otwartym Srodowisku. Po rozpoczeciu pierwszych
takich doswiadczen polowych w Stanach Zjednoczonych, Wielkiej Bry-
tanii 1 we Francji zostaly utworzone odpowiednie urzedy zajmujace si¢
egzekwowaniem stosownych przepisow.

53. Czy podobne apele naukowcow mialy miejsce pozniej?
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Tak. W 1974 r. apel naukowcow dotyczyt rekombinowanych (sztucznie
polaczonych) fragmentow DNA, kiedy to Paul Berg i inni badacze
wystosowali apel nawolujacy ,naukowcow na catym Swiecie” do za-
wieszenia niektorych typow badan do chwili, gdy zostanie oszacowane
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zwigzane z nimi ryzyko. Jednak mimo wielu obaw nie udato si¢ zatrzy-
mac¢ badan, ktore wkrotce doprowadzily do nowych, wielkich odkry¢
1 osiggnie¢ w dziedzinie biologii, rolnictwa i medycyny. Z perspektywy
czasu bardzo niewielu z uczestnikow konferencji Asilomar przewidzia-
to wszechobecne, zlozone, solidne i bogate konsekwencje technologii
rekombinacji DNA. Wi¢kszos¢ ludzi nie byla tez w stanie przewidziec
tempa, w jakim poglebia si¢ fundamentalne rozumienie biologii. Jak
w przypadku wszystkich zmian w rozwoju technologicznym powstajg
nowe i nieoczekiwane problemy. I jak to czesto bywa, nauka, ktora
sama w sobie jest przedsicwzieciem wyltacznie ludzkim, rzuca wyzwa-
nie tradycyjnym ideom i wartosciom. Co ciekawe, Paul Berg podpisat
rowniez apel z 2015 r. Na poczatku 2016 r. naukowcy pracujgcy nad
technologia CRISPR/Cas9, na konferencji w miejscowosci Napa w Ka-
lifornii wystosowali apel (Baltimore 1 in., 2015), aby rozwaznie i szcze-
golowo przedyskutowac t¢ technologi¢, zanim zostanie ona szerzej
zastosowana u ludzi, szczegdlnie do wprowadzenia zmian w komorkach
rozrodczych. Podkreslono, ze konsekwencje takich dziatan sg trudne
do przewidzenia i oceny, poniewaz dotyczylyby calych pokolen, a wigc
znaczgco dtugich okresow. W tym okresie apeli dotyczgcych technologii
edycji genomu byto znacznie wigcej. W moratorium z 2019 r. odnie-
siono do klinicznego zastosowania edycji linii zarodkowych cztowieka
w celu stworzenia genetycznie zmodyfikowanych dzieci. Sugerowano
ustanowienie odpowiednich przepisow nie tyle zakazujacych stosowania
edycji, ile zapewniajacych swobode wyboru i swiadome kontrolowanie
procesu. Proponowane moratorium nie ma zastosowania do edycji linii
germinalnej do celow badawczych, pod warunkiem, ze badania te nie
obejmuja przeniesienia zarodka do macicy danej osoby. Nie dotyczy
rowniez edycji genomu w somatycznych komorkach cztowieka (nie re-
produkcyjnych) w celu leczenia chorob, w przypadku ktorych pacjenci
moga wyrazi¢ $wiadomg zgode, a modyfikacje DNA nie sg dziedziczne
(Lander 1 in., 2019).

54. Dlaczego konieczne sg rejestracja i regulaminy prac z GMO?P

Genetycznie zmodyfikowane organizmy sg przedmiotem zarowno wielu
uzasadnionych nadziei, jak i obaw. Organizmy zywe, modyfikowane
1 niemodyfikowane, charakteryzuje duza mobilno$¢, rozmnazanie si¢
1 rozprzestrzenianie w srodowisku. Te charakterystyczne cechy sg nie-
zalezne od typu realizowanych prac. W pracach badawczych kontroluje
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si¢ stosowane preparaty, a ich dystrybucja jest bardzo ograniczona.
Podkresli¢ nalezy, ze rozprzestrzenianie si¢ organizmow zywych prze-
biega w sposob naturalny i nie jest ograniczane zadnymi granicami
panstwowymi. Jednocze$nie kontrolowanie zagrozenia wymaga pelnej
koordynacji 1 wspolpracy wszystkich zainteresowanych stron.

Podejmowanie dzialan o charakterze restrykcyjnym, a do takich
z pewnoscig nalezy zaliczy¢ konieczno$¢ rejestracji oraz formulowanie
obowigzkowych regulamindw pracy, nie moze stanowi¢ nadmiernego ob-
cigzenia dodatkowa pracg czy tez kosztami, aby nie hamowac postepu
prac naukowych. Srodowisko naukowe uznato jednak, ze konieczna jest
rejestracja wszystkich GMO oraz opracowanie zasad bezpiecznej pracy
z nimi, na wszystkich etapach wdrazania nowych rozwigzan naukowych
do produkgcji. Stanowisko takie zyskalo pelne poparcie organizacji mig-
dzynarodowych (UNIDO, UNEP, OECD 1 in.), znalazlo si¢ rowniez
w uregulowaniach prawnych Unii Europejskie;.

55. Ktore umowy miedzynarodowe i czlonkostwo Polski w organi-
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zacjach miedzynarodowych majg istotne znaczenie dla rozwoju
biotechnologii w Polsce?

Do najwazniejszych uméw nalezy Konwencja o roznorodnosci biologicz-
nej — uchwalona podczas ,,Szczytu Ziemi” w Rio de Janeiro 5 czerwca
1992 1. Polska jg ratyfikowata w listopadzie 1995 r. (Dz.U. 2002 nr 184
poz. 1532). Konwencja byta kompromisem uwzgledniajacym sprzeczne
interesy panstw. Kraje rozwijajace si¢ chciaty, by Konwencja zapewnita
im udzial w korzySciach, jakie czerpie Swiat z materialu genowego
pozyskiwanego najczesciej z ekosystemow ,,Potudnia”, a poddawanego
procesom biotechnologicznym i produkowanego na ,,PéInocy”. Pafistwa
przodujace w biotechnologii staly na stanowisku, ze zasoby genowe
wystepujace w dzikiej przyrodzie s dobrem ogolnoludzkim i na tej
podstawie chcialy uzyskac liberalny zapis w sprawie dostepu do nich.

Innym przykifadem jest Uktad Europejski ustanawiajacy stowarzy-
szenie miedzy Rzeczapospolitg Polska z jednej strony a Wspolnotami
Europejskimi i ich panstwami cztonkowskimi z drugiej strony'’ — cho-
ciaz w tresci Uktadu nie znajdziemy przepisow wprost odnoszacych
si¢ do biotechnologii, to jednak ma on istotne znaczenie dla rozwoju
tej dziedziny. Artykuly 68 i 69 Uktadu nakfadajg na Polsk¢ obowigzek

10 Dz.U. 1994, nr 11, poz. 38.
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dostosowania naszego prawa do wymogoéw Unii Europejskiej. W prak-
tyce oznacza to wdrozenie do polskiego porzadku prawnego przepisow
dotyczacych biotechnologii, obowigzujacych kraje czlonkowskie Unii
Europejskie;.

Polska jako panstwo wchodzace w sklad Unii Europejskiej dostoso-
wuje swoje prawodawstwo zgodnie z dyrektywami. O aktywnosci z za-
kresu biotechnologii, szczegolnie w zakresie zywnoSci, decydujg opinie
przedstawiane przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci,
EFSA. Posrednio na rozwoj biotechnologii bedzie wplywac strategia Eu-
ropejskiego Zielonego Ladu.

Cztonkostwo w OECD (Wajcen, 2000) — do tej pory organizacja ta
przyjeta jeden dokument, ktory moze wywotac¢ skutki prawne. Sg to
zalecenia OECD dotyczace zasad bezpieczenstwa przy wykorzystaniu
organizmow zawierajacych zrekombinowany DNA w przemysle, rolnic-
twie 1 ekologii. W mysl tych zalecen panstwa czltonkowskie powinny: 1)
zapewni¢ dokonywanie oceny potencjalnego ryzyka stwarzanego przez
organizmy o zrekombinowanym DNA jeszcze przed ich zastosowaniem;
2) analizowaé krajowe mechanizmy nadzoru i1 przegladéow wdrazania
technik stosowania rekombinowanego DNA, przy jednoczesnym unika-
niu niepotrzebnych ucigzliwosci, ktore mogg hamowac rozwoj techno-
logii w tej dziedzinie; 3) wykorzystywac¢ do oceny zagrozenia istniejgce
obszerne dane na temat wpltywu zywych organizmow na Srodowisko
1 zdrowie ludzkie; 4) podejmowac szczegdlne wysitki na rzecz lepsze-
go spolecznego zrozumienia roznych aspektow technik rekombinacji
DNA; 5) zagwarantowaé ochron¢ praw wlasnosSci intelektualnej w za-
stosowaniach rekombinowanego DNA przy procedurach oceny i prze-
gladu oraz zagwarantowac dostepno$¢ do informacji niezbednych do
oceny bezpieczenstwa.

Czlonkostwo w Organizacji Narodow Zjednoczonych zobowigzuje
Polske do stosowania podjetych zobowigzan rowniez w zakresie bio-
technologii. W 2000 r. ONZ zajela si¢ bezpiecznym dla Srodowiska za-
rzadzaniem biotechnologia pojmowang jako integracje nowych technik
wylaniajacych si¢ z nowoczesnej biotechnologii z ugruntowanym po-
dejsciem do tradycyjnej biotechnologii. Biotechnologia obiecuje wniesé
znaczacy wkiad w umozliwienie rozwoju, na przykiad lepszej opieki
zdrowotnej, zwickszonego bezpieczenstwa zywnosciowego, ulepszo-
nych dostaw wody pitnej, bardziej wydajnych proceséw rozwoju prze-
mystowego w zakresie przetwarzania surowcow, wsparcia dla zrowno-
wazonych metod zalesiania i ponownego zalesiania oraz inaktywowania
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niebezpiecznych odpadow. Oferuje nowe mozliwosci dla globalnych
partnerstw. Celem wskazanych obszarow jest wspieranie uzgodnio-
nych na szczeblu miedzynarodowym zasad, by zapewni¢ przyjazne dla
srodowiska zarzgdzanie biotechnologia, wzbudzi¢ zaufanie publiczne,
promowac rozwoj zrownowazonych zastosowan biotechnologii oraz usta-
nowi¢ odpowiednie mechanizmy, zwlaszcza w krajach rozwijajacych sie¢.
Biotechnologia jest rowniez uymowana w kontek$cie zintegrowanego
planowania i1 zarzadzania zasobami ziemi. Rozwazana jest rowniez rola
nowoczesnej biotechnologii w zrownowazonym rozwoju w kontekscie
rozwigzywania sporow spoteczno-politycznych dotyczacych GMO, ktore
majg wplyw na podejmowanie decyzji w krajach rozwijajacych sig.

