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STRESZCZENIE

Tematem artykutu jest zagadnienie obrotu zywnoscia genetycznie modyfikowana w Unii Eu-
ropejskiej i Polsce. Autor, wychodzac od genezy regulacji GMO w UE i Polsce, przybliza proble-
matyke, analizujac przepisy materialne i proceduralne. Rozwazanie ma na celu ustalenie, w jaki
sposob obowiazujace przepisy wpltywaja na dziatalno$¢ przedsigbiorcow z sektora biotechnologii
oraz czy w pehni realizuja regule przezornosci obecng w przepisach Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (bedacego jedna z podstawowych obowigzujacych zasad dotyczacych zachowania
odpowiednich ram bezpieczenstwa zdrowia ludzi i zwierzat). Autor przybliza rowniez problematyke
klauzuli opt-out w odniesieniu do przepisow GMO.

Stowa kluczowe: genetycznie modyfikowane organizmy; GMO; prawo zywno$ciowe; klauzula
opt-out

WSTEP

Zywno$é genetycznie modyfikowana jest tematem dyskusji publicznej, w kto-
rej uczestniczg przedsiebiorcy, naukowcy oraz osoby niezwigzane bezposrednio
z uprawami czy obrotem produktow genetycznie modyfikowanych (GM). Swoje
stanowisko formujg takze konsumenci zywnos$ci reprezentowani przez zrzeszenia
i stowarzyszenia.

Z prawnego punktu widzenia jednym z najbardziej problematycznych zagad-
nien zwigzanych z wykorzystaniem organizméw genetycznie modyfikowanych
(GMO) jest sformulowanie legalnych i bezpiecznych ram produkcji oraz obrotu
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produktami genetycznie modyfikowanymi. Obrot zywnos$cia genetycznie zmody-
fikowang zasluguje na uwage rowniez ze wzglgdu na trwajgce negocjacje miedzy
Unig Europejska a Stanami Zjednoczonymi dotyczace podpisania TTIP (7Tran-
satlantic Trade and Investment Partnership), ktorej celem jest zawarcie porozu-
mienia odnos$nie do strefy wolnego handlu'. Biorgc pod uwage réznice w prawie
zywnosciowym obowigzujacym w Stanach Zjednoczonych i Unii Europejskiej
co do wprowadzania do obrotu GMO, obawy panstw cztonkowskich zwigzane
z obecnoscia na rynku nieoznaczonych produktow genetycznie modyfikowanych
sg uzasadnione.

Celem niniejszego opracowania jest analiza i ocena prawnych regulacji wpro-
wadzenia produktow GM do obrotu z uwzglednieniem procedury obowigzujacej
w Unii Europejskiej oraz prawie polskim.

PROBLEMATYKA GMO W PRZEPISACH OBOWIAZUJACYCH
W UNII EUROPEJSKIEJ

Geneza regulacji GMO w Unii Europejskiej

Unia Europejska jako organizacja migdzynarodowa, zrzeszajaca panstwa
o roznej historii, rozwoju gospodarczym, wrazliwosci spotecznej i podejsciu do
zagadnien zwigzanych z szeroko pojeta wolnoscia, juz na samym poczatku musiala
zmierzy¢ si¢ z problemem odrebnosci w pogladach panstw wchodzacych w jej
sktad dotyczacych GMO.

Na poczatku lat 90. XX w. zostaly przygotowane pierwsze akty prawne re-
gulujace wykorzystanie efektow biotechnologii — nauki, ktora zapoczatkowata
rozwoj modyfikacji genetycznej roslin i zwierzat’>. Negocjacje co do ustanowie-
nia legalnych norm GMO rozpoczely si¢ dekadg wezesniej®. W czerweu 1999 r.
migdzy innymi Dania, Luksemburg, Francja, Wlochy i Grecja oswiadczyty, iz

I www.mg.gov.pl/Wspolpraca+tmiedzynarodowa/Handel+zagraniczny/TTIP [dostep: 25.01.2016].

2 Pierwszym aktem prawnym regulujacym to zagadnienie byta dyrektywa nr 90/220/EEC z dnia
23 kwietnia 1990 r. o zamierzonym uwolnieniu do $rodowiska organizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych. Szerzej na ten temat zob. D. Vogel, Ships Passing in the Night: The Changing Politics of Risk
Regulation in Europe and the United States, www.researchgate.net/publication/4772432 Ships_Pass-
ing_in_the Night The Changing Politics_of Risk Regulation_in Europe and the United States
[dostep: 10.03.2016]; L.A. Patterson, Regulating Biotechnology in the European Union: Institutional
Responses to Internal Conflict Within the Commission, Pittsburgh 1997.

3 Juz w 1983 r. Komisja w komunikacie do Rady, zatytutowanym Biotechnology in the Com-
munity, stwierdzila, ze konieczne jest przygotowanie odpowiednich badan i regulacji w tym za-
kresie. Zob. European Commission, Biotechnology in the Community, Communication from the
Commission to the Council COM (83) 672 final/2: ES-E9 z dnia 29 wrze$nia 1983 r.
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,,W nawiazaniu do zasady przezornosci ulega zawieszeniu wszelka dziatalnosé¢
zmierzajaca do autoryzacji nowych produktéw genetycznie zmodyfikowanych na
rynku krajowym™. Rowniez inne panstwa, takie jak Finlandia, Niemcy, Hiszpania
1 Holandia, wezwaty Komisj¢ Europejska do rozpoczecia prac nad ustaleniem ram
prawnych zwigzanych z identyfikacja GMO?®, majgca stworzy¢ jednolity system
prawa obowigzujacy w catej Wspolnocie.

