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Principles of environmental risk assessment
of genetically modified plants in European Union

Zasady oceny ryzyka wprowadzania odmian
genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska w Unii Europejskiej

Ewelina Zmijewska, Anna Linkiewicz, Stawomir Sowa*, Magdalena Zurawska-Zajfert, Janusz Zimny

Summary

All genetically modified (GM — genetically modified) plants before being authorized for cultivation in the European Union (EU)
must undergo a comprehensive risk assessment to the environment (ERA — Environmental Risk Assessment). Risk assessment of GM
crops is carried out in steps which consist of the identification of the factors that may negatively affect the environment components,
risk characterization, exposure and propose appropriate risk management strategies. Based on the overall conclusions of the ERA, plan
of post-market environmental monitoring must be developed. To confirm any hypothesis made in the ERA, regarding the occurrence
and impact of potential adverse effects, case specific monitoring is carried out. To identify the occurrence of any unexpected,
potentially adverse effects of placing of the GM plants on the market, it is mandatory to conduct general surveillance of the
environment. Monitoring system must correspond to the objectives of the environmental protection goals, take into account various
elements of the environment and use appropriate and standardized methods. Risk assessment of GM plants should be therefore
adapted to the to introduce traits/genes of plant varieties placed on the EU market. This work presents current system of GM plants
risk assessment in the EU.

Key words: GMO; environmental risk assessment; post market environmental monitoring; case specific monitoring; general
surveillance

Streszczenie

Wszystkie genetycznie zmodyfikowane (GM — genetically modified) rosliny przed dopuszczeniem do uprawy w Unii Europejskiej
(UE) musza przejs¢ kompleksowa ocene ryzyka dla srodowiska. Ocena ryzyka uprawy roslin GM jest prowadzona etapowo i obejmuje
identyfikacje czynnikdw, ktore moga negatywnie wptywaé na elementy srodowiska, prawdopodobienstwo ich wystgpienia, szacowanie
narazenia oraz opracowanie strategii zarzadzania ryzykiem. Na podstawie wnioskdw z oceny ryzyka opracowywany jest plan
monitorowania GMO (genetically modified organisms) po wprowadzeniu do obrotu. W przypadku zdefiniowania potencjalnego
zagrozenia, po wprowadzeniu GMO do uprawy prowadzone jest monitorowanie konkretnego zagrozenia. Niezaleznie od tego
wymagane jest prowadzenie ogdlnego nadzoru srodowiska, ktéry umozliwia wykrycie nieprzewidzianych w ocenie ryzyka, potencjalnie
negatywnych skutkow dla srodowiska. Prowadzony system monitorowania musi odpowiada¢ celom ochrony srodowiska, uwzgledniac¢
oddziatywanie na rézne jego elementy oraz wykorzystywac¢ odpowiednie, wystandaryzowane metody. Ocena ryzyka stosowania roslin
GM powinna by¢ dostosowywana do nowych gendw/cech wprowadzanych do odmian oferowanych na rynku UE. Praca przedstawia
obowigzujgcy system oceny ryzyka roslin zmodyfikowanych genetycznie w UE.

Stowa kluczowe: GMO; ocena ryzyka dla srodowiska; monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu; monitorowanie konkretnego
przypadku; ogdlny nadzér srodowiska
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Wstep / Introduction

Publiczna debata w obszarze ryzyka dla srodowiska
organizméw genetycznie zmodyfikowanych (GMO -
genetically modified organisms) jest bardzo podobna do
debaty zwigzanej z ryzykiem stosowania srodkéw ochrony
roslin (pestycydow). Zastosowanie nowoczesnych techno-
logii, szczegdlnie w przypadku ich potencjalnego, nega-
tywnego wplywu na $rodowisko naturalne i zdrowie
czlowieka, jest postrzegane jako szczeg6lnie niebez-
pieczne. Zarowno w przypadku wprowadzania do uprawy
roslin genetycznie zmodyfikowanych (GM — genetically
modified), jak i stosowania pestycydow, mozliwos$¢ szyb-
kiego przeprowadzenia oceny ryzyka jest czesto utrudnio-
na nie tylko przez brak odpowiednich danych naukowych,
ale rowniez przez kontekst polityczno-ekonomiczny, czy
emocjonalne podejscie zainteresowanych stron. Tym
bardziej w przypadku zapewnienia bezpieczenstwa stoso-
wania technologii, ktore maja potencjalny wptyw na wiele
obszardéw naszego zycia, a do takich naleza GMO, zapro-
ponowanie prostych rozwigzan jest bardzo trudne.
W krajach, gdzie uprawia si¢ rosliny GM prawo dotyczace
oceny ryzyka wprowadzania ich do obrotu reguluje trzy
podstawowe obszary: wplyw na zdrowie cztowieka, wpltyw
na zdrowie zwierzat i wpltyw na $rodowisko. Zalecenia
oceny ryzyka bazuja zwykle na miedzynarodowych
normach zawartych w Codex Alimentarius, wieloletnich
doswiadczeniach migdzynarodowych organizacji, takich
jak: Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO — World
Health Organization), Organizacja Narodéw Zjedno-
czonych do spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAO — Food
and Agriculture Organization), Organizacja Wspodlpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD - Organisation for
Economic Cooperation and Development) i wiedzy
zgromadzonej przez ostatnie 20 lat stosowania roslin GM.
Nalezy podkresli¢, ze ocena ryzyka jest podstawowym
elementem w procesie autoryzacji GMO jako zywno$cimi
paszy, jak i w przypadku wprowadzania GMO do
srodowiska. Proces autoryzacji GMO w Unii Europejskie;j
(UE), w ktoéry zaangazowana jest Komisja Europejska, jak
i odpowiedzialny za ocen¢ ryzyka Europejski Urzad do
spraw Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA — European Food
Safety Authority) zaklada szczegdlng ostroznos¢ przy
wprowadzaniu GMO do obrotu. Autoryzacja GMO w UE
wymaga okreSlenia zakresu jego stosowania (zywnoS¢,
pasza, uprawa) i jest procesem wieloetapowym, w ktérym
udzial biora wszystkie kraje cztonkowskie zaréwno na
etapie oceny ryzyka, jak i poprzez glosowanie, ktore
odbywa si¢ zgodnie z zasada kwalifikowanej wigkszosci
glosow. W przypadku braku kwalifikowanej wigkszosci
glosow ostateczna decyzja podejmowana jest przez
Komisje Europejska.

