Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Marek Sawicki

Warszawa, 12 lutego 2008

Re:
Rada Rolnictwa 18 lutego 2008 / Zatwierdzenie genetycznie modyfikowanego ziemniaka EH92-527-1 
Szanowny Panie Ministrze,
Piszę do Pana w związku z nadchodzącą Radą Rolnictwa UE w dniu 18 lutego. Komisja Europejska prosiła Pana, żeby zagłosować nad jej propozycją zatwierdzenia dopuszczenia na rynek, do stosowania w żywności i paszy, genetycznie modyfikowanego ziemniaka EH92-527-1, produkowanego przez niemiecką spółkę chemiczną BASF.
Jak wyjaśniono poniżej i nakreślono w załączonej instrukcji prawnej, propozycja Komisji zawiera poważne niekonsekwencje. Te niekonsekwencje sprawiają, że ewentualne zatwierdzenie genetycznie zmodyfikowanego ziemniaka BASF byłoby niezgodne z prawem.
W szóstym motywie proponowanej Decyzji Komisja sugeruje, że kontrowersja w sprawie markerowego genu odporności na antybiotyki (antibiotic resistance marker gene – ARMG), użytego w tym ziemniaku, została rozwiązana. To nieprawda.
· Komisja nie nadmienia, że Europejski Urząd Bezpieczeństwa Żywności (European Food Safety Authority - EFSA) mylnie zakwalifikował antybiotyki powiązane ze zmodyfikowanym genetycznie ziemniakiem jako nieistotne w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej, podczas gdy Europejska Agencja Leków (European Medicines Agency - EMEA) i Światowa Organizacja Zdrowia (World Health Organisation - WHO) przypisuje im krytyczne znaczenie.
· Komisja nie wymienia też innych zastrzeżeń podniesionych przez EMEA co do założeń, przyjętych przez EFSA w jej opinii dotyczącej ziemniaka BASF (opublikowanych w lutym 2006). EFSA dotychczas nie odniosła się do tych zastrzeżeń.
· Komisja nie wspomina również, że EFSA, w swoim oświadczeniu z 13 kwietnia 2007 r., przyznała się do pomyłki w ocenie ważności antybiotyków, ale nie wyciągnęła koniecznych wniosków. W rzeczy samej, po przekwalifikowaniu odpowiednich antybiotyków, EFSA powinna też przekwalifikować  markerowe geny oporności na antybiotyki użyte w ziemniaku BASF, zgodnie z istniejącym w EFSA schematem kwalifikacji markerowych genów oporności na antybiotyki (opinia EFSA na temat markerowych genów oporności na antybiotyki z kwietnia 2004 r.). Z nieznanych i niewytłumaczalnych powodów, EFSA tego nie zrobiła. W efekcie, oświadczenie EFSA z 2007 r. nie da się pogodzić z jej wcześniejszymi opiniami (2004 i 2006 r.).
Podsumowując, Komisja nie posiada odpowiedniej podstawy naukowej, żeby udzielić zgodnego z prawem zatwierdzenia.
W związku z tym apeluję do Pana, żeby nie głosować nad propozycją Komisji, dopóki te niekonsekwencje nie zostaną rozwiązane. 
Z poważaniem,
Maciej Muskat

Dyrektor

Greenpeace Polska
Załączniki:
1) Przegląd chronologii opinii naukowych (wklejony poniżej).
2) Instrukcja prawna na temat zgodności z prawem proponowanej decyzji Komisji, żeby zatwierdzić ziemniaka, zawierającego markerowy gen oporności na antybiotyki nptII. Paul Lasok QC, Przewodniczący kancelarii Monckton Chambers, „Adwokat Roku” według The Lawyer Awards 2006 (w języku angielskim)
3) Opinia naukowa EMEA na temat obecności markerowych genów oporności na antybiotyki nptII w genetycznie modyfikowanych roślinach, stosowanych jako pokarm i pasza. (w języku angielskim)
4) Oświadczenie EFSA na temat bezpiecznego stosowania markerowych genów oporności na antybiotyki nptII w roślinach modyfikowanych genetycznie. (w języku angielskim)
Do wiadomości:

Maciej Nowicki, Minister Środowiska

Maciej Trzeciak, Główny Konserwator Przyrody 
Niekonsekwencje dotyczące markerowych genów oporności na antybiotyki (ARMG)
Ziemniak BASF zawiera markerowy gen oporności na antybiotyki nptII, który nadaje oporność na dwie rodziny antybiotyków: kanamycynę i neomycynę (według EFSA).
Zgodnie z prawem UE (Dyrektywa 2001/18/EC), markerowe geny oporności na antybiotyki, które mogą mieć szkodliwy wpływ na ludzkie zdrowie i na środowisko, powinny zostać wyłączone z użytku do końca grudnia 2004 r..
W kwietniu 2004 Europejski Urząd Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) podzielił te geny „markerowe” na trzy kategorie według klinicznego znaczenia odnośnych antybiotyków
:
Grupa 1 – markerowe geny nadające oporność na antybiotyki, „które wcale, albo prawie wcale nie mają znaczenia terapeutycznego w leczeniu człowieka”. Te geny mogą być używane w roślinach modyfikowanych genetycznie.
Grupa 2 – markerowe geny nadające oporność na antybiotyki, „używane w określonych obszarach medycyny ludzkiej i weterynaryjnej”. Te geny powinny być używane tylko w testach polowych do celów eksperymentalnych.
Grupa 3 – markerowe geny nadające oporność na antybiotyki „o dużym znaczeniu dla terapii człowieka”. Te geny powinny być zakazane „bez względu na rzeczywistą wartość czy zagrożenie”.
EFSA włączyła gen nptII do Grupy 1, uznając kanamycynę i neomycynę za antybiotyki „wcale, albo prawie wcale niemające znaczenia terapeutycznego”.
W lutym 2005 r. Światowa Organizacja Zdrowia (WHO) zakwalifikowała kanamycynę i neomycynę jako środki antybakteryjne o „krytycznym znaczeniu”
.
W lutym 2007 r. Europejska Agencja Leków (EMEA), zapytana o to wprost przez Komisję, potwierdziła stanowisko WHO, oświadczając, że kanamycyna i neomycyna „nie mogą być zakwalifikowane jako nieposiadające żadnego znaczenia, albo posiadające tylko niewielkie znaczenie terapeutyczne”
.
W marcu 2007 r. EFSA przyznała się do pomyłki w ocenie znaczenia kanamycyny i neomycyny: „Panel odpowiedzialny za organizmy modyfikowane genetycznie zgadza się z EMEA, że ochrona terapeutycznego potencjału [kanamycyny i neomycyny] …jest istotna”. 
EFSA nie wyciągnęła jednak oczywistych wniosków. W istocie, na podstawie naukowych opinii WHO i EMEA, i biorąc pod uwagę klasyfikację przyjętą przez EFSA w 2004 r., gen nptII musi zostać przeniesiony do Grupy 3. Zatwierdzone organizmy modyfikowane genetycznie nie mogą więc zawierać tego genu (od grudnia 2004 r.).
Zatem EFSA zlekceważyła prośbę Komisji („żeby wskazać możliwe konsekwencje wniosków EMEA dla oceny bezpieczeństwa genu nptII” - oświadczenie EFSA z 13 kwietnia 2007 r.), opinie WHO i EMEA oraz własną opinię z 2004 r.
Propozycja Komisji, żeby zatwierdzić ziemniaka BASF jest więc oparta na głęboko wadliwej opinii.
II. Inne wątpliwości, podniesione przez EMEA, do których EFSA się nie odniosła.
W marcu 2007 r. EFSA nie odniosła się też do innych dwóch kluczowych wątpliwości, wyrażonych przez EMEA.

1. EMEA oświadczyła: „Występowanie oporności na kanamycynę i neomycynę zmienia się zasadniczo w zależności od kraju i gatunku bakterii” (opinia EMEA strona 4 nr 5). Zmienność naturalnej oporności na kanamycynę i neomycynę poważnie podważa ogólnikowe oświadczenie EFSA, że „gen nptII jest szeroko rozpowszechniony w populacjach bakterii”, a więc stosowanie nptII nie niesie ze sobą ryzyka.

2. EMEA zakłada, że gen nptII „nadaje oporność na kanamycynę, neomycynę … a nie na gentamycynę, czego normalnie by oczekiwano. To [założenie] jest kluczowe” (opinia EMEA strona 3 nr 3). EMEA podkreśla też, że EFSA opiera to założenie na jedynie dwóch badaniach z 1993 i 1994 r., i że nie udało się znaleźć żadnego odnośnika do tych badań. EMEA wyprowadza z tego wniosek, że „nie da się obecnie ocenić podstawy naukowej, ani niezależności autorów”! Jeżeli gen nptII wpływa też na gentamycynę, to byłoby to kolejne potwierdzenie kwalifikacji nptII do Grupy 3. Niestety, EFSA nie zajęła się tą sprawą.
� Opinia Panelu Naukowego ds. Organizmów Modyfikowanych Genetycznie na temat stosowania genów oporności na antybiotyki jako genów markerowych w roślinach modyfikowanych genetycznie (Zapytanie N EFSA-Q-2003-109). Zobacz strona 11. Dziennik EFSA (2004) 48, 1-18


� Światowa Organizacja Zdrowia, Środki antybakteryjne o krytycznym znaczeniu dla medycyny ludzkiej dla strategii zarządzania ryzykiem w stosowaniu pozaludzkim. Raport z konsultacji grupy roboczej WHO, 15-18 lutego 2005 r., Canberra, Australia.


� Europejska Agencja Leków (EMEA) – Komitet ds. Weterynaryjnych Produktów Leczniczych i Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Obecność markerowego genu oporności na antybiotyki nptII w roślinach modyfikowanych genetycznie stosowanych jako pokarm i pasza. EMEA/CVMP/56937/2007. 22 lutego 2007 r.





