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Mutageneza - zmiany genetyczne
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Nowe Techniki Genomowe (NGT) vs Nowe Techniki Hodowlane (NBT)

Hodowla odwrécona (Reverse breeding)
Agro-infiltracja
Syntetyczna biologia

o Ukierunkowana mutageneza - Nukleazy (CRISPR/Cas9, ZFN, TALENSs, etc)

o Cisgeneza, Intrageneza,

o Mutageneza kierowana nukleotydami - (ODM)

o Metylacja DNA zalezna od RNA (RdDM) Studium Komisji Europejskiej z
o Szczepienie na podktadce GM kwietnia 2021 roku

O

O

O

NGT - definicja zbiorcza uzywana do opisania roznych technik, ktéore mogg zmieni¢ materiat genetyczny
organizmu i ktére pojawity sie lub zostaty opracowane po 2001 r., kiedy przyjeto przepisy Unii dotyczace GMO.
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Genetyczne nozyczki CRISPR/Cas9

THE NOBEL PRIZE * Precyzyjne narzedzie technologii genowej — E. CharpentieriJ. A. Doudna (2012)
IN CHEMISTRY 2020

, * Umozliwia zmiany DNA zwierzat, roslin i mikroorganizmoéw z niezwykle wysoka precyzj3.

* Rewolucyjny wptyw na nauki przyrodnicze, i medyczne (przyczynia sie do nowych terapii
przeciwnowotworowych, leczenia chordb dziedzicznych).

payaw3 sepyiN :SUCHEISA]

* wiele waznych odkry¢ w badaniach podstawowych, a badacze roslin byli w stanie opracowacd
odmiany, ktdre sg odporne na choroby grzybowe, szkodniki i susze.

3

Emmanuelle Jennifer A.
Charpentier Doudna

“for the development of a method
for genome editing”

THE ROYAL SWEDISH ACADEMY OF SCIENCES

* W medycynie trwajg badania kliniczne nad nowymi terapiami przeciwnowotworowymi,

* Genetyczne nozyczki przeniosty nauki przyrodnicze w nowg epoke



* NGT sg intensywnie rozwijane na swiecie | ; * NGT rr?oga' prqdukpwac’ szerokq game roslin, z
Moga przyczynic sie do bardziej ; matymi i duzymi zmianami.

odpornego i zrdwnowazonego systemu rolno-
Spozywczego.

e NGT mogg produkowad rosliny, ktére moga:
P By¢ bardziej odporne na szkodniki, choroby i
niekorzystne warunki srodowiskowe oraz
skutki zmiany klimatu;

P wymagaja mniej zasobow naturalnych,
nawozow i pestycydow

przyczyniajg sie do zachowania réznorodnosci
biologicznej;

P Poprawiajg zawartos¢ sktadnikow
odzywczych w zywnosci i paszy;

P Zmniejszajg zawartosc¢ szkodliwych
substancje takich jak toksyny i alergeny.

Vi e Niektdre rosliny uzyskane przez NGT sg tak samo
bezpieczne jak rosliny naturalne i hodowane
konwencjonalnie.

Obecne prawodawstwo dotyczgce GMO
nie jest odpowiednio przygotowane dla
niektorych roslin NGT i produktéw

e Konieczne jest dostosowanie do naukowego
i technologicznego postepu

e Obecne wymogi prawne nie sg dostosowane
do roznych profili ryzyka.

* Prawo nie uwzglednia czy produkty majg
potencjat do przyczynienia sie do
zrownowazonego rozwoju.
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Projekt rozporzadzenia dot. roslin NGT Komisji Europejskiej
Definicja rosliny NGT

* Roslina zmodyfikowana genetycznie NGT Kategoria 1
* Uzyskana na drodze:

a) ukierunkowanej mutagenezy NGT Kategoria 2
b) cisgenezy (wtaczajac intrageneze)

c) lub kombinacji ukierunkowanej mutagenezy i cisgenezy

* Niezawierajgca materiatu genetycznego pochodzgcego spoza puli genetycznej
w dyspozycji hodowcow, ktory to materiat mogt zostac tymczasowo dodany w trakcie
opracowywania rosliny NGT (brak konstruktéw genetycznych)
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HaR

Roslin NGT kategorii 1 - Kryteria weryfikacji

(rosliny, ktore mogg powstac w naturze lub poprzez stosowanie konwencjonalnych metod hodowli)

Roslina NGT jest uwazana za rdwnowazng roslinom konwencjonalnym, jezeli

Rdzni sie od rosliny biorcy/rodzicielskiej nie wiecej niz 20 modyfikacjami genetycznymi typow,, w przewidywalnych
sekwencjach DNA (podobieristwo).

