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Cel projektu aktu prawnego

Przedstawiony przez Komisj¢ Europejska projekt rozporzadzenia zawiera przepisy dotyczace
roélin otrzymywanych za pomoca nowych technik genomowych, czyli najnowszych metod
biotechnologicznych, ktére rozwinely si¢ w ciggu minionych dwudziestu lat, juz po
wprowadzeniu w Unii Europejskiej przepisow regulujacych kwestie GMO.

Punktem wyznaczajacym poczatek pracy nad tym projektem byta decyzja Rady 2019/1904
z dnia 8 listopada 2019 r.!, w ktorej Rada zwrécila si¢ do Komisji o przedlozenie analizy
w $wietle wyroku Trybunalu Sprawiedliwoéci Unii Europejskiej w sprawie C-528/162,
w ktorym zostalo orzeczone, ze jedna z technik genomowych (mutageneza ukierunkowana)
prowadzi do uzyskania modyfikacji genetycznych.

W przeprowadzonej na tej podstawie analizie® Komisja dostrzegta, ze przepisy Unii
dotyczace GMO (Dyrektywa 2001/18/WE*, rozporzadzenie 1829/2003/WE?®, rozporzadzenie
1830/2003/WE®, Dyrektywa 2009/41/WE’) nie sa odpowiednie, aby za ich pomoca
uregulowaé zasady zamierzonego uwalniania roslin NGT oraz wprowadzania do obrotu
produktéw pochodzacych z roslin NGT, w tym. zywnosci 1 pasz..

Efektem tej analizy bylo przygotowanie projektu nowego rozporzadzenia w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska roslin NGT i wprowadzania do obrotu zywnosci
I pasz pochodzacych z roslin NGT.

Komisja Europejska wskazuje kilka powodow, ktére uzasadniajg przygotowanie nowych
przepisoOw.

! Decyzja Rady (UE) 2019/1904 z dnia 8 listopada 2019 r. wzywajaca Komisje do przedlozenia analizy
w zwigzku z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie C-528/16 dotyczacej statusu nowych technik
genomowych na podstawie prawa Unii, 1 wniosku, o ile jest to stosowne w §wietle wynikow analizy.

2 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in. przeciwko Premier
ministre i Ministre de ’agriculture, de 1’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C 2018, 583

% Badanie statusu nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii i w$wietle wyroku Trybunalu
Sprawiedliwo$ci w sprawie C-528/16, SWD(2021) 92 final.

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i1 uchylajacej dyrektywe Rady
90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 6, str. 77).

° Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzeénia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432)

6 Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacego
mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia
zywno$ci 1 produktow paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455)

" Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.2009, str. 75)




Po pierwsze, w preambule projektu Komisja wielokrotnie stwierdza, ze rosliny NGT sa
narzedziem, ktore przyczyni si¢ do realizacji celow w zakresie innowacji i zrOwnowazonego
rozwoju Europejskiego Zielonego fadu® oraz Strategii "od pola do stolu"® i Strategii
bioréznorodnosécil® przy zalozeniu utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
I zwierzat oraz srodowiska - zgodnie z zasadg ostroznos$ci.

Po drugie, rosliny NGT sg uznane za rosliny zmodyfikowane genetycznie, lecz w odréznieniu
od ros$lin GMO, nie zawierajg fragmentéw gendéw pochodzacych z innych (odlegtych
taksonomicznie) gatunkéw jak GMO, dlatego wskazane bylo przygotowanie dla nich nieco
innego postepowania niz dla GMO.

Projekt dotyczy wylgcznie roslin otrzymanych za pomoca dwoch metod biotechnologicznych
— mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy lub pochodzacych z potaczenia tych procesow oraz
produktow, zywnosci i pasz zawierajgcych te rosliny, sktadajacych si¢ z tych roslin lub z nich
wyprodukowanych.

Kolejnymi powodami, dla ktérych Komisja Europejska uznala, ze zasady postepowania
z ro$linami NGT powinny mie¢ wilasne regulacje, to podobienistwo niektorych roslin NGT do
roslin konwencjonalnych oraz trudno$¢ w przeprowadzaniu kontroli z powodu niedostepnych
metod wykrywania.

