Monika Wicha*

Prawne regulacje Wspélnoty Europejskie;j
w dziedzinie badan, produkcji i handlu
zywnoscia, genetycznie zmodyfikowana

Normy prawa wspdlnotowego dotyczace zywno$ci genetycznie
zmodyfikowanej wchodza w sklad rozwinietego systemu regulacji
prawa zywnosciowego obowigzujacych w panstwach czlonkowskich
Wspdlnoty Europejskiej. Odniesienia do nich mozna odnalezé za-
réwno w przepisach prawa pierwotnego, jak réwniez w aktach pra-
wa pochodnego. Cecha wspdélng tych przepiséw jest szczegdlny na-
cisk na zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zywnoéci 1 zdrowia
ludzi, dobrostanu zwierzat, Srodowiska naturalnego oraz intereséw
konsumentéw, a jednoczeénie niewprowadzanie ograniczen funk-
cjonowania rynku wewnetrznego Wspélnoty Europejskiej.

Zarazem nalezy podkreS§li¢, ze przepisy prawa zywnos$ciowego
Wspdlnoty Europejskiej rozumiane sensu largo przeszty proces ewo-
lucji, w ktorym widoczna jest tendencja zmiany w definiowaniu
pojecia zywnoscl, ktora byta traktowana wylacznie jako towar, a kté-
rej obecnie przypisuje sie waznag role spoteczng elementu niezbed-
nego do podtrzymania zycia czlowieka.

Zagadnienia zwiazane z organizmami genetycznie modyfikowa-
nymi (genetically modified organisms — GMO) sa regulowane wy-
lacznie przez akty prawa pochodnego Wspélnoty Europejskiej. Cha-
rakter tych regulacji jest wypadkowsa strategii stosowanej przez
Wspdlnote Europejska wobec GMO, ktora mozna okresli¢ jako ne-
gatywna adaptacje antycypacyjna. Parafrazujac maksyme prawni-
cza' ,Zywno$é genetycznie zmodyfikowana jest winna, dopdki nie
udowodni swojej niewinnosci”.

* Mgr Monika Wicha — Zaktad Stosunkéw Miedzynarodowych, Wydziat Politolo-
gii Uniwersytetu Marii Curie-Sklodowskiej w Lublinie.
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Ponizej ombéwione zostang przepisy wspdlnotowe] nomenklatury
zywnoéciowe], poczynajac od dokumentéw o charakterze politycz-
nym, ktére dawaly asumpt do wprowadzania dalszych unormowan
prawnie wigzacych strony, nalezacych do prawa pierwotnego i po-
chodnego Wspdélnoty Europejskiej.

Instytucje wspodlnotowe uczestniczace w procesie podejmowania
decyzji (Komisja Europejska, Rada Unii Europejskiej, Parlament
Europejski) byly w pelni §wiadome, ze przygotowujac nowe przepisy
prawne dotyczace bezpieczenstwa zywnos$ciowego, a w ich ramach
réwniez zywno$cl genetycznie zmodyfikowanej, musza zaspokoié
potrzeby konsumentéw, ktéorym zalezalo na dostepie do zywnosci
bezpieczne] 1 wysokie] jakosci, ale takze przedstawicieli wielkich
koncernéw agrobiotechnologicznych, rolnikéw oraz przetworcow
rolno-spozywczych.

7 jednej strony zasadne bylo ustanowienie restrykcyjnych prze-
pisow dotyczacych zywnosci transgenicznej, poniewaz tylko ta me-
toda stwarzala szanse odzyskania nadwatlonego zaufania konsu-
mentéw europejskich do skutecznosci dziatan, majacych na celu
zagwarantowanie dostepu do bezpiecznej zywnosSci, podejmowanych
przez instytucje Wspdlnoty. Z drugiej strony system regulacji nie
mogl przyzwalaé na calkowity zakaz obrotu zywno$cia genetycznie
zmodyfikowana na terenie WE, gdyz staloby to w sprzecznosci
z zobowiazaniami miedzynarodowymi Unii Europejskiej powzietymi
na przyktad w ramach Swiatowej Organizacji Handlu, ale réwniez
oznaczaloby zaprzepaszczenie szansy realizacji ambitnych zalozen
Strategii Lizbonskiej ustalonych na spotkaniu Rady Europejskiej
231 24 marca 2000 r. w Lizbonie.!

I Dokument ten byl ,mapa drogowsa”, w ktérej zdefiniowano strategiczne cele
Unii Europejskiej na kolejna dekade jej rozwoju. Priorytetem panstw czlonkow-
skich oraz instytucji wspélnotowych mialo sie staé przeksztalcenie Wspdlnoty
w najbardziej konkurencyjna, dynamicznie rozwijajaca sie oraz oparta na wiedzy
gospodarke §wiata. Jednoczes$nie podnoszenie konkurencyjno$ci gospodarczej mia-
to 16¢ w parze z realizacja celéw spolecznych, takich jak wzrost zatrudnienia oraz
gwarantowanie wysokich standardéw pracy, zapewnienie wiekszej spdjnoséci spo-
lecznej. Poza tym wszystkie wymienione cele miaty by¢ osiagniete w zgodzie z za-
sada zréwnowazonego rozwoju. Narzedziem umozliwiajacym implementacje tych
celow jest wlasciwe funkcjonowanie tzw. tréjkata wiedzy, do ktérego zalicza sie
edukacja, badania oraz innowacje. Szerzej zob.: Presidency Conclusions. Lisbon
Furopean Council 23 and 24 March 2000,
http://consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/ec/00100-rl.en0.htm,
s.1-—19.
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Ogélne wytyczne zawarte w Strategii Lizbonskiej, ktéra jest do-
kumentem posiadajacym wylacznie moc polityczna, wprowadza sie
W zycie za pomoca szczegbélowych instrumentéw prawa pochodnego
Wspdlnoty Europejskiej.2 Wérdd licznych aktéw prawnych wyda-
nych do tej pory w celu implementacji nakazow strategii na szcze-
gbélna, uwage zastuguje Siédmy Program Ramowy Wspdlnoty Euro-
pejskiej (2007 — 2013) w zakresie badan, rozwoju technologicznego
1 ich upowszechniania. Dokument, przyjety decyzja nr 1982/2006/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z 18 grudnia 2006 r.,3 nawigzuje
m.in. do rozwoju badan 1 wdrazania polityki innowacyjno$ci w sek-
torze nauki o zyciu 1 biotechnologii. Szersze oméwienie postanowien
Siédmego Programu Ramowego nastapi w dalszej czesci artykutu.

Postanowiono, ze proces tworzenia prawa wspélnotowego w dzie-
dzinie wprowadzenia nowe] technologii majace] zastosowanie
w produkcji zywno$ci, w tym technologii modyfikacji genetycznych,
bedzie opieratl sie na trzystopniowym modelu analizy zastosowania
technologii oraz ewaluacji zagrozen, jakie moga towarzyszy¢ obec-
nemu lub przyszlemu powszechnemu zastosowaniu tejze technolo-
gii. Postulat wprowadzenia rozbudowanej analizy ryzyka zawarto
w Bialej Ksiedze w sprawie bezpieczenstwa zywnosci, ktoéra zostala
opublikowana w styczniu 2000 r. Dokument stanowil podstawe
tworzenia szczegbétowych przepiséw prawa zywnosciowego Unii Eu-
ropejskiej datujacych sie na ostatnie dziesieciolecie, a szczegdlnie
rozporzadzenia 178/2002/WE Parlamentu FEuropejskiego 1 Rady
UE, ktére sankcjonuje ogélne wytyczne prawa zywnosciowego,
ustanawia Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoséci (Euro-

2 22 — 23 marca 2005 r. w Brukseli odbylo sie spotkanie szeféw panstw lub rza-
déw krajow cztonkowskich, ktérzy w dokumencie podsumowujacym poétroczna Pre-
zydencje Luksemburga uzgodnili m.in. rewizje zalozen Strategii Lizbonskiej: , Part-
nerstwo na rzecz Wzrostu Gospodarczego 1 Zatrudnienia. Nowy poczatek Strategii
Lizbonskiej”. Szerzej: European Council, Brussels 22 and 23 March 2005. Presi-
dency Conclusions,

http://ec.europa.eu/growthandjobs/councils_en.htm, s.1 — 23 oraz Communica-
tion to the Spring European Council — Working together for growth and jobs — A
new start for the Lisbon Strategy — Communication from President Barroso in
agreement with Vice-President Verheugen {SEC (2005) 192} {SEC (2005) 195/,
COM/2005/0024, s.1 — 38.

3 Deécision no 1982/2006/E'C du Parlement européen et du Conseil du 18 décem-
bre 2006 relative au septiéeme programme-cadre de la Communauté européenne
pour actions de recherche, de développement technologique et de demonstration
(2007 2013), 0.J., L 412, 30.12.2006, s.1 — 43.
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pean Food Safety Authority — EFSA) oraz procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnoéci (Ogélne Prawo Zywnosciowe).

7 postanowien Bialej Ksiegi mozna wnioskowaé, ze trzyetapowa
analiza bedzie sie rozpoczynaé¢ od szacowania ryzyka. Zebrane zo-
stana naukowe opinie na temat przydatnosci 1 bezpieczenstwa no-
wej technologii, a wyznaczone do tego zadania organy zgromadza
wszystkie dostepne dane opisujace nature technologii poddawane;j
analizie. W kolejnej cze$ci analizy, okreSlonej jako ,zarzadzanie
ryzykiem”, przygotowana zostanie legislacja oraz system monito-
ringu i kontroli przestrzegania prawa. Ostatni etap zaklada ko-
nieczno$é rzetelnego informowania o ryzyku. Ma sie to odbywacé
przez ciagla 1 niezaklécong wymiane informacji miedzy instytucja-
mi wspélnotowymi, wladciwymi organami na poziomie panstw
czlonkowskich, producentami, poSrednikami i1 finalnie konsumen-
tami. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze skuteczno$é tego procesu ma
podnieéé powolanie wspomnianego gremium eksperckiego — EFSA,
ktore dziala niezaleznie od wszelkich naciskéw ze strony grup inte-
resu.?

Wspdlnag, zasada, cechujaca zaréwno system regulacji w dziedzi-
nie bezpieczenstwa zywnosci, jak 1 uregulowania odnoszace sie do
ochrony érodowiska naturalnego, jest zasada przezornoéci (precau-
tionary principle). Jej definicje wywiedziono z deklaracji Organiza-
cji Narodow Zjednoczonych przygotowanej podczas Szczytu Ziemi,
ktéry odbyt sie w Rio de Janeiro 3 — 14 czerwca 1992 r.6 Zatozono,
ze w kazdej sytuacji, w ktérej wystepuje ryzyko powaznych i nieod-
wracalnych szkéd, brak pewnoéci naukowej nie moze by¢é podnoszo-
ny jako powdd odsuwania w czasie wprowadzenia efektywnych
1 niewymagajacych znaczacego zaangazowania finansowego $rod-
kow zapobiegajacych degradacji érodowiska naturalnego.’

