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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny (EKES) popiera innowacje, w tym innowacje odmianowe, oraz $rodki
majace na celu utrzymanie konkurencyjnosci producentéw w UE, aby zapewni¢ zaréwno bezpieczefistwo zywno$ciowe,
jak 1 zréwnowazony rozwéj w UE. W zwiazku z tym z zadowoleniem przyjmuje zasadg oceny ryzyka dla Srodowiska
i zdrowia w zaleznosci od rodzaju zastosowanych modyfikacji i uwaza, ze Komisja Europejska musi zagwarantowac
przejrzystosd, jedli chodzi o rosliny uzyskane przy uzyciu niektérych nowych technik genomowych (NGT). Apeluje jednak
zarazem, by wzmocni¢ nadzér poprzez monitorowanie potencjalnych skutkéw systemowych dla srodowiska i zdrowia,
z wykorzystaniem metodologii, ktora zostanie opracowana we wspotpracy z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA), Wspdlnym Centrum Badawczym (JRC) i zainteresowanymi podmiotami spoteczefistwa obywatelskiego.

1.2.  EKES z zadowoleniem przyjmuje zamiar Komisji, by utorowaé droge do przyspieszenia proceséw hodowli roslin
i zapewni¢ rolnikom w UE obiecujagce i odporne odmiany roslin. Wychodzenie naprzeciw stale rosngcym
wieloczynnikowym wyzwaniom w tej dziedzinie umozliwi temu sektorowi wnoszenie wigkszego wkladu w bezpieczenstwo
zywnoSciowe, lepszy wspoétudzial w realizacji réznych ambitnych celéw Europejskiego Zielonego Ladu i poprawe
konkurencyjnosci w kontekscie globalnym.

1.3.  EKES wzywa réwniez Komisje do zapewnienia odpowiednich gwarancji, aby udane modele rolnictwa
ekologicznego i sektora wolnego od GMO (') mogly dalej dynamicznie si¢ rozwijaé. Trzeba na poziomie UE zdefiniowaé
srodki zharmonizowanego wspdtistnienia upraw, aby uniknagé réznic w przepisach i zakloceni konkurencji miedzy
panstwami cztonkowskimi. Gdyby sektory rolnictwa ekologicznego i wolnego od GMO opowiedzialy si¢ za
wprowadzeniem zakazu, to bardziej sensowne wydaje si¢ uwzglednienie tego w prawodawstwie w sprawie produkcji
ekologicznej niz w przepisach dotyczacych NGT, ktére nie sg ku temu wlasciwym obszarem prawnym (tak jak w przypadku
GMO).

1.4, EKES zwraca uwage na potencjalne ryzyko zwigzane z duzg liczbg patentéw powigzanych ze stosowaniem NGT, co
moze doprowadzi¢ do powstania zaleznosci rolnikéw i MSP z sektora nasion. Planowany proces monitorowania powinien
rozwigzac ten problem w odpowiedni sposdb. Dlatego Komitet wzywa do wyjasnienia przepiséw dotyczacych whasnosci
intelektualnej w odniesieniu do zywych organizméw przed wejsciem w zycie tych przepisow.

() Wolny od organizméw zmodyfikowanych genetycznie.
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1.5.  EKES wzywa rowniez Komisj¢ do zajecia si¢ kwestia nieodwracalnosci i — co za tym idzie — odpowiedzialnosci w tej
dziedzinie. Sugeruje zwlaszcza utworzenie w sposéb publiczny i zdecentralizowany europejskiego banku tradycyjnego
materiatu siewnego, ktéry za posrednictwem istniejacych krajowych bankéw nasion lub podobnych placéwek gromadzitby
nasiona rolin endemicznych, aby méc je chroni¢ (zapobiega¢ ich potencjalnemu wyginieciu i krzyzowaniu z ro$linami
NGT) i udostgpniaé — w razie potrzeby — w przysziosci. Taki bank bylby wazny dla suwerennosci zywnosciowej
i dziedzictwa zywnoSciowego UE, a takze dla jej strategicznej autonomii. Komisja powinna rozwazy¢ mozliwosci
wspolpracy z Globalnym Bankiem Nasion, znajdujacym si¢ w Norwegii, i opiera¢ si¢ na zbiorach krajowych oraz na
europejskim zbiorze zasobéw genetycznych.

