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NIEZBEDNE DZIALANIA W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO
NA TLE REGULACJI DOTYCZACYCH NOWYCH
TECHNIK GENOMOWYCH (NGT) STOSOWANYCH
W CELU ULEPSZANIA PEWNYCH CECH ROSLIN

NECESSARY PUBLIC HEALTH ACTIONS AGAINST THE BACKDROP
OF REGULATION OF NOVEL GENOMIC TECHNIQUES (NGT)
USED TO IMPROVE CERTAIN PLANT TRAITS

ABSTRACT This article deals with new genomic techniques (NGTSs) that are currently being used to
modify genomes to improve certain plant traits, such as drought tolerance and pest resistance. The
European Commission’s analysis indicates that the protection model in force to date, based on Direc-
tive 2001/18, is not adequate to regulate the deliberate release of plants obtained with certain NGTs
and the marketing of related products, including food and feed, and that legislation in this area needs
to be adapted to scientific and technical progress. This study aims to answer the question of whether
the proposed regulation of plants obtained by certain novel genomic techniques and of food and feed
derived from these plants will adequately safeguard human health and life as well as the environment
from possible risks associated with the development of novel genomic techniques (NGTs).
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1. WPROWADZENIE

Zdrowie publiczne w duzym stopniu opiera si¢ na nadzorze i monitorowaniu zjawisk
zdrowotnych i chorobowych w przestrzeni i czasie'. Podobnie ujmuje to klasycz-
na juz definicja zdrowia publicznego z 1920 r., kiedy to w Stanach Zjednoczonych

!'S.B. Thacker, R.L. Berkelman, Public health surveillance in the United States, “Epidemiologic
Reviews” 1988, No 10(1), s. 164-190.
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wyraznie zaczgto rozdziela¢ obszar medycyny naprawczej i zdrowia publicznego.
C. Winslow okreslil zdrowie publiczne jako ,nauke i sztuke zapobiegania choro-
bom, przedtuzania zycia i promocji zdrowia fizycznego poprzez wysilek spoteczno-
$ci, higiene $srodowiska, kontrole zakazen, nauczanie zasad higieny indywidualnej,
organizacje stuzb medycznych i pielegniarskich ukierunkowanych na zapobieganie
chorobom i wczesng diagnoze, rozwo6j mechanizméw spolecznych zapewniajacych
kazdemu indywidualnie i spotecznosci, warunki zycia pozwalajace na utrzymanie
zdrowia”. W latach 80. XX w. powstalo wiele inicjatyw na rzecz zdrowia publicz-
nego zwigzanych z koncepcja i strategia promocji zdrowia, a klasyczna definicja
zdrowia publicznego zostata zmodyfikowana przez D. Archesona (1988 r.) i szeroko
przyjeta na $wiecie’. Dwie dekady pézniej definicja ta zostal przyjeta przez Swiato-
wa Organizacje Zdrowia (WHO) Regionu Europejskiego (2012 r.)*.

Obecnie zdrowie publiczne jest postrzegane jako lista kluczowych dziatan,
w ktoérych mieszcza si¢ zaréwno dzialania tradycyjne na rzecz zdrowia publiczne-
go (np. dbaloé¢ o higiene, zapobieganie chorobom zakaznym), jak i nowe funkcje
stanowigce wyzwanie dla systemow ochrony zdrowia i monitorowania bezpieczen-
stwa zdrowotnego’. W dokumencie ,,Zdrowie 2020” przyjeto podstawowe funkcje
zdrowia publicznego (Essential Public Health Operations, EPHOs)S, ktore wigzaty
sie z planem wzmocnienia potencjatu zdrowia publicznego w calym regionie euro-
pejskim. Niezbedne dziatania w zakresie zdrowia publicznego (EPHO) obejmuja
dziesie¢ roznych elementéw, podzielonych na dwie podgrupy: EPHO 1-5 to kluczo-
we funkcje zdrowia publicznego, a EPHO 6-10 funkcje wspierajace’. Wszystkie
EPHO zostaly oparte na liscie opracowanej przez Centra Kontroli i Zapobiegania

2 A. Wojtczak, Zdrowie publiczne. Wyzwania dla systeméw zdrowia XXI wieku, Warszawa
2009, s. 10.

* ,Zdrowie publiczne to nauka i sztuka zapobiegania chorobom, przedtuzania zycia i promo-
wania zdrowia poprzez zorganizowany wysilek spoteczenstwa”. A. Wojtczak, Zdrowie publiczne.
Najwazniejsze zagadnienia dla studiujgcych i zainteresowanych naukg o zdrowiu, Warszawa 2017,
s.27.

* S. Golinowska, Zdrowie publiczne jako przedmiot bada# i dziala#, (w:) S. Golinowska (red.),
Zdrowie publiczne wymiar spoleczny i ekologiczny, Warszawa 2022, s. 59-60.

5> Ibidems, s. 63.

¢ Swiatowa Organizacja Zdrowia, Europejski plan dzialania na rzecz wzmocnienia mozliwo-
Sci i ustug w zakresie zdrowia publicznego, Biuro Regionalne WHO dla Europy, Kopenhaga 2012,
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0005/171770/RC62wd12revl-Eng.pdf (dostep:
4.05.2024 r.).

7 D. Cianciara, S. Pietka, J. Sytnik-Czetwertynski, J. Pinkas, Essential public health operations
in the WHO European Region, ,Postepy Nauk Medycznych” 2016, nr XXIX(5), s. 319.
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Chorobom (CDC) w 1994 r. w USA w taki sposob, aby odzwierciedlaly sytuacje
zdrowia publicznego w Europie®.

