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I. WPROWADZENIE

,,Dylematy biotechnologii sytuuja si¢ pomiedzy biegunem wielkich oczekiwan
1 nadziei a biegunem réwnie ogromnych niepewnosci i obaw. (...) Odpowiednie
regulacje prawne nie tylko warunkujg rozwoj biotechnologii, ale powinny gwa-
rantowa¢ wlasciwe jej wykorzystanie”!. Organizmy genetycznie zmodyfikowa-
ne (genetically modified organisms — GMO) sa komercyjnie wykorzystywane
w wielu sektorach? i od kilkunastu lat uprawiane na szeroka skalg?, nadal jednak
nie cichng kontrowersje wokot ich regulacii.

W Polsce pierwsze unormowania dotyczace GMO wprowadzone zostaly
w 1997 1.4, co zwigzane bylo z realizacja przewidzianego w Ukladzie o stowa-
rzyszeniu migdzy Polskg a Wspdlnotami Europejskimi obowiazku dostosowania
prawa polskiego do prawa wspdélnotowego. W 2001 r. przyjeta natomiast zosta-
fa pierwsza ustawa kompleksowo normujaca problematyke zwigzang z GMO?,
Obecnie jednak prowadzone sg prace nad nowa ustawa, ktora zastapi¢ ma ustawe
dotychczas obowigzujgca. Projekt nowej ustawy — Prawo o organizmach gene-

! T. Twardowski, A. Michalska, Dylematy wspélczesnej biotechnologii z perspektywy biotechnolo-
ga i prawnika, Torun 2000, s. 161 9.

* Opracowanie niniejsze koncentruje si¢ przede wszystkim na tych GMO, ktére wykorzystywane
sa w sektorze rolnym i zywnos$ciowym, a wigc na obszarze tzw. ,,zielonej” biotechnologii (agrobio-
technologii). Odno$nie do innych jeszcze ,,koloréw” biotechnologii — zob. przyp. 19.

> W 1996 1. $wiatowe uprawy roslin transgenicznych wynosity 1,7 min ha. W 1997 r. wyniosty
one juz 11 min ha, a w 1998 r. — 27,8 min ha (w samych tylko USA — 20,5 min ha). Zob. C. James,
Global Status of Commercialized Transgenic Crops 1999, ISAAA Briefs 1999, nr 12, oraz pozostate
raporty ISAAA (The International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications), dostepne
Www.isaaa.org. Zob. tez m.in. C. James, A.F. Krattiger, Global Review of the Field Testing and
Commercialization of Transgenic Plants: 1986 to 1995. The First Decade of Crop Biotechnology,
ISAAA Briefs 1996, nr 1 (na temat poczatkéw komercyjnej uprawy roslin transgenicznych — zob.
zwlaszcza s. v, 21 i 23). Dane dotyczace upraw w 2006 r. — podane w przyp. 29 i 215.

¢ Byl to artykut 37a ustawy o ochronie i ksztaltowaniu §rodowiska z 31 stycznia 1980 r. —
wprowadzony 29 sierpnia 1997 r. i obowiazujacy od 1 stycznia 1999 r. Zob. szerzej E. Kwapich,
T. Twardowski, Biotechnologia a prawo. Zbioér przepiséw, Poznaf 2003, s. 26; B. Iwanska, Prawo
techniki genetycznej — koncepcja horyzontalna a koncepcja wertykalna — wybdr metody regulacji,
,,Prawo i Srodowisko” 2000, nr 1, s. 68=70 i C. Mik, Regulacje w dziedzinie zastosowann GMO w pra-
wie Wspdlnoty Europejskiej, w: T. Twardowski (red.), Rozwdj biotechnologii. Projekt rozwigzar: praw-
nych dotyczgcych stosowania organizméw genetycznie modyfikowanych, Poznan 1997, s. 106.

* Ustawa o organizmach genetycznie zmodyfikowanych z 22 czerwca 2001 1. (Dz.U. Nr 76,
poz. 811).
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tycznie zmodyfikowanych Rada Ministroéw przyjeta 13 lutego 2007 r.° Zaktada
on, ze ogolny zakaz uprawy roslin genetycznie zmodyfikowanych (GM) powi-
nien by¢ w Polsce utrzymany’. Zakaz taki wprowadzono w maju 2006 r., dokonu-
jac nowelizacji ustawy o ochronie ro$lin i ustawy o nasiennictwie®. Od ogdlnego
zakazu przewiduje si¢ jednak w projektowanej ustawie wyjatek w postaci moz-
liwosci tworzenia specjalnych ,,stref wskazanych do prowadzenia upraw roslin
GM” (strefy takie moglyby by¢ tworzone na mocy decyzji, ktore wydawalby
minister do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem do spraw $rodowiska
i po zasiggnieciu opinii wlasciwej rady gminy)’. W §wietle projektowanych roz-
wigzan regulacja GMO bedzie w naszym kraju przedmiotem ozywionej debaty'”.
Interesujacego wkladu do tej dyskusji dostarczy¢ moze analiza rozwigzan, jakie
w odniesieniu do GMO przyjmowane sa w innych systemach prawnych. Niniejsze
opracowanie poswigcone jest rozwiazaniom przyjetym przez Stany Zjednoczone
Ameryki. Zostang one poddane szczegotowej analizie 1 nastgpnie porownane
z podejsciem do regulacji przyjmowanym przez Kanade, Argentyne (krotko za-
rysowane zostanie rowniez podejscie Brazylii) oraz Wspolnot¢ Europejska.

II. EWOLUCJA REGULACII GMO
W STANACH ZJEDNOCZONYCH AMERYKI"

Zadanie regulacji inzynierii genetycznej podjete zostalo w Stanach
Zjednoczonych juz w potowie lat 70. XX w., u progu rozwoju tej nowatorskiej
technologii'?.

6 Zob. www.kprm.gov.pl (Kancelaria Prezesa Rady Ministrow) oraz Www.gmo.mos.gov.pl
(Ministerstwo Ochrony Srodowiska). Projekt ten wptynal do Sejmu dnia 17 kwietnia 2007 ., jed-
nak prace nad nim zostaly wstrzymane do 17 wrze$nia tegoz roku, w zwigzku ze zgloszeniem przez
Komisje Europejska szczegdtowych uwag do tego projektu; zob. komunikat PAP z dnia 7 sierpnia
2007 r. (powotujacy si¢ na oswiadczenie biura prasowego Ministerstwa Srodowiska), Resort $rodo-
wiska. prace nad ustawg o GMO wstrzymane, KE ma uwagi, zob. www.naukawpolsce.pap.pl i www.
biotechnolog.pl.

7 Zob. art. 176 ust. 1 projektu ustawy w wersji przyjetej przez Rade Ministrow 13 lutego 2007 1.

$ Ustawa o0 zmianie ustawy o nasiennictwie oraz ustawy o ochronie roslin z 27 kwietnia 2006 r.
(Dz.U. Nr 92, poz. 639). Szerzej M. Talik, Wspdlnotowy system sledzenia i znakowania GMO, ,,Prawo
i Srodowisko” 2006, nr 3, s. 69.

? Zob. art. 176 ust. 2 projektu ustawy.

10 Projektowana ustawa przyciaga uwage wielu roznych srodowisk i opinii publicznej. 15 stycz-
nia 2007 r. w Senacie odbyta si¢ konferencja pt. GMO — szansq rozwoju dla polskiego rolnictwa?
— fakty i mity (zob. www.senat.gov.pl oraz www.mos.gov.pl). Projekt jest rowniez dyskutowany na
famach prasy; zob. np. M. Kreskawiec, Genetyczne manipulacje rzqdu, ,,Newsweek Polska” 2007,
nr 8, s. 22-25.

!l Przedmiotem analizy jest regulacja GMO na gruncie amerykanskiego prawa federalnego. Na
temat inicjatyw odnoszacych si¢ do biotechnologii, w tym do GMO, podejmowanych w poszczegdl-
nych stanach — zob. opracowania przygotowywane przez Pew Initiative on Food and Biotechnology,
State Legislative Activity Related to Agricultural Biotechnology in 2006 (oraz in 2005, in 2004, in
2003 ), www.pewagbiotech.org. Inicjatywy takie podejmowane sa takze w poszczegdlnych hrabstwach
(counties). Kilka z nich budzi szczegdlne kontrowersje, bowiem ma na celu ustanowienie obszarow
,,wolnych od GMO”. Przyktadem moze by¢ akcja, jaka podjeto w hrabstwie Mendocino, w stanie
Kalifornia (zob. www.gmofreemendo.com).

12 Na temat pierwszych inicjatyw dotyczacych regulacji inzynierii genetycznej i jej produktéw
zob. szerzej Pew Initiative on Food and Biotechnology, Guide to U.S. regulation of genetically modi-
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W 1975 r. w centrum Asilomar (Pacific Grove) w Kalifornii odbyta si¢ stynna
konferencja naukowa w catosci poswigcona inzynierii genetycznej i wyzwaniom,
jakie postawil jej szybki rozwoj". Przyjete przez uczestnikow konferencji wspol-
ne stanowisko stato si¢ podstawa do wydanych rok pdzniej, pierwszych w skali
Swiatowej, obszernych wytycznych ustanawiajacych zasady prowadzenia badan
z wykorzystaniem technik rekombinacji DNA (wydat je amerykanski Narodowy
Instytut Zdrowia — NIH)'. Przyjete tam rozwiazania stuzyly wielu pafstwom
za wzor dla wlasnych regulacji w tej dziedzinie”. Wytyczne przewidywaly za-
mknigte uzycie (contained use) organizméw uzyskiwanych za pomoca nowych
technik, pierwotnie bowiem nie zezwalaty na przeprowadzanie badan zaktadaja-
cych uwalnianie GMO do $rodowiska. Cho¢ poczatkowo restrykcyjne, pozwa-
laly jednak na kontynuowanie prac w dziedzinie rekombinacji DNA. Z czasem,
na podstawie pozyskanej wiedzy i do§wiadczenia, zdecydowano si¢ na znaczng
liberalizacj¢ pierwotnych restrykcji'c.

Nowoczesna biotechnologia'” szybko zaczgta si¢ ksztaltowaé jako wazny
sektor przemystu. W 1976 r. w Kalifornii zalozona zostala pierwsza na $wie-
cie spotka biotechnologiczna (Genentech), ktora zapoczatkowala komercyjne
stosowanie inzynierii genetycznej (wykorzystujac t¢ technologi¢ do produk-
cji insuliny®®, a wigc w obrebie tzw. ,,czerwonej” biotechnologii'). Niezwykle

fied food and agricultural biotechnology products, wrzesien 2001, dostepne www.pewagbiotech.org,
S. 4-6; D.L. Uchtmann, StarLink™ — q case study of agricultural biotechnology regulation, ,,Drake
Journal of Agricultural Law” 2002, vol. 7, s. 163—170.

' Na temat konferencji zob. P. Berg, D. Baltimore, S. Brenner, R.O. Roblin, M.F. Singer, Asilomar
Conference on Recombinant DNA Molecules, ,,Science” 1975, vol. 188, nr 4192, s. 991-994. Tez
J.D. Watson, A. Berry, DNA. Tajemnica zycia, Warszawa 2005, s. 110—114.

' National Institute of Health (NIH), Guidelines for Research Involving Recombinant DNA
Molecules, originally published 7 lipca 1976. Obowigzek stosowania si¢ do wytycznych natozony
zostat tylko na podmioty finansowo wspierane przez NIH. Jednak na zasadzie dobrowolnos$ci wytycz-
ne byly stosowane szeroko rowniez przy badaniach prowadzonych przez pozostale podmioty. Zob.
D.L. Uchtmann, StarLink..., op. cit., s. 164—165.

' Z. Chen, A. McDermott, International comparisons of biotechnology policies, ,Journal of
Consumer Policy” 1998, nr 21, s. 531.

16 Z.Chen, A. McDermott, International comparisons..., 0p. cit.,s. 53; D.L. Uchtmann, StarLink. ..,
op. cit., s. 165; W.L. Anderson, N. Bryson, W. Cohen i in., Biotechnology Deskbook, ,,Environmental
Law Institute”, Washington DC 2001, s. 2.

'7 Termin ,,nowoczesna biotechnologia” {modern biotechnology) stosowany jest dla odrdznienia
od tzw. ,,biotechnologii tradycyjnej”. Na ten temat T. Twardowski, A. Michalska, Dylematy wspoicze-
snej..., op. cit., s. 14-15, 28-29, 34. W opracowaniach poswigconych regulacji GMO nowoczesna bio-
technologia utozsamiana jest przede wszystkim z inzynierig genetyczna i jej produktami (co przyjete
bedzie rowniez tutaj, cho¢ stanowi to pewne uproszczenie). GMO sg okre§lane mianem ,,produktow
biotechnologicznych” {biotech products) rdwniez przez same Stany Zjednoczone; tak m.in. W spra-
wie EC — Measures Affecting the Approval and Marketing of Biotech Products (zob. raport panelu na
WWW.Wt0.0rg).

"%, Genentech wystartowat na gietdzie we wrze$niu 1980 r. W ciagu kilku minut warto$¢ jego akcji
wzrosta z 35 do 89 dolarow. W tym czasie byl to najszybszy skok notowan w historii Wall Street’; zob.
J.D. Watson, A. Berry, DNA..., op. cit., s. 128. Zob. tez A. Gore, Planning anew biotechnology policy,
,,Harvard Journal of Law and Technology”, vol. 5, wyd. jesien 1991, s. 21-22.

' Na temat tzw. ,,koloréw” biotechnologii zob. np. T. Twardowski, Legat and social aspects of bio-
technology in Poland, ,,Acta Biochimica Polonica” 2005, vol. 52, nr 3, s. III (www.actabp.pl). Wiecej
»kolorow” wyréznia E. Da Silva, w: The colours of biotechnology: science, development and human-
kind, ,,Electronic Journal of Biotechnology” 2004, vol. 7, wyd. 3. Na temat tzw. ,,czarnej biotechnolo-
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istotnym czynnikiem determinujacym rozwoj sektora biotechnologicznego byto
zagwarantowanie mozliwos$ci uzyskania skutecznej ochrony patentowej dla wy-
nalazkéw tworzonych z zastosowaniem metod inzynierii genetycznej. Droge do
patentowania GMO otwarto wydane w 1980 r. orzeczenie Sadu Najwyzszego
w sprawie Diamond v. Chakrabarty (zawierajace czg¢sto cytowane stwierdzenie,
ze ,,zdolno$¢ patentowa posiada wszystko pod sloficem, co zostato stworzone
przez cztowieka”, nie wykluczajac zywych organizmow)®, natomiast w 1988 .
United States Patent and Trademark Office (USPTO) przyznal pierwszy na $wie-
cie patent obejmujacy transgeniczne zwierz¢ (slynna ,,Mysz Harvardzka” lub
,,Onkomysz”)*!, W 1982 r. naukowcy z University of Califomia (Berkeley) zto-
zyli wniosek o wydanie zezwolenia na przeprowadzenie pierwszej proby polo-
wej z GMO (tzw. ice-minus bacteria)®*. Wydane wowczas przez NIH zezwolenie
stato si¢ przedmiotem wielu kontrowersji i zapoczatkowato dtugg batali¢ praw-
na przed sadami i instytucjami federalnymi prowadzong pomi¢dzy naukowcami
a przeciwnikami inzynierii genetycznej (np. Jeremy Rifkin®) i grupami ekolo-
gicznymi (zob. sprawa Foundation on Economic Trends v. Heckler)*'. Kolejne

gii” zob. M. Talik, Czarna biotechnologia — prawo miedzynarodowe wobec zagrozen zwigzanych z jej
rozwojem, ,,Prawo i Srodowisko” 2007, nr 2, s. 73-85.

2 Patentable subject matter includes anything under the sun that is made by man — United States
Supreme Court, Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 308-309 oraz 206 USPQ 193, 197 (1980).
Szerzej np. B.R. Dom, Chakrabarty in the era of genomics: Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303
(1980), ,Journal of Technology Law and Policy” 2001, vol. 1, wyd. 6 (http:/grove.ufl.edu). Tez
K. Schneider, New AnimalForms WillBePatented, ,New York Times”, 17 kwietnia 1987 i J.D. Watson,
A. Berry, DNA..., op. cit., s. 135.

2t U.S. Patent Nr 4,736,866. Szerzej np. L.J. Deftos, Patenting life: the Harward Mouse that has
not roared, ,,The Scientist” 2000, vol. 14, wyd. 23, s. 6 (www.the-scientist.com); World Intellectual
Property Organization (WIPO), Bioethics and Patent Law. The Case of the Oncomouse, ,,The WIPO
Magazine” 2006, nr 3 (WwWw.wipo.int).

2 Szerzej D.L. Uchtmann, StarLink..., op. cit., s. 166; D.J. MacKenzie, International comparison
of regulatory frameworks for food products of biotechnology, The Canadian Biotechnology Advisory
Committee, grudzien 2000 (www.cbac-ccch.ca), s. 36. Zob. tez P. David, How bacteria can protect
plants, ,Nature”, 22 wrzesnia 1983 i P.J. Hilts, NIH Weighing Plans to Release Altered Bacteria, ,,The
Washington Post”, 20 wrze$nia 1983.

2 Jeremy Rifkin, zatozyciel i przewodniczacy Foundation on Economic Trends (FoET), nalezy do
czotowych oponentéw rozwoju biotechnologii (J.D. Watson okres$la go mianem ,,najbardziej zaciekte-
go wroga biotechnologii”; zob. J.D. Watson, A. Berry, DNA..., op. cit., s. 146). Organizowane przez
niego kampanie protestacyjne, oprocz opisanej powyzej, dotyczyly rowniez np. zywnosci genetycz-
nie zmodyfikowanej, rekombinowanych hormonéw wzrostu stosowanych dla zwigkszenia mleczno$ci
krow czy klonowania. Jego dziatalno$¢ nie koncentruje si¢ jednak wytgcznie na biotechnologii, lecz
odnosi si¢ rowniez do innych jeszcze kwestii zwiazanych z rewolucja naukow3 i techniczng, globa-
lizacja i wplywem, jaki te zjawiska wywiera¢ maja na $rodowisko, gospodarke, spoteczenstwo, styl
zycia czy kulture. Na temat prezentowanych przez niego pogladow szerzej np. T. Wozniak, Mit mitem
zwycigzaj? Jeremy Rifkin w poszukiwaniu alternatywy dla American Dream, ,,Studia Socjologiczne”
2006, nr 4, s. 127—147. Jesli chodzi o poglady na temat biotechnologii zob. np. J. Rifkin, The Biotech
Century: Harnessing the Gene andRemaking the World, New York 1998.

24 Zob. szerzej The Foundation on Economic Trends, Release of the First Genetically Modified
Organism (GMO), www.foet.org; D.L. Uchtmann, StarLink..., op. cit., s. 167-169 i W.L. Anderson
i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 10. Zob. tez P. David, Suit Filed Against NIH, ,Nature”,
22 wrzes$nia 1983 lub C. Norman, Legal Threat, Cold Delay UC Experiment, ,,Natur¢”, 21 pazdzier-
nika 1983 i C. Norman, Judge halts gene-splicing experiment, ,,Science”, vol. 224, 1 czerwca 1984,
s. 962-963 (dostgpne www.foet.org).
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GMO przygotowywane byly do przyszlego eksperymentalnego uwolnienia ich
do Srodowiska i w dalszej perspektywie — wprowadzenia do obrotu. Zadanie re-
gulacji inzynierii genetycznej nie mogto juz dluzej spoczywaé jedynie na NIH.
Wobec perspektywy komercyjnego wykorzystania nowej technologii w wielu
obszarach, m.in. w sektorze rolnym i zywno$ciowym (tzw. ,,zielona” biotechno-
logia), nieodzowne stato si¢ wytyczenie dla jej produktéw jasnej $ciezki regula-
cyjnej ,,od laboratorium po rynek”.

