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I. WPROWADZENIE

Pierwsze horyzontalne wigzace wspolnotowe akty prawne dotyczace organi-
zméw genetycznie zmodyfikowanych (GMO) i ich wykorzystania przyjete zosta-
ty w 1990 r." Od tej pory wspolnotowe unormowania w tym obszarze podlegaty
ciaglej ewolucji i byly przedmiotem ozywionej debaty. Kontrowersje i obawy
zwiazane z wykorzystaniem GMO nasilily sie pod koniec lat dziewigcdziesiatych.
Skutkiem spadku akceptacji w poszczegdlnych panistwach cztonkowskich Unii
Europejskiej dla wprowadzania do obrotu i stosowania produktow nowoczesnej
biotechnologii byto kilkuletnie moratorium na GMO2. Wspdlnotowe? procedury
aprobowania nowych GMO zostaly catkowicie zablokowane. W poszczegolnych
pafistwach cztonkowskich ustanowiono szereg restrykcji i barier bedacych wy-
razem ogolnej polityki braku akceptacji dla GMO*. Reperkusja opisanej sytuacji
bylo zlozenie na forum Swiatowej Organizacji Handlu (WTO) przez panstwa
zainteresowane eksportem produktéw biotechnologicznych na rynek wspolnoto-
wy (Stany Zjednoczone, Kanadg oraz Argentyng) skarg skierowanych przeciw-

' Dyrektywa nr 90/219 z 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamknigtego uzycia zmodyfikowanych
genetycznie mikroorganizméw (OJ L 117/1 z 8 maja 1990 r.) oraz dyrektywa nr 90/220 z 23 kwietnia
1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska genetycznie zmodyfikowanych organi-
zméw (OJ L 117/15 z 8 maja 1990 r.). Dyrektywa nr 90/220 zostala uchylona — zob. przyp. 115.

2 W literaturze jest ono okreslane mianem de facto moratorium. Od pazdziernika 1998 r. do po-
fowy 2004 r. nie udzielono zadnego zezwolenia na wprowadzanie GMO do obrotu we Wspblnocie.
W poszczegblnych pafistwach ustanowiono réwniez zakazy dotyczace GMO, odnosnie do ktoérych
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu zostaly juz uprzednio wydane. Zob. szerzej E. Brosset, The
prior authorisation procedure adopted for the deliberate release into the environment of genetically
modified organisms: the complexities of balancing Community and national competence, ,,European
Law Journal” 2004, vol. 5, s. 557, 559, 567, 570. Zob. tez M. Talik, Zasada przezornosci w prawie
i polityce ochrony Srodowiska naturalnego Wspélnot Europejskich, ,,Kwartalnik Prawa Publicznego”
2005, or 3.

3 Problematyka regulacji GMO jest w catoéci objeta zakresem dziatania Wspolnoty Europejskiej
(I filar Unii Europejskiej).

Szereg pafistw zlozylo na spotkaniu Rady UE w skfadzie ministréw $rodowiska w czerwcu
1999 r. deklaracje w sprawie zawieszenia stosowania przepisow regulujacych wprowadzanie GMO na
rynek — zob. E. Brosset, op. cit., s. 570.
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ko Wspdlnocie i jej panstwom cztonkowskim® i zapoczatkowanie przewidzianej
w systemie WTO procedury rozstrzygania Sporow®.

Przyjmujac w 2001 i 2003 1. szereg nowych aktéw prawnych’, dokonano grun-
townej rewizji wspolnotowego rezimu prawnego dotyczacego GMO. Zaostrzono
istniejace oraz wprowadzono dodatkowe wymogi odnosnie do tych organizméow.
Pod presjg skargi na forum WTO Komisja Europejska podj¢ta dziatania zmierza-
jace do przetamania moratorium i wykazania, ze wspélnotowy system dopusz-
czania GMO do obrotu we Wspolnocie jest sprawny®.

Jednakze brak pewnosci prawnej (legaf certainty) w obszarze wprowadzania
GMO do obrotu we Wspdlnocie i ich stosowania nadal si¢ utrzymuje. Opor nie-
ktérych panstw cztonkowskich lub ich regionéw w stosunku do GMO jest sil-
ny, a Wspolnota pozostaje podzielona co do postrzegania potencjalnego ryzyka
zwiazanego z uwalnianiem GMO do $rodowiska i ich stosowaniem’. W poszcze-
golnych pafistwach cztonkowskich lub ich regionach nadal obowigzujg liczne re-
strykcje i zroznicowane uregulowania odnosnie do GMO (obecnie sg opracowy-
wane i przyjmowane krajowe $rodki dotyczace problematyki koegzystencji upraw
modyfikowanych genetycznie z innymi rodzajami upraw)'’. Pafstwa cztonkow-
skie przywiazuja duza wage do mozliwosci przyjmowania srodkéw umozliwia-
jacych realizacje poziomu ochrony $rodowiska i zdrowia ludzkiego, jaki zostanie
w danym pafistwie uznany za odpowiedni i zgodny z oczekiwaniami spoteczen-
stwa. Pomimo rewizji wspdlnotowego rezimu dotyczacego GMO podnoszone
sq nadal watpliwosci, czy rozwiazania przyjete na poziomie wspolnotowym sg
wystarczajace. Problematyka ta jest przedmiotem intensywnej debaty publicznej
(aktywnie uczestnicza w niej liczne organizacje pozarzadowe — NGO).

Opisana wyzej sytuacja dowodzi, ze regulacja GMO to obszar ztozony i szcze-
golnie wrazliwy we Wspolnocie. Problematyka wprowadzania GMO do obrotu
i ich stosowania stawia przed prawodawca wiele wyzwan i wymaga odpowiednie-

5 WT/DS291, WT/DS292, WT/DS293, European Communities — measures affecting the approval
and marketing ofbiotech products. Zob. na stronie WWW.Wt0.0rg. Zob. tez Friends of the Earth Europe
(FoEE), Biotech Mailout, Information from the Biotechnology Programme of Friends of the Earth
Europs, pazdziernik 2004, s. 16 i grudzien 2003, s. 35 (dostepne na stronie www.foeeurope.org) oraz
informacje prasowe na stronach Www.europa.eu.int.

6 Settlement of disputes — zob. Uzgodnienie w sprawie zasad i procedur regulujacych rozstrzy-
ganie sporow; tekst w polskiej wersji jezykowej w: obwieszczenie Ministra Spraw Zagranicznych
z dnia 23 lutego 1998 r. w sprawie publikacji zatacznikéw do Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa
Organizacje Handlu (Dz.U. z 1998 1. Nr 34, poz. 195); w jezyku angielskim: na stronie Www.wto0.0rg.

7 Dyrektywe nr 2001/18 (zob. przyp. 27), rozporzadzenie nr 1829/2003 (zob. przyp. 31) oraz roz-
porzadzenie nr 1830/2003 (zob. przyp. 30).

8 Wznowiono proces wydawania decyzji dotyczacych wprowadzania GMO do obrotu — zob. np.
decyzje Komisji nr 2004/643 z 19 lipca 2004 r. (OJ L 295/35 z 18 wrze$nia 2004 r.) Iub decyzje
Komisji nr 2004/657 z 19 maja 2004 r. (OJ L 300/48 z 25 wrze$nia 2004 r.). Zob. tez T. Twardowski,
Koniec moratorium, ale..., na stronach internetowych Polskiej Federacji Biotechnologii: www.pfb.
edu.pl. Komisja podjeta tez kroki zmierzajace do wycofania zakazow ustanowionych w poszczegol-
nych panstwach cztonkowskich —zob. EU Commission pushes to end national safeguard measures W:
FoEE, Biotech Mailout, pazdziernik 2004, s. 5-6.

? Co jest widoczne np. podczas glosowan nad propozycjami Komisji w komitecie regulacyjnym
i w Radzie (zob. przyp. 113 i 114) —zob. np. FoEE, Biotech Mailout, grudzien 2004, s. 6-7.

10" Szerzej w pkt IV.
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go wywazenia dwoch wartosci, jakimi sa: niezaktocone funkcjonowanie wspol-
notowego rynku wewnetrznego oraz zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
srodowiska naturalnego i zdrowia ludzkiego. Dyskusje nad znalezieniem ade-
kwatnych rozwigzan w tym zakresie komplikuje dodatkowo znaczna niepewnos$é
naukowa (scientific uncertainty) odnosnie do potencjalnych zagrozen zZwigza-
nych z wykorzystaniem produktéw nowoczesnej biotechnologii.

Kompetencje Wspolnoty Europejskiej oraz panstw czlonkowskich w obszarze
regulacji GMO wzajemnie si¢ przenikaja. W celu uporzadkowania tego trudnego
i kontrowersyjnego obszaru konieczna jest pogtebiona dyskusja dotyczaca prob-
lematyki wertykalnego podziatu kompetencji'> w tym obszarze oraz mozliwosci
podejmowania $rodkéw prawnych na poziomie krajowym przez poszczegolne
panstwa cztonkowskie na gruncie wspolnotowego prawa pierwotnego oraz wtor-
nego. Analiza tych zagadnien jest przedmiotem niniejszego opracowania.

II. WERTYKALNY PODZIAL KOMPETENCIJI W OBSZARZE REGULACJI GMO
1. Istnienie i natura kompetencji wspélnotowych

Wspdlnota dziata w granicach uprawnien przyznanych jej Traktatem® i celow
W nim wyznaczonych (zob. art. 5 TWE) oraz ma tylko te uprawnienia, ktére
zostaly jej powierzone przez panstwa czfonkowskie'*. Nie dysponuje natomiast
tzw. ,kompetencja kompetencji” {Kompetenz-Kompetenzy’. Kazde dziatanie
wspdlnotowe musi wynika¢ z konkretnych postanowien traktatowych, w Sposob
wyrazny lub dorozumiany, bezposredni lub po$redni (tzn. musi opieraé si¢ bez-
posrednio na postanowieniach samego Traktatu badz na postanowieniach aktu
prawa wtdrnego, opartego na Traktacie)'®.

' Niepewno$¢ naukowa i potencjalne zagrozenie powstania powaznej szkody dla $rodowiska

naturalnego lub zdrowia ludzkiego to pojecia, ktére usytuowane sa w centrum zasady przezornosci
(precautionary principle, Vorsorgeprinzipy\ Zob. szerzej M. Talik, Zasada przezornosci a model po-
dejmowania decyzji w obszarze ochrony Srodowiska, ,,Prawo i Srodowisko” 2005 ,nr 3.

12 Terminem »wertykalny podzial kompetencji” (wertykalne kompetencje — vertical competen-
ces, Yerbandskompetenzeri) okresla si¢ podziat kompetencji pomiedzy Wspdlnoty Europejskie (Unie
Europejska) a panstwa cztonkowskie. Zob. A. von Bogdandy, J. Bast, The European Union § vertical
order of competences: the current law andproposals for its reform, ,,Common Market Law Review”
2002, vol. 39, s. 235 oraz P. Saganek, Podzial kompetencji pomiedzy Wspélnoty Europejskie a paristwa
cztonkowskie, Warszawa 2002.

13 Traktat o ustanowieniu Wspolnoty Europejskiej (Traktat Rzymski — dalej: TWE) z 25 marca
1957 (w wersji Traktatu Nicejskiego podpisanego 26 lutego 2001 r. i z uwzglednieniem zmian wpro-
wadzonych na mocy Traktatu Akcesyjnego podpisanego 16 kwietnia 2003 r. w Atenach).