Ta sytuacja spowodowala, iz Unia Europejska skonstruowata szczegdtowe ramy
prawne zwigzane z obrotem zywnoscia genetycznie modyfikowana, a w szczegdl-
nosci z jej znakowaniem, identyfikacja, oznaczaniem, nadzorem i kontrola oraz
informowaniem spoteczenstwa o ewentualnych zagrozeniach i toczacych si¢ po-
stepowaniach. Bardzo silny nacisk ze strony panstw cztonkowskich przyczynit si¢
tez do wprowadzenia zasady przezornosci, a czasowo obowigzujaca zasada rowno-
rzednosci zostala zastapiona nowymi regulacjami. W niecaty rok po o$wiadczeniu,
ztozonym mie¢dzy innymi przez Dani¢, Luksemburg, Francje, Wtochy i Grecje
w Nairobi, w trakcie V posiedzenia Stron Konwencji o réznorodnosci biologicz-
nej, Unia Europejska podpisata Konwencje o réznorodnosci biologicznej®, a 25
czerwcea 2002 r. — zgodnie z decyzja Rady Europy — w imieniu Unii Europejskiej
zostal podpisany Protokoét z Kartageny’. Konwencja o réznorodnosci biologicz-
nej wérod zasad wskazywata regute przezornosci®, ktora zostata uznana przez
Unie Europejskg jako priorytetowa, w wyniku czego zostata ona ujeta w TWE’
i stala si¢ podstawg przy przygotowywaniu kolejnych aktow prawnych. Zasada ta
oznacza, iz w przypadku braku zagrozenia trwatymi i niemozliwymi do usuni¢cia
zmianami, brak pelnej naukowej pewnosci co do potencjalnych zagrozen nie moze

4 M. Szkartat, Zywnosé genetycznie zmodyfikowana w stosunkach miedzynarodowych, Lublin
2011, s. 299.

5 Na 2194. posiedzeniu Rady, ktore odbyto si¢ w dniach 24-25 czerwca 1994 r., zostaty ztozone
dwie odrebne, ale podobne deklaracje. Pierwsza z nich zostata przedtozona przez grupe panstw, w sktad
ktorej weszty Dania, Grecja, Francja, Wiochy i Luksemburg. Cztonkami drugiej grupy byly delegacje
z Austrii, Belgii, Finlandii, Niemiec, Holandii, Hiszpanii i Szwecji. Do zadnej z grup nie przylaczyta
si¢ Irlandia, Portugalia i Wielka Brytania. Szerzej o tym zagadnieniu zob. M. Lee, EU Regulation of
GMOs: Law and Decision Making for a New Technology, Edward Elgar Publishing, 2008, s. 3.

¢ Konwencja zostata przyjeta w maju 1992 r. w Nairobi i zostata otwarta do podpisu podczas
»Szczytu Ziemi” w Rio de Janeiro. Konwencja weszta w zycie 29 grudnia 1993 r.

7 Decyzja Rady z dnia 25 czerwca 2002 r. dotyczaca zawarcia w imieniu Wspolnoty Protoko-
tu z Kartageny (Dz.Urz. WE z 2002 r., L 628).

8 Zasada przezornosci jest 15. zasadg znajdujaca si¢ w Konwencji o réznorodnosci biologiczne;j.

Aktualnie zasada przezorno$ci znajduje si¢ w art. 191 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, tj. w czesci trzeciej Polityka i dziatanie wewnetrzne Unii, w rozdziale XX Srodowisko
naturalne. Przepis ten formuluje rowniez zasade prewencji, zasade ,,zanieczyszczajacy placi”, za-
sade wysokiego poziomu ochrony oraz zasad¢ usuwania szkod u zrodta. Sg to podstawowe zasady
wspolnotowego prawa ochrony srodowiska.
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by¢ przeszkoda do zaniechania kosztownych dziatan, aby zapobiec ewentualnej
degradacji srodowiska.

Problematyka GMO zostata kompleksowo ujeta w dyrektywie Parlamentu Eu-
ropejskiego 1 Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG!C. Akt ten zostat przyjety na skutek dynamicznego
rozwoju biotechnologii oraz dyskusji dotyczacej szeroko pojetego bezpieczenstwa
zywnosci'!. Najistotniejszym celem prac nad dyrektywa byto utworzenie prawa,
ktore pozwolitoby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego bez wpro-
wadzania restrykcyjnego systemu wydawania zezwolen'?. Jednocze$nie podany akt
prawny opiera si¢ na naukowej ocenie ryzyka'?, ktorej zatozeniem jest, iz przed
uwolnieniem organizmu genetycznie modyfikowanego do srodowiska konieczna
jest ocena zagrozenia, jakie moze ewentualnie grozi¢ w przypadku dopuszczenia
go do obrotu. W przypadku wystapienia sytuacji, w ktorej panstwo uwolnito do
srodowiska GMO, ktore stato si¢ zrodtem zanieczyszczenia srodowiska lub spowo-
dowato wystgpienie szkod w zdrowiu ludzi lub zwierzat, jest ono zobligowane do
rekompensaty i naprawienia krzywdy zgodnie z zasadg ,,zanieczyszczajacy placi”™'*.
Przepisy zobowigzuja wnioskodawce rowniez do monitorowania produktow GMO
wprowadzonych do obrotu w celu kontrolowania, nadzorowania i identyfikowania
zagrozen'.

Wraz z przyj¢ciem przez Parlament Europejski i Rade Europejska rozporza-
dzenia nr 1946/2003 w sprawie transgranicznego przemieszczania organizmow
genetycznie zmodyfikowanych'® zostata zapewniona odpowiednia prawna ochrona
ram transportowania, przekazywania oraz wykorzystywania zywnos$ci genetycznie

10 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w spra-
wie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie i uchyla-
jaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.Urz. L 106, 17 kwietnia 2001, P. 0001-0039).

1 I. Wrze$niewska-Wal, Zywnos¢ genetycznie zmodyfikowana. Aspekty prawne, Warszawa
2008, s. 38.

12 D. Franzone, Polityka Wspolnoty Europejskiej dotyczqca organizméw modyfikowanych ge-
netycznie, referat wygloszony na konferencji Instytutu na Rzecz Ekorozwoju pt. ,,GMO poznajmy
swoje poglady”, Warszawa 11-12 kwietnia 2003 .

13 Zatacznik II pkt b do Dyrektywy 2001/18/WE stanowi: ,,Zgodnie z zasada ostroznos$ci pod-
czas przeprowadzania oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego nalezy stosowaé nastgpujace zasa-
dy ogolne [...]".

14 Zasada ta znajduje si¢ w Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Uwzglednia ja row-
niez Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/35/WE z dnia 21 kwietnia 2004 r. w spra-
wie odpowiedzialnos$ci za srodowisko w odniesieniu do zapobiegania i zaradzania szkodom wyrza-
dzonym s$rodowisku naturalnemu (Dz.Urz. L 143, 30 kwietnia 2004, P. 0056-0075).