Wyzwanie to podje¢to i powotano specjalng interdyscyplinarna grupe robo-
czg do spraw regulacji biotechnologii, funkcjonujaca pod auspicjami Office of
Science and Technology Policy (OSTP)®. Efektem jej prac byt opublikowany
w 1984 r. projekt, przyjety nastepnie 26 czerwca 1986 r. pod nazwa Coordinated
Framework for Regulalion of Biotechnology”. Dokument ten od dwudziestu lat
okresla obowigzujace w Stanach Zjednoczonych podejscie do regulacji nowocze-
snej biotechnologii. Biotechnologia zostata uznana za wazny obszar gospodarki
USA, a utrzymanie pozycji Stanéw Zjednoczonych jako swiatowego lidera w tej
dziedzinie — za kluczowy cel przy$wiecajacy federalnej regulacji biotechnologii,
obok zapewnienia bezpieczefistwa jej produktéw dla zdrowia ludzkiego i $rodo-
wiska naturalnego?’.

Na podstawie zarysowanego w Coordinated Framework modelu regulacji
wiele produktow nowoczesnej biotechnologii mogto zosta¢ wprowadzonych na
rynek amerykafiski, w tym pierwszy na $wiecie dopuszczony do obrotu transge-
niczny produkt zywno$ciowy, ktory trafil na potki sklepowe (w 1994 r. — pomi-
dor ,,FlavrSavr” firmy Calgene)*. Obecnie Stany Zjednoczone sa najwigkszym
producentem i eksporterem GMO, a na terytorium USA przypada najwiekszy
w skali $wiata areal upraw transgenicznych?.

* Zob. Pew Initiative on Food and Biotechnology, Guide to U.S. regulation..., op. cit., s. 5-6
i W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 1.

% 51 Federal Register 23302 (26 czerwca 1986). Tekst w: W.L. Anderson i in., Biotechnology
Deskbook..., s. 94-101 oraz na stronie United States Regulatory Agencies Unified Biotechnology
Website, http://usbiotechreg.nbii.gov.

*7 Zob. w: Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology.

* Zob. Food and Drag Administration (FDA) — Center for Food Safety and Applied Nutrition
(CFSAN), First Biotech Tomato Marketed, wrzesief 1994 oraz Biotechnology of Food, maj 1994,
www.cfsan.fdagov. Zob. tez D.J. MacKenzie, International comparison..., op. cit., s. 38-39;
H.A. Melendez-Juarbe, O. Rivera-Torres, Labeling of genetically modifiedfood in the United States:
the roads not taken, w: P.B. Hutt, Food and drug law: an electronic book of student papers, ,,Harward
Law School” 2002, s. 26-36 (Www.law.harvard.edu); J.A. Thelen, FDA regulation of food and drug
biotechnology, w: P.B. Hutt, Food and..., op. cit.; The Congressional Research Service (CRS), Food
Biotechnology in the United States. Science, Regulation, andlssues, Report for Congress, 2001, www.
ncseonline.org, s. 4, 9 i J.D. Watson, A. Berry, DNA..., op. cit., s. 162—-163.

* Areat ten w 2006 r. wynidst 54,6 min ha (czyli 53% $wiatowego arealu upraw GM, wynoszace-
2o 102 min ha). C. James, Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops 2006, ISAAA Briefs
2007, nr 35, raport przygotowany przez ISAAA, dostepny na stronie WWW.isaaa.org. Zob. tez informa-
cje na stronie Www.biotechnolog.pl.
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III. AMERYKANSKI SYSTEM REGULACJI GMO

1. Podstawowe zaloienia i zasady

Ksztaltujac system kontroli nad organizmami i produktami transgenicznymi,
konieczne byto udzielenie odpowiedzi na pytanie, jakie podejscie do regulacji jest
wlasciwe: podejscie horyzontalne, oparte na metodzie produkcji (process-based
approach), czy podejscie wertykalne (sektorowe), oparte na samym produkcie,
jego wilasciwosciach i zastosowaniach (product-based approach)’®. W Stanach
Zjednoczonych inzynierii genetycznej samej w sobie nie traktuje si¢ jako poten-
cjalnego zagrozenia i to wlasnie zatozenie determinuje ksztalt przyjetego tam
systemu regulacji’!. System ten opiera si¢ na dwoch kluczowych i powigzanych
ze soba zasadach. Po pierwsze, przedmiotu regulacji nie stanowi proces mo-
dyfikacji genetycznej, lecz bedacy efektem tego procesu produkt®. Po drugie,
produkty inzynierii genetycznej nie wymagaja nowych ustaw federalnych, lecz
moga podlega¢ ustawom dotychczas obowiazujacym (existing federal statutes).
Przyjecie modelu regulacji nowoczesnej biotechnologii zorientowanego na pro-
dukt i opartego na podej$ciu wertykalnym oznacza, ze produkty GM sa w Stanach
Zjednoczonych regulowane przez kilka réznych agencji federalnych i wedlug
postanowien kilku réznych ustaw federalnych®. Brak jest agencji o horyzontal-
nym mandacie oraz horyzontalnego ustawodawstwa, ktore ustanawiatoby jedno-
lite procedury i standardy dla produktéw tworzonych z wykorzystaniem metod
inzynierii genetycznej. Dziatalno§¢ kazdej z istniejacych agencji koncentruje
si¢ na innej kategorii produktow oraz na innej kategorii potencjalnych zagro-
zen. Kategorie, do ktorej produkt nalezy, wyznaczajq zatem jego zastosowania

30 Zob. na temat product- i process-based approach: J.E. Hobbs, W.A. Kerr, J.D. Gaisford,
G. Isaac, K K. Klein, Conflict and consensus-building: international commercial Policy and agricultu-
ral biotechnology, w: R. Evenson, V. Santaniello, The regulation of agricultural biotechnology, CAB
International, 2004, s. 60; B. Iwanska, Prawo techniki genetycznej — koncepcja horyzontalna a kon-
cepcja wertykalna — wybor metody regulacji, ,,Prawo i Srodowisko” 2000, nr 1, s. 64-73. Zob. tez
G. Isaac, Agricultural biotechnology and transatlantic trade. Regulatory barriers to GM crops, CAB
International, 2002, s. 144-145; L.A. Patterson, T. Josling, Regulating biotechnology. comparing EU
and US approaches, ,,European Policy Papers”, maj 2002, nr 8, University of Pittsburgh, s. 3 (www.
ucis.pitt.edu/euce) i D. Lynch, D. Vogel, The regulation of GMOs in Europ¢ and the United States:
a case study of contemporary European regulatory politics, ,,Council of Foreign Relations Press”
2001, s. 4 (www.cfr.org).

31 To zatozenie stanowi the centralprinciple underlying the American government s existing biotech
regulations; zob. D. Lynch, D. Vogel, The regulation of GMOs..., op. cit., s. 6. Zob. tez L. Val Giddings,
Biotechnology regulation in the United States, w: F. Nicklisch, G. Schettler, Regelungprobleme der Gen-
und Biotechnologie sowie der Humangenetik, Heidelberg 1990, s. 80-81 i M. Mansour, J.B. Bennett,
Regulation of biotech foods: obstacles and opportunities, ,,Washington Legal Foundation” 2000,
vol. 15, nr 38, Council for Biotechnology Information (Www.whybiotech.com). Zob. tez wnioski za-
warte w dwoch raportach: National Research Council (NRC), Genetically Modified Pest-Protected
Plants, ,,The National Academies Press”, Washington 2000 i National Academy of Sciences (NAS),
Introduction of Recombinant DNA — Engineered Organisms into the Environment: Key Issues, ,,The
National Academies Press”, Washington 1987.

32 Jurisdiction over the varied biotechnology products is determined by their use, as has been the
case for traditional products; zob. Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology.

3% W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 1-3.
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1 indywidualne wlasciwosci, a nie metoda jego produkcji (product-based, a nie
process-based approach). Sprawowana w odniesieniu do kazdej z tych kategorii
kontrola oparta jest na odmiennych zasadach, innych ustawach i powierzona in-
nym instytucjom.

Zadanie regulacji produktow GM spoczywa przede wszystkim na trzech agen-
dach federalnych*: Inspekcji Zdrowia Roslin i Zwierzat, funkcjonujacej w ra-
mach Departamentu Rolnictwa (APHIS-USDA)*, Agencji Ochrony Srodowiska,
posiadajacej status niezaleznej agencji (EPA)*, oraz Agencji Zywnosci i Lekow
(FDA)7, podlegajacej Departamentowi Zdrowia i Ustug Spotecznych (USDHHS).
Kluczowymi ustawami, na ktorych opieraja one swe dziatania w odniesieniu do
produktéw GM, sg: Federal Plant Protection Act (FPPA), Federal Insenticide,
Fungicide and Rodenticide Act (FIFRA), Toxic Substances Control Act (TSCA)
oraz Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FFDCA)*.

W Zadnej z wyzej wymienionych ustaw federalnych nie odnajdziemy postano-
wiefl, ktore odnosityby si¢ bezposrednio do produktow inzynierii genetycznej®.
Produkty te normowane sg na podstawie tych samych uregulowan ustawowych,
co pozostate produkty nalezace do danej kategorii (np. zywnos¢, rodki ochrony
roslin, organizmy potencjalnie szkodliwe dla ro$lin). Korzenie tych unormowan
siegajg okresu, gdy problem kontroli nad uwalnianiem do $rodowiska i komercyj-
nym wykorzystaniem produktu inzynierii genetycznej jeszcze nie istniat*’. Jednak
Kongres w swoich ustawach okresla jedynie ogolne zasady, na ktorych powin-
na si¢ opiera¢ regulacja w poszczego6lnych sektorach, zadanie doprecyzowania
tych ogoélnych unormowan i dostosowania ich do potrzeb regulowania rdzno-
rodnych produktow powierza za§ wyzej wymienionym instytucjom federalnym,
Przystugujg im zatem kompetencje prawotworcze i w ramach zakresu delegowa-
nego im przez Kongres mogg wydawac¢ one akty normatywne*!. Elastyczne po-

3% The Coordinated Framework assigns authority for the regulation ofbiotechnology to three agen-
cies of the federal government — L.J. Butler, The regulation of agricultural biotechnology in the USA,
,,Biotechnology and Development Monitor” 1995, nr 24, s. 3. Three agencies currently share respon-
sibility for the regulation of GM crops — G.E. Isaac, Agricultural biotechnology..., op. cit., s. 184.
A tripartite regulatory scheme composed of the FDA, the USDA and the EPA — H.A. Melendez-Juarbe,
O. Rivera-Torres, Labeling of genetically..., op. cit., s. 16.

* Zob. www.aphis,usda.gov. Zob. tez http://usbiotechreg.nbii.gov (United States Regulatory
Agencies UnifiedBiotechnology Website) i D.L. Uchtmann, StarLink..., op. cit., s. 170-174.

36 Zob. www.epa.gov i http://usbiotechreg.nbii.gov.

37 Zob. www.fda.gov i http://usbiotechreg.nbii.gov.

3% FPPA — 7 United States Code (U.S.C.) §§7701 et seq; FIFRA — 7 U.S.C. §§136 et seq; TSCA
—15U.S.C. §2601 et seq; FFDCA—21 U.S.C. § 301 et seq. Zob. tez U.S. law and regulations — http://
usbiotechreg.nbii.gov.

¥ Pojecie ,,produkt inzynierii genetycznej” stosowane bedzie zamiennie z pojeciem organizmu
badZ produktu genetycznie zmodyfikowanego.

4 Rok przyjecia FPPA —2000 r. (FPPA bazuje jednak na rozwiazaniach wypracowanych na gruncie
dwoch wezesniejszych aktow: Federal Plant Pest Act z 1957 r. oraz Plant Quarantine Act z 1912 r.);
FFDCA — 1938 1. (z p6zniejszymi zmianami, m.in. w 1994 r. w oparciu o Food Quality Protection Act);
FIFRA — 1972 1. (z p6Zniejszymi zmianami); TSCA — 1976 r. (z pdzn. zm.).

# Zob. szerzej na ten temat: K.K. Warda, Agencja do spraw Zywnosci i Lekéw a Europejski Urzqd
Bezpieczeristwa Zywnosci — podobienstwa i réznice miedzy amerykarviskim i europejskim modelem bez-
pieczeristwa zywnosci, ,Przeglad Prawniczy Uniwersytetu Warszawskiego” 2005, nr 3, s. 100112,
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dejscie do delegacji kompetencji akceptowane w systemie amerykanskim umoz-
liwia tworzenie federalnych agencji regulacyjnych, wyposazonych w szeroki
zakres kompetencji. W systemie tym nie obowigzuje zasada $cislego instytucjo-
nalnego rozdzialu pomi¢dzy dwoma funkcjami: funkcja oceny {risk assessment)
oraz zarzadzania ryzykiem {risk management). Obie funkcje wypelniane sa przez
te same agencje federalne*?. Zadaniem tych agencji nie jest zatem jedynie wyda-
wanie opinii naukowych czy dostarczanie naukowego i technicznego wsparcia
dla decyzji podejmowanych przez inne podmioty. Agencje wypetniaja funkcje re-
gulacyjng i sprawuja nadzor nad wykonywaniem ustaw federalnych. Dysponuja
licznymi instrumentami dziatania, w tym maja mozliwo$¢ podejmowania dziatan
o charakterze wladczym. W szczegdlnosci dotyczy to FDA, ktora okreslana jest
nawet mianem ,,najpot¢zniejszej agencji administracyjnej na §wiecie™.
Podstawe dziatan podejmowanych przez agencje federalne w odniesieniu do
produktow inzynierii genetycznej oraz innych produktéw stanowi zasada racjo-
nalnego naukowego podejscia i uzasadnienia {sound science)*. Tylko rezultaty
czysto naukowej oceny ryzyka moga by¢ brane pod uwage na etapie zarzadzania
ryzykiem. Zasady inne niz zasada naukowego uzasadnienia (np. zasada przezor-
nos$ci) oraz czynniki inne niz naukowe (np. czynniki spoteczne, etyczne) nato-
miast nie mogg legitymizowaé¢ podejmowanych dziatan, jezeli dziatania te nie
znajduja naukowego uzasadnienia®. Przezorno$¢ (precaution) nie jest w syste-
mie amerykanskim postrzegana jako odrgbna zasada, lecz jedynie pewne ogol-
ne i niedookres$lone podejscie (precautionary approach), ktore nie nadaje sie do
wyraznego i bezposredniego powotywania w postanowieniach aktow prawnych
i nie moze znajdowaé zastosowania na etapie zarzadzania ryzykiem*®. Jednak

Zob. tez R. Tokarczyk, Prawo amerykatiskie, Zakamycze, Krakow 2006, s. 79-85 oraz poroéwnanie
agencji amerykafiskich i wspolnotowych, w: D. Geradin, The development of European regulatory
agencies: what the EU should learn from American experience, ,,Columbia Journal of European Law”
2004, vol. 11, zwlaszczass. 3, 1718, 6-61, 67 i X. Yataganas, Delegation of regulatory authority in the
European Union. The relevance of the American model of independent agencies, ,,The Jean Monnet
Working Papers” 2001, nr 3 (www.jeanmonnetprogram.org), zwlaszcza s. 21 i n.

2 A. Alemanno, The contested governance of European food safety. Why the European Food Safety
Authority is not an EU-style FDA?, ,,Harward Law School” 2004, s. 52-53 (www.law.harvard.edu/fa-
culty/hutt); K.K. Warda, Agencja do spraw Zywnosci i Lekéw..., op. cit., s. 110.

4 The mostpowerful administrative agency in the world — A. Alemanno, The contestedgovernance
of European..., op. cit., s. 52.

# U.S. continues to refy on ‘sound science’, considering neither ‘other factors’ nor the precautio-
nary principle — A. Alemanno, The contested governance of European..., op. cit., s. 45.

# K.K. Warda, Agencja do spraw Zywnosci i Lekéw..., op. cit., s. 1091 112.

* Szerzej D. Vogel, Ships Passing in the Night: GMOs and the Politics of Risk Regulation in
Europe and the United States, ,,European University Institute Working Paper” 2001, nr 16, s. 2-3;
D. Lynch, D. Vogel, The regulation of GMO:s..., op. cit., s. 2-3; D. Vogel, The politics of risk regula-
tion in Europe and the United States, w: H. Somsen, T. Etty, J. Scott, L. Kramer (red.), ,,Yearbook of
European Environmental Law” 2004, vol. 3, s. 10—11 i 34~40 (dostgpne rowniez http://faculty.haas.
berkeley.edu/vogel) oraz A. Kénig, Negotiating the precautionary principle: regulatory and institu-
tional roots of divergent US and EUpositions, ,,International Journal of Biotechnology” 2002, vol. 4,
nr 1, s. 73-76. Na temat zasady przezorno$ci zob. rowniez M. Talik, Zasada przezornosci w prawie
i polityce ochrony srodowiska naturalnego Wspolnot Europejskich, ,,Kwartalnik Prawa Publicznego”
2005, nr 3, 5. 41-74 i M. Talik, Zasada przezornosci a model podejmowania decyzji w obszarze ochro-
ny srodowiska, ,,Prawo i Srodowisko” 2005, nr 3, s. 132—-147.



Organizmy genetycznie zmodyfikowane w amerykanskim prawie federalnym... 103

przezornos$¢ pojmowana jako ogolna koncepcja o charakterze bardziej filozoficz-
nym niz prawnym jest w systemie amerykanskim gtgboko zakorzeniona®’.

Konkludujac, wobec braku ustawy, ktéra w sposob kompleksowy normowata-
by te problematyke, sprawowanie kontroli w odniesieniu do produktow inzynierii
genetycznej podzielone jest na szereg regulacji sektorowych (kontrola fitosani-
tarna, §rodki ochrony roslin, zywno$¢). Konieczne jest zatem przesledzenie kilku
roznych $ciezek regulacyjnych, jakie w systemie amerykanskim wytyczone zo-
staty dla produktow nowoczesnej biotechnologii. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze
nie zawsze jeden produkt podlega jednej tylko agencji*®. Niektore z produktow
moga by¢ regulowane przez dwie, a nawet przez wszystkie trzy agencje rownole-
gle. Przyktadem takiego produktu transgenicznego jest genetycznie modyfikowa-
na odmiana kukurydzy o wlasciwos$ciach pestycydalnych (kukurydza Bt).

2. Regulacja w poszczegolnych sektorach

2.1. Regulacja przez APHIS (USDA)

APHIS®, opierajac si¢ na FPPA%, sprawuje kontrol¢ nad wprowadzaniem no-
wych®! organizméw do $rodowiska i czuwa, by organizmy te nie byty szkodliwe
dla roslin, ekosystemow i rolnictwa®. Dotyczy to rowniez GMO i oznacza, ze
ich uprawa na terytorium Stanéw Zjednoczonych wymaga akceptacji ze strony
APHIS (APHIS zapewnia, by GMO byly bezpieczne do uprawy — safe to grow).

47 [ronically, notwithstanding strong American criticisms of the EUs use of theprecautionary prin-
ciple to prevent or delay approval of GMOs, ‘no country has so fully adopted the essence of the pre-
cautionary principle in domestic law as the United States. While the precautionary principle has no
legalt status in the US and has relatively little explicit role (...) elements of the precautionary principle
are firmly entrenched in US environmental law — D. Lynch, D. Vogel, The regulation of GMO:s..., op.
cit., s. 21 D. Vogel, The politics of risk regulation..., op. cit., s. 11-12.

# D.L. Uchtmann, Regulatingfoods derived from genetically modified crops, University of Illinois,
Farm Decision Outreach Central (Farmdoc) Project, 2000, s. 31 (www.farmdoc.uiuc.edu). Zob. tez
United States Regulatory Agencies Unified Biotechnology Website, http://usbiotechreg.nbii.gov.

4 Pelna nazwa — zob. s. 99.

30 Pelny tytul omawianego aktu — zob. s. 99.

3 Zakresem pojecia ,,nowe organizmy” objete sa nie tylko GMO, lecz réwniez organizmy tzw.
gatunkow obcych (alien species), w tym zwlaszcza te, z ktorymi wiazaé si¢ moze ryzyko inwazji bio-
logicznej (invasive alien species). Szerzej na temat takich organizméw zob. np. M. Talik, Alien plant
invasions, living modified organisms (LMOs) and biodiversity protection. International, the EU and
Polish legat framework, ,,Problemy Ekologii” 2006, nr 4, s. 170, 183, 219-223. Zob. tez na stronach
APHIS: www.aphis.usda.gov.