14 Zob. przyp. 17.

15 Na ten temat zob. szerzej P. Saganek, op. cit., s. 77; U. di Fabio, Some remarks on the allocation
of competences between the European Union and its Member States, ,,Common Market Law Review”
2002, vol. 39, s. 1292; A. Dashwood, The relationship between the Member States and the European
Union/European Community, ,,Common Market Law Review” 2004, vol. 41, s. 357; G. Beck, The
problem of Kampetenz-Kompetenz: a conflict between right and riglit in which there is no preator,
»Buropean Law Review” 2005, vol. 30, s. 42—-67.

' Por, Opinia ETS nr 2/94 z 28 marca 1996 r., ECR 1996, 1-1759, pkt 23-25 oraz P. Saganck, op.
cit.,, s. 55-56, 76; K. Ktaczynska, Podziat kompetencji miedzy Unig Europejskq a panstwami czlonkow-
skimi wedtug Konstytucji Europejskiej, ,,Panstwo i Prawo” 2005, nr 3, s. 55.
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Zgodnie z zasada, ze Wspolnota Europejska (WE) ma wylacznie kompetencje
jej powierzone (has conferredpowers only)’, w pierwszym rzgdzie konieczne
jest udzielenie odpowiedzi na pytanie, czy WE ma kompetencje w zakresie regu-
lacji nowoczesnej biotechnologii®®, to znaczy, czy podejmowanie dziatafi w tym
obszarze mie$ci sie, zgodnie z unormowaniami art. 5 TWE, ,,w granicach upraw-
nien okre$lonych Traktatem”.

W prawie traktatowym nie odnajdziemy postanowien odnoszacych si¢ expres-
sis verbis do problematyki nowoczesnej biotechnologii. Nalezy jednak mie¢ na
uwadze, ze regulacja biotechnologii ma charakter wieloaspektowy, faczy w so-
bie roznorodna problematyke i wechodzi w zakres kilku réznych obszarow, ktore
opieraja si¢ bezposrednio na konkretnych postanowieniach traktatowych (nale-
3 do nich: ustanowienie i zapewnienie niezakloconego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, ochrona $rodowiska naturalnego, ochrona zdrowia publicznego,
ochrona konsumentéw, wspolna polityka rolna, wspolna polityka handlowa, ba-
dania naukowe i rozwoj technologiczny). Dla dalszych rozwazan konieczna jest
analiza podstaw prawnych odnoénie do przyjmowania wspolnotowych regula-
cji dotyczacych GMO (zostanie ona szczegotowo przedstawiona w nastepnym
punkcie).

Badajac problematyke wertykalnego podziatu kompetencji, nalezy tez okresli¢
nature kompetencji wspélnotowych z punktu widzenia ich relacji do kompetencji
panstw cztonkowskich. Jedna z podstawowych klasyfikacji kompetencji przy-
znanych Wspolnocie, dokonywana z uwagi na ich zakres i wptyw wywierany na
kompetencje panstw czlonkowskich, jest ich podziat na kompetencje wytaczne
oraz niewytaczne. W ramach kompetencji niewytacznych z kolei wyrozniane sg
w doktrynie kompetencje konkurencyjne'>. W obszarze prawnej regulacji orga-
nizmé6w modyfikowanych genetycznie i ich wykorzystania szczegéIne znaczenie
maja uwagi odnoszace si¢ wasnie do kategorii kompetencji konkurencyjnych?.

17 Na temat zasady kompetencji powierzonych (atrybucyjnych), fundamentalnej zasady podziatu
kompetencji pomiedzy Wspolnoty Europejskie a pafistwa cztonkowskie, zob. szerzej przede wszyst-
kim w: P. Saganek, op. cit., zwlaszcza s. 22, 71— 89, 266, 292-293. Zob. tez A. von Bogdandy,
J. Bast, op. cit., 5. 232-233; A. Dashwood, The relationship between..., op. cit., 8. 356-362 i C. Mik,
Eurog;ejskie prawo wspolnotowe. Zagadnienia teorii i praktyki, Warszawa 2000, s. 126, 271-273.

¥ W tym inzynierii genetycznej i GMO. Na temat definicji nowoczesnej biotechnologii zob.
T. Twardowski, A. Michalska, Dylematy wspolczesnej biotechnologii z perspektywy biotechnologa
i prawnika, Toruf 2000, s. 13—15, zob. tez s. 29 (autorzy podajg najczesciej stosowane w literatu-
rze i w praktyce definicje biotechnologii: sformutowana przez Organizacje Wspolpracy Gospodarczej
i Rozwoju — OECD oraz przez Europejska Federacje Biotechnologii — EFB). Definicja GMO —w art. 2
ust. 2 dyrektywy nr 2001/18. Zob. tez na temat terminu ,,wspélnotowe prawo techniki genetycznej”
— B. Iwanska, Podstawy prawne dziatania Wspélnoty Europejskiej w prawie techniki genetycznej,
s. 527-528, w: S. Biernat, Studia z prawa Unii Europejskiej. W pigtq rocznicq utworzenia Katedry
Prawa Europejskiego Uniwersytetu Jagiellonskiego, Krakow 2002 oraz B. Iwanska, Prawo techni-
ki genetycznej — koncepcja horyzontalna a koncepcja wertykalna — wybor metody regulacji, ,,Prawo
i Srodowisko” 2000, nr 1, s. 64—65. Zob. tez K. Baton, Pofudniowoafiykariska ustawa o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (GMO), ,,Prawo i Srodowisko” 2002, nr 2, s. 101.

19 70b. szerzej A. von Bogdandy, J. Bast, op. cit., s. 242-247; P. Saganek, op. cit., s. 24, 285-288;
K. Klaczynska, op. cit., s. 59.

20 70b. odnognie do kompetencji konkurencyjnych i dyrektywy nr 2001/18 (przyp. 27), zajmujace;
centralng pozycje W obszarze wspolnotowej regulacji GMO, T. Christoforou, The regulation of geneti-



Kompetencje panstw cztonkowskich Unii Europejskiej... 89

Istota kompetencji konkurencyjnych jest wspodtistnienie w danym obszarze
kompetencji Wspolnoty z kompetencjami panstw cztonkowskich i mozliwo$¢
autonomicznego (tzn. z mocy przystugujacej panstwom cztonkowskim kompe-
tencji pierwotnej, a nie jedynie na mocy upowaznienia udzielonego im przez WE,
Jjak w przypadku kategorii kompetencji wytacznych) podejmowania przez te pan-
stwa dziatan, pod warunkiem ze nie dziala Wspolnota. Panstwa cztonkowskie
zachowujg swobodg podejmowania dziatan (jednak pod warunkiem przestrzega-
nia zasad okre$lonych wsp6lnotowym prawem pierwotnym) tak dlugo i w takim
zakresie, w jakim Wspdlnota nie realizuje przystugujacej jej kompetencji. Gdy
jednak WE podejmie okres$lone dziatanie, panstwa cztonkowskie w zakresie obje-
tym tym dzialaniem tracg przyshugujaca im wczesniej kompetencje?'. Realizacja
kompetencji przez Wspolnote poprzez wyczerpujace uregulowanie danej kwe-
stii powoduje przeksztalcenie przystugujacej jej kompetencji konkurencyjnej
w okreslonej dziedzinie w kompetencje wytaczna®>. Gdy zostanie wydany akt
wspolnotowego prawa wtérnego, dla okreslenia kompetencji regulacyjnych
przystugujacych panstwom czlonkowskim nalezy dokona¢ analizy, jaki wptyw
realizacja przez Wspolnote przystugujacych jej w danym obszarze kompetencji
wywiera na kompetencje panstw czlonkowskich. Szczegétowe rozwazania na
ten temat kontynuowane beda w punkcie dotyczacym zakresu wspdlnotowych
regulacji prawnych dotyczacych GMO oraz stopnia osiagnictej w tym obszarze
harmonizacji (pkt IV).

2. Analiza podstaw prawnych aktow prawa wspélnotowego

Podstawa prawna aktu wspdlnotowego prawa wtornego jest zagadnieniem
autonomicznym, wykazujacym jednak $cisty zwiazek z problematyka podzia-
Tu kompetencji**. Obowiazek oparcia kazdego aktu wspdlnotowego na odpo-
wiedniej podstawie prawnej stanowi wyraz zasady kompetencji przyznanych?,
Podstawa prawna jest jednym z czynnikow, ktory pozwala na okreslenie natury
kompetencji przystugujacych panstwom cztonkowskim oraz zakresu mozliwosci

cally modified organisms in the European Union: the interplay of science, law andpolitics, ,,Common
Market Law Review” 2004, vol. 41, s. 671. Odnosnie do kompetencji konkurencyjnych i Protokolu
Kartagefiskiego (zob. przyp. 35), najistotniejszej, odnoszacej si¢ bezposrednio do GMO umowy mig-
dzynarodowej zawartej przez Wspolnote i jej pafistwa czlonkowskie — Opinia ETS nr 2/00 z 6 grud-
nia 2001 r. (zwlaszcza pkt 4 1 47) omoéwiona w: A. Dashwood, Opinion 2/00, Cartagena Protocol
on Biosafety, 6 December 2001, not yet reported, ,,Common Market Law Review” 2002, vol. 39,
s. 353-368 (zwtaszcza 358-360, 366-368).

2L Ppor, P. Saganek, op. cit., s. 24, 186, 285-287.

%2 The power which the Community enjoys under Article 95 EC is a priori not exclusive. The power
it has is shared with the Member States but it has the potential to become exclusive when the specific
field or activity is completely (or exclusively) harmonized by the Community measure in question —
T. Christoforou, op. cit., s. 671. Taka kompetencja okre§lana jest mianem kompetencji wytacznej przez
wykonanie badz przejecie (pre-emptive exclusivity). Zob. K. Ktaczynska, op. cit., s. 61; C. Mik, op.
cit., s. 282. Zob. tez P. Saganek, op. cit., s. 265.

2 P Saganek, op. cit., s. 22, 97. Por. tez T. Christoforou, op. cit., s. 670.

24 Por. Opinia ETS nr 2/00 Cartagena Protocol, pkt 5 oraz A. Dashwood, Opinion 2/00,
Cartagena..., op. cit., s. 358 oraz P. Saganek, op. cit., s. 89, 293.
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podejmowania przez te panstwa srodkow na poziomie krajowym w danym ob-
szarze, rowniez wtedy gdy istnieja juz w nim regulacje wspolnotowe (np. akty
prawne przyjmowane na podstawie normy kompetencyjnej zawartej w art. 175
ust. 1 majg na celu osiggnigcie jedynie harmonizacji minimalnej i pozostawiaja
panstwom cztonkowskim, zgodnie z postanowieniami art. 176 TWE, mozliwo$¢
podejmowania srodkow krajowych, ktore beda bardziej restrykcyjne i bedg zmie-
rza¢ do osiaggnigcia wyzszego stopnia ochrony niz przewidziany w danym akcie
wspolnotowego prawa wtdrnego®).