15 Pkt 43 Preambuty Dyrektywy 2001/18/WE; zatacznik VII do Dyrektywy 2001/18/WE.

16 Rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr 1946/2003 z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicz-
nego przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.Urz. WE z 2003 r., L 287).
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zmodyfikowanej (czyli obrotu). Rozporzadzenie wprowadzito przepisy wskazane
w Protokole z Kartageny, ktore staty si¢ podstawa do utworzenia odpowiednich
regulacji majacych zapewni¢ odpowiedni poziom bezpieczenstwa zwigzanego
z transportowaniem, przekazywaniem i wykorzystywaniem zywnos$ci genetycznie
zmodyfikowanej. Szczegoblny nacisk na ochrong jest widoczny w Preambule do
rozporzadzenia, w ktorej uwzgledniono zrownowazone wykorzystywanie rézno-
rodnosci biologicznej oraz wskazano koniecznos$¢ zastosowania odpowiedniego
oznakowania, kontrolowania, nadzorowania i oceniania ryzyka zwigzanego z trans-
granicznym przemieszczaniem si¢ organizmow genetycznie zmodyfikowanych!”.

Klauzula opt-out

Zgodnie z art. 2 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w ktorym
przewidziano mozliwos¢ dzielenia kompetencji miedzy UE a panstwami czton-
kowskimi, zostata wprowadzona dyrektywa nr 2015/412 z dnia 11 marca 2015 r.
w sprawie zmiany dyrektywy 2001/18 w zakresie umozliwienia panstwom czton-
kowskim ograniczenia lub zakazu uprawy organizmow zmodyfikowanych gene-
tycznie (GMO) na swoim terytorium'®. Wskazany akty prawny ustanowit klauzule
opt-out. Umozliwia ona, aby panstwo, po wprowadzeniu okreslonej uprawy GMO
przez Uni¢ Europejska do obrotu, mogto zadecydowacé, czy chce ograniczy¢ lub
zakaza¢ okre$lonej uprawy bez wskazania przyczyn naukowych. Klauzula wpro-
wadza wigksza swobode i elastyczno$¢ w decydowaniu przez kraj cztonkowski
o tworzeniu gospodarki opartej na uprawach zywnosci genetycznie modyfikowanej
badz na tworzeniu upraw w catosci lub czgsci wolnych od modyfikacji genetyczne;.

Wprowadzenie klauzuli opt-out jest rozwigzaniem kompromisowym, cho¢
zwolennicy GMO wskazuja, iz jej zastosowanie powoduje znaczace ogranicze-
nie upowszechniania upraw genetycznie modyfikowanych roslin'®. Argument ten
znajduje potwierdzenie w statystykach. Wraz z wejsciem w zycie dyrektywy nr
2015/412 az 19 panstw cztonkowskich, w tym Polska?, zadeklarowato skorzystanie
z klauzuli opt-out co do aktualnie dopuszczonych przez Unig Europejska upraw
roslin GM, w tym az 16 panstw poinformowato o wprowadzeniu catkowitego
zakazu, za$ trzy panstwa — o ograniczeniu upraw genetycznie modyfikowanych
wytacznie do okreslonych terenow?'.

17 Pkt 4 i 16 Preambuty do rozporzadzenia nr 1946/2003.

18 Pkt 6 Preambuty oraz art. 26¢ dyrektywy 2001/18/WE.
° http://gmo.blog.polityka.pl/2016/01/05/przelomowy-rok [dostep: 25.01.2016].

2 Pisma Ministra Srodowiska z dnia 22 wrzeénia 2015 r. do Komisji Europejskiej (m.in.
o sygn. DLP-VI-43-4/35712/15).

2 Two thirds of EU states reject GMO crops, file cultivation opt-out requests, www.rt.com/
news/317638-eu-gmo-cultivation-opt-out [dostep: 25.01.2016]. Panstwa objete klauzula: Belgia
(tylko Walonia), Butgaria, Dania, Niemcy (poza celami badawczymi), Grecja, Francja, Chorwa-
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Wprowadzenie klauzuli opt-out wigzalo si¢ z licznymi kontrowersjami. Za-
réwno ministrowie rolnictwa panstw cztonkowskich, jak i Parlament Europejski
dazyli do jej odrzucenia, wskazujac, iz wprowadzenie jej jest sprzeczne z zasadami
jednolitego rynku oraz postanowieniami Swiatowej Organizacji Handlu. Zakaz
upraw GMO jest istotnym ograniczeniem dla przedsigbiorstw biotechnologicznych,
dla ktérych przeprowadzanie badan nad organizmami genetycznie modyfikowany-
mi moze by¢ niekorzystne ekonomicznie, w nastepstwie czego rozwoj technologii
w tym zakresie bedzie mniej dynamiczny.

Mimo wskazanych zastrzezen w listopadzie 2015 r. Komisja Europejska uznata,
iz 19 panstw czlonkowskich, ktore zadeklarowaty ograniczenie lub zakaz upraw
genetycznie modyfikowanych, bedzie wykluczonych z dystrybucji nasion GMO?.
3 marca 2016 r. w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zostata opublikowana
decyzja wykonawcza Komisji UE 2016/321, ktora zakazuje upraw genetycznie
zmodyfikowanej kukurydzy MON 810* na terenach panstw wnioskujacych®.

Klauzula opt-out moze okazac¢ si¢ barierg przy negocjacjach dotyczacych TTIP.
W Stanach Zjednoczonych uprawy GM stanowig okoto 85-90% (w Unii Euro-
pejskiej jest to okoto 0,5%)%. Nie da si¢ zatem wykluczy¢, iz stworzenie strefy
wolnego handlu spowoduje nagly przyptyw genetycznie modyfikowanej Zywnos$ci
do panstw cztonkowskich. Stanowisko Stanéw Zjednoczonych w tym zakresie
jest dos¢ jednoznaczne i ogranicza si¢ do uznania, iz amerykanskie rolnictwo nie
moze by¢ w zaden sposéb wykluczone. Mimo ze produkty rolno-spozywcze nie sg
najwazniejszym punktem negocjacji TTIP, to wskazuje sie, Ze moga przyczynic¢ si¢
nawet do jej zawieszenia®’. Unia Europejska utrzymuje, iz obowigzujace przepisy
dotyczace GMO nie sg przedmiotem negocjacji TTIP i nie zostang zmienione?.

cja, Wtochy, Cypr, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Wegry, Malta, Holandia, Austria, Polska, Stowenia,
Wielka Brytania (poza Irlandig Pétnocna, Szkocja i Walig).