Definicja ta zostata przekonstruowana na potrzeby ustawodaw-
stwa Wspdlnoty Europejskiej 1 uzyskata znacznie bardziej rygory-
styczny wydzwigk. Odniesienie do niej mozna odnalezé w przepi-
sach Ogélnego Prawa Zywnoéciowego (OPZ), gdzie jest mowa, ze

4 M.Korzycka-Iwanow, Prawo Zywnosciowe. Zarys prawa polskiego 1 wspol-
notowego, Warszawa 2005, s.42.

5 Ibidem.

6  Szerzej zob.: http//www.un.org/esa/sustdev/documents/agenda21/english/
agenda2ltoc.htm, s.1 i nast.

7 L.Levidow, S.Carr, D.Wield, Furopean Union regulation of agri-biotechnology-
precautionary links between science, expertise and Policy, ,Science and Public Pol-
icy” no. 4/2005, s.266.
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wladza publiczna (na poziomie wspélnotowym i krajowym) stosuje
w szczegllnych wypadkach zasade przezorno$ci, co ma na celu
wzmocnienie systemu bezpieczenstwa zywno$ci. Zasada ta odpo-
wiada zalozeniu przyjetemu przez Wspdlnote: better safe than sor-
ry, co, parafrazujac, mozna tlumaczy¢ jako ,lepiej zapobiegaé, niz
leczy¢”. Uruchomienie zasady przezorno$ci nastepuje w momencie,
gdy po zapoznaniu sie z dostepnymi informacjami stwierdza sie
mozliwo$§¢ wystapienia negatywnych skutkéw, ale nadal nie ma
stuprocentowej pewnosci naukowej. Uprawnione organy, czekajac
na pelniejsza analize naukowa, moga zdecydowac sie na wdrozenie
tymczasowych érodkow zarzadzania ryzykiem niezbednych do za-
pewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego we
Wspélnocie (art. 7 OPZ).8

Szczegotowe uregulowania prawne odnoszace sie konkretnie do
zywno$cl genetycznie zmodyfikowanej pochodza z poczatku lat 90.
XX wieku, ale rowniez przepisy generalne dotyczace zywnosci, jako
terminu rozumianego sensu largo, moga stanowié¢ zrodlo regulacji
odnoszacych sie do produktéw genetycznie zmodyfikowanych beda-
cych pozywieniem dla ludzi 1 zwierzat. Dlatego analiza przepiséw
traktujacych o zywno$ci genetycznie zmodyfikowanej powinna za-
wiera¢ oméwienie regulacji traktatowych oraz wynikajacych z pra-
wa pochodnego Wspélnoty Europejskiej. Materia wspdlnotowego
prawa zywnosciowego nalezy do tzw. kompetencji dzielonych, co wia-
ze sie z realizacja traktatowych zasad subsydiarnoéci (art. 5 zd. 2
TWE) oraz proporcjonalnosci (art. 5 zd. 3 TWE).” Do uprawnien ustawodawcy
wspolnotowego zaliczy¢ nalezy materialne prawo zywno$ciowe, zwlaszcza w
zakresie bezpieczenstwa zywnosci, w tym opracowywanie zasad, wytycz-
nych, tworzenie siatki pojeciowe] wlaSciwej dla powyzszego przed-
miotu. Natomiast uregulowania odnoszace sie do procedur i struk-
tur administracyjnych dzielone sa miedzy organy na poziomie
panstw czlonkowskich oraz instytucje 1 organy Wspdlnoty.10

Kolejne regulacje w ramach wspdlnotowego prawa zywnoscio-
wego przyniosly zmiane definicji zywno$ci, ktéra poczatkowo byta
postrzegana jak kazdy inny produkt, ktéry zostal dopuszczony na

8 M.Korzycka-Iwanow, op.cit., s.117.

9 Dokumenty europejskie. Tom 5, Traktat o Unii Europejskiej, Traktat ustana-
wiajacy Wspdlnote Europejska, protokol w sprawie Statutu Trybunatu Sprawie-
dliwosci, protokol w sprawie Statutu Europejskiego Systemu Bankow Centralnych
1 Furopejskiego Banku Centralnego, oprac. A.Przyborowska-Klimczak, E.Skrzydto-
Tefelska, Lublin 2006.

10 M.Korzycka-Iwanow, op.cit., s.20.
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podstawie prawa wspdlnotowego do obrotu handlowego na rynku
wewnetrznym Wspdélnoty Europejskiej. W procesie nowelizacji defi-
nicja zywnosci zostata przede wszystkim wzbogacona o wymiar spo-
leczny czy raczej spotecznej roli, jaka spelnia zywnosé. Nastapilo
przesuniecie punktu ciezko$ci z plaszczyzny przedmiotowej, gdzie
postrzegano zywnos$é wylacznie jako przedmiot wymiany handlowej,
na plaszczyzne podmiotows, gdzie zyskala na znaczeniu, jako §ro-
dek niezbedny do realizacji potrzeb czlowieka w zakresie utrzyma-
nia dobrego stanu zdrowia oraz zachowania homeostazy ze $rodowi-
skiem naturalnym.!!

Nalezy w tym miejscu wspomnie¢ o kolejnej cesze wspolnotowe-
go prawa zywnosciowego, ktora stanowi jeden z elementdéw procesu
zmian nastepujacych w tym dziale prawa wspdélnotowego, 1 ktéra
jest szczegblnie widoczna w regulacjach powzietych od poczatku
XXI w. Otoéz istnieje tendencja do tworzenia zasad naczelnych oraz
unifikacji terminologii i przepisow, co jednocze$nie oznacza odsta-
pienie od strategii harmonizacji prawa przez wydawanie dyrektyw
(art. 249 zd. 3 TWE) na rzecz ujednolicania norm prawa zywno-
Sciowego panstw czlonkowskich za pomoca rozporzadzen (art. 249
zd. 2 TWE).

Regulacje prawa pierwotnego Wspdlnoty Europejskiej

Wséréd unormowan traktatowych, na podstawie ktérych mozna
czyni¢ odniesienie do zagadnien zwiagzanych z zywno$cig 1 jej bez-
pieczenstwem, nalezy wymienié¢ nastepujace artykuly TWE: 28 — 30
(swobodny przeplyw towaréw), 37 (Wspélna Polityka Rolna), 152
i 153 (ochrona zdrowia i ochrona konsumenta), 95 (harmonizacja
prawa na rzecz funkcjonowania rynku wewnetrznego) oraz 133
(Wspélna Polityka Handlowa).

Traktaty Rzymskie podpisane 25 marca 1957 r. daly podwaliny
pod ustanowienie wspdlnego rynku wewnetrznego w ramach
Wspélnot Europejskich, ktérego funkcjonowanie opierato sie na za-
kazie wprowadzania miedzy panstwami uczestniczacymi ograni-
czen iloéciowych w przywozie 1 wywozie towaréw oraz wszelkich
érodkéw o skutku réwnowaznym (art. 28 i 29 TWE). Jedyna mozli-
wo$¢ odstepstwa od tej zasady sankcjonowal art. 30 TWE, w ktérym
stwierdzono: ,Postanowienia art. 28 1 29 nie stanowig przeszkody
w stosowaniu zakazow lub ograniczen przywozowych, wywozowych

11 Tbidem.
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Iub tranzytowych uzasadnionych wzgledami moralnosci publicznej,
porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicznego, ochrony zdro-
wia I zycia ludzi 1 zwierzat Iub ochrony roslin, ochrony narodowych
dobr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub archeologicz-
nej badz ochrony wilasnosci przemyslowej i handlowej”.

Traktat ustanawiajacy Wspoélnote Europejska w art. 32 stanowi,
ze Wspolna Polityka Rolna obejmuje produkcje rolng 1 handel plo-
dami rolnymi. Jednak lektura kolejnego artykutlu wprowadza istot-
ne kontrowersje, szczegdlnie w konteks$cie ochrony rozbieznych in-
tereséw producentéw rolnych 1 konsumentéw. Jednoczeénie mozna
stwierdzi¢, ze art. 33 TWE nie ustanawia ograniczen swobodnego
uznania przynaleznego Wspdélnocie na podstawie art. 37 TWE. Dla-
tego instytucje wspélnotowe maja, swobode kreowania priorytetéow
w ramach Wspdlnej Polityki Rolnej. Korzystajac z tej swobody,
uznano, ze priorytetem Wspé6lnej Polityki Rolnej powinno sie stac
zapewnienie wysokiej jakoSci produktéw rolnych i1 gwarantowanie
wysokich standardéw bezpieczenstwa zywnos$ci. Przepisy prawa
zywnosciowego wyksztalcone w ostatnich latach Swiadcza, ze Srodki
art. 37 TWE sa powolywane jednoczeénie z innymi uregulowaniami
traktatowymi, np. zasadami ochrony zdrowia (art. 152 TWE) czy
ochrony konsumenta (art. 153 TWE).12

Jednolity Akt Europejski przyjety przez panstwa cztonkowskie
w 1986 r. inicjowal wazne zmiany we wspdélnotowym procesie decy-
zyjnym, ale réwniez wprowadzil nowa zasade dotyczaca ochrony
praw konsumenta zywnos$ci: Komisja w swoich wnioskach (odno-
szacych sie do odpowiednich $rodkéw majacych bezposredni wplyw
na ustanowienie lub funkcjonowanie wspélnego rynku) w zakresie
ochrony zdrowia, bezpieczenstwa, ochrony érodowiska naturalnego
1 ochrony konsumentéw przyjmuje jako podstawe wysoki poziom
ochrony, uwzgledniajac w szczegoélnosci wszelkie zmiany oparte na
faktach naukowych (art. 95 TWE). Na podstawie nowelizacji poczy-
nionej przez Traktat Amsterdamski do wspomnianej regulacji do-
dano fragment moéwiacy o uwzglednieniu przez Komisje Europejska
zmian wynikajacych z pojawiania sie¢ nowych dowodéw naukowych.
Niestety nie zostato dotad wyjasnione, co ustawodawca rozumie pod
pojeciem ,,wysoki poziom ochrony” i1 jak to stwierdzenie ma wsp6t-

12 M.Korzycka-Iwanow, op.cit., s.23.
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graé¢ z wymogami dotyczacymi zapewnienia wolnego handlu w gra-
nicach rynku wewnetrznego Wspdlnoty.13

Przepisy dotyczace Wspdlnej Polityki Handlowe;j (art. 133 TWE)
zostaty przywolane w Ogdélnym Prawie Zywnos$ciowym, co uzasad-
nione jest wymogami bezpieczenstwa zywnosci 1 zabezpieczenia in-
teresow konsumenta w handlu miedzynarodowym. Juz w preambu-
le OPZ stwierdzono: , konieczne jest stworzenie ogolnych zasad, na
podstawie ktorych mozna handlowac zywnoscig 1 paszami, oraz ce-
low 1 zasad dla przyczyniania sie Wspolnoty do rozwoju miedzyna-
rodowych standardow I uméw handlowych” (pkt 25. preambuty
OPZ).14

Jednocze$nie z pojawianiem sie coraz wiekszej liczby gatunkéow
zywnosécl 1 pasz genetycznie zmodyfikowanych instytucje prawo-
twércze Unii Europejskiej zdaly sobie sprawe, ze nowy rodzaj zyw-
noéci nie moze by¢ traktowany jak zywno§¢ produkowana tradycyj-
nymi metodami lub jako jej ekwiwalent. Konsekwencja tych
rozwazan bylo przekonanie, ze zywno$¢ 1 pasze genetycznie zmody-
fikowane sa calkowicie nowym rodzajem zywno$ci, istnieje wiec po-
trzeba wprowadzenia odrebnych regulacji prawnych, ktore skutecz-
nie sankcjonowalyby proces badan, produkeji 1 handlu nowoczesna,
zywnoscia,.