W niektorych przypadkach metody analityczne nie daja mozliwosci odroznienia zmian w DNA
wprowadzonych za pomocg mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy od zmian, jakie nastapity w
DNA na skutek przypadkowych mutacji. Takie rozroznienie jest mozliwe tylko w przypadku
modyfikacji genetycznych wprowadzonych w wyniku transgenezy.

Przedmiotem tej regulacji sa rosliny NGT i produkty wyprodukowane z roslin NGT w zwigzku
z zamierzonym uwolnieniem do srodowiska i wprowadzeniem do obrotu.

Projekt nie reguluje zamknietego uzycia NGT ani transgranicznego przemieszczania NGT.
Komisja Europejska proponuje podziat roslin NGT na dwie kategorie.

*rosliny NGT kategorii 1 — ktore po ocenie przeprowadzonej przez krajowy organ
ds. GMO moga by¢ uznane za tozsame z ro§linami konwencjonalnymi,

* rosliny NGT kategorii 2 — ktore beda podlega¢ podobnym wymogom jak te przewidziane
w przepisach UE dotyczacych GMO.
Zgodnie z ustawg z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej, organem

wlasciwym w sprawach GMO jest Minister Klimatu i Srodowiska, a w sprawach genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i pasz odpowiednio — Minister Zdrowia, Gtowny Inspektor Sanitarny

8 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Region6w z dnia 11 grudnia 2019 r. pt. ,,Europejski Zielony £ad” COM(2019) 640 final

® Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionow z dnia 20 maja 2020 r. pt. ,Strategia ,,od pola do stolu” na rzecz sprawiedliwego,
zdrowego i przyjaznego dla srodowiska systemu zywno$ciowego” (COM(2020)0381).

10 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Unijna strategia na rzecz bioréznorodnosci 2030 — Przywracanie
przyrody do naszego zycia (COM(2020) 380 final



oraz Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi, co oznacza, ze te organy beda odpowiedzialne za
ewentualne wdrazanie tego rozporzadzenia w przysztosci.

Komisja proponuje aby w przypadku roslin NGT kategorii 1 — tylko material siewny takich
odmian bedzie musiat zosta¢ oznakowany. Na dalszych etapach produkcji nie bedzie juz
konieczno$ci znakowania nasion przeznaczonych do dalszego przetwarzania, ani produktow, jakie
powstang z takich nasion. Natomiast, w przypadku roslin NGT kategorii 2 — obowigzkowe jest
znakowanie materialu siewnego. Zywno$¢ i pasze wyprodukowane z NGT Kkategorii 2 beda
podlegaly nadal identyfikowalno$ci i etykietowaniu jako GMO, a dodatkowo moga by¢
oznakowane z zaznaczeniem korzystnej cechy, ktora posiadaja jako NGT.

Panstwa cztonkowskie nie bedg miaty prawa wprowadzi¢ zakazu uprawy roslin NGT na swoim
terytorium. W tym miejscu zaznacza si¢ istotna roznica w stosunku do roslin GMO, dla ktérych
wprowadzenie takiego zakazu jest mozliwe.

Bez wzgledu na kategorie wszystkie ro$liny NGT nie moga by¢ stosowane w rolnictwie
ekologicznym.

Obowigzkowe bedg zasady koegzystencji dla upraw ro§lin NGT kategorii 2 — stad rozporzadzenie
wskazuje obowigzek dla panstw czlonkowskich polegajacy na przygotowaniu przepisoOw
okreslajacych te zasady.

Do projektu rozporzadzenia Komisja Europejska wyda 5 aktow wykonawczych, ktore maja
doregulowaé kwestie m.in. kryteriow nadania statusu rosliny NGT kategorii 1.

Stanowisko RP

Rzad ocenia negatywnie projekt rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
roslin uzyskiwanych za pomocg niektérych nowych technik genomowych oraz pochodzacych
z tych roslin zywnosci i pasz, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/625.