Praca ta przedstawia zasady stoso-wanego w UE syste-
mu oceny ryzyka oraz wymagania stawiane roslinom gene-
tycznie zmodyfikowanym przed i po wprowadzeniu do
obrotu.

Ryzyko dla srodowiska / Risk for the environment

Ryzyko jest definiowane jako prawdopodobienstwo
wystapienia sprecyzowanego, negatywnego czynnika

w okreslonym czasie lub jako wynik konkretnego dziala-
nia. Ryzyko dla $rodowiska czesto blednie utozsamiane
jest z bezposrednig szkoda. Prawidlowo przeprowadzona
ocena ryzyka jest konieczna do okreslenia mozliwosci
ograniczania jego wystapienia oraz opracowania strategii
zarzadzania ryzykiem. Tylko w ten sposéb mozna
zminimalizowaé prawdopodobienstwo wystapienia szkody
dla srodowiska. Szkoda w Srodowisku jest negatywna,
mierzalna zmiana stanu lub funkcji elementéw przyrod-
niczych, oceniana w stosunku do stanu poczatkowego,
ktora zostala spowodowana bezposrednio lub posrednio
przez dziatalno$¢ podmiotu korzystajacego ze srodowiska.
Okresla to ustawa z dnia 13 kwietnia 2007 r. (Ustawa
2007) o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich
naprawie, ktora reguluje takze zasady odpowiedzialnosci
za zapobieganie szkodom w $rodowisku i naprawe szkod
w $Srodowisku. Roznice pomiedzy szkoda w $srodowisku
a ryzykiem $rodowiskowym mozna przedstawi¢ na przy-
ktadzie badan zamknigtego uzycia roslin GM. Wydostanie
si¢ pylku z doswiadczen nad genetycznie zmodyfiko-
wanymi ro$linami prowadzonych w szklarni wigze si¢
z ryzykiem potencjalnego, niezamierzonego transferu
gendw do roslin rosnacych w poblizu. Dzialanie takie
bedzie szkoda dla srodowiska wylacznie, jesli dojdzie do
przekrzyzowania roslin, a wytworzone dzikie populacje
beda rozprzestrzenia¢ si¢ w srodowisku.

Zasady oceny ryzyka / Rules of risk assesment

W UE roéliny zmodyfikowane genetycznie, zgodnie
z  Rozporzadzeniem  1829/2003/WE 1 Dyrektywsa
2001/18/WE, przed wprowadzeniem na rynek musza by¢
ocenione pod wzgledem bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi,
zwierzat 1 §rodowiska. Poczawszy od lat 70. ubieglego
wieku trwaja dyskusje nad bezpieczenstwem stosowania
inzynierii genetycznej 1 modyfikacji genetycznych.
W 1986 roku OECD opublikowata dokument
,»Recombinant DNA safety considerations”, ktory byt
pierwszym opracowaniem, dotyczacym bezpieczenstwa
GMO. W dokumencie tym zarekomendowano zastoso-
wanie zasady ,case by case”, co sprowadza si¢ do
indywidualnego rozpatrywania kazdego przypadku. W UE
i wszystkich krajach bedacych sygnatariuszami Protokotu
z Kartageny (CBD 2000) dotyczacego bezpieczenstwa
biologicznego, do autoryzacji odmian genetycznie
zmodyfikowanych wymagane jest przeprowadzenie oceny
ryzyka dla $rodowiska (ERA — Environmental Risk
Assessment). Umowy migdzynarodowe, takie jak Protokot
z Kartageny (CBD 2000), czy Konwencja o réznorodnosci
biologicznej (1992), zawieraja zapisy zwiazane z bez-
pieczenstwem GMO w $rodowisku. W mysl Protokotu
z Kartageny, ocena ryzyka powinna by¢ przeprowadzana
zgodnie z kryteriami naukowymi, w sposéb przejrzysty,
z uzyciem znanych technik. Zbiér zalecen i metod
opisanych w zalgcznikach tego protokohu tworza podstawy
oceny ryzyka, zgodnie z ktorymi istotne jest okreslenie
wlasciwosci GMO, ktore mogg powodowaé potencjalnie
negatywne skutki. Proces charakterystyki GMO wymaga
podejscia interdyscyplinarnego, z uwzglednieniem posz-
czegolnych elementow skladowych GMO oraz powinien
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ocenia¢ wynik koncowy calosciowo, biorgc pod uwage
istotne informacje z wynikoéw badan naukowych. W UE
zasady oceny ryzyka GMO w $rodowisku zostaly opisane
w zaleceniach opracowanych przez EFSA.