Zasadniczym celem nowych regulacji prawnych miato byé za-
gwarantowanie bezpieczenstwa zywnosci, a przez to ochrony zdro-
wia konsumentéw, ale réwniez wypelnianie wszelkich zobowigzan
wynikajacych z przepiséw o liberalizacji handlu produktami rolny-
mi. Nie bylo to latwe zadanie, gdyz ustawodawca wspdlnotowy mu-
sial nie tylko wypracowaé salomonowe rozwiazanie, ktére godziloby
sprzeczne interesy konsumentéw, korporacji transnarodowych pro-
dukujacych zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana i panstw naleza-
cych do grupy tzw. Wielkiej Piatki — najwiekszych Swiatowych pro-
ducentéw zywnoéci transgenicznej, ale tez stworzyé wspdlng
platforme normatywna zblizajaca uregulowania obowigzujace na
poziomie panstw czlonkowskich. Uznaje sie, ze zrédlem najwiek-
szych inspiracji dla autoréw przepisOw prawa zywno$ciowego

13 V.Graham, The EU and GM Foods. Current Regulations and Future Trends,
Oxford 2000, s.98.

14 Regulation (EC) no 1758/2002 of the European Parliament and of the Council
of 28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food
law, establishing the European Food Safety Authority and laying down procedures
in matters of food safety, O.J., L. 31, 1.2.2002, s.1 — 24.
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Wspdlnoty Europejskiej byt dotychczasowy dorobek prawny takich
panstw jak Niemcy, Holandia 1 Francja.

Regulacje prawa pochodnego Wspélnoty Europejskie;j

Pierwsze regulacje Wspdlnoty odnoszace sie stricte do organi-
zméw genetycznie zmodyfikowanych datujq sie na poczatek lat 90.
XX wieku. Dyrektywa Rady nr 90/220/EWG z 23 kwietnia 1990 r.
harmonizowala zasady celowego uwolnienia do érodowiska organi-
zméw genetycznie modyfikowanych.'® Jej przepisy mialy zastoso-
wanie do wszystkich typow organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych, z wylaczeniem GMO, ktére posiadaly zastosowanie medyczne
(np. szczepionki), oraz zywnoéci, ktéra zawierata GMO lub sktadala
sie z nich.16

Kolejny etap w procesie ksztaltowania sie legislacji wspdlnoto-
wej dotyczace] zywnoécl transgeniczne] wyznacza rok 1997, kiedy
instytucje Wspélnoty osiggnely kompromis w sprawie dlugo nego-
cjowanej tresci rozporzadzenia 258/97 z 27 stycznia 1997 r. normu-
jacego podejécie Wspélnoty do tzw. nowoczesnej zywnoéci (novel
food) oraz nowych skladnikéw produktéw zywnosciowych. W rozpo-
rzadzeniu podkreslono istotna role Komisji Europejskiej w dziedzi-
nie zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci 1 wprowadzono nim
obowigzkowe znakowanie zywno$ci, ktéra byla przedmiotem jego
unormowan. 7

Na tres$é nastepnych aktow prawa wspoélnotowego o GMO wply-
nely negatywne wydarzenia majace miejsce pod koniec lat 90.
W czerwcu 1999 r.!8 grupa pieciu panstw czlonkowskich (Francja,
Grecja, Wlochy, Luksemburg i Dania) oglosila wspélna deklaracje,
w ktoérej stwierdzono, ze ,,w nawigzaniu do zasady przezornosci ule-

15 Council Directive of 23 April 1990 on the deliberate release into the environ-
ment of genetically modified organisms (90/220/EEC), O.J., L 117, 8.05.1990, s.15.

16 Genetically modified crops in the EU: food safety assessment, regulation, and
public concerns. Overarching report Entransfood, the European network on safety
assessment of genetically modified food crops, eds. A.Konig, G.Kleter, W.Hammes,
I.Knudsen, H.Kuiper, Luxembourg 2004, s.25.

17 Regulation (EC) no 258/97 of the European Parliament and the Council of 27
January 1997 concerning novel foods and novel food ingredients, O.J., L 043,
14.02.1997, s.1 — 6.

18 W kwietniu 2004 r. Komisja Europejska wydata zgode na komercjalizacje ge-
netycznie zmodyfikowanej kukurydzy [Bt 11], co oznaczalo zakoriczenie obowiazy-
wania de facto moratorium. Decyzja zostanie szerzej oméwiona w rozdziale IV
niniejszej pracy.
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ga zawleszeniu wszelka dzialalnos¢ zmierzajaca do autoryzacji no-
wych produktow genetycznie zmodyfikowanych na rynku krajo-
wym .1 Dzialanie to bylo reakcja na powazne kryzysy zywnoscio-
we, ktére dotknety Unie Europejska w latach 90.20 1 spowodowaty
utrate wiarygodnosci organéw panstwowych oraz instytucji wspdl-
notowych, jako podmiotéw odpowiedzialnych za zapewnienie wyso-
kich standardow w dziedzinie bezpieczenstwa zywnosci oraz ochro-
ny konsumentéw. Strony deklaracji apelowaly, aby Wspdlnota
Europejska wypracowala bardziej restrykcyjny, a przez to skutecz-
ny, system regulacji prawnych, ktéry gwarantowalby mozliwoscé
monitorowania produktéw transgenicznych na rynku wewnetrznym
Wspdlnoty, ale ktérego przepisy bylyby bardziej transparentne dla
opinii publicznej. Konsekwencja dziatan podjetych przez wymienio-
ne panstwa, notabene niezgodnych z zasadami prawa wspdlnotowe-
go, bylo tzw. de facto moratorium na komercyjna uprawe roslin
transgenicznych na terenie panstw czlonkowskich Unii Europej-
skiej, co uruchomilo fale protestéow, szczegdlnie ze strony panstw
eksporterow GMO notujacych powazne straty finansowe.?!
Przedstawiciele instytucji Wspdlnoty Europejskiej mieli $wia-
domo$é, ze sytuacja patowa spowodowana ogloszeniem de facto mo-
ratorium przez pie¢ panstw czlonkowskich moze mieé¢ powazne im-
plikacje, ktéore beda negatywnie oddzialywac na stosunki handlowe
w ramach rynku wewnetrznego Wspdlnoty, ale przede wszystkim
na relacje z partnerami spoza Unii Europejskiej. Wéréd skutkow
o charakterze wewnetrznym mozna wymieni¢ chociazby spowolnie-
nie rozwoju technologicznego we Wspdlnocie Europejskiej, co stoi
w sprzecznoéci z zatozeniami Strategii Lizbonskiej. Do grupy nega-
tywnych konsekwencji o wymiarze zewnetrznym nalezy zaliczy¢

19 T.Twardowski, Koniec, moratorium”, ale...,
http://www.pfb.p.lodz.pl/dl/koniec_moratorium_ale.pdf, s.1 — 3.

20 W latach 90. XX w. w panstwach czlonkowskich zanotowano wiele przypad-
kow zachorowan bydia hodowlanego na grozne schorzenie, popularnie okreslane
jako choroba szalonych kréw (mad cow disease) czy BSE (Bovine Spongiform En-
cephalopathy). W grudniu 2002 r. opinia publiczna zostala powiadomiona, ze blizej
nieokre§lony odsetek zachorowan ludzi na jedna z postaci choroby Creutzfeldta-
Jakoba jest wynikiem zakazenia prionem encefalopatii gabczastej bydta. Drugi
przypadek dotyczy wykrycia w Belgii wysokiego skazenia dioksynami miesa kur-
czakéw. Szerzej: From farm to fork. Safe food for Europe’s consumers, Luxembourg
2004, s.3 1 nast.

21 US vs. EU: An Examination of the Trade Issues Surrounding Genetically
Modified Food, Pew Initiative on Food and Biotechnology, Richmond 2003,
http://pewagbiotech.org/resources/issuebriefs/europe.pdf, s.3.
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retorsje ze strony Stanéw Zjednoczonych ponoszacych znaczne stra-
ty wynikajace z obnizenia obrotéw handlowych ze Wspdlnota.

Jednym z krokéw zmierzajacych do zazegnania kryzysu byto
przyjecie 12 marca 2001 r. przez Parlament Europejski i Rade UE
nowej dyrektywy 2001/18/EC o zamierzonym uwolnieniu do $rodo-
wiska organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych, ktéra zastepowa-
la dotychczas obowiazujaca dyrektywe Rady 90/220/EEC. Nowe
unormowania regulowaly dwa przypadki zamierzonego uwolnienia
GMO do s$rodowiska. Po pierwsze dotyczyly dziatalnosci instytutow
badawczych, ktére w celach eksperymentalnych mogly wprowadzaé
GMO do $rodowiska, np. przez tworzenie poletek eksperymental-
nych. Drugi przypadek dotyczyl wprowadzenia GMO do powszech-
nego obiegu w ramach rynku wewnetrznego Wspdélnoty, np. w wy-
niku komercyjnej kultywacji gatunkéw GMO, handlu nimi czy ich
transformacji/zastosowania w produktach o przeznaczeniu przemy-
stowym. W preambule dyrektywy stwierdza sie, ze , Organizmy zZy-
we, uwolnione do srodowiska, bez wzgledu na 1los¢, w celach ekspe-
rymentalnych czy z przeznaczeniem do komercyjnego uzytku, moga
podlegac procesom reprodukcji oraz przekraczac¢ granice panstw,
oddziatujgc na inne panstwa czlonkowskie. Efekty tego rodzaju zja-
wisk mogq byc¢ nieodwracalne dla srodowiska naturalnego”.??

Przez cytowane stwierdzenie ustawodawca wspodlnotowy daje do
zrozumienia, ze $§wiat nauki nadal nie dostarczyt bezdyskusyjnych
dowodéw na to, ze upowszechnienie GMO nie zagraza zdrowiu ludzi
1 zwierzat ani bior6znorodnosci srodowiska naturalnego. Z drugiej
strony nalezy przyznacd, iz dotychczasowe badania nie potwierdzaja
rowniez, ze GMO stanowia jakiekolwiek zagrozenie. Mimo wszystko
przedstawiciele instytucji Wspdlnoty argumentuja, ze lepiej zain-
westowaé w dziatania prewencyjne, niz po fakcie byé zmuszonym
radzi¢ sobie z tzw. nieodwracalnymi skutkami. Nierozstrzygnieta
pozostaje tez kwestia, czy obecnie dostepne narzedzia naukowe po-
zwalaja w pelni oceni¢ skale ryzyka. Dlatego Wspdlnota bedzie po-
dejmowata wszelkie niezbedne kroki, aby zapewni¢ konsumentom
europejskim dostep do sprawdzonej i bezpiecznej zywnosci, a GMO
poddawaé szczegblnym rezimom kontrolnym, az do momentu uzy-

22 Directive 2001/18/EC of the European Parliament and of the Council of 12
March 2001 on the deliberate release into the environment of genetically modified
organisms and repealing Council Directive 90/220/EEC, O.J., L. 106, 17.4.2001,
s.1—39.
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skania niezaprzeczalnych dowodéw S§wiadczacych o bezpieczenstwie
tego rodzaju produktow.