W projekcie dokonano sztucznego podziatu roslin NGT na dwie podgrupy (NGT kategorii 1
i NGT kategorii 2) i w zaleznosci od klasyfikacji przewidziano rézne S$ciezki oceny
i postepowania - dla NGT kategorii 1 w sposob bardzo podobny jak dla roslin
konwencjonalnych, a dla NGT kategorii 2 jak dla GMO.

Rzad nie widzi uzasadnienia, aby dla roslin NGT kategorii 2 opracowywac kolejne przepisy
i tworzy¢ odrgbne procedury, ktore beda si¢ powielaty z juz istniejacymi od lat przepisami
i procedurami regulujacymi kwestie GMO. Rosliny NGT kategorii 2 powinny by¢ uznane
jednoznacznie jako rosliny GMO.

W tej sytuacji, z projektu rozporzadzenia przedstawionego przez Komisj¢ Europejska nalezy
wylaczy¢ wszystkie przepisy, ktore dotycza roslin NGT kategorii 2, a dalsza dyskusje
prowadzi¢ dla roslin NGT kategorii 1.

Rzad widzi potrzebg jednoznacznego rozstrzygnigcia jak nalezy traktowaé t¢ grupe roslin
NGT kategorii 1 - jak GMO czy jak rosliny konwencjonalne.

Brak pewnosci co do zasad klasyfikowania roslin NGT Kkategorii 1 oraz proponowane
w projekcie rozwigzania powodujg niejasnos¢ i watpliwosci zwigzane z:




1) zasadami kontroli produktow NGT kategoriil w kontekscie czysto$ci produkcji
nasiennej, ekologicznej oraz zachowaniem prawa wyboru przez konsumentow;

2) przepisami dotyczacymi skutkéw patentowania roslin NGT kategorii 1 na podmioty
wytwarzajace rosliny NGT Kkategorii 1 oraz na podmioty wytwarzajace produkty
Z tych roslin;

3) zaburzeniem uczciwej konkurencji migdzy malymi i $rednimi firmami hodowlano-
nasiennymi, a globalnymi koncernami.
Watpliwos$¢ budzi tez zakres upowaznien dla Komisji Europejskiej w kwestii przygotowania
aktow wykonawczych.

Uzasadnienie stanowiska RP

Niniejszy dokument jest podstawg rozpoczecia na poziomie UE pracy legislacyjnej nad
nowymi przepisami, ktore majg uregulowa zasady autoryzacji ro$lin otrzymywanych
z wykorzystaniem dwoch nowych technik genomowych — mutagenezy ukierunkowanej oraz
cisgenezy i kombinacji tych metod, oraz produktéw, zywnosci i pasz zawierajacych te ro$liny,
sktadajacych si¢ z tych roslin lub z nich wyprodukowanych.

Projekt rozporzadzenia stanowi wniosek ustawodawczy, ktory Komisja Europejska
skierowata do Parlamentu Europejskiego 1 Rady co oznacza, ze nie nalezy go obecnie
traktowac jako prawo ostateczne.

Po pierwszej ocenie dokumentoéw zaprezentowanych przez Komisj¢ Europejskg nasuwa si¢
szereg watpliwosci.

Konstrukcja projektu jest bardzo nieczytelna. Projekt opiera si¢ na kaskadowych odwotaniach
do kilku innych aktow prawnych.

Projekt jest niespdjny. Z jednej strony przepisy umozliwiajg wprowadzenie na rynek jak
najwiecej roslin NGT z pozadanymi w rolnictwie cechami, z drugiej strony — dla czes$ci z nich
zaklada si¢ taki sam rezim autoryzacji jak dla roslin GMO. Dla produktéw NGT kategorii 2,
ktore beda miaty status zblizony do GMO, odmawia si¢ panstwom cztonkowskim zakazania
ich uprawy, natomiast naktada si¢ obowigzek okreslenia zasad koegzystencji w uprawie — ale
bez metod laboratoryjnego wykrywania.

