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3A. Direction générale des entreprises
SQUALPI

Bat. Sieyés -Teledoc 151

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Direction générale de la prévention des risques
Ministére de la transition écologique et solidaire
Tour Séquoia

92055 La Défense Cedex.
biotech@developpement-durable.gouv.fr
0033(0)1 40817156

4.2020/0280/F - CO0OA

5. Dekret dotyczacy zmiany wykazu technik pozyskiwania organizméw zmodyfikowanych genetycznie, ktére byty
uzywane tradycyjnie bez potwierdzonego niekorzystnego wptywu na zdrowie publiczne lub sSrodowisko

6. Odmiany roslin
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7. -

8. Projekt dekretu dotyczacego technik modyfikacji genetycznej wymienionych w art. L. 531-2 kodeksu $rodowiska ma na
celu doprecyzowanie technik mutagenezy zwolnionych z zakresu stosowania uregulowan dotyczgcych GMO. Projekt
dekretu przewiduje zwolnienie mutagenezy losowej, z wyjatkiem mutagenezy losowej in vitro polegajacej na poddaniu
komérek roslinnych hodowanych in vitro dziataniu chemicznych lub fizycznych czynnikéw mutagennych.

Projekt dekretu przewiduje réwniez srodki przejsciowe w odniesieniu do okreslonych powyzej upraw roslinnych
uzyskanych w wyniku zastosowania techniki mutagenezy losowej in vitro, ktére zostaty zasiane lub wszczepione w
okresie stosowania przewidzianych tekstow.

9. Pod koniec 2014 r. dziewie¢ stowarzyszenh skierowato pismo do premiera z wnioskiem o uchylenie art. D. 531-2
kodeksu $srodowiska w zakresie, w jakim on wytgcza odmiany odporne na herbicydy (HT) z uregulowan dotyczacych
organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO), oraz o objecie moratorium tych odmian HT.

Brak reakcji administracji na ten wniosek oznaczat dorozumiang decyzje odmowng, od ktérej stowarzyszenia odwotaty sie
do Rady Stanu. W decyzji z dnia 3 pazdziernika 2016 r. Rada Stanu skierowata do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej (TSUE) cztery pytania prejudycjalne i zawiesita wydanie orzeczenia w przedmiotowej sprawie do czasu
uzyskania odpowiedzi tego Trybunatu. W wyroku wydanym w dniu 25 lipca 2018 r. (sprawa C 528/16) TSUE:

¢ uscislit zakres stosowania dyrektywy 2001/18/WE: Trybunat sprecyzowat, ze kazdy produkt uzyskany w drodze
zastosowania techniki mutagenezy jest produktem zmodyfikowanym genetycznie oraz ze z procedury oceny zwolnione sg
jedynie produkty uzyskane za pomoca technik mutagenezy, ktére byty tradycyjnie wykorzystywane do réznych
zastosowan i ktérych bezpieczenhstwo zostato juz dawno potwierdzone.

* uscislit pojecie ,technik, ktére byty tradycyjnie wykorzystywane do réznych zastosowan, ktérych bezpieczenstwo
zostato juz dawno potwierdzone”: w pkt 51 wyroku stwierdzit w szczegélnosci, ze dyrektywy nie mozna interpretowac w
ten sposdb, ze z jej zakresu stosowania wytgczone sg ,organizmy uzyskane za pomocg nowych technik i metod
mutagenezy, ktére pojawity sie lub rozwinety sie gtéwnie od momentu przyjecia wspomnianej dyrektywy”.

Rada Stanu wydata decyzje w dniu 7 lutego 2020 r. na podstawie orzeczenia wydanego w trybie prejudycjalnym przez
Trybunatu Sprawiedliwosci UE. Stwierdzita w niej, ze techniki mutagenezy losowej in vitro, w ktérych komdérki roslin
poddaje sie chemicznym lub fizycznym czynnikom mutagennym, a takze techniki tzw. mutagenezy ukierunkowanej lub
edycji genomu nie stanowig technik tradycyjnie wykorzystywanych, ktérych bezpieczenstwo zostato juz dawno
potwierdzone, poniewaz pojawity sie lub rozwinety sie gtéwnie od momentu przyjecia dyrektywy 2001/18/WE. Wynika z
tego, ze organizmy uzyskane na podstawie tego rodzaju technik nalezy obja¢ uregulowaniami dotyczacymi GMO.

W konsekwencji Rada Stanu nakazata premierowi zmiane uregulowan uscislajgcych techniki mutagenezy nieobjete
uregulowaniami dotyczacymi GMO w celu odrdznienia ich od technik, ktére na podstawie jej analizy wchodzg w zakres
stosowania tych uregulowan.

Nakazata réwniez wtasciwym organom przyjecie wszelkich niezbednych przepiséw, ktére z tego wynikaja, tj.:

* okreslenie we wspdlnym katalogu odmian gatunkéw roslin rolniczych roslin o odmianach wpisanych do katalogu bez
przeprowadzenia ocen, ktérym powinny byty zosta¢ poddane z uwzglednieniem techniki umozliwiajgcej ich uzyskanie;

* 0szacowanie, czy nalezy przeprowadzi¢ procedure wycofania takich odmian, zawieszenie, a nawet zniszczenie
istniejacych upraw.

Projekt dekretu dotyczacego technik modyfikacji genetycznej wymienionych w art. L. 531-2 kodeksu $rodowiska, ktéry
jest przedmiotem niniejszego powiadomienia, ma na celu doprecyzowanie technik mutagenezy zwolnionych z zakresu
stosowania uregulowan dotyczacych GMO. Projekt dekretu przewiduje zwolnienie mutagenezy losowej, z wyjatkiem
mutagenezy losowej in vitro polegajacej na poddaniu komérek roslinnych hodowanych in vitro dziataniu chemicznych lub
fizycznych czynnikéw mutagennych.

Przepis ten oznacza, ze organizmy roslinne uzyskane w drodze mutagenezy losowej in vitro polegajacej na poddaniu
komérek roslinnych hodowanych in vitro dziataniu chemicznych lub fizycznych czynnikédw mutagennych wchodza w
zakres stosowania uregulowan dotyczacych GMO.

W konsekwencji po opublikowaniu dekretu i z zastrzezeniem przewidzianych przepiséw przejsciowych, w szczegdlnosci w
odniesieniu do istniejacych upraw, odmiany uzyskane w drodze mutagenezy losowej in vitro, polegajacej na poddaniu
komérek roslinnych hodowanych in vitro dziataniu chemicznych lub fizycznych czynnikédw mutagennych, zostang objete
zakazem sprzedazy i uprawy we Francji, o ile nie zostang poddane ocenie i dopuszczone na podstawie uregulowan
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dotyczacych GMO.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: art. L. 531-2 kodeksu $rodowiska
art. D. 531-2 kodeksu $rodowiska

11. Nie

12. -

13. Nie

14. Nie

15. -

16. Aspekty TBT

Nie - Projekt nie wptynie znaczaco na handel miedzynarodowy.
Aspekty SPS

Nie - Projekt nie jest Srodkiem sanitarnym ani fitosanitarnym.

kekokkokokokokokk

Komisja Europejska

Punkt kontaktowy Dyrektywa (UE) 2015/1535
faks: +32 229 98043
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