Dyrektywa 2001/18/WE nie dotyczy GMO, ktoére zostaly otrzy-
mane w wyniku zastosowania technik manipulacji genetycznej,
ktore sg znane, sprawdzone 1 stosowane od lat. Wprowadzone zosta-
ja konkretne zasady regulujace dzialanie mechanizmu wartoscio-
wania/szacowania zagrozen dla Srodowiska naturalnego, jakie moga,
powsta¢ w wyniku uwolnienia GMO, 1 wymogi obowiazkowego mo-
nitorowania produktéw genetycznie zmodyfikowanych, ktore zosta-
ly dopuszczone do powszechnego obrotu. Ponadto przepisy dyrekty-
wy daja pewno$é, ze kazdy gatunek GMO bedzie poddawany
kontroli przez caly okres jego obecno$ci w obrocie komercyjnym, nie
tylko w poczatkowym etapie uwolnienia GMO do érodowiska. Aby
utatwié¢ procedury kontroli GMO, kazdy podmiot, ubiegajacy sie
o wydanie stosownego zezwolenia na ich uwolnienie do érodowiska,
jest zobowiazany do przedstawienia organowl uprawnionemu do
wydania zezwolenia propozycji wlasciwych metod pobierania pro-
bek, ich identyfikacji, wykonania 1 skladania oraz sposobéw prze-
prowadzania analiz, ktére nastepnie powinny by¢ zatwierdzone
przez wspolnotowe laboratorium referencyjne.23

Dziatanie takie ma na celu zbadanie diugofalowych skutkéw in-
terakcji miedzy gatunkiem GMO a tradycyjnymi gatunkami oraz
miedzy dwoma réznymi gatunkami GMO. W zwiazku z tym
wszystkie panstwa czltonkowskie sa zobligowane do wypelniania
postanowien prawa wspdlnotowego dotyczacych tzw. $ledzenia dro-
gi produktu (traceability) na rynku, co jest w literaturze przedmio-
tu okresélone réwniez jako proces $ledzenia produktu from farm to
fork (z farmy na talerz). Poza tym panstwa czlonkowskie musza
przestrzega¢ obowigzku ewidencjonowania zywnoS$ci 1 pasz gene-
tycznie zmodyfikowanych oraz odpowiedniego ich etykietowania, co
pozwala na poézniejsze odnalezienie drogi, jaka przebyl produkt,
oraz etapu, na jakim sie w danym momencie znajduje. Wymienione
zablegl maja sie przyczyni¢ m.in. do podwyzszenia poziomu przej-
rzystoSci dziatan Wspélnoty w zakresie gwarantowania bezpieczen-
stwa zywnogci.24

Zaréwno panstwa czlonkowskie, jak 1 instytucje Wspdlnoty maja,
obowigzek informowania opinii publiczne] o wszystkich podejmo-

23 A.Oleszko, Prawo Zywnosciowe wspolnotowego rynku rolnego, Krakéow 2006,
$.203.
24 Tbidem.
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wanych dzialaniach. Dyrektywa 2001/18/WE wprowadza réwniez
wymog przeprowadzenia konsultacji poprzedzajacych proces auto-
ryzacji 1 komercjalizacji nowego typu zywnoséci lub paszy genetycz-
nie zmodyfikowanej. Komisja Europejska musi zwrdécié sie z prosba
o wydanie opinii do wlaéciwego komitetu naukowego Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz wnioskowaé o wydanie
opinii przez Parlament Europejski. Rada UE ma prawo do zaakcep-
towania lub odrzucenia propozycji Komisji Europejskiej, wnioskuja-
cej o autoryzacje 1 komercjalizacje nowego gatunku GMO, w gloso-
waniu kwalifikowana wiekszoS§cig.25

Przepisy wspomnianej dyrektywy zachecily przedstawicieli or-
ganizacji konsumenckich, ekologéw, przedstawicieli producentow,
przetworcow, wladz panstw czlonkowskich, a takze instytucji
Wspdlnoty do stworzenia platformy konsultacji 1 wymiany informa-
¢ji, co stanowi przyczynek do zblizenia czesto odmiennych stano-
wisk. Ponadto od kazdego panstwa czlonkowskiego wymaga sie
przedstawienia co trzy lata wnikliwego raportu ukazujacego poste-
py W procesie implementacji dyrektywy 2001/18/WE (art. 31).

Do przepiséw omoéwionego dokumentu nawigzuje dyrektywa
Rady 2002/53/WE z 13 czerwca 2002 r. w sprawie wspolnotowego
katalogu odmian gatunkéw ro§lin rolniczych, w ktérej stwierdzono,
ze organizmami genetycznie zmodyfikowanymi moga by¢ rowniez
gatunki roslin rolniczych.26 Zgodnie z regulami ustalonymi przez
dyrektywe 2001/18/WE panstwa czlonkowskie, decydujac sie na
uwolnienie GMO do $rodowiska, powinny wzigé pod uwage wszelkie
determinanty $wiadczace o mozliwosci wystapienia ryzyka wynika-
jacego z takiej decyzji. Aby prawdopodobienstwo wystapienia ryzy-
ka ograniczy¢ do minimum, w dyrektywie Rady 2002/53/WE prze-
widuje sie uruchomienie tzw. urzedowych érodkéw (art. 2) oraz
urzedowych badan (art. 7). Podmioty uprawnione do podejmowania
,yurzedowych Srodkéw” to wladze panstwowe lub osoby prawne pra-
wa publicznego lub prywatnego realizujace zadania w ramach od-
powiedzialnoéci panstwa. Identyfikacja i zatwierdzenie poszczegdl-
nych odmian ro§lin musza by¢ oparte na przeprowadzonych
uprzednio ,urzedowych badaniach”, zwlaszcza w odniesieniu do
prob wegetacyjnych, czyli zgromadzenia wystarczajacej ilosci cech
przesadzajacych o odrebno$ci danej odmiany. Do zakresu obowiaz-

25 Tbidem.
26 Council Directive 2002/55/EC of 13 June 2002 on the common catalogue
varieties of agricultural plant species, O.J., L. 193, 20.7.2002, s.1.
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kowych ,urzedowych badan” zalicza sie ustalenie minimum cech
charakterystycznych objetych sprawdzaniem dla réznych gatunkéw
oraz minimalnych wymagan przy dokonywaniu sprawdzenia.
W odniesieniu do GMO dyrektywa stwierdza, ze odmiany genetycz-
nie zmodyfikowane moga uzyskaé¢ akceptacje wylacznie w sytuacji,
gdy w wyniku przeprowadzonych badan nie zanotowano zadnych
negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzi i zwierzat (art. 4 ust. 4).

- W 2002 r. Wspélnota wypracowala zasady Ogoélnego Prawa
Zywnoéciowego, ktore zostalo wprowadzone do dorobku wspdélnoto-
wego 28 stycznia 2002 r. rozporzadzeniem 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady UE. Przepisy rozporzadzenia tworzyly i ujed-
nolicaty zintegrowana platforme prawna gwarancji bezpieczenstwa
zywnoécl. Zasadniczym celem przyjecia tych regulacji jest stworze-
nie podstaw do zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego 1 intereséw konsumentéw zwigzanych z dostepem
do zdrowej 1 cechujacej sie najwyzsza jakoécia zywnoscl. ,, FRozporzg-
dzenie okresla wspolne zasady 1 obowigzki, srodki umozliwiajgce
stworzenie solidnej bazy naukowej, skuteczne ustalenia 1 procedury
organizacyjne wspierajgce podejmowanie decyzjl w sprawach bezpie-
czenistwa zywnosci I pasz” (art. 1 ust. 1 OPZ).

Przepisy rozporzadzenia wprowadzaja, jako jedna z naczelnych
regul prawa zywnos$ciowego, zasade ostroznosci, ktéra ma zastoso-
wanie w sytuacji, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacji
stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkéw szkodliwych
dla zdrowia, ale nadal brak pewnos$ci naukowej. Dlatego w oczeki-
waniu na dalsze informacje naukowe, umozliwiajace bardziej
wszechstronna ocene ryzyka, moga zostaé przyjete tymczasowe
srodki zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia okre§lonego w prawie wspélnotowym (art.
7 ust. 1 OPZ). Dobér érodkéw zarzadzania ryzykiem powinien byé
proporcjonalny do sytuacji, a poziom ich restrykcyjnosci dla handlu
nie wiekszy, niz zwyczajowo wymagany dla zapewnienia ochrony
zdrowia na terytorium Wspélnoty (art. 7 ust. 2 OPZ).

Regulacje OPZ przewidywaly obowigzkowe prowadzenie tzw.
trzyetapowej analizy ryzyka, ustalaly zasady autoryzacji na pozio-
mie wspdlnotowym wszystkich typéw zywnoéci. Gwarantowano
ochrone intereséw konsumenta dzieki wprowadzeniu obowiazkowe-
go systemu znakowania i §ledzenia produktéw. Jednym z celow
OPZ jest umozliwienie konsumentom europejskim dostepu do zyw-
nosci, ktorej spozywanie stanowi ich §wiadomy wybor. Aby zreali-
zowacé to zalozenie, przepisy prawa zywnosciowego Wspélnoty Eu-
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ropejskiej przewiduja dzialania zmierzajace do walki z oszukan-
czymi lub podstepnymi praktykami, falszowaniem zywno$ci oraz
wszelkimi innymi poczynaniami, ktérych celem jest wprowadzenie
konsumentéw w blad (art. 8 ust. 1 pkt. a, b, ¢). Réwniez dalsze
przepisy OPZ stanowia odwolanie do zakazu oszukanczych praktyk
stosowanych w sprzedazy zywnosci: , Bez uszczerbku dla bardziej
szezegolowych przepisow prawa zywnosciowego etykietowanie, re-
klama 1 prezentacja zywnosci lub pasz, z uwzglednieniem ich
ksztattu, wygladu lub opakowania, sposobu ufozenia 1 miejsca wy-
stawienia oraz informacji udostepnionych na ich temat, w Zaden
sposob nie moze wprowadzac konsumentow w biad” (art. 16 OPZ).

Ponadto OPZ definiuje obowiazki 1 prawa poszczegdlnych pod-
miotéw zaangazowanych w obrét produktami zywnos$ciowymi, do
ktérych nalezy zaliczyé wymoég utrzymania standardow jakosci oraz
bezpieczenstwa zywno$ci 1 pasz okreSlanych w przepisach prawa
zywnosciowego. Na panstwach czlonkowskich spoczywa obowigzek
wprowadzania w zycie prawa zywnosciowego oraz monitorowania
przestrzegania przepisow OPZ przez podmioty dziatajace na krajo-
wym rynku rolno-spozywczym (art. 17 OPZ).

Osiagniecie pelnej kontroli nad zywno$cig 1 paszami, ktore
uczestnicza w obrocie handlowym na rynku wspdélnotowym, jest
mozliwe m.in. dzieki ustanowieniu systemu monitoringu, ktory
stwarza warunki do $ledzenia produktéw na wszystkich etapach,
poczynajac od ich wytworzenia przez przetwarzanie do dystrybucji.
Podmioty dzialajace na rynku spozywczym 1 paszowym powinny
moéc zidentyfikowaé kazda osobe, ktéra dostarczyla lub zamierza
dostarczy¢ im $rodek spozywcezy, pasze, zwierze hodowlane lub sub-
stancje przeznaczong do dodania do zywnosci lub pasz (art. 18
OP2). |

Poza tym przepisy OPZ przewiduja obowiazek wlasciwego ety-
kietowania produktéw spozyweczych oraz pasz, co ma byé¢ kolejnym
mechanizmem utatwiajacym monitorowanie produktéw dopuszczo-
nych do obrotu na rynku wspélnotowym (art. 18 ust. 4 OPZ).