Warto podkresli¢, ze ten dokument zwraca uwage na zdrowie w calym cyklu
zycia czlowieka. Nadzor i monitorowanie zjawisk zwigzanych ze zdrowiem i choro-
ba powinno obejmowac caly ten cykl. Wedtug WHO ochrona zdrowia (EPHO 3)
odnosi si¢ do szeroko rozumianego bezpieczenstwa srodowiskowego, tj. m.in.: bez-
pieczenstwa zywnosci, wody, warunkow sanitarnych, bezpieczenstwa pracy, zmian
klimatu itp. Funkcja ta wpisuje si¢ w koncepcje rozwigzywania probleméw zdro-
wotnych na styku cztowiek-zwierze—-srodowisko, wywolana §wiatowymi kryzysami
zdrowotnymi pod koniec lat 90. i na poczatku XXI w., byta szeroko promowana
przez miedzynarodowe instytucje odpowiedzialne za zdrowie’. Dobrym przy-
ktadem jest nadzor nad gabczasta encefalopatig bydta w Wielkiej Brytanii. Zanim
wprowadzono jakiekolwiek srodki nadzoru do spozycia trafily 3 miliony zakazo-
nego migsa wolowego, a straty gospodarcze oszacowano na kilka miliardéw euro.
Jednak ze wzgledu na diugi okres inkubacji Choroby Creutzfeldta-Jakoba (CJD)
pelny wptyw epidemii BSE na zdrowie ludzi bedzie mozliwy do oceny w ciggu ko-
lejnych lat’.

W zwigzku z tym w zdrowiu publicznym rozwinely si¢ funkcje zwigzane z po-
trzeba szybkiego nadzoru i dzialania, znacznie wykraczajace poza tradycyjny zakres
pojecia ,,zdrowia” oraz zwigzane z odpowiedzialnoscig. W ten sposob rozwingla
sie koncepcja ,,One Health”, ktdra jest obecnie powszechnie uznawana za przydat-
ne podejscie do rozwiazywania ztozonych probleméw zdrowotnych''. Organizacja
Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa Narodéw (FAO) od dawna
uznaje potrzebe wspoélnej pracy z innymi organizacjami w zakresie nadzoru i moni-
torowania zjawisk zdrowotnych i chorobowych w ramach ,,One Health™'?. Wynika
to ze zrdznicowanego postrzegania i analizy ryzyka w poszczegélnych sektorach

8 D. Cianciara, K. Lewtak, M. Gajewska, M. Piotrowicz, E. Urban (red.), Diagnoza istniejgcej
organizacji i funkcjonowania systemu zdrowia publicznego w Polsce - rzeczywisty sposéb dziatania
systemu. Tom 1. Podsumowanie, Warszawa 2017, s. 13-16.

*E.L. Mumford, D.J. Martinez, K. Tyance-Hassell, A. Cook, G.R. Hansen, R. Labonté,
J.A.K. Mazet, E.C. Mumford, D.M. Rizzo, E. Togami, A. Vreedzaam, J. Parrish-Sprowl, Evolution
and expansion of the One Health approach to promote sustainable and resilient health and well-being:
A call to action, “Frontiers in Public Health” 2022, Vol. 10.

10 P.G. Smith, R. Bradley, Bovine spongiform encephalopathy (BSE) and its epidemiology, “British
Medical Bulletin” 2003, Vol. 66, Issue 1, s. 185-198.

1 E.L. Mumford [et al.], Evolution and expansion of the One Health...

2 B.M. Gomes, C.B. Rebelo, L. Alves de Sousa, Public health, surveillance systems and preven-
tive medicine in an interconnected world, (w:) J.C. Prata, A.l. Ribeiro, T. Rocha-Santos (red.), One
Health Integrated Approach to 21st Century Challenges to Health, Academic Press 2022, s. 33-71.
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(np. w biotechnologii), co stanowi element ograniczajacy dla koncepcji ,,One
Health”. Gléwne zasady zarzadzania ryzykiem tradycyjnie r6znig si¢ miedzy zdro-
wiem czlowieka, gdzie stosowana jest zasada ostroznosci, a zdrowiem weterynaryj-
nym, gdzie stosuje sie mniej rygorystyczne podejscie". Aby sprostac temu wyzwaniu
dotyczacemu postrzegania ryzyka, oceniono i zmodyfikowano list podstawowych
funkcji zdrowia publicznego, opracowanych w réznych regionach WHO, tj. re-
gionie obu Ameryk, Europy, Wschodnim Srédziemnomorskim oraz Zachodnie-
go Pacyfiku'’. Poréwnanie listy odnowionych, skonsolidowanych funkcji EPHFs
z poprzednig lista EPHOs prowadzi do wniosku, ze funkcje zdrowia publicznego
sa w duzej mierze podobne do poprzednich i obejmuja nadzoér oraz monitorowanie
trendow chorobowych i skutkéw zdrowotnych, a podstawowym narzedziem jest
analiza ryzyka®.

2. MODEL OCHRONY - ZASADA OSTROZNOSCI

W prawie Zzywno$ciowym, tak jak w zdrowiu publicznym, za podstawowy cel uzna-
je sie ochrong zdrowia i zycia czlowieka. Unia Europejska podejmuje dzialania
w zakresie wyznaczonym zasadg przyznania (art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej
(TUE)'®). Wykonanie tych kompetencji zapewnienia prawng ochrone zycia i zdro-
wia poprzez podejmowanie dziatan dokonywanych w réznych formach prawnych,
ktére prowadza do zmniejszenia lub eliminujg zagrozenia zycia lub zdrowia ludz-
kiego'”. Ochrong zycia i zdrowia ludzkiego potwierdza takze zasada ostroznosci
wyrazona w art. 191 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)', jak
réwniez podstawowy akt prawa zywno$ciowego — rozporzadzenie 178/2002". Zasa-
da ostroznosci oznacza, ze brak pewnosci naukowej co do potencjalnych zagrozen

13 Ibidem, s. 33-71.

" D. Cianciara, Essential public health functions renewed by WHO should be a roadmap for
building public health capacity and a resilient health system in Poland, ,Medycyna Ogdlna i Nauki
0 Zdrowiu” 2023, nr 29(2), s. 63-72.

