ANNA KEMPA-DYMINSKA

Procedura wprowadzenia do obrotu
organizmow genetycznie zmodyfikowanych
w UE i USA

1. Wstep

Wykorzystanie organizméw genetycznie zmodyfikowanych (GMO)
w sektorze rolno-spozywczym wcigz budzi kontrowersje. Dlatego nasuwa
si¢ pytanie o sposob uregulowania wprowadzania do obrotu organizmow
transgenicznych. Rozwazania dotycza ustawodawstwa obowiazujacego
w Unii Europejskiej i Stanach Zjednoczonych. Wyboér wskazanych po-
rzadkéw prawnych jest nieprzypadkowy, sa one bowiem traktowane jako
sztandarowy przyktad odmiennego podejscia do kwestii upowszechnienia
najnowszych osiggnie¢ biotechnologii w sektorze rolno-spozywczym.
Wypracowany dotychczas przez unijnego ustawodawce restrykcyjny mo-
del prawny dotyczacy organizméw genetycznie zmodyfikowanych jedno-
znacznie kontrastuje z liberalnym modelem amerykanskim.

Potrzeba porownania unijnych i amerykanskich regulacji uzasadniona
jest perspektywa majacych rozpocza¢ si¢ w czerwcu rozmow o ,,Partner-
stwie handlowym 1 inwestycyjnym”. Wskazuje si¢ bowiem, ze jedna
z przeszkéd w podpisaniu umowy o wolnym handlu moga okazaé sig
wlasnie obowiazujace w USA i UE przepisy w zakresie GMO".

Celem artykulu jest porownanie unijnych 1 amerykanskich regulacji
dotyczacych wprowadzenia do obrotu organizméw genetycznie zmodyfi-
kowanych. W pierwszej czgsci pracy zaprezentowano w zarysie stanowi-

! Stewart: rozmowy USA-UE o wolnym handlu do jesieni 2014 r., http://wyborcza.
biz/biznes/1,100969,13706165,Stewart__rozmowy_USA_UE_o_wolnym_handlu_do_jesieni.htm
(dostep: 5.04.2013).
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sko UE i USA w przedmiocie GMO. Nastepnie za$ zwrdcono uwage na
wplyw, jaki wywieraja rézne grupy interesOw na tworzenie prawa doty-
czacego organizmow transgenicznych. Ksztatt unijnego i amerykanskiego
prawa stanowionego w tym zakresie jest bowiem niewatpliwie w pewnym
stopniu odzwierciedleniem pozycji, jaka ciesza si¢ pOszczegélne grupy
lobbingowe w USA i UE. Istotna czg¢$¢ artykutlu koncentruje si¢ na omo-
wieniu zasady przezornosci oraz zasady rownorzgdnosci. Sposob uregu-
lowania wprowadzania do obrotu organizmow genetycznie zmodyfikowa-
nych rdzni si¢ istotnie w zaleznosci od tego, ktora z tych zasad stanowi
aksjologiczny fundament regulaciji.

2. Stanowisko UE oraz USA wobec GMO

Poczatek ksztattowania amerykanskiego porzadku prawnego dotycza-
cego organizméw transgenicznych przypada na lata osiemdziesigte XX w.
Pierwotnie amerykanski model regulacji charakteryzowat si¢ rygorys-
tycznym ujeciem zagadnienia prawnego uregulowania organizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych?. Na ksztalt regulacji obowiazujacych w tym
zakresie wptynelo przede wszystkim pelne rezerwy podejscie amery-
kanskich uczonych do organizméw transgenicznych. Zwracano wowczas
uwagg na brak wiedzy co do konsekwencji stosowania nowej technologii.
Na sympozjum naukowym, ktore odbylo si¢ w Asilomar w Kalifornii
w 1975 r., podkreslono, ze dopoki zasady bezpieczenstwa technik mani-
pulacji DNA nie zostang opracowane, nalezy ustanowi¢ moratorium na
badania w zakresie inzynierii genetycznej®. Dlatego tez Department of
Health and Human Service powotal w 1976 r. komitet, ktorego celem byto
sformutowanie zatozen dotyczacych bezpiecznego prowadzenia badan
w zakresie inzynierii genetycznej*.

Z czasem zaczeto jednak dostrzega¢ komercyjny potencjat biotech-
nologii, co wptyneto na odsuniccie na dalszy plan zasad bezpieczenstwa®.

2P, Krajewski, Ochrona prawna czlowieka i jego $rodowiska wobec ekspansji organizmow
genetycznie zmodyfikowanych w prawie wspélnotowym i miedzynarodowym, Olsztyn 2010, s. 117.

3 M. Szkarlat, Zywnos¢ genetycznie zmodyfikowana w stosunkach miedzynarodowych, Lu-
blin 2011, s. 267.

* P. Krajewski, op. cit., s. 117.

® D. Lynch, D. Vogel, The Regulation of GMOs in Europe and the United States: A Case-
Study of Contemporary European Regulatory Politics, http://www.cfr.org/genetically-modified-
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Na stopniowe zmniejszenie znaczenia $cistych form kontroli wptyneto
takze zwigkszenie udziatu sektora prywatnego w badaniach nad GMO®.
Podkreslano, ze regulacje dotyczace organizmoéw transgenicznych z jednej
strony winny zapewnia¢ bezpieczenstwo korzystania z biotechnologii,
a z drugiej — umozliwia¢ rozwoj najnowszych osiagnie¢ sektora zaawan-
sowanych biotechnologii’. Zaczeto rowniez prezentowa¢ poglad, tak jak
National Academy of Sciences w raporcie z maja 2000 r., ze obecna na
rynku genetycznie zmodyfikowana zywno$¢ jest bezpieczna®.

Stanowisko USA wobec organizmow transgenicznych ewaluowato, co
skutkowato powstaniem rezimu prawnego przeciwstawnego unijnym
regulacjom dotyczacym GMO. Stany Zjednoczone naleza obecnie do grona
panstw, ktore widzg potencjat organizméw genetycznie zmodyfikowanych
w produkcji zywnosci, dlatego opowiadajg si¢ za ich szerokim wprowa-
dzeniem do obrotu.

Aby okresli¢ stanowisko Unii Europejskiej wobec GMO, nalezy przede
wszystkim zwrdci¢ uwage na przypisywany jej szczegélny charakter
prawny. Poniewaz UE okreslana jest jako organizacja migdzynarodowa
sui generis, mozna pokusi¢ si¢ o teze¢, ze to wlasnie jest przyczyna braku
jednolitego stanowiska UE wobec organizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych. Panstwa czlonkowskie prezentuja bowiem skrajnie odmienne
zdania w kwestii organizméw transgenicznych.

Pomimo braku pelnej zgody panistw czlonkowskich co do roli, jaka
GMO winny odgrywaé w rolnictwie i przemysle spozywczym, UE wypra-
cowala jednak w drodze konsensusu model regulacji prawnych w zakresie
organizmow genetycznie zmodyfikowanych. Pierwsze akty prawne doty-
czace stricte GMO datuje si¢ na poczatek lat dziewiecdziesiatych ubiegte-
go wieku. Regulacje te okazaty si¢ jednak niezadowalajace dla Danii,
Francji, Grecji, Wtoch oraz Luksemburga, ktore w czerwcu 1999 r. zade-
klarowaty, ze ,,w nawigzaniu do zasady przezorno$ci ulega zawieszeniu
wszelka dziatalno$¢ zmierzajgca do autoryzacji nowych produktéw gene-
tycznie zmodyfikowanych na rynku krajowym™°. Powyzsza decyzje uza-

organisms/regulation-gmos-europe-united-states-case-study-contemporary-european-regulatory-
politics/p8688 (dostep: 1.03.2013).