Na podstawie przepiséw OPZ zmodyfikowany zostal proces de-
cyzyjny przewidujacy zastosowanie jednej procedury decyzyjnej dla
wszystkich typow produktéw zywnosciowych, ktérych wprowadze-
nie na rynek wewnetrzny wymaga akceptacji Wspdlnoty.
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W procedurze nazywanej komitologiczna,??” ktorej celem jest
podjecie decyzji o wprowadzeniu nowego produktu do obrotu po-
wszechnego, oprécz Komisji Europejskiej uczestnicza panstwa
cztonkowskie skupione w Komitecie Regulacyjnym. Komisja przed
podjeciem ostatecznej decyzji przekazuje swoéj projekt do Stalego
Komitetu ds. Lancucha ZywnosSciowego 1 Zdrowia Zwierzat, ktory
zajmuje stanowisko, oraz do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci z prosba o wydanie naukowej opinii. Nalezy jednak
zaznaczy¢, ze Komisja Europejska w procedurze komitologicznej nie
jest zwiazana opinig wcze$nie] przygotowang przez EFSA. Jezeli
Komisja podejmuje decyzje odmienng niz EFSA, jest zobligowania
wylacznie do podania motywow takiego dziatania. Finalnie produk-
ty GMO, ktore uzyskaly akceptacje Komisji Europejskiej, wprowa-
dzane sa do publicznego rejestru GMO.

W ramach OPZ okre§lono kompetencje i charakter zadan, jakie
mial spetnia¢ EFSA, do ktorych zaliczono doradztwo naukowe oraz
naukowo-techniczne we wszystkich obszarach prawodawstwa i poli-
tyk szczegdélowych, ktore maja wptyw na bezpieczenstwo zywnosci
i pasz (art. 22 OPZ), oraz stosowanie wymagan dajacych gwarancje,
ze podjeto wszystkie Srodki w celu zapobiezenia szkodliwym skut-
kom dla zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz Srodowiska naturalnego.
Urzad jest zobowigzany do przygotowywania analiz 1 monitorowa-
nia zagrozen, ktore moga mie¢ bezposrednie lub posrednie przeto-
zenie na bezpieczenstwo zywnosci 1 pasz (art. 22 ust. 4 OPZ). Bada-
nia prowadzone przez EFSA cechuja sie wysoka wartoscig naukowa,
1 starannoscig, w czym niewatpliwie pomocny jest status EFSA,
z ktorego wynika, ze urzad jest w pelni niezaleznym oérodkiem ba-
dawczym. W zakresie zadan szczegélowych EFSA Ogélne Prawo
Zywno$ciowe wymienia m.in.: dostarczanie instytucjom Wspdlnoty
1 panstwom czlonkowskim niezaleznych opinii naukowych pozwala-
jacych na skuteczne implementowanie procedur szacowania i za-
rzadzania ryzykiem (art. 23 pkt a OPZ), zapewnianie wsparcia
naukowego 1 technicznego Komisji Europejskiej w zakresie przed-
miotowym objetym kompetencja urzedu (art. 23 pkt ¢ OPZ), poszu-
kiwanie, zbieranie 1 zestawianie, analizowanie 1 podsumowywanie
danych naukowych 1 technicznych w dziedzinach objetych jego zain-
teresowaniem (art. 23 pkt e OPZ), zapewnienie dostepu opinii pu-

27 Szczegdtowa procedure okresla decyzja Rady 1999/468/WE z 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajaca warunki egzekwowania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji, O.J., L. 184, 17.7.1999, s.23 — 26.
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blicznej do rzetelnych informacji odnoszacych si¢ do kwestii, ktéry-
mi zajmuje sie urzad (art. 23 pkt j OPZ).

Urzad wspétpracuje z jednostkami krajowymi realizujacymi za-
dania odpowiadajace statutowej misji EFSA. Jednostki krajowe
zlokalizowane we wszystkich panstwach czlonkowskich2® oraz
EFSA tworza, sie¢ organizacji zajmujacych sie przygotowywaniem
niezaleznych analiz naukowych, wymiana informacji, rozwijaniem
1 realizacja wspdlnych projektow oraz wymiana doswiadczen (art. 36
ust. 1 OPZ). .

Na uwage zasluguje réwniez, wprowadzony przepisami OPZ
(art. 50 — 54 OPZ), system wczesnego ostrzegania o bezpoérednim
lub pos$rednim zagrozeniu zdrowia ludzi, ktére stwarzaja zywnosé
lub pasze (Rapid Alert System for Food and Feed — RASFF). Sieé
wczesnego ostrzegania obejmuje panstwa czlonkowskie, EFSA oraz
Komisje Europejska, ktéra odpowiada za zarzadzanie systemem.
Celem systemu jest ochrona konsumentéw europejskich przed za-
grozeniami wynikajacymi ze spozycia zywno$ci o niejasnym pocho-
dzeniu lub nie do konca znanym skladzie. Uczestnicy systemu wy-
mieniaja miedzy soba informacje o produktach niebezpiecznych dla
zdrowia, ktore przekroczyly granice ktoérego§ panstwa cztonkow-
skiego. Poza tym panstwo, ktére posiadlo informacje o ewentual-
nych zagrozeniach dla bezpieczenstwa zywnosci, jest zobligowane
do niezwlocznego powiadomienia Komisji Europejskiej, ktéra prze-
kazuje ja pozostalym panstwom cztonkowskim. W ramach systemu
niebezpieczenstwo jest oceniane wedlug dwoéch stopni: powiadomie-
nie alarmowe (gdy niebezpieczny produkt moze wywolaé grozne
skutki dla zdrowia, a nawet zycia), powiadomienie niealarmowe
(produkt nie stwarza zagrozenia dla zdrowia lub zycia, poniewaz
jego rozprzestrzenienie zostalo zahamowane, np. przez wycofanie
calej partii produktu przeznaczonej do sprzedazy).2? W systemie
wczesnego ostrzegania RASFF moga, takze uczestniczy¢ przedstawi-
ciele panstw kandydujacych do Unii Europejskiej, panstw trzecich
oraz organizacji miedzynarodowych na podstawie uméw szczegdto-
wych zawartych miedzy wymienionymi podmiotami a Wspélnota
(art. 50 ust. 6 OPZ).

28 Przepisy OPZ przewiduja, mozliwoéé udzialu w sieci wspélpracy tworzonej
przez EFSA réwniez odpowiednich organéw panstw trzecich, ktére na podstawie
uméw szczegdtowych zawartych ze Wspélnota realizuja postanowienia prawa
wspélnotowego w zakresie objetym wspomnianym rozporzadzeniem (art. 49 OPZ).

29 M.Korzycka-Iwanow, op.cit., s.143 i nast.
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15 lipca 2003 r. Parlament Europejski 1 Rada UE przyjely rozpo-
rzadzenie 1946/20033° w sprawie transgranicznego przemieszczania
organizméw genetycznie zmodyfikowanych, ktérego postanowienia
sq kompatybilne z wymogami Protokotu z Kartageny o bezpieczen-
stwie biologicznym, do Konwencji o réznorodnosci biologicznej, ktorej
strong sa od 2000 r. panstwa czlonkowskie 1 Wspélnota Europejska,
a 25 czerwca 2002 r., na podstawie decyzji Rady Unii Europejskiej
2002/628/EC,3! protokdt zostal przyjety w imieniu Wspdlnoty.

W pkt. 4. preambuly rozporzadzenia 1946/2003/WE stwierdzono,
1z ,istotne jest zorganizowanie nadzoru oraz kontroli transgranicz-
nego przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych
w celu ochrony bioroznorodnosci ekosystemu, biorge takze pod uwa-
ge zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, oraz w celu umozliwienia
obywatelom dokonywania wolnego 1 swiadomego wyboru w odnie-
sieniu do GMQO’. Nalezy zaznaczy¢, ze przepisy rozporzadzenia od-
noszg sie do wywozu GMO z terytorium rynku wspoélnotowego do
panstw trzecich, co nie bylo dotychczas normowane w prawie
wspélnotowym (pkt 5. preambuly). Dlatego pojecie ,transgraniczne-
go przemieszczania” nie dotyczy przemieszczania GMO miedzy
panstwami czlonkowskimi Wspélnoty, ale wyltacznie wywozu tych
produktéw do panstw trzecich, ktore sa strona Protokotu z Karta-
geny lub nie.

Celem rozporzadzenia jest ustalenie wspdlnego systemu notyfi-
kacji oraz informacji o transgranicznym przemieszczaniu organi-
zméw genetycznie zmodyfikowanych oraz zapewnienie spdjnego
wprowadzenia w zycie, w imieniu Wspdlnoty, postanowien Protoko-
hu z Kartageny, co ma wplynaé na zapewnienie wlasciwego poziomu
ochrony w dziedzinie bezpiecznego przemieszczania, przekazywania
oraz wykorzystania GMO, ktére moga powodowac nieprzewidziane
negatywne skutki dla zachowania biordznorodnosci ekosystemu,
biorac réwniez pod uwage zagrozenia dla zdrowia ludzkiego (art. 1).
Nalezy zaznaczyé, ze rozporzadzenie odnosi sie do tych organizmow
genetycznie zmodyfikowanych, ktéore moga powodowaé szkodliwe
skutki dla zachowania oraz zrownowazonego wykorzystywania roz-
norodnos$ci biologicznej, biorac réwniez pod uwage zagrozenia dla

30 Regulation (EC) no 1946/2008 of the European Parliament and of the Council
of 15 July 2008 on transboundary movement of genetically modified organisms,
0.J., L 287, 5.11.2003, s.1 — 10.

31 2002/628/EC: Council Decision of 25 June 2002 concerning the conclusion, on
behalf of the European Community, of the Cartagena Protocol on Biosafety, O.d.,
L 201, 31.7.2002, s.48 — 49.
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zdrowia ludzkiego (art. 2). Stad mozna wnioskowaé, ze regulacja nie
obejmuje GMO, ktorych bezpieczenstwo zaréwno dla Srodowiska
naturalnego, jak 1 zdrowia ludzi oraz zwierzat zostalo wczeéniej
dowiedzione 1 potwierdzone przez niezalezne analizy laboratoryjne.
Ponadto normy rozporzadzenia nie sgq stosowane do §rodkéw farma-
ceutycznych przeznaczonych dla ludzi (art. 2 ust. 2).

Rozdziat drugi rozporzadzenia zostal podzielony na sekcje we-
dlug kryterium celu, w ktéorym organizmy genetycznie zmodyfiko-
wane sg wywozone z terytorium Wspélnoty do panstw trzecich.
W pierwszym przypadku celem jest zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska. W takiej sytuacji przepisy rozporzadzenia nakladaja na
podmioty przywozu obowigzek notyfikowania zamiaru przemiesz-
czenia przez granice GMO. Dotyczy to wytacznie przypadku, kiedy
po raz pierwszy podejmowane sa dzialania zwiazane z transgra-
nicznym przemieszczeniem GMO: ,Eksporter zapewnia pisemne
zgloszenie wiasciwemu organowi strony (Protokolu z Kartageny)
lub podmiotowi niebedacemu strong przywozu przed pierwszym
zamierzonym transgranicznym przemieszczeniem GMO, ktore sg
przeznaczone do zamierzonego uwolnienia do sSrodowiska oraz do
okreslonego wykorzystania. (...) Eksporter zapewnia dokladnosé
informacji zawartych w zgloszeniu” (art. 4). Patistwo, do ktérego ma
trafi¢c GMO, lub panstwo tranzytowe musi wyrazi¢ pisemna zgode
na wwoz na jego terytorium produktéw transgenicznych. Jednocze-
énie ,,(...) Brak potwierdzenia przez Strone przywozu otrzymania
zgloszenia lub brak przekazania decyzji nie pocigga za sobg jej zgo-
dy na zamierzone przemieszczenie transgraniczne. Nie mozna do-
konywac zadnego wcezesniejszego transgranicznego przemieszczenia
bez wczesniejszego wyrazenia zgody na pismie przez Strone lub, w
odpowiednim przypadku, podmiot niebedacy Strong przywozu” (art.
5 ust. 1).