1.6.  Ponadto EKES wzywa Komisj¢, aby jak najszybciej zaradzila brakowi przepiséw dotyczacych samych technologii. Ze
wzgledu na ich potencjalnie negatywny wplyw systemowy z perspektywy podejscia ,Jedno zdrowie” EKES uwaza, ze nalezy
na przyklad uniemozliwi¢ laikom bez wiedzy o NGT nabywanie przez internet i uzywanie bez nadzoru zestaw6w
umozliwiajacych modyfikacje genetyczna istot Zywych za pomoca technik takich jak CRISPR-Cas (3).

1.7.  Komitet moglby poprze¢ wniosek Komisji pod warunkiem Ze zostang w nim faktycznie uwzglednione jego obawy.
W zwigzku z tym Komisja powinna w szczegdlnosci rozwazyé wprowadzenie systemowego nadzoru ex post
i konsumenckiego etykietowania NGT kategorii 1. To etykietowanie mogloby opiera¢ si¢ na administracyjnej
identyfikowalnosci i zawiera¢ informacje na temat wartosci dodanej odmiany.

1.8. W miedzyczasie EKES deklaruje che¢é wniesienia wkladu w poprawe obecnego wniosku Komisji dotyczacego
rozporzadzenia w sprawie rolin NGT.

2. Wniosek ustawodawczy Komisji Europejskiej

2.1.  Dnia 5 lipca Komisja Europejska opublikowata wniosek (*) dotyczacy roslin uzyskiwanych za pomocg niektérych
nowych technik genomowych nalezacych do mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy. Rozréznia si¢ w nim dwie kategorie
zastosowan:

— kategoria 1 dla roslin o maksymalnie 20 modyfikacjach genetycznych dokonanych za pomocg NGT: te rosliny sa
uznawane przez Komisje za podobne do roslin uzyskanych przy uzyciu konwencjonalnych metod hodowlanych,

— kategoria 2 dla roslin, ktérych uzyskanie wymagato wigcej niz 20 modyfikacji genetycznych; uznaje si¢ je za roéliny,
ktérych nie mozna uzyskac za pomoca konwencjonalnych metod hodowlanych.

W przypadku odmian roslin NGT kategorii 1 Komisja przewiduje obowigzek identyfikowalnosci az do rolnika, brak
specjalnego etykietowania dla konsumenta i przeprowadzenie standardowej oceny, gdy odmiana jest wpisywana do
katalogu (przepisy dotyczace nasion). Ponadto Komisja planuje utworzy¢ publiczng baze danych zawierajaca wykaz
wszystkich roslin NGT.

W przypadku odmian roslin NGT kategorii 2 istnialby obowiazek identyfikowalnosci, specjalnego etykietowania, rowniez
dla konsumentéw, i przeprowadzenia oceny typu GMO.

Komisja proponuje wprowadzenie zakazu uprawy roslin NGT, w tym roslin NGT kategorii 1, w sektorze upraw
ekologicznych.

2.2.  Komisja zamierza wspiera¢ rozw6j NGT kategorii 1 oraz ulatwial dzigki uproszczonej procedurze wydawania
zezwolen wprowadzanie do obrotu w UE roélin uzyskanych za pomoca tych technik oraz wyprodukowanych z nich
zywnosci i paszy.

3. Uwagi ogélne

3.1.  EKES zauwaza, zZe wniosek Komisji zmienia ramy UE obowiazujace od wydania przez Trybunat Sprawiedliwosci
w 2018 r. orzeczenia w sprawie wykladni dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE () w ten sposéb, ze
organizmy uzyskane za pomocg nowoczesnych technik mutagenezy ukierunkowanej s3 GMO, ktére podlegaja przepisom
UE (°). We wniosku Komisji uwzgledniono najnowszy rozwdj technologiczny, zwlaszcza od czasu odkrycia CRISPR-Cas
prawie 10 lat temu, co umozliwito postep w medycynie w zakresie immunoterapii.

() Akronim ,Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats” — zgrupowane, regularnie rozproszone, krotkie, powtarzajace
si¢ sekwencje palindromiczne.