2 Na temat regulacji GMO przez APHIS (USDA), EPA oraz FDA zob. w szczegdlnosci
D.L. Uchtmann, StarLink..., op. cit., s. 160-211; W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook...,
op. cit., zwlaszcza strony 15-24 (USDA), 25-32 (FDA), 33-65 (EPA); Pew Initiative on Food and
Biotechnology, Guide to U.S. regulation..., op. cit., s. 7-26; G.E. Isaac, Agriculturalbiotechnology...,
op. cit.,, s. 179-194; H.A. Melendez-Juarbe, O. Rivera-Torres, Labeling of genetically..., op. cit.,
zwlaszcza s. 9-26, 56—64; D.J. MacKenzie, International comparison...., op. cit., s. 36.\15; N.A. Belson,
US regulation of agricultural biotechnology: an overview, ,,AgBioForum” 2000, vol. 3, nr 4, s. 268—
280. Tez J. Jendroska, Prawne aspekty kontroli nad GMO, w: K. Kamieniecki, P. Kossobudzki,
I. Nurzyfiska (red.), Genetycznie modyfikowane organizmy. Kto ma racje?, Raport Instytutu na rzecz
Ekorozwoju (InE) i Fundacji na rzecz Rozwoju Polskiego Rolnictwa (FPPA), 2003 r., rozdziat V (www.
ine-isd.org.pl).
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Akceptacja ta udzielana jest dwuetapowo — przed rozpoczgciem i po zakonczeniu
prob polowych {field testing) z danym GMO.

Po przeprowadzeniu badan laboratoryjnych nad nowa odmiana transgeniczng
kolejnym krokiem jest przeprowadzenie uwolnienia GMO do $rodowiska w ce-
lach eksperymentalnych (proby potowe). Na tym etapie kluczowa rol¢ w spra-
wowaniu kontroli nad GMO pelni wtasnie APHIS. Uwolnienie do $rodowiska
(release into the environment) nowego organizmu, ktéry moze by¢ organizmem
szkodliwym {plant pest), a takze jego import oraz mig¢dzystanowe przemiesz-
czenie, wymaga badZ uzyskania zezwolenia {permit), badz jedynie notyfikacji
1 uzyskania jej potwierdzenia {notification and acknowledgement), w zalezno-
$ci od stopnia potencjalnych zagrozen zwigzanych z uwalnianym organizmem.
Podejscie do regulacji GMO, poczatkowo bardziej restrykcyjne, zostalo znacznie
zliberalizowane w 1997 r.>* Obecnie, jesli tylko spelnione sa pewne okreslone
przepisami APHIS kryteria i zachowywane pewne standardy {eligibility criteria
and performance standards)*, GMO uwolni¢ mozna zgodnie z procedura noty-
fikacji, a wigc bez koniecznosci uzyskiwania formalnego zezwolenia. Ta wlasnie
procedura znajduje zastosowanie w wigkszosci przypadkdéw uwalniania GMO do
srodowiska w USA> (zezwolenie wymagane jest natomiast nadal dla tych przy-
padkow, ktore by wspomnianym wyzej kryteriom i standardom nie odpowiadaty
— np. w przypadku roslin zmodyfikowanych na potrzeby produkcji lekow lub
przemystowych substancji chemicznych®).

Po przeprowadzeniu prob polowych i pozyskaniu w ich toku danych wska-
zujacych, ze okreslony GMO nie stanowi organizmu szkodliwego i moze by¢
bezpiecznie uprawiany, sktadany jest wniosek o jego deregulacje {petition for
deregulationy). Deregulacja oznacza, ze GMO nie traktuje si¢ juz dtuzej jako nio-
sacego ze soba zagrozenia i ze bedzie on mogl by¢ swobodnie przewozony oraz
uprawiany na szeroka skale, co otwiera droge do jego komercjalizacji.

Misja USDA, w ramach ktorego funkcjonuje APHIS, jest wspieranie rozwoju
rolnictwa amerykanskiego®’. Jego dziatalno$¢ nakierowana jest zatem na promo-
wanie amerykanskich produktéw rolnych, w tym produktow agrobiotechnolo-
gicznych. Departament jest rowniez podmiotem wspotuprawnionym z patentow

% Kryteria, od ktorych spetnienia uzalezniona jest mozliwo$¢ zastosowania procedury notyfikacji,
w 1997 r. zostaty przez APHIS zmodyfikowane — tak, iz mozliwe stato si¢ objecie ta procedura wigk-
szo$ci aktualnie uwalnianych GMO. Zob. N.A. Belson, USregulation of agricultural..., op. cit., s. 2.

* Odnosza si¢ one do pewnych wlasciwosci i cech organizmu oraz materialu genetycznego, kto-
ry zostal don wprowadzony (eligibility criteria), jak réwniez do sposobu przeprowadzania uwol-
nienia {performance standards). Zob. APHIS 7 Code of Federal Regulations part 340 (7CFR340
Regulations), p. 3 (340.3 — Notification for the introduction of certain regulated articles). Wymieniaja
je tez W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 18 oraz N.A. Belson, US regulation
of agricultural..., op. cit., s. 2-3.

5 D. Lynch, D. Vogel, The regulation of GMOs..., op. cit., s. 5.

56 Pharmaceutical or industrial crops. Zob. szerzej APHIS, Permitting genetically engineered
plants that produce pharmaceutical compounds, Biotechnology Regulatory Services (BRS) Factsheet,
lipiec 2005 oraz luty 2006, www.aphis.usda.gov.

7 W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 15.
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(patent holder), ktore odnosza si¢ do technik inzynierii genetycznej oraz GMOS®,
Odpowiada jednoczesnie za zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony przed
potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z uprawg GMO. Rola instytucji odpo-
wiedzialnych za ochrong srodowiska (EPA) jest natomiast w tym zakresie ogra-
niczona. Taki stan rzeczy moze stanowi¢ przedmiot krytyki®.

2.2. Regulacja przez EPA

Produkty inzynierii genetycznej regulowane sa przez EPA% na podstawie dwu
ustaw federalnych: FIFRA®' oraz TSCA®. W odniesieniu do obszaru ,,zielonej”
biotechnologii zastosowanie znajduje FIFRA. Jej zakresem objgte sa wszyst-
kie pestycydy, rowniez te pozyskiwane z wykorzystaniem metod nowoczesnej
biotechnologii. EPA nie uczestniczy w regulacji wszystkich GMO uwalnianych
do Srodowiska i wprowadzanych do obrotu w USA. FIFRA reguluje jedynie
ich waska, $cisle okreslong kategorig: GMO o whasciwosciach pestycydalnych.
Naleza do niej glownie transgeniczne odmiany ro$lin uprawnych wyposazone
w gen kodujacy toksyng Bt®. Regulacji EPA nie podlega jednak ro$lina GM jako
taka, lecz jej pestycydalne wtasciwosci, do ktorych okre$lenia stworzone zostato
specjalnie pojecie ,,zabezpieczen wbudowanych w rosliny” {plant incorporated
protectants — P/P)*. Pojecie to obejmuje substancje pestycydalng produkowana
i wykorzystywana przez ro$ling GM, jak rowniez materiat genetyczny niezbedny
do produkcji takiej substancji. GMO, ktore sa objete zakresem FIFRA, stanowia
wprawdzie waska kategorig, jednak znaczaca pod wzglgdem powierzchni upraw
w Stanach Zjednoczonych, druga najczesciej wystepujaca modyfikacje genetycz-
ng obok odpornosci na herbicyd®.

EPA ma zapewni¢, by podlegajace jej GMO byly bezpieczne dla $rodowiska
{safe for the environment), co obejmuje rOwniez bezpieczenstwo dla zdrowia
cztowieka®. Cechuje ja bardziej rygorystyczne niz pozostalych dwéch agencii

* N.S. Bryson, R.J. Mannix, Biotechnology Regulation, Round //, ,Environmental Quality
Management” wiosna 2000, vol. 9, wyd. 3, John Wiley & Sons, Inc., s. 115. Zob. tez Corn Growers
Meet With Secretary Glickman to Urge USDA to Abandon Terminator Technology, PR Newswire —
New York, 1 listopada 1999.

* G. Jaffe, Regulating transgenic crops: a comparative analysis of different regulatory processes,
»Transgenic Research” 2004, nr 13, s. 16 i K. Goldman Herman, Issues in the regulation ofbioengi-
neeredfood, ,,Berkeley Technology Law Journal”, wiosna 1992, vol. 7, wyd. 1, w pkt. VI.

% Pelna nazwa agencji — zob. s. 99.

¢l Pelny tytut tego aktu — zob. s. 99.

2 Pelny tytut — zob. s. 99.

% Na temat takich ro§lin zob. szerzej np. T. Twardowski, A. Michalska, Dylematy wspélczesne;.. .,
op. cit., s. 311 79.

% Plant incorporated protectants okre$lane byly uprzednio mianem plant pesticides. Zob. 66 Fed.
Reg. 3777237778, 19 lipca 2001 (Final PIP Rule). Na temat termindw biopesticides, plant incorpo-
rated protectants oraz plant pesticides zob. szerzej W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook...,
op. cit., s. 36-38. Zob. tez T. Twardowski, J. Zimny, A. Twardowska, Biobezpieczenstwo, Poznan 2003,
s. 155.

5 Zob. The U.S. approach to the regulation of biotechnology products — www.agbios.com.

% Por. FIFRA, 7 U.S.C. §136a(c)(5).
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podejscie do regulacji GMOY. Wszystkie pestycydy, by mogly by¢ przedmiotem
obrotu i stosowania w USA, musza by¢ uprzednio zarejestrowane przez EPA.
Akceptacji ze strony EPA (w postaci specjalnego zezwolenia — experimental
use permit — w przypadku prob obejmujacych co najmniej 10 akréw) wymaga
rowniez testowanie nowego pestycydu w srodowisku w celu pozyskania danych
niezbednych do jego rejestracji. Rejestrujac pestycyd, EPA ma prawo natozy¢
ograniczenia dotyczace sposobu jego stosowania. Ponadto zgodnie z FFDCA
EPA odpowiada za ustalanie poziomow tolerancji dla pozostatosSci pestycyddéw
w zywnosci (w odniesieniu do GMO EPA korzystata jak dotad z przystuguja-
cej jej mozliwosci ustanawiania wylaczen od wymogu ustalenia takich pozio-
mow)®e,

EPA podlega jeszcze jedna kategoria GMO. Agencja, opierajgc si¢ na TSCA,
jako ,,nowe substancje chemiczne” reguluje genetycznie zmodyfikowane mikro-
organizmy, ktore sa wykorzystywane w przemysle oraz ochronie Srodowiska (ob-
szar tzw. ,,biatej” biotechnologii)®.

2.3. Regulacja przez FDA

FDA stoi na czele systemu kontroli bezpieczenstwa zywnosci w USA i czu-
wa, by obecna na rynku zywnos¢ byla bezpieczna do spozycia oraz prawidtowo
oznakowana’'. Dotyczy to rowniez zywnoSci transgenicznej.

Agencje cechuje liberalne podej$cie do regulacji produktow GM. Regulacja
tych produktow opiera si¢ na tej samej ustawie, co pozostatych kategorii pro-
duktow — FFDCA™. Ustawa przyjmuje za zasadg, ze wprowadzanie zywnosci
do obrotu nie wymaga uzyskania zezwolenia. Jednoczesnie podkresla, ze na
przedsi¢biorcach spoczywa prawny obowiazek zapewnienia bezpieczenstwa pro-
duktow wprowadzanych przez nich do obrotu. Obowiazkiem uprzedniego uzy-
skania zezwolenia objete sa jedynie produkty, ktore zawieraja nowe substancje
dodatkowe (food additives). Zywno$é transgeniczna moglaby zosta¢ zaliczona
do tej kategorii. Procedurze takiej i gruntownej kontroli FDA poddany zostat
pierwszy transgeniczny produkt zywnosciowy wprowadzony do obrotu (pomi-
dor ,,FlavrSavr”)”. Jednakze obecnie wigkszo$¢ transgenicznych produktow
zywnos$ciowych wprowadzanych do obrotu korzysta ze statusu ,,powszechnie
uznanych za bezpieczne” (GRAS — generally recognized as safe)’. Przyznanie
takiego statusu oznacza wylaczenie z zakresu pojecia produktu zawierajacego

67 Zob. The U.S. approach to the regulation..., op. cit.

88 Por. FFDCA, 21 U.S.C. § 346a(a)(1).

9 Szerzej W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 43=51 i Pew Initiative on
Food and Biotechnology, Guide to U.S. regulation..., op. cit., s. 17-18.

0 Pelna nazwa agencji — zob. s. 99.

7 Zob. http://ushiotechreg.nbii.gov i www.cfsan.fda.gov.

2 Pelny tytul omawianego aktu —zob. s. 99.

3 Zob. przyp. 28.

™ Por. FDA, Statement of Policy: Foods Derived from New Plant Varieties, 57 Fed. Reg. (22984
in.), 29 maja 1992. Zob. tez Pew Initiative on Food and Biotechnology, Guide to U.S. regulation...,
op. cit., s. 20-21; W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 25-28 i V. Nanda,
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nowa substancj¢ dodatkowa i tym samym z obowigzku uzyskiwania zezwolen.
Zywno$¢ transgeniczna moze zatem obecnie by¢ legalnie wprowadzona na rynek
amerykafiski bez poddania jej uprzedniej kontroli FDA.

FDA opiera swoje podejscie do regulacji produktéw GM na zasadzie ,,zasadni-
czej (sktadnikowej) rownowaznosci” (substantial equivalence)”. Tylko produkty
rownowazne z produktami konwencjonalnymi (niemodyfikowanymi genetycz-
nie) moga korzystac ze statusu GRAS. ,,Zasadnicza rownowazno$¢” jest koncep-
¢ja, ktéra ma swoja genez¢ w dokumentach OECD z poczatku lat 90.76 Odnosi sie
do sposobu oceny nowego produktu zywno$ciowego. Produkt GM moze zostaé
uznany za rownowazny wtedy, gdy jego sktad nie rozni si¢ istotnie pod wzgledem
poziomu substancji odzywczych, alergenow lub toksyn od sktadu odpowiadajace-
go mu produktu konwencjonalnego (np. transgeniczna odmiana pomidora moze
zosta¢ uznana za rownowazng odmianom tradycyjnym)”. Produkt réwnowazny
moze by¢ traktowany tak samo jak produkt konwencjonalny, poniewaz oba pro-
dukty uznaje si¢ za jednakowo bezpieczne. Wigkszo§¢ transgenicznych produk-
tow zywnosciowych wprowadzanych na rynek amerykafski traktowanych jest
wiasnie w ten sposob. Tym samym wedtug FDA brak jest podstaw, by produkty
te poddawac szczegolnym rygorom i odrgbnym procedurom. Koncepcja ,,zasad-
niczej rownowaznosci” i jej stosowanie w odniesieniu do produktéw GM budzi
Jednak kontrowersje. Jednym z zarzutow wysuwanych w tym zakresie jest jej
niedookreslony charakter. Nie zostata ona zdefiniowana w zadnym akcie praw-
nym. Rowniez naukowcy nie s3 zgodni w jej ocenie (niektorzy krytykuja ja jako
»pseudonaukowa koncepcjg, stosowang niewlasciwie w procesie regulacyjnym”
i postuluja zarzucenie jej stosowania’®).

Zywnos¢ transgeniczna ,,powszechnie uznana za bezpieczng” nie wymaga ze-
zwolenia. Ustalenia, czy moze ona korzystac z tego statusu, nie dokonuje jednak

Genetically modified food and international law — the Biosafety Protocol and regulations in Europe,
»Denver Journal of International Law and Policy” 2003, nr 28, s. 245-246.

s Zob. V. Nanda, Genetically modified..., op. cit., s. 240 i 246. Zob. tez J. Jendroska, Prawne
aspekty kontroli..., op. cit.

7® Zob. Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), Safety evaluation of foods de-
rived by modern biotechnology, Paris 1993 (www.oecd.org). Koncepcja ta znalazta wyraz takze w do-
kumentach FAO i WHO. Zob. P. Keams, The concept of substantial equivalence — the rise of a decision
tool, w: A. Spok, S. Kamer, H. Gaugitsch, Evaluating substantial equivalence. A step towards improv-
ing the risk/safety evaluation of GMOs, Umweltbundesamt, Wien 2002 (Www.umweltbundesamt.at),
s. 11-14 i T. Christoforou, The regulation of genetically modified organisms in the European Union.
the interplay of science, law and politics, ,,Common Market Law Review” 2004, nr 41, s. 652.

" Por. T. Twardowski, J. Zimny, A. Twardowska, Biobezpieczeristwo..., op. cit., s. 155 i G.E. Isaac,
Agricultural biotechnology..., op. cit., s. 132-135, 183—184. Zob. tez W. Grajek, Zywnos¢ modyfi-
kowana genetycznie a bezpieczeristwo konsumenta, referat prezentowany podczas konferencji na-
ukowej Analiza ryzyka zdrowotnego Zywnosci — czynniki zywieniowe organizowanej przez SGGW
w Warszawie w dniach 19-20 listopada 2001 r. (http://gastrona.pl), s. 3.

78 Pseudo-scientific concept misapplied within the regulatory process — E. Millstone, E. Brunner,
S. Mayer, Beyond ‘substantial equivalence\ ,Nature”, 7 pazdziernika 1999, vol. 401, nr 6753,
s. 525-526 i E. Millstone, The limitations and potential utility of substantial equivalence, w: A. Spok,
S. Kamer, H. Gmgitsch, Evaluating substantial..., op. cit.,s. 32-41. Zob. tez N. Salmon, What s ‘noveT
about it? Substantial equivalence, precaution and consumer protection 1997-2004, ,,Environmental
Law Review” 2005, nr 7, s. 141-142 i V. Nanda, Genetically modified..., op. cit., s. 240,
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FDA, lecz przedsigbiorca wprowadzajacy produkt do obrotu. Agencja stworzyla
natomiast specjalna procedur¢ konsultacji, ktéra ma utatwi¢ przedsigbiorcom pra-
widlowe wywigzanie si¢ z tego zadania™. Procedura ta jest jednakze dobrowolna
(yoluntary), tym samym nie ma prawnego obowiazku przeprowadzenia konsul-
tacji z FDA przed wprowadzeniem produktu do obrotu. Ponadto w toku konsul-
tacji FDA analizuje jedynie materialy dostarczone przez przedsigbiorce i opiera
sie wylacznie na przedstawionych przez niego wynikach badan. Jednakze nalezy
pamigta¢, ze FFDCA naktada na przedsigbiorcow obowigzek zapewnienia, ze
wprowadzona przez nich na rynek zywno$¢ bedzie bezpieczna®. Jezeli przedsig-
biorca nie wywiaze si¢ z tego obowiazku i jego produkt nie bedzie odpowiadat
ustanowionym przez FFDCA standardom (adulteratedproduct), FDA moze sko-
rzysta¢ z przystugujacych jej instrumentow dziatania i podja¢ kroki zmierzajace
do wycofania produktu z rynku®'. Podmiot, ktory dokonat wprowadzenia produk-
tu do obrotu, pociagniety moze zosta¢ wowczas do odpowiedzialnosci karne;j.
Ponadto musi liczy¢ si¢ z ponoszeniem odpowiedzialnosci cywilnej (liability)
za wyrzadzone przez jego produkt szkody*?. W systemie amerykanskim zakres
takiej odpowiedzialno$ci moze by¢ znaczny, czego przykladem moze by¢ ghos-
ny incydent zwiazany z transgeniczng odmiang kukurydzy ,,StarLink™. Byt to
produkt koncernu Aventis, ktory ze wzgledu na potencjalne ryzyko wywotywa-
nia reakcji alergicznych u ludzi miat by¢ wykorzystywany wylacznie w charak-
terze paszy dla zwierzat. Jednak ,,StarLink odnaleziona zostala w produktach
zywno$ciowych, co oznaczato, ze produkty te zawieraly niedozwolong substan-
cje dodatkowa i byly niezgodne ze standardami wyznaczonymi przez FFDCA.
,,StarLink”, jak rOwniez zanieczyszczone nia produkty zywno$ciowe musiaty zo-
sta¢ niezwlocznie wycofane z rynku. Przeciwko przedsigbiorcom ztozone zostaly
pozwy zbiorowe (class-action lawsuits — zob. np. Merri Place v. Kraft Foods)*.
Konkludujac, rezim odpowiedzialno$ci cywilnoprawnej w istotny sposob uzu-
pehia system kontroli regulacyjnej. Odpowiedzialno$¢ cywilnoprawna i ryzyko
jej poniesienia {liability risks) to czynniki kazdorazowo brane pod uwagg przez
przedsiebiorce przy podejmowaniu decyzji odnosnie do komercjalizacji nowego

7 FDA, Guidance On Consultation Procedures: Foods Derived From New Plant Varietes, czerwiec
1996 (poprawione pazdziernik 1997), www.cfsan.fda.gov.