2 Projekt KE ws. zakazu stosowania GMO bez szans na przyjecie, www.polskieradio.
pl/42/273/Artykul/1476176,Projekt-KE-ws-zakazu-stosowania-GMO-bez-szans-na-przyjecie [do-
step: 25.01.2016].

B Jle panstw bez GMO?, www.farmer.pl/produkcja-roslinna/nasiennictwo/ile-panstw-bez-
-gmo,60997.html [dostep: 25.01.2016].

2 Kukurydza MON 810 to w chwili wprowadzenia decyzji wykonawczej Komisji 2016/321
jedyny organizm genetycznie modyfikowany dopuszczony do obrotu na terenie UE.

% Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/321 z dnia 3 marca 2016 r. dostosowujaca zakres
geograficzny zezwolenia na uprawe zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L.) MON
810 (Dz.Urz. z 2016 ., L 60/90).

2 W USA nie chcq znakowac zywnosci GMO. To skomplikuje umowe o wolnym handlu migdzy
UE a USA?, www.polskieradio.pl/42/273/Artykul/1410991,W-USA-nie-chca-znakowac-zywnosci-
-GMO-To-skomplikuje-umowa-o-wolnym-handlu-miedzy-UE-a-USA [dostep: 10.05.2016].

2 Umowa UE-USA moze otworzy¢ drzwi dla GMO, http://csr.forbes.pl/umowa-ue-usa-moze-
-otworzyc-drzwi-dla-amerykanskiej-zywnosci-gmo,artykuly,183807,1,1.html [dostep: 10.05.2016].

2 http://ec.europa.eu/trade/policy/in-focus/ttip/about-ttip/questions-and-answers/index__
pl.htm [dostep: 10.05.2016].
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Wprowadzenie GMO do obrotu w UE

Przepisy Unii Europejskiej mozemy uznac za restrykcyjne i szczegoétowe, a ich
celem jest zapewnienie najwyzszego poziomu ochrony zdrowia zaréwno ludzi,
jak 1 zwierzat, przy jednoczesnym znaczacym ograniczeniu swobody dziatalno$ci
przedsigbiorcéw zainteresowanych wprowadzaniem do obrotu na terenie panstw
cztonkowskich UE produktow GM.

Przygotowanie odpowiednich przepiséw proceduralnych regulujacych ob-
rot zywnos$cig genetycznie modyfikowana w Unii Europejskiej byto konieczne
do pelnego ujednolicenia regulacji prawnych panstw cztonkowskich w zakresie
obrotu produktami genetycznie modyfikowanymi®’. Podstawowymi aktami praw-
nymi, w ktorych okre§lono ramy prawne dotyczace obrotu GMO, sg dyrektywa
nr 2001/18/WE oraz rozporzadzenie nr 1946/2003/WE?*, uzupetniajagcymi za$ sg
rozporzadzenie nr 1829/2003/WE?! i rozporzadzenie nr 1830/2003/WE?32,

Istotnym elementem wprowadzenia zywnosci genetycznie modyfikowanej do
obrotu w Unii Europejskiej jest poddanie jej urzgdowej kontroli, ktora realizuje
zasade przezornoSci.

Europejska urzedowa kontrola zywnoSci

Pierwszym aktem prawnym szczegdtowo regulujacym problematyke urzedo-
wej kontroli zywnosci byto rozporzadzenie nr 178/2002%, w ktorym okreslono
wymogi dotyczace urzgdowej kontroli zywnosci. Wprowadzono w nim przepisy
naktadajgce na panstwa cztonkowskie obowigzek prawnego uregulowania kwe-
stii zwigzanych z monitorowaniem i kontrolg przestrzegania przepiséw z zakresu
prawa zywnosciowego przez podmioty dziatajgce na rynku spozywcezym, a takze
z udzielaniem opinii publicznej informacji dotyczacych bezpieczenstwa i ryzyka
zwigzanego z zywnoscia i paszami*,

2 Art. 1 dyrektywy nr 2001/18.

3 Rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr 1946/2003 z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgra-
nicznego przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz.Urz. L 287, 5 listopada
2003, P. 0001-0010).

31 Rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr 1829/2003 z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.Urz. L 268, 18 pazdziernika 2003, P. 0001-0023).

32 Rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr 1830/2003 z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwo-
$ci §ledzenia i etykietowania organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia
zywnosci 1 produktéw paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.Urz. L 268, 18 pazdziernika 2003, P. 0024-0028).

33 Rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr 178/2002 z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace
ogolne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.Urz. L 031,
1 lutego 2002, P. 0001-0024).

3% Art. 17 ust. 2 rozporzadzenia nr 178/2002.
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Przepisy znajdujace si¢ w rozporzadzeniu nr 178/2002 okazaty si¢ zbyt ogolne
i konieczne stato si¢ przygotowanie bardziej szczegotowych norm, ktore znalazty
si¢ w rozporzadzeniu nr 854/2004 ustanawiajacym szczegolne przepisy dotyczace
organizacji urzedowych kontroli w odniesieniu do produktow pochodzenia zwie-
rzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi®, a takze w rozporzadzeniu nr
882/2004 w sprawie urzedowych kontroli przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodno$ci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami dotyczacymi zdro-
wia zwierzat i dobrostanu zwierzgt.

Rozporzadzenie nr 882/2004 precyzuje zakres urzedowej kontroli i definiuje
ja jako kazda bezstronng oraz skuteczng forme kontroli, jaka jest wykonywana
w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat. Kazda kontrola powinna od-
bywac si¢ zgodnie z wystandaryzowanymi procedurami reprezentujacymi wysoka
jakos¢ kontroli’.