() https:/[food.ec.europa.cu/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en?etrans=fr

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do

Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
() https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2018-07/cp180111en.pdf
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3.2, W poréwnaniu z dotychczasows sytuacja (°) zmiana ta w odczuciu niekt6rych rolnikéw, siewnikow, rzemieslnikow,
przemystowcow i konsumentow, ktorzy nie cheg ,nowego GMO”, pozbawitaby ich czgsci swobdd, poniewaz rosling NGT
kategorii 1 i produkty pochodne bylyby zwolnione ze szczegblowej oceny ryzyka dla Srodowiska i zdrowia,
identyfikowalnosci i etykietowania dla konsumentéw konicowych.

3.3.  Jednocze$nie wigkszo$¢ rolnikéw bedgcych czlonkami EKES-u oraz siewnikéw itd. chce mie¢ mozliwosé
wykorzystywania NGT jako jednego z wielu instrumentéw, aby méc przystosowaé sie do zmiany klimatu i ograniczy¢
zastosowanie czynnikéw produkcji. Uwazajg, podobnie jak Komisja, Ze odmiany NGT kategorii 1 s3 identyczne jak
odmiany uzyskane przy wykorzystaniu tradycyjnych metod hodowlanych, ktére sa stosowane w réznych rodzajach
rolnictwa. Podkreslaja, Ze tradycyjne metody hodowlane obejmuja mutageneze konwencjonalna — wylaczona z zakresu
stosowania dyrektywy 2001/18 technike GMO, ktérej pewne odmiany sa stosowane w rolnictwie ekologicznym.

3.4, Wniosek Komisji opiera si¢ na wiedzy naukowej dostarczonej przez Wspdlne Centrum Badawcze (JRC) i Europejski
Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnos$ci (EFSA). Niektére organizacje spoleczeristwa obywatelskiego sa jednak zdania, ze
wiedza ta nie bierze pod uwage krytycznych gloséw ekspertéw i nie jest w pelni zgodna z zasada ostroznosci.

3.5.  Podczas gdy jedne organizacje opowiadaja si¢ za wnioskiem Komisji dotyczacym zmian dla roslin NGT kategorii 1,
inne wyjasniaja, ze Komisja opiera si¢ na fikcyjnym zatozeniu dla tej kategorii. Ich zdaniem nie mozna zaklada¢, ze nowe
techniki genomowe maja charakter konwencjonalny, poniewaz ani metoda uzyskania takich roslin, ani sam produkt nie sg
takie same jak metody i rosliny konwencjonalne i sg sprzeczne z badaniami wykonanymi przez EFSA i JRC oraz ze zdaniem
znakomitej wigkszosci naukowcow stosujacych NGT.

3.6.  EKES z zadowoleniem przyjmuje to, ze wniosek Komisji przewiduje program oceny wplywu tego rozporzadzenia
na zréwnowazony rozwdj, rolnictwo ekologiczne i akceptacje roslin NGT przez konsumentéw. Apeluje jednak, by nadzér
obejmowal monitorowanie potencjalnych skutkéw systemowych oraz analize kosztoéw i korzysci.

3.7. Nadzdr systemowy lub globalny r6zni si¢ od oceny poszczegblnych przypadkéw, jak ma to miejsce przy ocenie
analitycznej. Taki nadzér wymaga opracowania we wspolpracy z EFSA, JRC i zainteresowanymi stronami ze spoleczenstwa
obywatelskiego wskaznikéw dotyczacych dynamiki systeméw, do ktorych nalezymy (spoleczefistwa, ekosysteméw itp.).
Celem tego nadzoru jest umozliwienie praktyk, ktére w przeciwnym razie zostalyby zablokowane przez zasadg
ostroznosci.

3.8.  EKES uznaje obowigzujace prawodawstwo i zauwaza, ze we wniosku Komisji wzywa si¢ do rozwigzania do 2026
r. kwestii wlasnosci intelektualnej poprzez oceng wplywu patentéw na hodowle roélin. Jednak kwestia patentéw nie zostala
jeszcze rozwigzana. Trudno jest oceni¢ ryzyko zwigzane z ograniczeniem prawa rolnikéw i innych producentéw nasion
(poza wlascicielami patentéw) do wykorzystywania roélin do produkcji wlasnych nasion lub z nakladaniem na rolnikéw
wysokich oplat za ich stosowanie.