8 Pew Initiative on Food and Biotechnology, Guide to U.S. regulation..., op. cit., s. 21.

81 Szerzej zob. K.K. Warda, Agencja do spraw Zywnosci i Lekoéw..., op. cit., s. 101-105 oraz
W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 31-32.

82 W USA nie ma szczegdlnego rezimu odpowiedzialnodci za szkodg odnoszacego si¢ do GMO.
Odpowiedzialno$¢ ta opiera si¢ na ogolnych zasadach. Zob. na ten temat R.G. Lattimore, Symposium:
Liability for Farming?, ,,Richmond Journal of Law and Technology” 2004, vol. X, wyd. 2 (http://law.
richmond.edu/jolt). Tez J. Jendroska, Prawne aspekty kontroli..., op. cit.

8 Szerzej D. Nelkin, E. Marden, The StarLink controversy: the competingframes of risk disputes,
,JInternational Journal of Biotechnology” 2004, vol. 6, nr 1, s. 20~12; D.L. Uchtmann, StarLink...,
op. cit., s. 159-211; D. Uchtmann, Symposium: Liability Issues: Lessons from StarLink, ,,Richmond
Journal of Law and Technology” 2004, vol. X, wyd. 2 oraz D. Hegwood, Symposium: Remarks on
Regulating Genetically Modified Foods in the United States, ,Richmond Journal...”, op. cit.

8 Szerzej W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 65-68. Zob. tez D. Uchtmann,
Symposium: Liability..., op. cit., oraz lowa farmer files StarLink lawsuit against Aventis, 8 lutego
2001, Towa State University — Www.extension.iastate.edu.
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produktu transgenicznego w USA®. Z tego powodu przedsigbiorcy podejmuja
kroki majgce na celu zabezpieczenie si¢ przed potencjalna odpowiedzialnoscia
prawna. Takim krokiem jest przeprowadzenie konsultacji z FDA przed wprowa-
dzeniem produktu do obrotu®. Proces ten, cho¢ formalnie dobrowolny, postrze-
gany jest jednak jako standard nalezytej starannosci i dlatego wszystkie produk-
ty GM dotad wprowadzone na rynek amerykanski takim konsultacjom zostaty
poddane®”. W 2001 r. FDA opublikowata natomiast w Rejestrze Federalnym
(Federal Register) propozycj¢ ustanowienia obowiazkowej procedury powiada-
miania przed wprowadzeniem produktu GM do obrotu (premarket biotechnology
notice), jednak nie zostata ona jeszcze ostatecznie przyjeta®®. Obecny system do-
browolny przeksztatcony zostatby w obowiazkowy (mandatory).

Kolejnym kluczowym problemem regulacyjnym, ktory wymaga rozwaze-
nia w odniesieniu do zywnosci transgenicznej, jest jej znakowanie (labeling).
Problematyke¢ znakowania zywno$ci normuja postanowienia sekcji 403(a) oraz
sekcji 201(n) FFDCA®. W $wietle tych unormowan zakazane jest wprowadzanie
do obrotu zywno$ci nieprawidtowo oznakowanej (mislabeled). Oznakowanie jest
nieprawidlowe, jezeli jest nieprawdziwe (false) lub wprowadza w blad (mislead-
mg)”. Prawidtowe powinno ujawnia¢ wszystkie istotne fakty (materiat facts).
Pominigcie takich faktow przez producenta jest oznakowaniem, ktére wprowadza
w btad (,,0znakowanie wprowadza w btad badz z powodu poczynionych stwier-
dzefi, badZ z powodu pominigcia istotnych informacji”)*'. Obowigzek znakowa-
nia produktéw moze zosta¢ natozony tylko w odniesieniu do faktow okreslanych
mianem istotnych®>. W systemie amerykafiskim przyjmuje sie, ze znakowanie
powinno odnosic¢ si¢ jedynie do wlasciwosci produktu oraz jego bezpieczenstwa

% Por. D. Uchtmann, Symposium: Liability..., 0 p. cit. Zob. tez M.D. Stovsky, Product liability bar-
riers to the commercialization of biotechnology: improving the competitiveness of the U.S. biotechno-
logy industry, ,,Berkeley Technology Law Journal”, jesien 1991, vol. 6, s. 363 (http://btlj.boalt.org).

% FDA wydata wytyczne dotyczace tych konsultacji — zob. FDA, Guidance on Consultation
Procedures: Foods Derived, op. cit.

¥ Part of the standard of care expected of industry — D.L. Uchtmann, Regulating foods..., op. cit.,
s. 81 W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 28.

¥ FDA, Proposed Rule: Premarket Notice Conceming Bioengineered Foods, 66 Fed. Reg. 4706,
18 stycznia 2001, www.cfsan.fda.gov.

% Zob. na ten temat H.A. Melendez-Juarbe, O. Rivera-Torres, Labeling of genetically..., op. cit.,
8. 1-75; Z. Makuch, TBT or not TBT, that is the question: the international trade law implications
of European Community GM traceability and labelling legislation, ,JEuropean Environmental Law
Review” 2004, s. 235-236; G. Conko, J.H. Adler, J. Halloran, Symposium: Remarks on Regulating
Genetically Modified Foods: Is mandatory labeling the right answer?, ,Richmond Journal of Law and
Technology” 2004, vol. X, wyd. 2; V. Nanda, Genetically modified food and international law — the
Biosafety Protocol and regulations in Europe (pkt Ill p.t. The U.S. regulatory framework), ,,Denver
Journal of International Law and Policy” 2003, nr 28, s. 246—248; W.L. Anderson i in., Biotechnology
Deskbook..., op. cit., s. 2830 i J.A. Thelen, FDA regulation..., op. cit.

% Food shall be deemed to be misbranded if its labeling is false or misleading in any particular
manner — Section 403 (a)(1) FFDCA.

°' Labeling is misleading either because of the statements made or the omission of material Infor-
mation — W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 29.

2 Material facts. Zob. Section 201 (n) FFDCA. Zob. tez sprawy Stauber v. Shalala, 895 F. Supp.
(Federal Supplement) 1178 (1995) United States District Court for the District of Western Wisconsin
(D.D.C.) oraz Alliance for Bio-Integrity v. Shalala, 116 F. Supp. 2d 166 (2000) United States District
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{produet and safety-based). Zastosowanie okreslonej metody produkcji nie sta-
nowi faktu istotnego, o ile metoda ta nie wywiera wptywu na wlasciwosci i bez-
pieczenstwo finalnego produktu®. Jak juz wspomniano, produkty transgeniczne
uznawane sg za ,,zasadniczo rownowazne” i jednakowo bezpieczne jak pozostate
produkty. Nie ma zatem podstaw, by wprowadza¢ szczegdlny obowiazek znako-
wania dla tej kategorii produktow. Produkty GM podlegaja znakowaniu wedtug
tych samych zasad, co pozostate produkty. Nie wymagaja znakowania, chyba ze
nie s3 ,,zasadniczo réwnowazne” i r6znig si¢ od produktoéw konwencjonalnych
(mogg stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia konsumentéw lub maja zmieniong war-
to$¢ odzywcza). Przyktadowo, jezeli produkt transgeniczny (np. pomidor) za-
wiera proteing pochodzaca ze znanego zrodla alergenu (np. orzeszek ziemny),
nalezy poinformowaé o tym konsumentow poprzez odpowiednie oznakowanie
produktu®.

Rozwazenia wymaga réwniez obowiazek znakowania uzasadniany prawem
konsumenta do informacji oraz do dokonywania $§wiadomego wyboru (consum-
ers right to know and right to choose). Problem ten rozpatrzy¢ nalezy w Swie-
tle orzecznictwa Federalnego Sadu Najwyzszego (dalej SN) i innych sadow
federalnych odnoszacego si¢ do Pierwszej Poprawki do Konstytucji Standéw
Zjednoczonych®. Gwarantuje ona swobod¢ wypowiedzi (fieedom of expression),
coobejmuje tezswobode wypowiedzi handlowej {commercialspeech)’”. Ochronie
podlega nie tylko prawo do wypowiadania si¢ {right to speak), lecz rowniez pra-
wo do powstrzymania si¢ od wypowiedzi {right not to speak — por. np. United
States v. United Foods)®'. Konieczne jest zatem ustalenie, kiedy prawo federalne
lub stanowe moze w zgodzie z Konstytucja naktada¢ na producentéw obowia-
zek ujawniania okre$lonych informacji na etykiecie ich produktow. Prawo takie
powinno przejs¢ okreslony przez SN test konstytucyjnosci (por. Central Hudson
Gas and Electric Corp. v. Public Service Commission)’S. Musi by¢ uzasadnio-
ne waznym interesem {substantial governmental interest), bezpos$rednio shuzy¢
jego ochronie i by¢ konieczne do jego nalezytego zabezpieczenia. Uzasadnienie
wskazujace jedynie na obawy i oczekiwania konsumentow (zob. International

Court for the District of Columbia (W.D. Wis.). Szerzej H.A. Melendez-Juarbe, O. Rivera-Torres,
Labeling..., op. cit., s. 11-15, 37-56.

% When considered independently of the product, the method of manufacture is not material. The
act requires no disclosure concerning it — U.S. Supreme Court (sprawa United States V. Ninety-Five
Barrels, More or Less, AllegedApple Cider Vinegar), cyt. za H.A. Melendez-Juarbe, O. Rivera-Torres,
Labeling of genetically..., op. cit., s. 42. There is no general right to know that a food has beenprodu-
ced using genetic engineering — Ibidem, s. 24.

% FDA, Statement of Policy: Foods Derived from New Plant Varieties, 57 Fed. Reg. 22984, 29
maja 1992. Tez T. Twardowski, J. Zimny, A. Twardowska, Biobezpieczenstwo..., op. cit., 8. 155.

% Zob.szerzej G. Conko, J.H. Adler, J. Halloran, Symposium: Remarks on Regulating Genetically...,
op. cit.

% The Supreme Court has made elear that commercial speech is protected speech — G. Conko,
J.H. Adler, J. Halloran, Symposium: Remarks on Regulating Genetically..., op. cit.

97 533 U.S. 405 (2001) U.S. Supreme Court. Zob. G. Conko, J.H. Adler, J. Halloran, Symposium:
Remarks on Regulating Genetically..., op. cit.

% 447 UiS. 557 (1980) U.S. Supreme Court. Zob. ibidem.
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Dairy Foods Association v. Amestoy) nie jest wystarczajace'". Konieczne jest bo-
wiem wsparcie w postaci danych naukowych wskazujacych na istnienie okres-
lonego ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentow {Health and safety
risk). W taki sposOb rozstrzygnigta zostata sprawa wprowadzonego przez stan
Vermont i zaskarzonego przez producentéw obowiazku znakowania produktow
mlecznych pochodzacych od krow, ktorym aplikowano rekombinowany hormon
wplywajacy na wzrost produkcji mleka (rBST)'®. FDA stwierdzila, ze produk-
ty te nie r6znia si¢ niczym od produktéw tradycyjnych. Jako uzasadnienie dla
nalozonego na producentéw obowiazku znakowania prawodawca stanowy po-
wolat zatem konieczno$¢ zapewnienia konsumentom mozliwosci podejmowania
$wiadomych decyzji (making informed decisions). Jednak sad uznat, ze nie sta-
nowi to wystarczajaco waznego w $wietle wymogow konstytucyjnych interesu,
ktory uzasadnialby ograniczenie swobody wypowiedzi handlowej przystugujace;j
producentom. Producenci musieliby ujawnia¢ informacje, ktérych ujawnia¢ nie
chcieli i ktore nie odnosily si¢ do bezpieczenstwa produktow. Bez nalezytego
uzasadnienia ograniczono by ich konstytucyjnie chronione prawo do niewypo-
wiadania sie wbrew wlasnej woli'”. Sad uznat racje producentow, podkreslajac
jednoczesnie, ze obowiazek znakowania nie moze opiera¢ si¢ wytacznie na ocze-
kiwaniach konsumentow. Akceptacja takiego uzasadnienia oznaczataby bowiem,
ze mozliwo$¢ nakladania na producentow obowiazku ujawniania réznorodnych
informacji bylaby praktycznie nieograniczona (,jezeli interesy konsumentow
same w sobie bylyby wystarczajace, nie byloby wowczas zadnych granic, jesli
chodzi o informacje na temat stosowanych metod produkcji, ktérych ujawnia-
nia mozna byloby wymaga¢ od producentow”'*?). Przedmiotem skargi sadowe;j
stato sie rowniez stanowisko FDA dotyczace znakowania wyrazone w oswiad-
czeniu z 1992 r., lecz sad potwierdzit prawidtowos$¢ i shusznos¢ tego stanowiska
{Alliance for Bio-Integrity v. Skalata)'”. W systemie amerykanskim nie ma za-
tem obowigzku powszechnego znakowania produktow GM.

Problematyka ta budzi jednak ciagle kontrowersje. Podejmowane byly ini-
cjatywy ustawodawcze zmierzajace do ustanowienia obowigzku znakowania
produktow transgenicznych (np. The Genetically Engineered Food Right to
Know Act — projekt wniesiony pod obrady Kongresu USA przez deputowane-

9 International Dairy Foods v. Amestoy, 92 F.3d 67 (1996) U.S. Court of Appeals for the Second
Circuit.

100 Tnternational Dairy Foods Association V. Amestoy. Na ten temat H.A. Melendez-Juarbe,
O. Rivera-Torres, Labeling of genetically..., op. cit., s. 49-56 i V. Nanda, Genetically modified..., op.
cit., s. 248.

00 Manufacturers ' constitutional right not to speak is a serious one (International Dairy Foods
Association v. Amestoy, pkt 71-72).

192 Were consumer interest alone sufficient, there is no end to the information that States could
require manufacturers to disclose about their production methods — International Dairy Foods
Association v. Amestoy. Zob. Z. Makuch, TBTor not TBT..., op. cit., s. 235 1 G. Conko, J.H. Adler,
J. Halloran, Symposium: Remarks on Regulating Genetically..., op. cit.

103 Zob. szerzej H.A. Melendez-Juarbe, O. Rivera-Torres, Labeling of genetically..., op. cit., s. 37
i n. Zob. tez www.centerforfoodsafety.org.
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go Dennisa Kucinicha)!®. Jednak obowiazkowe etykiety wskazujace na zasto-
sowanie inzynierii genetycznej moglyby by¢ traktowane przez konsumentoéw
jako swoiste znaki ostrzegawcze (warning labels). Takie oznakowanie produktu
mogloby wprowadzaé przecigtnego konsumenta w btad, sugerujac mu, ze zyw-
no$¢ GM wymaga oznakowania, bo jest bardziej niebezpieczna od innych pro-
duktow. Kierujac sie tg obawa, obowigzkowego systemu znakowania nie uznano
w Stanach Zjednoczonych za prawidtowy. Uznano natomiast mozliwo$¢ dobro-
wolnego znakowania produktow (yoluntary labeling). Aby ulatwi¢ wypraco-
wanie odpowiedniego systemu takiego znakowania producentom, ktorzy chca
uczyni¢ zados¢ oczekiwaniom konsumentow, FDA wydata specjalne wytycz-
ne'®. Potozono w nich nacisk na to, by oznakowanie dobrowolnie stosowane
przez producenta nie wprowadzato w blad. Z tego powodu FDA nie akceptuje
znakowania stowami ,,wolny od GMO” (GMO fiee), czy ,nie zmodyfikowany
genetycznie” (not genetically modified). Termin ,,produkt wolny od GMO” suge-
ruje, iz poziom materiatu transgenicznego w tym produkcie jest rowny zeru, tym
samym ze produkt nie zawiera zadnych, nawet sladowych i ubocznych jego ilo$ci
(adventitious presence), czego w praktyce zagwarantowac nie mozna'®.

GMO sa uprawiane w USA na szeroka skale. Podczas uprawy, zbioru, trans-
portu czy przetwarzania odmiany transgeniczne oraz konwencjonalne nie musza
podlegaé segregacji. Cig¢zar ustanowienia systemu segregacji spoczywa jedynie
na producentach, ktérzy maja zamiar znakowa¢ swoje produkty jako ,,nie wypro-
dukowane z zastosowaniem inzynierii genetyczne]” (not genetically engineered,
not developed using biotechnology)'” lub jako ,.ekologiczne” (organie)'®s.
Z koniecznoscia ustanowienia takiego systemu w szczeg6lnosci musza si¢ liczy¢
producenci, ktorzy chca eksportowaé na rynek wspolnotowy!”. Jak trudno taki
system w praktyce ustanowi¢ tam, gdzie GMO sg szeroko uprawiane i uznawa-
ne za rownowazne z innymi produktami, pokazuje przyktad ,,StarLink”!’. Po
wprowadzeniu GMO do obrotu utrzymanie odmiany transgenicznej i odmian
konwencjonalnych przez caty tancuch uprawy i produkcji (from farm to fork)

14 H.R. (House of Representatives) 3377, 106th Congress, 1st Session, Nov. 16, 1999. Szerzej
V. Nanda, Genetically modified..., op. cit., s. 246-248.

105 FDA, Draft Guidance for Industry. Voluntary Labeling Indicating Whether Foods Have or Have
Not been Developed Using Bioengineering, 66 Fed. Rag. 4839, 18 stycznia 2001, dostepne www.
cfsan.fda.gov. Zob. tez W.L. Anderson i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 2830 i Z. Makuch,
TBTor not TBT..., op. cit., s. 236.

1% FDA, Draft Guidance..., op. cit., Z. Makuch, TBT or not TBT..., op. cit., s. 236.

17 FDA, Draft Guidance..., op. cit.

18 7ywno$é oznakowana jako ,.ekologiczna” nie moze by¢ produkowana z wykorzystaniem bio-
technologii. Zob. szerzej USDA, National Organie Program, Final Rule 65 Fed. Reg. 80548, 21 grud-
nia 2000 (www.ams.usda.gov/NOP).

1 Wprowadzenie do obrotu obejmuje takze przywoz. Produkty zawierajace i/lub sktadajace si¢
z GMO nie moga by¢ przywozone do Wsp6lnoty, jezeli nie spetniajg przepisow wspdlnotowych (por.
ustep 11 dyrektywy nr 2001/18). Zob. szerzej M. Talik, Wspolnotowy system Sledzenia..., op. cit.,
s. 65.

N0 We cannot segregate these products to meet zero tolerance (...) and that was the lesson from
Starlink — once you 've commercialized something, it $ in the system, you can t keep it out, not to a zero
tolerance. — D. Hegwood, Symposium: Remarks on..., op. cit.
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w osobnych kanatach jest zadaniem trudnym i kosztownym. W systemie takim
jak amerykanski zagwarantowanie bliskiego zeru poziomu zawarto$ci materiatu
transgenicznego w produktach jest praktycznie niemozliwe, dlatego koniecznos¢
wypehiania wymogoéw wspolnotowych stanowi duzy problem dla producentow
amerykafiskich pragnacych eksportowaé¢ swoje produkty na rynek wspolnotowy.

Podsumowujac, w systemie amerykanskim wigkszo$¢ transgenicznych pro-
duktow zywnosciowych jest obecnie regulowana jako produkty ,,zasadniczo
rownowazne” i ,,powszechnie uznane za bezpieczne”, nie wymaga zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu i nie podlega obowiazkowi znakowania ani segre-
gacji. To liberalne podejécie przyjete w systemie amerykafiskim fundamental-
nie rézni sie¢ od podejscia do regulacji produktow transgenicznych przyjetego
przez Wspdlnote Europejska i jej panstwa cztonkowskie. Kluczowe roznice
w tym zakresie zostang zarysowane ponizej. Wpierw jednak regulacja GMO
w systemie amerykanskim poréwnana zostanie z regulacja GMO w Kanadzie
oraz W Argentynie. Panstwa te, podobnie jak Stany Zjednoczone, nalezg do
gltownych $wiatowych producentéw oraz eksporterow GMO''!. Na arenie mig-
dzynarodowej zajmuja stanowisko bliskie stanowisku Stanow Zjednoczonych:
wystepowaty jako cztonkowie ,,Grupy Miami” w negocjacjach nad Protokotem
Kartagefiskim!'2, a nastgpnie wystapity obok USA na forum WTO ze skargami
przeciwko moratorium i restrykcjom utrzymywanym we Wspélnocie w odniesie-
niu do GMO (sp6r European Communities — Measures Affecting theApproval and
Marketing of Biotech Products — raport panelu w tej sprawie, stwierdzajacy na-
ruszenie przez Wspodlnotg jej zobowiazan zwigzanych z cztonkostwem w WTO,
zostal przyjety przez panel 29 wrze$nia 2006 r. i nastgpnie zatwierdzony 21 li-
stopada 2006 r. przez Organ Rozstrzygania Sporow WTO'"%). Podejscie do regu-
lacji GMO w tych trzech panstwach wykazuje wiele podobienstw (szczegolnie
w przypadku USA i Kanady), cho¢ wskaza¢ mozna réwniez réznice. Podkreslone
zostang elementy wspodlne dla systemu amerykanskiego oraz systemow regulacji
GMO w Kanadzie oraz Argentynie, jak rowniez te, ktore dla kazdego z tych sys-
temow sa specyficzne.