> B.M. Gomes [et al.], Public health, surveillance systems and preventive medicine in an inter-
connected world, (w:) ].C. Prata, A.L. Ribeiro, T. Rocha-Santos (red.), One Health..., s. 33-71.

1 Dz.Urz. UE C nr 202 z 2016 1., s. 13 (wersja skonsolidowana).

17 P. Wojciechowski, Oswiadczenia srodowiskowe dotyczgce Zywnosci — aspekty prawne, ,Prze-
glad Prawa Rolnego” 2023, nr 1(32), s. 95-116.

18 Dz.Urz. UE C nr 202 z 2016 1., s. 47 (wersja skonsolidowana).

1 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski
Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zyw-
nosci (Dz.Urz. UE L nr 31, 22002 r., s. 1, ze zm.).
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zwigzanych z okreslonym rodzajem zywnosci stanowi podstawe do podejmowa-
nia $§rodkéw prewencyjnych, co stanowi przeciwienstwo liberalnego, nastwione-
go na usuwanie barier w handlu i inwestycjach podejscia w USA, gdzie dopiero
naukowe wykazanie co do istnienia zagrozen stanowi asumpt do podjecia dziatan
ochronnych®. Przy wprowadzaniu Zywnosci genetycznie modyfikowanej (GM)
do obrotu na terenie Unii Europejskiej, a tym samym i w Polsce, obowiazuja re-
strykcyjne przepisy prawne. Podstawe tych regulacji stanowi analiza ryzyka (ocena
ryzyka, zarzadzanie ryzykiem oraz komunikacja ryzyka), czyli specyficzny rodzaj
nadzoru zwykle stosowany w zdrowiu publicznym. W nadzorze opartym na ryzyku
informacje o prawdopodobienstwie wystapienia i zakresie konsekwencji danego
zagrozenia zdrowia sg potrzebne do planowania, projektowania i/lub interpreta-
cji wynikéw uzyskanych z systeméw nadzoru. Kluczowe znaczenie dla organi-
zméw modyfikowanych genetycznie (GMO) ma regulacja horyzontalna, jaka jest
dyrektywa 2001/18/WE?, oraz regulacje wertykalne: rozporzadzenie 1829/2003%*,
a takze rozporzadzenie 1830/2003*, na podstawie ktérego wprowadzono system
umozliwiajacy przesledzenie (traceability) przeptywu produktéow GM w tancuchu
produkgji i dystrybucji. Zgodnie z tymi regulacjami Zaden podmiot (producent)
nie moze wprowadza¢ do obrotu Zzywnosci GM, jesli nie uzyska zezwolenia udzie-
lonego zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia 1829/2003. Wniosek o zezwo-
lenie podmiot (producent) sktada do organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym
dany produkt GMO ma by¢ po raz pierwszy wprowadzony do obrotu. W Polsce
jest to Gléwny Inspektor Sanitarny. Po spelnieniu tych formalnosci streszczenie akt
zlozonych przez wnioskodawce jest bezzwlocznie przekazywane do Europejskiego

2 M. Korzycka, P. Wojciechowski, Regulacja prawna Zywnosci genetycznie zmodyfikowanej
w USA i UE w kontekscie planowanego Transatlantyckiego Porozumienia Handlowo-Inwestycyjnego
(TTIP), ,,Studia Iuridica Lublinensia” 2017, t. XXVI(1), s. 465-488.

' 1. Wrzeéniewska-Wal, Regulacje prawne GMO. Aspekty prawne i srodowiskowe, ,Zeszyty Pro-
blemowe Postepéw Nauk Rolniczych” 2018, nr 593, s. 101-112.

22 B.M. Gomes et al.], Public health, surveillance systems and preventive medicine in an inter-
connected world, (w:) J.C. Prata, A.L. Ribeiro, T. Rocha-Santos (red.), One Health..., s. 33-71.

» Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do §rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.Urz. UE L nr 106, z 2001 r,, s. 1).

* Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.Urz. UE L nr 268 22003 1., s. 1).

»» Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycz-
nie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z organizméw
zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajacych dyrektywe 2001/18/WE (Dz.Urz. UE L nr 268
22003 r.,s.24).
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Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA). EFSA informuje o wniosku Komisje
i pozostale panstwa czlonkowskie, udostepniajac im wniosek oraz wszelkie uzupet-
niajace informacje przekazane przez wnioskodawce. EFSA sporzadza streszczenie
dokumentacji i udostgpnia ja opinii publicznej. Procedura konsultacji rozwigzan
legislacyjnych ze spoleczenstwem jest zwigzana z szersza tendencja do wprowadza-
nia elementéw demokracji we wspoétczesnych regulacjach prawnych®. Tymczasem
przepisy rozporzadzenia 1829/2003 nie reguluja podstawowej kwestii, tj. w jaki
sposob opinie wyrazone przez spoleczenstwo wplyna na podejmowana przez Ko-
misje decyzje”’. Najwazniejszym zadaniem EFSA jest sporzadzenie opinii naukowej
oceniajacej ryzyko dla ujetych we wniosku modyfikacji genetycznych. Na wniosek
Komisji Europejskiej w 2018 r. wytyczne w sprawie oceny ryzyka srodowiskowego
dla rodlin zmodyfikowanych genetycznie zostaly zaktualizowane, w celu dostoso-
wania ich do postepu technicznego®. Opinie naukowe EFSA sa réwniez dostgpne
dla spoleczenstwa i kazdy moze do nich zglasza¢ uwagi i zastrzezenia. Ponadto,
formutujac projekt decyzji, Komisja jest zobowigzana do kierowania si¢ wskaza-
niami zawartymi w opinii naukowej EFSA, ale projekt decyzji nie musi by¢ z nig
zgodny. Decyzja Komisji Europejskiej wywoluje bezposrednie skutki prawne dla
wnioskodawcoéw zwigzane z wydaniem zezwolenia bagdz odmowg, a w sytuacjach
rozbieznosci — uzasadnia swoje stanowisko. Nastepnie projekt decyzji jest glosowa-
ny, a Komisja bezzwlocznie informuje wnioskodawce o podjetej decyzji i publikuje
jej szczegoty w Dzienniku Urzedowym UE. Decyzja wydawana jest na 10 lat.