Jedng ze sktadowych wnioskow dotyczacych uwolnie-
nia GMO do $rodowiska w celach do$wiadczalnych (czesé
B Dyrektywy 2001/18/WE) lub wprowadzania do obrotu
(czgs¢ C Dyrektywy 2001/18/WE) jest przeprowadzona
przez wnioskodawce ocena ryzyka stosowania GMO dla
srodowiska i plan monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu. Ocena ta jest dokonywana na podstawie wynikow
badan, ktéore sa wykonywane przez rézne jednostki
naukowe oraz przez wnioskujacego. Jesli wedlug oceny
EFSA aktualny stan wiedzy nie pozwala na przepro-
wadzenie prawidlowej oceny ryzyka, nalezy wykonaé
dodatkowe badania. W trakcie oceny ryzyka, jak okreslono
w Dyrektywie 2001/18/WE nalezy rozwazy¢ bezposrednie
lub posrednie ryzyko dla zdrowia czlowieka, zwierzat
i srodowiska oraz natychmiastowe lub op6znione w czasie
negatywne skutki, ktore moga wystapi¢ po zamierzonym
uwolnieniu GMO do $rodowiska. Zgodnie z Dyrektywa
2001/18/WE  skutki  natychmiastowe, obserwowane
w okresie uwalniania GMO, moga by¢ bezposrednie —
stanowigc wowczas podstawowy wyznacznik dla zdrowia
ludzkiego i srodowiska naturalnego, jako wynik dziatania
samego GMO lub posrednie — wystgpujace za pos-
rednictwem tafncucha zdarzen. Skutki opdznione nie s3
obserwowane w czasie uwalniania GMO, ale stajg si¢
widoczne jako bezposrednie lub posrednie efekty w poz-
niejszych etapach uwalniania lub po jego zakonczeniu.

Etapy oceny ryzyka / Steps of risk assessment

Ocena ryzyka ros$lin GM w $rodowisku jest przepro-
wadzana etapami i obejmuje identyfikacje elementow,
ktére moga powodowac niekorzystny wptyw, ocene skut-
kéw potencjalnego niekorzystnego wplywu i prawdo-
podobienstwo ich wystgpienia, a takze szacowanie ryzyka
i stosowanie strategii zarzadzania nim.

Ocena ryzyka powinna by¢ prowadzona w oparciu
o dowody naukowe, ktorych wyniki sa jednoznaczne.
Zgodnie z zasada indywidualnego rozpatrywania kazdego
przypadku ocena prowadzona jest oddzielnie dla kazdego
przypadku, w zaleznosci od rosliny GM, warunkéw
srodowiska w jakich jest uprawiana, itd. Strategia oceny
ryzyka opiera si¢ na poréwnaniu ro$lin GM i niezmody-
fikowanych genetycznie. Analiza poréwnawcza obejmuje
charakterystyke molekularng, cechy agronomiczne, fenoty-
powe, czy sktad biochemiczny (OECD 1993; FAO/WHO
1996; EFSA 2010). Analiza ta jest prowadzona w ujeciu
wielopoziomowym, poczawszy od poziomu badan
laboratoryjnych (in vitro, in planta), kiedy testowany jest
wariant ,najgrozniejszego przypadku”, gdzie wybrany
gatunek jest wystawiony na dzialanie badanej substancji
w stezeniu nawet 10-krotnie wyzszym niz wystgpujace
w warunkach naturalnych, przez badania potpolowe, ktore
sg zblizone do warunkéow panujacych w $rodowisku,
konczac na badaniach polowych. W badaniach prowa-
dzonych w celu oceny ryzyka, zastosowane metody
pozwalaja na znalezienie zaréwno dowodow roznic, jak

i rownowartosci ro§lin GM i konwencjonalnych. Wymaga
to projektowania doswiadczen polowych, gdzie uwzglgd-
niane sg efekty dlugoterminowe, okreslane eksperymen-
talnie lub na podstawie modelowania w oparciu

0 znajomos$¢ srodowiska w jakim wprowadzane sg zmiany,

z zastosowaniem metody kolejnych krokéw (ang. step by

step).

Zgodnie z Dyrektywa 2001/18/WE etapy oceny ryzyka
obejmuja:

e Sformulowanie problemu badawczego, w ktérym defi-
niowane sg cele ochrony, wybierane kluczowe gatunki,
oceniane efekty zamierzone i niezamierzone. Formuto-
wanie problemu pozwala na przejrzyste okreslenie
zalozen oceny ryzyka.

e Charakterystyke zagrozenia, gdzie identyfikowane jest
zagrozenie 1 oceniane sg zamierzone efekty. W tym
celu rekomendowane jest podejScie wielopoziomowe.
Na tym etapic ocenia si¢ takze wystgpowanie nie-
przewidzianych skutkow.

e QOceng stopnia narazenia elementéw S$rodowiska na
dane rosliny GM w tym: gatunek roslin GM, rodzaj
wprowadzone]j cechy, zakres ich stosowania, charak-
terystyke srodowiska, narazenie posrednie i bezposred-
nie, obejmujace zaleznosci troficzne. Ten etap obejmu-
je analize ,,najgrozniejszego przypadku”.

o Charakterystyke ryzyka, ktora jest wypadkowa charak-
terystyki zagrozenia i stopnia narazenia elementow
srodowiska.

e Strategi¢ zarzadzania ryzykiem, ktora jest propono-
wana po zidentyfikowaniu i dokonaniu charakterystyki
ryzyka, w celu uniknigcia Iub zminimalizowania
ryzyka.

e Ogo6lna oceng ryzyka i wnioski plynace z analizy.

Jest to wigc sze$cioetapowy model oceny ryzyka, ktory
obejmuje 7 specyficznych obszarow. Kazdy z tych obsza-
row zostal zdefiniowany tak, aby mozna bylo przeanalizo-
waé ryzyko z uzyciem przedstawionego modelu (rys. 1).
Ponadto zalecenia opracowane przez EFSA dotyczace
wyboru kontroli zastosowanej w doswiadczeniach, metod
statystycznych 1 analizy efektow dlugoterminowych
pomagaja w sposob przekrojowy przeanalizowaé dane.