56. Co reguluje Konwencja o roznorodnosci biologicznej?
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Konwencja wniosla kilka istotnych nowych elementéw do teorii 1 prak-
tyki ochrony przyrody. Okresla najwazniejsze poziomy ochrony przyrody,
na ktorych r6znorodnos¢ musi by¢ zachowana, tj. genetyczny, gatun-
kowy i krajobrazowy. Zobowiazuje do dzialah w kierunku zachowania
roznorodnoSci nie tylko na terenach chronionych, lecz takze poza nimi,
tj. na terenach uzytkowanych gospodarczo. Konwencja nakazuje objac
ochrong calg r6znorodnos¢ ras i gatunkoéw roslin i zwierzat udomo-
wionych jako szczegodlnie cennych dla przysztosci rolnictwa 1 hodowli.
Polska zostata wiaczona do grupy panstw: ,znajdujacych si¢ w trakcie
procesu przechodzenia do gospodarki rynkowej” i zostata czasowo zwol-
niona z obowigzku finansowania ochrony r6znorodnosci biologiczne;.
Ponadto Konwencja okresla znaczenie niektorych pojec, ktore sg
obowigzujace dla pafstw sygnatariuszy, na przyklad:
biotechnologia — kazde rozwigzanie technologiczne, w ktorym wyko-
rzystuje si¢ systemy biologiczne, zywe organizmy lub ich pochodne do
wytwarzania lub zmodyfikowania specyficznych produktow albo proce-
sow czy tez w celu Swiadczenia dobr 1 ustug
material genowy — kazdy material roslinny, zwierzecy, mikrobiologiczny
lub innego pochodzenia, zawierajacy funkcjonalne jednostki dziedziczno-
Sci
zasoby biologiczne — zasoby genowe, organizmy 1 ich cze¢sci, populacje
i jakiekolwiek inne zywe elementy ekosystemu, ktore obecnie lub w przy-
sztoSci moga by¢ wykorzystywane lub stanowic jaka$ wartos¢ dla ludzkosci
zasoby genowe — material genetyczny o rzeczywiste] lub potencjalne;j
wartosci.
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Konwencja o réznorodnosci biologicznej zostata wtgczona do porzad-
ku prawnego Unii Europejskie;.

57. Co to jest ,,Protokot biobezpieczenstwa”?

Protokoét o bezpieczenstwie biologicznym (potocznie okreslany termi-
nem Biosafety Protocol — ,Protokol biobezpieczenstwa”) jest integralng
czeScig omowione] Konwencji o réznorodnosci biologicznej. Protokot
ten okresla zasady mi¢dzynarodowego handlu zywymi genetycznie
zmodyfikowanymi organizmami (ang. Zoving modified organisms — LMO),
czyli takimi, ktore majg zdolnos¢ do reprodukeji (np. nasiona i owoce:
soi, kukurydzy, pomidora). Ponadto reguluje nast¢pujace zagadnienia:
mi¢dzynarodows wymiang informacji o LMO, handel mi¢dzynarodowy
produktami zawierajgcymi LMO, znakowanie produktow zawierajacych
LLMO, zasady biobezpieczenstwa, ochron¢ bior6znorodnosci.

Przy okazji warto odnotowac, ze w mysl tego miedzynarodowego po-
rozumienia zostanie powolane Centrum wymiany informacji ds. biobez-
pieczenstwa (ang. Biosafety Clearing House). Glownym jego zadaniem be-
dzie zbieranie i wymiana informacji o LMO. Informacje te b¢da dostep-
ne bezptatnie dla wszystkich sygnatariuszy Protokotu. Panstwa, ktore
podpisaty Protokot, maja obowigzek promowania i rozwijania Swiadomo-
sci publicznej, edukowania spoleczenstwa 1 uczestnictwa w bezpiecz-
nym uzyciu LMO. W mysl ustalen produkty zawierajace LMO powinny
by¢ specjalnie oznakowane. Na obszarze celnym pafstw sygnatariuszy
takie produkty bedg opatrzone napisem: ,moze zawiera¢ LMO, nie jest
przeznaczony do hodowli”. Dzi¢ki umieszczeniu takiej informacji na
produkcie nie bedzie konieczna segregacja, na przyklad nasion na te,
ktore zostaty ulepszone, wykorzystujac zdobycze nowoczesnej biotech-
nologii i te wyhodowane w sposob tradycyjny.

Protokot podpisaly obecnie 173 panstwa, przy czym Polska ratyfi-
kowata Protokot 26 listopada 2003 r. W panstwach gdzie nie ma dotad
zadnych regulacji prawnych dotyczgcych LMO, Protokol ten stanowi
podstawe do ich opracowania. Niewatpliwie to istotny krok ku ujednoli-
ceniu migcdzynarodowych przepisow, ktore w przysztosci bedg utatwiaty
komercjalizacje zdobyczy nowoczesnej biotechnologii.
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58. Czego dotyczy Protokot z Nagoi do Konwencji o roznorodnosci
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biologicznej?

Protokot z Nagoi do Konwencji o r6znorodnoSci biologicznej dotyczy
dostepu do zasobow genetycznych oraz uczciwego i sprawiedliwego
podzialu korzysci wynikajgcych z ich wykorzystania. Zostal przyjety
w 2010 r. podczas Dziesigtego Posiedzenia Konferencji Stron Kon-
wencji o roznorodnosci biologicznej (CBD COP10). Jego celem jest
uczciwy 1 sprawiedliwy podzial korzy$ci wynikajacych z wykorzystania
zasobow genetycznych, w tym przez odpowiedni dostep do zasobow
genetycznych oraz przez odpowiedni transfer wlasciwych technolo-
gii, z uwzglednieniem wszystkich praw do tych zasobow i technolo-
gil, a takze odpowiednie finansowanie, tym samym wnoszac wklad
w ochrone réznorodnoSci biologicznej 1 zrownowazone wykorzystanie
jej elementow. Protokot wszedt w zycie 12 pazdziernika 2014 r., a do
15 czerwca 2020 r. zostal ratyfikowany przez 123 panstwa oraz Unie
Europejska. Polska podpisata Protokot z Nagoi 20 wrzesnia 2011 .

Protokot z Nagoi zakiada sprawiedliwy podzial korzySci plynacych
z wykorzystania zasobow genetycznych miedzy tzw. ,dawcami” i ,bior-
cami” zasobow genetycznych. Oznacza to, ze na przykiad kraje roz-
wijajace si¢, udostepniajace najwicksze zasoby genetyczne, takie jak
lasy tropikalne czy tundry 1 tajgi, maja prawo do udzialu w korzysciach,
ktore przynoszg wytworzone z wykorzystaniem tych zasobow produk-
ty — nawet jesli te przebywajg droge do odleglych zakatkow Swiata.
W praktyce, jesli podmiot sprzedaje rzadkie nasiona, ktore postuza do
produkcji kosmetykow, to ma prawo do udzialu w przysztych zyskach
z ich sprzedazy lub innego wynagrodzenia uzgodnionego wczesniej 1 za-
wartego w kontrakcie.

Protokot reguluje wspotprace transgraniczng, monitoring wykorzy-
stania zasobow genetycznych, transfer technologii, mechanizmy 1 za-
soby finansowe. Dotyczy zasobow genetycznych zar6wno organizmow
dziko wystepujacych, jak i uzytkowanych w gospodarce (z wyjatkiem
zasobow genetycznych czlowieka) oraz tradycyjnej wiedzy zwigzane;j
z tymi zasobami. Nie narusza praw 1 obowigzkoéw wynikajacych z innych
porozumien mi¢dzynarodowych, na przyktad nie dotyczy tych gatunkow
ro§lin uprawnych, ktore sa obj¢te Migdzynarodowym Traktatem o Za-
sobach Genetycznych Roslin dla Wyzywienia i Rolnictwa.

Polska nie podjeta decyzji o regulacji dostepu do swoich zasobow
genetycznych. Jest natomiast zwigzana przepisami wynikajacymi z Roz-
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porzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 511/2014 z 16
kwietnia 2014 r. w sprawie Srodkow zapewniajacych zgodno$¢ uzytkow-
nikow w Unii z wymogami wynikajagcymi z Protokotu z Nagoi dotycza-
cego dostepu do zasobow genetycznych oraz uczciwego i sprawiedli-
wego podzialu korzySci wynikajacych z wykorzystania tych zasobow.
Rozporzadzenie to reguluje obowigzki uzytkownikow zasobow gene-
tycznych prowadzacych dziatalnos¢ na terenie panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej, a korzystajacych z zasobow genetycznych z krajow
bedacych stronami Protokotu z Nagoi 1 regulujacych dostep do nich. Po-
stepowanie uszczegotawia Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2015/1866 z 13 pazdziernika 2015 r. ustanawiajace szczegotowe zasady
wykonania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
511/2014 w odniesieniu do rejestru kolekcji, monitorowania zgodnoS$ci
uzytkownikow i najlepszych prakeyk.

59. Czego dotyczy Europejski Zielony F.ad?

Europejski Zielony Fad dla Unii Europejskiej (UE) 1 jej obywateli
dotyczy rozwigzania problemow zwigzanych z klimatem i Srodowiskiem
naturalnym, ktére uwazane sg za najwazniejszego zadania obecnego
pokolenia. Atmosfera ulega ociepleniu, a klimat zmienia si¢ z kazdym
rokiem. Sposrod osmiu milionow gatunkdw zyjacych obecnie na naszej
planecie jeden milion jest zagrozony zagtadg. Lasy 1 oceany sg zanie-
czyszczane 1 dewastowane. Europejski Zielony Fad stanowi strategie
na rzecz wzrostu, ktorej celem jest przeksztatcenie UE w sprawiedliwe
1 prosperujace spoleczenstwo zyjace w nowoczesnej, zasobooszczedne]
1 konkurencyjnej gospodarce, ktora w 2050 r. osiaggnie zerowy poziom
emisji gazow cieplarnianych netto 1 w ktorej wzrost gospodarczy zo-
stanie oddzielony od wykorzystania zasobow naturalnych.

Celem jest rowniez ochrona, zachowanie i poprawa kapitatu natural-
nego UE oraz ochrona zdrowia i dobrostanu obywateli przed zagrozenia-
mi i negatywnymi skutkami zwigzanymi ze Srodowiskiem. Transforma-
cja ta musi przebiegac zarazem w sprawiedliwy 1 sprzyjajacy wlgczeniu
spolecznemu sposob — na pierwszym miejscu nalezy stawiac ludzi 1 nie
wolno traci¢ z oczu regiondw, sektorow przemystu i pracownikow, kto-
rzy bedg borykac si¢ z najwickszymi trudnosciami. Proces ten pociggnie
za sobg glebokie zmiany, dlatego kluczowe znaczenie dla skutecznosci
nowych polityk i ich akceptacji bedzie mialo czynne zaangazowanie
1 zaufanie spoleczenstwa. Potrzebny jest nowy pakt, ktory zjednoczy
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obywateli w ich réznorodnosci, a wladze krajowe, regionalne 1 lokalne,
spoleczenstwo obywatelskie i sektor przemystowy beda Scisle wspotpra-
cowac z instytucjami i organami doradczymi UE.

60. Jakie przepisy Unii Europejskiej reguluja problematyke genetycz-
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nie modyfikowanych organizmow?