3. KLASYCZINE MODYFIKACJE GENETYCINE A NTG

W celu zrozumienia gléwnych réznic w zakresie modyfikacji genetycznych i zwia-
zanych z nimi konsekwencji nalezy podkresli¢, ze w przesztosci cztowiek réwniez
modyfikowal organizmy. Dzialo si¢ to na drodze selekcji i rozmnazania, nowe for-
my organizmoéw w potomstwie pojawialy si¢ spontanicznie w wyniku krzyzowania
czy mutacji, a rola czlowieka polegata tylko na tworzeniu warunkéw sprzyjajacych

¢ E. Letowska, Bariery naszego myslenia o prawie w perspektywie integracji z Europg, ,,Paiistwo
i Prawo” 1996, nr 4-5, s. 44-58.

¥ P. Dabrowska, Recent developments of the GMO regime in the EU: Drawbacks and improve-
ments in relation to food safety, (w:) Genetically Modified Organisms and EU Law. Food security
in Europe and in the world, 2nd International Workshop for Young Scholars, 26.09.2003.

8 Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 z dnia 8 marca 2018 r. zmieniajaca dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/18/ WE w odniesieniu do oceny ryzyka organizméw zmodyfikowanych
genetycznie dla $rodowiska naturalnego (Dz.Urz. UE L nr 67 z 2018 r., 5. 30).
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powstawaniu tych zmienno$ci i wyborze odpowiednich form?®. Jednak sam proces
powstawania tej zmiennosci i mechanizmy przekazywania informacji genetycznej
pozostawaly poza mozliwosciami ingerencji lub byla ona mozliwa tylko w zniko-
mym stopniu, np. izolowanie zarodkéw powstalych z oddalonych krzyzéwek i ich
rozwdj na sztucznych podlozach®. Pézniejsze techniki pozwalaty na wigkszg inge-
rencje cztowieka.

Dyrektywa 2001/18/WE zawiera definicje, zgodnie z ktérg organizmem ge-
netycznie modyfikowanym jest organizm inny niz ludzki, w ktérym materiat ge-
netyczny zostal zmieniony w sposob niezachodzacy w warunkach naturalnych
wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji (art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18/
WE), a w zalaczniku zamieszczono zestawienie technik prowadzacych do otrzy-
mania GMO. Lista ta nie jest zamknieta, poniewaz w momencie przyjmowania tej
regulacji w 2001 r. pozostawiono mozliwo$¢ dopisania kolejnych nowych, niezna-
nych jeszcze technik. Dla rozwoju przysztych technik modyfikacji genetycznych
kluczowe bylo odkrycie faktu, ze no$nikiem informacji genetycznej w kazdej zywe;j
komorce jest DNA. Pozwolito to na opracowanie technologii manipulowania odpo-
wiednimi fragmentami DNA z pominieciem proceséw i mechanizmdéw rozmnaza-
nia wytworzonych w trakcie ewolucji. Mozliwe stalo si¢ przekazywanie informacji
genetycznej miedzy gatunkami organizméw. Polega to na tym, ze w warunkach
laboratoryjnych czes¢ DNA kodujacego dang ceche z innego nawet niespokrewnio-
nego filogenetycznie organizmu zostaje przeniesiona i wprowadzona do DNA dru-
giego organizmu, a nastepnie przez tradycyjna hodowle powstaje nowy organizm
o zmienionych cechach®. Aby méc przenies¢ wybrane geny do organizmu, trzeba
je najpierw zidentyfikowac, a potem wyizolowa¢ i skopiowac. Konkretny fragment
DNA wrycina si¢ za pomocg molekularnych nozyc, czyli enzyméw restrykcyjnych,
ktére umozliwiaja przeciecie nici DNA w $cisle okreslonych miejscach. Powielanie
genéw w warunkach laboratoryjnych odbywa si¢ w trakcie reakeji o nazwie ,,tancu-
chowa reakcja polimerazy” (ang. Polymerase Chain Reaction, PCR). PCR polega na

» A. Aniol, Transgeneza jako metoda tworzenia materiatow wyjsciowych w hodowli roslin,
warsztaty szkoleniowe dla hodowcow pt. Jak wyhodowaé, zarejestrowal i uprawiaé w Polsce trans-
geniczne odmiany roslin, Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roélin w Radzikowie, 26-27 pazdzier-
nika 2004 r.

3 A. Aniol, Ocena ryzyka i metody zapobiegania zagrozeniom zwigzanym z wprowadzeniem
GMO do srodowiska, materialy konferencyjne, Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin w Radziko-
wie, 27 maja 2000 1.