Technologie NGT sg rozwijane gtdwnie poza UE. Na rynku $wiatowym znajduja si¢ nieliczne
produkty NGT, natomiast wiele produktow jest na etapie zaawansowanych prac badawczych
i przygotowania do wdrozenia. Zatem mozna przypuszczaé, ze gldwnym beneficjentem
nowych rozwigzan nie bedg firmy europejskie.

Watpliwosci wyrazajg rowniez rolnicy zauwazajac ze zostanie im ograniczone prawo do
swobodnego korzystania z nasion, a nowe techniki genomowe beda narzedziem w reku
bardzo bogatych korporacji.

Obecnie nie ma metod analitycznych, dzigki ktorym mozna potwierdzi¢ obecno$¢ NGT
w uprawie lub w produkciji.




Przepisy projektu moga nie zapewnia¢ konsumentom mozliwosci wyboru pomigdzy
zywnoscig uzyskang w  sposob konwencjonalny a zywno$cia wyprodukowang
z uzyciem metod biotechnologicznych lub wzbudza¢ wsrdéd nich watpliwosci co do
pochodzenia zywnosci - przyktadowo tej wyprodukowanej z NGT 1, dla ktorej obowiazek
znakowania dotyczy jedynie materialu siewnego lub tej wyprodukowanej z NGT 2, dla
ktérych nie okreslono metod analitycznych.

Projekt rozporzadzenia zaktada, ze nie wszystkie NGT 2 bedzie mozna wykry¢ metodami
analitycznymi. Jednocze$nie przepisy zakladaja, ze NGT 2 podlega¢ beda tym samym
przepisom identyfikowalno$ci i znakowania jak GMO. W zwigzku z powyzszym pojawiaja
si¢ watpliwosci 1 obawy jakie narzedzia beda dostepne organom urzedowej kontroli do
weryfikacji oznakowania zywno$ci zawierajacej, skfadajacej si¢ lub wyprodukowane;j
z NGT 2.

Niepokojace jest rowniez odebranie panswom cztonkowskim mozliwosci zakazania uprawy
roslin NGT.

Projekt zawiera kilka przepisow dotyczacych przygotowania aktow delegowanych
i wykonawczych, uprawniajacych Komisje do podejmowania decyzji w kluczowych
aspektach, m.in. takich jak informacje, ktére maja by¢ dostarczone przez wnioskodawce lub
kryteria okreslania rOwnowazno$ci dla NGT kategorii 1.

1. Ocena skutkéw prawnych — Rozporzadzenie bedzie powodowaé koniecznosé
nowelizacji przepisow krajowych. Nowelizacja obejmie nastepujgce ustawy:

1) Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych!?,

2) Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia'?,

3) Ustawa z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach'®

W drodze nowelizacji musza zosta¢ wprowadzone przepisy wprowadzajace
stosowanie tego rozporzadzenia w tym rozszerzenie zakresow kompetencji
dotychczasowych organdéw wilasciwych ds. GMO, uporzadkowanie przepisow
kontrolnych oraz przepisy upowazniajagce do wydania rozporzadzen wykonawczych
(np. w zakresie okre$lenia zasad koegzystencji dla upraw roslin NGT kategorii 2).

2. Ocena skutkow spolecznych — Projekt zostal opublikowany przez Komisje
Europejska w dniu 10 lipca 2023 r., jego polska wersja jezykowa zostata
opublikowana dwa miesigce pozniej — 11 wrze$nia 2023 r. Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi dwukrotnie umiescit informacj¢ o projekcie na stronie internetowe;
MRIRW i zachecit do wzigcia udziatu w konsultacjach. W tej sprawie do Ministra
Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi wplynely stanowiska od ro6znych organizacji
reprezentujacych rolnictwo ekologiczne, rolnikéw tradycyjnych, stowarzyszenia

11 Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. z
2022 r. poz. 546)

12 Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2023 r. poz. 1448)

13 Ustawa z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz.U. z 2023 r. poz. 1149)



konsumentéw. Te podmioty ocenily projekt jednoznacznie negatywnie wskazujac,
ze jest to deregulacja dotychczasowych przepisow GMO, co bedzie skutkowac
negatywnym wplywem na tradycyjng i ekologiczng produkcje, moze ograniczy¢
dostep do tradycyjnych nasion, odbierze prawo wyboru konsumentom.