W kazdym momencie eksporter moze zadaé rewizji wezesniejsze]
pozytywnej decyzji panstwa przywozu, jezeli posiadl dodatkowa
wiedze na temat cech wywozonych GMO, ktéra wynika na przykiad
z przeprowadzenia nowych 1 bardziej precyzyjnych naukowych ana-
liz ryzyka (art. 7 ust. 1).

Drugi przypadek odnosi sie do organizméw genetycznie modyfi-
kowanych przeznaczonych bezposérednio do spozycia przez ludzi lub
zwierzeta oraz GMO, ktére maja by¢ poddane dalszemu przetwo-
rzeniu. Rozporzadzenie wymaga, aby o transgranicznym przemiesz-
czaniu wymienionych GMO informowana byla Izba Rozrachunkowa
ds. Bezpieczenstwa Biologicznego (IRBB), organ utworzony na mocy
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art. 20 Protokolu z Kartageny. ,Komisja w imieniu Wspdlnoty lub,
w odpowiednim przypadku, panstwo czlonkowskie, ktore podjefo
decyzje, powiadamia IRBB oraz inne strony Protokolu za posrednic-
twem IRBB o wszelkich ostatecznych decyzjach dotyczacych wyko-
rzystania, 1qcznie z wprowadzaniem do obrotu we Wspolnocie lub
wykorzystaniem w panstwie czlonkowskim, GMO, ktore mogg pod-
legac transgranicznemu przemieszczaniu w celu bezposredniego
wykorzystania jako zywnosc lub pasze lub przetwarzania. Informa-
cja ta przesytlana jest IRBB w terminie 15 dni od przyjecia decyzji”
(art. 9 ust. 1).

Trzeci przypadek dotyczy GMO przeznaczonych do tzw. za-
mknietego uzycia lub ograniczonego zastosowania. W tej sytuacji
nie maja zastosowania przepisy sekcji pierwsze] rozdziatu drugiego
omawianego rozporzadzenia (regulacje nakladajace wymég pisem-
nej notyfikacji zamiaru transgranicznego przemieszczenia GMO),
jezeli przemieszczenie odbywa sie zgodnie z wymogami ustalonymi
przez panstwa przywozu. Ponadto panstwa przywozu maja prawo
poddaé kazdy GMO majacy trafi¢ na ich rynek badaniom oceny ry-
zyka oraz ustali¢ satysfakcjonujace normy, ktére beda regulowaly
zamkniete/ograniczone zastosowanie GMO w obrebie jego jurysdyk-
cji (art. 11).

W sekeji dotyczace) przepisow wspdlnych dla wszystkich opisa-
nych przypadkéw transgranicznego przemieszczania GMO na uwa-
ge zastuguja regulacje okreSlajace w sposéb enumeratywny doku-
menty umozliwiajace legalny wywéz GMO z terytorium Wspo6lnoty
do panstw trzecich oraz kryteria identyfikacji tychze produktow
(art. 12).

Przepisy rozporzadzenia 1946/2003/WE zawieraja réwniez na-
rzedzia obligujace panstwa cztonkowskie do dzialania w celu niedo-
puszczenia do niezamierzonego transgranicznego przemieszczenia
GMO: ,,Gdy tylko panstwo cztonkowskie staje sie swiadome zdarze-
nia, w ramach jego jurysdykcii, powodujgcego uwolnienie GMO,
ktore prowadzi lub moze prowadzi¢ do niezamierzonego transgra-
nicznego przemieszczenia, ktore prawdopodobnie spowoduje szko-
dliwe skutki dla zachowania oraz zrownowazonego wykorzystania
roznorodnosci biologicznej, biorgc pod uwage zagrozenia dla zdro-
wia ludzkiego, panstwo czlonkowskie:

a) podejmuje wilasciwe Srodki w celu powiadomienia spofeczeri-
stwa oraz informuje bezzwilocznie Komisje FEuropejska, wszystkie
pozostale panstwa czlonkowskie, panstwa poszkodowane Iub poten-
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cjalnie poszkodowane, IRBB oraz, w odpowiednim przypadku, wia-
sciwe organizacje miedzynarodowes

b) bezzwlocznie zasiega opinii poszkodowanych lub potencjalnie
poszkodowanych panstw, by umozliwi¢ im ustalenie wilasciwych
reakcji oraz podjecie dzialan, 1acznie ze srodkami nadzwyczajnymi,
w celu zminimalizowania wszelkich szkodliwych skutkéw” (art. 14
ust. 2).

Kolejnym krokiem zmierzajacym do ujednolicenia norm prawa
wspélnotowego bylto przyjecie 22 wrzesnia 2003 r. rozporzadzenia
1829/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady UE w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywno$ci 1 pasz. 32

Rozporzadzenie 1829/2003/WE zawiera definicje zywnoSci gene-
tycznie zmodyfikowanej, ktéra, jest zywnosé zawierajaca, sktadajaca
sie lub wyprodukowana z GMO. Natomiast okres§lenie , wyprodu-
kowane z GMO” oznacza produkt uzyskany w catoéci lub czesci
z GMO, ale niezawierajacy GMO lub nieskladajacy sie z nich. Pro-
dukty, ktorych dotyczy rozporzadzenie, nie moga powodowaé zad-
nych niekorzystnych skutkéw dla zdrowia ludzi, zwierzat, stanu
érodowiska naturalnego (w szczegélnoéci nie moga, zaburzaé biordz-
norodnoéci ekosystemu), nie moga wprowadzaé w biad potencjal-
nych konsumentéw czy uzytkownikéw ani réznié sie od produktow
wytworzonych metodami tradycyjnymi w taki sposéb, ze ich walory
odzywcze sa znaczaco nizsze (art. 4).

Akt ten wprowadza jednolita procedure autoryzacji dla uzycia
zywnoécl, pasz 1 komercyjnego uwolnienia GMO, ktéra odpowiada
modelowi tzw. strategii one door one key (jeden klucz do jednych
drzwi). Oznacza to obowiazek zlozenia do odpowiedniego organu
krajowego jednego wniosku, zawierajacego szczegdtowe informacje
1 wyniki analiz naukowych, o uzyskanie zezwolenia na uwolnienie
do érodowiska zywnoéci i pasz genetycznie zmodyfikowanych (dy-
rektywa Rady 2001/18/WE) oraz jednoczesne uzycie tego GMO jako
zywnoéci lub paszy (rozporzadzenie 1829/2003/WE). Zywnoéé gene-
tycznie zmodyfikowana mogla zosta¢ wprowadzona do obrotu ko-
mercyjnego po uzyskaniu zgody Komisji Europejskiej, wydawane;j
na okres dziesieciu lat z mozliwoécia przedluzenia, 1 pozytywnej
opinii EFSA (art. 7 ust. 5).38 Wydanie zezwolenia nie jest oczywiécie

32 Regulation (EC) no 1829/2008 of the European Parliament and of the Council
of 22 September 2003 on genetically modified food and feed, O.J., L. 268,
18.10.2003, s.1 — 23.

33 M.Korzycka-Iwanow, op.cit., s.98.
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réwnoznaczne z ograniczeniem ogélnej odpowiedzialnoSci cywilnej
czy karnej rzeczonego podmiotu gospodarczego w odniesieniu do
zywnoéci bedacej przedmiotem zezwolenia (art. 7 ust. 7). Podmio-
tem uprawnionym do zmiany warunkow zezwolenia, zawieszenia
lub cofniecia jego obowigzywania jest Komisja Europejska, ktora
wydaje decyzje niezwlocznie po zapoznaniu si¢ z opinia Kuropej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (art. 10 ust. 2). Komi-
sja Europejska poza konsultacjami z EFSA moze réwniez w kazdym
przypadku prosi¢ o wydanie opinii Europejska Grupe Etyki w Na-
uce 1 Nowych Technologiach lub dowolne gremium rozstrzygajace
w materii zagadnien etycznych (art. 33 ust. 1). Komisje Europejska,
w podejmowaniu decyzji wspomaga Staly Komitet ds. fLancucha
Zywno$ciowego 1 Zdrowia Zwierzat powotany do zycia na podstawie
art. 58 OPZ (art. 35 ust. 1).

Podobnie jak wczeéniejsze postanowienia prawne, réwniez roz-
porzadzenie 1829/2003/WE przewiduje mozliwo§¢ uzyskania auto-
ryzacji produktow genetycznie zmodyfikowanych na okres dziesie-
ciu lat z mozliwoécig przediuzenia. Ponadto wprowadzono tzw. prog
tolerancji wynoszacy 0,9 proc. zawartosci GMO w produkcie, co
oznacza, ze zywno$¢ zawierajaca material GMO w proporcji nie
wiekszej niz 0,9 proc. sktadnikéw rozpatrywanych odrebnie lub za-
wierajaca jeden sktadnik nie musi byé¢ opatrzona etykieta informu-
jaca o zawartoéci GMO, ale tylko pod warunkiem, ze jego wystepo-
wanie jest przypadkowe lub nieuniknione (art. 12 ust. 2). Wszystkie
produkty z wyzsza zawartoScia, GMO niz ustalony prég musza by¢é
opatrzone jasng informacja. Produkt spozywczy zawierajacy wiecej
niz jeden skladnik musi by¢ opatrzony informacja ,genetycznie
zmodyfikowane” lub ,,wyprodukowane z genetycznie zmodyfikowa-
nych”. Nazwa skladnika pojawia sie w wykazie sktadnikéw w na-
wiasie (art. 13 ust. 1 pkt a). W sytuacji gdy skladnik jest oznaczony
za pomoca, nazwy kategorii, informacja ,zawiera genetycznie zmo-
dyfikowany... (tu nazwa organizmu)” lub ,zawiera... (nazwa sktad-
nika) wyprodukowany z genetycznie zmodyfikowanego... (nazwa
organizmu)” powinna byé¢ umieszczona w wykazie sktadnikéw (art.
13 ust. 1 pkt b). Natomiast na opakowaniach produktéw, na kté-
rych nie zamieszczono wykazu sktadnikéw, informacje ,,genetycznie
zmodyfikowane” nalezy zamieSci¢ w widocznym miejscu na etykie-
cie (art. 13 ust. 1 pkt c).

Poza tym na okres trzech lat rozporzadzenie ustanowito przepi-
sy przej$ciowe dla produktow przypadkowo zawierajacych GMO lub
gdy wystepowanie w nich GMO jest technicznie nieuniknione, ktére
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uzyskaly pozytywna ocene ryzyka. Na tej podstawie dopuszczalna
jest zawartos¢é GMO nie wieksza niz 0,5 proc., z zastrzezeniem, ze:
jego wystepowanie jest przypadkowe lub technicznie nieuniknione,
przed terminem wprowadzenia przepisOw wspomnianego rozporza-
dzenia produkt uzyskal pozytywna ocene komitetu naukowego
Wspdlnoty lub EFSA, wniosek dotyczacy autoryzacji nie zostal od-
rzucony zgodnie z wlaSciwymi przepisami prawa wspdlnotowego,
a metody wykrywania tej zawartoéci sa publicznie dostepne (art. 47).

Jednoczeénie z przyjeciem rozporzadzenia 1829/2003/WE zostato
uzgodnione rozporzadzenie 1830/2003/WE, dotyczace mozliwosci
§ledzenia 1 etykietowania organizmoéw genetycznie modyfikowanych
oraz zywnoé$ci 1 produktéw paszowych wyprodukowanych z organi-
zméw genetycznie zmodyfikowanych, zmieniajace dyrektywe
2001/18/WE.34

Dla skutecznej realizacji celu rozporzadzenia 1830/2003/WE za-
kladajacego $ledzenie produktéw GMO na rynku wspdélnotowym
wymaga sie, aby na pierwszym etapie wprowadzania ich do obrotu
podmioty odpowiedzialne przekazaly na piSémie podmiotowl gospo-
darczemu otrzymujacemu te produkty niezbedne informacje wska-
zujace, ze zawierajg one lub sktadaja sie z GMO, oraz niepowtarzalne
1dentyfikatory przypisane kazdemu organizmowi genetycznie zmody-
fikowanemu, zgodnie z art. 8 wspomnianego rozporzadzenia (art. 4
ust. 1).