V). Zimny, Zasady przeprowadzania oceny zagrozenia przed uwolnieniem GMO do Srodowiska
oraz zasady monitorowania obecnosci GMO podczas przeprowadzania eksperymentéw polowych,
Materiaty konferencyjne IHAR, Radzikéw, 23 pazdziernika 2004 r.
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otrzymaniu duzej liczby kopii pozagdanego odcinka DNA*. Enzym polimeraza kie-
ruje synteza nowej nici DNA, komplementarnej do wzorca. Nastepnie wyizolowany
fragment trzeba wlaczy¢ do DNA organizmu, ktéry ma by¢ zmodyfikowany. Stuza
do tego enzymy ligazy. Jesli w ten sposob powstanie nowy organizm, to bakterie,
rodliny i zwierzeta otrzymane w wyniku takiej ,,manipulacji” s3 nazywane organi-
zmami modyfikowanymi genetycznie lub transgenicznymi (transgenic). Ta druga
nazwa zwigzana jest z tym, ze przenoszenie fragmentéw DNA miedzy organizma-
mi nazywamy transgeneza. Poniewaz wstawienie obcego DNA nastepuje losowo,
miejsce to jest unikalne dla kazdego przypadku jako jednostkowy podpis genetycz-
ny i jest charakterystyczny dla kazdej zmodyfikowanej rosliny®. Jesli wstawiony
konstrukt jest unikatowy dla GMO lub jesli nastgpila niepowtarzalna rearanzacja
i fragmentaryczna insercja obcego DNA, wykrycie tych sekwencji jest wystarczajace
do identyfikacji zdarzenia®. Transgeneza pozwala na wprowadzanie cech praktycz-
nie z kazdego organizmu do roélin uprawnych poprzez geny warunkujace ich nowe
cechy. Celem tych ,,manipulacji” jest utworzenia zupelnie nowych odmian, najcze-
$ciej zwigzanych z zywieniem ludzi czy zwierzat. Najwicksza akceptacja spoteczna
cieszy si¢ wykorzystanie GMO w produkcji lekéw i szczepionek oraz w oczyszcza-
niu $rodowiska. Wigkszo$¢ europejskich spoteczenstw sceptycznie odnosi si¢ do
wykorzystanie GMO w rolnictwie, w tym w produkeji zywnosci*>*. Wydaje sie, ze
powodem tego stanu rzeczy jest fakt, iz naukowcy jeszcze nie dowiedli, ze zywnos¢
GM nie jest szkodliwa, ale tez nie ma dowodow, ze jest niebezpieczna. W rolnictwie
do najbardziej pozadanych cech modyfikacji genetycznej roélin nalezg ulatwienia
agrotechniczne w uprawie oraz podczas procesow zachodzacych w trakcie przetwa-
rzania zywnosci. Pozadane sa odmiany roélin, w ktérych poprawiono cechy zwia-
zane z ich wzrostem i plonowaniem, np. odporno$¢ na szkodniki, herbicydy, oraz
poprawiono sktad chemiczny w celu uzyskania produktéw o lepszych cechach nie-

2 C.B. Zanatta, A.M. Hoepers, R.O. Nodari, S.Z. Agapito-Tenfen, Specificity Testing for NGT
PCR-Based Detection Methods in the Context of the EU GMO Regulations, “Foods” 2023, No 12(23),
s. 4298.

* P. Guertler, S. Pallarz, A. Belter, K.N. Eckermann, L. Grohmann, Detection of commercialized
plant products derived from new genomic techniques (NGT) - Practical examples and current perspec-
tives, “Food Control” 2023, No 152.

** Ibidem.

* A.M. Rizzo, Ewolucja europejskiej regulacji prawnej w zakresie upraw GMO, (w:) D. Lobos-
-Kotowska, P. Gata (red.), Wspéiczesne problemy prawa rolnego i Zywnosciowego (1), Katowice 2022,
s. 227-240.

¢ T. Twardowski, E. Kwapich, 100 + 30 najczesciej zadawanych pytai na temat wspélczesnej
biotechnologii, Poznan 2001, s. 90-92.
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zbednych w trakcie ich przetwarzania i przechowywania, a takze cech, ktére moga
wplywa¢ korzystnie na stan zdrowia czlowieka®.

Oczekiwania wobec GMO sa nieograniczone, jednak nie wszystkie z nich moz-
na byto spelni¢ ze wzgledu na ograniczony stan wiedzy. Z tego powodu rozwijaly si¢
kolejne nowe techniki. W 2012 r. opracowano system CRISPR-Cas9, ktory stanowi
rewolucyjne narzedzie do edycji genomu*. Terminem ,nowe techniki genomowe”
(NGT) okresla si¢ metody naukowe stosowane do modyfikacji genoméw w celu
ulepszania pewnych cech roslin, ktére pozwalaja na ukierunkowana, niewielka mo-
dyfikacje DNA w miejscu genomu gospodarza, co stanowi gléwna réznice w po-
réwnaniu z klasyczng transgeneza. Ponadto réznig sie one od tradycyjnych metod
GM tym, Zze transgeneza polega na przenoszeniu gendw miedzy gatunkami, pod-
czas gdy NGT - oparte na mutagenezie i cisgenezie — wywoluja zmiany w obrebie
tego samego gatunku®. Oznacza to, ze NGT umozliwiaja modyfikacje materiatu
genetycznego roélin bez koniecznosci wprowadzania genu z innego gatunku, jak ma
to miejsce w przypadku tradycyjnego GM.

Techniki NTG umozliwiajagce modyfikacje materialu genetycznego to: 1) tech-
nologia nukleazy palca cynkowego (definiowana szerzej jako technologia nukleazy
ukierunkowanej na miejsce); 2) mutageneza ukierunkowana oligonukleotydami;
3) cisgeneza i intrageneza; 4) metylacja DNA zalezna od RNA; 5) szczepienie (na
podktadce genetycznie modyfikowanej); 6) hodowla odwrotna; 7) agroinfiltracja;
8) genomika syntetyczna. Oznacza to, ze NGT to techniki zdolne do zmiany mate-
rialu genetycznego organizmu, ktdre pojawily si¢ lub zostaty opracowane po wej-
$ciu w zycie dyrektywy 2001/18/WE.