Unia Europejska ustanowita ramy prawne, aby zapewni¢ bezpieczne
warunki rozwoju nowoczesnej biotechnologii, a doktadniej GMO. Ko-
misja proponuje zmiany dajgce krajom UE swobode ograniczania lub
zakazywania stosowania zatwierdzonych GMO. Przepisy maja na celu:
1) ochron¢ zdrowia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska, wprowadzajac
ocen¢ bezpieczenstwa najwyzszych mozliwych standardéow na pozio-
mie UE, zanim jakiekolwieck GMO zostang wprowadzone na rynek;
2) wdrozenie zharmonizowanych procedur oceny ryzyka i zatwierdza-
nia GMO, ktore sg skuteczne, ograniczone w czasie i przejrzyste; 3)
zapewnienie jasnego oznakowania GMO wprowadzanych do obrotu,
aby umozliwi¢ konsumentom, a takze profesjonalistom (np. rolnikom
1 operatorom tancucha zywnosciowego) dokonanie $wiadomego wyboru;
4) zapewnienie identyfikowalno$ci wprowadzonych do obrotu GMO.
Przepisy dotyczace GMO:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12
marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska or-
ganizmo6w zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady
90/220/EWG

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zyw-
nosci 1 paszy

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia i etykietowa-
nia organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledze-
nia zywnosci 1 produktow paszowych wyprodukowanych z organizmow
zmodyfikowanych genetycznie 1 zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/412 z dnia
11 marca 2015 r. w sprawie zmiany dyrektywy 2001/18/WE w zakresie
umozliwienia panstwom czionkowskim ograniczenia lub zakazu uprawy
organizmow zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na swoim terytorium
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/27/WE z dnia 11
marca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/18/WE w sprawie zamie-
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rzonego uwalniania do srodowiska organizmow zmodyfikowanych ge-
netycznie w odniesieniu do uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja
2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmody-
fikowanych genetycznie

Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania
organizmow genetycznie zmodyfikowanych

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2015/412 z dnia
11 marca 2015 r. w sprawie zmiany dyrektywy 2001/18/WE w zakresie
umozliwienia panstwom czlonkowskim ograniczenia lub zakazu uprawy
organizmo6w zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na swoim teryto-
rium

Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 z dnia 8 marca 2018 r. zmieniajgca
dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2001/18/WE w odniesie-
niu do oceny ryzyka organizmow zmodyfikowanych genetycznie dla
Srodowiska naturalnego

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1243
z dnia 20 czerwca 2019 r. dostosowujace niektore akty prawne przewi-
dujace stosowanie procedury regulacyjnej pofaczonej z kontrolg do art.
290 1 291 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381
z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystoSci 1 zrownowazone-
go charakteru unijnej oceny ryzyka w tancuchu zywnoSciowym oraz
zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 1829/2003,
(WE) nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE)
nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE) 2015/2283 oraz dyrektywe
2001/18/WE.

Uzupetnieniem tych giownych aktow prawnych sa przepisy wyko-
nawcze lub zalecenia i wytyczne dotyczgce bardziej szczegolowych
aspektow.

Unijne prawodawstwo dotyczace GMO zostalo uchwalone w 2001 r.
i nie w pelni odzwierciedla obecny stan wiedzy, szczegblnie w odniesie-
niu do roslin poddanych edycji genomu, ktore wedtug naukowcow nie
roznig si¢ od uzyskanych metodami konwencjonalnymi. Rosliny, ktére
przeszty proste i ukierunkowane edycje genomu za pomocg precyzyj-
nej hodowli i nie zawieraja obcych gendw, sg przynajmniej tak samo
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bezpieczne jak odmiany powstate przy uzyciu konwencjonalnych tech-
nik hodowlanych. Aktualna interpretacja prawodawstwa europejskiego
(TSUE, sprawa C-528/16) uniemozliwia jednak stosowanie edycji geno-
mow w zrownowazonym rolnictwie 1 produkeji zywnosci w UE. W dniu
25 lipca 2018 r. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE)
orzekl, ze rosliny uzyskane za pomocg precyzyjnych technik hodowla-
nych, takich jak CRISPR, s organizmami zmodyfikowanymi genetycz-
nie (GMO), ktore w przeciwienstwie do odmian otrzymanych znacznie
mniej precyzyjnymi metodami mutagenezy nie sa wylgczone z prawo-
dawstwa dotyczacego GMO. W konsekwencji nawet rosliny o najmniej-
szych zmianach, w ktorych posredniczyta technologia CRISPR i ktore
w perspektywie bardzo dlugiego czasu moglyby rowniez powstac spon-
tanicznie w naturze, podlegaja tym przepisom. Zastosowanie europej-
skiego prawodawstwa dotyczacego GMO stanowi nieuzasadniony prog
regulacyjny 1 jest szczegolnie problematyczne dla instytutow badaw-
czych i malych firm hodowlanych. Spelnienie takich samych wymogow
jak dla konwencjonalnych GMO jest bezzasadnie skomplikowane i zbyt
drogie, aby je spelnily mniejsze, ale naukowo doskonale instytucje. Po-
dejscie przyjete w UE w zakresie GMO jest bardzo ostrozne. Zaklada
wymog wydawania zezwolen dotyczacych GMO, ktore majg by¢é wpro-
wadzone do obrotu, oraz monitorowanie Srodowiska po wprowadzeniu
do obrotu w odniesieniu do wszystkich zatwierdzonych GMO. Takie
rozwiazanie zapewnia wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi 1 zwierzat
oraz Srodowiska.

Dyrektywa (UE) 2015/412 daje panstwom cztonkowskim wicksza
elastycznos¢ w decydowaniu o uprawie organizmoéw zmodyfikowanych
genetycznie. W trakcie procedury zatwierdzania panstwo cztonkowskie
moze wystgpi¢ o dostosowanie zakresu geograficznego wniosku, aby
zagwarantowac, ze jego terytorium nie bedzie objete unijnym zezwole-
niem. Natomiast po zatwierdzeniu GMO panstwo cztonkowskie moze
zakaza¢ upraw lub je ograniczy¢, powotujgc sie na podstawy zwigzane
z celami polityki ochrony Srodowiska lub polityki rolnej, lub inne istot-
ne podstawy, takie jak zagospodarowanie przestrzenne w miastach i na
obszarach wiejskich, uzytkowanie gruntow, wptyw na sytuacje spotecz-
no-gospodarczg, wspotistnienie upraw i polityka publiczna. Przed przy-
jeciem tej dyrektywy panstwa czlonkowskie mogly tymczasowo ograni-
czy¢ lub zakazaé stosowania GMO na swoim terytorium tylko wtedy,
gdy posiadaly nowe dowody na to, zZe organizm stanowi zagrozenie dla
zdrowia czlowieka lub $rodowiska naturalnego badZ w przypadku wy-
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stgpienia sytuacji nadzwyczajnej. Zadne z panstw cztonkowskich, ktore
przyjely tzw. ,klauzule ochronng”, nie byto jednak w stanie przedstawi¢
nowych dowodow.

61. Jakie przepisy UE regulujg wprowadzenie do obrotu produktow
zawierajagcych GMO?

Przy wprowadzaniu zywnosci GM do obrotu na terenie UE, tym samym
w Polsce, obowigzuja restrykeyjne przepisy prawne. Regulacje przyjete
w UE zorientowane sa na ochrone zdrowia i Srodowiska, a rownocze-
$nie wywierajg istotny wplyw na zabezpieczenie funkcjonowania rynku
wewngtrznego, w tym swobodnego przeptywu towarow:

* Dyrektywa 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodo-
wiska naturalnego organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie

* Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnoSci 1 paszy

* Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003, na podstawie ktorego wprowadzo-
no system umozliwiajacy Sledzenie (ang. fraceability) przeplywu pro-
duktow GM w tancuchu produkeji 1 dystrybucji.

Wymienione przepisy stanowig podstawe prawnego modelu bezpie-
czenstwa wprowadzania na rynek zywnosci GM w UE.

Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu zywno$ci GM wymaga udo-
wodnienia w wystarczajacy sposob, ze spetnia ona wymagania dotyczg-
ce bezpieczenstwa. Wniosek sktada sie do wtasciwych organéw danego
panstwa czlonkowskiego, w ktorym dany produkt GM ma by¢ po raz
pierwszy wprowadzony do obrotu; w Polsce do Giownego Inspektora
Sanitarnego. We wniosku nalezy jasno okresli¢ zakres stosowania, za-
wrze¢ analizy oraz dane wykazujace bezpieczenstwo produktu, wskazac,
ktore cze¢sci sg poufne, oraz zalaczy¢ plan monitorowania, propozycje
etykietowania 1 metode wykrywania. Nastepnie streszczenie zawartosci
akt ztozonych przez wnioskodawce (firme) jest bezzwlocznie przekazy-
wane do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA),
ktory informuje o wniosku Komisje 1 pozostate panstwa czionkowskie,
udostepniajac im wniosek oraz wszelkie uzupelniajace informacje prze-
kazane przez wnioskodawce. Ponadto EFSA sporzadza streszczenie
dokumentacji 1 udostepnia opinii publicznej, co ma zapewni¢ wickszg
przejrzystos¢ 1 przewidywalnos¢ omawianych regulacji. Naukowe opi-
nie EFSA to jeden z filarow, na ktorych podstawie opracowywane sg
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regulacje w UE. Opinia naukowa EFSA jest rowniez dostepna dla spo-
teczenstwa. Komisja bezzwlocznie informuje wnioskodawce o podjete;j
decyzji i publikuje jej szczegdty w Dzienniku Urzedowym WE. Decyzja
wydawana jest na 10 lat. Prawodawstwo przewiduje rowniez monitoro-
wanie srodowiska po wprowadzeniu do obrotu zatwierdzonych GMO, co
pozwoli Komisji i panstwom czlonkowskim na podjecie odpowiednich
dziatan w przypadku zidentyfikowania nieoczekiwanych negatywnych
skutkow.

Czy wszystkie zatwierdzone w Unii Europejskiej GMO sa bez-
pieczne dla zdrowia i srodowiska?

Jeszcze przed wprowadzeniem GMO na rynek unijny wykazano, ze
wszystkie zatwierdzone w UE GMO sg bezpieczne. Takie wnioski wy-
ciggnal Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), we
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, w odniesieniu do poszczegdl-
nych GMO dostepnych na rynku. W rocznych sprawozdaniach z monito-
rowania Srodowiska, ktore prowadzone sg w odniesieniu do wszystkich
zatwierdzonych GMO, nie stwierdzono zadnych szkodliwych skutkow
dla srodowiska. EFSA monitoruje wszystkie nowe publikacje naukowe,
ktore dotyczg bezpieczenstwa zatwierdzonych GMO, i jak dotad zadna
z nich nie wplyneta na zmiane¢ przyjetych opinii.

Zywnoéé genetycznie zmodyfikowana, zgodnie z art. 4 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003, nie moze: wywiera¢ szkodliwych skutkow dla
zdrowia ludzi, zwierzat lub Srodowiska naturalnego oraz wprowadzaé
konsumenta w blad; zosta¢ wprowadzona do obrotu do uzytku spozyw-
czego bez uzyskania zezwolenia Komisji Europejskiej; r6zni¢ si¢ pod
wzgledem wartoSci odzywczej od swojego konwencjonalnego odpowied-
nika, tzn. niezmodyfikowanego genetycznie produktu spozywczego.

Zalecenia EFSA obejmujg oceng: ryzyka zywnosci i pasz otrzyma-
nych z roslin genetycznie modyfikowanych, ryzyka srodowiskowego ge-
netycznie zmodyfikowanych roslin, ryzyka obecnosci na niskim pozio-
mie genetycznie zmodyfikowanego materiatu ro§linnego w przywozonej
zywnoScl 1 paszach oraz alergennosci (reakcja niezalezna od przeciwciat
IgE — glownie dzieci, celiakia; test trawienia i vitro, wewngtrzna aler-
genno$¢ — zwigkszenie poziomu naturalnej alergennosci rosliny GM
w stosunku do ro$liny dzikiej).
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63. Jaka jest obecnie procedura oceny ryzyka stosowania GMO (we-
dltug norm europejskich)?