3.9. W zwigzku z tym Komitet apeluje o zastanowienie si¢ nad sposobem rozwigzania kwestii patentéw oraz
odpowiedniego wywazenia potrzeb rolnikow, producentéw nasion i podmiotéw w laficuchu dostaw zywnosci. Popiera
opracowanie rozporzadzenia dotyczacego patentéw dla rolin NGT az do wdrozenia rozporzadzenia ad hoc (dwa lata po
jego ratyfikacji).

3.10.  Komitet ostrzega przed zagrozeniem dla rolnictwa ekologicznego i sektora produktéw wolnych od GMO. W tych
sektorach GMO jest zakazane, tak samo jak i nowe techniki genomowe. Jednak poniewaz nie wymaga si¢ stosowania zadnej
metody wykrywania i identyfikowania roslin NGT ani ich identyfikowalnosci, nabywcy, panstwa czlonkowskie i Komisja
nie bylyby w stanie wlaSciwie egzekwowal prawa. Naklady zwigzane z obowigzkiem monitorowania proceséw
w rolnictwie ekologicznym i w sektorze upraw bez GMO moglyby znacznie wzrosnaé wraz z wprowadzeniem
proponowanych przepiséw. Nalezy zatem zapewni¢ sprawiedliwy podzial kosztow, tak by obciazenie kosztami kontroli nie
dotyczylo wylacznie sektora upraw ekologicznych i niezawierajacych GMO.

3.11.  Jedli chodzi o zakaz stosowania roslin NGT w rolnictwie ekologicznym, EKES zaleca zasiggnigcie opinii
u organizacji zawodowych tego sektora. Gdyby opowiedzialy si¢ one za jego wprowadzeniem, to bardziej sensowne wydaje
si¢ uwzglednienie zakazu w prawodawstwie w sprawie produkgji ekologicznej niz w przepisach dotyczacych NGT, ktére nie
sa ku temu wlasciwym obszarem prawnym (tak jak w przypadku GMO).

3.12.  Komitet zauwaza, ze istotna czg$¢ spoleczefistwa obywatelskiego (petycje obywateli, organizacje pozarzadowe,
niektdre organizacje rolnikéw, wielu dystrybutoréw i europejskie sieci supermarketéw) oczekuje, Ze zostang opracowane
bezpieczniejsze ramy dla NGT. Niemniej zaproponowane przez Komisje ramy regulacyjne juz dajg pewne gwarancje
bezpieczenstwa. O tym, ze konsumenci nie chcg spozywaé roslin NGT, bedzie §wiadczy¢ ich gotowo$¢ do placenia za
produkty spozywcze wolne od NGT, co bedzie wigzal si¢ z trudno$ciami technicznymi w zapewnieniu prawdziwosci
takich stwierdzen. Odmian NGT kategorii 1 nie mozna obecnie odrézni¢ od odmian uzyskanych w wyniku mutagenezy
konwencjonalnej, ktére s3 juz w UE szeroko wprowadzane do obrotu i spozywane.

®) Powigzane opinie EKES-u na ten temat: Dz.U. C 349 z 29.9.2023, s. 80, Dz.U. C 293 z 18.8.2023, s. 1, Dz.U. C 184 z 25.5.2023,
s.109,Dz.U. C 194 2 12.5.2022,s. 72, Dz.U. C 364 z 28.10.2020, s. 49, Dz.U. C 13 z 15.1.2016, s. 203, Dz.U. C 68 z 6.3.2012,
s. 56.
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3.13.  EKES popiera jednak rozwéj innowacyjnych technologii i nasion (’). Dlatego moglby zaakceptowaé wniosek
Komisji pod warunkiem ze zostang w nim faktycznie uwzglednione jego obawy.

3.14.  Poniewaz obecnie trudno jest wykry¢ NGT, kontrole obejmujace analizy biologiczne w celu zagwarantowania
etykietowania konsumenckiego sg niemozliwe lub bardzo kosztowne. Biorac pod uwage trudnosci w przeprowadzaniu
kontroli, etykietowanie konsumenckie powinno odbywaé si¢ wylacznie z wykorzystaniem identyfikowalnosci
administracyjnej, ktdra jest juz zapewniana rolnikowi w odniesieniu do nasion. Poniewaz NGT s3 tafisze niz transgeneza,
Komisja powinna zapewni¢ — po przeprowadzeniu przejrzystej debaty z wszystkimi zainteresowanymi stronami — aby
koszty etykietowania nie byly ponoszone przez rolnikéw i inne mniejsze podmioty w gospodarczym lafcuchu
rolno-spozywczym.