Dodatkowo Komisja Europejska kontroluje sposob realizacji przepisow doty-
czacych urzedowej kontroli zywnosci, wykorzystujac do tego Dyrekcje Generalng
ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci (DG SANTE) i ustanowione przez nig
Biuro ds. Weterynarii Zywnosci (FVO), ktére po wejsciu w zycie rozporzadzen nr
1829/2003 1 1830/2003 ocenia rowniez sposdb przeprowadzania kontroli w odnie-
sieniu do transportu, przetwarzania i wprowadzania do sprzedazy produktow GMO.

Tryb postepowania w sprawie wprowadzenia GMO do obrotu
na terenie UE

Postepowanie zwigzane z wprowadzeniem GMO do obrotu sktada si¢ z trzech
etapow. Pierwszy wiaze si¢ ze ztozeniem wniosku o zezwolenie wprowadzenia do
obrotu produktu genetycznie zmodyfikowanego; drugi — z dokonaniem oceny wnio-
sku oraz uwzglednieniem zagadnienia bezpieczenstwa i zasadnosci wprowadzenia
GMO do obrotu, ktore jest realizowane przez Europejski Urzad Bezpieczenstwa
Zywnosci; trzeci — z wydaniem zezwolenia.

35 Rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr 854/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace
szczegoblne przepisy dotyczace organizacji urzgdowych kontroli w odniesieniu do produktéw po-
chodzenia zwierzgcego przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.Urz. L 139, 30 kwietnia 2004,
P. 0206-0319).

3¢ Rozporzadzenie PE i Rady (WE) nr 882/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnos$ci z prawem paszowym i ZywnoScio-
wym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz.Urz. L 165, 30 kwiet-
nia 2004, P. 0001-0141).

37 Szerzej na ten temat w czg$ci: ,,Krajowa urzedowa kontrola zywnosci”.
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Producent, chcac uzyskac zezwolenie na wprowadzenie GMO do obrotu, musi
swoj zamiar poprzedzi¢ ztozeniem wniosku, ktory bedzie odpowiadat nastepuja-
cemu zakresowi wykorzystania:

— wykorzystanie produktu GMO tylko jako zywnos¢,

— wykorzystanie produktu GMO jako zywnos¢ i nie tylko,

— wykorzystanie produktu GMO jako zywnosci i paszy3.

Wybrany wniosek musi by¢ prawidlowo wypetniony. Przed przedlozeniem
zgloszenia do odpowiedniego organu krajowego® przedsigbiorca musi przygo-
towac uzupeliony dokument wraz z wypetnionym obszernym formularzem*.
W przypadku, gdy do produkcji produktu GMO uzyto innego produktu GMO lub
produktu zawierajacego GMO, wnioskodawca ma obowigzek zataczy¢ dodatkowe
informacje, ktore sg wskazane w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia nr 1829/2003%'.

Nastepnie wniosek nalezy przedtozy¢ krajowemu organowi kompetentnemu do
jego przyjecia, w ktorym produkt GM ma trafi¢ do obrotu w pierwszej kolejnosci.
Organ ten ma 14 dni na pisemne potwierdzenie otrzymania kompletnego wnio-
sku*. Przesyta on abstrakt z zawartos$ci ztozonych akt do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA). W kolejnym kroku EFSA informuje Komisje
Europejska i panstwa cztonkowskie o ztozeniu takiego wniosku i przedstawia
wniosek wraz z ewentualnymi dodatkowymi informacjami ztozonymi przez pro-
ducenta. Ten etap postgpowania jest okre$lany jako krajowy.

Po przeprowadzeniu badan i analiz przez EFSA powstaje raport wskazujacy
oceng ryzyka wprowadzenia do obrotu danego produktu genetycznie modyfikowa-
nego wraz z adnotacjg opiniujaca, czy dany produkt mozna wprowadzi¢, a jezeli
tak, to na jakich warunkach. Raport przedktadany jest Komisji, a po sprawdzeniu,
czy nie zawiera informacji poufnych, publikowany jest przez EFSA®.

3% 1. Wrze$niewska-Wal, op. cit., s. 113.

3 W Polsce tym organem jest Glowny Inspektorat Sanitarny.

40" Art. 5 rozporzadzenia nr 1829/2003 zawiera dane, jakie nalezy poda¢ we wniosku o wyda-
nie zezwolenia.

4 Art. 5 ust. 5 rozporzadzenia nr 1829/2003 brzmi: ,,W przypadku GMO lub zywnosci zawie-
rajacej lub sktadajacej si¢ z GMO do wniosku nalezy zataczy¢ rowniez: a) petne dossier techniczne
zawierajace informacje wymagane na podstawie zatacznika III i IV do Dyrektywy 2001/18/WE
oraz informacje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z zasadami ustalony-
mi w zalaczniku II do Dyrektywy 2001/18/WE lub, w przypadku wprowadzania do obrotu GMO
zatwierdzonego na podstawie czgsci C Dyrektywy 2001/18/WE, kopie decyzji w sprawie wydania
zezwolenia; b) plan monitorowania skutkow dla srodowiska naturalnego zgodny z zatacznikiem VII
do Dyrektywy 2001/18/WE, w tym propozycj¢ okresu obowigzywania planu monitorowania; okres
obowiazywania moze odbiega¢ od sugerowanego terminu osiggnigcia porozumienia”.

42 Art. 5 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 1829/2003 brzmi: ,,Wtasciwy organ krajowy w ter-
minie 14 dni od daty otrzymania wniosku na pi$mie poswiadcza wnioskodawcy jego otrzymanie.
Poswiadczenie wskazuje date otrzymania wniosku”.

+ 1. Wrzesniewska-Wal, op. cit., s. 134.
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Europejski Urzad Bezpieczenstwa Zywnosci

Europejski Urzad Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) jest niezaleznym or-
ganem doradczym dokonujacym oceny ryzyka wprowadzanego do obrotu ge-
netycznie modyfikowanego produktu zgodnie z rozporzadzeniem nr 178/2002%,
Wydana przez niego ocena stanowi podstawe do wydania przez Komisje decyzji
0 zezwoleniu na wprowadzenie zywnosci GMO do obrotu na terenie UE.