Oceng¢ mozliwych zagrozen ze strony GMO dla zdrowia ludzi i zwierzat
oraz dla srodowiska w Europie przeprowadza Europejski Urzad ds.
Bezpicczenstwa Zywnosci (EFSA). Rolg EFSA jest udzielanie porad
naukowych na temat bezpieczenstwa GMO europejskim zarzadzaja-
cym ryzykiem, tj. Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim UE.
EFSA stosuje surowe kryteria okre$lone w ramach regulacyjnych Unii
Europejskiej podczas oceny bezpieczenstwa GMO, zanim bedg mogty
zosta¢ dopuszczone do stosowania jako zywnosc, pasza lub do uprawy
w krajach Unii. Duza cze¢$¢ prac EFSA obejmuje oceny bezpieczenstwa
GMO przed ich dopuszczeniem do obrotu, przy czym wigkszos¢ ocen
dotyczy roslin GM. EFSA odpowiada rowniez na pilne wnioski Komisji
Europejskiej lub Parlamentu Europejskiego w kwestiach zwigzanych
z GMO 1 ich bezpieczenstwem.

EFSA ocenia bezpieczenstwo nowych produktow GMO przed pod-
jeciem decyzji o dopuszczeniu do obrotu przez oSrodki zarzadzajace
ryzykiem poprzez oceng potencjalnego wplywu GMO na zdrowie ludzi,
zdrowie zwierzat i Srodowisko. Przeprowadzana jest charakterystyka
molekularna poprzez ocene¢ struktury molekularnej nowo powstalych
biatek, ich funkcjonowania i potencjalnych interakcji. Analiza porow-
nawcza obejmuje porownanie rosliny GM z jej tradycyjnym odpowiedni-
kiem w celu wykrycia r6znic w obserwowalnym wygladzie rosliny, takim
jak wysokos¢ 1 kolor — cechy fenotypowe oraz jej cech agronomicznych,
takich jak plon. Analizie poddawane sg rowniez wartosci odzywcze
rosliny GM 1 jej tradycyjnego odpowiednika. Prowadzona jest ocena
potencjalnej toksycznosci 1 alergennosci oraz potencjalnego wptywu
na Srodowisko. Po zatwierdzeniu GMO przez organizacje zarzadzajace
ryzykiem produkt GMO otrzymuje zwykle 10-letnig licencje na rynek
UE. Po 10 latach musi zosta¢ ponownie oceniony przez EFSA przed
podjeciem decyzji o ponownym zezwoleniu.

EFSA przygotowala kilka dokumentéow zawierajgcych wytyczne do-
tyczace oceny ryzyka zwigzanego z GMO i1 pochodng zywnoSci i pa-
szy. Dokumenty te szczegolowo opisuja, jak sporzadza¢ dokumentacje
wnioskow dotyczacych GMO oraz rodzaj danych naukowych i innych
informacji, ktore nalezy uwzgledni¢. Wszystkie wytyczne sg publicznie
dostepne na stronie internetowej EFSA. Zgodnie z prawodawstwem UE
wnioski o przywoz i przetwarzanie, a takze uprawe roslin GM musza
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zawiera¢ plan szczegolowego monitoringu Srodowiskowego po wprowa-
dzeniu do obrotu. Na podstawie ich analizy EFSA wydaje zalecenia
Komisji Europejskiej. W niektorych przypadkach EFSA zaleca monito-
rowanie ro$lin GM po wprowadzeniu do obrotu pod katem mozliwych
niekorzystnych skutkow dla zdrowia zwierzat lub ludzi. Ma to zwykle
miejsce, gdy zmodyfikowana genetycznie zywno$¢ lub pasza ma zmie-
niony skfad odzywczy, gdy wartos¢ odzywcza zmodyfikowane] gene-
tycznie zywnosci lub paszy rozni si¢ od konwencjonalnych odmian lub
gdy istnieje prawdopodobiefnstwo zwigkszonej alergenno$ci w wyniku
modyfikacji genetycznej. Celem monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu jest zapewnienie dalszego bezpieczenstwa nowego GMO.

64. Jakie sa przepisy w Unii Europejskiej dotyczace genetycznie zmo-
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dyfikowanych pasz?

Genetycznie modyfikowane pasze lub genetycznie modyfikowane
sktadniki pasz muszg uzyska¢ zezwolenie na wprowadzenie do obro-
tu lub uprawy w UE zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003
w sprawie zmodyfikowane] genetycznie zywnosci 1 pasz dla zwierzat.
Wymog uzyskania zezwolenia dotyczy zywych GMO, na przyktad ku-
kurydzy i soi, jak rowniez pasz i sktadnikow zywnosci pochodzacych
z przetwarzania upraw genetycznie modyfikowanych (GM). Autoryzacje
przeprowadza Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA),
biorac pod uwage bezpieczenstwo GMO oraz pochodzacej z nich zyw-
nosci lub paszy. Zatwierdzona pasza zmodyfikowana genetycznie nie
powinna stanowi¢ wickszego ryzyka dla zwierzat gospodarskich niz
pasza konwencjonalna. Pasza dla zwierzat zmodyfikowana genetycznie,
ktora prawdopodobnie nie zawiera zywych GMO, jest trawiona przez
zwierzeta w taki sam sposob jak pasza konwencjonalna. Zywnos¢ po-
chodzaca od zwierzat karmionych zatwierdzonymi paszami GM jest
uwazana za rownie bezpieczng jak zywnos$¢ pochodzaca od zwierzat
karmionych paszami niezmodyfikowanymi genetycznie.

Materiaty paszowe dla zwierzat i mieszanki paszowe zawierajace
GM lub material pochodzacy z GM muszg by¢ wskazane na etykiecie
paszy. Znakowanie nie jest wymagane w przypadku pasz dla zwierzat
zawierajacych nieoczekiwane lub technicznie niemozliwe do uniknie-
cia slady materiatu zmodyfikowanego genetycznie o zawartosci ponizej
0,9% odmian zmodyfikowanych genetycznie, ktore zostaly zatwierdzo-
ne w UE. Nalezy pamictac, ze wediug Europejskiego Stowarzyszenia
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Producentow Pasz (FEFAC) co najmniej 85% produkceji mieszanek pa-
szowych w UE jest oznakowanych etykietami wskazujacymi, ze zawiera
material zmodyfikowany genetycznie lub material pochodzacy z GMO,
a przemyst paszowy UE kazdego roku importuje ponad 70% zapotrzebo-
wania na kukurydze, soj¢ i rzepak. Aby zaradzi¢ ewentualnej obecnosci
niedozwolonych odmian w przywozie roslin przeznaczonych na pasze
UE przyjeta rozporzadzenie 619/2011, ktore okresla poziom tolerancji
na poziomie 0,1% dla niektérych odmian, dla ktérych ztozono wniosek
o zezwolenie UE.

W Polsce w 2006 r. uchwalono zakaz stosowania pasz genetycznie
modyfikowanych z dwuletnim vacatio legis, aby hodowcy bydta i trzo-
dy chlewnej mieli czas na przestawienie si¢ na skarmianie zwierzat
paszami niemodyfikowanymi. Wprowadzenie zakazu przesuwane jest
co dwa lata, a obecne memorandum obowigzuje tylko do konca tego
roku. Wynika to z braku samowystarczalnoSci pod wzgledem zapew-
nienia krajowego biatka do zywienia zwierzat oraz doskonalej warto$ci
odzywczej 1 przyswajalnosci trudnej do zastgpienia soi. Nie jest mozliwe
rozszerzenie upraw ro$lin bobowatych i1 przetworstwa nasion rzepaku,
aby zastgpi¢ import okoto 2 mln ton genetycznie modyfikowanej Sruty
sojowej z Argentyny, Brazylii i USA na potrzeby zywienia prosiat i dro-
biu. Wedlug szacunkéw Instytutu Ekonomiki Rolnictwa i Gospodarki
Zywnoéciowej obecnie udzial Sruty sojowej w pokryciu zapotrzebowa-
nia na bialko paszowe w Polsce wynosi prawie 2/3 calego zapotrzebo-
wania. Przyjmuje si¢, ze zakaz stosowania w zywieniu zwierzat paszy
GMO bytby powaznym problemem dla polskich producentow mig¢sa,
zwlaszcza ze wprowadzenie w wigkszym stopniu Sruty rzepakowej po-
drozyltoby koszty produkcji. W zwigzku z powyzszym hodowcy zwierzat
apeluja do ministra rolnictwa o ostateczne wykreslenie zakazu stosowa-
nia pasz GMO z polskiego prawa, wskazujac, ze dzicki dobrowolnemu
znakowaniu ,bez GMO” konsumenci mogg wybra¢ czy kupowac towary
wyprodukowane na bazie pasz transgenicznych czy konwencjonalnych.

65. Czy material zmodyfikowany genetycznie przenika z paszy dla
zwierzat?

Przeprowadzono szereg badan, w ktorych rozwazano mozliwos$¢ wig-
czenia funkcjonalnych transgenéw z materialow paszowych zmodyfi-
kowanych genetycznie do produktow zwierzecych przeznaczonych do
spozycia przez ludzi, na przykiad mleka, migsa i jaj. Biologicznie aktyw-
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ne geny 1 biatka sg powszechnymi sktadnikami pozywienia 1 paszy, ale
trawienie zarowno u zwierzat, jak i u ludzi powoduje szybkg degradacje
ich DNA. Przenikanie fragmentow DNA z przewodu pokarmowego do
organizmu jest normalnym procesem fizjologicznym.

W 2007 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)
poinformowal, ze duza liczba badan eksperymentalnych na zwierz¢tach
hodowlanych wykazala, iz rekombinowane fragmenty DNA lub bialka
pochodzace z roslin GM nie zostaly wykryte w tkankach, ptynach ani
produktach jadalnych zwierzat hodowlanych — w tym brojleréw, bydla,
swin lub przepiorek. Jest mozliwe, ze fragmenty DNA pochodzace
z materialow roSlinnych zmodyfikowanych genetycznie mogg czasami
zosta¢ wykryte w tkankach zwierzecych w taki sam sposob, w jaki frag-
menty DNA pochodzace z materialow roslinnych niezmodyfikowanych
genetycznie mozna wykry¢é w tych samych tkankach. EFSA zauwazyla,
ze obecnie nie jest dostgpna zadna technika umozliwiajgca prawidio-
we 1 wiarygodne §ledzenie produktéw pochodzenia zwierzecego, w tym
mi¢sa, mleka 1 jaj, gdy zwierzeta hodowlane byly karmione dieta zawie-
rajaca GMO.