Przedstawione etapy oceny ryzyka dla srodowiska
(ERA) analizuje si¢ w zdefiniowanych obszarach:

1. trwalo$¢ i inwazyjnos$¢ rosliny GM, co obejmuje m.in.
problem przekrzyzowania roslin GM z gatunkami
blisko spokrewnionymi i odmianami konwencjonal-
nymi,

2. potencjalne przeniesienie genéw z roslin GM do mikro-
organizmow,

3. oddzialywanie roslin GM na organizmy docelowe,

4. oddziatywanie roslin GM na organizmy niedocelowe,
w tym okreslenie kryteriow selekcji wiasciwych
gatunkéw i odpowiednich grup funkcjonalnych dla
oceny ryzyka,

5. warunki i technika uprawy oraz technika zbioru,
z uwzglednieniem stosowanego systemu produkcji oraz
srodowiska, w jakim prowadzona jest uprawa,

6. oddzialywanie roslin GM na procesy biogeochemiczne,

7. wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat.
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Etapy ERA
Steps of ERA

Obszary ERA
Scope of ERA

Formutowanie problemu

Problem formulation

Trwatos$¢ i inwazyjnosé rosliny

Persistence and invasiveness of the GM plant

Charakterystyka zagrozenia

Hazard characterization

Mozliwos$¢ transferu genéw do mikroorganizmow
Possibility of plant-to-micro-organism gene

transfer

Charakterystyka narazenia

Exposure characterization

Wptyw na organizmy docelowe

Impact on target organisms

Charakterystyka ryzyka

Risk characterization

Wplyw na organizmy nie docelowe

Impact on non-target organisms

Strategia zarzgdzania ryzykiem

Risk management strategies

Wptyw specyfiki uprawy i techniki zbioru

Impact of the specific cultivation and harvesting techniques

Ogolna ocena ryzyka

Overall risk evaluation

Wplyw na procesy biogeochemiczne

Impact on biogeochemical processes

!

Whioski z ERA

Conclusions from ERA

|

Plan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu (PMEM)

Post market environmental monitoring (PMEM)

Wptyw na zdrowie ludzi i zwierzat

Impact on human and animal health

Rys. 1. Postgpowanie i zakres oceny ryzyka uprawy ro$lin GM (genetically modified) (ERA — Environmental Risk Assessment)
Fig. 1. The steps and the scope of the environmental risk assessment of GM (genetically modified) crops (ERA — environmental Risk

Assessment)
Opracowanie wlasne — Own work

Wyniki analizy ERA powinny dostarczy¢ niezaleznych
danych naukowych, pozwalajacych na zdefiniowanie
zagrozen i niepewnos$ci zwigzanych z uprawg roslin GM
w srodowisku, ich ocen¢ 1 prawdopodobienstwo
wystapienia. Sg one podstawa do utworzenia wlasciwych
procedur zarzadzania ryzykiem i formulowania zasad
dotyczacych monitorowania §rodowiska po wprowadzeniu
GMO do obrotu (PMEM - Post-Market Environmental
Monitoring). Jakiekolwiek watpliwosci wynikajace z posz-
czegolnych etapow ERA powinny by¢ uwydatnione i jak
najlepiej scharakteryzowane. Po zatwierdzeniu odmian
GM do uprawy prowadzone jest monitorowanie, ktorego
sposdéb prowadzenia oraz czas trwania sg okreslone
w wydanym zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu.
Zarzadzanie ryzykiem 1 monitorowanie po uzyskaniu
zezwolenia naleza do zadan wnioskodawcy.

Monitorowanie srodowiska po wprowadzeniu
do obrotu GMO / Post-Market Environmental
Monitoring

Ze wzgledu na zlozono$¢ ekosystemoéw obowigzkowo
przeprowadzana przed autoryzacja GMO ocena ryzyka nie
musi wigzaé si¢ ze znalezieniem odpowiedzi na wszystkie
pytania i przewidzeniem wszystkich potencjalnie nega-

tywnych skutkow uprawy GMO. Dlatego konieczne jest
prowadzenie PMEM. Wymagania dotyczace PMEM
w Europie zostaly okreslone w Dyrektywie 2001/18/WE,
zgodnie z ktorg zglaszajacy musi zalaczy¢ do wniosku plan
monitorowania GMO po wprowadzeniu do obrotu,
W oparciu o szczegdlowa ocene ryzyka zawarta w ERA.
Jako$¢ planu PMEM od strony naukowej jest oceniana
przez EFSA. W przypadku uzyskania autoryzacji, rozpo-
rzadzenie 1829/2003/WE wprowadza obowigzek wdroze-
nia przez wnioskodawce planu monitorowania GMO
zgodnie z wymaganiami zawartymi w decyzji o autory-
zacji. Wniosek o autoryzacj¢ jako zywno$¢ czy pasza dla
GMO, ktoére nie sg uprawiane w UE nie musi obejmowac
szczegdlowego planu monitorowania $rodowiska, jezeli
wnioskodawca wyraznie wykazal, ze nie wystgpuje
narazenie $rodowiska lub gdy dane GMO nie stwarza
zadnego zagrozenia dla innych organizmow zywych lub
$rodowiska nieozywionego. Plan ten jest rdwniez
przedmiotem oceny przez EFSA.

Zgodnie z Dyrektywa 2001/18/WE, monitorowanie
srodowiska wprowadza si¢ w celu wykrycia wszelkich
bezposrednich lub posrednich, natychmiastowych lub
opoznionych, negatywnych skutkow uprawy GMO 1 jego
produktow dla zdrowia ludzkiego Iub S$rodowiska
naturalnego oraz zarzadzanie nimi, po wprowadzeniu
GMO do obrotu. Monitorowanie po wprowadzeniu do
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obrotu powinno stuzy¢ jako system wczesnego ostrzegania
o szkodliwych skutkach uprawy GMO, co umozliwi
szybkie przeprowadzenie ponownej oceny i wdrozenie
srodkow zaradczych, celem zmniejszenia ewentualnych
szkod w srodowisku. Jest to konieczne, poniewaz wyniki
uzyskane z badan laboratoryjnych lub polowych prze-
prowadzanych na mala skalg w ramach ERA, moga nie
odzwierciedla¢ zlozonej sytuacji przy wigkszej skali upraw
w danym $rodowisku.