Prawidtowa i efektywna regulacja wspolczesnej biotechnologii wymaga
uwzgledniania przez prawodawce wieloaspektowego, kompleksowego charakte-
ru tej dziedziny i obj¢cia zakresem przedmiotowym aktow prawnych przyjmowa-
nych w tym obszarze szerokiego spektrum zagadnien. Tworzg one ramy prawne
wspolnotowej regulacji dotyczacej wykorzystania nowoczesnej biotechnologii.
Unormowania najwazniejszych kwestii zwiazanych z GMO i ich bezpiecznym
wykorzystaniem zawarte zostaly w aktach o charakterze horyzontalnym (tj.
przyjmujacym podejscie oparte na metodzie produkcji — tzw. process-based ap-
proach). Stanowig one fundament wspdlnotowej regulacji biotechnologii. Wiele
istotnych postanowien odnalez¢ mozna rowniez w réznorodnych aktach o cha-
rakterze wertykalnym, sektorowym, ktore powiazane sa z problematyka GMO,
produktow GM (produktéw genetycznie zmodyfikowanych) i biobezpieczefistwa
(oparte sg na podej$ciu odnoszacym si¢ do rodzaju produktu i dziedziny jego
zastosowania — tzw. product-based approach)?. Po przeprowadzeniu ich analizy
mozna dopiero uzyska¢ pelny, kompleksowy obraz rozwiazan przyjetych przez
Wspdlnote Europejska w omawianym obszarze.

Wspomniane wspolnotowe akty horyzontalne i sektorowe przyjete zostaty
na podstawie norm kompetencyjnych zawartych w przepisach wielu rdznych
artykulow Traktatu. Przedstawione ponizej rozwazania beda odnosi¢ si¢ przede
wszystkim do dyrektywy nr 2001/1827, ktdra zajmuje centralna pozycje w ramach
wspolnotowej regulacji dotyczacej GMO i ich wykorzystania?®. Wspomniane zo-
stang roéwniez nastgpujace akty prawne: dyrektywa nr 90/21929, rozporzadzenie

25 Szerzej J.H. Jans, European environmental law, Groningen 2000, s. 116-121 i M. Kenig-
-Witkowska, Prawo ochrony Srodowiska Unii Europejskiej. Zagadnienia systemowe, Warszawa 2005,
s. 132, 172-173, 175. Zob. tez P. Dabrowska, The division ofpowers between the EU and the Member
States with regard to deliberate release of GMOs (the new Directive 2001/18), ,,German Law Journal”
z 1 maja 2002 r., vol. 3, nr 5.

% E. Brosset, op. cit., s. 556; B. Iwanska, Podstawy prawne dzialania...,s. 527-528 oraz B. Iwanska,
Prawo techniki genetycznej..., op. cit., s. 64-71.

T Dyrektywa nr 2001/18 z 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizmow zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe nr 90/220 (OJ L 106/1 z 17 kwiet-
nia 2001 r.).

28 ECDirective 2001/18/EC (...) is the backbone of this regulatory area — E. Brosset, op. cit., s. 556.
It is the central piece of Community legistation in the area of GMOs regulation — T. Christoforou, op.
cit., s. 640.

¥ Dyrektywa nr 90/219 w sprawie zamknigtego uzycia zmodyfikowanych genetycznie mikroor-
ganizmow.
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nr 1830/200330, akty z zakresu wspdlnotowego prawa zywnosciowego — rozpo-
rzadzenie nr 1829/200331, nr 178/200232 i nr 258/199733 (ktdre regulowato kwe-
stie wprowadzania na rynek wspolnotowy modyfikowanej genetycznie zywno-
sci do czasu wej$cia w zycie rozporzadzenia nr 1829/2003) oraz rozporzadzenie
nr 1946/200334 (przyjete w celu zapewnienia pelnej implementacji postanowien
Protokotu Kartagenskiego w sprawie bezpieczenstwa biologicznego®, ktorego
stronami sg Wspolnota Europejska oraz jej panstwa cztonkowskie). Wymienione
akty tworza zasadnicze zrgby wspolnotowej regulacji dotyczacej GMO i ich za-
stosowan (jednak wprowadzanie na rynek wspodlnotowy modyfikowanych gene-
tycznie produktow leczniczych nastgpuje zgodnie z procedurami okre§lonymi
postanowieniami niewymienionego wyzej rozporzadzenia nr 726/200436).

Dla uregulowania réznych aspektéw nowoczesnej biotechnologii i jej wyko-
rzystania mozliwe jest przyjecie jako podstaw prawnych kilku réznych norm
kompetencyjnych zawartych w Traktacie. Nalezy rozwazy¢ przede wszystkim
unormowania zawarte w nastepujacych artykutach TWE: 95, 17537, a takze 37,
133 1 152. Dyrektywa nr 2001/18 — akt o charakterze horyzontalnym, zawiera-
jacy postanowienia fundamentalne dla rozwoju wspdlnotowego sektora biotech-
nologicznego (przede wszystkim w czgsci C regulujacej wprowadzanie GMO do
obrotu we Wspdlnocie), jak rowniez dla kontroli potencjalnych zagrozen zwig-
zanych z zastosowaniem technik modyfikacji genetycznej — przyjeta zostata na

30 Rozporzadzenie nr 1830/2003 z 22 wrzesnia 2003 1. w sprawie mozliwosci §ledzenia i znako-
wania organizmow zmodyfikowanych genetycznie i mozliwosci §ledzenia produktow zywnoSciowych
i paszowych produkowanych ze zmodyfikowanych genetycznie organizméw (OJ L 268/24 z 18 paz-
dziernika 2003 r.).

31 Rozporzadzenie nr 1829/2003 z 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie zmodyfikowanej genetycznie
zywnosci oraz paszy (OJ L 268/1 z 18 pazdziernika 2003 r.).

32 Rozporzadzenie nr 178/2002 z 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady prawa zywnos-
ciowego, tworzace Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i ustanawiajace procedury w spra-
wach bezpieczefistwa zywnosci (OJ L 31/1 z | lutego 2002 r.).

E Rozporzadzenie nr 258/1997 z 27 stycznia 1997 . w sprawie nowej zywnosci i nowych produk-
tow zywnosciowych (OJ L 43/1, 1997 r.).

Rozporzadzenie nr 1946/2003 z 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania
organizmo6w zmodyfikowanych genetycznie (OJ L 287/1 z 5 listopada 2003 r.).

35 Protokot Kartagenski o Bezpieczenstwie Biologicznym, przyjety 29 stycznia 2000 r. w Montrealu,
wszedt w zycie 11 wrze$nia 2003 r. (OJ 2002, L 201, dec. 2002/628), tekst dostepny tez na stronie in-
ternetowej Www.biodiv.org/biosafety. Na temat podstawy prawnej zawarcia przez WE Protokotu (za
prawidlowa podstawe prawng ETS uznat art. 175 ust. 1 TWE) — zob. Opini¢ ETS nr 2/00 z 6 grudnia
2001 .

3% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(European Medicines Agency) — (OJ L 136/1-33 z 30 kwietnia 2004 r.). Na mocy rozporzadzenia
nr 726/2004 uchylone zostatlo wczesniejsze rozporzadzenie nr 2309/1993 z 22 lipca 1993 r. (OJ L
214/1 z 24 sierpnia 1993 r.) — zob. art. 88 rozporzadzenia nr 726/2004. Nazwa Agencji z ,,Europejskiej
Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych” (EMEA) zostala uproszczona i zmieniona na ,,Europejska
Agencje¢ Lekow” (EMA).

Kompetencje wspdlnotowe w obszarze ochrony §rodowiska majace za podstawg art. 175 TWE
okreslane sg jako kompetencje konkurencyjne. Kompetencje harmonizacyjne majace za podstawe
art. 95 TWE réwniez okreslane sg jako konkurencyjne (cho¢ w tym zakresie toczy si¢ dyskusja). Zob.
szerzej A. von Bogdandy, J. Bast, op. cit., s. 243-246; P. Saganek, op. cit., s. 287-288; M. Kenig-
-Witkowska, op. cit., s. 129 oraz T. Christoforou, op. cit., s. 671.
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podstawie art. 95 TWE dotyczacego zblizania ustawodawstw krajowych w celu
ustanowienia i zapewnienia niezaktéconego funkcjonowania rynku wewngtrzne-
go. Podobnie rozporzadzenie nr 1830/2003 oparte zostato na art. 95 TWE jako
na pojedynczej podstawie prawnej (jak roéwniez rozporzadzenie nr 258/1997).
Natomiast dyrektywa nr 90/219 oraz rozporzadzenie nr 1946/2003 oparte zo-
staly na unormowaniach art. 175 ust. 1 TWE, ktory stanowi podstaw¢ prawng
dla aktow przyjmowanych w ramach wspoélnotowej polityki ochrony §rodowiska.
Na szerszym katalogu artykutéw traktatowych opiera si¢ z kolei rozporzadze-
nie nr 1829/2003, a mianowicie na art. 37 (stanowiacym podstawe dla aktow
realizujacych cele wspolnej polityki rolnej, okreslone w art. 33 TWE), art. 95
oraz art. 152 ust. 4 pkt b (umozliwiajacym przyjmowanie srodkow weterynaryj-
nych i fitosanitarnych, ktorych bezposrednim celem jest ochrona zdrowia pub-
licznego)*®. Rozporzadzenie nr 178/2002 (na mocy ktoérego ustanowiono Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci — European Food Safety Authority*®) oparto na
tych samych artykutach TWE co rozporzadzenie nr 1829/2003 oraz dodatkowo
na art. 133 TWE (dotyczacym wspdlnej polityki handlowej)*. Oprocz wymie-
nionych norm traktatowych podkreslenia wymaga roéwniez art. 166 TWE, ktory
stanowi podstawe dla przyjmowania programéw ramowych badan naukowych
i rozwoju technologicznego oraz realizujacych je programow szczegotowych®!.
Dziedzina ta posiada fundamentalne znaczenie dla zapewnienia rozwoju sekto-
ra biotechnologicznego w obr¢bie Wspolnot Europejskich (przedstawiona przez
Komisj¢ propozycja nowego, siodmego programu ramowego na lata 20072013
wyraznie odnosi si¢ do dziedziny biotechnologii, m.in. wskazujac jako jeden z te-
matow ,,zywnos¢, rolnictwo i biotechnologi¢™?).

Przyjmujac akt prawny z zakresu biotechnologii, prawodawca musi dokonaé
wyboru pomig¢dzy réznymi normami kompetencyjnymi mozliwymi do zastoso-
wania w danym wypadku. Wybor ten moze rodzi¢ trudno$ci, poniewaz dziedzina
biotechnologii wykazuje $cisty zwiazek z wigksza liczba obszaréw. Jednoznaczna
delimitacja poszczegolnych zagadnien objetych zakresem danej regulacji moze
si¢ okaza¢ zadaniem problematycznym, gdyz w obrebie regulacji biotechnologii

38 Obszar ochrony zdrowia publicznego (art. 152 TWE) uwaza si¢ za objety rownolegtymi (para-
leln?/m1) kompetencjami panstw cztonkowskich oraz Wspolnoty. Zob. P. Saganek, op. cit., s. 290.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci przeprowadza, uwzgledniajac unormowania
dyrektywy nr 2001/18, naukowa ocen¢ ryzyka (risk assessment) GMO wprowadzanych do obrotu na
podstaw1e rozporzadzenia nr 1829/2003 (zob. ust. 9, 33 i 34 rozporzadzenia).

0 Obszar wspolnej polityki handlowej (realizowanej na podstawie art. 133 TWE) wskazuje si¢
jako objety przystugujacymi Wspolnocie kompetencjami wytacznymi. Zob. A. von Bogdandy, J. Bast,
op. cit., s. 241; P. Saganek, op. cit., s. 218-231; C. Mik, op. cit., s. 282; A. Dashwood, The relationship
between..., op. cit., s. 369-370. Por. tez Oplmf; ETS nr 2/00 Cartagena Protocol, pkt 41.