Podobne badania prowadzono roéwniez w Polsce, w ramach progra-
mu wieloletniego ,Wplyw pasz GMO na produkcyjnos¢ i zdrowotno$¢
zwierzat, transfer transgenicznego DNA w przewodzie pokarmowym
oraz jego retencje w tkankach 1 produktach zywnos$ciowych pochodze-
nia zwierzgcego” (aneks do programu wieloletniego — uchwala Rady
Ministrow nr 306/2007 z dnia 20 grudnia 2007). Instytut Zootechniki-
-Panstwowy Instytut Badawczy w Krakowie oraz Panstwowy Instytut
Weterynaryjny-Panstwowy Instytut Badawczy w Pulawach w latach
2008-2011 ocenialy wplyw stosowania genetycznie modyfikowanych
materialow paszowych (poekstrakcyjnej Sruty sojowej 1 Sruty kukury-
dzianej) w zywieniu zwierzat gospodarskich (drobiu, Swin 1 bydta). Po-
dobne badania prowadzil Instytut Genetyki i Biotechnologii Zwierzat
Polskiej Akademii Nauk w ramach projektu ,,Biozywno$¢ — innowacyj-
ne, funkcjonalne produkty pochodzenia zwierzecego” w latach 2009-
2016. W wyniku przeprowadzonych badan nie wykazano negatywnego
wplywu skarmiania pasz GMO na jakos¢ i1 bezpieczenstwo produktow
zwierzecych, zdrowie ludzi 1 zwierzat oraz na Srodowisko. Nie wykryto
rowniez obecnosci transgenicznego DNA w dalszych cz¢Sciach przewo-
du pokarmowego, narzadach wewnetrznych, krwi, tkance mi¢sniowej,
mleku i jajach.
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66. Jakie produkty genetycznie zmodyfikowane zostaly dopuszczone
do obrotu?

Produkty genetycznie modyfikowane, ktore uzyskaty pozwolenie w Eu-
ropie na wykorzystanie ich jako pasza i zywno$¢ to przede wszystkim:
kukurydza, soja oraz rzepak. Produkcja roslin transgenicznych odbywa
si¢ glownie poza Europa. Obecnie na terenie UE w obrocie moze znaj-
dowac si¢ wylacznie genetycznie zmodyfikowana bawetna, kukurydza,
rzepak, soja i buraki cukrowe oraz pytek z kukurydzy MONS810. Sa
one rowniez dopuszczone do produkcji zywnosci. Inne genetycznie
zmodyfikowane produkty sg w Unii niedozwolone.

Modyfikacje genetyczne, ktorym moga podlegaé wymienione pro-
dukty, znajdujg si¢ w Unijnym Rejestrze Genetycznie Zmodyfikowane;
Zywnosci i Paszy prowadzonym przez Komisj¢ Europejska''. W upra-
wach na terenie UE mozna stosowac tylko genetycznie zmodyfikowang
kukurydze¢ MONS810 (mi¢dzynarodowego koncernu Monsanto). Ge-
netycznie modyfikowane organizmy znajdujace si¢ we Wspdlnotowym
Rejestrze Genetycznie Zmodyfikowanej Zywnosci i Paszy podlegaja
rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003. Mozna rowniez znalez¢ produkty
podlegajace decyzjom WE o wycofaniu z rynku, jak rowniez material
zmodyfikowany genetycznie, ktory obecnie spetnia wymagania rozpo-
rzadzenia (WE) nr 619/2011 ustanawiajgcego metody pobierania probek
1 analiz do celow urzedowej kontroli pasz pod katem obecnosci mate-
rialu genetycznie zmodyfikowanego, dla ktorego toczy si¢ procedura
autoryzacyjna lub ktérego upowaznienie wygasto.

Wprowadzanie do obrotu organizmow zmodyfikowanych genetycz-
nie oraz informacje dotyczgce zamierzonych prac polowych podlegaja
kontroli zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 12 marca 2001 r., a odpowiednie rejestry dostepne sg na
stronie https://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/.

67.Czy w Polsce mozna uprawiac rosliny genetycznie modyfikowane?
Polska, zgodnie z zaleceniami Unii Europejskiej, opracowata przepisy
umozliwiajace prowadzenie upraw roslin genetycznie modyfikowanych

1 zglaszania do odpowiednich organéw. Uwzglednione jest zachowanie
bezpieczenstwa, wprowadzenie specjalnej strefy, zgody gminy, rolnikow

" hteps://ec.europa.eu/food/plant/gmo/eu_register_en
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1 pszczelarzy w odlegtoSci do 30 km od planowanych upraw czy zgody
odpowiednich ministerstw. Uprawy takie nie sa jednak prowadzone,
dzieki dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2015/412
z dnia 11 marca 2015 r., ktora zmieniata pierwotng dyrektywe 2001/18/
WE w zakresie umozliwienia panstwom czlonkowskim ograniczania lub
zakazu uprawy organizmdéw zmodyfikowanych genetycznie na swoim
terytorium bez koniecznosci uzasadniania swojego stanowiska. W Polsce
obowiazuje zakaz uprawy modyfikowanej kukurydzy wydany Rozporza-
dzeniem Rady Ministrow z 2 stycznia 2013 r. w sprawie zakazu stoso-
wania materiatu siewnego odmian kukurydzy MONS810 (Dz.U. 2013
poz. 39). Podobny zakaz wydano w stosunku do upraw ziemniakow.
Polska zglosita wylaczenie swego terytorium spod mozliwosci uprawy
modyfikowanej kukurydzy, ktora dopuszczona jest obecnie do obrotu
1 uprawy w Unii Europejskie;.

Przepisy o zakazie stosowania materialu siewnego kontroluje Gltowny
Inspektor Ochrony Roslin i Nasiennictwa. W celu uniknigcia niepo-
rozumien podczas dzialan kontrolnych apeluje on o przechowywanie
dokumentow zakupu materiatu siewnego kukurydzy oraz etykiet urze-
dowych, ktorymi oznakowane sg wszystkie opakowania tego materiatu.
Dokumenty te bedg sprawdzane podczas kontroli przestrzegania zakazu
stosowania materialu siewnego, w tym odmian modyfikowanych gene-
tycznie. Brak etykiety na opakowaniu Swiadczy o nielegalnym pocho-
dzeniu materialu siewnego.

Zgodnie z art. 2 pkt. 4 Ustawy z dnia 13 lutego 2020 r. (Dz.U.
2 2020 r. poz. 425) o Panstwowej Inspekeji Ochrony Roslin i Nasiennic-
twa Inspekcja realizuje zadanie zwigzane z kontrolg upraw w zakresie
organizmow genetycznie zmodyfikowanych na zasadach okreslonych
w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach 1 organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. z 2019 r. poz. 706 oraz z 2020 r.
poz. 322). Kontrole wykonuje wojewddzki inspektor ochrony roslin
1 nasiennictwa, wiaciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia uprawy,
na podstawie programu kontroli upraw GMO okreslanego corocznie
przez ministra wlasciwego do spraw Srodowiska w porozumieniu z mi-
nistrem wiaSciwym do spraw rolnictwa. Realizacja zadania polega na
kontroli materialu siewnego, plantacji nasiennych oraz plantacji pro-
dukcyjnych: kukurydzy, rzepaku jarego i ozimego oraz soi. Badania la-
boratoryjne przeprowadzane sg przez Glownego Inspektora Ochrony
Roslin i Nasiennictwa w Centralnym Laboratorium w Toruniu lub in-
nych laboratoriach wskazanych przez Giéwnego Inspektora. Pracownia
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Wykrywania i Identyfikacji GMO w Centralnym Laboratorium dziala
na podstawie decyzji Ministra Srodowiska nr 111/2019 dotyczgcej ze-
zwolenia na utworzenie zakladu inzynierii genetycznej oraz decyzji nr
118/2019 zezwalajacej na zamknigte uzycie organizmow genetycznie
zmodyfikowanych w Centralnym Laboratorium.

W poprzednich latach Inspekcja prowadzita monitorowanie badan
materiatu siewnego w obrocie (od 2005 r.) oraz kontrole stosowania
materialu siewnego kukurydzy MONS810 (od 2013 r.).

68. Jakie sa przepisy dotyczace lekow i transportu GMO?

Komisja Europejska 15 pazdziernika 2020 r. przedstawila komunikat
dotyczacy ,,GotowosSci w obszarze strategii szczepien i wprowadzania
szczepionek przeciwko COVID-19” (COM(2020) 680 final), w ktorej
uruchomifa czasows ,,szybka Sciezke” dotyczaca uzyskania bezpiecznych
szczepionek przeciwko COVID-19, zaktadajac rezygnacj¢ w fazie badan
klinicznych z uprzedniej oceny ryzyka srodowiskowego dotyczacego
organizmow genetycznie modyfikowanych (GMO), wymaganej prawem
UE. Utatwiono rowniez pakowanie, etykietowanie, przechowywanie,
transport, zniszczenie, usuwanie, dystrybucje, dostawe, podawanie lub
stosowanie badanych produktow leczniczych u ludzi. Rozporzadzenie
bedzie obowigzywalo do czasu, gdy COVID-19 bedzie uznawany przez
éwiatowq Organizacje Zdrowia (WHO) za pandemig, badZz gdy Komisja
Europejska uzna, ze istnieje zagrozenie zdrowia publicznego z powo-
du COVID-19. Rozporzadzenie przewiduje odstepstwo od niektorych
przepisow dyrektywy 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania
do Srodowiska organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie oraz dyrek-
tywy 2009/41/WE w sprawie zamknigtego uzycia mikroorganizmow
zmodyfikowanych genetycznie. Zakladane jest uproszczenie procedur
rejestracyjnych, administracyjnych i ztagodzenie wymogoéw regulacyj-
nych; otwarcie regulacji europejskich na nowe technologie (mHealth,
sztuczna inteligencja Al, terapie genowe).

Polskie Prawo farmaceutyczne okresla wszystkie aspekty oceny ryzy-
ka, ktore nalezy uwzgledni¢ przy sktadaniu wniosku o wyrazenie zgody
na wprowadzenie na rynek dla produktu leczniczego zawierajacego lub
sktadajacego si¢ z organizmu genetycznie zmodyfikowanego'*".

12 Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycz-
nie zmodyfikowanych (Dz.U. 2019 poz. 706 oraz 2020 poz. 322).
13 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. (Dz.U. 2020 poz. 944).
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Transgraniczne przemieszczanie GMO reguluje przede wszystkim
Rozporzadzenie (WE) 1946/2003, ktore wdraza Protokot kartagenski
o bezpieczenstwie biologicznym do prawa UE. Protokél ustanawia
wspolne zasady dotyczace transgranicznego przemieszczania zywych
modyfikowanych organizméw w celu zapewnienia ochrony réznorodno-
Sci biologicznej 1 zdrowia ludzkiego na calym $wiecie. Rozporzadzenie,
ktore dotyczy w szczegolnosci eksportu GMO, zobowigzuje kraje UE
do podjecia srodkéw prawnych, administracyjnych i innych w celu wy-
pelnienia zobowigzan wynikajacych z Protokotu. Ustanawia procedury
transgranicznego przemieszczania GMO, w tym: powiadomienie stron
importujgcych, poinformowanie Biosafety Clearing-House (BCH); spet-
nienie wymagan dotyczacych identyfikacji 1 towarzyszacej dokumenta-
cji. Minister do spraw Srodowiska jest wtasciwy w sprawach, o ktorych
mowa w Rozporzadzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemiesz-
czania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287
z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 7, str. 650), zwanym dalej ,Rozporzadzeniem nr 1946/2003”, z wy-
laczeniem spraw, w ktorych jest wlasciwy. Obowigzuje ponadto Rozpo-
rzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych
w celu sprawdzenia zgodnoSci z prawem paszowym 1 zywno$ciowym
oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat.
Od 14 grudnia 2019 r. obowigzuje Rozporzgdzenie Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzedowych i innych czynnoSci urzedowych wykonywanych
w celu zapewnienia stosowania prawa ZywnoSciowego i paszowego oraz
przepisow dotyczgcych zdrowia 1 dobrostanu zwierzgt, zdrowia roslin
1 Srodkow ochrony roslin (,,Rozporzgdzenie w sprawie kontroli urzedo-
wych”). Nalezy rowniez wymieni¢ Dyrektywe 2008/68/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie transportu
ladowego towar6w niebezpiecznych.