IV. REGULACJA GMO W KANADZIE

System regulacji GMO w Kanadzie, podobnie jak w Stanach Zjednoczonych,
oparty zostal na podej$ciu zorientowanym na produkt (product-basedapproach).
Podej$cie to jest jednak w przypadku Kanady szczegolne (,,Kanada przyjmuje

I C, James, Global Status of Commercialized..., op. cit. Zob. przyp. 29 i 215.

2 W sklad Miami Group weszty oprocz Stanéw Zjednoczonych, Argentyny i Kanady takze
Australia, Chile i Urugwaj. Na temat negocjacji nad Protokotem oraz stanowiska USA i pozostalych
czlonkdw Miami Group zob. C. Bail, R. Falkner, H. Marguard (red.), The Cartagena Protocol on
Biosafety. Reconciling trade in biotechnology with environment and development?, Londyn 2002.

113 Skargi ztozone w maju 2003 r. przez USA — WT/DS291, Kanade — WT/DS292 oraz Argentyng
— WT/DS293. Raport Panelu oraz pozostate dokumenty zwiazane ze sprawga WWW.wt0.0rg. Na temat
sporu zob. szerzej M. Talik, Transatlantycki spér o regulacjq produktow nowoczesnej biotechnologii
w $wietle prawa WTO, ,,Kwartalnik Prawa Publicznego” 2006, nr 2, s. 129-168.
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odmienne, i mozliwe, ze unikalne, podejscie zorientowane na produkt”!'#), opiera
si¢ bowiem na pojeciu ,,nowosci” (novelty). Pojecie to definiowane jest szeroko
1 obejmowa¢ moze organizmy oraz produkty wyprodukowane w bardzo rdzny
sposob, zarowno metodami tradycyjnymi (tradycyjne techniki hodowli ro$lin,
takie jak selekcja i krzyzowanie), jak rowniez metodami inzynierii genetycz-
nej. Produkt ,,nowy” (novel product) podlega szczegdlnej regulacji prawne;j'®.
W odniesieniu do ,,nowej” zywnosci ustanowiony zostal obowiazek notyfikacji
przed jej wprowadzeniem do obrotu (pre-market mandatory notification), co jest
rownoznaczne z koniecznoscig przedstawienia wlasciwemu federalnemu depar-
tamentowi (Health Canada) odpowiednich danych pozwalajacych na oceng bez-
pieczenstwa produktu. Nie ma natomiast szczeg6lnych unormowan, ktore odno-
sityby si¢ do samych GMO!"®. Produkt inzynierii genetycznej moze jednak zostaé
zakwalifikowany do kategorii produktow ,,nowych” (roslina GM moze zostaé
uznana za ,,ro$ling z nowa cecha” — plant with a novel traitu\ a wyprodukowana
z niej zywnos¢ za ,,nowa zywnos¢” — novel foocd'®). Uznaje si¢ przy tym, iz za-
stosowanie okre§lonej metody produkcji samo w sobie nie determinuje poziomu
ryzyka zwiagzanego z koncowym produktem. Statusu GMO nie okre$la si¢ zatem
na podstawie metody jego produkcji per se, lecz na podstawie ,,nowosci” jego
cech 1 wlasciwosci (novel traits of a plant or novel attributes of a food)"’. GMO
regulowane sa w taki sam sposob jak inne ,,nowe” produkty (takze te wyproduko-
wane metodami tradycyjnymi). Przy ocenie produktu wazna rol¢ petni koncepcja
,,zasadniczej réwnowaznosci” (odwotano si¢ do niej expressis verbis, definiujac

"4 Canada takes a different, andpossibly unique, product-based approach — L. Gtowka, Law and
modern biotechnology. Selected issues of relevance to food and agriculture, Food and Agriculture
Organisation (FAO) Legislative Study, Rzym 2003.

115 Zob. m.in. Novel Foods Regulations (Division 28 of Food and Drugs Regulations), Canada
Gazette (oficjalny organ publikacyjny Federalnego Rzadu Kanady), 6 pazdziernika 1999, www.cana-
dagazette.gc.ca. Zob. tez Health Canada, Guidelines for the Safety Assessment ofNovel Foods Derived
from Plants and Microorganisms, revised in 2006, Www.hc-sc.gc.ca oraz Canadian Food Inspection
Agency (CFIA), Regulatory Directive 94-08, Assessment Criteria for Determining Environmental
Safety of Plants with Novel Traits, revised in 2004, Www.inspection.gc.ca.

116 W Kanadzie przez pojecie organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych rozumie si¢ organizmy,
ktérych material genetyczny zmieniono, niezaleznie od zastosowanej w tym celu metody. Moze to by¢
zarowno metoda tradycyjna (genetic modification by traditional technigues), jak rowniez inzynieria
genetyczna (genetic modification by modern technigues). Odréznia si¢ pojecie ,,modyfikacji genetycz-
nej” {genetic modification), ktore jest pojeciem szerszym, od pojecia ,,inzynierii genetycznej” {genetic
engineering). Akty prawne postuguja si¢ pierwszym z tych pojgé, nie uznaje si¢ bowiem za zasadne
wyodrebniania inzynierii genetycznej i jej produktow i traktowania ich w sposob szczegdlny.

"' 4 GMO may be a PNT (plant with a novel trait) but a PNT is not always a GMO. Wszystkie ro-
$liny GM zatwierdzone do tej pory w Kanadzie regulowane byly jako plants with novel traits — CFIA,
strona WWWw.inspection.gc.ca.

18 Most of the novel foods falling under the scope of regulation are derived from genetic engi-
neering — E. Moore, Food Safety, Labelling and the Role of Science: Regulating Genetically Modfied
Crops in Canada and the United States, Paper for the ECPR Joint Sessions Workshop on the Politics
of Food, Copenhagen, 14-19 kwietnia 2000, s. 20.

" Canada is the only country where regulatory oversight is triggered solely by the novelty of traits
expressed by plants or the novel attributes of foods or food ingredients, irrespective of the means by
which the novel traits were introduced — zob. The Canadian Regulatory System, WWWw.agbi0s.com.
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pojecie plant with a novel trait'’). Cechy i wlasciwosci produktu, ktory ma by¢
wprowadzony do obrotu, porownywane sa z cechami i wlasciwosciami produk-
tow podobnych, ktore uznane juz zostaly za bezpieczne (,,odpowiednikow, ktore
posiadaja histori¢ bezpiecznego stosowania w rolnictwie lub bezpiecznej kon-
sumpcji’'?'). Fakt, ze produkt zostat wyprodukowany z zastosowaniem metod
inzynierii genetycznej nie wystarcza, aby podda¢ go odrebnej, szczegolnej re-
gulacji prawnej'?. Uznaje si¢ jednak wyraznie mozliwo$¢ regulowania takich
produktow jako produktow ,,nowych” (z uwagi na zwigzany z nimi ,,potencjat
nowosci”'?). Obowiazek prawidtowego okreslenia statusu produktu spoczywa
na podmiocie wprowadzajacym ten produkt do obrotu. W przypadku watpli-
wosci powinien on skonsultowac si¢ z odpowiednig instytucjg (Canadian Food
Inspection Agency badz Health Canada'?!). W praktyce znaczng czgS$¢ sposrod
zatwierdzonych w Kanadzie w ciagu minionej dekady ,,nowych” roslin i zyw-
nosci stanowily wia$nie produkty inzynierii genetycznej. Regulacja produktow
,nowych” nie jest jednakze nadmiernie restryktywna (tworzgc unormowania
dotyczace ,,nowej” zywnosci sposrod dwoch rozwazanych opcji — zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu oraz notyfikacji — zadecydowano o wyborze opcji
mniej restryktywnej, czyli notyfikacji), a inzynierii genetycznej nie traktuje sig
jako zrodta szczegolnego ryzyka, wobec czego wiele takich produktow moze by¢
w Kanadzie zatwierdzanych.

Podejécie do regulacji nowoczesnej biotechnologii jest nieco bardziej restryk-
tywne w przypadku Kanady niz w przypadku Stanéw Zjednoczonych'”, cho¢
nadal jest to podejscie liberalne (permissive) i sprzyjajace rozwojowi nowoczesnej
biotechnologii. System kanadyjski, oparty na ,,nowosci” (novelty-based), wydaje

120 Koncepcja ,,zasadniczej rownowaznosci” stosowana jest zazwyczaj jedynie W odniesieniu do
oceny produktow zywno$ciowych, jednak w Kanadzie jej zakres zastosowania jest szerszy. P. Andree,
The biopolitics of genetically modified ..., s. 20: Thisparticular use of substantial equivalence in envi-
ronmental reviews is unique to Canada.

12U Counterparts with a history of safe use in agriculture or safe consumption.

122 Por. B.E. Ellis, From concept to practice: evaluating substantial equivalence in North America,
w: A. Spok, S. Kamer, H. Gaugitsch, Evaluatingsubstantial..., op. cit., s. 28.

122 Because of their potential for novelty.

124 CFIA podlegaja produkty takie jak: nasiona i ro$liny, w tym rosliny ,,nowe”, zwierzgta oraz
pasza, Health Canada: zywno$¢, w tym zywno$¢ ,,nowa”, a takze leki oraz kosmetyki. Oprocz tego,
nalezy tez wspomnie¢ o Environment Canada (temu departamentowi poddano produkty nieobjete za-
kresem dziatania innych departamentéw i agencji, a mogace mie¢ wplyw na srodowisko — np. nowe
substancje i mikroorganizmy). Szerzej zob. The Canadian Regulatory System..., op. cit., s. 3 oraz
P. Andree, The biopolitics of genetically modified. .., op. cit., s. 10.

125 Canada has a more restrictive biotechnology policy than the United States. (...) American bio-
technology policies are therefore even more permissive than those of Canada — E. Montpetit, 4 pol-
icy network explanation of biotechnology policy differences between the United States and Canada,
,,Journal of Public Policy” 2005, nr 25, s. 339. Although generally permissive, the Canadian biotech-
nology policy is more restrictive than that of the United States in several respects — E. Montpetit,
F. Garon, Biotechnology divergence despite economic proximity: a comparison of American and
Canadian policy networks, Paper presented at the Annual Meeting of the American Political Science
Association, wrzesien 2004, s. 2. Takze Ch. Rothmayr Allison, A. L’Esperance, Courts and the
Biotechnology Revolution: Policy-making in Canada, the USA and Switzerland, Paper presented at the
2006 CPSA Annual Conference at York University, Toronto, czerwiec 2006, s. 8 (o podejsciu Stanow
Zjednoczonych: more permissive than in Canada).
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si¢ tez bardziej elastyczny, daje bowiem mozliwos¢ szybszego odpowiedniego
reagowania na ewentualne zmiany w postrzeganiu ryzyka zwiazanego z GMO'%,
Pomiegdzy obydwoma systemami dostrzegalne sa roznice w podejsciu do kontroli
sprawowanej przed wprowadzeniem produktu do obrotu. W Kanadzie przyjmu-
je sig, ze zywno$¢ GM moze by¢ regulowana jako zywnos¢ ,,nowa” i podlegac
obowiazkowej (mandatory) kontroli sprawowanej przez Health Canada. W USA
tylko jeden transgeniczny produkt zywnosciowy zostat poddany gruntownej ana-
lizie i kontroli FDA przed jego wprowadzeniem na rynek (pomidor ,,Flavr Savr™).
Po jego zatwierdzeniu agencja doszta do wniosku, Zze zywno$¢ GM mozna gene-
ralnie uznac za ,,zasadniczo rownowazna” zywnosci konwencjonalnej'?’” i me ma
koniecznosci poddawania jej szczegolnej kontroli. Wystarczajaca rekojmia jest
spoczywajacy na producentach ogdlny obowiazek zapewnienia bezpieczenstwa
produktow wprowadzanych przez nich do obrotu'?®. Nowo$¢ inzynierii gene-
tycznej 1 zwigzanych z nig potencjalnych zagrozen w wigkszym stopniu znajduje
zatem odzwierciedlenie w systemie kanadyjskim, niz ma to miejsce w systemie
amerykanskim (por. przytoczone w przypisie cytaty'?’). Ponadto dzigki pojeciu
,»nowosci” wprowadzane do Srodowiska i uprawy ro§liny GM w pewnych przy-
padkach moga podlega¢ kontroli, ktorej w systemie amerykanskim by nie pod-
legaty ',

Mimo wskazanych réznic podejscie obu panstw do regulacji GMO jest zblizo-
ne. Réznice te mozna okresli¢ jako stosunkowo niewielkie, zwtaszcza w porow-
naniu z podej$ciem do regulacji GMO przyjetym przez Wspolnote Europejska,
co nie znaczy jednak, ze sg one bez znaczenia. PodejScie obu panstw jest li-
beralne, Stanéw Zjednoczonych jednakze bardziej, w zwiazku z czym GMO
sa tam wprowadzane do obrotu szybciej i w wigkszej liczbie niz ma to miejsce
w Kanadzie'!. Oba systemy wykazujg jednak generalnie wigcej podobiefistw niz
roznic. Opieraja si¢ na podobnych przestankach (przyswiecajace im cele sa do
siebie zblizone i kompatybilne'*?). W obu w bardzo podobny sposéb podchodzi

126 7 jednej strony Should doubts about safety of GMOs multiply andpublic acceptability chan-
ge suddenly, (...) Canada is better equipped than the United States to apply quickly risk assessments
standards to GMOs — E. Montpetit, 4 policy network explanation..., op. cit., s. 364. Z drugiej It es-
tablishes a built in flexibility that reduces regulatory oversight as scientific evidence accumulates —
E. Moore, Food Safety, Labelling ..., op. cit., s. 3.

127 FDA, Statement of Policy: Foods Derived From New Plant Varietes, 57 Fed. Reg. 22984,
29.05.1992. Zob. W.L. Anderson, N.S. Bryson 1i in., Biotechnology Deskbook..., op. cit., s. 28.
Zasadnicza réwnowazno$¢ stanowi tutaj a decision treshold, a nie jedynie a comparative tool —
E. Montpetit, 4 policy network explanation..., op. cit., s. 348, 363.

18 Szerzej E. Montpetit, 4 policy network explanation..., op. cit., s. 343, 347, 358.

12 American regulators have been more forceful in downplaying the novelty of genetic engineer-
ing and its potential risks — E. Montpetit, A policy network explanation..., op. cit., s. 347 — cytujac
E. Moore, Food Safety, Labelling..., op. cit., s. 18. Podczas gdy Canadian regulators acknowledged
the novelty of genetic engineering in the details of their policy choices — E. Moore, Food Safety,
Labelling..., op. cit., s. 21 17.

130 Zob. szerzej E. Montpetit, 4 policy network explanation..., op. cit., s. 344-345, 361.

131 Zob. www.aghios.com. Zob. tez E. Montpetit, 4 policy network explanation..., op. cit., s. 348.

132 The United States and Canada have a harmonious and compatible set of goais — S.A. Coffield,
Biotechnology, food, and agriculture disputes or food safety and international trade, Canada —,,United
States Law Journal” 2000, Yol. 26, s. 238.
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sie do problematyki znakowania. Obowiazek znakowania powstaje tylko w od-
niesieniu do faktow uznawanych za istotne. Istotne jest nie to, co konsument
chcialby wiedzie¢, lecz co powinien wiedzie¢ (znakowanie z uwagi na consum-
er s need to know, a nie consumer s right to know). Produkty nalezy zatem znako-
waé wowczas, gdy istnieje naukowo uzasadniona konieczno$¢ poinformowania
konsumentow o okre$lonych faktach mogacych mie¢ istotny wplyw na ich zdro-
wie. Obowigzku znakowania nie mozna uzasadnia¢ samym tylko prawem kon-
sumentéw do informacji. W Kanadzie nie ma zatem obowigzku powszechnego
znakowania GMO ani szczegdlnego systemu stuzacego ich segregacji. Podobnie
jak w Stanach Zjednoczonych w procesie zarzadzania ryzykiem problemy regu-
lacyjne sa definiowane wasko. Zarzadzanie ryzykiem ma na celu wytgcznie eli-
minacje lub ograniczenie naukowo zidentyfikowanego ryzyka (a nie ,,fagodzenie
obaw nieuzasadnionych, zwigzanych jedynie ze sposobem postrzegania ryzyka
przez spoleczenstwo”'®). Zgodnie z zasadg ,,rozsgdnego podejscia naukowego”
(soundscience)?* uzasadnienia dla podejmowanych decyzji dostarcza¢ moga je-
dynie rezultaty uprzednio przeprowadzonej naukowej oceny ryzyka, a nie obawy
i oczekiwania konsumentéw badz tez inne wzgledy spoteczne lub etyczne. Takie
podejscie do analizy ryzyka zwiazanego z GMO okreslane jest w literaturze mia-
nem ,,podej$cia racjonalno$ci naukowej” {scientific rationality trajectory), w od-
roznieniu od ,,podejscia racjonalnosci spotecznej” (social rationality trajectory)
— podejscia, ktorego przyktadem ma by¢ Wspélnota Europejska'®. Konkludujac,
Stany Zjednoczone oraz Kanada reguluja GMO w bardzo zblizony sposob, cho¢
oczywiscie dostrzegalne sg rowniez roznice. W obu tych panstwach regulacja
GMO jest jednak odzwierciedleniem tego samego paradygmatu i opiera si¢ na
tych samych fundamentalnych zatozeniach i zasadach. Ponadto USA i Kanada
podejmujg kroki w kierunku osiagnigcia dalej jeszcze idacej harmonizacji'*S.
Podkres$lajac to podobienstwo, mowi si¢ nawet o ,,péInocnoamerykanskim” po-
dejsciu do regulacji GMO'¥ i podkresla kontrast pomigdzy tym podejsciem a po-
dejsciem Wspolnoty Europejskiej oraz jej pafistw cztonkowskich.

133 And not assuaging unsubstantiatedpublic risk perceptions — G.E. Isaac, J.E. Elobbs, GMfood
regulations: Canadian debates, Policy Research, jesiefi 2002, dostgpne WWW.isuma.net.

134 Another way to typify the trans-Atlantic divide is to see the different regulatory models as be-
ing based in ‘sound science’versus ‘precaution’ - P. Andree, An analysis of efforts to improve geneti-
cally modifiedfood regulation in Canada, ,Science and Public Policy”, czerwiec 2006, vol. 33, nr 5,
s. 378.

135 Szerzej G. Isaac, W. Kerr, Genetically modified organisms at the World Trade Organization:
a harvest of trouble, , Journal of World Trade” 2003, nr 37, s. 10861089 oraz G.E. Isaac, Agricultural
biotechnology and transatlantic trade. Regulatory barriers to GM crops, CAB International 2002 r.,
s. 125-152.

136 United States and Canada Bilateral Agreement on Agricultural Biotechnology; zob. wigcej na
stronie WWW.inspection.gc.ca oraz wWww.aphis.usda.gov.