41 Obszar badan naukowych i rozwoju technologicznego (art. 163 TWE i n.) objety jest kompe-
tencjami rownoleglymi panstw oraz WE. Zob. A. von Bogdandy, J. Bast, op. cit., s. 247; P. Saganek,
op. cit., s. 290.

42 The EU Seventh Research Framework Programme 2007-2013 (propozycja przedstawiona
przez Komisje Europejska 6 kwietnia 2005 r.). Zob. EU research — Building Knowledge Europe: The
EUs new Research Framework Programme 2007-2013, Bruksela, Press release, 7 kwietnia 2005 r.,
MEMO/05/114, www.europa.eu.int.
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roznorodne zagadnienia sg nierozerwalnie ze soba powiazane (przede wszystkim

dotyczy to nastepujacych kwestii: zapewnienia nalezytego, wysokiego poziomu
ochrony $rodowiska naturalnego, zdrowia ludzkiego i ochrony konsumenta —
z jednej strony oraz zapewnienia niezakloconego funkcjonowania wspdlnotowe-
go rynku poprzez usunigcie barier w handlu i nieréwnych warunkow konkurencji
— z drugiej). Konieczne jest wigc doktadne zbadanie relacji pomiedzy unormo-
waniami danego aktu prawnego a poszczegdlnymi normami kompetencyjnymi
i obszarami, do ktorych normy te si¢ odnosza. Pomocne w tym zakresie sg wska-
zania wypracowane przez Europejski Trybunat Sprawiedliwosci (ETS). W licz-
nych orzeczeniach Trybunat zajmowat si¢ problematyka wyboru prawidtowe;j
podstawy prawnej dla réznych aktéw realizujacych jednocze$nie cele ochrony
srodowiska i zdrowia ludzkiego oraz cele wspolnotowego rynku wewnetrznego
i relacji pomigdzy unormowaniami art. 175 a art. 95 TWE®. Analizowat rowniez
kwesti¢ relacji pomiedzy art. 175 a innymi artykutami Traktatu (m.in. art. 133
iart. 37)*.

Oparcie aktu prawnego na art. 95 TWE nie oznacza, ze akt ten nie przyczynia
si¢ w istotny sposob do realizacji celow ochrony $rodowiska oraz ochrony zdro-
wia ludzkiego, jak w przypadku dyrektywy nr 2001/18, ktora ustanawia szereg
instrumentéw majacych na celu przeciwdziatanie potencjalnym zagrozeniom dla
srodowiska i zdrowia ludzkiego zwigzanym z wykorzystaniem technik inzynierii
genetycznej oraz kontrola w tej dziedzinie. Zgodnie z zasada integracji (art. 6
TWE), fundamentalng ogdlna zasada wspolnotowej polityki ochrony $rodowi-
ska, wymogi ochrony $rodowiska musza by¢ brane pod uwage przy ustalaniu po-
szczegoOlnych polityk i dziatan Wspolnoty, w tym przy podejmowaniu dziatan na
podstawie art. 95 TWE. Przy realizacji wszystkich polityk i dziatah Wspolnoty
powinien by¢ zapewniony wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego (art. 152
ust. 1 TWE). Ponadto obowigzek uwzgledniania celow ochrony $rodowiska,
zdrowia oraz ochrony konsumenta przy podejmowaniu dziatan zmierzajacych do
ustanowienia 1 zapewnienia niezaktéconego funkcjonowania rynku wewngtrzne-
go zostal sformutowany expressis verbis w postanowieniach art. 95 ust. 3 TWE.

[II. MOZLIWOSC PRZYJMOWANIA NA MOCY POSTANOWIEN PRAWA
PIERWOTNEGO SRODKOW KRAJOWYCH W OBSZARACH OBJETYCH
REGULACJA WSPOLNOTOWA

Wspolnotowy rezim prawny dotyczacy GMO zostat ustanowiony dla realiza-
cji podwojnego celu — zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego oraz zapewnienia odpowiedniego poziomu ochrony $rodowiska i zdrowia

43 M.in. orzeczenie ETS w sprawie C-300/89 Komisja v. Rada (dwutlenek tytanu), ECR 1991,
1-2867. Zob. szerzej na ten temat P. Saganek, op. cit., s. 95-96; M. Kenig-Witkowska, op. cit., s. 136—139;
J.H. Jans, op. cit., s. 50-55 oraz B. Iwanska, Podstawy prawne dzialania..., op. cit., s. 533-536.

4 Zob. m.in. Opini¢ ETS nr 2/00 Cartagena Protocol; M. Kenig-Witkowska, op. cit., s. 140-141,
145-146 oraz J.H. Jans, op. cit., s. 57-59.
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ludzkiego (appropriate level of emironmental and Health protection®). Przy re-
alizacji celow rynku wewnetrznego Traktat naklada na prawodawce wspolno-
towego obowiazek dazenia do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony §ro-
dowiska oraz zdrowia ludzkiego*. Wysoki poziom ochrony nie oznacza jednak
najwyzszego, jaki jest mozliwy*’. Panstwo cztonkowskie, podejmujac decyzje¢
w ramach zarzadzania ryzykiem (risk management), moze uzna¢ za konieczne
przyjecie wyzszego poziomu ochrony niz przewidziany w aktach wspolnoto-
wych. Zachowanie jednak przez panstwa cztonkowskie mozliwosci jednostron-
nego przyjmowania wyzszego poziomu ochrony pociagaloby za sobg powazne
trudnosci, wrecz uniemozliwiatoby realizacje zasad jednolitego stosowania pra-
wa wspdlnotowego i jednolitosci rynku wewnetrznego. Wprowadzenie §rodkow
krajowych zaktadajacych wyzszy poziom ochrony niz przewidziany we wspol-
notowych aktach odnoszacych si¢ do GMO moze nastgpi¢ wylacznie w sytua-
cjach i w zakresie, w jakim zezwala na to prawo wspolnotowe. Swoboda panstw
cztonkowskich jest $cisle okreslona i ograniczona.

Zaroéwno prawo traktatowe, jak rowniez prawo wtorne zawiera klauzule, na
podstawie ktorych mozliwe jest uzyskanie przez pafstwo czlonkowskie wyta-
czenia spod obowiazku stosowania si¢ do rozwigzan wspolnotowych srodkow
harmonizujacych dotyczacych GMO. W prawie traktatowym szczegolnie istotne
jest unormowanie zawarte w ust. 5 art. 95 TWE®*. Na jego mocy wprowadze-
nie $rodkow krajowych w celu realizacji poziomu ochrony $rodowiska i zdro-
wia ludzkiego wyzszego niz wspolnotowy mozliwe jest wylacznie po spetnieniu
rygorystycznych, okre§lonych w Traktacie, materialnych przestanek. Wszystkie
muszg by¢ spetnione kumulatywnie (kazda stanowi warunek sine qua norf”.
Wypehienie wszystkich przestanek weryfikuje Komisja Europejska jako ,,straz-
niczka TraktatOw”, a ciezar wykazania ich wypelnienia spoczywa na panstwie
cztonkowskim. Wprowadzenie $rodkéw krajowych zakladajacych wyzszy po-
ziom ochrony w obszarze GMO i ich wykorzystania uwarunkowane jest uzy-
skaniem uprzedniego ich zatwierdzenia przez Komisje*®. Zatwierdzenie to ma

45 The level of risk a society considers acceptable for a specific product, substance, process or ac-
tivity at a given moment in time is frequently called appropriate level of (Health and environmental)
protection — T. Christoforou, op. cit., s. 644.

4 Art. 95 ust. 3 TWE.

47 Sprawa C-284/95 Safety High-Tech, ECR 1998, 1-4301, pkt 49; sprawa T-13/99 Pfizer, ECR
2002, 11-3305, pkt 152.

48 Wprowadzone do TWE na mocy Traktatu Amsterdamskiego, podpisanego 2 pazdziernika
1997 . (OJ C 340/1, 1997 r.). Traktat wszedt w zycie 1 maja 1999 r.

Unormowania ust. 5 art. 95 TWE okre$la si¢ mianem klauzuli wzmocnionej ochrony (Schutz-
verstarkungsklausel lub Schutzergdnzungsklausel). Zob. F. Kerschner, E. Wagner, Mogliche legisti-
sche Mafinahmen zum Schutz der biologischen und gentechnikfieien konventionellen Landwirtschafi
in Osterreich vor Kontaminationen und Yerureinigungen mit GVO unter Berucksichtigung des EU-
-Rechts und der WTO-Vertrage, Rechtstudie im Auftrag von Global 2000, 2002 r., s. 15 i 64.

4 Sprawa C-512/99 Germany v. Commission, orzeczenie z 21 stycznia 2003, pkt 81 i 88. N. De
Sadeleer, Procedures for derogations from theprinciple of approximation oflaws under article 95 EC,
,Common Market Law Review” 2003, vol. 40, s. 900.

3% Tub bezczynnoécia Komisji przez okres szesciu miesiecy od daty notyfikowania jej przez pan-
stwo czlonkowskie srodka krajowego — zob. art. 95 ust. 6 zd. 2.
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charakter konstytutywny (przepisy wspélnotowych aktow prawnych stosuje sie
dopoty, dopoki mozliwo$¢ odstgpstwa od nich nie zostanie przyznana na pozio-
mie wspolnotowym, zgodnie z procedura okreslong w art. 95 ust. 6 TWE)L.

W postanowieniach art. 95 probowano w poszczegolnych panstwach czton-
kowskich znalez¢ prawne uzasadnienie dla krajowych restrykcji 1 zakazow
dotyczacych komercjalizacji GMO®2. Projektowane srodki krajowe zaktadaty
ustanowienie tzw. ,,stref wolnych od GMO” (genetically modified-free areas )32
1 wprowadzenie zakazow o charakterze generalnym, blankietowym, realizuja-
cych ogolna polityke wyeliminowania GMO z danego regionu. Krajowe restryk-
cje i zakazy miaty swoim zakresem obejmowaé wszystkiec GMO, réwniez te,
co do ktdrych zostaly juz uprzednio wydane zgodnie ze wspolnotowa procedurg
(tzw. procedura uprzedniej zgody — prior authorisation procedure) zezwolenia
na zamierzone uwalnianie do srodowiska i wprowadzenie na rynek wspolnotowy
(zob. czgs¢ C dyrektywy nr 2001/18). Wspolnotowy rezim prawny dotyczacy
GMO oparty jest na zasadzie indywidualnej oceny potencjalnego ryzyka (case-
by-case risk assessment) stwarzanego przez dany organizm®. Krajowe zakazy
wprowadzania i uprawy GMO miatyby by¢ natomiast stosowane a priori, nieza-
leznie od rezultatow oceny ryzyka w danym przypadku. Poziom ochrony zakta-
dany przez te $rodki bliski jest poziomowi ,,zero ryzyka”s.

'S, Bar, S. Albin, The ,, Environmental Guarantee” on the rise? The amended article 95 afier
the revision through the Treaty of Amsterdam, ,»European Journal of Law Reform” 2000, vol. 2, nr 1,
s. 130.