®p. Krajewski, op. cit., s. 117.

" R. K. Perrin, Regulation of Biotechnology for Field Crops, w: R. E. Just, J. M. Alston,
D. Zilberman (red.), Regulating Agricultural Biotechnology: Economics and Policy, ,,Springer
Sicence + Business Media” 2006, s. 640-641, za: M. Szkartat, op. cit., s. 268.

®D. Lynch, D. Vogel, op. cit.

® M. Szkarlat, op. cit., s. 299.
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sadniono koniecznos$cia przygotowania przez Komisje¢ legislacji dotycza-
cej identyfikacji, wykrywalnosci i oznakowania organizméw transgenicz-
nych. Natomiast Austria, Belgia, Finlandia, Niemcy, Holandia, Hiszpania
i Szwecja nie zastosowaly wprawdzie moratorium, ale powolujac si¢ na
zasade ,,catkowicie ostroznego podejscia”, wezwaly Komisje, aby nie-
zwlocznie zajeta si¢ regulacjami dotyczacymi identyfikacji, wykrywalnosci
i oznakowania produktow GMO™. Wskazane dziatania panstw cztonkow-
skich UE spotkaly si¢ ze sprzeciwem ze strony eksporterow organizmow
transgenicznych, w tym takich krajow, jak USA, ktore zaskarzyty UE do
Swiatowej Organizacji Handlu (WTO)™.

Spory z konca lat dziewigédziesigtych XX w. staly si¢ asumptem do
ustanowienia w UE szczegolnego rezimu prawnego dotyczacego organiz-
mow transgenicznych, ktory uwazany jest za najbardziej restrykcyjny na
$wiecie'”. Podejmowane pozniej przez niektore z panstw cztonkowskich
proby, ktore miaty na celu stworzenie stref wolnych od GMO, §wiadcza
jednak o braku pelnej satysfakcji z ksztattu obowigzujacych regulacji. Nie
powinno zatem budzi¢ watpliwosci, ze UE, majac na wzgledzie negatyw-
ny stosunek czeéci panstw cztonkowskich do organizméw transgenicz-
nych, sprzeciwia si¢ na arenie mi¢dzynarodowej szerokiemu wykorzys-
taniu GMO w sektorze rolno-spozywczym. Zobowiazania wynikajace
z czlonkostwa w Swiatowej Organizacji Handlu uniemozliwiaja jednak
UE wprowadzenie regulacji, ktore zmierzatyby do wyeliminowania z obrotu
na terenie Unii organizméw genetycznie zmodyfikowanych.

3. Grupy interesow

W art. 14 Konwencji o réznorodnosci biologicznej z 5 czerwca 1992 r.
wskazano, ze kazda strona tej umowy winna pozwala¢, tam gdzie jest to
wlasciwe, na udziat spolecznosci w procedurach wymagajacych oceny

1 GMO w Europie — uprawa i marketing, http://documents.foodandwaterwatch.org/doc/
GMOEuropePolish.pdf (dostep: 3.03.2013).

! Na skutek skargi wniesionej wowczas m.in. przez Stany Zjednoczone The World Trade
Organization uznata, ze dziatania UE byly niezgodne z postanowieniami The WTO Agreement
on the Application of Sanitary and Phytosanitary Measures — SPS Agreement (por. European
Communities — Measures Affecting the Approval and Marketing of Biotech Products,
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds291 e.htm (dostep: 2.04.2013).

12 M. Szkarlat, op. cit., s. 287.


http://documents.foodandwaterwatch.org/doc/%0bGMO
http://documents.foodandwaterwatch.org/doc/%0bGMO
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oddziatywania na $rodowisko proponowanych projektow™. Rowniez

w Protokole z Kartageny o bezpieczenstwie biologicznym z 29 stycznia
2000 r.** stwierdzono, ze strony konsultuja si¢ ze spoteczenstwem W pro-
cesach podejmowania decyzji dotyczacych zywych zmodyfikowanych
organizmoéw i udostepniajg spoteczenstwu takie decyzje (art. 23 ust. 2).
W literaturze podkresla si¢ jednak, ze cho¢ panstwa zostaly zobligo-
wane do przeprowadzania ze spoleczenstwem konsultacji w kwestiach
dotyczacych organizméw transgenicznych, to nie majg one formalnego
obowigzku uwzgledniania uzyskanych w ten sposob stanowisk w procesie
decyzyjnym®.

Wplyw, jaki na regulacje dotyczace organizmdéw genetycznie zmo-
dyfikowanych wywiera spoleczenstwo, ma zatem przede wszystkim cha-
rakter nieformalny. Przejawia si¢ poprzez preferencje konsumenckie oraz
protesty publiczne®. Szczegodlnie dobrze wplyw taki wida¢ na przykta-
dzie UE, gdzie panstwa cztonkowskie przy podejmowaniu decyzji poli-
tycznych dotyczacych organizmow transgenicznych maja na wzgledzie
sprzeciw obywateli wobec GMO. O ile bowiem spoteczenstwo europej-
skie wyraza aprobate dla zastosowania organizméw genetycznie zmodyfi-
kowanych w medycynie, o tyle odnosi si¢ nieufnie do zywnosci genetycz-
nie zmodyfikowanej'’. Wyrazem nastrojow spolecznych jest dziatalnoé
takich organizacji, jak np. Bureau Européen des Unions de Consomma-
teurs, Greenpeace czy Friends of the Earth.

Natomiast w Stanach Zjednoczonych stanowisko spoteczenstwa
wobec organizmow transgenicznych nie odgrywa tak istotnej roli, jak ma
to miejsce w UE. Wyniki przeprowadzonych badan opinii publicznej
wskazuja, ze Amerykanie w mniejszym stopniu niz Europejczycy postrze-
gaja zywnos¢ genetycznie zmodyfikowang jako powazne zagrozenia dla
zdrowia'®. Niemniej jednak zglaszany jest postulat opracowania regulacji

3 Konwencja o réznorodnosci biologicznej sporzadzona w Rio de Janeiro z 5 czerwca
1992 r., Dz. U. 2002, Nr 184, poz. 1532.

1 protokot z Kartageny o bezpieczenstwie biologicznym z 29 stycznia 2000 r. do Konwen-
cji o roznorodnoscei biologicznej, Dz. Urz. UE L 201/50 z 31 lipca 2002 r.

15|, Bodiguel, M. Cardwell, The Regulation of Genetically Modified Organisms: Compara-
tive Approaches, New York 2010, s. 14.

1% Ibidem, s. 22.

7T, Twardowski, E. Lubiatowska-Krysiak, Genetycznie zmodyfikowane organizmy w opi-
nii Europejczykéw, w: S. Zigba (red.), Ekonomiczne i spoteczne aspekty biotechnologii w Unii
Europejskiej i Polsce, Warszawa 2009, s. 140.