3.15. W tym samym duchu wymiany Komisja mogtaby zwiekszy¢ mozliwosci NGT dla europejskich MSP, opracowujac
publiczny program oceny systemowej uzyskanych przez nie roélin.

3.16.  Znaczna czg$¢ przedsigbiorstw rolnych i nasiennych liczy na nowe przepisy UE, zwlaszcza w kontekscie
konkurencji, kiedy to rézne panistwa trzecie wlasnie utatwiajg wprowadzanie do obrotu produktéw i nasion roslin NGT.
Niemniej dopdki te uregulowania nie beda kompletne i skuteczne, zgodnie z postulatami EKES-u, Komitet zdecydowanie
domaga si¢ od Komisji podjecia wszelkich niezbednych $rodkéw wobec panistw trzecich, aby chroni¢ UE przed mozliwymi
zakl6ceniami konkurencji i narazeniem na ryzyko.

3.17.  EKES broni koncepcji proporcjonalnosci (Srodki proponowane przez Komisje musza by¢ odpowiednie i nie moga
by¢ nadmiernie ograniczajace), zasady ostroznosci (poniewaz istnieje niepewno$¢ naukowa dotyczaca globalnych skutkow
NGT) i zasady odwracalnosci (mozliwosci odwrécenia lub ztagodzenia potencjalnych szkdd, gdyby dziatalnos¢ regulowana
przez Komisje miala wywolaé negatywne skutki).

3.18.  EKES uwaza, ze Komisja Europejska powinna wzia¢ pod uwage wplyw NGT na rézne modele rolnictwa. Male
gospodarstwa obawiaja si¢ zanieczyszczenia ze strony tych nowych nasion w odniesieniu do stosowanych juz przez nie
ekologicznych, regeneracyjnych lub tradycyjnych praktyk rolniczych. W zwiazku z tym EKES wzywa Komisje do
przeprowadzenia oceny skutkéw uwzgledniajacej przyszla wykonalno$¢ i rentownos¢ tych form rolnictwa, a takze ich
aspekty spoteczne i kulturowe. Ponadto jest zwlaszcza konieczne, aby konsument byt w stanie zidentyfikowa¢ pochodzenie
produktu, rodzaj rolnictwa i nasion dzigki prawidlowemu etykietowaniu

4. Uwagi szczegélowe

4.1. EKES zaleca przeprowadzenie analizy stosunku ryzyka do korzysci po 10 latach od wprowadzenia nowych technik

Biorgc pod uwage wicksza dokladno$¢ i wiarygodno$¢ NGT w poréwnaniu z metodami stosowanymi w transgenezie,
a takze wiedz¢ na temat wplywu GMO na $rodowisko zdobyta w ciagu ostatnich 30 lat, w kontekscie przystosowania si¢ do
zmiany klimatu podejicie oparte na analizie stosunku ryzyka do korzysci przemawia za warunkowym wykorzystaniem
NGT, tak jak wskazano we wniosku KE. Podejicie oparte na analizie stosunku ryzyka do korzysci, zwlaszcza w dziedzinie
Srodowiska, umozliwia uwzglednienie wplywu biotechnologii na ekosystem.

Zyjemy w ztozonych systemach naturalnych (ekosystemach, spoteczefistwach itp.). Ich organizacja wynika z charakteru ich
czesci skladowych i powigzan miedzy nimi. Z kolei systemy te oddziatuja zwrotnie na cze¢sci skladowe i powigzania miedzy
nimi, powodujac powtarzajace si¢ powstawanie nowych elementéw. Tradycyjna ocena technologii ma gléwnie charakter
analityczny: dotyczy przewidywalnych skutkéw pewnej liczby elementéw lub zjawisk uznanych za istotne. To znaczne
przyspieszenie rozwoju systeméw naturalnych nalezy poréwna¢ ze skutkami zmiany klimatu. Zmiana klimatu powoduje
znacznie wigksza dezorganizacje przyrody niz wykorzystanie roslin opartych na biotechnologii. Wrecz przeciwnie, NGT
moga zapewni¢ odporno$¢ w obliczu tych zakldcen.