52 Austria wystapita do KE z wnioskiem o zatwierdzenie projektu aktu prawnego ustanawiajacego
0gllny zakaz wprowadzania i stosowania GMO obowiazujacy na calym obszarze jednego z jej regio-
néw — Gornej Austrii (der Entwurf des oberésterreichisches Gentechnikverbotgesetzes, 06. GTVG
2002; dalej jako: 06. GTVG). Komisja uznata, ze przestanki okreslone w art. 95 ust. 5 nie zostaly
spetnione i odmowita zatwierdzenia projektowanych $rodkéw krajowych (zob. Commission Decision
no. 2003/653/EC of 2 September 2003 relating to national provisions on banning the use of geneti-
cally modified organisms in the region of Upper Austria notified by the Republic of Austria pursu-
ant to Article 95(5) of the EC Treaty, OJ L 230/34 z 16 wrzeénia 2003 r.). W odpowiedzi Austria
skierowala do Trybunatu Sprawiedliwo$ci w listopadzie 2003 r. skarge przeciwko KE (sprawa C-
492/03 — 8 czerwca 2004 r. ETS skierowat sprawe do rozpatrzenia przez Sad Pierwszej Instancji (SPI)
i zostala ona zarejestrowana pod numerem T-235/04), domagajac sie uniewaznienia decyzji Komisji.
Skargg ztozyt réwniez do Sadu Pierwszej Instancji Region Gornej Austrii (Land Oberosterreich, spra-
wa T-366/03). Orzeczenie w polaczonych sprawach T-366/03 i T-235/04 zostato wydane przez SPI
dnia 5 pazdziernika 2005 r. Wszystkie zarzuty strony powodowej zostaty oddalone. Sad uznat, ze de-
cyzja podjeta przez Komisje byla uzasadniona i prawidtowa.

Rowniez w Wielkiej Brytanii organizacje ekologiczne apelowaly do wladz pafistwowych o wpro-
wadzenie pigcioletniego moratorium na komercyjng uprawe GMO, powolujac si¢ m.in. na unormowa-
nia art. 95 TWE jako na potencjalng podstawe prawna dla takiego moratorium. Zob. Philippe Sands,
Friends of the Earth (FoE), In the matter of the right to impose a moratorium on commercial growing
of genetically modified crops in the United Kingdom and in the matter of Council directive 90/220/EEC
and in the matter ofWTO law. Opinion, 1999 r., strona Www.foe.co.uk.

M.in. region Gérnej Austrii zamierzano ustanowi¢ ,,obszarem wolnym od GMO”, Szerzej
Commission Decision no. 2003/365.

5% Zob. ust. 181 19 preambutly dyrektywy nr 2001/18.

3 Zero level of risk, zero risk policy — taki poziom ochrony nie jest uzasadniony a priori w $wietle
zasady przezorno$ci, na ktora powolywala si¢ Austria, uzasadniajac 06. GTVG (zob. np. orzeczenie
Sadu Pierwszej Instancji (dalej: SPI) z 11 wrzesnia 2002 r. w sprawie T-13/99 Pfizer, pkt 130). Zasada
ta powinna by¢ stosowana z uwzglednieniem wynikéw przeprowadzonej oceny ryzyka i zidentyfiko-
wanych w ramach tej oceny obszaréw ,,niepewnosci naukowe;j”, jak réwniez z uwzglednieniem zasady
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Zgodnie z ust. 5 art. 95 TWE uzasadnieniem dla krajowych srodkow odbie-
gajacych od postanowien wspolnotowego $rodka harmonizujacego moze byc¢
wylacznie problem dotyczacy ochrony $rodowiska naturalnego lub $rodowiska
pracy. Pojecie ochrony $rodowiska naturalnego powinno by¢ interpretowane sze-
roko, w $wietle celow okre$lonych w art. 174 ust. 1 TWE (obejmuje rowniez
ochrone zdrowia cztowieka)*®. Wedtug stanowiska Austrii zajmowanego w spra-
wie C-492/03 pojecie to obejmuje rowniez ochrong biordznorodnosci i zasobow
genetycznych oraz problematyke wspolistnienia (koegzystencji) upraw GMO
z uprawami rolniczymi tradycyjnymi i ekologicznymi, wolnymi od GMO (co-
existence of genetically modified crops with conventional and organie forming)
i z naturalnymi, nie zmodyfikowanymi genetycznie gatunkami flory i fauny.
Komisja Europejska nie akceptuje tej argumentacji. Wedlug Komisji problem
koegzystencji obejmuje jedynie aspekty ekonomiczne, poniewaz odnosnie do
potencjalnych zagrozen dla $rodowiska i zdrowia ludzkiego w wystarczajacym
stopniu zastosowanie znajduja mechanizmy, instrumenty i procedury ustanowio-
ne dyrektywa nr 2001/1857. Skoro problem koegzystencji obejmuje wylacznie
aspekty ekonomiczne®, wedtug stanowiska Komisji Europejskiej nie stanowi on
uzasadnienia dla odstepstw od unormowan wspolnotowego prawa wtornego na
podstawie art. 95 ust. 5 TWE.

Trudna do spekienia jest przestanka dotyczaca nowych dowodéw naukowych
(new scientific evidence) z uwagi na znaczng niepewno$¢ naukowa (scientific un-
certainty) odnoénie do potencjalnych negatywnych oddziatywan GMO. Pojecie
nowych dowodéw naukowych nalezy interpretowac w $wietle zasady przezorno-
§ci (precautionary principle, Vorsorgeprinzip). Oznacza to, ze dowody naukowe
przedktadane przez pafistwo cztonkowskie dla uzasadnienia planowanych $rod-
kow krajowych nie musza by¢ jednoznacznie rozstrzygajace™. Wystarczy wska-
zanie potencjalnego zwiazku pomigdzy danym czynnikiem (GMO) oraz szkoda

proporcjonalnosci; zob. szerzej Communication from the Commission on the precautionary principle,
Comm 2000/1 (dalej jako: Communication from the Commission...). Zob. tez T. Christoforou, op. cit.,
s. 703.

56 Q. Bar, S. Albin, op. cit., s. 128—129.

57 Since only authorised GMOs can be cultivated in the European Union, and the environmental
and health aspects are already covered by Directive 2001/18/EC, the pending issues still to be ad-
dressed in context of coexistence concern the economic aspects associated with the admixture of ge-
netically modified and non-genetically modified crops; zob. Commission Decision no. 2003/653/EC. It
is important to make elear distinction between the economic aspects of co-existence and the environ-
mental and health aspects dealt with under Directive 2001/18 on the deliberate release of GMOs into
the environment, specific co-existence measures to protect the environment and the human health, if
needed, are included in the final consent of the authorisation procedure in accordance with Directive
2001/18/EC, with a legal obligation for their implementation — zob. Commission Recommendation
of 23 July 2003 on guidelines for the development of national strategies and best practices to ensure
co-existence of genetically modified crops with conventional and organie farming (dalej jako: Co-ex-
istence Recommendation).

58 Stanowisko KE w sprawie koegzystencji jest przedmiotem krytyki; zob. K.P.E. Lasok,
R. Haynes, Tn the matter of co-existence, traceability and labelling of GMOs, 21 stycznia 2005 r.,
Londyn (dostgpne na stronie: Www.genewatch.org).

39" Potwierdzaja to m.in. réznice pomiedzy sformulowaniami ust. 5 oraz ust. 3 art. 95 TWE, szcze-
golnie widoczne w angielskiej wersji jezykowej (W ust. 5 uzyto terminu: evidence, a nie proof).
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(an indication of a possible link between the factor in question and the envi-
ronmental damage®). Jednakze potencjalne ryzyko musi by¢ zidentyfikowane
1 wsparte naukowo w wystarczajacym stopniu (cho¢ dane naukowe moga by¢
»hiewystarczajace, nierozstrzygajace, niepewne”®! i mozliwe jest oparcie sie na
mniejszosciowej, ale pochodzacej z wiarygodnego zrodla, opinii naukowej®).
Czysto hipotetyczne podejscie do potencjalnego ryzyka jest niedopuszczalne®?,

Ponadto kolejng przestanka, ktorej spetnienie bada Komisja, jest konieczno$é
wykazania, ze problem dotyczacy ochrony $rodowiska jest specyficzny dla dane-
go panstwa (lub regionu)*. Mechanizm derogacyjny ustanowiony w ust. 5 art. 95
TWE nie moze stuzy¢ do rozwigzywania probleméw o charakterze generalnym,
wspolnych dla catej Wspolnoty®.

Po zweryfikowaniu spetnienia przestanek pozytywnych Komisja przystepuje
do analizy wypehienia przestanek negatywnych okreslonych w art. 95 ust. 6
(bada, czy notyfikowane jej regulacje krajowe nie sa $rodkiem samowolnej dys-
kryminacji, ukrytymi restrykcjami w handlu pomigdzy panstwami cztonkowski-
mi oraz przeszkoda dla funkcjonowania rynku wewnetrznego©).

Wobec koniecznosci spelnienia szeregu rygorystycznych przestanek oraz
konieczno$ci uzyskania konstytutywnego zatwierdzenia ze strony Komisji
Europejskiej dla regulacji krajowych nalezy stwierdzi¢, ze unormowania art. 95
ust. 5 TWE raczej nie bedg mogty stanowi¢ w §wietle prawa wspolnotowego uza-
sadnienia dla wprowadzenia rozwazanych przez panstwa szerokich, generalnych
odstepstw od rozwigzaf i zasad przyjetych we wspolnotowych aktach prawnych
dotyczacych GMO. Nie uzasadniajg one ustanowienia na poziomie pafstw
cztonkowskich ogdlnych zakazéw odnoszacych si¢ a priori do catej klasy orga-
nizmdéw zmodyfikowanych genetycznie (tych, ktore zostaly juz zatwierdzone na
poziomie wspolnotowym, oraz tych, ktore moglyby zostaé zatwierdzone w przy-
szto$ci). Wigksza jest natomiast mozliwo$¢ wprowadzenia krajowych $rodkow

% N. De Sadeleer, op. cit., s. 902.

Insufficient, inconclusive or uncertain — zob. Communication from the Commission...
Communication from the Commission..., pkt 6.

83" Commission Decision no. 2003/363.

 Konieczne jest wykazanie konkretnych uwarunkowan §rodowiskowych lub zdrowotnych cha-
rakterystycznych dla danego pafistwa czlonkowskiego lub jego regionu (nie oznacza to jednak, ze
dany problem musi wystepowa¢ wylacznic w danym pafnistwie lub regionie) — zob. S. Bar, S. Albin,
op. cit., 8. 126-127; N. De Sadeleer, op. cit., s. 900-901. Uzasadnienie mogtoby stanowi¢ np. wsparte
naukowo podejrzenie odnosnie do wywierania przez GMO negatywnego wplywu na istniejace w da-
nym panstwie wrazliwe, unikalne ekosystemy — zob. orzeczenie w potgczonych sprawach T-366/03
1 T-235/04, pkt 67.

% N. De Sadeleer, op. cit., s. 900.

Przy analizie tej przestanki konieczne jest oparcie si¢ na zasadzie proporcjonalnosci i odpo-
wiednie wywazenie celéw rynku wewngtrznego oraz celow ochrony $rodowiska, Nalezy zbadaé, czy
nie istniejg $rodki alternatywne, rownowazne, a mniej restryktywne i w mniejszym stopniu zaktoca-
Jace funkcjonowanie wspolnotowego tynku wewngtrznego — S. Bar, S. Albin, op. cit., s. 131; N. Dc
Sadeleer, op. cit., s. 905-906.

87 Podobne stanowisko wyrazone w: B. Sheridan, EU biolechnology law andpractice. Regulating
genetically modified and novel food products, Palladian Law Publishers 2001, s. 9 (In the field of
GMO:s or novel foods, it must considered extremely unlikely that any Member State measure of this
nature will ever be approved by the European Commission).

62
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dotyczacych konkretnego GMO i odnoszacych si¢ do jego konkretnego zastoso-
wania i konkretnych potencjalnych zagrozef z nim zwigzanych. Wowczas jednak
zastosowanie znajdujg przede wszystkim odpowiednie mechanizmy przewidzia-
ne w aktach prawa wtornego (klauzule bezpieczenstwa — zob. dalej).