137 The United States and Canada support aparticular 'North American’ regulatory approach to
biotechnology-basedproducts — G. Isaac, W. Kerr, Genetically modified..., op. cit., s.1083 i n. oraz
G.E. Isaac, Agricultural biotechnology..., op. cit., 5. 202.
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V. REGULACJA GMO W ARGENTYNIE

Podobnie jak Stany Zjednoczone oraz Kanada, Argentyna nie przyjeta od-
rebnej ustawy poswigeconej GMO (organismos geneticamente modificados)™.
Produkty inzynierii genetycznej sg zatem regulowane zgodnie z tymi samymi
unormowaniami ustawowymi, co produkty niewyprodukowane z zastosowaniem
metod inzynierii genetycznej. Mimo to GMO, zanim zostang wprowadzone do
obrotu, podlegajg jednak w Argentynie szczegélnemu systemowi kontrolnemu.
System ten utworzony zostat na mocy rezolucji wydanych przez Sekretarza do
spraw Rolnictwa, Zwierzat, Rybotéwstwa i Zywnoéci (Secretano de Agricultura,
Ganaderia, Pesca y Alimentos — SAGPyA) oraz przez podlegajace mu jednost-
ki (Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria'® — SENASA).
Utworzono go specjalnie dla GMO i nie obejmuje on organizmoéw i produktow
innych niz genetycznie zmodyfikowane (argentyfiski system prawnej regulacji
GMO stanowi wiec a combination of preexisting laws and GMO-specific reso-
lutions ). Szczegotowo okreslone zostaly procedury uprzedniej oceny i zatwier-
dzania przeprowadzanych z GMO operacji (experimentacion, liberacion al me-
dio, comercializaciory. Przepisy te wydane zostaly przez organy egzekutywy
w ramach przystugujacego im ogdlnego upowaznienia do regulowania sektora
rolno-spozywczego. Szczegdlnych unormowan dotyczacych GMO nie zawiera
zatem aktualnie zaden akt o randze ustawy, lecz wylacznie rezolucje SAGPyA
1 SENASA ', Postuluje si¢ jednak przyjecie specjalnego aktu ustawowego (a wiec
,»podniesienie systemu regulacji, opartego obecnie na rezolucjach SAGPyA, do
wyzszej kategorii legislacyjnej”'*') i podjeto nawet kroki w tym kierunku, jed-

138 Odrebne akty ustawowe bezposrednio poswigcone GMO przyjete zostaly m.in. przez Wspolnote
Europejska (dyrektywa nr 90/219, dyrektywa nr 2001/18, rozporzadzenie nr 1830/2003, rozporzadze-
nie nr 1829/2003 — zob. ec.europa.eu/environment/biotechnology) oraz jej panstwa cztonkowskie (np.
polska ustawa o GMO z 22 czerwca 2001 1., zob. Dz.U. z 2001 r. Nr 811, poz. 76 lub na www.mos.
gov.pl), Australie (Gene Technology Act z 21 grudnia 2000 r., zob. www.austlii.edu.au i www.ogtr.gov.
au) czy Brazylie (Lei de Biosseguranga z 24 marca 2005 r. — ustawa ta obejmuje nie tylko GMO, lecz
rowniez inne problemy regulacji nowoczesnej biotechnologii, jak wykorzystywanie embrionalnych
komorek macierzystych czy klonowanie, zob. www.ctnbio.gov.br).

139 National Agrifood Health and Quality Service (Narodowa Shuzba Bezpieczenstwa i Jakosci
Zywnosci Rolniczej).

40" Regulations specifically related to GMOs (...) emanate from the Executive Branch. The reg-
ulatory requirements for the genetically modified organisms have not been incorporated into laws;
they were incorporated into the farming sector general regulatory system (SAGPyA, Revision of
Argentinas national biosafety framework, UNEP-GEF Project, www.unep.ch/biosafety). Argentyfiski
system prawnej regulacji GMO stanowi part of the broader regulatory system governing the agri-
cultural sector; in particular the laws related to the protection of plant and animal health and seed
registration (M. Bucharik, P.T. Traynor, Analysis of a national..., op. cit., s. 17). System ten opiera
si¢ na specific administrative (non-legislative) resolutions issued by SAGPyA and SENASA, that is
norms emanatedfrom the Executive Power (...) this regulation builds onpreexisting laws anddecrees
(A M. Vara, Argentina, GMnation..., op. cit.).

W Elevating the regulatory framework, currently based on Secretary of SAGPyA Resolutions, to
a higher legislative category — M. Bucharik, P.T. Traynor, Analysis of a national..., s. 31. The system
currently needs a broader legat basis, bowiem the lack of a specific law limits the possibility of impos-
ing sanctions for lack of compliance with those rules. The regulation made by the Executive Branch
is exclusively limited, dlatego the provisions mentioned above fail to complete the legal shaping be-
cause although they prescribe duties (obligations to do, not to do and to give something), they fail to



Organizmy genetycznie zmodyfikowane w amerykanskim prawie federalnym... 119

nakze nie zostaly one dotychczas sfinalizowane'*. Potrzeba przyj¢cia takiej usta-
wy uzasadniana jest konieczno$cia okreslenia systemu sankcji dla przypadkow,
gdy operacje z GMO przeprowadzane sa w sposob niezgodny z obowigzujacymi
wymogami i procedurami. W obecnym stanie prawnym mozliwosci naktadania
takich sankcji brakuje!*® (w systemie opartym jedynie na rezolucjach nie ma
prawnej mozliwo$ci wyegzekwowania przestrzegania wspomnianych wymogow
i procedur').

Argentyna poddaje GMO przed ich wprowadzeniem do obrotu szczeg6lnym
procedurom, réwnocze$nie przyjmujac jednak, ze produkt inzynierii genetycznej
moze zosta¢ uznany za rownowazny produktowi konwencjonalnemu. Jesli pro-
dukt zostanie zatwierdzony, nie ma juz podstaw, aby poddawa¢ go szczeg6élnemu
traktowaniu z uwagi na jego metode produkcji'**. Obecne na rynku produkty GM
nie musza by¢ specjalnie oznakowane. Argentyna nie ustanowita zadnych szcze-
goélnych unormowan dotyczacych znakowania takich produktow. Nie ma zatem
obowiazku informowania konsumentéw o tym, czy produkt wyprodukowany zo-
stat z zastosowaniem metod inzynierii genetycznej, a wprowadzane do obrotu
produkty nie musza by¢ segregowane!*¢. Ustanowienie powszechnego systemu
znakowania i segregowania produktow GM byloby w Argentynie zadaniem trud-
nym'¥’. Podobne stanowisko odno$nie do problematyki znakowania, zblizone
do stanowiska Stanow Zjednoczonych, Argentyna zajmuje konsekwentnie row-
niez na arenie mi¢dzynarodowej (np. na forum Komisji Codex Alimentarius).
Obowigzkowe systemy znakowania postrzegane sa przez te panstwa jako po-

establish expressly the sanctions resulting in case of violation of such duties (SAGPyA, Revision of
Argentinas..., op. cit.).

142 Projekt takiej ustawy (Biosafety Law) przygotowywany byt poczawszy od 2000 r. Pod obrady
Kongresu miat on trafi¢ w 2002 r., co jednak okazato sie niemozliwe z uwagi na instytucjonalny i go-
spodarczy kryzys, ktéry ujawnil si¢ w grudniu 2001 r. Dyskusja nad projektem zostata wznowiona
w 2005 1. Zob. A.M. Vara, Argentina, GMnation..., op. cit.; M. Bucharik, P.T. Traynor, Analysis of
a national..., op. cit., s. 31 1 39 oraz A. Yankelevich, Biotechnology — Argentina Annual Report 2006,
USDAForeign Agricultural Service, Global Agriculture Information Network (GAIN), www.fas.usda.
2OV.

43 Szerzej: SAGPyA, Revision of Argentinas..., op. cit. Zob. tez M. Bucharik, P.T. Traynor,
Analysis of a national..., op. cit., s. 39 i 47 oraz A. Yankelevich, Biotechnology — Argentina..., Op.
cit.

14 Compliance is not legally enforceable — M. Bucharik, P.T. Traynor, Analysis of a national...,
op. cit., s. 39.

45 Argentinas position acknowledges the total equivalence ofboth kind ofproducts [GM and non-
GM], as well as the total innocuous character of the GMOs approved in accord to the usual risk assess-
ment practices, therefore rejecting any commercial discrimination against them based on the method-
ology or production processes. — E. Ablin, S. Paz, Productos transgenicos y exportaciones agricolas:
reflexiones en torno de un dilema argentino, Buenos Aires 2000, dostgpne na stronie www.netameri-
cas.net — cyt. za A.M. Vara, Argentina, GMnation..., op. cit.

146 As there is no requirement for labeling and the commodities are not segregated, consnmers may
be unaware that they may be eating GMO-derivedfoods; zob. M. Bucharik, P.T. Traynor, Analysis of
a national..., op. cit., s. 34 1 42. Zob. tez A. Yankelevich, Biotechnology — Argentina..., op. cit.

147 Segregating GM crops would represent a significant challenge for Argentina, as the country
is not prepared to segregate them in any efficient way; szerzej M. Bucharik, P.T. Traynor, Analysis of
a national..., op. cit., 8. 5,9 i AM. Vara, Argentina, GMnation..., op. cit.
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zbawione naukowego uzasadnienia zrédlo potencjalnych barier w handlu oraz
nadmiernego zwigkszenia kosztow produkcji.

Gtéwnym organem odpowiedzialnym za kontrolg¢ wprowadzania GMO do $ro-
dowiska i do obrotu jest Sekretarz do spraw Rolnictwa (SAGPyA), funkcjonujacy
w ramach Ministerstwa Gospodarki (Ministerio de Economia y Produccion de la
Nacion Argentina)'**. Podobnie jest w Stanach Zjednoczonych, gdzie wazna rolg
w regulacji GMO petni instytucja powotana do promowania i wspierania rozwo-
Jju rolnictwa (USDA). Instytucje te tym samym petnia jednoczesnie podwdjna
rol¢ (of a promotor and also a regulator™). Odmienne rozwiazanie natomiast
przyjmuje Unia Europejska oraz jej panstwa cztonkowskie. Wiodaca role petnia
tam instytucje zajmujace si¢ sprawami ochrony srodowiska'®’. W Argentynie jed-
nak, inaczej niz w USA, utworzone zostalty w ramach SAGPyA specjalne ciata
do spraw biotechnologii i GMO"!. Pierwszym byta Comision Nacional Asesora
de Biotecnologla Agropecuaria (CONABIA'®), utworzona w 1991 r., ztozona
zarowno z przedstawicieli sektora publicznego, jak rowniez prywatnego. Nie jest
ona agencja regulacyjna, lecz cialem o charakterze doradczym, jednak petnig-
cym istotnag role. W 2004 r. powstal nowy urzad — Oficina de Biotecnologla'>>.
Zywnosé¢, w tym zywno$é GM, jest z kolei regulowana przez SENASA, agencje
regulacyjng wyposazona w kompetencje normotworcze, przy ktorej w 1999 r.
powolane zostato specjalne doradcze cialo do spraw GMO — Comite Tecnico
Asesor sobre el Uso de Organismos Geneticamente Modificados (TAC'™*).
Organem podejmujacym decyzj¢ w przedmiocie wprowadzenia GMO'> do ob-
rotu jest SAGPyA.

Przed wprowadzeniem do obrotu GMO musi zosta¢ poddany ocenie sktada-
jacej si¢ z trzech niezaleznych elementéw. Ocena ryzyka dla §rodowiska prze-
prowadzana jest przez CONABIA, ocena skutkdéw spozycia dla zdrowia ludzi

148 AM. Vara, Argentina, GMnation..., op. cit.

19 Powierzenie jednej instytucji obu wymienionych funkeji, promocyijnej i kontrolnej, jest kryty-
kowane, bowiem potencjalnie moze to prowadzi¢ do ostabienia sprawowanej w odniesieniu do GMO
kontroli. Zob. szerzej G. Jaffe, Regulating transgenic crops: a comparative analysis of different reg-
ulatory processes, ,,Transgenic Research” 2004, nr 13, s. 16.

150 Np. dyrekcja nr XI Komisji Europejskiej (okreslana mianem chef de file tego obszaru regula-
cji; zob. G.E. Isaac, Agricultural biotechnology..., op. cit., s. 215, 220 i L.A. Patterson, T. Josling,
Regulating biotechnology..., op. cit., s. 7), czy ministrowie srodowiska w poszczegdlnych panstwach
czlonkowskich (w tym w Polsce; zob. w ustawie 0 GMO z 22 czerwca 2001 r.).

151 Szczegbtowo na ten temat zob. A.M. Vara, Argentina, GM nation..., op. cit.; M. Bucharik,
P.T. Traynor, Analysis of a national..., op. cit., zwlaszcza s. 12-15, 17, 21-22, 27-29, 38-40, 43, czy
J. Cohen, J. Komen, J. Verastegui, Plant biotechnology research in Latin American countries: over-
view, strategies and development policies, IV Latin American Plant Biotechnology Meeting, Goiania
(Brazil), 2001, www.redbio.org.

152 National Advisory Commission on Agricultural Biotechnology (Narodowa Komisja Doradcza
do spraw Biotechnologii Rolniczej).

153 Biotechnology Office (Urzad do spraw Biotechnologii). Jego Gtéwnym Koordynatorem
1 Sekretarzem Wykonawczym zostat Moises Bucharik.

154 Technical Advisory Committee on the Use of GMO — Techniczny Komitet Doradczy do spraw
Stosowania GMO.

135 Genetycznie modyfikowanego organizmu roslinnego (genetically modified plant organism —
GMPO), chodzi bowiem o obszar ,,zielonej” biotechnologii (agrobiotechnologii).
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i zwierzat — przez SENASA (TAC), a ocena wplywu wprowadzenia do obrotu
na handel zagraniczny Argentyny — przez kolejna podlegajaca SAGPyA jednost-
ke, Direccion Nacional de Mercados Agropecuarios (DNMA ™). CONABIA
1 SENASA rozwazaja, czy wptyw organizmu genetycznie zmodyfikowanego na
srodowisko oraz zdrowie ludzkie nie bedzie znaczaco roézny od wpltywu wy-
wieranego przez podobne organizmy niezmodyfikowane'’”. DNMA przeprowa-
dza nastepnie analiz¢ rynkowa (market impact assessment), przede wszystkim
biorge pod uwage sytuacje panujaca na rynkach panstw bedacych glownymi
handlowymi konkurentami Argentyny oraz pafstw bedacych gtéwnymi impor-
terami pochodzacych z Argentyny towaréw, w tym przyjete w tych panstwach
regulacje oraz nastawienie konsumentoéw {market position of competitors and
the situation in client countries in terms of regulatory status and consumer ac-
ceptability). Kazda z trzech instytucji przygotowuje raport z przeprowadzonej
przez siebie oceny. Wszystkie trzy raporty ujmowane sgnastepnie w jedng calosé
przez CONABIA i przedkladane SAGPyA, ktory na podstawie zawartych tam
rekomendacji podejmuje ostateczna decyzje (zob. szerzej rezolucja SAGPyA
nr 39/03 z 2003 r.'¥),

W' Argentynie naukowa ocena ryzyka dla $rodowiska oraz zdrowia ludzi
1 zwierzat nie stanowi wystarczajacego uzasadnienia dla decyzji zatwierdzajg-
cych wprowadzenie GMO do obrotu badz odmawiajgcych udzielenia takiego za-
twierdzenia. Czynnikiem ostatecznie determinujacym takg decyzje jest bowiem
wplyw wprowadzenia do obrotu na handel zagraniczny Argentyny. Nawet jesli
GMO zostanie pozytywnie oceniony przez CONABIA i SENASA Jjako niestwa-
rzajacy naukowo uzasadnionych obaw odnognie do Jjego bezpieczenstwa, nie be-
dzie mogt zosta¢ wprowadzony na rynek bez pozytywnej opinii DNMA (raport
DNMA stanowi ,.element ostatecznie determinujacy komercjalizacj¢'>). Przy
formutowaniu tej opinii uwzglednia sie regulacje przyjmowane przez gtéwnych
handlowych partneréw oraz konkurentow Argentyny.

Argentyna jako pierwsze sposrod panstw Ameryki Lacinskiej okreslita prawne
1 instytucjonalne ramy regulacji GMO i rozpoczeta ich uprawe na szeroka skale
(obecnie okoto 98% uprawianej tam soi, ktorej Argentyna jest jednym z gtéwnych
swiatowych producentow, to odmiany GM'®). Z podej$ciem Argentyny kontra-
stuje podejscie konkurujacej z nia na rynkach swiatowych Brazylii, dlugo odkta-

%6 National Directoriat of Agri-food Markets (Narodowy Dyrektoriat Rynkéw Rolno-zywnoscio-
wych).

7 Argentina, Canada and the United States (...) in these three countries food safety analysis is
undertaken largely through the principle of substantial equivalence — D. Pachico, Regulation of trans-
genie crops: an international comparison, International Conference on Public Policy for Agricultural
Biotechnology, International Consortium on Agricultural Biotechnology Research (ICABR), Ravello
(Italy), 2003. Zob. tez M. Bucharik, P.T. Traynor, Analysis of a national..., op. cit., s. 19; that release
of the GMPO will not cause an impact significantly different from that which would be caused by the
non-genetically modifiedhomologous organism; A.M. Vara, Argentina, GMnation..., op. cit.

1% Obowigzuje od wrze$nia 2005 r. Tekst dostgpny WWW.sagpya.mecon.gov.ar.

'3 A final determinant on commercialization.

' Biotechnology law approved by the Argentine senate, CropBiotech Update, 3 marca 2006 —
WWW.isaaa.org oraz www.seedquest.com.
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dajacej decyzj¢ w sprawie zalegalizowania komercyjnej uprawy GMO. W 1998 1.
zezwolono wprawdzie na wprowadzenie transgenicznej soi do obrotu, jednakze
decyzja ta zostata niezwlocznie zaskarzona do sadu i na mocy sadowego nakazu
wstrzymano jej wykonanie'®'. Niektore regiony ogtosily si¢ ,,wolnymi od GMO”
(np. stan Parana)'®’, co przypomina sytuacje zaistniata w Unii Europejskiej'®.
Podlozem takiego podejécia w duzej mierze byto wiasnie dazenie do utrzymania
dostepu do rynkéw europejskich. Podobnie jak Wspolnota Europejska, Brazylia
zdecydowala si¢ regulacje GMO oprze¢ na metodzie produkcji i za konieczne
uznata przyjecie unormowan ustawowych o charakterze horyzontalnym (pierw-
sza horyzontalna ustawa odnoszaca si¢ do GMO przyjeta zostata w 1995 1.'%).
Ustanowita ponadto obowiazek znakowania produktow zywnosciowych wypro-
dukowanych z zastosowaniem inzynierii genetycznej. Prog zawarto$ci materiatu
GM, powyzej ktérego produkt powinien by¢ oznakowany jako produkt GM, po-
czatkowo ustalony na poziomie 4%, w 2003 r. obnizony zostat do poziomu 1%'%°
(i tym samym zblizony do wartoéci progowej, jaka przyjeta wowczas WE, wy-
noszacej 0,9%'%). Przyjecie tych regulacji wywolato zaniepokojenie Argentyny
obawiajacej si¢ barier w eksporcie swoich produktow (pod wptywem negocjacji
z Argentyna Brazylia zdecydowata si¢ jednak zawiesi¢ ich stosowanie)'*’. Mimo
ze uprawa GMO pozostawata w Brazylii przez dhugi czas nielegalna, byly one
tam od kilku lat szeroko uprawiane, szczegélnie w prowincjach sasiadujacych

160 Judicial injunction. Zob. szerzej LK. McAllister, Judging GMOs: judicial application of the
precautionary principle in Brazil, ,,Ecology Law Quarterly” 2005, vol. 32, or 1, s. 151, 160-169
i171-174.

162 Szerzej J.J. Griffin, M. McNulty, W. Schoeffler, Shaping Brazil's emerging GMO Policy: oppor-
tunities for leadership, ,,Journal of Public Affairs” 2005, nr 5, s. 287-298.

165V, Pelacz, L. Albergoni, External and international trade barriers to GMOs in Brazil,
JInternational Journal of Biotechnology” 2004, vol. 6, nr 2-3, s. 219. Zob. streszczenie artykutu, do-
stepne WWW.inderscience.metapress.com. Zob. tez Brazil § key farming State stands firm against GM,
23 marca 2006, www.gmo-free-regions.org.

164 Ustawa nr 8.974 z 5 stycznia 1995 r. o biobezpieczenstwie (Lei de Biosseguranga). Na jej
mocy utworzono CTNbio — Narodowy Techniczny Komitet do spraw Biobezpieczefistwa (Commissao
Tecnica Nacional de Biosseguranga). Ustawa z 1995 1. zostala zastapiona przez ustawe z 2005 r. Zob.
na stronie www.ctnbio.gov.br.