4.1.1.  Sztuczne przyspieszenie tempa ewolucji zlozonych systeméw naturalnych, ktérych czescig jesteSmy, wynika
z gwaltownego mnozenia si¢ produktéw technologicznych, a w przypadku nowych technik genomowych — z niebotycznego
przyspieszenia mozliwosci uzyskiwania pozadanych modyfikacji genetycznych. Na przyklad badaczki i badacze (%) uzyskali
pszenic¢ odporna na maczniaka za pomoca NGT z trzema mutacjami w okreslonych miejscach.

By osiagna¢ taki wynik poprzez selekcje nastepujaca w drodze naturalnych mutacji, trzeba byloby obserwowac cala
produkcje $wiatowa w ciagu czterech miliondw lat.

Jesli chodzi o kukurydze z dwudziestoma mutacjami, w przypadku naturalnej selekcji nalezatoby przebada¢ 1,25 x 10!
ziaren! Liczba atoméw we wszech$§wiecie wynosi 10%.

() Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,W kierunku sprawiedliwego taficucha dostaw zywnosci” (Opinia
rozpoznawcza) (Dz.U. C 517 z 22.12.2021, s. 38).

(®)  Wang Y, Cheng X, Shan Q, Zhang Y, Liu ], Gao C, Qiu J-L. Simultaneous editing of three homoeoalleles in hexaploid bread wheat confers
heritable resistance to powdery mildew. Nat Biotechnol. 2014; 32:947-51.
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Tak duze przyspieszenie jest drastycznym przerwaniem biegu koewolucji, a takze istotnym elementem zakldcajacym
organizacj¢ ekosysteméw oraz spoleczenstw.

4.2. EKES podkresla potrzebe etycznej poprawy

4.2.1. By przetrwad, ludzie zawsze musieli laczy¢ si¢ w spoleczenstwa. Wymaga to dostosowania ich zachowan do zycia
spolecznego. Takg role odgrywa etyka.

Na poczatku normy etyki regulowaly przede wszystkim relacje spoleczne, gdyz zakladano, ze przyroda charakteryzuje si¢
nieskonczong odpornoscig. Obecnie, kiedy potega rozwoju technologii znacznie zakldca systemy naturalne i zagraza ich
stabilnosci,

potrzeba nam etyki, ktéra — cho¢ zachowuje charakter spoleczny — zapewni zgodno$¢ miedzy zachowaniem czlowieka
a systemami naturalnymi. Pocigga to réwniez za sobg zmiang hierarchii wartoci: poniewaz stabilno$¢ systemow
naturalnych jest niezbedna do istnienia pozostalych systeméw, elementy konieczne do zachowania tej stabilnosci
przewazaja nad wszelkimi innymi wzgledami, podobnie jak elementy niezbedne do utrzymania spoleczenistw, ktére maja
pierwszenistwo przed indywidualnymi interesami. Ze wzgledu na wymogi czasowe i znaczne dodatkowe koszty nie mozna
przeprowadza¢ badania wszystkich systeméw w celu wprowadzenia kazdej nowej odmiany. Proponowane podejicie
systemowe ograniczaloby si¢ zatem do jednego ogdlnego nadzoru technik, a nie obejmowaloby oceny kazdej nowej
odmiany.

4.2.2.  Na innym poziomie kontekstu etycznego wielu Europejczykéw chee otrzymywaé informacje o wystepowaniu
GMO w zywnosci. W tym przypadku konieczne jest poszanowanie osobistych przekonan. EKES wzywa Komisje, aby
zrobila to samo w odniesieniu do rodlin i produktéw uzyskanych za pomocg NGT.

4.3. Ogdlne bezpieczeristwo: Komitet podkresla ztozonosc i techniczny charakter tego zagadnienia

4.3.1. W niektérych szkotach dzieci uczg si¢ korzysta¢ z nowych technik genomowych. Czasami uczniowie wracaja do
domu z owocami swych prac. W internecie mozna zakupic za 85 USD zestawy do przeksztalcania bakterii lub roslin za
pomoca CRISPR-Cas9 (°) oraz za mniej niz 3 000 USD — sprzet do amatorskich eksperymentéw biologicznych. Obecnie nie
mozna uregulowac ich sprzedazy, poniewaz przepisy dotycza jedynie rozpowszechniania produktéw koficowych, a nie
odczynnikow. Wniosek Komisji zmierza we wladciwym kierunku. Umozliwia on stworzenie ram dotyczacych
wykorzystania NGT. Catkowity zakaz doprowadzitby do zwigkszenia nielegalnych zastosowan w celu uzyskania NGT
lub zakupu odmian NGT dopuszczonych poza UE. Niemniej EKES wzywa Komisje do zapewnienia odpowiedniego
monitorowania sprzedazy tych zestawdw przez internet i zwraca uwage, ze wszelkie niezatwierdzone produkty
pochodzace z takiej sprzedazy zostalyby uznane za oszustwo.