Analizujac klauzule wzmocnionej ochrony zawarte w prawie pierwotnym, na-
lezy wspomnie¢ unormowania art. 176 TWE. W omawianym zakresie majg one
jednak znaczenie jedynie marginalne, poniewaz znajduja zastosowanie wylacz-
nie do wspdlnotowych aktow prawa wtornego, przyjetych na podstawie art. 175
TWE. Spo$rod aktow odnoszacych sie¢ do problematyki GMO na podstawie tego
artykutu przyjeto tylko dyrektywe nr 90/219 oraz rozporzadzenie nr 2003/1946.
Realizacja przez panstwa cztonkowskie wyzszego poziomu ochrony niz przewi-
dziany w wymienionych aktach rodzi mniej dylematow, poniewaz nie wystepuje
tu problem potencjalnej kolizji ze wspolnotowa zasadg swobodnego przeptywu
towaréw i funkcjonowaniem wspdlnotowego rynku wewnetrznego (zakres dy-
rektywy obejmuje jedynie zamknigte uzycie®, a rozporzadzenia — przede wszyst-
kim przemieszczanie GMO z obszaru Wspolnoty do panstw trzecich®).

Ograniczona jest rowniez mozliwo$¢ zastosowania art. 30 TWE. Zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem ETS™ panstwo cztonkowskie nie moze powola¢ sig
na unormowania art. 30 i wymienione tam wzgledy (naleza do nich m.in. ochrona
zdrowia i zycia ludzi i zwierzat oraz ochrona ro$lin) dla uzasadnienia krajowych
zakazow lub ograniczen zmierzajacych do realizacji okreslonego celu (,specific
objective”), gdy istnieje prawodawstwo wspolnotowe harmonizujace $rodki nie-
zbedne dla realizacji tego celu”'. Krajowe regulacje wprowadzajace restrykcje
w zakresie swobodnego przeptywu produktow sktadajacych si¢ z GMO lub za-
wierajacych go w swoim sktadzie™ nie moga by¢ uzasadnione przepisami art. 30
TWE. Wspdlnotowe akty prawne dotyczace GMO zostaly ustanowione w celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu ochrony $rodowiska i zdrowia ludzkiego.
Regulujg one w sposdb wyczerpujacy problematyke wprowadzania GMO i pro-
duktéw GM na rynek wspolnotowy i ustanawiaja w tym zakresie odpowiednie
procedury i mechanizmy. Odno$nie do produktow, ktdre zostaly zatwierdzone na

%8 Zamknigte uzycie oznacza dzialanie polegajace na modyfikacji genetycznej organizmoéw (dy-
rektywa odnosi si¢ bezposrednio tylko do mikroorganizmow) lub ich wykorzystywaniu, podczas kto-
rego stosowane sg zabezpieczenia, w szczegdlnosci w postaci zamknigtej instalacji, pomieszczenia lub
innej fizycznej bariery, w celu efektywnego ograniczenia kontaktu organizmu z ludzmi i Srodowiskiem
— por. art. 2 pkt ¢ dyrektywy 90/219.

9 7Zob. art. 3 pkt 14 oraz ust. 5, 13 i 14 preambuty rozporzadzenia.

70 Zob. orzeczenia w sprawach: C-241/01 National Farmers’ Union I [2002] ECR 1-9097, pkt 48;
C-350/97 Wilfried Monsees [1999] ECR 1-2921, pkt 24; C-5/94 Hedley Lomas [1996] ECR 1-2553,
pkt 18.

"V It is settled case-law that a Member State can no longer invoke Article 30 EC and the major
needs recognised therein to justify such a restriction when a Community harmonisation measure has
been adoptcd in order to implement a specific objective which is to be achieved throngh recourse to
Article 30. Opinia Adwokata Generalnego z 13 marca 2003 r. w sprawie C-236/01 Monsanto, pkt 107.
Zob. tez T. Christoforou, op. cii., s. 676: where u Community legal act harmonised the measures neces-
sary to achieve the specific objective, which would be furthered by the Member States’ reliance upon
Article 30. Zob. tez J.H. Jans, op. cit., s. 102.

2 Por. z ust. 56 preambuly oraz art. 22 dyrektywy 2001/18.
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poziomie wspdlnotowym, zastosowanie znajduje zasada swobodnego przeptywu
(unormowania prawa wtornego dotyczace GMO wyraznie to podkreslaja poprzez
zawartg w nich tzw. klauzule swobodnego przeptywu)”. Odstepstwa od tej zasa-
dy na poziomie krajowym mozliwe sa w sytuacjach i z zastosowaniem mecha-
nizméw uregulowanych w prawie wtérnym w sposob wyczerpujacy (klauzule
bezpieczenstwa — safeguard clauses).

IV. ZAKRES HARMONIZACIJI
OSIAGNIETEJ NA POZIOMIE WSPOLNOTOWYM

W obszarach objetych kompetencja konkurencyjna panstwa cztonkowskie
mogg podejmowa¢ dziatania tak ditugo i w takim zakresie, w jakim nie dziata
Wspolnota Europejska™. W wyniku podjecia dziatan przez Wspoélnote docho-
dzi do ograniczenia zakresu kompetencji pafistw cztonkowskich”. Gdy w danym
obszarze zostanie przyjety wspolnotowy akt prawny, mozliwo§é podejmowania
dziatan przez pafstwa czlonkowskie zalezy od tresci tego aktu (content). Dla
okreslenia zakresu swobody dziatania przystugujace; panstwom cztonkowskim
W obszarze, w ktérym obowigzuja unormowania prawa wtérnego, nalezy ustali¢
dokfadny zakres przedmiotowy (substantive scope) wspolnotowego aktu praw-
nego, cele, ktorych realizacji on stuzy, oraz zakres i stopien harmonizacji osiag-
nigtej na podstawie tego aktu (dyrektywy)™. Im bardziej rozlegta i wyczerpujaca
regulacja na poziomie wspolnotowym, tym mniejsza swoboda przystugujaca pan-
stwom w zakresie podejmowania $rodkow prawnych na poziomie krajowym?.
Obowigzywanie w obszarze regulacjii GMO wspolnotowych aktow prawnych
wywiera wplyw na zakres kompetencji pozostajacych w gestii panstw cztonkow-
skich. Dyskusja dotyczaca mozliwosci podejmowania przez panstwa cztonkow-
skie dziatan w zakresie regulacji GMO wymaga rozwazenia zakresu oraz rodzaju
(stopnia) wspdlnotowej harmonizacji osiagnigtej w tym obszarze. Nalezy zbadacd,
czy mamy do czynienia z harmonizacja zupeta (Yollharmonisierung), czy tez

B 4 free movement clause — zawarta jest w art. 22 dyrektywy 2001/18. Zob. J.H. Jans, op. cit.,
s. 109. Zob. tez A. Jurcewicz, Ograniczenia w handlu produktami rolnymi w aspekcie ochrony zdrowia,
»Studia Prawnicze” 2004, nr 4, s. 6: ,,pafistwo czlonkowskie nie moze powotywac si¢ na swoje usta-
wodawstwo, gdy dyrektywy WE wyraznie wymagaja, aby zezwolito ono na wprowadzenie na rynek
towarow odpowiadajacych postanowieniom tych dyrektyw”.

74 A. von Bogdandy, J. Bast, op. cit., s. 242; P. Saganek, op. cit., s. 286-287.

5 P, Saganek, op. cit., s. 186, 208.

76 Zob. szerzej H. Kalimo, Reflections on the scope andpre-emptive effects of Community legis-
lation — 4 case study on Directive 2002/95? EC restrictions on Hazardous Substances (RoHS), Jean
Monnet Working Paper 2003, nr 6, s. 4-5, 66; J.H. Jans, op. cit., s. 101-108; M. Kenig-Witkowska,
op. cit., s. 132, 168-170.

77 Jesli dany obszar zostanie uregulowany na poziomie wsp6lnotowym w sposob kompletny, wy-
czerpujacy i niepozostawiajacy pola dla podejmowania dziatan przez pafistwa cztonkowskie, mamy
wowczas do czynienia ze zjawiskiem okreslanym mianem przejecia (pre-emption), a $cislej z tzw.
przejeciem przez zajecie pola (occupation of the field). Wskutek przyjecia wyczerpujacej regulacji
wspolnotowej kompetencja konkurencyjna moze ulec przeksztalceniu w przystugujgca Wspdlnocie
tzw. kompetencj¢ wytaczna przez przejecie (wykonanie) — zob. T. Christoforou, op. cit., s. 671; C. Mik,
op. cit., s. 282-284; H. Kalimo, op. cit., s. 6, 64 oraz P. Saganek, op. cit., s. 28.
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z harmonizacja cze$ciowa, pozostawiajaca panstwom cztonkowskim pole do po-
dejmowania dziatan ( Teilharmonisierung)™.

Na poziomie wspdlnotowym w sposob wyczerpujacy unormowano zagadnie-
nia zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska oraz ich wprowadzania do ob-
rotu w obrebie Wspolnoty™ (zakres pojgcia ,,wprowadzenie do obrotu” obejmuje
réwniez import na obszar Wspolnoty®). Wspdlnotowe akty prawne ustanawiajg
szczegolowy system sktadania zgloszen (notification) i zatwierdzania (authori-
satiort) wprowadzania GMO na rynek wspdlnotowy. Okre$laja wymogi, jakie
musza by¢é wypeknione na etapie przed wprowadzeniem GMO do obrotu (przede
wszystkim odnoénie do prawidlowej oceny ryzyka) oraz na etapie po ich wpro-
wadzeniu na rynek (m.in. odpowiedni monitoring, znakowanie produktow GM).
Wprowadzenie konkretnego GMO na rynek ktoregokolwiek panstwa cztonkow-
skiego mozliwe jest wylacznie po uzyskaniu zatwierdzenia tego GMO zgodnie
z procedura okreslong w prawie wspdlnotowym. Niedopuszczalny jest obrot ja-
kimikolwiek organizmami, ktore nie uzyskaty zatwierdzenia (not quthorisedfx.
W procesie podejmowania decyzji w przedmiocie zatwierdzenia wprowadzenia
do obrotu moga uczestniczy¢ wszystkie panstwa cztonkowskie. Kazdemu pan-
stwu przyshuguje prawo przedstawiania uwag (comments) 1 zglaszania uzasad-
nionych zastrzezen (reasoned objections). Gdy zgodnie ze wspOlnotowa proce-
durg podjeta zostanie decyzja zatwierdzajaca dany organizm, wladze panstwa
cztonkowskiego, w ktorym zlozone zostato zgloszenie, obowigzane sg do wy-
dania pisemnego zezwolenia (consent) w przedmiocie dopuszczenia tego GMO
do obrotu®?. Skutkiem wydania zezwolenia jest uzyskanie dostgpu przez dany
organizm do rynkéw wszystkich panstw czlonkowskich® (zgodnie z zawarta
w prawie wspolnotowym klauzulg swobodnego przeptywu®).

W aktach prawa wspélnotowego wyczerpujaco uregulowano rowniez proce-
dury i mechanizmy zabezpieczajace (safeguards) na wypadek zagrozenia §ro-
dowiska naturalnego lub zdrowia ludzkiego®. Powotujac si¢ na potencjalne ry-

8 F. Kerschner, E. Wagner, op. cit., s. 15.

7 T. Christoforou, op. cit., s. 671-672 (can be considered to have achieved a levet ofharmoniza-
tion that is nearly complete (or exhaustive); the intention of the Community legislator to regulate ex-
clusively or exhaustively that field).