69. Czy w Unii Europejskiej sa specjalne wymagania dotyczace §le-
dzenia i znakowania produktow zawierajacych GMO?

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 naklada na panstwa czlonkow-

skie obowigzek sledzenia i etykietowania organizmow modyfikowanych
genetycznie (GMO) oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci i produktow
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paszowych wyprodukowanych z GMO na wszystkich etapach dystry-
bucji 1 produkeji. Przepisy obejmujg etykietowanie oraz monitorowa-
nie szkodliwych skutkow dla zdrowia i Srodowiska, a takze mozliwo$¢
ewentualnego wycofania produkcow!*!>16,

Identyfikowalno$¢ umozliwia sledzenie GMM 1 GMO oraz pro-
duktow zywnoSciowych/paszowych zmodyfikowanych genetycznie na
wszystkich etapach fancucha dostaw. Pozwala rowniez na etykietowanie
wszystkich GMO i1 produktow zywnoSciowych/paszowych modyfikowa-
nych genetycznie oraz na $ciste monitorowanie potencjalnych skutkow
dla $rodowiska i1 zdrowia. W razie potrzeby umozliwia wycofanie pro-
duktow w przypadku wykrycia nieoczekiwanego zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego lub Srodowiska.

Nalezy wskazac, ze produkt moze sktadac¢ si¢ z GMO lub zostat
z nich uzyskany. Obowigzkowo nalezy informowac o niepowtarzalnych
identyfikatorach przydzielonych do kazdego GMO na mocy Rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1830/2003. Nalezy rowniez zidentyfikowac kazdy
sktadnik wytworzony z GMO. W zwiazku z powyzszym opakowanie dla
konsumenta koficowego lub produkty opakowane zawierajace GMO no-
szg oznaczenie: ,, len produkt zawiera organizmy zmodyfikowane gene-
tycznie [nazwa organizmu(-6w)]”. Podaje si¢ rowniez imi¢ i nazwisko
lub nazwe producenta bagdz importera i adres oraz przewidywany obszar
stosowania produktu GMO. Wskazuje si¢ zastosowanie produktu GMO
1 dokfadne warunki uzytkowania obejmujace rodzaj Srodowiska i szcze-
golne wymagania dotyczace magazynowania i transportu. Podaje si¢ in-
formacje o roznicy wartosci uzytkowej, mi¢dzy produktem GMO a jego
tradycyjnym odpowiednikiem. Oznakowanie produktu GMO powinno

4 Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia i etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci sledzenia zywnosci i produktow pa-
szowych wyprodukowanych z organizmoéow zmodyfikowanych genetycznie i zmienia-
jace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24-28).

5 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfiko-
wanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWEDLUG (Dz.U. L. 106
2 17.4.2001, s. 139).

16 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw: w sprawie przegladu
procesu decyzyjnego dotyczacego organizmow zmodyfikowanych genetycznie
(COM(2015) 176 final z 22.4.2015).
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zawiera¢ takze informacje o srodkach, ktore nalezy podja¢ w przypadku
niezamierzonego uwolnienia GMO.

Kraje UE przeprowadzaja inspekcje, kontrole wyrywkowe i badania,
czy spelniane sg przepisy dotyczace etykietowania GMO. Kazdy kraj
wprowadza takze skuteczne kary za naruszenia. Produkty mogg by¢
wycofane, jesli wykazujg nieprzewidziane szkodliwe skutki dla zdro-
wia 1 Srodowiska. Wiadze krajowe otrzymujg wytyczne techniczne od
Komisji Europejskiej, ktora prowadzi gtowny rejestr materiatu referen-
cyjnego stosowanego do wykrywania GMO dopuszczonych do obrotu
w UE, a takze zapewnia informacje na temat GMO niedopuszczonych
do obrotu. Przez piec lat po transakcji kazdy podmiot gospodarczy musi
przechowywac te informacje 1 by¢ w stanie zidentyfikowa¢ podmiot, od
ktorego kupit produkty 1 komu je dostarczyt.

Wymagania dotyczace etykietowania nie majg zastosowania do mo-
dyfikowanej genetycznie zywnosci i produktow paszowych w proporcji
nie wickszej niz 0,9% sktadnikow zywnoSci lub paszy rozpatrywanych
indywidualnie, jesli ich obecnos¢ jest przypadkowa lub nieunikniona
technicznie.

70. Czy mozemy znakowa¢ produkty jako wolne od GMO?

Znakowanie produktow jako ,wolne od GMO” jest dobrowolne, wska-
zuje, ze podjeto dobrowolne szczegdlne Srodki w celu calkowitego
wykluczenia obecnosci lub stosowania GMO w niektorych produk-
tach spozywczych lub paszach. Etykiety jednak nie mogg wprowadzac
konsumenta w btagd. W Polsce reguluje to Ustawa o oznakowaniu pro-
duktow wytworzonych bez wykorzystania organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych jako wolnych od tych organizmow!’. Jako wolng od
GMO mozna oznakowac¢ zywnos¢ pochodzenia roslinnego, dla ktorej
dostepne sa odpowiedniki w postaci modyfikowanych genetycznie ro-
slin dopuszczonych do obrotu na rynku UE (kukurydza, rzepak, soja,
burak cukrowy). Znakowa¢ mozna rowniez zywnos¢ pochodzenia zwie-
rzecego uzyskang ze zwierzat lub od zwierzat karmionych paszami ,bez
GMOQO” oraz zywno$¢ wieloskltadnikowa zawierajgca co najmniej 50%
sktadnikow kwalifikujgcych si¢ do oznakowania. Ustawa wprowadza
identyczne w formie znaki graficzne zawierajace oznaczenia sfowne:

17 Ustawa z dnia 13 czerwca 2019 r. o oznakowaniu produktéw wytworzonych
bez wykorzystania organizméw genetycznie zmodyfikowanych jako wolnych od tych
organizmoéw (Dz.U. 2019 poz. 1401).
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,bez GMQO” —w przypadku zywnosci pochodzenia roslinnego oraz pasz,
swyprodukowane bez stosowania GMO” — w przypadku zywnosci po-
chodzenia zwierzecego 1 zywnoSci wielosktadnikowej, w ktorej znajda
sie sktadniki pochodzenia zwierzecego. Za znakowanie odpowiada In-
spekcja JakoSci Handlowej Artykutow Rolno-Spozywczych i Inspekcja
Handlowa w zakresie kontroli zywnoSci oraz Inspekcja Weterynaryjna
— w zakresie kontroli pasz.

Opis produktu jako wolnego od GMO nie oznacza, ze nie mial on
zadnej styczno$ci z organizmami genetycznie modyfikowanymi. Sytu-
acja ta jest zwigzana ze stosowaniem pasz GMO. Mleko, mi¢so czy jaja
mogg by¢ oznaczone jako ,wyprodukowane bez stosowania GMO” takze
wtedy, gdy zwierz¢ bylo karmione pasza GMO. Wystarczy, ze producent
nie uzyje takiej paszy w okreslonym czasie poprzedzajacym pozyskanie
produktu (karencja). Okres karencji, czyli karmienie zwierzat pasza-
mi bez GMO w przypadku mig¢sa z bydta, koniowatych i jeleniowatych
utrzymywanych w warunkach fermowych wynosi 12 miesiecy. Dla miesa
z koz, owiec, alpak i strusi 6 miesiecy, dla swin domowych 4 miesia-
ce, drobiu 10 tygodni lub caly okres chowu z wylaczeniem pierwszych
trzech dni od dnia wyklucia. Migso zwierzat futerkowych utrzymywa-
nych w gospodarstwach, gdzie pozyskuje si¢ mi¢so przeznaczone do
spozycia przez ludzi, wymaga 10 tygodni karencji. Dla produktow ry-
botéwstwa karencjg objety jest caty okres chowu. W przypadku mleka
okres karencji wynosi 3 miesiace, w przypadku jaj 6 tygodni. Na licie
produktow pochodzenia zwierzgcego nie uwzgledniono miodu, ponie-
waz proces zywienia pszczol nie jest mozliwy do udokumentowania, co
jest obowigzkiem wynikajagcym z art. 3 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy.

Producent, ktory zdecyduje si¢ takie znakowanie, ma obowigzek
przeprowadzania badan laboratoryjnych na nieobecnos¢ GMO w zyw-
nosci lub paszach oraz przechowywania przez 2 lata dokumentoéw po-
zwalajacych na weryfikacje, czy produkt spetnia okreslone ustawg wa-
runki. W przypadku produktéw spozywcezych sktadajacych sie z wiece]
niz jednego sktadnika kwalifikujacych si¢ do oznaczenia jako wolnych
od GMO, oprocz umieszczenia odpowiedniego symbolu na etykiecie,
nalezy takie symbole umiesci¢ rowniez w wykazie sktadnikoéw przy
poszczegolnych sktadnikach. Jezeli jedynie czes¢ sktadnikow spetnia
wymagania do oznaczenia ich jako wolnych od GMO, takg informacj¢
mozna umiesci¢ jedynie w wykazie sktadnikow. W przypadku sprzedazy
zywnosci lub paszy pakowanej na zyczenie klienta, ktore kwalifikuja si¢
do oznakowania jako wolnej od GMO, informacj¢ o tym mozna umiescié
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na wywieszce, a oznakowanie zywnosci 1 paszy nie moze sugerowac, ze
odnosi si¢ do wszystkich produktow znajdujacych si¢ w danym miejscu
sprzedazy.

Zamieszczenie oznakowania jako produktu wolnego od GMO be-
dzie mozliwe takze w przypadku uzycia genetycznie modyfikowanych
materialow paszowych, o ile materialy paszowe wolne od GMO nie
byty dostepne. Wykluczenie obejmuje ponadto dodatki do zywnosci,
substancje pomagajagce w przetwarzaniu, aromaty i €nZzymy wytworzone
z GMO lub za ich pomocg, a niedostepne w innej formie.

Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do zywnosci 1 pasz wyprodukowa-
nych lub wprowadzonych do obrotu w innym panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej zgodnie z prawem tego panstwa, wyprodukowanych
w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu, bedacym strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
albo wyprodukowanych lub wprowadzonych do obrotu w Republice
Turcji, zgodnie z prawem tych panstw w zakresie, w jakim korzystaja
ze swobody przeplywu towardw na podstawie umoéw zawartych z Unig
Europejska.

Dlaczego wprowadzono jednoprocentowy prog do okreslenia
przypadkowych zanieczyszczen DNA lub biatka w artykulach
spozywczych i paszach?