8D, Lynch, D. Vogel, op. cit.
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dotyczacych znakowania GMO, co umozliwitoby konsumentowi doko-
nanie $wiadomego zakupu zywnosci genetycznie zmodyfikowane;j*®. Postu-
lat ten nie zostal jednak do tej pory zrealizowany ze wzgledu na sprzeciw
stowarzyszen rolnikéw oraz koncernéw biotechnologicznych®, w szcze-
g6lnosci koncernu Monsanto, ktory jest najwickszym producentem nasion
genetycznie zmodyfikowanych na $wiecie.

4. Zasada przezornosci oraz zasada rownorzednosci

W prawie amerykanskim zasada prawna, ktora determinuje ksztatt re-
gulacji dotyczacych wprowadzenia do obrotu GMO do uzytku spo-
zywcezego lub zywno$ci genetycznie zmodyfikowanej, jest zasada istotnej
rownowarto$ci’. Termin ten zostal sformutowany przez The Organi-
sation for Economic Co-operation and Development (OECD) w raporcie
Safety Evaluation of Foods Derived by Modern Biotechnology® z 1993 r.
na podstawie wynikéw prac dwoch komisji — Food and Agricultural
Organization (FAO) i World Health Organization (WHO)%. W raporcie
tym wskazano, ze poje¢cie istotnej rownowartosci uosabia idee¢, zgodnie
z ktorg istniejace organizmy uzywane jako jedzenie lub jako zrédio
zywnos$ci moga stanowi¢ podstaw¢ porownawcza oceny bezpieczenstwa
spozycia nowej lub zmodyfikowanej zywnosci. Podkreslono, ze najbar-
dziej praktyczng droga oceny bezpieczenstwa zywnos$ci uzyskanej me-
todami nowoczesnej biotechnologii jest rozpatrzenie, czy jest ona za-
sadniczo rownowazna z konwencjonalng zywnoscig, jesli taka istnieje.
Natomiast Food and Drug Administration (FDA) okreslita zasade istotnej
rownorzgdnosci jako ,,skrot regulacyjny dla definiowania nowych pro-
duktéw zywnosciowych, ktore nie wywotujg problemoéw zwigzanych

9. Bodiguel, M. Cardwell, op. cit., s. 12.

2 Stowarzyszenia rolnikow oraz koncerny biotechnologiczne sprzeciwily sie rowniez usta-
nowieniu obowigzku znakowania zywno$ci w Kanadzie. Podnoszono woweczas, ze ,.konsumenci
beda odnosili mylne wrazenie, iz jest co$ nie tak z roslinami GMO, podczas gdy nie jest to prawdg”
(por. Prop. 37 Puts GMO Labeling To California Voters, http://mww.brandchannel.com/home/
post/2012/08/20/Prop.-37-Puts-Labeling-of-Genetically-Modified-Food-GMO-To-California-Voters.
aspx (dostep: 9.03.2013).

2 7asada istotnej rownowartosci zwana jest inaczej zasada istotnej ekwiwalentnosci, zasa-
da istotnej rownorzednosci czy zasadg rownowazno$ci sktadnikowe;.

2 Safety Evaluation of Foods Derived by Modern Biotechnology, http://www.oecd.org
/env/ehs/biotrack/41036698.pdf (dostep: 24.03.2013).

% p, Krajewski, op. cit., s. 108.
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z bezpieczenstwem wymagajacych specjalnego badania kazdego przy-
padku’?*.

Uzasadniajac znaczenie omawianej zasady w prawie amerykanskim,
nalezy powota¢ si¢ na Coordinated Framework for Regulation of Bio-
technology, dokument sporzadzony przez Office of Science and Technology
Policy®. Wyrazono W nim stanowisko, ze produkty uzyskane metodami
nowoczesnej biotechnologii nie sa fundamentalnie rézne od produktéw
konwencjonalnych. Przyjecie takiego sposobu widzenia sprawia, ze to
produkt, a nie proces jest przedmiotem regulacji w amerykanskim po-
rzadku prawnym?. Nadzor nad produktami uzyskanymi metodami nowo-
czesnej biotechnologii powinien by¢ zatem uwarunkowany ich prze-
znaczeniem, tak jak ma to miejsce w wypadku tradycyjnych produktow?’.
Konsekwencja zajgcia stanowiska, ze nalezy skupi¢ si¢ na ocenie cech pro-
duktu (product-based analysis), a nie przyktada¢ wage do procesu tech-
nologicznego (process-based analysis), jest rezygnacja z poddania zywno-
ci genetycznie zmodyfikowanej gruntownym badaniom naukowym, jesli
bylyby one uzasadnione jedynie metoda produkcji’®. Oparcie procedury
dopuszczania organizméw transgenicznych na zasadzie istotnej ekwiwa-
lentnosci stanowi rowniez wytlumaczenie braku obowigzkowego znako-
wania zywnos$ci GM w amerykanskim porzadku prawnym®.

Na gruncie europejskim zasada réwnorzednosci byla przedmiotem
rozwazan Trybunatu Sprawiedliwosci UE w wyroku z 9 wrzesnia 2003 r.
wydanym w trybie pytania prejudycjalnego®. Trybunat podkreslit, ze
pojecie istotnej rownowartosci powinno by¢ rozumiane jako ,,specyficz-
na metoda w dziedzinie nowej zywnosci, dotyczaca identyfikacji niebez-
pieczenstw, ktora stanowi pierwszg faze naukowej oceny ryzyka, pole-
gajacg na identyfikacji czynnikow szkodliwych dla zdrowia, ktére moga
wystepowa¢ w danej zywnosci” (akapit 79). W dalszej czeséci przywoty-
wanego wyroku wskazano, ze pojecie to nie stanowi samo w sobie oceny

24| Bodiguel, M. Cardwell, op. cit., s. 311.

% Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology, http:/Avww.google.pl/url?
sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDsQFjAB&url=http%3A%2F%2Fusbiote
chreg.epa.gov%2Fusbiotechreg%2Fread_file.nbii&ei=27FUUfveO4SC4gSH8Y C4DQ&usg=AFQ
JCNEfbVSdrdqmjNwG4h30V3gVmG7vCg&bvm=bv.44442042,d.bGE(dostep: 24.03.2013).

% | Bodiguel, M. Cardwell, op. cit., s. 300.

*" Ibidem, s. 300.

% D. Lynch, D. Vogel, op. cit.

% M. Szkarlat, op. cit., s. 268.

* Wyrok Trybunatu z 9 wrzesnia 2003 r. Monsanto Agricoltura Italia SpA i inni przeciwko
Presidenza del Consiglio dei Ministri i inni, sprawa C-236/01, Zbiér Orzeczen 2003, 1-08105.
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ryzyka, lecz ma na celu zweryfikowanie przez dokonanie poréwnania
nowej zywnosci z tradycyjnym odpowiednikiem, czy nowa zywno$¢ po-
winna sta¢ si¢ przedmiotem oceny ryzyka. Zdaniem Trybunatu zasada
roéwnowaznosci sktadnikowej nie moze by¢ interpretowana w taki sposob,
aby procedura uproszczona byta odstepstwem.

Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze wyrok ten zapadl przed wejsciem
w zycie obowiazujacego obecnie rozporzadzenia nr 1829/2003/WE z 22
wrzeénia 2003 r.*' Rozporzadzenie to wylaczylo bowiem zywnosé¢ gene-
tycznie zmodyfikowang z zakresu stosowania procedury uproSzCczonej,
opierajacej si¢ na kryterium istotnej rownorzgdnosci ustanowionej
w rozporzadzeniu nr 258/97 z 27 stycznia 1997 r. ¥ W rozporzadzeniu
nr 1829/2003/WE odniesiono si¢ do rozporzadzenia nr 258/97 i wskazano,
ze przewiduje ono procedur¢ powiadamiania o nowej Zywnosci, ktora jest
w istocie rownorzgdna z istniejagca. W dalszej kolejnosci podkreslono, ze
cho¢ ,,istotna rownorzednos¢ jest kluczowym etapem procedury oceny
bezpieczenstwa genetycznie zmodyfikowanych §rodkéw spozywczych,
sama w sobie nie stanowi oceny bezpieczenstwa”.

Z powyzszych wzgledow postanowiono zrezygnowaé w UE z pro-
cedury powiadamiania w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanych
srodkow spozywczych opartej na zasadzie istotnej rownowartosci (akapit
6 rozporzadzenia nr 1829/2003/WE) na rzecz procedury bazujacej na
pryncypiach wyznaczonych dyrektywa nr 2001/18/WE® i rozporzadze-
niem nr 178/2002*. Istotny wplyw na rezygnacje z procedury opartej na

® Rozporzadzenie nr 1829/2003/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 22 wrzesnia 2003 .
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, Dz. Urz. UE L 268 z 18 pazdziernika
2003 .

% Rozporzadzenie nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 stycznia 1997 r. do-
tyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci (Dz. Urz. UE L 43 z 14 lutego 1997 r.)
warto porownac z rozporzadzaniem nr 258/97 sprzed nowelizacji, ktore dotyczylo wowczas
rowniez zywnosci i sktadnikow zywnos$ci zawierajacych lub skladajacych si¢ z genetycznie
zmodyfikowanych organizmow (art. 1 ust. 2 lit. a) oraz zywnosci i sktadnikdéw zywnosci wypro-
dukowanych na bazie genetycznie zmodyfikowanych organizméw, cho¢ ich niezawierajacych
(art. 1 ust. 2 lit. b rozporzadzenia). Por. P. Krajewski, op. cit., s. 112.

¥ W akapicie 8 preambuly dyrektywy 2001/18/WE wskazano, ze ,zasade ostroznoci
uwzgledniono podczas przygotowywania niniejszej dyrektywy i nalezy ja takze uwzglednic
podczas jej wdrazania” (por. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2001/18/WE z 12
marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG, Dz. Urz. UE L/106 z 17 kwietnia 2001 r.

% Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powotujace Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci, Dz. Urz. L 31 z 1 lutego 2002 r.
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zasadzie istotnej rownorzednos$ci miala niewatpliwie krytyka ze strony
przeciwnikow GMO, ktorzy argumentuja, ze przyjgcie tego pryncypium
wyklucza poddanie produktow genetycznie zmodyfikowanych badaniom
przed ich ostatecznym wprowadzeniem na rynek™®.

Nadrzedng zasada, na ktorej opieraja si¢ unijne akty prawne regulu-
jace wprowadzanie do obrotu GMO, jest zasada przezornosci, zwana
inaczej zasada ostroznos$ci. Nalezy zauwazy¢, ze na wspomnianej zasa-
dzie opiera si¢ polityka UE w dziedzinie srodowiska naturalnego®. Jako
ze zasada ostroznosci nie zostata zdefiniowana w Traktacie o funkcjo-
nowaniu UE, wyjasniajac jej znaczenie warto odwotac si¢ do Deklaracji
z Rio de Janeiro w sprawie $rodowiska i rozwoju®’. Wedtug przedmio-
towej Deklaracji zasada ostrozno$ci oznacza, ze ,tam gdzie wystepuja
zagrozenia powaznymi lub nieodwracalnymi zmianami, brak catkowite;
naukowej pewnos$ci nie moze by¢ powodem opdzniania efektywnych dzia-
fan, ktorych realizacja prowadzitaby do degradacji $rodowiska”. Zde-
finiowania zasady ostrozno$ci podjeta si¢ takze w 1998 r. Dyrekcja Gene-
ralna XXIV odpowiedzialna za sprawy ochrony $rodowiska i polityke
konsumencka i uznata, ze sg to ,,dziatania kontrolujace ryzyko w sytuacjach
braku pewnosci naukowe;j, ktore tacza si¢ z koniecznosécia podejmowania
dziatan zapobiegajacych potencjalnemu zagrozeniu bez oczekiwania na
rezultaty badan naukowych™®. Do zasady ostroznosci odniesiono sie row-
niez w art. 7 rozporzadzenia nr 178/2002, w ktorym podano okolicznosci
jej stosowania oraz warunki, jakim powinny odpowiadaé $rodki przyjete
w zakresie zasady ostroznosci®’. Podkreslono, ze w wypadku stwierdzenia
niebezpieczenstwa zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia przy
braku pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe
umozliwiajgce bardziej wszechstronng oceng ryzyka, mogg zostac przyje-
te tymczasowe s$rodki zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Uwaza si¢, ze zasada ostroznos$ci
zobowigzuje zatem podmiot, ktory zamierza wprowadzi¢ do obrotu zyw-
no$¢ genetycznie zmodyfikowana do udowonienia, ze nie ma takiego

% p, Krajewski, op. cit., s. 112.

% Zob. art. 191 TfUE (Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Dz. Urz. UE C 83/47
z 30 marca 2010 r.).

3 Dokumenty kofcowe Konferencji Narodéw Zjednoczonych ,,Srodowisko i Rozwdj” —
Szczyt Ziemi, Rio de Janeiro, 3-14.06.1992 r., Warszawa 1993.

*®p_ Krajewski, op. cit., s. 110.

* 1. Wrzesniewska-Wal, Zywnos¢ genetycznie zmodyfikowana — Aspekty prawne, \Warsza-
wa 2008, s. 106.
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ryzyka wskazujacego na szkodliwos$¢ produktu wobec srodowiska natu-
ralnego lub zdrowia cztowieka™.

Do zasady ostroznosci odwotywat sie¢ wielokrotnie w swoich orzecze-
niach Trybunat Sprawiedliwo$ci UE, podkreslajac, ze zaktada ona istnie-
nie niepewno$ci co do wystgpienia lub zakresu zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego. W wyroku z 26 maja 2005 r. Trybunat stwierdzit, iz wprowa-
dzenie GMO na rynek moze nastapic¢ jedynie, jezeli zostal on wczesniej
zatwierdzony po dokonaniu oceny ryzyka, ktorej celem bylo zapewnienie,
7e nie stanowi zagrozenia dla konsumentoéw*'. W ocenie Trybunatu zasada
ostroznosci stanowi zatem czg$¢ procesu decyzyjnego. Natomiast w cyto-
wanym powyzej wyroku w sprawie C-236/01 Trybunat wskazal, ze gdy
istnieja watpliwosci co do istnienia lub zakresu ryzyka dla zdrowia
ludzkiego, mozna zastosowac srodki ochrony bez koniecznoséci oczeki-
wania, aby prawdziwos$¢ oraz powaga ryzyka zostalty w pelni udowod-
nione. Innymi stowy, $rodki ochronne moga zosta¢ podjete, nawet jesli
przeprowadzenie naukowej oceny ryzyka nie jest mozliwe z powodu
niewystarczajacych danych naukowych. Powyzsze rozwazania prowadza
zatem do wniosku, ze ustawodawca unijny przyktada duzg wage, w odroz-
nieniu od ustawodawcy amerykanskiego, do procesu technologicznego
(proce-based analysis), co wptywa na ksztalt regulacji stanowionych
w tym zakresie.