80 70b. ust. 9 preambuly dyrektywy nr 2001/18.

81 7ob. ust. 32, 34 i 61 preambuly, art. 4 ust. 1, 19 i ust. 2 dyrektywy nr 2001/18 oraz art. 4 ust. 2,
16 1 ust. 2 rozporzadzenia nr 1829/2003.

2 70b. orzeczenie ETS z 21 marca 2000 1. w sprawie C-6/99 Association Greenpeace France and
Others v. Ministere de FAgriculture et de la Peche [1998] ECR 1-1651, pkt 24-30, 47, 49, 55-56 (da-
lej jako: sprawa Greenpeace) oraz opini¢ Adwokata Generalnego W tej sprawie z 25 listopada 1999 r.,
pkt 2629, 46, 56, 58. :

83 Jezeli produkt skladajacy si¢ z lub zawierajacy w swoim sktadzie GMO zostanie wprowadzony
do obrotu na podstawie odpowiedniego zezwolenia wydanego na mocy niniejszej dyrektywy, panstwo
czlonkowskie nie moze zakazag, ograniczy¢ ani utrudnia¢ wprowadzenia do obrotu GMO w charakte-
1ze lub w skladzie produktow, jezeli sa one zgodne z wymaganiami niniejszej dyrektywy. Na wypadek
zagrozenia zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego powinna by¢ przewidziana procedura za-
bezpieczajapa”. Ust. 56 preambuty dyrektywy nr 2001/18. Zob. tez art. 22 tej dyrektywy.

4 Art. 22 dyrektywy nr 2001/18.

85 Art. 23 dyrektywy nr 2001/18 (por. T. Christoforou, op. cit., s. 672: The preliminary conclusion
therefore is that the Directive 2001/18 has achieved complete harmonization and its provisions do not
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zyko wystapienia takiego zagrozenia, panstwa cztonkowskie moga podejmowaé
srodki krajowe tylko w sytuacjach i po spetnieniu przestanek §cisle okreslonych
W prawie wspOlnotowym oraz zgodnie z okre$long tam zharmonizowana proce-
dura. Pozostawienie pafistwom cztonkowskim mozliwo$ci ustanawiania takich
srodkoéw na poziomie krajowym nie $wiadczy o tym, ze harmonizacja nie ma
charakteru zupelnego. Podejmujac wspomniane $rodki, panstwa dzialaja w ra-
mach $ciSle wyznaczonych przez prawo wspolnotowe i pod kontrola instytucji
wspolnotowych® (postanowienia te beda przedmiotem szczegotowej analizy
w nastgpnym punkcie).

Zamierzeniem aktow prawa wspdlnotowego z zakresu regulacji GMO jest
zapewnienie odpowiedniej réwnowagi pomiedzy celami rynku wewnetrznego
a celami ochrony $rodowiska i zdrowia ludzkiego. Jezeli poszczegolne panstwa
cztonkowskie zachowatyby swobode wprowadzania na poziomie krajowym $rod-
kow bardziej restryktywnych, zmierzajacych do osiggniecia poziomu ochrony
Wyzszego niz wspdlnotowy, pociggatoby to za soba negatywne konsekwencje dla
funkcjonowania wspélnotowego rynku wewnetrznego i obowiazujacej w jego
ramach zasady swobodnego przeptywu towarow. Mozliwo$é¢ swobodnego przyj-
mowania nizszych standardéw bylaby niezgodna z dazeniem do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony srodowiska, zycia i zdrowia ludzkiego na obszarze
calej Wspolnoty.

Panstwa cztonkowskie obowiazane sa do przestrzegania wspolnotowych
unormowan, procedur i mechanizméw ustanowionych w zakresie wprowadza-
nia GMO do obrotu we Wspdlnocie. Nie moga wprowadza¢ dodatkowych ba-
rier w zakresie dopuszczania na rynek produktéw zatwierdzonych na poziomie
wspolnotowym (por. art. 22 dyrektywy nr 2001/18). Powstaje pytanie, czy ozna-

allow Member States to take national action on grounds other than those laid down and under the con-
ditions specified therein).

Podobne unormowania zawarte zostaty w art. 12 rozporzadzenia nr 258/97. Postanowienia tego
rozporzadzenia normowaty wprowadzanie do obrotu zmodyfikowanej genetycznie zywnosci az do
czasu wejscia w zycie nowego rozporzadzenia nr 1829/2003. Odnos$nie do mechanizmu bezpieczen-
stwa ustanowionego w tym artykule i jego zastosowania do wprowadzania na rynek zywnosci zmo-
dyfikowanej genetycznie zob. orzeczenie ETS z 9 wrze$nia 2003 1. w sprawie C-236/01 Monsanto
Agricultura Italia Sp4 and Others v. Presidenza del Consiglio dei ministri and Others [2003] ECR I-
08105 (dalej jako: sprawa Monsanto) oraz opini¢ Adwokata Generalnego z 13 marca 2003 r. (pkt 109
i 110: Regulation No 258/97 constitutes a uniform rule for the approval of novel foods, so that the
Member States no longer have any margin to adopt more restrictive national rules. The power of
Member States to adopt protective measures is regulated definitively in Article 12 of Regulation
No 258/97).

8 Zob. M. Kenig-Witkowska, op. cit., s. 171 (,,Calkowita lub petna harmonizacja ma miejsce wte-
dy, gdy akt prawny ma na celu wprowadzenie standardow wspdlnotowych w danej dziedzinie, od sto-
sowania ktorych generalnie nie przewiduje si¢ wyjatkéw. Dyrektywa taka moze jednak zawieraé prze-
pisy wyczerpujaco okreslajace wylaczenia”; ,,Dyrektywy, ktore majg na celu catkowitg harmonizacje,
zawierajg czgsto tzw. klauzulg dotyczgcg swobodnego przeptywu”) i I.H. Jans, op. cit., s. 108-109.
Zob. tez T. Christoforou, op. cit., s. 672 (The existence of a safeguard provision in the Directive does
not, however, signify that the degree of harmonization is incomplete. In principle the Member States,
when acting on the basis of the safeguard provision, will be acting within the harmonized confines of
that provision).
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cza to, ze dopuszczone do obrotu GMO moga by¢ stosowane bez ograniczen®
na catym obszarze Wspélnoty, czy tez panstwa cztonkowskie maja mozliwos¢
ustanawiania na poziomie krajowym restrykcji dotyczacych stosowania GMO
(ich komercyjnej uprawy)®. Nalezy zbadac, jaki jest zakres ewentualnej swo-
body panstw w tym obszarze oraz jakie sa prawne podstawy do wprowadzania
przez panstwa cztonkowskie takich Srodkow.

Podkresla sig, ze analizujgc unormowania wspolnotowych aktow prawnych
dotyczacych GMO, nalezy mie¢ na uwadze konieczno$¢ zachowania spojnosci
calego sytemu prawa wspolnotowego oraz uwzglednia¢ cele i zatozenia okres-
lone rowniez w innych aktach prawa wspdlnotowego. Wskazuje sig¢, ze w tym
kontekscie konieczna jest mozliwo$¢ wprowadzania odpowiednich ograniczen
w stosowaniu GMO, w szczegdlnoéci w komercyjnej uprawie. Wnioski te opie-
raja si¢ przede wszystkim na analizie wspolnotowych unormowaf dotyczacych
ekologicznej produkcji rolniczej®.

Wiele kontrowersji i dyskusji rodzi wspomniana juz problematyka koegzysten-
cji. W 2003 r. do dyrektywy w sprawie zamierzonego uwalniania wprowadzony
zostat artykut 26a%. Zawarte tam unormowania powierzaja panstwom cztonkow-
skim zadanie wypracowania odpowiednich regulacji dotyczacych koegzysten-
cji. Poprzez wprowadzenie tego artykutu pojawita si¢ w prawie wspolnotowym
wyrazna podstawa umozliwiajaca panstwom cztonkowskim ustanawianie krajo-
wych $rodkéw dotyczacych GMO i ich stosowania®. Nalezy rozwazy¢, jaki jest
zakres swobody przystugujacej w tym zakresie pafistwom cztonkowskim®.

Kompetencje panstw cztonkowskich w tym obszarze sa szerokie. Odno$nie do
problematyki koegzystencji na poziomie wspolnotowym przyjety zostat jedynie
akt o niewiazacym charakterze (zalecenie Komisji), wigc harmonizacja w tym

87 7 wyjatkiem warunkéw okre$lonych w samym zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu, wyda-
nym na podstawie unormowania wspolnotowego (zob. art. 19 dyrektywy nr 2001/18).

88 Por. F. Kerschner, E. Wagner, op. cit., s. 46-47, 136-137, 141 (Inkraftsetzen nationaler raumli-
cher Verwendungsbeschrankungen bzw. Anbaubedingungen, konkrete Yerwendung des GVO, also der
Anbau).

8 Ekologiczna produkcja rolnicza (organie productiori) wyklucza stosowanie GMO — zob. art. 4,
art. 5 ust. 3 i art. 6 ust. 1 lit. d rozporzadzenia Rady nr 2092/91 z 24 czerwca 1991 r. w sprawie pro-
dukeji ekologicznej produktéw rolnych oraz znakowania produktow rolnych i srodkéw spozywezych
(OJ L 198 z 22 lipca 1991 r. z p6zn. zm.). Zob. szerzej na ten temat K.P.E. Lasok, R. Haynes, op. cit.,
pkt 47-52 oraz F. Kerschner, E. Wagner, op. cit., s. 54-56, 140. Kerschner i Wagner odwotujg sig
rowniez do celow dyrektywy nr 92/43 (,.siedliskowej”) z 21 maja 1992 1. w sprawie ochrony siedlisk
naturalnych oraz dzikiej fauny i flory (OJ L 206, 1992 1.) i ochrony obszaréw NATURA 2000 — zob.
s. 56-57, 137, 140. Wprowadzanie GMO na teren obszaréw chronionych na mocy dyrektywy jest za-
kazane (zob. art. 22 b dyrektywy).

% Artykut 26a zostat wprowadzony do dyrektywy nr 2001/18 na mocy art. 43 ust. 2 rozporza-
dzenia nr 1829/2003. W ust. 1 stanowi on, ze panstwa cztonkowskie moga podejmowa¢ odpowiednie
érodki w celu unikniecia obecnogci GMO w innychi produktach. Ust. 2 okres$la zadania Komisji odnos-
nie do problematyki koegzystencji (zbieranie informacji i obserwowanie rozwoju rozwigzan przyjmo-
wanych w poszczegdInych panstwach cztonkowskich, opracowanie wytycznych).

o1 EU Member States responsible for co-existence, FOEE, Biotech Mailout, wrzesien 2003, s. 2.