1) Substytucja lub insercja < 20 nukleotydow;

2) delecja jakiejkolwiek liczby nukleotyddw;

3) pod warunkiem ze modyfikacja genetyczna nie przerywa endogennego genu:

a) ukierunkowana insercja przylegajgcej sekwencji DNA istniejgcej w puli genetycznej hodowcy;

b) ukierunkowana substytucja endogennej sekwencji DNA przylegajgcg sekwencjg DNA istniejgcg w puli genetycznej
hodowcy;

4) ukierunkowana inwersja sekwencji jakiejkolwiek liczby nukleotydow;

5) wszelkie inne ukierunkowane modyfikacje dowolnej wielkosci, pod warunkiem ze powstate sekwencje DNA juz
wystepujg (ewentualnie z modyfikacjami akceptowanymi na podstawie pkt 1 lub 2) w gatunku z puli genetycznej
hodowcow.
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Rozne typy produktow inzynierii genetycznej

. D (. N [

~

GMO konwencjonalne

wymagajg autoryzacji

wymagajg znakowania

dtugi i drogi proces dopuszczania do obrotu

obowigzek rozdzielania z materiatem
konwencjonalnym

praktycznie nie wystepujg w uprawie

panstwa mogg swobodnie zakazywadé
uprawy

zezwolenie wydawane na maks. 10 lat

wykluczone z produkcji ekologiczne;j

< 4

{

GMO - NGT kategorii 1

wymagajg potwierdzenia statusu

proces dopuszczenia do obrotu znacznie
uproszczony

tylko materiat siewny odmiany wymaga
znakowania

brak koniecznosci rozdzielania z
materiatem konwencjonalnym

potwierdzenie statusu bezterminowe
panstwa nie mogg zakazywad uprawy

wykluczone z produkcji ekologicznej

/

GMO - NGT kategorii 2
wymagajg autoryzacji

proces dopuszczenia do obrotu
teoretycznie krotszy i tanszy niz przy
konwencjonalnych GMO

zachety dla wybranych cech
agronomicznych

wszystkie produkty wymagajg znakowania
wymagania dot. Koegzystencji

pierwsze zezwolenie na 10 lat drugie
bezterminowe (wyjatki)

panstwa nie mogg zakazywac uprawy

kaluczone z produkc;ji ekologicznej /
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Regulacje prawne NGT na Swiecie

WWWw.isaaa.org

;; Kraje, w ktorych produkty NGT prawdopodobnie bedg
& » regulowane jako konwencjonalne nowe odmiany po
G) ostatnich aktualizacjach polityki regulacyjne;j.

S Kraje, w ktorych zauwazalne sg dyskusje polityczne n:
temat propozycji traktowania SDN1 jako
‘ konwencjonalnych nowych odmian .

Kraje, w ktorych produkty SDN1 powinny by¢
traktowane jako GMO zgodnie z interpretacjami
sgdowymi opartymi na starych przepisach

https://www.isaaa.org/resourceéﬁnfographics/globalstatusgeneeditedcrops/default.asp



2 Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin — Panstwowy Instytut Badawczy (IHAR-PIB)

Produkty NGT
Olej sojowy Calyno

* Faza zaawansowania: w obrocie
* Producent: Calyxt (USA)

* Cecha:

Non-GMO High Oleic o=
Soybean 0il

wysoka zawartos¢ kwasu oleinowego 80%
0 20% mniej nasyconych kwasow ttuszczowych

e Technika: TALEN

W USA reklamowany jako produkt nie-GMO!
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Chiny dopuscity do obrotu kukurydze NGT (2022)
Pszenice (2024)

* Odpornosc na choroby grzybowe
* Chinska Akademia Nauk
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Brazylia i Kolumbia dopuscity do obrotu soje NGT (2023)

* Soja ze zwiekszong
tolerancjg na nasusze




O < C QO 8 www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2025/12/04/nev. B & Zn_ 80% 1 LN @ zalogyjs

"+ | Rada Europejska
“+ | Rada UniiEuropejskiej O instytucjach « Tematy - Spotkania - Wiadomosci i media ~ Dokumenty i badania

Rada UE | Informacja prasowa | 4 grudnia 2025 01:30

Nowe techniki genomowe: Rada i Parlament
zawarty umowe w celu zwiekszenia
konkurencyjnosci i zrownowazonego rozwoju
naszych systemow zywnosciowych

Rada osiggneta dzis tymczasowe porozumienie z Parlamentem Europejskim w
sprawie zbioru przepiséw ustanawiajgcych ramy prawne dla nowych technik
genomowych (NGT).