Wymagania dotyczace etykietowania zywnos$ci 1 pasz genetycz-
nie zmodyfikowanych odnosza sie do produktéw trafiajacych bezpo-
$rednio do rak konsumenta koncowego lub do zakltadéw zbiorowego
zywienia w panstwach cztonkowskich UE. Na etykiecie powinna sie
znalez¢ jasna i precyzyjna informacja stwierdzajaca, iz zywno$¢ zo-
stata wyprodukowana z GMO, zawiera GMO lub sklada sie z GMO.
Oznakowany produkt powinien tez zosta¢ zaopatrzony w informacje
dostarczajace wiedzy, co rbéznicuje produkt zmodyfikowany gene-
tycznie od tradycyjnego produktu tej samej kategorii (art. 4 ust. 6).

Postanowienia szczegbétowe odnoszace sie do wymogu art. 8
omawianego rozporzadzenia zawarto w rozporzadzeniu Komisji Eu-
ropejskiej (WE) 65/2004 z 14 stycznia 2004 r. w sprawie stworzenia

34 Regulation (EC) no 1830/2008 of the European Parliament and the Council of
22 September 2003 concerning the traceability and labeling of genetically modified
organisms and the traceability of food and feed products produced from genetically
modified organisms and amending Directive 2001/18/EC, O.J., L. 268, 18.10.2003,
s.24 — 28.
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systemu, w ramach ktérego kazdemu GMO przypisywany jest nie-
powtarzalny identyfikator umozliwiajacy monitorowanie produktu
na wszystkich etapach wystepowania na rynku Wspoélnoty.3> Zgod-
nie z zasada ustanowiona przez ten akt podmioty ubiegajace sie
o wydanie zezwolenia na wprowadzenie GMO do obrotu handlowe-
go sq zobligowane do podania we wniosku niepowtarzalnego identy-
fikatora zywno$ci lub paszy genetycznie zmodyfikowanej, ktérej
dotyczy procedura uzyskania zezwolenia (art. 2 ust. 1). Niepowta-
rzalne identyfikatory poszczegélnych GMO sa wprowadzane do od-
powiednich rejestréw Komisji Europejskiej (art. 3).

Kolejnym zagadnieniem wymagajacym konkretnych regulacji
prawnych bylo rozstrzygniecie, na jakich zasadach powinno sie
opiera¢ wspolistnienie upraw genetycznie zmodyfikowanych, trady-
cyjnych 1 ekologicznych na terytorium panstw czlonkowskich UE.
Komisja Europejska stata na stanowisku, ze decyzja w tej sprawie
powinna naleze¢ do panstw czlonkowskich, ktére po przeprowadze-
niu analiz wdroza wedlug nich wlasciwe Srodki zarzadzania wsp6t-
istnieniem upraw. Aby ulatwi¢ wymiane informacji na temat dzia-
lan podejmowanych przez poszczegdlne panstwa czlonkowskie oraz
organy Wspélnoty, Komisja Europejska wydala decyzje
2005/463/WE z 21 czerwca 2005 r. ustanawiajaca grupe robocza, ds.
wymiany 1 koordynacji informacji dotyczacych wspdlistnienia
upraw genetycznie zmodyfikowanych, tradycyjnych 1 ekologicz-
nych.3% Grupa ta podlega Komisji Europejskiej. W jej sktad wchodza,
eksperci delegowani przez panstwa czlonkowskie, natomiast stano-
wisko przewodniczacego piastuje przedstawiciel Komisji Europej-
skiej, ktéra ma réwniez prawo mianowania wlasnych ekspertéow
uczestniczacych w pracach grupy (art. 2).

Wspélnota Europejska podjeta tez konkretne dziatania zmierza-
jace do prawnego zagwarantowania dostepu obywateli panstw czton-
kowskich do informacji dotyczacych organizméw genetycznie zmody-
fikowanych. Zagadnienia te byly poruszane miedzy innymi we
wspomnianych wczeéniej aktach prawa wtornego Wspdlnoty, takich
jak rozporzadzenie 178/2002/WE, rozporzadzenia 1829/2003/WE

35 Commission Regulation (EC) no 65/2004 of 14 January 2004 establishing
a system for the development and assignment of unique identifiers for genetically
modified organisms, O.J., L 10, 16.1.2004, s.5 — 10.

36 2006/463/EC: Commission Decision of 21 June 2005 establishing a network
group for the exchange and coordination of information concerning coexistence of
genetically modified, conventional and organic crops, 0.J., L 164, 24.6.2005,
$.0050 — 0051.

138



M.Wicha, Prawne regulacje Wspdlnoty Europejskiej w dziedzinie badan...

1 1830/2003/WE. Poza oméwionymi juz przepisami nalezy jeszcze
wspomnieé o rozporzadzeniu (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z 6 wrzeénia 2006 r., ktére odnosi sie do zastoso-
wania postanowien Konwencji z Aarhus o dostepie do informacji,
udziale spoteczenstwa w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do
wymiaru sprawiedliwos$ci, instytucji 1 organéw Wspdlnoty w spra-
wach dotyczacych $rodowiska naturalnego.3” Chociaz zakres przed-
miotowy rozporzadzenia 1367/2006/WE jest szeroki, a w tytule nie
czyni sie bezpoSredniego nawigzania do organizmdéw genetycznie
zmodyfikowanych, jednak poswiecenie mu uwagi wydaje sie zasad-
ne. Otdz, przepisy tego aktu wymieniaja GMO wérdéd elementow
srodowiska naturalnego, o ktérych stanie spoleczenstwa panstw
czlonkowskich powinny by¢ informowane. Oprécz GMO wymieniono
réwniez powietrze, atmosfere, wode, glebe, powierzchnie ziemi, kra-
jobraz 1 obszary naturalne, w tym bagna, obszary przybrzezne
i morskie, biologiczna réznorodnoéé i jej sktadniki (m.in. GMO) oraz
wzajemne oddzialywania miedzy tymi elementami (art. 2).

Rozporzadzenie, poza gwarancjami dostepu do informacji na te-
mat Srodowiska, wprowadza takze regulacje, ktore maja zapewnic
udzial obywateli w realizacji planéw 1 projektéw zwiagzanych
z ochrong érodowiska (art. 1 ust. 1). Za dostarczenie rzetelnej wie-
dzy na temat stanu érodowiska naturalnego we Wspdlnocie oraz
dziatan podejmowanych dla podwyzszenia jego jakosci odpowie-
dzialne sa instytucje 1 organy Wspdlnoty, ktére maja obowigzek
gromadzié¢ 1 systematyzowaé dane dotyczace wymienionych zagad-
nien (art. 5). Jednoczeénie instytucje i organy Wspélnoty powinny
umozliwi¢ obywatelom udzial w procesie podejmowania decyzji na
poziomie wspdélnotowym na mozliwie najwczeéniejszym etapie, aby
moéc uwzglednié ich sugestie dotyczace przysztych regulacji w za-
kresie polityki ochrony érodowiska (art. 9).

Wspominana we wcze$niejsze] czeéci artykulu decyzja nr
1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z 18 grudnia
2006 r. w sprawie Si6dmego Programu Ramowego Wspélnoty Euro-
pejskiej w zakresie badan, rozwoju i demonstracji (2007 — 2013)
zaktada, ze dzieki jej realizacji Unia Europejska stanie sie wioda-

37T Regulation (EC) no 15367/2006 of the European Parliament and of the Council
of 6 September 2006 on the application of the provisions of the Aarhus Convention
on Access to Information, Public Participation in Decision-making and Access to
Justice in Environmental Matters to Community institutions and bodies, O.J.,
L 264, 25.9.2006, s.13 — 19.
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cym obszarem badawczym na $wiecie (pkt 4 preambuly). W szcze-
gbélnosci wspierane beda dzialania badawcze prowadzone w ramach
wspolipracy ponadnarodowe] w nastepujacych dziedzinach: zdrowie,
zywno$¢, rolnictwo 1 ryboléwstwo oraz biotechnologia, technologie
informacyjne i komunikacyjne, nanonauki, nanotechnologie, mate-
rialy 1 nowe technologie produkcyjne, energia, $rodowisko, trans-
port, nauki spoteczno-ekonomiczne 1 humanistyczne, przestrzen
kosmiczna oraz bezpieczehstwo (art. 2 ust. 1). Dla kazdej z wymie-
nionych dziedzin opracowano programy szczegdlowe, w ktérych
okres§lono cele czastkowe oraz szczegélne zasady wykonywania za-
dan (art. 3).

W ramach drugiego dzialu tematycznego (zywnoéé, rolnictwo
i ryboléwstwo oraz biotechnologia) gléwnym zadaniem jest stwo-
rzenie do 2013 r. europejskiej biogospodarki oparte] na wiedzy
dzieki potaczeniu nauki, przemyshlu i1 zainteresowanych podmiotéow
w celu jak najbardziej efektywnego wykorzystania innowacji tech-
nologicznych dla zagwarantowania dostepu do bezpiecznej zywno$ci
1 poszanowania bioréznorodnosci ekosysteméw. Dalej] wymienia sie
doskonalenie umiejetnosci radzenia sobie z wzrastajacym ryzykiem
zwigzanym z chorobami epizootycznymi i odzwierzecymi oraz scho-
rzeniami dietozaleznymi, zagrozeniami dla bezpieczenstwa produk-
cji rolnej, akwakultury i1 ryboléwstwa. Ponadto jest tam mowa
o staraniach zapewniajacych dostep do zywnoéci wysokiej jakoéci,
dbatosci o dobrostan zwierzat, prawidlowy rozwdj obszardéw wiej-
skich 1 wybrzezy oraz zaspokajanie konkretnych potrzeb zywienio-
wych konsumentéw (zalacznik 1, dzial 1 pkt 2).

Zastosowanie osiagnie¢ wspoélczesnej nauki w celu stworzenia
zrownowazonej gospodarki zasobami biologicznymi oraz produkcji
1 wykorzystania tych zasobéw stanowi¢ bedzie poczatek procesu
tworzenia nowych produktow w sektorze rolnym, rybotéwstwie, pro-
dukcji pasz, przemySle spozywczym, sektorze zdrowotnym, le$nic-
twie 1 innych sektorach pokrewnych. Intensyfikacja badan nad za-
stosowaniem nowych technologii w réznych dziedzinach zycia
bedzie skutkowala wyzszym wskaznikiem radzenia sobie z nowymi
zagrozeniami dla zdrowia ludzi i zwierzat. Jednocze$nie wzrost za-
angazowania w tego typu badania bedzie mial wplyw na ogdlna po-
prawe konkurencyjnoéci europejskiej biogospodarki na Swiecie.
Wspblne badania w ramach powstajacych europejskich platform
technologicznych wplyna na podniesienie poziomu wiedzy w dzie-
dzinie bezpieczenstwa zywnoS$ci, ze szczegdlnym wskazaniem na
organizmy genetycznie zmodyfikowane 1 ocene ich wplywu na $ro-
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dowisko naturalne oraz ludzi. Jednocze$nie nowe technologie zo-
stanag, poddane analizie w kontekScie etycznego aspektu produkeji,
uzytecznoéci spotecznej, kulturowej, przemystowej i zdrowotnej (za-
tacznik 1, dzial 1 pkt 2).