Komisja Europejska doszta do wniosku, ze nie mozna wykluczy¢ przy-
padkowego zanieczyszczenia zywnosci produktami powstatymi w wyni-
ku modyfikacji genetycznych. Przypadkowe zanieczyszczenie mozliwe
jest podczas uprawy, hodowli, zbiordow, transportu, przechowywania
1 przetwarzania. Jezeli juz doszio do przypadkowego zmieszania i obec-
nos¢ takiego materiatu stanowi jedynie niewielki udzial danego sktad-
nika w zywnosci, sktadnik taki nie powinien podlega¢ wymaganiom
dodatkowego oznakowania. Warto$¢ progowa wynoszgca 1% odzwier-
ciedla aktualne mozliwosci analityczne. Ustalone metody analityczne
umozliwiajg kontrole zawartosci GMO w produktach. Warto$¢ taka po-
winna by¢ uznawana przez zainteresowane podmioty jako maksymalna,
a zatem w praktyce nalezy dotozy¢ wszelkich staran, by nie doszto do
przypadkowej zawarto$ci genetycznie zmodyfikowanych skladnikow.
Wprowadzenie progu jednoprocentowego uzyskalo pozytywng opini¢
stalego Komitetu ds. Artykutow Spozywczych — ciata doradczego Ko-
misji Europejskie;.
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Polskie przepisy sg bardziej rygorystyczne niz przepisy UE. W sto-
sunku do zywnosci dopuszczalny limit GMO ma wynies¢ 0,1%, a w sto-
sunku do pasz 0,9%, o ile iloSci te bedg przypadkowe lub nieuniknione
technologicznie. Tymczasem przepisy unijne przewidujg i dla zywnosci,
1 dla pasz prog 0,9%. Oznacza to, ze producent $rodka spozywczego
zawierajgcego pomiedzy 0,1 a 0,9% GMO nie mogiby w Polsce ozna-
czy¢ go jako wolnego od GMO. Rownoczesnie nie podlegatby obowigz-
kowemu oznakowaniu obecnosci GMO wynikajacemu bezposrednio
z przepisow UE. Zatem etykieta takiego produktu zapewne milczataby
o GMO. W przypadku pasz granica ma by¢ jedna i wynosi¢ 0,9%. Jezeli
wiec GMO w paszy jest mniej, to bedzie mozna jg oznakowac jako wol-
ng od GMO, a jezeli wigcej, to trzeba bedzie wskazac to na etykiecie.

Porownywalne z polskimi progami sg progi ustanowione w Niem-
czech, Austrii i Belgii, z kolei Wielka Brytania i Dania maja znacznie
wickszy prog wynoszacy 0,9%. Wykrywanie DNA oparte jest giownie
na metodzie PCR, a wykrywanie bialek na metodzie immunochemicz-
nej ELISA (ang. enzyme linked immunosorbent assay). Teoretycznie do prac
z GMO mozna zaproponowac wiele metod dotyczacych DNA, jednak
zdecydowana ich wickszo$¢ nie bedzie speiniata warunkéow wiarygod-
nosci, powtarzalnosSci 1 czulosci wykrywania, ponadto wymaganej odpo-
wiedniej analizy statystycznej GMO. Limit wykrywania przyjeto na 0,1%
GMO do nie GMO co odpowiada 596 kopiom haploidalnego genomu soi
Roundup Ready lub 185 kopiom haploidalnego genomu kukurydzy. Test
ELISA zastosowano do wykrywania produktow transgenéw w ro$linach.
Najczesciej wykrywana jest fosfotransferaza I neomycyny nptll, synta-
za 5-enolopirogroniano-szikimowo-3-fosforanowa (EPSPS), insektycyd
CrylAb z Bacillus thuringiensis (Bt) 1 bialko warunkujace oporno$¢ na
herbicyd. Za pomocg testu ELISA mozna wykry¢ w nieprzetworzone;j
soi obecno$¢ GMO o poziomie 0,3-5%. Roznice moga wynika¢ rowniez
z poziomu ekspresji tych samych bialek w r6znych roslinach.

72. W jaki sposob sg chronione interesy pracownikow majacych bez-
posrednio do czynienia z genetycznie zmodyfikowanymi organi-
zmami lub zagrozeniami biologicznymi?

Regulacje prawne dotyczace bezpieczenstwa biologicznego zwigzane
sg z ochrong pracownikow, dzialaniami z organizmami zmodyfikowany-
mi genetycznie (GMO), dziataniami z patogenami (ludzie, zwierzeta,
rosliny, kwarantanna), odpadami lub bezpieczenstwem biologicznym.
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Podstawg jest Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 wrzesnia 2000 r. w sprawie ochrony pracownikow przed ryzy-
kiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie czynnikow biologicznych
w miejscu pracy (siodma dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art. 16
ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG). Ma ona na celu ochrone pracownikow
przed ryzykiem dla ich zdrowia i bezpieczenstwa, tacznie z zapobie-
ganiem takiemu ryzyku, powstajacym lub mogacym powstaé w wyni-
ku narazenia na dzialanie czynnikoéw biologicznych w miejscu pracy.
Ustanawia rowniez poszczegolne wymogi minimalne w tej dziedzinie.
Wprowadza si¢ klasyfikacje czynnikéw biologicznych w zaleznosci od
ryzyka zakazenia 1 okre$la czynnosci, podczas ktorych pracownicy sg lub
moga by¢ potencjalnie narazeni na dziatanie czynnikow biologicznych.
Jezeli rodzaj dziatalnoSci na to pozwala, pracodawca unika stosowa-
nia szkodliwego czynnika biologicznego, zastepujac go innym czynni-
kiem biologicznym, ktory nie jest niebezpieczny lub jest mniej nie-
bezpieczny dla zdrowia pracownikéw — w odpowiednim przypadku,
z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy. Inne podejscie polega na
zmniejszeniu ryzyka przez:
utrzymywanie jak najmniejszej liczby pracownikow narazonych lub po-
tencjalnie narazonych
zaprojektowanie przebiegu pracy oraz Srodkow nadzoru przemystowego
w taki sposob, aby unikna¢ lub zminimalizowa¢ uwalnianie si¢ czynni-
kow biologicznych w miejscu pracy
uzywanie srodkow ochrony zbiorowej i/lub w przypadku, gdy w inny
sposob nie mozna unikng¢ narazenia
dostepnos¢ srodkow higieny w celu zapobiegania lub redukcji przy-
padkowego przeniesienia badZ uwolnienia czynnika biologicznego poza
miejsce pracy
uzywanie znaku zagrozenia biologicznego oraz innych istotnych zna-
kow ostrzegawczych
sporzadzanie planow postepowania na wypadek awarii z udzialem czyn-
nikoéw biologicznych
przeprowadzanie testow, tam gdzie jest to konieczne i technicznie wy-
konalne, na obecno$¢ czynnikow biologicznych stosowanych w pracy,
poza pierwotnym miejscem fizycznego zamknigcia
zapewnienie bezpiecznego pobierania, sktadowania oraz usuwania
odpadow przez pracownikow, tacznie z zastosowaniem bezpiecznych
1 mozliwych do zidentyfikowania pojemnikoéw, w miar¢ potrzeb po od-
powiednim przetworzeniu



www.czasopisma.pan.pl P N www.journals.pan.pl
' D) . . .
Pre Biotechnologia a uregulowania prawne

* procedury bezpiecznego obchodzenia si¢ z czynnikami biologicznymi
1 ich transportu w obrgbie miejsca pracy.

Bezpieczenstwo pracownikow porusza rowniez Dyrektywa Parlamen-
tu Europejskiego 1 Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie. Praca z ro§linnymi patogenami jest regulowana przez Rozporzg-
dzenie Parlamentu Europejskiego (UE) 2016/2031 z dnia 26 pazdzier-
nika 2016 r. w sprawie Srodkow ochronnych przeciwko agrofagom ro-
§lin™® (,,Prawo o zdrowiu roslin”), zmieniajace rozporzgdzenia Parlamen-
tu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 228/2013, (UE) nr 652/2014 1 (UE)
nr 1143/2014 oraz uchylajace dyrektywy Rady 69/464/EWG, 74/647/
EWG, 93/85/EWG, 98/57/WE, 2000/29/WE, 2006/91/WE i 2007/33/WE
(Dz.U. L. 317 z 23.11.2016, s. 4). Kolejne przepisy obejmujg Rozpo-
rzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/829 z dnia 14 marca 2019 r.
uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/2031 w sprawie Srodkow ochronnych przeciwko agrofagom roslin,
upowazniajace panstwa czlonkowskie do ustanowienia tymczasowych
odstepstw w zwigzku z urzedowymi testami do celow naukowych lub
edukacyjnych, selekcji odmian lub hodowli.

W przypadku patogenow zwierzat do 21 kwietnia 2021 r. obowig-
zuje Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/63/UE z dnia
22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do
celow naukowych (Dz.U. L. 276 z 20.10.2010, s. 33). Prawodawstwo
europejskie jest niezwykle zlozone 1 obejmuje obecnie bardzo wiele
roznych aktow dotyczacych pojedynczych lub kilku kwarantannowych
szkodnikow 1 chorob zwierzat (zgodnie z wykazem Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia Zwierzat — OIE). Wymogi te zostang polaczone w jedng
Rame dotyczgcg zdrowia zwierzat, obowiazujacg od 21 kwietnia 2021 r.
w postaci Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenosnych chorob zwie-
rzat oraz zmieniajace i uchylajace niektore akty w dziedzinie zdrowia
zwierzat (,Prawo o zdrowiu zwierzat”), a takze powigzane akty wyko-
nawcze 1 delegowane.

Bezpieczenstwo pracownikow poruszane jest tez w przepisach zwia-
zanych z odpadami. Naleza do nich:

8 Dz.U. L 317 2z 23.11.2016, s. 4, http://data.europa.cu/eli/reg/2016/2031/0j
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* Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19

listopada 2008 r. w sprawie odpadow (,dyrektywa ramowa w sprawie
odpadow”)

Decyzja Komisji 2000/532/WE z dnia 3 maja 2000 r. zast¢pujaca decyzje
94/3/WE ustanawiajgcg wykaz odpadow zgodnie z art. 1 lit. a) dyrekty-
wy Rady 75/442/EWG w sprawie odpadow oraz decyzje Rady 94/904/
WE ustanawiajaca wykaz odpadéw niebezpiecznych zgodnie z art. 1
ust. 4 dyrektywy Rady 91/689/EWG w sprawie odpaddow niebezpiecz-
nych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009
z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajgce przepisy sanitarne do-
tyczgce produktow ubocznych pochodzenia zwierz¢cego nieprzezna-
czonych do spozycia przez ludzi i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr
1774/2002 (,Rozporzadzenie o produktach ubocznych pochodzenia
zwierzecego”) (Dz.U. L 300 z 14.11.2009, s. 1)

Rozporzadzenie (WE) nr 1013/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 14 czerwca 2006 r. w sprawie przemieszczania odpadow

Na bezpieczenstwo pracownikow mogg wplywaé rowniez produkty
podwojnego zastosowania (ang. dual use) regulowane Rozporzadzeniem
Rady (WE) nr 428/2009 z dnia 5 maja 2009 r., ustanawiajagce wspdl-
notowy system kontroli wywozu, transferu, poSrednictwa 1 tranzytu
w odniesieniu do produktow podwojnego zastosowania (Dz.U. L 134
2 29.5.2009, s. 1).