Rozporzadzenie ma na celu poprawe konkurencyjnosci sektora rolno-spozywczego i
zapewnienie rownych warunkow dziatania dla europejskich podmiotow, przy
jednoczesnym zwiekszeniu bezpieczenstwa zywnosciowego i zmniejszeniu
zaleznosci zewnetrznych. Rozporzadzenie zapewnia solidng ochrone zdrowia ludzi
i zwierzat, a takze Srodowiska naturalnego, przy jednoczesnym przyczynianiu sie do

osiggniecia celéw zrownowazonego rozwoju UE.
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Wstepne porozumienie - Rada UE i Parlament EU
Rosliny NGT kategorii 1

Rosliny NGT-1 sg rownowazne roslinom konwencjonalnym.

Wtadze krajowe weryfikujg, czy rosliny NGT nalezg do kategorii 1, potomstwo nie musi by¢ weryfikowane.

Rosliny i produkty NGT-1 nie bedg oznakowane.

Nasiona i inny roslinny materiat rozmnozeniowy roslin NGT-1, bedg oznakowane.
e Parlament i Rada uzgodnity wykaz cech, ktore sg wytgczone z kategorii NGT-1.

- tolerancja na herbicydy,

- produkcja znanej substancji owadobdjcze;.

https://www.consilium.europa.eu/en/policies/new-genomic-techniques-for-plant-breeding/
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Wstepne porozumienie — Rada UE i Parlament EU
Rosliny NGT kategorii 2

Rosliny o bardziej ztozonych lub mniej ,,réwnowaznych do naturalnych” modyfikacjach
genomowych sg klasyfikowane jako rosliny NGT kategorii 2.

Roslin NGT-2 — sg traktowane podobnie do roslin GMO (ocena ryzyka, znakowanie).

Znakowanie zawiera informacje na temat wszystkich cech, ktére zostaty zmodyfikowane.

Panstwa cztonkowskie mogg zakaza¢ uprawy roslin NGT-2 na swoim terytorium.

Fakultatywne srodki koegzystencji. Panstwa cztonkowskie mogg podjac srodki w celu
unikniecia niezamierzonej obecnosci roslin NGT-2 i innych produktow.

https://www.consilium.europa.eu/en/policies/new-genomic-techniques-for-plant-breeding/
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Wstepne porozumienie- Rada UE i Parlament EU
Ochrona wtasnosci intelektualnej - patenty

Przepisy patentowe podlegajg unijnej dyrektywie biotechnologiczne,;.
Rozporzadzenie NGT dotyczy obaw wyrazanych przez hodowcéw roslin i rolnikdw w zakresie patentowania.

Uzyskanie status NGT kategorii 1, wymaga przedtozenia informacje na temat wszystkich istniejgcych lub
oczekujgcych patentow. (Informacje dostepne w publicznie dostepnej bazie danych).

Na zasadz;]e dobrowolnosci - podanie informacji o licencjonowaniu patentéw dla NGT 1, na sprawiedliwych
warunkach.

Ocena wptywu patentéw na rosliny NGT (grupy ekspertéw patentowych, ze wszystkich panstw
cztonkowskich, Europejskiego Urzedu Patentowego i Wspdlnotowego Urzedu Odmian Roslin (CPVO).

Komisja opublikuje badanie dotyczgce wptywu patentowania na innowacje, dostgpnosc nasion dla
rolnikow oraz konkurencyjnosc sektora hodowli roslin w UE (rok po wejsciu w zycie).

https://www.consilium.europa.eu/en/policies/new-genomic-techniques-for-plant-breeding/
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Dziekuje za uwage

Stawomir Sowa
e-mail: s.sowa@ihar.edu.pl
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