W 2012 r. panel naukowy EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie
uznal, Ze w odniesieniu do ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska mu-
tageneza ukierunkowana lub cisgeneza nie wigzg si¢ z konkretnymi zagrozeniami.
Ponadto w przypadku mutagenezy ukierunkowanej potencjal uzyskania niezamie-
rzonych skutkéw moze by¢ nawet znacznie nizszy niz w przypadku transgenezy
lub tradycyjnych metod hodowlanych. W zwigzku z tym przy ocenie ryzyka roslin
powstatych w wyniku technik NTG oraz uzyskanych z nich produktéw moze by¢
potrzebna mniejsza liczba danych w poréwnaniu z transgeneza®.

%7 B. Achremowicz, A. Wawrzyniak, Zywnos¢ zmodyfikowana genetycznie - szanse i zagrozenia,
»Nauka” 2016, nr 2, s. 171-179.

3 F.J. DeMayo, T.E. Spencer, CRISPR bacon: a sizzling technique to generate genetically engi-
neered pigs, “Biology of Reproducion” 2014, No 91(3), s. 79.

% C.B. Zanatta [et al.], Specificity Testing for NGT PCR-Based Detection Methods..., s. 4298.

0 Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie, ,,Scientific opinion addressing
the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nu-
cleases with similar function” [Opinia naukowa na temat oceny bezpieczenstwa roélin uzyskanych
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W wyniku tej opinii pojawily sie watpliwosci w sprawie mutagenezy. Spor za-
poczatkowal francuski zwigzek zawodowy rolnikéw oraz stowarzyszenia, ktérych
celem jest ochrona srodowiska. Skarzacy podniesli przed sagdem francuskim, ze
techniki mutagenezy ewoluowaly i umozliwiaja obecnie produkcje - tak jak techni-
ki transgenezy — odmian odpornych na konkretny herbicyd. Tymczasem obowiazki
producentéw przewidziane w dyrektywie 2001/18/WE nie maja, ich zdaniem, za-
stosowania do tych odmian. A to wlasnie te odmiany wskazuja ryzyko dla srodo-
wiska lub zdrowia ludzi. Zwigzane jest to z uwalnianiem materiatu genetycznego
tych odmian do srodowiska naturalnego, powodujac pojawienie si¢ chwastow, ktore
nabyly gen odpornosci na dany herbicyd. Skarzacy domagali si¢ m.in. uchylenia art.
D. 531-2 francuskiego kodeksu ochrony srodowiska*!, ktéry wykluczal mutagene-
z¢ z definicji technik prowadzacych do modyfikacji genetycznej, oraz moratorium
na uzyskane w drodze mutagenezy odmiany roslin odpornych na herbicydy. Sad
francuski uznal, Ze niemozliwe jest pewne ustalenie istnienia i wagi zagrozen dla
zdrowia ludzkiego i $rodowiska. Zdaniem sadu francuskiego mozna jedynie domy-
slac sig, ze zagrozenia te moga by¢ zblizone do tych wynikajacych z uzycia GMO
pochodzacego z transgenezy, poniewaz bezposrednia modyfikacja genomu w wy-
niku mutagenzey ukierunkowanej wywolataby takie same skutki jak wprowadzenie
obcego genu®.

W nastepstwie tego sporu 25 lipca 2018 r. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Euro-
pejskiej (TSUE) w sprawie C-528/16, wyjasnil, ze wylaczenie spod regulacji dyrek-
tywy 2001/18/WE mutagenezy nie jest mozliwe. Zgodnie bowiem z motywem 17
dyrektywy 2001/18/WE wylacza ona ze swego zakresu zastosowania jedynie ,,or-
ganizmy uzyskane za pomocg technik i metod mutagenezy, ktére byly tradycyj-
nie wykorzystywane do réznych zastosowan i ktérych bezpieczenstwo zostalo juz
dawno potwierdzone” Wynika stad, ze dyrektywa 2001/18/WE ma zastosowanie
takze do organizméw uzyskanych za pomoca technik mutagenezy, ktore pojawi-
ly si¢ po przyjeciu tej dyrektywy*’. W uzasadnieniu Trybunat zajat stanowisko, ze

przy uzyciu nukleazy ZFN 3 i innych nukleaz SDN o podobnym dziataniu], Dziennik EFSA 2012;
10(10):2943.

1 Code de I'environnement Lexbase freemium, https://www.lexbase.fr/texte-de-loi/art-d531-2-
code-de-l-environnement/L1666H34.html (dostep: 15.08.2024 r.).

2 Streszczenie wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym opracowane na pod-
stawie art. 98 § 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem Sprawiedliwo$ci. Wyrok Trybunatu
w sprawie C-688/21 Confédération paysanne i inni, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/
TXT/?uri=CELEX%3A62021CA0688 (dostep: 1.05.2024 r.).

# European Court of Justice C-528/16-Judgement of 25 July 2018 on New Mutagenesis Tech-
niques, http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204387&pagelndex=0&
doclang=EN&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=138460 (dostep: 1.05.2024 r.).
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zagrozenia zwigzane ze stosowaniem tych NTG moga okaza¢ si¢ podobne do zagro-
zen wynikajacych z produkcji i rozpowszechniania GMO w drodze transgenezy. Po
pierwsze dlatego, ze skutki polegajace na wprowadzeniu obcego genu do tego orga-
nizmu (transgeneza) sa te same. Po drugie, nowe techniki pozwalaja produkowac
genetycznie zmodyfikowane odmiany w takim tempie i w takim zakresie, jakich nie
mozna byto sobie wyobrazi¢ przy stosowaniu tradycyjnych metod mutagenezy. Ma-
jac na uwadze te wspoélne zagrozenia NTG i transgenezy, wylaczenie z zakresu sto-
sowania dyrektywy w sprawie GMO organizméw uzyskanych za pomoca nowych
technik mutagenezy byloby sprzeczne z celem dyrektywy 2001/18/WE (ochrona
srodowiska, zdrowia ludzi i zwierzat) i naruszaloby zasade ostroznosci*.