5. Procedura wprowadzenia do obrotu GMO
5.1. Procedura wprowadzenia do obrotu GMO w UE

Zblizenie ustawodawstw panstw cztonkowskich obowigzujgcych w za-
kresie wprowadzenia do obrotu organizmoéw genetycznie zmodyfiko-
wanych jest priorytetem unijnego ustawodawcy®. Wprowadzenie do
obrotu GMO uregulowano w prawie UE w dyrektywie nr 2001/18/WE,
a W odniesieniu do zywnoS$ci genetycznie zmodyfikowanej — W rozpo-
rzadzeniu nr 1829/2003/WE.

Wyjasniajgc pojecie wprowadzenia do obrotu organizmow transge-
nicznych, warto przytoczy¢ art. 2 pkt 4 dyrektywy nr 2001/18/WE, zgodnie

“® Ibidem, s. 107.

*! Wyrok Trybunatu z 26 maja 2005 r., sprawa C-132/03, Dz. Urz. UE C 271/2 z 29 paz-
dziernika 2005 r.

“2 Zob. art. 1 dyrektywy nr 2001/18.
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z ktorym wprowadzenie do obrotu oznacza odptatne lub wolne od optat
udostepnienie osobom trzecim GMO w charakterze lub w sktadzie pro-
duktéw. Zgodnie z postanowieniami dyrektywy za wprowadzenie do obrotu
uznaje si¢ rowniez przywoz (akapit 11 preambuly) oraz udostepnienie
GMO w celu przywozu lub obrotu w iloSciach hurtowych, jak ma to
miejsce w wypadku artykuldw rolnych (akapit 12 preambuty).

Pierwszym wymogiem niezbednym do osiggnigcia celu w postaci
wprowadzenia GMO do obrotu w charakterze lub w sktadzie produktow
jest ztozenie wniosku do wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, na
ktorego terytorium wprowadzenie GMO do obrotu mialoby nastgpi¢ po
raz pierwszy (art. 13 ust. 1 dyrektywy). Fakt dokonania zgloszenia winien
zywo interesowac takze inne panstwa cztonkowskie, poniewaz w wypadku
uzyskania zezwolenia na uzytkowanie GMO jako produktéw i w pro-
duktach wydanego w jednym z panstw cztonkowskich uzytkowanie moze
odbywac si¢ w innych panstwach czlonkowskich bez obowigzku zawiada-
miania. Wyznaczenie organu, w ktdérego kompetencji lezy przyjmowanie
takich zgloszen, jest obowiazkiem kazdego panstwa czionkowskiego (art. 4
ust. 4 dyrektywy). Wymaga podkres$lenia, ze do dokonania zgtoszenia jest
zobowigzana kazda osoba podejmujaca si¢ wprowadzenia do obrotu GMO
w charakterze lub w sktadzie produktow, ktorych zastosowanie obejmuje
zamierzone uwolnienie do srodowiska naturalnego (akapit 32 preambuty).
Istotne jest, ze zgloszenie to nie wigze si¢ automatycznie z uzyskaniem
prawa do umieszczania na rynku GMO objetego wnioskiem.

Zgloszenie, aby zostato przyjete, winno obejmowac takie informacje,
jak: ocene ryzyka dla $rodowiska naturalnego, warunki wprowadzenia
produktu do obrotu, plan monitorowania czy propozycj¢ opakowania (art. 13
ust. 2 dyrektywy). Podmiot, ktory podejmuje si¢ wprowadzenia do
obrotu GMO w charakterze lub w sktadzie produktow, zobowigzany jest
rowniez zawrze¢ w zgloszeniu propozycj¢ etykietowania produktu
(akapit 33 preambuty). Etykietowanie GMO powinno by¢ bowiem zgod-
ne na wszystkich etapach wprowadzania do obrotu z postanowieniami
dyrektywy (art. 21 dyrektywy). Zapewnieniu prawidtowej identyfikacji
obecnosci GMO w produktach zawierajacych lub sktadajacych si¢ z orga-
nizmoéw zmodyfikowanych genetycznie powinno shuzy¢ umieszczone
na etykiecie produktu lub na towarzyszacych mu dokumentach zdanie
., Ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie” (akapit 40
preambuty).

Nastepnie kompetentny organ dokonuje oceny zgtoszenia pod katem
spetnienia wytycznych z art. 13 ust. 2 dyrektywy i w wypadku braku
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zastrzezen przesyla jego kopi¢ do Komisji. Ta za$ przekazuje zgloszenie
wlasciwym wladzom innych panstw czlonkowskich (art. 13 ust. 1 dyrek-
tywy). W dalszej kolejnosci wlasciwy organ przygotowuje w terminie
90 dni po otrzymaniu zgloszenia sprawozdanie z jego oceny pod katem
zgodnosci z dyrektywa i przesyla je do zglaszajacego (art. 14 ust. 2
dyrektywy).

Wydanie zezwolenia przez wlasciwy organ na wprowadzenie pro-
duktu do obrotu jest uwarunkowane jego uprzednim zatwierdzeniem przez
ten organ oraz brakiem uzasadnionych zastrzezen zgloszonych przez
jakiekolwiek panstwo cztonkowskie (art. 15 ust. 3 dyrektywy). Co istotne,
wydanie zezwolenia jest poprzedzone badaniami przeprowadzanymi
w warunkach polowych, ktére winny da¢ pozytywne rezultaty (akapit 25
preambuty dyrektywy). Organ wydaje decyzj¢ na pismie, a nastgpnie
przekazuje ja zglaszajagcemu i powiadamia o tym inne panstwa czton-
kowskie i Komisje w terminie 30 dni. Zgodnie z zatoZzeniem zawartym
w akapicie 48 preambuty dyrektywy, dotyczacym wydania zezwolenia
wylacznie na czas okres$lony, wlasciwy organ udziela zezwolenia na nie
wiecej niz 10 lat, liczac od daty jego udzielenia (art. 15 ust. 4 dyrektywy).
Z kolei w wypadku odnowienia zezwolenia zastosowanie znajdzie pro-
cedura uproszczona (akapit 49 preambuty).