Konkretne projekty maja by¢ inicjatywa naukowcow lub zespotéw
badawczych zaréwno z sektora publicznego, jak 1 prywatnego wywo-
dzacych sie z panstw czlonkowskich i z panstw spoza Wspélnoty (za-
lacznik 1, dzial 2). Oferujac im udzial w projektach badawczych
finansowanych z funduszy przeznaczonych na Siédmy Program
Ramowy Wspdélnota chce zacheci¢é mtodych 1 zdolnych Europejczykow
do zainteresowania sie zawodem naukowca, a przede wszystkim
pragnie zahamowaé odpltyw badaczy z Europy (zalacznik 1, dzial 2).

Niezaprzeczalnie znaczacy wklad w ksztaltowanie sie obecnie
obowiazujacych przepiséw prawa wspolnotowego traktujacych o or-
ganizmach genetycznie modyfikowanych maja orzeczenia wydawa-
ne przez Europejski Trybunat Sprawiedliwosci oraz Sad Pierwszej
Instancji. Godne przywotania jest orzeczenie wstepne wydane
w sprawie C-6/99, ktorej stronami byly Stowarzyszenie Greenpeace
France 1 inni oraz Ministerstwo Rolnictwa 1 Ryboléwstwa Republiki
Francuskiej 1 inni, stronami trzecimi za$ firmy Novartis Seeds SA
1 Monsanto Europe SA. Pytanie prejudycjalne dotyczyto interpreta-
cji art. 13 ust. 2 1 4 dyrektywy Rady 90/220/EWG z 23 kwietnia
1990 r. w sprawie zamierzonego uwolnienia do §rodowiska organi-
zméw genetycznie zmodyfikowanych znowelizowanej dyrektywa
Rady 97/35/WE z 18 czerwca 1997 r. Trybunal stwierdzil, ze dyrek-
tywa 90/220/EWG znowelizowana dyrektywa 97/35 powinna by¢é
interpretowana w nastepujacy sposéb: ,,(..) jezeli wniosek o umiesz-
czenie GMO na rynku zostal skierowany do Komisji, Zadne z
panstw czlonkowskich nie zglosilo zastrzezen dotyczacych art. 13
ust. 2 dyrektywy, lub jezeli Komisja podjela pozytywng decyzje w
nawigzaniu do przepisow ust. 4, organ uprawniony, ktory przekazal
Komisji wniosek opatrzony pozytywng opinig, ma obowigzek wydac
pisemng zgode na umieszczenie GMO na rynku. Jednakze, jezeli w
miedzyczasie wymienione panstwo czlonkowskie posiadfo nowe in-
formacje, na podstawie ktorych mozna wywnioskowac, ze produkt
genetycznie zmodyfikowany (ktory uzyskal pozytywnag notyfikacje)
moze powodowac negatywne skutki dla zdrowia ludzi 1 zwierzgt, nie
jest ono zobligowane do wydania zgody na komercjalizacje. W takiej
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sytuacji musi natychmiast przekazac informacje o tresci swojej de-
cyzji Komisji 1 innym panstwom czionkowskim”.3%

Kolejna, sprawa rozpatrywana przed Trybunalem w procedurze
art. 234 TWE byla sprawa C-236/01, ktorej stronami byly Monsanto
Agricoltura Italia SpA 1 inni przeciw Presidenza del Consilio dei
Ministra 1 inni. Wyrok koncowy zapadt 9 wrzesnia 2003 r. Europej-
ski Trybunal Sprawiedliwosci wypowiedzial sie w procedurze pre-
judycjalne] na temat interpretacji 1 waznos$ci podparagrafu art. 3
ust. 4 oraz paragrafu pierwszego art. 5 rozporzadzenia nr 258/97
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z 27 stycznia 1997 r. dotyczacego
nowej zywnosci 1 sktadnikéw nowej zywnos$ci oraz interpretacji art.
12 tegoz rozporzadzenia. W odpowiedzi na zapytanie prejudycjalne
Trybunal uznal, ze zawarto§¢ §ladowych iloéci bialek transgenicz-
nych w nowej zywnosci nie wyklucza tych produktéw z grupy ogél-
nych ekwiwalentéw dla istniejacej zywnoSci, a co za tym idzie za-
stosowania uproszczonych procedur umieszczania tej zywnoscli na
rynku. Nie ma to zastosowania do produktéw, ktérych spozycie nie-
sie ryzyko negatywnych implikacji dla zdrowia ludzi. Pojecie ,istot-
nej ekwiwalentnoéci” (miedzy produktami GMO i niebedacymi
GMO) nie wyklucza rozpatrywania nowej zywnoéci, ktéra wykazuje
réznice w sktadzie w poréwnaniu z tradycyjnymi odpowiednikami
1 nie ma negatywnych oddzialywan na zdrowie ludzi, jako istotnego
zamiennika istniejacych juz produktéow. Jednoczes$nie brak ,istot-
nego ekwiwalentu” zywnoéci tradycyjnej na rynku nie moze byé
utozsamiany z faktem, ze zamiennik w formie nowej zywnosci jest
z zasady niebezpieczny. Oznacza to tylko, ze musi by¢ poddany pro-
cedurze analizy ryzyka.39

W orzeczeniu wydanym 26 maja 2005 r. Trybunal wypowiedziat
sie w trybie prejudycjalnym w sprawie C-132/03, w ktorej stronami
byto Ministero della Salute przeciwko Coordinamento delle associa-
zioni per la difesa dell’ambiente e dei diritti degli utenti e dei con-
sumatiori (Codacons), Federconsumatori, przy udziale Lega delle
Cooperative, Associazione Italiana Industrie Prodotti Alimentari
(AITPA), Adusbef. Trybunal dokonal wykladni przepiséw rozporza-
dzenia 1139/98, dotyczacego obowiazkowego etykietowania produk-

38 Association Greenpeace France e.a. et Ministére de I'Agriculture et de la
Péche e.a., en presence de’ Novartis Seeds SA, Monsanto Furope SA, Orzeczenie
ETS
C-6/99 z 21.03.2000, ECR 2000, s.I-01651.

39 Monsanto Agricoltura Italia SpA e.a. et Presidenza del Consilio dei Ministera
e.a., Orzeczenie ETS C-236/01 z 9.09.2003, ECR 2003, s.I-08105.
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tow wytworzonych z organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych
innych niz wymienione w dyrektywie 79/112, zmienionego rozpo-
rzadzeniem nr 49/2000. Przepisy rozporzadzenia przewiduja od-
stepstwo od obowiazku etykietowania produktéw spozywczych,
w ktorych znajduja sie §ladowe i1lo$ci materiatu genetycznie zmody-
fikowanego, nieprzewyzszajace wartoéci progowej 1 proc. Zasada ta
obowigzuje réwniez w odniesieniu do $rodkéw spozywezych specjal-
nego przeznaczenia — dla niemowlat 1 matych dzieci. Trybunat jed-
noczeénie podkreslil, ze przytoczonej wykladni nie mozna podwa-
zaé, powolujac sie na zasade ostroznoéci, ,(...) ktéra zaklada
istnienie niepewnosci co do wystapienia lub zakresu zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego”. Wprowadzenie GMO na rynek odbywa sie zaw-
sze po przeprowadzeniu analizy ryzyka, a zasada ostrozno$ci jest
w tym wypadku traktowana jako cze$¢ procesu decyzyjnego.

Zrodlem przepisow wspdlnotowego prawa zywnosciowego doty-
czacych organizméw genetycznie zmodyfikowanych sa réwniez
umowy miedzynarodowe, ktorych stronami sa panstwa czlonkow-
skie 1 Wspdélnota Europejska. Jednym z najwazniejszych dokumen-
tow, ktory mial wplyw na ksztaltowanie sie regul wspdlnotowego
prawa zywnoéciowego, jest Kodeks zywnosciowy FAO/WHO (Codex
Alimentarius), na ktérego przepisy wielokrotnie powolywal sie ETS
w swoim orzecznictwie, chociaz standardy kodeksu nie maja mocy
prawnie wigzacej, lecz wymagaja tylko dobrowolnej akceptacji przez
panstwa czlonkowskie.*!

Wspélnota Europejska jest tez strong Konwencji o réznorodnosci
biologicznej przyjetej] w Rio de Janeiro 5 czerwca 1993 r., ktéra ra-
tyfikowala 21 grudnia 1993 r. Jej celem jest ochrona bioréznorodno-
§ci, zrownowazone uzytkowanie jej elementéw oraz sprawiedliwy
podzial korzysci wynikajacych z wykorzystania zasobow genetycz-
nych, w tym przez wlasciwy dostep do zasobdéw genetycznych 1 od-
powiedni transfer technologii, z uwzglednieniem wszystkich praw
suwerennych panstw do tych zasobéw. Ponadto Wspdlnota przysta-
pita do Protokotu z Kartageny o bezpieczenstwie biologicznym, kt6-
ry zlozono do podpisu przez WE i panstwa czlonkowskie w 2000 r.,

40 Ministero della Salute contre Coordinamento delle associazioni per la difesa
dell’'ambiente e dei diritti degli utenti e dei consumatori (Codacons), Federconsu-
matori, en présence de Lega delle Cooperative, Associazione Italiana Industrie
Prodotti Alimentari (AIIPA), Adusbef Orzeczenie C-132/03 z 26.05.2005, ECR
2005,

s.I-04167.
41 A .Oleszko, op.cit., s.38.
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a decyzja RUE 2002/628/WE zostala przyjeta w tej sprawie 25
kwietnia 2002 r.42

Przepisy miedzynarodowej konwencji ochrony roslin przygoto-
wanej w Rzymie 6 grudnia 1951 r. (znowelizowany tekst wszedl
w zycie 4 kwietnia 1991 r.) stuza jako zrédlo bezpoéredniego nawia-
zania regulacji wspélnotowych dotyczacych ochrony roélin (pkt 6
preambuly dyrektywy Rady 2002/29/WE oraz rozporzadzenie Par-
lamentu i Rady 1829/2003). Nalezy tez wspomnieé¢ o miedzynaro-
dowym traktacie o zasobach genetycznych ro$lin dla wyzywienia
1 rolnictwa, ktory jest umowa miedzynarodowa przyjeta na XXI Se-
sji Konferencji FAO w Rzymie w 2001 r. Jego stronami sg 54 pan-
stwa, w tym kraje Wspllnoty, na podstawie decyzji Rady
2004/869/WE z 24 lutego 2004 r.43

Abstract

The EC legal regulations in the area of research,
production and trade in genetically-modified food

The European Community regulations on genetically modified organ-
isms and novel foods come from a very wide range of origins, however it is
possible to identify four primary sources of law: the European Community
Treaty, international law, secondary legislation, and decisions of the
European Court of Justice. Regardless of their legal character, one com-
mon feature of those regulations is that the European Community pays
particular attention to high level of food security, human health, animal
welfare and environmental protection. All foodstuffs produced or imported
to Member States have to meet strict requirements that guarantee access
to safe and healthy food.

At the same time, principles of food law shouldn’t act as barriers to es-
tablishment or functioning of the Internal Market. Moreover, the Euro-
pean legislators should consider that new regulations cannot present con-
straint for technology development which constitutes one of the
fundamental elements of the Lisbon Strategy (2000). It is necessary to
merge social expectations of safe and healthy food with economic and po-
litical expectations of the European Community which is supposed to be
a competitive participant of global economy based on knowledge.

42 Ibidem, s.41.
43 A.Oleszko, op.cit., s.46.
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