165 Zob. szerzej J.J. Griffin, M. McNulty, W. Schoeffler, Shaping Brazils..., op. cit.

166 Przy czym zaznaczyé nalezy, iz prog 0,9% odnosi si¢ tylko do tych GMO, ktore zostaly we
Wspolnocie zatwierdzone (authorized GMO). Ponadto na okres przej $ciowy (okres trzech lat od wej-
&cia w zycie rozporzadzenia nr 1829/2003) ustanowiony zostat prég 0,5% w odniesieniu do GMO,
ktore wprawdzie nie uzyskaly jeszcze we Wspdlnocie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, jed-
nak uzyskaly juz pozytywna opini¢ naukowa. GMO nieposiadajace wspolnotowego zatwierdzenia ani
pozytywnej opinii naukowej (unauthorized GMO) nie sa natomiast w ogole tolerowane (prog Wynosi
0%). Szerzej na ten temat zob. M. Talik, Wspdlnotowy system sledzenia..., op. cit., s. 6073, zwlasz-
czas.64172.

167 7ob. K. Grazina, Brazil § rules for modified food alarms Argentina, Reuters News Service z 8
maja 2003. Na forum Mercosur (Wspdlny Rynek Potudnia, migdzynarodowa organizacja gospodar-
cza oprocz Argentyny i Brazylii zrzeszajaca obecnie réwniez Paragwaj, Urugwaj oraz Wenezuelg)
Argentyna okreslita te regulacje mianem pozataryfowych barier w handlu; zob. H. Baumiiller, Domestic
import regidations for genetically modified organisms and their compatibility with WTO rules. Some
key issues, International Centre for Trade and Sustainable Development (ICTSD), sierpien 2003, s. 12,
dostepne www.tradeknowledgenetwork.net.
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z Argentyng (np. w stanie Rio Grande do Sul)!®®. Opisana sytuacja ulegta zmia-
nie dopiero w 2003 r., kiedy to rozpoczeto prace nad nowa ustawg i tymcza-
sowo zezwolono na uprawe transgenicznej soi'’. Uchwalona 24 marca 2005 r.
ustawa poswigcona GMO (oraz innym aspektom nowoczesnej biotechnologii)!?
otwarta droge do zwigkszenia areatu upraw GM i szybszego rozwoju sektora
biotechnologicznego w Brazylii. Obecnie Brazylia znajduje si¢ pod wzgledem
swiatowego areatu upraw GM na trzecim miejscu, po Stanach Zjednoczonych
oraz Argentynie'”".

Dla Argentyny, podobnie jak dla Brazylii, waznym partnerem handlowym'”2
1 odbiorcg wielu jej produktéw jest Wspolnota Europejska. Ze wzgledu na
utrzymanie dostgpu do rynkow europejskich dla swoich produktow rolnych,
Argentyna poczatkowo przyjmowata strategie, zgodnie z ktora zatwierdzano
wprowadzenie kolejnego GMO do obrotu jedynie w przypadku rownolegtego
udzielenia takiego zatwierdzenia przez Wspé6lnote Europejska (strategia okresla-
na mianem ,,lustrzanej” — mirror policy with the European Union)'". Jednakze
nasilajgca si¢ w Europie nieche¢ wobec GMO!™ i ustanawiane tam restrykcje
sktonily Argentyne do odejscia od tej strategii. Towary jej napotykaty wiec na
bariery w dostepie do rynkéw europejskich, nieuzasadnione z punktu widzenia
Argentyny akceptujacej GMO. W 2003 r. Argentyna zdecydowata si¢ na wystg-
pienie na forum WTO, obok Stanéw Zjednoczonych i Kanady, ze skargg zmierza-
jaca do przetamania utrzymywanego we Wspélnocie moratorium'”, a w 2005 r.
na wprowadzenie nowych, niezatwierdzonych jeszcze we Wspdlnocie, GMO do
obrotu'” (podejmowane przez Argentyne kroki Swiadczg o tym, ze ,,Argentyna
ma zamiar walczy¢ na wszystkich frontach, aby bronié obecnego i przyszie-

' Na ten temat zob. T. Smith, Farmers help deliver modified crops to Brazil, ,New York Times”,
14 pazdziernika 2003. Rolnicy brazylijscy na »czarnym rynku” nabywali w duzych ilo$ciach nasiona
GM szmuglowane glownie z Argentyny; zob. G. Traxler, The GMO experience in North and South
America, ,International Journal of Technology and Globalisation” 2006, vol. 2, nr 1/2,s. 58.

'® Zob. LK. McAllister, Judging GMOs..., op. cit; JJ. Griffin, M. McNulty, W. Schoeffler,
Shaping BraziTs..., op. cit., s. 291 oraz Brazil suspends GM ban, but only for this season (GMO News),
Oil and Fats International, 1 lipca 2003.

""" Lei de Biosseguranga — ustawa nr 11.105 z 24 marca 2005 r., tekst dostgpny www.ctnbio.gov. br,
Zob. tez Legislation and regulatory decisions on biosafety in Brazil, 24 marca 2005, www.gmo-guide-
lines.info Brazil signs biotech safety law, St. Lois Business Journal, 24 marca 2005 oraz Brazilpasses
biosafety law, Oil and Fats International, maj 2005, dostgpne www.allbusiness.com.

' C. James, Global Status of Commercialized. . ., Op. cit.

""" IC. Czerewauz, Folilvka ochrony srodowiska Dnu Europejskiej w transatlantyckich relacjach
handlowych, w: E.K. Czech, Uwarunkowania ochrony Srodowiska. Aspekty krajowe, unijne, miedzy-
narodowe, Warszawa 2006, s. 62—63.

' AM. Vara, Argentina, GMnation.. ., op. cit. i A. Yankelevich, Biotechnology - Argentina. .., op.
cit. i M. Bucharik, RT. Traynor, Analysis of a national..., op. cit., s. 5.

'™ Przyktadem moze byé akcja skierowana przeciwko sprowadzaniu do Polski pochodzacej
z Argentyny soi przeprowadzona w listopadzie 2005 r. przez dziataczy Greenpeace. U wejécia do portu
w Gdyni blokowali oni przewozacy argentyfiskg transgeniczng soje statek ,,Flope”. Szerzej http://gmo-
eko.net.

'S Zob. nas. 16 i 29 oraz w przyp. 113 i 219.

"6 AM. Vara, Argentina, GMnation..., op. cit. i A. Yankelevich, Biotechnology — Argentina...,
op. cit.
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go przyjmowania i stosowania GMO'”). Jednocze$nie rozwazana jest mozli-
wo$¢ harmonizacji okre$lonych aspektow regulacji GMO pomiedzy Argentyng
a Stanami Zjednoczonymi i Kanada'™.

Stany Zjednoczone, a takze Kanada oraz Argentyna, zaakceptowaly GMO
i wezesnie rozpoczely ich komercyjna uprawe, zwigkszajac z roku na rok jej
areal. W panstwach tych inzynierii genetycznej nie traktuje si¢ jako zrodia
szczegblnych zagrozen, lecz promuje si¢ jej rozwoj. Produkt GM wprowadzony
do obrotu zgodnie z prawem uznaje si¢ za rOwnowazny produktom wyprodu-
kowanym w konwencjonalny sposob. Znajduje to wyraz w sposobie regulacji
produktéw inzynierii genetycznej, ktora nie nalezy raczej do rygorystycznych.
Najbardziej liberalne podejscie w odniesieniu do regulacji GMO przyjmuja Stany
Zjednoczone, $wiatowy lider w ich produkcji. Z podejsciem tym silnie kontrastu-

je podejscie Wspolnoty Europejskiej oraz jej panstw cztonkowskich, oparte na

odmiennym paradygmacie niz przyjmowany po drugiej stronie Atlantyku'”.

VL. GMO W PRAWIE WSPOLNOT EUROPEJSKICH
~ KLUCZOWE ROZNICE POMIEDZY WSPOLNOTOWYM
ORAZ AMERYKANSKIM SYSTEMEM REGULACIJI

System wspolnotowy opiera si¢ na zatozeniu, ze produkt inzynierii genetycz-
nej stanowi¢ moze zrédto szczegdlnego ryzyka, odmiennego i potencjalnie wigk-
szego niz w przypadku produktéw stworzonych z wykorzystaniem innych metod
produkcji. Kontrola nad GMO jest zatem problemem wymagajacym szczegol-
nego podejscia i odrgbnej, ponadsektorowej regulacji prawnej. Podejscie sek-

177 Argentina is going to fight in all fironts to defend current and future adoption of GM crops -
AM. Wara, Argentina, GMnation..., op. cit.

18 CONABIA made consistent efforts to get to a regulatory harmonization with the US and
Canada, in context of the US-Canada agreement on molecular biology data standarization (US-
-Canada Agreement, zob. przyp. 136); M. Bucharik, P.T. Traynor, Analysis of a national..., op. cit.,
s. 8; A.M. Vara, Argentina, GMnation..., op. cit.

1 The two paths taken by the EU and the U.S. in the area of biotech regulation could hardly be
more different, A. Prakesh, K.L. Kollman, Biopolitics in the EU and the U.S.: a race to the bottom
or convergence to the top?, ,International Studies Quarterly” 2003, nr 47, s. 626; T he USA and the
EU, which are the two protagonists of world trade, have adopted completely opposite legal strategies
— L.B. de Chazoumes, M.M. Mbengue, GMOs and trade: issues at stake in the EC biotech dispute,
RECIEL 2004, nr 13, s. 289; The United States and the European Union have implemented widely di-
vergent regulatory systems to govern the production and consumption of GM agricultural crops. (...)
The divergence in regulatory approaches is puzzling; Europe and the United States have chosen to reg-
ulate identical technologies in such a dissimilarfashion — D. Vogel, Ships Passing in the Night..., op.
cit., s. 1; Substantial regulatory differences between the US and the EU in the area of biotechnology
(...) divergence and polarization (...) two different alternative models of biotechnology regulation (...)
the clash between the two different philosophies of regulation — L.A. Patterson, T. Josling, Regulating
biotechnology..., op. cit., s. 2-3; significant differences in systemie principles andframeworks that
provide the foundation for GMO regulations exist with the United States and Canada on one side of
the spectrum and the EU on the other — G. Isaac, W. Kerr, Genetically modified..., op. cit., s. 1091; The
EU and the USA have taken quite different positions on almost every aspect ofhow to regulate GMOs
- E. Meijer, R. Stewart, The GM cold war: how developing countries can go from being dominos to
being players, ,Review of European Community and International Environmental Law” (RECIEL)
2004, nr 13.
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torowe nie jest w odniesieniu do GMO wystarczajace z uwagi na ich specyfi-
ke'™. Konieczne jest zatem, aby wszystkie GMO, niezaleznie od ich rodzaju,
poddane zostaty jednolitym standardom majacym zapewnié ich bezpieczenstwo.
Zastosowana metoda produkcji (inzynieria genetyczna) decyduje o wyodrebnie-
niu tychze produktéw i poddaniu ich szczegdlnym, dodatkowym rygorom. Jasno
widac¢ tym samym, ze zalozenia, na ktérych postanowiono oprze¢ system wspol-
notowy, sa przeciwstawne do zatozen, ktére legly u podstaw systemu amerykan-
skiego (por. wyzej — pkt III.1).

Gtowng zasadg wspolnotowego systemu regulacji nowoczesnej biotechnolo-
gii 1 jej produktéw jest zasada przezornosci'®. Stany Zjednoczone i Wspdlnota
Europejska postrzegajg t¢ zasad¢ odmiennie'®?. We Wspdlnocie jest ona trak-
towana jako narzedzie zarzadzania ryzykiem. Wspdlnota uznaje i podkre$la
w przyjmowanych przez siebie aktach prawnych, ze naukowa ocena ryzyka nie
zawsze moze samodzielnie dostarcza¢ wszystkich informacji, na ktérych nalezy
opiera¢ podejmowane decyzje'’. Nauka jest jednym z czynnikdw, ktory nalezy
uwzglednia¢ podczas zarzadzania ryzykiem, jednak nie czynnikiem jedynym.
Oprocz wynikéw naukowej oceny ryzyka nalezy bra¢ pod uwage rowniez zasade
przezorno$ci oraz inne uzasadnione czynniki (other legitimate factors), w tym
wzgledy spoteczne i etyczne' (mozna w tym celu zasiegaé opinii specjalnej
wspdlnotowej grupy do spraw etyki'®). Takie podej$cie oznacza porzucenie po-
zytywistycznej koncepcji nauki. Nauka nie jest juz postrzegana jako ostateczny,
najwyzszy arbiter kazdego przypadku i jedyne zrodto uzasadnienia dla podejmo-
wanych dziatan'®,

18 Zob. ust. 4 i 5 preambuly dyrektywy nr 2001/18.

"¥! Odwoluja si¢ do niej wyraznie wspolnotowe akty prawne dotyczace GMO; zob. np. ust. 8 pre-
ambuly dyrektywy nr 2001/18 (OJ L 106/1 z 17 kwietnia 2001 r.). Szerzej K. Forsman, Community reg-
ulation of genetically modified organisms.: a difficult relationship between law and science, ,JEuropean
Law Journal” 2004, vol. 10, nr 5, s. 580-594 i M. Talik, Zasada przezornosci w prawie i polityce...,
op. cit., s. 67-74.

82 Theprecautionary principle (...) has emerged as a source of conflict between the EU and the
US; the precautionary principle has become a source of trans-Atlantic tensions; the US frustration
over the EU § use of the precautionary principle to delay the approval of GMOs — D. Vogel, The poli-
tics of risk regulation..., op. cit., zwlaszcza s. 4, 34-39.

' Ust. 19 preambuly rozporzadzenia nr 178/2002 (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujace Europejski Urzad ds. bezpieczefistwa zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczefistwa zywnos$ci, OJ L31/1 z 1 lutego 2002 r.).

' Zob. ust. 8 preambuly i artykul 6 ust. 3 rozporzadzenia 178/2002: other factors relevant to the
matter under consideration should legitimately be taken into account including societal, economic,
traditional, ethical and environmental factors; risk management shall take into account the results of
risk assessment, other factors legitimate to the matter under consideration and the precautionary prin-
ciple. Zob. tez A. Alemanno, The contested governance of European..., op. cit., s. 40-41.

'3 Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach (http:/ec.europa.eu/european_
group_ethics). Zob. ust. 57 preambuly i art. 29 ust. 1 dyrektywy nr 2001/18.

1% 4 positivist view of science as a powerful and neutral tool capable ofpredicting risk and cau-
sality almost always in no longer valid; Scientific legitimacy is not a sufficient basis for the exercise
ofpublic authority in the regulation of risk — T. Christoforou, The regulation of genetically..., op. cit.,
s. 686 1 681. Zob. tez orzeczenie Sadu Pierwszej Instancji w sprawie T-13/99 Pfizer Animal Health
S.4. v. Council [2002] ECR 11-3305, § 201.
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W systemie wspolnotowym swoj normatywny oraz instytucjonalny wyraz
znajduje zasada $cistego rozdziatu pomigdzy ocena oraz zarzadzaniem ryzykiem,
w szczegblnosci w obszarze bezpieczenstwa zywnosci'®’. W obszarze tym funk-
cja oceny ryzyka powierzona zostala specjalnie utworzonej agencji wspolnotowej
(Europejski Urzad Bezpieczenstwa Zywno$ci — EFSA)'$, Urzad przeprowadza
oceng ryzyka transgenicznej zywnosci i paszy przed jej wprowadzeniem na rynek
wspolnotowy. Moze jednak wydawa¢ opinie rowniez odnosnie do GMO, ktore
nie sa przeznaczone do spozycia'®. Zarzadzanie ryzykiem pozostaje natomiast
zastrzezone dla Komisji i panstw cztonkowskich w ramach komitetu regulacyj-
nego oraz Rady (procedura komitologii — zob. dalej)'”. W poczatkowej fazie
debaty nad jego utworzeniem EFSA okres$lano mianem ,,europejskiej FDA”!!.
Nie bylo to jednak wilasciwe, amerykanski model agencji nie mogtby bowiem
zosta¢ przyjety na gruncie wspodlnotowym. Wynika to z zasady rownowagi in-
stytucjonalnej (wyrazonej w artykule 7 TWE) i wyprowadzanej w nawiazaniu do
niej doktryny restryktywnego podejscia do mozliwo$ci delegowania kompetencji
do agencji wspolnotowych!”2. W poréwnaniu z FDA EFSA wyposazono w sto-
sunkowo waski zakres kompetencji (stad odnoszace si¢ do EFSA okresleniapa-
per FDA lub weakFFDA)'*. W przeciwienstwie do agencji amerykanskiej EFSA
nie posiada kompetencji normotworczych, decyzyjnych, wladczych. Gtownym
zadaniem agencji wspolnotowej jest wydawanie opinii naukowych, ktdre nie sg
wigzace'”*. Rowniez pod wzgledem zasobow, z ktorych korzysta w swojej dzia-

187 A. Alemanno, The contested governance of European..., op. cit., s. 23, 37, 55-57 1 76; K.K.
Warda, Agencja do spraw Zywnosci i Lekow..., op. cit., s. 110 i E. Vos, Reforming the European
Commission: what role toplay for EU agencies?, ,,Common Market Law Review” 2000, nr 37, s. 1132
(The Commission insists on a strict division into risk assessment (scientific advice), to be carried out by
the agency, and risk management (policy-making), to be carried out by the Commission itself).

188 EFSA utworzono na mocy rozporzadzenia nr 178/2002. W 2007 r. personel EFSA wyniost ok.
300 osob, a jej budzet ok. 57 min euro (zob. dane przytoczone w projekcie opinii Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci dla Komisji Budzetowej
w sprawie projektu budzetu ogélnego Unii Europejskiej na rok budzetowy 2008 z 28 czerwca 2007 r.,
s. 8; zob. tez w sprawozdaniu EFSA Management Board Meeting, Financial Perspectives — PDB
2007, 20 czerwca 2006, s. 2). Na temat EFSA zob. szerzej A. Alemanno, The contested governance
of European..., op. cit., s. 1-84; K.K. Warda, Agencja do spraw Zywnosci i Lekdw..., op. cit., s. 101,
106—112 i K. Kanska, Wolves in the clothing ofsheep? The case of the European Food Safety Authority,
,»Buropean Law Review” 2004, nr 29, s. 711-727 oraz na stronie Www.efsa.europa.eu.

18 Zob. ust. 38 preambuly i art. 22 ust. 3 pkt ¢ rozporzadzenia 178/2002.

190 Zob. nastgpne strony (w tym w przyp. 202-204 i 206).

91" A. Alemanno, The contested governance of European..., op. cit., s. 6, 28, 52.

192 D. Geradin, The development of European..., op. cit., zwlaszcza s. 1, 34, 6, 13-17, 21,
32, 61 i 74; X. Yataganas, Delegation of regulatory authority..., op. cit., s. 18-21, 26-29, 53-57;
E. Vos, Reforming the European..., op. cit., s. 1120—-1124; A. Alemanno, The contestedgovernance of
European..., op. cit., s. 56. Zob. tez orzeczenia ETS w sprawach nr 9/56 1 10/56 Meroni & Co. S.p.A. v.
High Authority of the ECSC [1958] ECR 133 et seq. i 157 et seq. oraz nr 98/80 Giuseppe Romano v.
Institut national d’assurance maladie-invalidite [1981] ECR 3887 (tzw. Meroni doctrine).

193 K K. Warda, Agencja do spraw Zywnosci i Lekéw..., op. cit., s. 100~101 i A. Alemanno, The
contested governance of European..., op. cit., s. 75.

1% The EFSA has not been vested with any regulatory powers, which remain with the Commission
and the Member States — K. Kanska, Wolves in the clothing..., op. cit., s. 711-712; A. Alemanno, The
contested governance of European..., op. cit., s. 55-58, 67-69, 75-77, 83 i K.K. Warda, Agencja do
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talnosci, EFSA r6zni si¢ znacznie od FDA'*. Konkludujac, w systemie wspolno-
towym nie odnajdziemy charakterystycznych dla systemu amerykanskiego agen-
¢ji regulacyjnych, takich jak FDA, czy EPA, uprawnionych do okreslania zasad
wprowadzania produktoéw inzynierii genetycznej do obrotu i podejmowania wia-
zacych decyzji w tym zakresie. Z uwagi na prawne, instytucjonalne i polityczne
warunki funkcjonowania Wspolnot nie byto mozliwe powierzenie agencji wspol-
notowej podobnych kompetencji.