W sytuacji gdy wilasciwy organ, ktory przygotowal sprawozdanie,
zadecyduje, ze GMO nie powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu,
zgloszenie zostanie odrzucone (art. 15 ust. 2). Wowczas sprawozdanie jest
przesytane do Komisji Europejskiej, a ta przekazuje sprawozdanie kompe-
tentnym organom pafistw czlonkowskich®’. W wypadku zgloszenia i utrzy-
mania sprzeciwu przez wilasciwy organ lub przez Komisj¢, ma miejsce
wspolnotowa faza oceny wniosku, ktora bedzie musiata zakonczy¢ si¢
w ciggu 120 dni przyjeciem i opublikowaniem decyzji (art. 18 ust. 1).
W tej fazie zastosowanie znajduje procedura komitetowa, czyli procedura
pozwalajaca na wykonywanie przez Komisje uprawnien wykonawczych®.

43 1, Wrze$niewska-Wal, op. cit., s. 53.

* Termin ,,procedura komitetowa™ dotyczy okreslonych procedur, wedtug ktorych dziataja
komitety wspoétpracujace z Komisjg przy przyjmowaniu aktow wykonawczych. W sktad tych
komitetow wchodza przedstawicieli panstw cztonkowskich. Glownym zadaniem komitetéw jest
wydawanie opinii na temat projektow $rodkow wykonawczych, ktore Komisja zamierza przyjaé
(por. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje¢, Dz. Urz. UE L 55 z 28 lutego 2011 r.,
s. 13-18.
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W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz w art. 23 dyrektywy umieszczo-
no klauzulg ochronng, ktora przyznaje panstwu cztonkowskiemu upraw-
nienie do tymczasowego ograniczenia lub zakazania stosowania i/lub
sprzedazy GMO na swoim terytorium pomimo wydanego wczesniej ze-
zwolenia. Warunkiem jest otrzymanie przez panstwo czlonkowskie, juz
po wydaniu zezwolenia, nowych lub dodatkowych informacji majacych
wplyw na oceng ryzyka dla srodowiska lub ponowna ocena posiadanych
wczesniej informacji, dokonana na podstawie nowych lub dodatkowych
danych naukowych. Uzyskane informacje musza rodzi¢ obawy panstwa
cztonkowskiego co do bezpieczenstwa GMO w charakterze lub w skta-
dzie produktu dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego. Zasto-
sowanie przez panstwo cztonkowskie klauzuli ochronnej z art. 23 dyrek-
tywy winno zosta¢ uzasadnione oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego
(art. 23 ust. 1 dyrektywy). Kluczowsa role¢ odgrywaja przede wszystkim
nowe dowody naukowe wskazujace na zagrozenie $rodowiska i zdrowia
cztowieka ze strony upraw transgenicznych. Przedstawienie niewystarcza-
jacych dowodéw naukowych skutkuje uznaniem, ze brak podstaw do
uniewaznienia dotychczasowej oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego.
Zasadnos$¢ decyzji panstwa cztonkowskiego jest badana w drodze proce-
dury komitetowej*.

Nalezy podkresli¢, ze zapewnieniu bezpieczenstwa dla zdrowia ludz-
kiego i srodowiska naturalnego stuzy nie tylko restrykcyjna procedura
wprowadzenia do obrotu GMO opisana powyzej, lecz takze obowigzek
monitorowania GMO w charakterze lub w sktadzie produktéw. Wdrozenie
planu monitorowania umotywowano koniecznos$cia $ledzenia i identyfi-
kacji jakichkolwiek bezposrednich lub posrednich, natychmiastowych lub
op6znionych nieprzewidzianych skutkow dla zdrowia ludzkiego i $rodo-
wiska naturalnego wynikajgcych z wprowadzenia do obrotu GMO w cha-
rakterze lub w sktadzie produktéw (akapit 43 preambuty).

Uzupehieniem omawiane] powyzej dyrektywy sg postanowienia
rozporzadzenia nr 1829/2003/WE, ktore dotyczy wprowadzenia do obrotu
produktow zywno$ciowych bedacych, wyprodukowanych lub zawiera-
jacych organizmy genetycznie zmodyfikowane. Uzyskanie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu GMO do uzytku spozywczego lub zywnosci
okreslonej w art. 3 ust. 1*° wiaze si¢ z podaniem informacji wyszcze-

5 1, Wrzesniewska-Wal, op. cit., s. 59.

 Art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 1829/2003/WE dotyczy GMO do uzytku spozywczego;
zywnosci zawierajacej lub sktadajacej si¢ z GMO; zywno$ci wyprodukowanej lub zawierajacej
sktadniki wyprodukowane z GMO.
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golnionych w art. 5 rozporzadzenia. Jedng z nich jest analiza wskazujaca, ze
wlasciwosci zywnosci nie odbiegaja od wilasciwosci jej tradycyjnego
odpowiednika (art. 5 ust. 3 lit. ). Wymog ten mozna zatem uznaé za
przejaw zasady istotnej rownowarto$ci, ktdra cho¢ jest kluczowym etapem
procedury oceny bezpieczenstwa genetycznie zmodyfikowanych srodkow
spozywczych, to sama w sobie nie stanowi oceny bezpieczenstwa.

Warto zaznaczy¢, ze dokument ten wprowadzit wspodlna dla catej UE
procedure oceny ryzyka dla $srodowiska i zdrowia czlowieka zgodnie
z zasada one door — one key"’. Zasada ta oznacza, ze gdy zachodzi
prawdopodobienstwo, ze produkt bedzie uzywany zaréwno jako zywnos¢,
jak 1 pasza, podmiot ubiegajacy si¢ o jego wprowadzenie do obrotu sktada
na podstawie art. 5 i 17 rozporzadzenia wytacznie jeden wniosek bedacy
podstawa wydania jednej opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnoéci i jednej decyzji Wspdlnoty (art. 27 rozporzadzenia).

5.2. Procedura wprowadzenia do obrotu GMO w USA

Amerykanska procedura wprowadzenia do obrotu GMO stanowi 0d-
zwierciedlenie stanowiska, ktore Stany Zjednoczone reprezentuja wobec
osiggni¢¢ nowoczesnej biotechnologii. Ze wzgledu na wyrazony w przy-
toczonym powyzej Coordinated Framework poglad, zgodnie z ktorym
produkty genetycznie zmodyfikowane nie sa fundamentalnie rézne od
produktow konwencjonalnych, regulacje dotyczace GMO oparto na obo-
wiazujacych aktach prawnych®. Innymi stowy, uznano, ze zastosowanie
prawa obowigzujacego do tej pory do organizmoéw transgenicznych poz-
woli na zagwarantowanie bezpieczenstwa zdrowia ludzkiego i srodowiska
naturalnego®.

Kompetencje w zakresie GMO powierzono w konsekwencji dotych-
czas istniejgcym instytucjom federalnym, a doktadnie Food and Drug
Administration (FDA), ktéra ma za zadanie zagwarantowaé bezpieczen-
stwo zywnos$ci genetycznie modyfikowanej, Environmental Protection
Agency (EPA), do ktorej nalezy zapewnianie, ze GMO bedzie bezpieczny

TP, Krajewski, op. cit., . 168.

“8 . Bodiguel, M. Cardwell, op. cit., s. 300.

“ Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology, http://www.google.pl/url?sa=
t&rct=j&q=&esrc=s&source=weh&cd=2&ved=0CDsQFjAB&url=http%3A%2F%2Fusbiotechr
eg.epa.gov%2Fusbiotechreg%2Fread_file.nbii&ei=Z7FUUfveO4SC4gSH8Y C4DQ&uUsg=AFQj
CNEfbVSdrdgmjNwG4h30V3gVmG7vCg&bvm=hv.44442042,d.bGEM (dostep: 9.03.2013).


http://www.google.pl/url?sa=%0bt&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDsQFjAB&url=http%3A%2F%2Fusbiotechreg.epa.gov%2Fusbiotechreg%2Fread_file.nbii&ei=Z7FUUfveO4SC4gSH8YC4DQ&usg=AFQjCNEfbVSdrdqmjNwG4h3oV3gVmG7vCg&bvm=bv.44442042,d.bGEM
http://www.google.pl/url?sa=%0bt&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDsQFjAB&url=http%3A%2F%2Fusbiotechreg.epa.gov%2Fusbiotechreg%2Fread_file.nbii&ei=Z7FUUfveO4SC4gSH8YC4DQ&usg=AFQjCNEfbVSdrdqmjNwG4h3oV3gVmG7vCg&bvm=bv.44442042,d.bGEM
http://www.google.pl/url?sa=%0bt&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDsQFjAB&url=http%3A%2F%2Fusbiotechreg.epa.gov%2Fusbiotechreg%2Fread_file.nbii&ei=Z7FUUfveO4SC4gSH8YC4DQ&usg=AFQjCNEfbVSdrdqmjNwG4h3oV3gVmG7vCg&bvm=bv.44442042,d.bGEM
http://www.google.pl/url?sa=%0bt&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDsQFjAB&url=http%3A%2F%2Fusbiotechreg.epa.gov%2Fusbiotechreg%2Fread_file.nbii&ei=Z7FUUfveO4SC4gSH8YC4DQ&usg=AFQjCNEfbVSdrdqmjNwG4h3oV3gVmG7vCg&bvm=bv.44442042,d.bGEM
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dla srodowiska oraz United States Agricultural Department (USDA),
ktory zapewnia bezpieczenstwo roslin transgenicznych™.

FDA wydata w 1992 r. dokument Policy Statement on Foods Derived
From New Plant Varieties™ (dalej: Policy Statement), ktory jest deklaracja
polityczng na temat bezpieczenstwa i statusu zywnosci wyprodukowanej
z roslin uzyskanych m.in. metodami modyfikacji genetycznej. W doku-
mencie tym przestawiono dokonang przez FDA interpretacje, ktora doty-
czy Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act®®) w odniesieniu
do nowych technologii produkcji zywnosci. Na wstepie podkreslono, ze
kluczowa rolg¢ w ocenie bezpieczenstwa zywnosci odgrywaja zaré6wno
obiektywne cechy zywnosci, jak i jej przeznaczenie, a nie metody, dzigki
ktérym jest otrzymywana. Status zywnosci jest w zwigzku z tym nieza-
lezny od metod, za pomoca ktorych jest ona uzyskiwana. Konsekwencja
przyjecia takiego stanowiska jest oparcie dzialan FDA na regulacjach,
ktore miaty zastosowanie do zywnosci uzyskanej metodami tradycyjnymi.

Majac na uwadze, ze w ocenie FDA rozw6j nowych odmian roslin jest
bezpieczny, nie powinien dziwi¢ poglad wyrazony w rozdziale V doty-
czgcym statusu zywno$ci uzyskanej z nowych odmian roslin, zgodnie
z ktorym wprowadzenie na rynek nowego produktu zywnosciowego nie
musi by¢ uzaleznione od przeprowadzenia rutynowych badan bezpie-
czenstwa. Nie oznacza to jednak, ze FDA nie posiada szerokich kom-
petencji, ktore uprawnialyby agencje do oceny bezpieczenstwa przed
wprowadzeniem zywnosci na rynek. Sekcja 342 (a)(1) FD&C Act o tytule
Adulterated Food (zywno$¢ zafatszowana) stanowi bowiem, jak pod-
kreslono w Policy Statement, podstawowe narzedzie stuzace do regulacji
wszystkich produktéw zywno$ciowych, w tym zywno$ci otrzymanej
z roslin transgenicznych. Sekcja ta jest bowiem stosowana w wypadku po-
jawienia si¢ w zywnoSci substancji na poziomie, ktory moze w ocenie
FDA falszowa¢ zywno$¢ i czyni¢ ja szkodliwa dla zdrowia. Dotyczy to
m.in. naturalnie wystepujacych toksyn, ktorych poziom wzrost w sposob
niezamierzony na skutek modyfikacji genetycznych. W Policy Statement
podkreslono, ze to na producentach spoczywa obowigzek oceny bezpie-

%0 Bodiguel, M. Cardwell, op. cit., s. 300.

*! Policy Statement on Foods Derived From New Plant Varieties, http://www.fda.gov/
Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatorylnformation/Biotechnology/ucm0960
95.htm (dostep: 1.04.2013).

%2 Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act) — Federalna Ustawa o Zywnosci,
Lekach i Kosmetykach — zbior ustaw uchwalonych przez Kongres Stanéw Zjednoczonych
w 1938 r. dajacych FDA prawo do sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem zywnosci,
lekow 1 kosmetykow.


http://www.fda.gov/%0bFood/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Biotechnology/ucm096095.htm
http://www.fda.gov/%0bFood/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Biotechnology/ucm096095.htm
http://www.fda.gov/%0bFood/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Biotechnology/ucm096095.htm
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czenstwa nowej zywnosci i spetnienie wymogow okreslonych w sekcji
342 (a)(1) FD&C Act.

Istotng rol¢ w ocenie bezpieczenstwa zywnos$ci odgrywa rowniez, jak
wskazano w Policy Statement, sekcja 348 FD&C Act o tytule Food
Additives (dodatki do zywnosci)®. Przedmiotem tej regulacji sa substancje
bedace sktadnikami zywnosci na skutek genetycznej modyfikacji rosliny,
ktére roznig si¢ istotnie od zywnosci obecnej na rynku struktura czy
funkcja 1 ktore nie sa uwazane za bezpieczne ze wzgledu na ich sklad.
Substancje okreslane jako food additives moga by¢ uzywane w zywnosci
wylacznie po spetnieniu wymogoéw ustanowionych w prawie.

W Policy Statement wyrazono jednak poglad, ze w wiekszosci
wypadkow substancje wchodzace w sktad nowej zywnosci sg takie same
albo w zasadzie podobne do substancji powszechnie znajdujacych si¢
w zywnosci, jak proteiny, thuszcze czy weglowodany. Co wigcej, sa obec-
ne na identycznym lub nawet wyzszym poziomie w zywnosci obecnie
konsumowanej. Do takich sktadnikow zywnosci genetycznie zmody-
fikowanej okreslanych jako GRAS™ nie znajdzie wowczas zastosowania
sekcja 348 FD&C Act, a wylacznie ogdlne procedury wprowadzenie pro-
duktéow zywnosciowych do obrotu, niebedace przedmiotem niniejszego
artykutu. Doda¢ nalezy, ze zdaniem FDA sam transfer materialu gene-
tycznego rdwniez nie stanowi przedmiotu regulacji sekcji 348 FD&C Act.
Kwasy nukleinowe sg bowiem obecne w komorkach wszystkich zywych
organizmow. Taki material uznawany jest zatem w ocenie FDA za GRAS.