Istotnym zagadnieniem jest szeroko pojeta higiena pracy, zwigzana
na przyklad z infekcjami Legionella (Beeckman i1 Ridelsheim, 2020).
Funkcjonuja tutaj dwie dyrektywy: Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia
12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia Srodkow w celu poprawy
bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu pracy oraz Dyrekty-
wa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 wrze$nia
2000 r. w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniami zwigzanymi
z narazeniem na dziatanie czynnikow biologicznych w miejscu pracy.

W mysl polskich przepisow przeprowadza si¢ kontrole w zakresie
spetniania wymagan bezpieczenstwa 1 higieny pracy przez obiekty, po-
mieszczenia, stanowiska 1 procesy pracy, o ktorej mowa w art. 15¢ ust.
1 pkt 2 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach 1 organi-
zmach genetycznie zmodyfikowanych. Kontrole taka sprawuje Panstwo-
wa Inspekcja Pracy na podstawie art. 15¢ ust. 1 pkt 11 2 ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmo-
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dyfikowanych (Dz.U. z 2015 r. poz. 806, tekst jednolity Dz.U. z 2019 1.,
poz. 706 z p6zn. zm.) 1 art. 106 § 5 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2013 r., poz. 267,
z pozn. zm., tekst jednolity Dz.U. 2020 poz. 256 z pézn. zm.), w zwigz-
ku z art. 33 ust.1 pkt 4 ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowe;]
Inspekeji Pracy (Dz.U. z 2015 r. poz. 640, z p6zn. zm.). Dodatkowo
art. 4 ust. 2 pkt 2 1 art. 12 ust. 1a pkt 3 ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (tekst jednolity Dz.U. z 2019 r.,
poz. 59 z pézn. zm.) wskazuje na poddanie kontroli przez Pafistwowa
Inspekcje Sanitarng warunkdw higieny pracy w celu uzyskania zezwole-
nia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym dopuszcza
si¢ zamkni¢te uzycie mikroorganizméw lub organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych.

73. Na jakich danych opiera sie¢ Komisja Europejska, zanim wyda
odpowiednie decyzje dotyczace genetycznie zmodyfikowanych
organizmow?

Komisja Europejska wydajac decyzje, kieruje si¢ przestankami meryto-
rycznymi. Tak jak wszystkie organizmy, rowniez organizmy genetycznie
zmodyfikowane nie sg w swej istocie ryzykowne czy bezpieczne. Sto-
piefi zwigzanego z nimi zagrozenia lub bezpieczenstwa wynika z za-
wartego w nich genu, organizmu, jaki otrzymano oraz sposobu jego wy-
korzystania. W Europie wykorzystanie technologii w organizmach jest
scisle regulowane prawem na kazdym etapie: od badan do produkcji,
W ograniczonym uzyciu oraz przy celowym wprowadzeniu do Srodowi-
ska lub umieszczeniu na rynku. W ciagu ostatnich piecdziesieciu lat
nie zanotowano na Swiecie wypadku lub nieoczekiwanego wydarzenia.
Inzynieria genetyczna i edycja genomow sg obecnie uzywane rutynowo
w tysigcach laboratoriow na calym Swiecie, a ich ,owocem” jest wiele
nowych produktow 1 procesow takich jak enzymy stosowane przemy-
stowo oraz lekarstwa, na przyktad hormony 1 szczepionki. Uzycie inzy-
nierii genetycznej w rolnictwie i w przemysle spozywczym w Europie
nie bylo tak rozpowszechnione z uwagi na obawy spoteczne. W Unii
Europejskiej badania przeprowadzane nad bezpieczenstwem zmodyfi-
kowanych upraw i zywnosci rozpoczeto w roku 1986. Nie wykazaly one
podstaw do obaw o zdrowie ludzkie badz bezpieczenstwo Srodowiska.
Istnieje jednak kilka szeroko rozpowszechnianych raportow, ktorych
autorzy sugeruja, ze moga istnie¢ szkodliwe efekty pewnych organi-
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zmow genetycznie zmodyfikowanych na zdrowie zwierzgt. Opinie te
byly podwazane i w opublikowanej ostatnio opinii OECD stwierdza
si¢, ze oszacowanie zagrozenia zwigzanego z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi jest zblizone do bezpieczenstwa konwencjonalne;j
ZYyWnosci.

74. Kto udziela konsultacji naukowej Komisji Europejskiej?

W kazdym z panstw czlonkowskich konsultacji naukowej na temat
bezpieczenstwa GMM i1 GMO udzielajg kompetentne wiadze. Na po-
ziomie Wspolnoty wnioski o wydanie zezwolenia na uzycie GMO sg
doktadnie sprawdzane przez niezaleznych ekspertow, ktorzy pomagaja
Komisji Europejskiej w podejmowaniu decyzji. Komitety naukowe pra-
cuja, opierajac si¢ na zasadach: obiektywnosci naukowej, niezaleznoSci
1 przejrzystosci, czyli ogolnej dostepnosci swych prac. Miedzynarodowe
forum naukowe jest nieustannie monitorowane, aby kazde nowe od-
krycie byto brane pod uwage. Podstawe oszacowania bezpieczenstwa
stanowig zasady naukowe wypracowane w wyniku mi¢dzynarodowych
konsultacji z takimi agencjami jak: Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO), Organizacja Zywnosci 1 Rolnictwa (FAO) oraz Organizacja
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Przy opracowywaniu opi-
nii o bezpieczenstwie GMO bierze si¢ pod uwage sposdb uzyskania,
na przyktad rosliny, oraz bada stopien zagrozenia zwigzanego z obecno-
Scig danego genu w roslinie, produktu jego ekspresji (gtownie biatka),
w tym ewentualny transfer genu. Porownywane dane dotyczg poziomu
cukru, biatka, sktfadnikow mineralnych oraz ewentualnych toksyn. Ko-
mitety naukowe uaktualniajg rowniez dokumentacj¢ Wspolnoty bedaca
podstawg legislacji.

Przepisy europejskie naktadaja na panstwa cztonkowskie obowigzek
powolania odpowiednich wtadz, ktore nadzorujg wszelkie prace z GMO.
W wiekszosci krajow UE sa to placowki zwigzane z resortem Srodowiska.

75. Dlaczego przepisy i normy UE sg wyraznie bardziej restrykecyjne
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niz w USA?P

Od czasu pierwszego wprowadzenia na rynek w potowie lat dziewigc-
dziesigtych XX wieku zywnos$ci modyfikowanej genetycznie (soja
oporna na herbicydy) wsrod politykow, aktywistow 1 konsumentow,
zwlaszcza w Europie, pojawily si¢ obawy zwigzane z taka zywnoscig.
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W gre wchodzito kilka czynnikow. Na przetomie lat osiemdziesigtych
1 dziewiecdziesigtych wyniki dziesigcioleci badan molekularnych dotar-
ty do swiadomosci publicznej. Do tego czasu konsumenci na ogdt nie
zdawali sobie sprawy z potencjatu tych badan. W przypadku zywnosci
zaczeli zastanawiac si¢ nad bezpieczenstwem, dostrzegajac, ze nowo-
czesna biotechnologia moze prowadzi¢ do powstania nowych gatunkow.

Konsumenci cz¢sto pytajg ,co z tego bede mial?” Jesli chodzi o leki,
wielu konsumentow chetniej akceptuje biotechnologie jako korzystng
dla ich zdrowia (np. szczepionki, leki o zwigckszonym potencjale tera-
peutycznym lub zwiekszonym bezpieczenstwie). W przypadku pierw-
sze] zmodyfikowane] genetycznie zywnosci wprowadzone] na rynek
europejski produkty nie przyniosty wyraznych bezposrednich korzysci
konsumentom. Nie byly znaczgco tansze, nie wydtuzyl sie okres ich
przydatnosci do spozycia ani nie mialy lepszego smaku. Uwaga opinii
publicznej skupita si¢ na ryzykownej stronie rownania ryzyko-korzys¢,
cze¢sto bez rozréznienia mi¢dzy potencjalnym wplywem na Srodowisko
a wptywem GMO na zdrowie publiczne.

Zaufanie konsumentoéw do bezpieczenstwa zywnosci w Europie
znacznie spadlo w drugiej potowie lat dziewiecdziesigtych XX wieku
z przyczyn niezwigzanych z zywnoscig zmodyfikowang genetycznie.
Miato to rowniez wplyw na dyskusje na temat dopuszczalnoSci zyw-
nosci GM. Konsumenci zakwestionowali waznos¢ ocen ryzyka zardwno
w odniesieniu do zdrowia konsumentow, jak i zagrozen dla srodowi-
ska, skupiajac si¢ w szczegdlnosci na skutkach diugoterminowych. Inne
tematy dyskutowane przez organizacje konsumenckie to alergenno$¢
1 opornos$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Obawy konsumentow
wywolaly dyskusje na temat celowosci etykietowania zywnosci zmo-
dyfikowanej genetycznie, umozliwiajacej konsumentom dokonywanie
swiadomego wyboru.

Prawodawstwo dotyczagce GMO ma juz trzydziesci lat 1 ze wzgledu
na ogromny rozw6] w dziedzinie biotechnologii wymaga reformy, szcze-
golnie w odniesieniu do oceny ryzyka i podejmowania decyzji zgodnie
z zasadami naukowymi, a takze miedzynarodowej harmonizacji, ktora
jest warunkiem wstepnym funkcjonowania fancucha paszowego 1 zyw-
nosciowego w skali globalnej'”. Ustawodawstwo wymaga kompleksowe]
oceny mozliwych zagrozen, jakie GMO mogg stanowi¢ dla srodowiska
1 zdrowia ludzi.

19 heeps:/fwww.slu.se/en/ew-news/2020/2/reform-options-for-the-cu-gmo-legislation/
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Przepisy unijne sg czesto krytykowane za utrudnianie innowacji,
ktore bylyby dobre dla zdrowia 1 srodowiska. W potaczeniu z politycz-
nym impasem wokol zarzadzania ryzykiem prawodawstwo ktadzie kres
technologii genetycznej modyfikacji, chociaz nic nie wskazuje na to,
by istniato jakiekolwiek ryzyko zwiazane z wykorzystaniem tej tech-
nologii. W ciggu 30 lat nastgpil ogromny rozwdj technologii genowe;.
Najnowsze narz¢dzia biotechnologiczne umozliwiajg precyzyjne zmiany
genetyczne w DNA organizmoéw bez wprowadzania tzw. obcych genow.
Ale nawet te produkty, tak zwane organizmy z edycja genow, podlegaja
przepisom jako GMO w UE, zgodnie z decyzjg sadu UE z 2018 r.

Wielu badaczy i innych zainteresowanych stron wzywa obecnie do
reformy prawodawstwa UE dotyczacego GMO. Ramy regulacyjne nie
powinny dyskryminowac niektorych technologii bez waznych powodow.
Reformy uczynityby ramy regulacyjne dynamicznymi w odniesieniu do
postepu naukowego i doswiadczenia, a takze uwzglednityby korzysci
ptyngce ze stosowania tych technik w hodowli. Komisja Europejska
prowadzi obecnie badanie statusu prawnego nowych technologii ge-
nomowych, jednak ostroznie szacuje si¢, ze nadal UE nie jest poli-
tycznie gotowa na reforme, ktora wptynetaby na produkty zawierajace
obce geny (produkty transgeniczne). Wiele wskazuje na to, ze zarowno
opinia publiczna, jak i1 politycy sg bardziej otwarci na wykorzystanie
nowych technologii takich jak edycja genow.