Monitorowanie moze by¢ zdefiniowane, jako systema-
tyczny pomiar zmiennych i proceséw w czasie z zalo-
zeniem, ze sg konkretne powody do zbierania tego typu
danych (np. do okreslenia potencjalnych zmian w odnie-
sieniu do kontroli). W tym kontekScie istotne jest
okreslenie rodzaju skutkéw lub zmiennych, ktére maja by¢
monitorowane w odpowiednim przedziale czasowym
i wybdr narzgdzi oraz systemow do ich pomiaru.
Otrzymane rezultaty moga wskazywaé¢ na koniecznos$é
korekty niektorych czesci pierwotnego planu monito-
rowania lub moga by¢ istotne w planowaniu dalszych
badan. Wyniki monitorowania powinny by¢ przedstawione
Komisji Europejskiej 1 krajom czlonkowskim, zgodnie
z decyzja Komisji 2009/770/WE.

Plan PMEM powinien by¢ réwniez konstruowany
zgodnie z zasadg indywidualnego rozpatrywania kazdego
przypadku. Monitorowanie §rodowiska moze by¢
rozwazane w dwoch aspektach (tab. 1). Po pierwsze
monitorowanie konkretnego przypadku (CSM - Case

Specific Monitoring), gdzie badane sg ewentualne nega-
tywne skutki uprawy roélin genetycznie zmodyfiko-
wanych, ktore zostaly zidentyfikowane i okreslone podczas
procedury oceny ryzyka, przed wprowadzeniem do
uprawy. Drugi aspekt dotyczy sprawowania ogolnego
nadzoru $rodowiska (GS — General Surveillance) w celu
identyfikacji wystgpienia niekorzystnych, nieprzewi-
dzianych skutkow uprawy ro$lin genetycznie zmody-
fikowanych lub ich stosowania, ktore nie zostaly scha-
rakteryzowane w ERA. W przypadku, gdy istnieja dowody
naukowe potwierdzajace potencjalnie negatywny wplyw,
wynikajacy z zastosowania odmian GM, CSM nalezy
przeprowadzi¢ po wprowadzeniu do obrotu, w celu
weryfikacji wnioskow plynacych z ERA. W zwiazku
z tym, monitorowanic konkretnego przypadku nie jest
obowigzkowe 1 wymagane jest tylko w celu weryfikacji
hipotezy wynikajacej z oceny ryzyka, podczas gdy plan
ogo6lnego nadzoru musi by¢ czescig aplikacji wniosku.
Jezeli we wniosku nie zostaje umieszczony plan dla
monitorowania konkretnego przypadku, musi pojawi¢ si¢
informacja, dlaczego monitorowanie to nie zostanie
przeprowadzone. Argumenty te powinny odnosi¢ si¢ do
wynikow plynacych z ERA.

PMEM powinien obejmowac:

— wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za monitorowanie
lub wykonanie planu i ewentualne umozliwienie
wnioskodawcy lub odpowiedniemu organowi podjgcie
wlasciwych §rodkéw zaradczych,

Tabela 1. Monitorowanie po wprowadzeniu ro§lin GM (genetically modified) do obrotu (PMEM — Post-Market Environmental

Monitoring)
Table 1. Post-Market Environmental Monitoring (PMEM)
Monitorowanie konkretnego przypadku Ogoblny nadzor srodowiska
PMEM . o .
Case-Specific Monitoring General Surveillance

Cele potwierdzenie zatozen ERA wykrycie negatywnych zmian nieprzewidzianych w ERA

Objectives confirmation of assumptions made in the ERA | detection of adverse effects unanticipated in ERA

Hipoteza oparte na konkretnej hipotezie brak konkretnej hipotezy

Hypothesis hypothesis-driven without hypothesis
— istniejgce sieci monitorowania — existing monitoring networks
— kwestionariusze wypekiane przez rolnikdw — farmer

Narzedzia wystandaryzowane metody, protokoty questionnaire

Instruments standardeized methods and protocols — przeglad literatury naukowej — review of scientific literature
—  programy zarzadzania gospodarstwa — farm management

programs
Punkt wyjsSciowy ?Vl;;eys ‘iillne wartoéci progowych negatywnego ekspozycja w srodowisku
Starting point defining the threshold of adverse impact environmental exposure
okreslenie skali potencjalnie negatywnego — 0g6lny nadzor rejondw, gdzie uprawiano rosliny gm — general
Zakres wptywu surveillance of areas with gm plants cultivation
Scope defining the scale of potentially adverse — elementy Srodowiska, ktore sg celem ochrony — environmental
impact protection goals

Czas trwania okreslony czas prowadzenia monitorowania | nie jest okreslone w czasie

Duration defined time of monitoring not defined

Wynik odrzucenie Tub potwierdzenie hipotezy wykryge zmian, ktorych zakres nie mieSci si¢ ramach zmiennos$ci

Result verification of hypothesis biologicznej
detection of changes beyond the natural biological variation

ERA — Environmental Risk Assessment
Opracowanie wlasne — Own work
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— jasno zdefiniowane mechanizmy identyfikacji i po-
twierdzania ewentualnego negatywnego wpltywu GMO,

— wykrywanie zidentyfikowanych oraz niezamierzonych
efektow uprawy GMO w $rodowisku,

— wszystkie tereny, ktore narazone sg na kontakt z GMO
lub jego produktami (m.in. obszary otaczajace uprawe,
ekosystemy glebowe i wodne),

— wybdr odpowiedniej kontroli dla tego typu badan,
dostosowanie testowanych parametréw do monito-
rowanych elementéw $rodowiska, w zaleznos$ci od
poziomu narazenia i mozliwo$ci utrzymywania si¢
GMO w srodowisku,

— ustalenie zwigzku pomigdzy obserwowana zmiang
w $rodowisku a uwolnieniem GMO, tylko w odniesie-
niu do sytuacji wyjéciowej (punkt odniesienia — stan
srodowiska przed wprowadzeniem upraw GMO lub
tereny bez upraw GMO, poréwnywalne w czasie
i przestrzeni),

— uwzglednienie powigzan pomiedzy ERA, CSM i GS
w celu zapobiegania lukom w ogodlnej strategii
monitorowania, elastyczne rozgraniczenie pomigdzy
CSM i GS - kazdy z parametréw indywidualnie
przypisany do CSM lub GS.

Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu musi
odbywac¢ si¢ w sposob elastyczny i dynamiczny przez caty
okres jego trwania. Poprawne raportowanie i ocena
w systematycznych odstgpach czasu umozliwia dostoso-
wanie strategii i/lub jej zmiang. Zgodnie z Dyrektywa
2001/18/WE calkowita odpowiedzialno$¢ za PMEM
spoczywa na posiadaczu zezwolenia. Jednak osoba, czy
instytucja za to odpowiedzialna nie musi sama kontro-
lowa¢ wszystkich elementow monitorowania, moze
wspolpracowaé z instytucjami zewnetrznymi. Obowigzuje
roczny okres sprawozdawczy dotyczacy monitorowania,
natomiast co 3 lata opracowywana jest analiza szcze-
gotowa. Jezeli zauwazony zostanie negatywny wplyw
GMO, taka informacja musi by¢ przekazywana niezwlocz-
nie Komisji Europejskie;j.

Konkretny system monitorowania musi odpowiadaé
celom ochrony, uwzgledniajac dobdr odpowiednich metod,
oddzialywanie z innymi elementami monitorowania,
wystandaryzowane dane i ich poréwnanie.

Monitorowanie konkretnego przypadku / Case
specific monitoring

Glownym celem monitorowania konkretnego przy-
padku jest ustalenie znaczenia wszelkich negatywnych
skutkow uprawy roslin GM, zidentyfikowanych podczas
oceny ryzyka. Monitorowanie powinno uzupetniaé
niepewnosci i ograniczenia wynikajace z ERA. Nie jest
mozliwe przeniesienie do$wiadczen wielkoobszarowych
do warunkow laboratoryjnych, czy poletek doswiad-
czalnych, podobnie tylko ograniczona liczba potencjalnych
organizméw niedocelowych moze by¢ badana przed
dopuszczeniem GMO do uprawy. Nie jest mozliwe
dokfadne przebadanie wszystkich mozliwych organizmow.
Hipoteza sformulowana w oparciu o dane naukowe

powinna by¢ zaprojektowana tak, aby proponowane
dziatania odzwierciedlaty poziom ekspozycji w réznych
regionach geograficznych i inne, specyficzne wlasciwosci
danego rejonu. Monitorowanie powinno obejmowac
systematyczne rejestrowanie istotnych parametrow w re-
prezentatywnych miejscach, gdzie uprawiane sg ro$liny
GM. Wybrane metody, czas trwania kontroli, jej zakres
i analizowane parametry, nalezy kazdorazowo okreslac
indywidualnie, zgodnie z zasada indywidualnego rozpatry-
wania kazdego przypadku.

Ogodlny nadzér srodowiska / General surveillance

Ogdlny nadzor $rodowiska prowadzony jest w celu
wykrycia negatywnych skutkow, ktore nie zostaly
przewidziane w ERA. Decyzja Rady 2002/811/WE
wskazuje, ze powinien on obejmowa¢ monitorowanie
dlugoterminowe, aby mozliwe byto wychwycenie nieprze-
widzianych, posrednich, opdznionych, dlugoterminowych
i skumulowanych skutkow, ktére moga wystapi¢ po
dluzszym okresie narazenia $rodowiska. Plan ogodlnego
nadzoru powinien szczegélowo opisywaé strategie
monitorowania, proponowane metody oraz sposob
raportowania. Kluczowe parametry, ktore nalezy bra¢ pod
uwage odnosza si¢ do rdéznorodnosci biologicznej gatun-
kéw w ekosystemach, funkcjonalnosci gleb, zréwnowa-
zonego rolnictwa, czy zdrowia ro$lin. Stosowane wskaz-
niki powinny by¢ mierzalne, wtasciwe, odpowiednie pod
wzgledem mocy statystycznej i porownywalne z danymi
wyjsciowymi. Efektem prowadzenia ogoélnego nadzoru
moze by¢ wykrycie niezidentyfikowanej wcze$niej
zmiany, ktorej zakres nie miesci si¢ w ramach zmiennosci
biologicznej, uwzgledniajac zréznicowanie ze wzgledu na
czeste zmiany wynikajace z praktyk rolniczych oraz
zachodzace w obrebie flory i1 fauny srodowisk rolniczych.

Ogoélny nadzoér powinien umozliwi¢ szybkie wykrycie
istotnych zmian w srodowisku. W przypadku ich znalezienia
konieczne jest rozréznienie, czy wynikaja one rzeczywiscie
z zastosowania GMO, czy wystgpilyby niezaleznie od
uprawy odmian GM. W tym celu nalezy oceni¢, na ile
uwidoczniony ewentualny efekt jest niekorzystny, i jesli tak,
to czy jest on zwigzany z uprawg roslin GM. W przypadku
odpowiedzi pozytywnej, nalezy zmierzy¢ rozmiar
negatywnych skutkow. Identyfikacja negatywnego wplywu,
ktory jest potencjalnie przypisany konkretnym roslinom GM
powoduje konieczno$¢ przeprowadzenia badan, w celu
oceny szkody i ustalenia przyczyny.