Jak juz wspomniano, GMO sa postrzegane we Wspolnocie jako zrodlo szcze-
g6lnych potencjalnych zagrozen dla zdrowia ludzkiego oraz srodowiska natural-
nego'*.

Wyrazem takiego podejscia jest obowigzujacy we Wspolnocie system regula-
cji organizméw i produktow transgenicznych. System ten okreslany jest aktualnie
mianem ,,najbardziej rygorystycznego na $wiecie™'”’. Rozwiazania wspolnotowe
w zasadniczy sposob réznig si¢ od opisanych powyzej rozwiazan amerykanskich
niemal w kazdym aspekcie regulacji GMO. Kontrola dotyczaca GMO na etapie
przed jego wprowadzeniem do obrotu (pre-marketing phase) w systemie wspol-
notowym jest rozbudowana znacznie bardziej niz w systemie amerykanskim.
Wigkszo$¢ operacji z GMO wymaga we Wspolnocie uprzedniego uzyskania ze-
zwolenia. W przypadku uwalniania do $rodowiska w celu innym niz wprowadze-
nie do obrotu'” decyzja podejmowana jest na poziomie krajowym (przez wlasci-
Wy organ pafistwa'”, na terytorium ktérego uwolnienie ma nastapi¢, przy czym
organ ten powinien rozwazy¢ uwagi innych panstw czlonkowskich, o ile zostaly
one poczynione). Warunkiem wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
Jest osiagnigcie porozumienia na poziomie wspdlnotowym, w procedurze, w ktorej
uczestniczg panstwa czlonkowskie oraz instytucje Wspolnot™®. W przypadku za-
tem uwalniania w celu wprowadzenia do obrotu®', jezeli panstwo, na terytorium

spraw Zywnosci i Lekow..., op. cit., s. 106-110. Zob. art. 22 (Misja Urzedu) i 23 (Zadania Urzedu)
rozporzadzenia 178/2002.

1" FDA zatrudnia ponad dziewig¢ tysigcy osob, a jej roczny budzet wynosi blisko 2 bln USD —
A. Alemanno, The contestedgovernance of European..., op. cit., s. 53 i Www.fda.gov.pl.

1% Zob. np. ust. 4 i 5 preambuty dyrektywy nr 2001/18.

T Zob. np. European legislative framework for GMOs is now in place, 1P/03/1056, Brussels 22
lipca 2003 — http://europa.eu.

"% Glownie dotyczy to celow badawczo-rozwojowych. Uwalnianie to unormowane zostato w czg-
Sci B dyrektywy nr 2001/18 (art. 5-11).

"W Polsce na przyktad organem tym jest minister wasciwy do spraw $rodowiska (na mocy usta-
wy z 2001 roku — zob. przyp. 5).

2% Zob. dyrektywa nr 2001/18 z 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §ro-
dowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe nr 90/220 (OJ L 106/1
z 17 kwietnia 2001 r.) i rozporzadzenie nr 1829/2003 z 22 wrzeénia 2003 r. w sprawie zmodyfikowa-
nej genetycznie zywnosci oraz paszy (OJ L 268/1 z 18 pazdziernika 2003). Zob. szerzej na ten temat
E. Brosset, The prior authorisation procedure adoptedfor the deliberate release into the environment
of genetically modified organisms: the complexities of balancing Community and national compe-
tence, ,,European Law Journal” 2004, nr 5, s. 555-579. Zob. tez M. Talik, Kompetencje parnstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej w obszarze regulacji organizméw genetycznie zmodyfikowanych, ,,Studia
Prawnicze” 2006, nr 2, s. 85-115 i A. Erechemla, Regulacje wspélnotowe dotyczgce organizméw ge-
netycznie zmodyfikowanych, ,,Prawo i Srodowisko” 2006, nr 4, s. 87—113.

21 Zob. czgs¢ C dyrektywy nr 2001/18 (art. 12-24).
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ktérego dany GMO ma by¢ uwolniony po raz pierwszy, opowie si¢ za jego uwol-
nieniem, ale pozostate panstwa cztonkowskie si¢ temu sprzeciwia, decyzja podjeta
musi zosta¢ w procedurze komitologii*** (procedura ta zaktada udziat: Komisji,
odpowiedniego tzw. komitetu regulacyjnego®®, a takze Rady — jezeli komitet nie
wyda wymaganej opinii lub gdy bedzie ona niezgodna z propozycja Komisji?*).
Rygorystycznej regulacji poddana zostata rowniez zywnos$¢ transgeniczna (oraz
pasza). Uproszczony tryb wprowadzania ,,zasadniczo rownowaznych” produktow
do obrotu zostal bowiem w odniesieniu do transgenicznych produktow zywnoscio-
wych we Wspolnocie zarzucony. Przed wprowadzeniem takiego produktu na rynek
wspolnotowy konieczne jest w kazdym przypadku przeprowadzenie pelnej oceny
jego bezpieczenstwa?®. Decyzja podejmowana jest na poziomie wspdlnotowym,
w procedurze komitologii, po uprzednim uzyskaniu opinii EFSA®,

Roéwniez na etapie po wprowadzeniu produktu do obrotu {post-marketing
phase) migdzy systemem wspolnotowym a systemem amerykanskim wystepuje
szereg fundamentalnych réznic. Na podmiocie wprowadzajacym transgeniczny
produkt do obrotu we Wspolnocie spoczywaja szczegdtowo okreslone prawem
wspolnotowym obowiazki. Nalezy do nich obowiazek znakowania produktow
wyprodukowanych z zastosowaniem metod inzynierii genetycznej®”. W od-
niesieniu do wyprodukowanej w taki sposob zywnos$ci oraz paszy Wspodlnota
Europejska uznata za konieczne ustanowienie szczegdlnego systemu znakowa-
nia. Jego gtownym uzasadnieniem jest prawo konsumentéw do informacji i do
dokonywania $wiadomego wyboru. Wszystkie produkty zywnosciowe, ktdre
zawieraja material genetycznie zmodyfikowany w iloSci przekraczajacej okres-
lona prawem wspolnotowym warto$¢ progowa, musza by¢ zatem odpowiednio
oznakowane. Konieczno$cia staje si¢ tym samym zapewnianie §cistej segrega-
cji GMO oraz innych upraw i1 produktéw podczas calego procesu ich produkcji,
przetwarzania, transportu i dystrybucji.

202 7ob. decyzje Rady nr 1999/468 z 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (OJ L 184 z 17 lipca 1987 r. zmieniona decyzja Rady
nr 2006/512 z 17 lipca 2006 r.) oraz art. 18, art. 23 i art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/18 i art. 35 rozpo-
rzadzenia nr 1829/2003.

23 W komitecie takim zasiadaja przedstawiciele wszystkich pafistw cztonkowskich, a przewod-
niczy mu przedstawiciel Komisji (ktory jednak nie glosuje). Zob. art. 5 ust. 1 i ust. 2 decyzji Rady
nr 1999/468.

24 Zob. w art. 5 decyzji Rady nr 1999/468. Gdy opinia nie jest zgodna z propozycja Komisji, in-
formowany jest roOwniez Parlament Europejski, ktory moze wyrazi¢ swoje stanowisko odno$nie do
ewentualnego przekroczenia uprawnien wykonawczych; zob. art. 5 ust. 41 5.

25 Zob. rozporzadzenie nr 1829/2003 — ust. 6 i 9 preambuly. Uproszczony tryb wprowadzania
,.zasadniczo rownowaznych” produktéw GM do obrotu, ktory obowiazywat na mocy rozporzadzenia
nr 258/1997, byt we Wspodlnocie zrodtem wielu kontrowersji; zob. np. sprawa C-236/01 Monsanto
Agricoltura Italia SpA and Others V. Presidenza del Consiglio dei ministri and Others [2003] ECRI—
8105, orzeczenie ETS z 9 wrzeénia 2003 r.

206 Zob. art. 7 i 35 rozporzadzenia nr 1829/2003.

27 Zob. rozporzadzenie nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r.
w sprawie mozliwosci §ledzenia i znakowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie i mozli-
wosci $ledzenia produktow zywnosciowych i paszowych produkowanych ze zmodyfikowanych gene-
tycznie organizmow (OJ L 268/24 z 18 pazdziernika 2003 r.). Szerzej M. Talik, Wspdlnotowy system
Sledzenia i znakowania..., op. cit.
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Traktowanie GMO jako Zrodla szczegdlnych zagrozen znalazto SW0j wyraz
rOwniez w postanowieniach dyrektywy nr 2004/35 w sprawie odpowiedzialnosci
za srodowisko®®. Operacje z GMO (zamkniete uzycie, zamierzone uwalnianie do
srodowiska, w tym wprowadzanie do obrotu) zostaly tam wyraznie wymienione
wsrdd rodzajow dziatalnosci zawodowej, ktére uznano za stwarzajace ryzyko
szkody w §rodowisku i objeto odpowiedzialno$cig na zasadzie ryzyka (strict lia-
bility)?”.

Regulacjawspolnotowajest rygorystyczna, co podkreslono ostatnio w projekcie
przygotowywanej w Parlamencie Europejskim rezolucji pos$wigconej wykorzy-
stywaniu biotechnologii w rolnictwie?'. W przyjetym przez Komisje Rolnictwa
1 Rozwoju Wi projekcie stwierdzono: ,,obecna procedura uzyskiwania zezwole-
nia jest powolna i zbiurokratyzowana, przez co UE pozostaje w tyle za swoimi
swiatowymi konkurentami” oraz ,,dlugotrwata procedura zatwierdzania przed
wprowadzeniem wynalazkow na rynek stwarza faktyczng przeszkode dla euro-
pejskich badaf naukowych i moze prowadzi¢ do przeniesienia dzialalnosci ba-
dawczej i zasobow ludzkich poza terytorium UE”. Projekt powotuje si¢ na komu-
nikat Komisji Europejskiej z 2002 r. ,,Nauki o zyciu i biotechnologia — Strategia
dla Europy™"!, ktory podkreslit role biotechnologii dla realizacji celow okreslo-
nych w strategii lizbonskiej. Projekt rezolucji, ktory promuje nowoczesna bio-
technologi¢ oraz jej produkty (w tym GMO), budzi Jednak kontrowersje?'? i nie
zostat jeszcze poddany pod plenarne glosowanie w Parlamencie Europejskim.

VII. ZAKONCZENIE

Réznice w podejsciu do regulacji GMO znajduja bezposredni wyraz na arenie
migdzynarodowe;.

Stany Zjednoczone nie zostaly strona Protokolu Kartagefiskiego o Bez-
pieczefistwie Biologicznym (CPB), podobnie Kanada oraz Argentyna, w prze-

2% Dyrektywa nr 2004/35 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 1. w sprawie
odpowiedzialnosci za $rodowisko w odniesieniu do zapobiegania i zaradzania szkodom wyrzadzonym
srodowisku naturalnemu (OJ L 143/56 z 2004 r.).

29 Zob. ust. 8 preambuty, art. 3 ust. 1 lit. a oraz Aneks I pkt 10-11 dyrektywy nr 2004/35. Natemat
dyrektywy szerzej M. Kenig-Witkowska, Prawo ochrony Srodowiska Unii Europejskiej. Zagadnienia
systemowe, Warszawa 2005, s. 230-245.

210 Projekt Rezolucji Parlamentu Europejskiego w sprawie biotechnologii: perspektywy i wyzwa-
nia dla rolnictwa w Europie (2006/2059(INI)), Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi (projekt zostat przez
nig przyjety 24 stycznia 2007 r.), sprawozdawca K. Yirrankoski, zob. na stronie www.europarl.europa.
eu.

L Life Sciences and biotechnology — a strategy for Europe, Communication from the Commission
to the European Parliament and to the Council, the Economic and Social Committee and the Committee
of the Regions, Brussels, 23.01.2002, COM (2002) 27final, http://ec.europe.eu/biotechnol ogy.

22 Akcje przeciwko projektowi rezolucji podjety NGO, m.in. International Coalition to Protect the
Polish Countryside — ICPPC (www.icppc.pl), Friends of The Earth Europe — FoEE (www.foeeurope.
org, zob. FoEE, EU Biotach Strategy: MEP § pro-biotech proposal blocked, Biotech Mailout, grudzien
2006, s. 13-14), czy International Federation of Organie Agriculture Movements — IFOAM (www.ifo-
am.org). Z kolei za rezolucja opowiada sic EuropaBio (The European Association for Bioindustries),
Position on the European Parliament § Biotechnology: Prospects and Challenges for Agriculture in
Europe’ (Www.europabio.org).
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ciwienstwie do Wspdlnoty Europejskiej oraz jej panstw czlonkowskich (w tym
Polski)?3. Stany Zjednoczone nie sa nawet strong macierzystej wobec Protokotu
Konwencji o Réznorodnosci Biologicznej (CBD). Protok ot okresla zasady i proce-
dury miedzynarodowego obrotu zywymi GMO (w terminologii Protokotu: LMO
— living modified organisms)*'*. Nie ma jednak mocy wiazacej wobec panstw,
ktore sa ich najwickszymi $wiatowymi producentami i eksporterami (w 2006 r.
76,6% $wiatowych upraw GMO to uprawy przypadajace na USA, Argentyng
i Kanade?'%), z wyjatkiem Brazylii (ktora strona CPB zostata w 2004 r.*'). Na
Protokét powotuje si¢ Wspolnota Europejska, uzasadniajac przyjmowane przez
siebie podejécie do regulacji GMO?"". Z kolei Stany Zjednoczone stoja na sta-
nowisku, ze handlowy wymiar przyjmowanych w odniesieniu do GMO srod-
kow oceniany byé powinien wyltacznie w $wietle porozumien WTO**, co zna-
lazto wyraz w skargach na forum WTO zlozonych przez Stany Zjednoczone,
jak rowniez Kanadg i Argentyng, przeciwko Wspdlnocie Europejskiej { European
Communities — Measures Affecting the Approval and Marketing of Biotech
Products®?). Roznice w podejéciu do regulacji GMO uwidaczniaja si¢ rowniez
w odmiennym sposobie interpretacji poszczegdlnych porozumien WTO i zawar-
tych w nich poje¢. Przykladem jest rozbiezno$¢ stanowisk odnosnie do kwestii,
czy produkty inZynierii genetycznej i produkty konwencjonalne uznawac nalezy
za produkty podobne (like products)*. Za takie uznaja je Stany Zjednoczone,
przeciwnego zdania jest Wspolnota Europejska. Rowniez roznice w postrzeganiu
zasady przezornoéci znajduja swoj wyraz na forum WTO?'. Podobnie na forum

213 Protokét Kartagefski o Bezpieczenstwie Biologicznym do Konwencji o Réznorodnosci
Biologicznej zostat przyjety 29 stycznia 2000 r. w Montrealu, wszedl w zycie 11 wrzeé$nia 2003 1.
Tekst i informacje na temat Protokotu na stronie www.biodiv.org/biosafety.

214 7ob. definicje w art. 3 CPB. Szerzej R. Mackenzie, F. Burhenne-Guilmin, A.G.M. La Vina,
J.D. Werksman in cooperation with A. Ascencio, J. Linderlerer, K. Kummer, R. Tapper, An explan-
atory guide to the Cartagena Protocol on Biosafety, IUCN — The World Conservation Union 2003 r.,
s. 45-51.

25 76.6% (78,7 min ha), w tym USA — 53% (54,6 min ha), Argentyna — 17,6% (18 min ha), Kanada
— 6% (6,1 min ha). Zob. C. James, Global Status of Commercialized..., op. cit.

216 ywww. biodiv.org/biosafety.

27 Zob. ust. 13 preambuly dyrektywy nr 2001/18. Zob. tez Oral Statement by the European
Communities at the First Meeting of the Panel (2 czerwca 2004), s. 3, 7-8, 19 i First Written
Submission by the European Communities (17 maja 2004), s. 36\4 (na stronie http:/trade.
ec.europa.cu). Na ten temat tez S. Suppan, Backgrounder on WTO dispute: U.S. vs. EC Biotech
Products Case, The Institute for Agriculture and Trade Policy (JATP), wrzesien 2005, s. 34, 9-10
(www.iatp.org lub www.tradeobservatory.org).

218 7ob. m.in. U.S. Oral Statement at the First Panel Meeting (2 czerwca 2004), s. 4, pkt 11;
U.S. Rebuttal Submission (19 lipca 2004), s. 5-9, pkt 16-26 i Comments of the United States on the
EC’s Responses to the Questions Posed by the Panel after the Second Substantive Meeting (18 marca
2005), s. 4, pkt 13 (na stronie Www.Ustr.gov).

219 Skargi: USA — WI/DS291, Kanady — WT/DS292 oraz Argentyny — WT/DS293. Raport Panelu
(przyjety przez panel dnia 29 wrze$nia 2006 r., zatwierdzony przez Organ Rozstrzygania Sporow WTO
dnia 21 listopada 2006 r.) oraz pozostate dokumenty zwigzane ze sporem na stronie WWWw.Wt0.0rg.
Szerzej na temat sporu M. Talik, Transatlantycki spor o regulacj¢ produktéw nowoczesnej biotechno-
logii w $wietle prawa WTO, ,Kwartalnik Prawa Publicznego” 2006, nr 2, s. 129-168.

20 70b. M. Talik, Transatlantycki spor o regulacje..., op. cit., s. 141-144.

21 Zob, sprawe EC — measures concerning meat and meat products (hormones), skargi ztozone
przeciwko WE przez USA (WT/DS26) i Kanadg (WT/DS48), na stronie WwWw.wt0.0rg.
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innych organizacji mig¢dzynarodowych osiagni¢cie porozumienia w przedmio-
cie r6znych aspektow regulacji GMO bylo znacznie utrudnione (np. na forum
Komisji Codex Alimentarius w przedmiocie znakowania i $ledzenia produktéw
zywnosciowych??),

Mimo to jednak nalezy nadal prowadzi¢ dialog i podejmowac kroki zmierzaja-
ce do wypracowania szerszego konsensusu na arenie mi¢dzynarodowej, pamigta-
jac, ze GMO sa problemem globalnym i wymagaja globalnych rozwigzan.

GENETICALLY MODIFIED ORGANISMS
IN AMERICAN FEDERAL LAW
AGAINST A COMPARATIYE LEGAL BACKGROUND

What constitutes an appropriate approach towards GMO regulation continues
to be a subject of much controversy. This paper analyses the approach adopted by
the United States, the global leader in the field of GMO development, commer-
cialization, production and export. Under the 1986 US Coordinated Framework
the primary responsibility to regulate biotechnology products, which includes
GMO, is shared by three different federal regulatory agencies (USDA-APHIS,
EPA and FDA). Each of them derives its authority from different federal statutes
and focuses on different product categories. GMO have not been singled out as
a separate category of products for purpose of their regulation, but fitted into
existing product categories, depending on their traits and intended uses. Each of
the three regulatory pathways needs therefore to be examined in detail. Further,
to place the approach adopted by the US in a broader context the paper discuss-
es the approaches adopted in several other jurisdictions, namely Canada and
Argentina as well as the European Community, and seeks to compare them with
the American regulatory approach. The United States, Canada and Argentina, all
three being major global producers and exporters of GMO, share certain regula-
tory goals, concepts and principles. They base their regulatory frameworks on
a premise that modem biotechnology used as a production method is not inher-
ently risky. The similarities as well as the Solutions specific to each of these coun-
tries are discussed in the paper. Finally, the American approach towards GMO
regulation is contrasted with the approach of the European Community. The two
approaches differ significantly and the clash between them has become evident
in the intemational arena, most clearly within the recent WTO dispute (between
the US, Canada and Argentina being on one side of the dispute and the EC — on
the other). Analysis and comparison of these regulatory systems may appear to
be a valuable input into the discussion on how to regulate GMO, currently taking
place in many countries, also in Poland — in particular in context of the current
legislative steps taken to adopt a new Polish act on GMO.

222 Szerzej S. Poli, The European Community and the adoption of intemational food standards
within the Codex Alimentarius Commission, ,,European Law Journal”, vol. 10, nr 5, s. 613, 619—-630.