4.3.2.  Proponowane przepisy moglyby poprawi¢ monitorowanie bioterroryzmu. EKES uwaza, ze Komisja powinna
dziala¢ proaktywnie i zaja¢ si¢ kwestiami bezpieczefistwa i ochrony.

4.4. EKES ostrzega, ze niektdre uproszczenia nie odpowiadajg realiom

4.4.1.  Przeprowadzone przez Komisj¢ poréwnania miedzy roslinami uzyskiwanymi za pomoca NGT a roslinami
konwencjonalnymi sugeruja, ze dotyczy to jedynie okreslonego genu.

4.41.1. Tymczasem transgeneza, cisgeneza i intrageneza wymagaja zastosowania wszystkich technik obejmujacych
hodowlg in vitro, ktére wywoluja mutacje oraz epimutacje, nie mowiac o tym, ze moze réwniez doj$¢ do niezamierzonej
insercji DNA dawcy (Zang 2014). Zgodnie z wnioskiem Komisji te niezamierzone modyfikacje s3 oceniane na podstawie
dokumentacji dotyczacej udzielenia zezwolenia na NGT kategorii 1 lub na podstawie wlasciwej oceny NGT kategorii 2.
EKES uwaza, ze organy powinny mie¢ mozliwo$¢ sprawdzenia przekazanych w tym celu informacji, na przyklad za
posrednictwem niezaleznych podmiotéw.

4.41.2.  Cisgeneza polega na wstawieniu — do okre$lonej odmiany — genéw pochodzacych albo z tego samego gatunku,
albo z gatunkéw zgodnych plciowo.

4.4.1.3.  Wszystkie odczynniki stosowane we wszystkich nowych technikach genomowych (DNA, RNA, RNP) zostawiaja
§lady DNA dawcy w zmodyfikowanych genomach (Bertheau 2022; Kawall 2020; Norris 2019, 2020; Ono i in. 2015; Ono
iin. 2019). Nie mozna zatem postawi¢ znaku réwnosci miedzy rosling zmodyfikowang genetycznie a naturalng.

4.4.1.4. Mutacje punktowe genu mogg mie¢ bardzo rézne skutki w zaleznosci od dziedzictwa genetycznego
i Srodowiska, gdy chodzi o kilka genéw (Siegel 2017), i prowadzi¢ do réznych funkeji (Copley 2014; Huberts 2010; Jeffery
2014). Mutacja synonimiczna moze zmieni¢ tréjwymiarows strukture bialka i jego aktywno§¢ enzymatyczna, nie
modyfikujac jego sekwencji (Chamary i Hurst 2009; Kimchi-Sarfaty 2007).

() www.the-odin.com/diy-crispr-kit/
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4.4.2.  Niezamierzone zmiany inne niz docelowe nie zostaly wyeliminowane w drodze krzyzowania wstecznego
(Bertheau 2019, 2022): oprécz modyfikacji niedocelowych NGT pozwalajg na chromotrypsje i bardzo wiele epimutaciji.
Zmiany niedocelowe, epimutacja i chromotrypsje moga wystepowaé w juz zatwierdzonej mutagenezie konwencjonalnej in
vivo lub in vitro, co rodzi réwniez watpliwosci co do uzyskanych z nich GMO, ktére obecnie nie podlegaja Srodkom
dotyczacym innych GMO, ani uproszczonym $rodkom, takim jak proponowane w odniesieniu do NGT2. Odmiany
uzyskane w drodze mutagenezy konwencjonalnej znajduja si¢ na rynku od ponad 30 lat i nie oddziatuja na zdrowie ani
srodowisko, pomimo potencjalnych modyfikacji off-target lub epimutacji, ktére moga si¢ utrzymaé pomimo krzyzowania
wstecznego.

Bruksela, dnia 26 pazdziernika 2023 r.

Oliver ROPKE

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
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