4. PODZIAL NA NTG 11 NTG 2

Wyrok TSUE wywotat wiele kontrowersji. Komisja Europejska nie kwestionuje wy-
roku, jednak widzi ogromne mozliwosci NGT. W unijnej strategii Zielonego Ladu
»0d pola do stolu” uznano potencjal nowych technik, w tym biotechnologii, w za-
kresie wzmocnienia zréownowazonego charakteru systemu zywno$ciowego i przy-
niesienia korzysci calemu spoteczenstwu. Stuzy¢ ma temu opracowanie ulepszo-
nych odmian roélin, ktére sa lepiej przystosowane do zmieniajacych si¢ warunkéw
klimatycznych w zwigzku z globalnym ociepleniem, a zwlaszcza susza, i sg bardziej
odporne na szkodniki i choroby; dodatkowo wymagaja mniej produktéw fitosani-
tarnych i nawozow*.

W $wietle wyroku TSUE Rada wezwala Komisje do przedlozenia do dnia
30 kwietnia 2021 r. analizy dotyczacej statusu nowych technik genomowych na
podstawie prawa Unii oraz do przedstawienia wnioskéw*’. Komisja przeprowadzi-
ta analize i uznala (29 kwietnia 2021 r.), ze przepisy dyrektywy 2001/18/WE sa nie-
odpowiednie, aby regulowa¢ roéliny NGT otrzymane w drodze mutagenezy ukie-
runkowanej lub cisgenezy i pochodzace z nich produkty (w tym zywnos¢ i pasze),

* Organizmy uzyskane w drodze mutagenezy stanowia GMO i co do zasady podlegaja obo-
wigzkom ustanowionym w dyrektywie w sprawie GMO, Trybunatl Sprawiedliwosci Unii Europej-
skiej, Komunikat prasowy nr 111/18, Luksemburg, 25 lipca 2018 r., https://curia.europa.eu/jcms/
upload/docs/application/pdf/2018-07/cp180111pl.pdf (dostep: 30.04.2024 r.).

*> Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekono-
miczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw: Strategia ,,Od pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego,
zdrowego i przyjaznego dla srodowiska systemu zywno$ciowego, COM(2020) 381 final.

¢ Decyzja Rady (UE) 2019/1904 z dnia 8 listopada 2019 r. wzywajaca Komisje do przedlozenia
analizy w zwigzku z wyrokiem Trybunalu Sprawiedliwo$ci w sprawie C-528/16 dotyczgacej statusu
nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii, I wniosku, o ile jest to stosowne w $wietle
wynikéw analizy (Dz.Urz. UE L nr 293 2 2019 r., s. 103).
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oraz ze nalezy dostosowa¢ prawodawstwo do postepu naukowego i technicznego
w tym obszarze®.

W zwigzku z tym Komisja Europejska zaproponowala rozwigzania legislacyjne
dla NGT, ktére umozlwiaja tatwiejsza i szybsza ich komercjalizacje w poréwnaniu
z wymogami prawnymi majacymi zastosowanie dla tradycyjnych GMO. Komisja
przedstawila projekt rozporzadzenia w sprawie roélin uzyskiwanych za pomoca nie-
ktoérych nowych technik genomowych oraz pochodzacych z tych roslin zywnosci
i pasz*®. Nowa regulacja wprowadza szczegdlowe przepisy dotyczace roslin NGT
i produktéw z nich powstalych oraz podzial tych technik na dwie kategorie
NGT 1iNTG 2, a takze stanowi lex specialis w odniesieniu do przepiséw dotycza-
cych klasycznych GMO.

Zgodnie z tymi regulacjami rosliny NGT 1 bylyby uwazane za réwnowazne
rodlinom konwencjonalnym i bylyby wylaczone z wymogdéw dotyczacych klasycz-
nych GMO. W celu uzyskania statusu rosliny NGT kategorii 1 nalezy wystapi¢
do wtasciwych organéw panstw czlonkowskich o zezwolenie przed zamierzonym
uwolnieniem, w tym wprowadzeniem do obrotu. Jednak weryfikacja statusu roliny
NGT kategorii 1 ma charakter techniczny i nie wigze si¢ z kwestia oceny ryzyka
ani zarzadzania ryzykiem, a decyzja w sprawie statusu jest wylacznie deklaratywna.
W zwiazku z tym nalezy okresli¢ kryteria pozwalajace ustali¢, czy roslina z kate-
gorii NGT 1 jest rownowazna roélinom wystepujacym w warunkach naturalnych
lub hodowanym tradycyjnymi metodami, oraz ustanowi¢ procedure umozliwiaja-
ca wlasciwym organom weryfikacj¢ i podejmowanie przez nie decyzji w tej spra-
wie. Warto w tym miejscu przypomnie¢, ze w przeszlosci w zwiazku z nasilajacym
sie eksportem amerykanskiej soi i kukurydzy do Europy zostalo wydane rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych skfadnikéw zywnosci*’, wprowadzajace
uproszczony tryb wydawania zezwolen (bez oceny zagrozen) stosowany do pro-
duktéw, ktére zawieraja GMO, ale moga by¢ uznane za ,,zasadniczo réwnowazne”
z zywnos$cig konwencjonalng. Jednak samo rozporzadzenie ani tez inne regulacje
prawne nie wyjasnialy, jakie przestanki majg by¢ spelnione do uznania tej réwno-

¥ Commission Staff Working Document Study on the status of new genomic techniques un-
der Union law and in light of the Court of Justice ruling in Case C-528/16, Brussels, 29.04.2021,
SWD(2021) 92 fin.