Pelne monitorowanie $rodowiska nie jest mozliwe ze
wzgledu na jego zlozono$é¢, obejmujaca roézne gatunki,
populacje i ekosystemy. Czesto trudno jest okresli¢ para-
metry 1 kluczowe wskazniki $rodowiska, ktore wska-
zywalyby na negatywny wpltyw GMO, jednoczes$nie
dostarczajac odpowiednio duzo wysokiej jakosci danych.
Narzgdzia ogdlnego nadzoru powinny by¢ stosowane
pomimo ograniczen, np. pomocne s3 ankiety wypetniane
przez rolnikéw, ktére zawieraja dane agrotechniczne, ale
nie moga by¢ traktowane jako dane naukowe.
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W celu wspomagania ogdlnego nadzoru Dyrektywa
2001/18/WE zaleca wspolprace istniejacych programoéw
monitorowania $rodowiska, np. monitorowanie rozno-
rodnosci biologicznej. Odpowiednie narzgdzia i systemy
nadzoru muszg by¢ zoptymalizowane lub opracowane dla
srodowisk i organizméw, dla ktérych nie mozna korzystaé
z istniejacych programéw obserwacyjnych. Zastosowanie
réznych systemOw monitorowania jest pomocne w pra-
widlowym wskazaniu, czy obserwowany efekt jest
nietypowy i niekorzystny.

Obecnie plan ogdlnego nadzoru opiera si¢ gldéwnie na
kwestionariuszach, skierowanych do rolnikow, przegladzie
literatury naukowej oraz programach administrowania
(zarzadzanie produktem od powstania do wykorzystania).

Przy wyborze parametrow i wskaznikow ogolnego
nadzoru powinny by¢ wzicte pod uwagg:

e hipotezy przyczynowo-skutkowe, wynikajace z badan
nad bezpieczenstwem biologicznym,

e istniejagca wiedza na temat badanej modyfikacji gene-
tycznej 1 jej wlasciwosci,

e o0gb6lna wiedza ekologiczna, w celu ustalenia poten-
cjalnych dilugoterminowych, opo6znionych, zlozonych
efektow,

e okreslenie gatunkow wskaznikowych, ktore powinny
podlega¢ ochronie,

e okreslenie celow ochrony.

W celu zapewnienia najlepszej jako$ci oceny ryzyka,
EFSA (2010) opracowal zbior zalecen dotyczacych
przeprowadzania badan nad ocena ryzyka stosowania
GMO. Analiza ta oparta jest na poréwnaniu roslin GM do
ro$lin konwencjonalnych oraz ocenie ich wptywu na dany
element $rodowiska. W tym celu przeprowadza si¢
uzupetniajace si¢ testy roznic i rOwnowaznosci. W tescie
roéznic sprawdzane jest, na ile rosliny GM réznig si¢ od
ro$lin niezmodyfikowanych, wylaczajac wprowadzona
ceche. Jesli réznice takie wystepuja, to nalezy oceni¢, czy
mogg one by¢ potencjalnie szkodliwe. Test rOwnowaznosci
okresla, czy badane wtasciwos$ci odmian GM (np. cechy
agronomiczne, fenotypowe, skiad chemiczny) mieszcza sig¢
w ramach wystgpowania naturalnej zmiennosci. W celu
okreslenia zakresu naturalnej zmienno$ci do badan nalezy
wykorzysta¢: odmiang GM, niezmodyfikowang odmiang
izogeniczng i co najmniej jedng niezmodyfikowang odmia-
ne referencyjna. Badania polowe powinny zawiera¢ petne
informacje dotyczace prowadzenia eksperymentu (daty
siewu, warunkow S$rodowiska, stosowanych zabiegow,
itd.). Bardzo istotny jest losowy uktad poletek doswiad-
czalnych w obrgbie pola lub zastosowanie losowych
blokow, w ktorych odmiana GM wystgpuje razem z kazda
z porownywanych odmian. Rozmieszczenie odmian
w danym bloku réwniez powinno by¢ losowe. Powyzsze
zalozenie wymaga wykonania w kazdym z docelowych
miejsc minimum 4 powtorzen.

Wyniki badan naukowych sg waznym elementem
monitorowania $rodowiska po wprowadzeniu GMO do
obrotu. Jako system wczesnego ostrzegania o szkodliwych
skutkach uprawy GMO stanowig podstawe do podjecia
szybkiej reakcji, co umozliwia przeprowadzenie ponownej
oceny i wdrozenie §rodkéw, ktore pozwola na ograniczenie

negatywnego oddziatywania na $rodowisko. Wnioski
wskazujagce na negatywny wplyw roslin GM mozna
formulowac¢ tylko bazujac na prawidlowo skonstru-
owanych i przeprowadzonych badaniach. Dos$wiadczenia
muszg by¢ przeprowadzone w taki sposdb, aby uzyskane
wyniki mogly stanowi¢ punkt wyjscia dla dalszych
dzialan. Muszg mie¢ jasno zdefiniowana hipoteze i by¢
mozliwe do powtérzenia (Romeis i wsp. 2010). Pod-
stawowym kryterium jest dokladny opis i charakterystyka
badanego materiatu. Na podstawie tych informacji mozna
oceni¢ przydatno$¢ stosowanych testow 1 warunkoéw
przeprowadzania  doswiadczen do  zaobserwowania
skutkéw badanego obiektu (Romeis i wsp. 2013). Badania
powinny by¢é oparte na sformulowanym problemie
badawczym, ktory bedzie wskazywal na zakres badan
i definiowal, ktére elementy Srodowiska powinny podlegac
ochronie (Raybould 2006; Carstens i wsp. 2010; Romeis
i wsp. 2010; Wolt i wsp. 2010). Skutkiem takich dziatan
jest opracowanie modelu, w ktorym dokonuje si¢ analizy
ekspozycji na testowany czynnik, a w efekcie ocenia
potencjalny negatywny wptyw uprawy roslin GM na oce-
niane elementy Srodowiska.