Ostrozno$¢ wykazaty $rodowiska naukowcow 1 hodowcow, ktorzy wskazuja,
ze projekt wymaga dalszej pracy. Projekt nie przynidst oczekiwanych rozwigzan, nie
jest jasny w interpretacji i moze powodowaé w przysztosci trudnosci z wdrazaniem.

Hodowcy odmian wskazujg, ze prace nad wykorzystaniem NGT majg w Polsce
charakter wytgcznie badawczy 1 prowadzone sg na waskiej grupie gatunkow.

Nalezy zauwazy¢, ze przepisy tego projektu nie dotyczg zamknigtego uzycia NGT
W laboratoriach, zatem nie bedg mie¢ wplywu na prowadzone w nich prace naukowe.

. Ocena skutkow gospodarczych — Projektowane rozporzadzenie moze mie¢ negatywny
wpltyw na swobodg¢ dziatalnosci gospodarczej w szczegodlnosci produkcje ekologiczng
i produkcje nasienng. Moze zosta¢ zaklocona produkcja ekologiczna oraz produkcja
,wolna od GMO”. Brak metod wykrywania modyfikacji w roslinach NGT oraz
obowigzek znakowania tylko materialu siewnego spowoduje, ze do tancuchow
zywnos$ciowych w sposob niekontrolowany mogg sie przedosta¢ rosliny NGT.

. Ocena skutkow finansowych — Panstwa cztonkowskie UE (w tym Polska) poniosa
koszty w zwigzku z konieczno$cig dostosowania si¢ do nowego rozporzadzenia,
jednak na obecnym etapie trudno oszacowac¢ skutki finansowe dla budzetu panstwa.
Szacunkowe S$rodki finansowe pokrywane z budzetu ogdlnego Unii Europejskiej
niezbedne do wdrozenia niniejszego wniosku w latach 2025-2027 wynoszg tacznie 2,4
min EUR. Kwota ta bedzie sfinansowana w ramach sktadki do budzetu ogolnego UE
przez wszystkie panstwa cztonkowskie, zgodnie z ich procentowym udzialem w sumie
zasobow wilasnych UE. Oznacza to, ze odpowiednia czg$¢ polskiej sktadki,
wszacowane] wysokosci ok. 4,9% kwoty przeznaczonej z budzetu UE na
przedmiotowy cel, tj. ok. 120 tys. EUR bedzie przeznaczona na sfinansowanie ww.
wniosku.

W  przypadku obcigzen finansowych zwigzanych z wdrazaniem niniejszego
rozporzadzenia, przewidywanych do sfinansowania z budzetu panstwa, przedmiotowe
wydatki zostang sfinansowane w ramach naktadéw na te czeséci budzetowe, z ktérych
ponoszone beda wydatki przeznaczone na finansowanie dziatan wdrazajacych
niniejsze rozporzadzenia — w tym z czg¢$ci 32 rolnictwo, cze$ci 46 ochrona zdrowia i
czesci 41 srodowisko, bez konieczno$ci ich dodatkowego zwigkszania.

Informacja w sprawie zgodnosci projektu aktu z zasadg pomocniczosci

Projekt rozporzadzenia nie budzi zastrzezen w kontekScie zgodno$ci z zasada
pomocniczosci.




Wykluczenie roslin NGT z obecnych unijnych ram prawnych i pozostawienie tej
sprawy panstwom czlonkowskim doprowadzitoby prawdopodobnie do réznych
wymogow regulacyjnych i pozioméw ochrony w Unii.

Przedstawiciel Rzadu upowazniony do prezentowania stanowiska

Anna Gembicka
Sekretarz Stanu w Ministerstwie Rolnictwa i Rozwoju Wsi