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie roslin uzyskiwanych za pomoca
niektérych nowych technik genomowych oraz pochodzacych z tych roélin zywnosci i pasz, oraz
w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/625, Bruksela, 5.07.2023 r., COM(2023) 411 fin.

¥ PDzUrz. UELnr47z1997r.,s. 1.
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waznosci®. Kryteria réwnowaznosci dla kategorii NTG 1 powinny by¢ obiektywne
i opierac sie na nauce. Jednak trzeba pamigtaé, ze kluczowa dla prawa zywnoscio-
wego zasada ostrozno$ci wymaga podejmowania dziatan prewencyjnych juz wtedy,
gdy brak pewnosci naukowej co do ewentualnych zagrozen. W przypadku roslin
z kategorii NGT 2 utrzymane zostaja wymogi prawne dotyczace GMO oparte na
dyrektywie 2001/18/WE. W dniu 7 lutego 2024 r. postowie Parlamentu Europej-
skiego zgodzili sie z propozycja Komisji Europejskiej wprowadzenia dwoch réznych
kategorii i dwoch zestawdw przepiséw dla NGT. Postowie chcg réwniez odpowied-
niego oznakowania nasion NGT i utworzenia publicznej internetowej listy roslin
NGT 1.

PODSUMOWANIE

Podejscie ,,One Health” wymaga reformy system6w nadzoru i monitorowania w ra-
mach zdrowia publicznego. Widac to na przykfadzie roslin NTG, ktore sa zywymi
organizmami i tak jak wszystkie inne rosliny po uwolnieniu do srodowiska jako
produkty komercyjne moga rozmnazac sie i przekracza¢ granice panstwowe. Wy-
mogi zwigzane z zamierzonym uwalnianiem i wprowadzaniem do obrotu roélin GM
i uzyskanej z nich zywnosci i paszy zostaly juz zharmonizowane na szczeblu Unii
w istniejagcych ramach prawnych majacych zastosowanie do GMO. Procedura udzie-
lania zezwolenia na wprowadzenie ich do obrotu wymaga kluczowej dla zdrowia
publicznego oceny ryzyka. Identyfikacja obszaréw ryzyka i powigzanych z nim czyn-
nikéw, takich jak zmiany zwigzane z modyfikacjami genetycznymi i réznorodnosé
biologiczna dzikiej przyrody, pozwala wybra¢ priorytet dla zréwnowazonych dziatan
w zakresie nadzoru®. Nadzdr i monitorowanie zjawisk zdrowotnych i chorobowych
W przestrzeni i czasie to podstawa zdrowia publicznego. Jednak obecnie, w zwiaz-
ku z odkryciem nowych technik NGT, model oparty na dyrektywie 2001/18/WE
dotyczacy uwalniania do $rodowiska i wprowadzania do obrotu roslin GM oraz
uzyskanej z nich zywnosci i paszy zostal zaburzony. NGT to réznorodna grupa
technik genomowych i kazda z nich mozna wykorzystywa¢ w odmienny sposéb
w celu osiggniecia réznych wynikéw oraz produktéw. Potencjalne ryzyko zwigza-
ne z ro$linami NGT jest podobne do tego, jakie wystepuje w zwigzku z roslinami

0 I. Wrzes$niewska-Wal, Bezpieczeristwo upraw GMO i zywnosci GM na podstawie nowych re-
gulacji prawnych na poziomie migdzynarodowym i krajowy, ,Zywnoé¢é. Nauka. Technologia. Jako§¢”
2018, t. 25, nr 4, 5. 5-17.

' B.M. Gomes [et al.], Public health, surveillance systems and preventive medicine in an inter-
connected world, (w:) ].C. Prata, A.I. Ribeiro, T. Rocha-Santos (red.), One Health..., passim.
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uzyskanymi w drodze transgenezy. Obecnie na §wiatowym rynku dostepne s3 dwie
roéliny uprawne, w ktorych zastosowano techniki edytowania genomu: soja wyso-
kooleinowa w USA i pomidor o podwyzszonym poziomie kwasu ¢-aminomastowe-
go (GABA) w Japonii. W nadchodzacych latach na rynek zostanie prawdopodobnie
wprowadzonych znacznie wiecej odmian. Zapewnienie bezpieczenstwa w aspekcie
zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony $rodowiska wymaga zdefiniowania nowych
technik i oceny ryzyka, ktére wiaza sie z ich wykorzystaniem, oraz dlugofalowych
badan nad wplywem roslin genetycznie zmodyfikowanych na inne ekosystemy.
Zaproponowany w nowym rozporzadzeniu 2017/625 podzial na kategorie NTG 1
i NTG 2 wymaga wnikliwego nadzoru i monitorowania zjawisk zdrowotnych i cho-
robowych w diuzszym okresie. Kryteria réwnowaznosci dla kategorii NTG 1 po-
winny by¢ obiektywne i opierac si¢ tylko na dowodach naukowych. Jednak dopoki
nie ma pewnosci naukowej, nalezy w pelni respektowac zasade¢ ostroznosci. Zasada
ta powinna obowigzywac rowniez rosliny NTG i produkty z nich powstate. Warto
zwroci¢ uwage na wydawanie zezwolen bez oceny ryzyka na uprawe roslin NTG
z kategorii 1 i produkty, ktére z nich powstang dla ludzi i zwierzat, gdyz do tej pory
w badaniach naukowych nie udalo sie stwierdzi¢ negatywnego wptywu genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci na organizm ludzki, ale réwniez nie udato si¢ udowod-
ni¢, ze jest nieszkodliwa.
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