Zadaniem EFSA jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony srodowiska,
zdrowia ludzi i dobrostanu zwierzat. Urzad posiada obszerne instrukcje doty-
czace procedury wydawania opinii, ktore zostaty okreslone w rozporzadzeniu nr
1304/2003%. EFSA musi mie¢ pewno$¢ co do zasadnosci swojej opinii, poniewaz
pomytki w przygotowywaniu oceny ryzyka mogg doprowadzi¢ do ograniczenia
zaufania i podwazania w przysztosci kolejnych ocen. EFSA nalezy do organow
autonomicznych. Cztonkowie urzgdu nie sg reprezentantami witadz czy przed-
siebiorstw*®, w nastepstwie czego przygotowywane przez EFSA opracowania
naukowe, opinie i oceny sg niezalezne i oparte na badaniach naukowych?’.

Urzad, po otrzymaniu wniosku od krajowego organu przyjmujacego zgtosze-
nie, jest zobowigzany do poinformowania Komisji Europejskiej 1 panstw czlon-
kowskich o zlozeniu takiego wniosku (niezwtocznie po stwierdzeniu przez niego
brakéw formalnych). Nastepnie EFSA udostepnia informacje o ztozeniu wniosku
opinii publicznej i w ciggu 6 miesiecy wydaje naukowg opini¢ odnosnie do zto-
zonego zgloszenia. Wskazany termin jest instrukcyjny i moze by¢ przedtuzony
za kazdym razem, kiedy urzad zgtosi wnioskodawcy koniecznos¢ przedtozenia
dodatkowych danych*. Opinia z uwzglednieniem oceny ryzyka wraz z uzasad-
nieniem trafia do Komisji i panstw cztonkowskich oraz wnioskodawcy. Urzad
publikuje opini¢ po usunigciu wszelkich informacji uznanych w §wietle przepi-
sow art. 30 rozporzadzenia nr 1829/2003 za poufne. Od dnia publikacji opinia
publiczna ma 30 dni na zgloszenie swoich uwag, sprzeciwow lub zastrzezen®.

Procedura wprowadzenia GMO do obrotu jest szczegdétowa, rozbudowana
i dlugotrwata. Wiaze si¢ z przeprowadzeniem badan, wypehieniem szczegdtowego

4 Art. 23 rozporzadzenia nr 178/2002.

4 Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Komunikacji Spotecznej, Zrozumiec polityke
Unii Europejskiej — Bezpieczenstwo zywnosci, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2014; rozporza-
dzenie Komisji (WE) nr 1304/2003 z dnia 11 lipca 2003 r. w sprawie procedury stosowanej przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci do kierowanych do niego wnioskéw o wydanie
opinii naukowej (Dz.Urz. L 185, 24 lipca 2003, P. 0006—-0008).

4 http://europa.eu/about-eu/agencies/regulatory agencies_bodies/policy agencies/efsa/in-
dex_pl.htm [dostep: 30.03.2016].

47 1. Wrze$niewska-Wal, op. cit., s. 127.

4 Art. 6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1829/2003.

4 Art. 6 ust. 7 rozporzadzenia nr 1829/2003.
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formularza, oczekiwaniem na ocen¢ ryzyka, konieczng opini¢ innych podmiotéw
oraz ewentualne uwagi, ktore niezaleznie od etapu postepowania moga skutkowac
odmowa wydania zezwolenia. Tak skonstruowane postepowanie realizuje obowia-
zujaca obecnie zasade przezornosci i zabezpiecza interesy konsumentow.

Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu GMO

Decyzja o zezwoleniu na wprowadzenie produktu genetycznie modyfikowa-
nego do obrotu, wydana przez Komisje Europejska, jest ostatnim etapem postepo-
wania zwigzanego z uwalnianiem GMO i ma charakter powszechnie obowiazujacy
w panstwach cztonkowskich przez okres okreslony w decyzji.

Komisja od chwili uzyskania opinii od EFSA ma 3 miesigce na ztozenie projek-
tu decyzji o zezwoleniu do Statego Komitetu Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat®, ktory jest oparty na opinii EFSA, ale moze wyraza¢ zdanie odrgbne.
Ostatnim punktem przed wydaniem ostatecznej decyzji o wprowadzeniu produktu
genetycznie modyfikowanego do obrotu jest glosowanie. Jezeli projekt zostanie
zaaprobowany, Komisja bezzwtocznie informuje wnioskodawce i publikuje szcze-
goty decyzji w Dzienniku Urzedowym UE'.

Wydane zezwolenie obowigzuje we wszystkich panstwach cztonkowskich.
W konsekwencji przedsiebiorca nie musi informowaé wszystkich panstw oddziel-
nie o uzyskanym zezwoleniu. Okres wazno$ci zezwolenia wynosi 10 lat (termin
rozpoczyna si¢ w chwili wydania decyzji). Zatwierdzony produkt GM wpisuje
si¢ do publicznego rejestru bedacego baza danych prowadzong przez Komisje>.
Wpis konczy postgpowanie. Wraz z nim wnioskodawca otrzymuje uprawnienie do
legalnego obrotu produktem GM na terenie UE.

Wydane zezwolenie jest wzruszalne i w kazdej chwili moze zosta¢ zmienione,
zawieszone, a nawet cofnigte. Moze to nastapi¢ w sytuacjach nadzwyczajnych po
wszczgciu odpowiedniej procedury przez EFSA (z wlasnej inicjatywy urzgdu), na
wniosek panstwa cztonkowskiego lub Komisji, jezeli powzigto informacje, iz wpro-
wadzony produkt GM jest szkodliwy dla zdrowia ludzi, zwierzat lub §rodowiska. Po
przekazaniu przez EFSA opinii do Komisji, panstw cztonkowskich i wnioskodawcy,
majg one 30 dni na wniesienie uwag, z ktérymi zapoznaje si¢ Komisja Europejska
wydajgca decyzje co do zmiany, zawieszenia lub cofniecia zezwolenia®,

Po uptywie 10 lat mozliwe jest odnowienie zezwolenia**. Przedsigbiorca jest
zobligowany najpo6zniej rok przed uptywem waznosci zezwolenia do ztozenia no-

0 Art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 1829/2003.
St Art. 5 decyzji Rady 1999/468.

52 Art. 7 ust. 5 rozporzadzenia nr 1829/2003.
53 Art. 53 i 54 rozporzadzenia nr 178/2002.
3+ Art. 44 rozporzadzenia nr 1829/2003.
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wego wniosku uzupetnionego o kopi¢ dotychczasowego zezwolenia oraz sprawoz-
danie z wynikéw monitoringu (jezeli jest to wskazane w zezwoleniu) i dodatkowe
informacje, zmiany lub uzupenienia, ktore pojawity si¢ w trakcie obowigzywania
poprzedniego zezwolenia.