Ocena ryzyka stosowania odmian GM
z piramidowaniem cech / Risk assessment
of GM plants with stacked events

Coraz czg$ciej odmiany GM uzyskiwane sa poprzez
piramidowanie (faczenie) cech (ang. stacked events). Pira-
midowanie cech mozna wykona¢ poprzez transformacije
kilkoma konstruktami genetycznymi lub retransformacje
roslin GM, jednak najczeSciej uzyskiwane jest poprzez
krzyzowanie roéznych genetycznie zmodyfikowanych
odmian. Takie odmiany o transgenicznos$ci wielokrotnej sa
chetnie uprawiane, poniewaz pozwalaja na uzyskanie
bardziej trwalej odpornosci wobec jednej grupy owadow,
rozszerzenie zakresu kontrolowanych gatunkéw owadow
lub uzyskanie w ramach jednej odmiany cechy odpornosci
na okreslone grupy szkodnikéw i tolerancje¢ herbicydow.
W pierwszym przypadku laczone sg cechy warunkujace
r6zne mechanizmy dziatania przeciwko tym samym szkod-
nikom, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo rozwoju
populacji szkodnikow odpornych. Rozwigzanie to jest
stosowane u kukurydzy Btll x MIR162, z ekspresja
gendw crylAb i vip3Aa, czy bawelny TwinLink™ Cotton,
odpornej na larwy motyli z ekspresja gendw crylAb
i cry24e. W drugim przypadku tgczone moga by¢ cechy
gwarantujace ochrone insektycydows czgsci nadziemnych
i podziemnych roélin. Przyktadem jest polaczenie biatek
CrylAb i CrylF toksycznych dla larw motyli z bialkiem
Cry3A, ktorego zadaniem jest kontrolowanie stonki
korzeniowej w kukurydzy 5307 x MIR604 x Btll x
TC1507 x GA21. Bardzo czgsto taczy si¢ cechy odpor-
no$ci na owady i tolerancyjnosci na herbicydy, czego
przyktadem moze by¢ kukurydza SmartStax zawierajaca
osiem nowych gendéw, gwarantujagcych ochrone przed
owadami naziemnymi, podziemnymi i zapewniajaca
szeroki zakres tolerancji wobec herbicydow.
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Podejscie do oceny ryzyka i autoryzacji piramido-
wanych odmian GM jest rozne. W USA i Kanadzie niec ma
koniecznosci dodatkowych badan nad bezpieczenstwem
odmian tego typu, jesli powstaly przez krzyzowanie
uprzednio autoryzowanych genetycznie zmodyfikowanych
ro$lin. Natomiast w UE i Japonii takie odmiany sa
traktowane jak nowe GMO. Ocena ryzyka koncentruje si¢
na identyfikacji dodatkowego, niewystepujacego wczesniej
ryzyka, ktore mogloby wynika¢ z nowej kombinacji
genow. Gidéwnym czynnikiem ryzyka dla piramidowanych
odmian GM, w poréwnaniu do odmian ze zmieniona
pojedyncza cecha jest potencjalnie negatywny, syner-
gistyczny wplyw wprowadzanych lub modyfikowanych
genow (na przyklad szersze spektrum dziatania niz wobec
organizméw docelowych, ktére nie jest widoczne dla
pojedynczo zmienionych cech). Odmiany tego typu nalezy
ocenia¢ w odniesieniu do: stabilnosci transgenu, ekspresji
wprowadzonych gendéw i ich produktéw oraz potencjalnie
synergistycznego lub antagonistycznego ich dziatania.
Dotyczy to zarowno piramidowanych odmian GM
sktadajacych si¢ z autoryzowanych linii GM, jak i tych,
ktore nie przeszly oddzielnego procesu autoryzacji.

Podsumowanie / Summation

Ocena ryzyka wprowadzania odmian genetycznie
zmodyfikowanych do obrotu jest podstawowym wymo-
giem w procesie autoryzacji GMO w UE. Prowadzenie
ERA wymaga nie tylko dostarczenia danych uzyskiwanych
z badan naukowych, ale takze traktowania nowego GMO
zgodnie z zasadg rozpatrywania kazdego przypadku
indywidualnie. Tylko wtedy mozliwe jest prawidlowe
sformutowanie problemu badawczego, zidentyfikowanie
i scharakteryzowanie potencjalnego zagrozenia, okreslenie
stopnia ekspozycji rosliny GM w $rodowisku, przepro-
wadzenie oceny ryzyka i opracowanie odpowiedniej stra-
tegii zarzadzania ryzykiem. ERA prowadzona jest metoda
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zdefiniowanie obszaréw, w ktorych prowadzi si¢ ERA.
Obszary te zaleze¢ beda od wprowadzonych cech, srodo-
wiska, w ktorym beda uprawiane odmiany GM i skali
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wymagania zawarte w Dyrektywie 2011/18/WE dotyczace
przeprowadzenia ERA. Prawidlowo przeprowadzona
analiza umozliwia opracowanie planu PMEM, ktory
poprzez monitorowanie konkretnego przypadku pozwala
na zweryfikowanie postawionych hipotez i zatozen ERA,
dotyczacych potencjalnego negatywnego wplywu upraw
GM na S$rodowisko. Natomiast wykrycie zmian
niezdefiniowanych podczas analizy oceny ryzyka mozliwe
jest poprzez sprawowanie ogoélnego nadzoru srodowiska
po wprowadzeniu GMO do obrotu, ktory réwniez jest
waznym elementem PMEM. Niezmiernie istotna jest
rowniez kontrola prawidlowosci przeprowadzonej ERA,
ktora realizowana je przez EFSA. Genetycznie zmody-
fikowane odmiany roslin uprawnych moga by¢ autoryzo-
wane do uprawy tylko jesli w ERA stwierdzono, ze sg tak
samo bezpieczne, jak ich konwencjonalne odpowiedniki.
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