6. Zakonczenie

Whioski, jakie ptyng z dokonanej analizy, wydajg si¢ jednoznaczne.
Prawny model regulacji obowiazujgcych w tym zakresie zostal uksztal-
towany przez unijnego i amerykanskiego ustawodawce w sposob zgola
odmienny. Natomiast brak jednolitego stanowiska, ktore przektadaloby
sie na wspolny model regulacji dotyczgcych organizméw transgenicz-
nych, jest wypadkowg wielu czynnikéw, ktore przedstawiono powyzej.

Unia Europejska zwraca szczegdlng uwage na kwesti¢ zagrozen dla
zdrowia cztowieka i1 $rodowiska wynikajacych z produkcji i spozycia

%% Federal Food, Drug and Cosmetic Act, www.fda.gov/Regulatorylnformation/Legislation/
FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm (dostep: 1.04.2013).
% Generally recognized as safe (GRAS) — ogélnie uznawane za bezpieczne.


http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm
http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm
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zywnosci genetycznie zmodyfikowanej. Podkresla sie, iz GMOS stanowig
jeszcze zbyt duza niewiadoma, aby dopusci¢ do ich szerokiego wprowa-
dzenia do obrotu. W konsekwencji unijny ustawodawca opart model regu-
lacji na zasadzie ostroznosci. W wyniku zajecia restrykcyjnego stano-
wiska przez UE do tej pory dopuszczono do uprawy na terytorium Unii
jedynie dwoch roslin GMO, tzn. kukurydzy Bt MON 810 oraz ziemniaka
odmiany Amflora.

Stany Zjednoczone natomiast, poniewaz widzg potencjat organizméw
genetycznie zmodyfikowanych w produkcji zywno$ci, opowiedziaty si¢ za
szerokim wykorzystaniem osiggni¢¢ nowoczesnej biotechnologii w sek-
torze rolno-spozywczym. Trzeba jednak jeszcze raz podkresli¢, ze ze
wzgledu na przyjecie w prawie amerykanskim zasady istotnej réwno-
warto$ci, regulacje dotyczagce GMO oparto wyltgcznie na obowigzujacych
do tej pory ogolnych aktach prawnych dotyczacych zywnosci.

Nasuwa si¢ jednak pytanie, czy tak uksztattowane modele regulacji —
unijny i amerykanski nalezy uzna¢ za ostateczne. Mozna si¢ bowiem
zastanawia¢, czy niestabngcy sprzeciw wobec GMO takich krajow, jak
Polska czy Francja, nie wptynie na przyznanie panstwom cztonkowskim
UE wickszej swobody w zakresie uprawy organizmow transgenicznych™.
Wigzatoby si¢ to niewatpliwie z zaostrzeniem przepiséw dotyczacych
wprowadzenia GMO do obrotu w panstwach wyrazajacych negatywny
stosunek do organizméw transgenicznych. W tym kontekscie mato realna
wydaje si¢ perspektywa zlagodzenia w najblizszym czasie restrykcyjnych
unijnych przepisow dotyczacych wprowadzenia do obrotu GMO. Mogto-
by to by¢ jedynie wynikiem przedstawienia nowych, jednoznacznych
dowodow naukowych na brak zagrozen dla zdrowia cztowieka i $ro-
dowiska naturalnego wynikajacych z wykorzystania GMO w przemysle
rolno-spozywczym.

Zastanawiajac si¢ natomiast nad mozliwymi kierunkami zmian amery-
kanskiego modelu dotyczacego organizmow transgenicznych, mozna za-
ryzykowac stwierdzenie, ze realne byloby zaostrzenie regulacji obowigzu-
jacych w tym zakresie, zwlaszcza ze pewne zmierzajace w tym kierunku
proby byly juz podejmowane przez amerykanskiego ustawodawce w ostat-
nich kilku latach. W 2001 r. FDA przedstawita propozycje, ktora miata na

% Dotychczas podjeta proba uzyskania prawa do ograniczenia lub zakazania uprawy orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie zakonczyta si¢ niepowodzeniem z powodu niezaakcep-
towania propozycji Komisji przez Rad¢ Europejska (por. A. Gasowski, Ksztaltowanie legislacji
Unii Europejskiej na przyktadzie problematyki GMO, ,,Ekonomika i Organizacja Gospodarki
Zywnosciowej” 2012, nr 98, s. 5-20).
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celu natozenie na producentow obowiazku zawiadamiania o komercja-
lizacji zywno$ci uzyskanej z roslin genetycznie zmodyfikowanych zawie-
rajacych pestycydy na co najmniej 120 dni przed ich wprowadzeniem na
rynek®. Argumentowano woéwczas, ze pozwolitoby to na kontrole, czy
zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana spetnia wymogi okreslone w FDCA.
Zmiana ta nie weszta wprawdzie w zycie, ale na jej podstawie mozna
przypuszczaé, ze amerykanski ustawodawca bedzie podejmowat w przy-
sztosci kolejne proby majace na celu ustanowienie regulacji o bardziej
restrykcyjnym charakterze, tym bardziej ze na uwadze bedzie miat per-
spektywe podpisania umowy o wolnym handlu pomi¢dzy UE a USA,
ktora rodzi koniecznos¢ zblizenia w pewnym stopniu obu ustawodawstw
dotyczacych wprowadzenia do obrotu GMO.

THE PROCEDURE OF LAUNCHING GMOS
IN THE UE AND THE USA

Summary

The selection of legal orders presented in this paper is not accidental as they are an
example of two different approaches to the newest biotechnological achievements in the
food and agriculture sector. The restrictive model that has been so far applicable in the
European Union with regards genetically modified organisms stands in direct contrast to
the liberal American model. As can be seen from the analysis of the two, both approaches
reflect, to a certain extent, the position enjoyed by respective lobbying groups in the UE
and the US. A substantial part of the paper focuses on the prudence and equality principles.
The regulation on launching GMOs on the market seems to be dependent on which one of
these two constitutes the axiological foundation of the regulation.

LA PROCEDURA DI IMMISSIONE IN CIRCOLAZIONE DEGLI OGM
NELL’UE E NEGLI USA

Riassunto

Le selezione degli ordini giuridici indicati non € casuale in quanto essi vengono consi-
derati come esempio di rilievo di un approccio differente alla questione della diffusione
delle piu recenti scoperte della biotecnologia nel settore agroalimentare. Il modello giuri-
dico restrittivo, finora sviluppato da parte del legislatore dell’UE, riguardante gli organismi
geneticamente modificati contrasta in modo inequivocabile con il modello americano

% . Bodiguel, M. Cardwell, op. cit., s. 312.
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liberale. L’autrice afferma che la forma del diritto dell’UE e degli Stati Uniti costituita in
questo ambito ¢ in qualche misura un riflesso della posizione di cui godono i vari gruppi di
pressione negli USA e nell’UE. Una parte importante di questo articolo si concentra sulla
discussione riguardante il principio di precauzione e il principio di equivalenza. Il modo di
regolare I’immissione in circolazione degli organismi geneticamente modificati varia note-
volmente a seconda di quale di questi principi costituisce un fondamento assiomatico della
regolazione.