PROBLEMATYKA GMO W PRZEPISACH
OBOWIAZUJACYCH W POLSCE

Przepisy materialne

Pierwszym kompleksowym aktem prawnym normujacym zagadnienie orga-
nizmoéw genetycznie zmodyfikowanych bylta ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r.
o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych, ktora weszta
w zycie 26 pazdziernika 2001 r.>* Reguluje ona podstawowe kwestie zwigzane
z GMO, a w szczegodlnosci przewodz i tranzyt GMO, uwalnianie GMO do $ro-
dowiska w celu obrotu, zamknigte uzycie GMO, a takze wlasciwosci organdw
administracyjnych w sprawach dotyczacych GMO. Przedmiotowy akt prawny
zostat zmieniony ustawg z dnia 15 stycznia 2015 r. o zmianie ustawy o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych oraz niektorych innych ustaw, ktora weszta w zycie
30 marca 2015 r.%

Aktami wykonawczymi do powotanej ustawy sa: rozporzadzenie Ministra
Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO®? oraz rozporzadzenie
Ministra Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie wzoru wniosku
o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmody-
fikowanego do srodowiska®. Rozporzadzenia reguluja zagadnienie wprowadzania
do obrotu organizmow genetycznie zmodyfikowanych, okreslajac wzory wnioskow,
jakie nalezy stosowac¢ w celu uzyskania zgody na zamknigte uzycie organizmow
genetycznie zmodyfikowanych oraz zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska
w celach innych niz wprowadzenie do obrotu, a takze uzyskania zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktéw GMO.

55 Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfi-
kowanych (Dz.U. z 2001 r., nr 76, poz. 811 z p6zn. zm.).

56 Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. 0 zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfiko-
wanych oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2015 r., poz. 277).

57 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie wzoru wnio-
sku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO (Dz.U. z 2015 r., poz. 1820).

58 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie wzoru wnio-
sku o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego do
srodowiska (Dz.U. z 2015 r., poz. 1817).
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Wskazane regulacje prawne dotycza w szczegdlnosci wdrozenia przepisdOw
prawa mi¢dzynarodowego dotyczacych organizmdéw genetycznie modyfikowanych,
ktorych strong jest Polska, oraz transpozycji przepisow unijnych do krajowego
porzadku. Polska jako strona klauzuli opt-out nie zezwala na uprawe nasion GM,
cho¢ nie ingeruje w ich obrot.

Wprowadzenie GMO do obrotu w Polsce

Na mocy ustawy o nasiennictwie®® na terenie naszego kraju mozliwy jest obrot
nasionami GMO. Powotana ustawa w Tytule X Przepisy zmieniajqce, przejsciowe
i koncowe wprowadzita zmiany w ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie ro-
$lin®, zgodnie z ktorymi kontrola przestrzegania zasad i obowiazujacych wymagan
w zakresie wytwarzania, oceny, przechowywania, obrotu i stosowania materiatu
siewnego objeta nasiona genetycznie modyfikowane. Ponadto zgodnie z usta-
wa o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych mozliwe
jest wykorzystywanie GMO w celach laboratoryjnych®'. Natomiast na podstawie
ustawy o paszach® dopuszczony zostat obrét genetycznie modyfikowanych pasz
(w przypadku tego ostatniego przygotowywane jest rozporzadzenie majace je
zakaza¢ od 2017 r.)%.

Jednakze, mimo dopuszczonego obrotu GMO w Polsce, w 2013 r. zabroniono
upraw kukurydzy MON 810%, wydajgc rozporzadzenie oparte na art. 104 ust. 9
ustawy z dnia 9 listopada 2012 r. o nasiennictwie. Dodatkowo Polska zadeklarowata
we wrzesniu 2015 r. zastosowanie klauzuli opt-out®.

Krajowa urzedowa kontrola Zywno$ci

W Polsce produkty GMO podlegaja kontroli i nadzorowi licznych organow
1inspekcji, ktorych uprawnienia si¢ pokrywaja. Brak kompleksowego rozdzielenia
kompetencji stwarza spory migdzy urzedami. Sytuacja ta prowadzi do sytuacji

5 Art. 127 ust. 2 lit. b pkt 3 ustawy z dnia 9 listopada 2012 r. o nasiennictwie (Dz.U. z 2012 r.,
poz. 1512 z dnia 28 grudnia 2012 1.).

0 Ustawa z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roélin (Dz.U. z 2008 r., nr 133, poz. 849
z podzn. zm.).

0 Art. 1 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz.U. z 2015 r., poz. 806).

62 Ustawa z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz.U. z 2014 r., poz. 398 z dnia 27 marca 2014 r.).

6 http://gmo.blog.polityka.pl/2015/10/31/gmo-box-office-pazdziernik-4 [dostep: 28.01.2016].

¢ Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 2 stycznia 2013 r. w sprawie zakazu stosowania
materiatu siewnego odmian kukurydzy MON 810 (Dz.U. z 2014 r., poz. 1085).

 http://ec.europa.eu/food/plant/docs/gmo_auth_cult pl btl1xmir604xga21.pdf [dostep:
28.01.2016]; Polska chce by¢ wolna od GMO, www.pb.pl/4311191,55173,polska-chce-byc-wolna-
-od-gmo [dostep: 28.01.2016].
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patowych, w ktorych producenci musza przedstawiac identyczne dokumenty 1 spo-
rzadza¢ kilkakrotnie opinie na ten sam temat dla r6znych organow®.

W ramach krajowych systemow kontroli zywno$ci mamy do czynienia z kon-
trolag wewnetrzng (zalezna od producenta) oraz kontrolg urzedowa (niezalezna od
producenta). Kontrola wewnetrzna opiera si¢ na zasadach Dobrej Praktyki Pro-
dukcyjnej (GMP), Dobrej Praktyki Rolnej (GAP), Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(GLP), systemie zapewnienia jakosci (TQM), Analizie Zagrozen i Krytycznych
Punktow Kontroli (HACCP) oraz systemach zarzadzania jako$cig zgodnie z nor-
mami ISO 9000%, ktore maja charakter obligatoryjny i wyznaczaja standardy
w produkcji i nadzorze.

Kontrola urzgdowa GMO zostata usankcjonowana w przepisach ustawy o mi-
kroorganizmach i organizmach genetycznie modyfikowanych®, na mocy ktorych
organami kompetentnymi do nadzoru jest minister wtasciwy do spraw srodowiska
wraz z inspekcjami: Panstwowa Inspekcja Sanitarna®, Inspekcja Weterynaryjna’,
Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa’', Inspekcja Ochrony Srodowiska’, In-
spekcjag Handlowa’, Panstwowa Inspekcjg Pracy™, Inspekcja Jakosci Handlowej
Artykutow Rolno-Spozywczych’ oraz Organami Administracji Celnej’.

PODSUMOWANIE

Wprowadzenie produktu genetycznie modyfikowanego na terenie Unii Euro-
pejskiej jest scisle powiagzane z koniecznoscia przeprowadzenia wnikliwej i dtugiej
procedury, ktoéra pozwala na szczegotowe zbadanie produktu i okreslenie ryzyka

6 www.food-law.pl [dostep: 17.05.2015].

7 1. Wrze$niewska-Wal, op. cit., s. 186.

8 Art. 10 ustawy o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych. Kompe-
tencje inspekcji wynikaja z innych ustaw i rozporzadzen.

8 Art. 4 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U.
z2015 1., poz. 1412).

7 Art. 3 ust. 2 pkt 5 lit. ¢ ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz.U.
z 2015 r.,, poz. 1482).

T Art. 81 pkt 3 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. 0 ochronie ro$lin (Dz.U. z 2016 r., nr 17).

72 Art. 2 ust. 1 pkt 1 lit. h ustawy z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska
(Dz.U. 22013 r., nr 686).

3 Art. 3 ust. 1 pkt 2e i 2f ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz.U.
72014 r., nr 148).

" Art. 10 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowe;j Inspekcji Pracy (Dz.U.
z 2015 r., nr 640).

5 Art. 17 ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o jako$ci handlowej artykutéw rolno-spozywczych
(Dz.U. 22015 ., nr 678).

6 Art. 54 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz.U. 2001, nr 76, poz. 811 z pézn. zm.).
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zwigzanego z jego obrotem i uprawg. Wskazane regulacje, cho¢ powstaty w wy-
niku kompromisu wypracowanego przez panstwa cztonkowskie UE, sg uznawane
przez przedsigbiorcow za zbyt duze ingerowanie w obrot gospodarczy. Niektore
koncerny decyduja si¢ na przerwanie procedury wprowadzania GMO do obrotu
w Unii Europejskiej z powodu przedtuzajacego si¢ postepowania i braku uzasad-
nienia ekonomicznego co do uwolnienia GMO na rynku europejskim’’. Szczego-
lowa procedura wprowadzania produktéw genetycznie modyfikowanych do obrotu
powoduje, ze tylko producenci dysponujacy znacznymi §rodkami pienieznymi sa
w stanie zrealizowac jej zatozenia.

Obowigzujace regulacje prawne realizuja zasadg przezornosci, ktora wyzszy
priorytet przyznaje ochronie zdrowia ludzi i zwierzat niz nieskrgpowanemu ob-
rotowi gospodarczemu, ukierunkowanemu na osiagniecie zysku. Obowiazujace
przepisy reguluja procedurg, ktora mimo swojej szczegdtowosci jest mozliwa do
zrealizowania przez wnioskodawce i moze zakonczy¢ si¢ dodaniem go do reje-
stru, jezeli produkt GM spetnia wszystkie wymogi i jest uznany za bezpieczny
w chwili jego wpisu. Popularnos$¢ klauzuli opt-out 1 liczne deklaracje panstw
cztonkowskich co do jej zastosowania wskazuje rowniez, iz spolecznos¢ nie jest
przekonana do zasadnos$ci uwalniania GMO, zwlaszcza ze konsumenci darzg
zaufaniem produkty naturalne, nieprzetworzone, a modyfikacje genetyczne wigza
sie z licznymi obawami’®. Z tej przyczyny szczegdtowa procedura wptywa bezpo-
srednio na zapewnienie odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa, a w nastepstwie
na akceptacje GMO wsrod spolecznosci.

Obowiazujace przepisy nalezy uznac za akceptowalne zarowno dla przedsie-
biorcow, jak i konsumentow. Pozwalaja one czu¢ si¢ bezpiecznie spoteczenstwu,
ktore moze przez wtadz¢ ustawodawczg ograniczy¢ obrot i uprawy GMO na terenie
swojego kraju. Zarazem nie zakazujg one mozliwosci rejestracji produktow GM.
Aktualne przepisy moglyby zosta¢ zliberalizowane o unormowania wspieraja-
ce przedsigbiorstwa zajmujace si¢ przeprowadzaniem badan z zakresu GMO,
a w szczegolnosci o koncerny zarejestrowane na terenie Unii Europejskiej, ktore
moglyby tworzy¢ konkurencyjne rozwigzania w stosunku do spotek ze Stanow
Zjednoczonych Ameryki Potocne;.

" Syngenta withdraws two EU applications for GMO products, www.reuters.com/article/syn-
genta-gmo-idUSL8N12D4AD20151013 [dostep: 10.05.2016].

" E. Priwieziencew, Co spoleczernstwo mysli o GMO, opinie konsumentow i pozarzgdowych or-
ganizacji ekologicznych, 1 Ogélnopolska Konferencja inaugurujgca kampani¢ informacyjna pt. ,,Ge-
netycznie zmodyfikowane organizmy, a Srodowisko przyrodnicze”, Warszawa 25 kwietnia 2008 r.
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SUMMARY

The topic of this article concerns the notion of the release of genetically modified food in the
European Union and Poland. The author of this work touches upon the problem concerning the ori-
gin of GMO regulations in UE and Poland based on the substantive and procedural rules. The aim
of this consideration is to determine the way of how applicable provisions affect business activities
regarding the branch of biotechnology and how these provisions comply with the rule of caution,
being the part of the Treaty on the Functioning of the European Union (one of the basic and applicable
rules concerning appropriate frames of health and animal safety). The author also concentrates on
the problem of opt-out clause with reference to GMO provisions.
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