92 Szersze rozwazania na ten temat w K.P.E. Lasok, R. Haynes, op. cit.
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obszarze ma postac tylko tzw. harmonizacji migkkiej”. Zalecenie Komisji zawie-
ra wytyczne, ktore majg utatwi¢ poszczegdlnym pafistwom wypracowanie wias-
nych rozwigzaf. Ustanawiajgc $rodki krajowe, panstwa powinny jednak mie¢ na
uwadze zgodno$¢ z zasadg proporcjonalnosei oraz z podstawowymi zasadami,
na ktorych opiera si¢ wspolnotowy rezim prawny dotyczacy GMO (m.in. zasada
podejscia indywidualnego — case-by-case approach®). Sposréd dostepnych, sku-
tecznych $rodkéw powinny by¢ przyjete rozwigzania mozliwie jak najmniej re-
stryktywne®. Niedopuszczalne jest naktadanie restrykcji o charakterze ogdlnym,
generalnym (stosowanych a priori do wszystkich GMO — w tym do tych, ktére
zostaly juz zatwierdzone). Nalezy uzasadnic¢ kazde zastosowanie jakiego$ $rodka
do konkretnych upraw (do GMO okres$lonego rodzaju). Wyraznie przewidziana
Jest mozliwo$¢ podejmowania $rodkow o zasiggu regionalnym, jednak Komisja
podkresla, ze $rodki takie powinny by¢ podejmowane w ostatecznosci, gdy inne
rozwigzania sg niedostepne lub niemozliwe do zastosowania®. Catkowity zakaz
uprawy mozna wprowadzi¢ w stosunku do tych GMO, co do ktérych istniejg na-
ukowo wsparte obawy, Ze nie da si¢ obecnie zapewni¢ ich wspolistnienia z upra-
wami nie zmodyfikowanymi genetycznie?’.

W poszczegolnych pafstwach cztonkowskich trwa obecnie proces opracowy-
wania unormowan prawnych dotyczacych koegzystencji (w niektorych panstwach
akty prawne w tym obszarze zostaly juz przyjete®). Rozwiazania, ktore obowia-

% Ze wzgledu na typ zastosowanego instrumentu harmonizacji rozréznia si¢ tzw. harmonizacje
twardg i harmonizacj¢ migkka. Zob. szerzej C. Mik, op. cit., s. 595 oraz M. Kenig-Witkowska, op.
cit., s. 167.

** The governing principle of Directive 2001/18/EC is a case-by-case risk analysis — Commission
Decision no. 2003/365, pkt 29, 44, 52, 54 oraz Co-existence Recommendation..., op. cit., pkt 2.1.4
12.1.5. Zob. ust. 18 i 19 preambuty dyrektywy nr2001/18, Aneks II do dyrektywy, pkt A, Aneks VII do
dyrektywy, pkt C. Zob. tez B. Sheridan, EUbiotechnology law..., op. cit., s. 65 oraz S. Francescon, The
new directive 2001/18/EC on the deliberate release of genetically modified organisms into the environ-
ment: changes and perspectives, ,Review of European Community and International Environmental
Law” 2001, nr 10, s. 313 (the Directives and Article 95 of the EC Treaty follow a case-by-case ap-
proach). Akeeptacja mozliwo$ci swobodnego podejmowania $rodkéw o charakterze generalnym, od-
noszacych sig a priori do wszystkich GMO — w migjsce podejscia indywidualnego — bylaby réwno-
znaczna z catkowitym pozbawieniem skutecznosci wspdlnotowych unormowan w obszarze wprowa-
dzania GMO na rynek i ich stosowania.

Measures for co-existence should be (...) proportionate. They shall not go beyond what is neces-
sary (...). They should avoid unnecessary burden for farmers, seedproducers and other actors associ-
ated with anyproduction type — Co-existence Recommendation..., pkt 2.1 .4 (Proportionality). ROwniez
podejmowanie srodkéw opartych na zasadzie przezornoéci wymaga uwzgledniania zasady proporcjo-
nalnosci — zob. Communication from the Commission on the precautionary principle, COM (2000) 1,
pkt 6.3.1.

% Zob. Co-existence Recommendation..., pkt 2.1.5 oraz FoEE, Biotech Mailout, wrzesieh 2003,
s. 10.

T Niektore panstwa wprowadzity juz takie zakazy odno$nie do okreslonych GMO (m.in. Dania,
réwniez w Niemczech przyjeto regulacje dajace taka mozliwosé) — zob. szerzej FoEE, Biotech Mailout,
wrzesien 2003, s. 12 i lipiec 2004, s. 7-8, 10.

98 Np. w Niemczech, Danii oraz we Wtoszech — FOEE, Biotech Mailout, grudzien 2004, s. 8.
W Polsce opracowany zostat w tym zakresie projekt nowelizacji ustawy z dnia 22 czerwca 2001 1. o ge-
netycznie zmodyfikowanych organizmach (tekst dostepny na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi: www.bip.minrol.gov.pl). Zaktada on wprowadze-
nie do ustawy z 2001 r. nowego rozdzialu 6a — ,, Wspétistnienie upraw roslin GMO z uprawami kon-
wencjonalnymi i ekologicznymi”. Odpowiednio znowelizowane zostana rowniez unormowania do-
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zywaé beda w poszczegblnych panstwach (czgsto rowniez w poszezegolnych re-
gionach'"), beda bardzo zroznicowane. Taka dywersyfikacja moze pociggac za
soba negatywne skutki zaréwno z uwagi na potrzebg zapewnienia odpowiednie-
go poziomu ochrony $rodowiska i zdrowia ludzkiego w obrebie catej Wspolnoty
(jesli w niektorych panstwach przyjety zostanie nizszy poziom ochrony i mniej
restryktywne rozwiazania niz w pozostalych), jak rowniez z uwagi na ryzyko
fragmentaryzacji wspélnotowego rynku'® i paralizu w zakresie dalszego rozwoju
sektora biotechnologicznego na obszarze Wspolnoty'®'. Wysuwane sg postulaty,
by na poziomie wspdlnotowym wypracowa¢ odpowiednie wiazace standardy do-
tyczace problematyki koegzystencji'®.

Wiele regionow'® wysuwa zadania, by Wspolnota uznata ich prawo do sa-
mostanowienia w tej sprawie, tj. mozliwosci ustanowienia na swoim obszarze
(catym lub czgéci) tzw. obszaréw ,,wolnych od GMO”, bez ryzyka narazania si¢
na zarzuty naruszania zasady swobodnego przeplywu towaréw'*. Mozliwos¢
przyjmowania w ramach regulacji problematyki koegzystencji srodkow o zasie-
gu regionalnym jest postrzegana jako podstawa do ustanawiania takich wlasnie
regionow lub stref ,,wolnych od GMO” (wiele regionow zadeklarowato juz usta-
nowienie takich obszaréw). We Wloszech na mocy ustawodawstwa odnoszacego
si¢ do koegzystencji wprowadzono moratorium o blizej nieokreslonych ramach
czasowych (catkowity zakaz komercyjnej uprawy GMO obowiazujacy na obsza-

tyczace oplat sankcyjnych (rozdziat 6b ustawy) i odpowiedzialnosci za szkode (rozdzial 7). Ponadto
opracowano projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa okre$lajacego warunki uprawy roslin GMO.

Np. w regionie Toskanii (Wiochy) przyjeto specjalne unormowania zakazujgce stosowania
wszystkich GMO. Przyktady krajowych i regionalnych (Toskanii, Karyntii, Salzburga, Gornej Austrii)
ure%ulowaﬁ prawnych na stronie www.gmofree-europe.org/Coexistence.htm

20 FoEE, Biotech Mailout, wrzesief 2003, s. 2.

101 Celem wspolnotowych unormowan dotyczacych GMO jest nie tylko zapewnienie biobezpie-
czefistwa, lecz rowniez ,,zapewnienie rozwoju produktow przemystowych wykorzystujacych GMO”
— zob. ust. 7 preambuly dyrektywy nr 2001/18. Z kolei w preambule dyrektywy nr 90/219 czytamy:
_rozwoj biotechnologii moze przyczyni¢ si¢ do ekonomicznej ekspansji panstw cztonkowskich”. Zob.
tez B. Iwanska, Podstawy prawne dziatania..., op. cit., s. 530-532, 537.

102 postulat taki zawarty zostat w deklaracji Safeguarding Sustainable European Agriculture opra-
cowanej przez Zgromadzenie Regionéw Europejskich (The Assembly of European Regions), we
wspblpracy z organizacja Friends of the Earth Europe, i przyjetej podczas konferencji w Brukseli 17
maja 2005 r. (zob. FoEE, Biotech Mailout, lipiec 2005, s. 15-16 lub strona www.gmofree-conference.
org). Zob. tez T. Christoforou, op. cit., s. 709.

103 pDywanascie europejskich regionow utworzylo tzw. Europejska Sie¢ Regionow Wolnych od
GMO. Zamierzajg one rozszerzyé swa koalicje rowniez na pozostate regiony europejskie. Szerzej w:
Europa bez GMO. Podrecznik prowadzenia kampanii na rzecz utworzenia europejskich stref wolnych
od GMO, s. 4, zamieszczony na stronie www.icppc.pl (ICPPC — International Coalition to Protect the
Polish Countryside) oraz www.gmofree-europe.org. Rowniez wiele polskich regionéw zadeklarowa-
to wole ustanowienia stref wolnych od GMO, m.in. wojewédztwo $laskie (Uchwata Nr 11/34/16/2005
Sejmiku Wojewodztwa Slaskiego z dnia 25 kwietnia 2005 roku), mazowieckie, matopolskie, wielko-
polskie oraz jeszcze dziewigé innych wojewddztw — zob. www.icppc.pl.

104 Contribution of the regions and local authorities Aquitaine, Basque Country, Limousin,
Salzburg, Schleswig-Ilolstein, Thrace-Rodopi, Tuscany, Upper-Austria, Wales to the European debate
on the co-existence of genetically modified crops with traditional and organie farming, dokument pod-
pisany w Brukseli 4 listopada 2003 r., dostgpny na stronie www.saveourseeds.org. Zob. tez na temat
regionoéw bez GMO w Europie: J. Jendroska, K. Bajer, Wyrok w sprawie Percy‘ego Schmeisera i sytu-
acja w Europie, ,,Prawo i Srodowisko” 2005, nr 2, s. 133.
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rze calego kraju az do momentu, gdy na poziomach regionalnym i lokalnym zo-
stang wypracowane odpowiednie regulacje)'®. W tej sytuacji pojawia si¢ niebez-
pieczenstwo wysuwania na forum WTO kolejnych skarg przeciwko Wspolnotom
przez panstwa zainteresowane importem produktow biotechnologicznych na ry-
nek wspolnotowy.

Podsumowujac, akty prawa wspolnotowego wyczerpujaco normuja zagad-
nienia wprowadzania GMO do obrotu w obrgbie Wspélnoty (uzyskiwania przez
GMO dostepu do rynkow panstw cztonkowskich) oraz kontroli zwigzanych z tym
potencjalnych zagrozen dla srodowiska i zdrowia ludzkiego'®. Stopien harmoni-
zacji osiagnietej w tym obszarze jest bliski harmonizacji zupelnej'”” (harmoni-
zacja zupelna wystgpuje czgsto w tych obszarach, w ktorych potrzeba ochrony
srodowiska i zdrowia ludzkiego krzyzuje si¢ z zasada swobodnego przeptywu
towar6w i potrzeba zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego'®). Poprzez wprowadzenie do dyrektywy nr 2001/18 art. 26a przyznane
natomiast zostaly panstwom cztonkowskim daleko idace mozliwosci odno$nie
do ustanawiania krajowych restrykcji co do stosowania (uprawy) GMO.

Pomimo niedawnej rewizji catego wspolnotowego rezimu prawnego dotycza-
cego GMO obszar ten nadal rodzi wiele kontrowersji i wymaga rozwazenia i do-
pracowania wielu kwestii. Rezim ten z pewno$cia bedzie podlegat dalszej ewolu-
cji. Obecnie istnieje potrzeba wypracowania wiazacych standardow na poziomie
wspdlnotowym odnosnie do koegzystencji, jak rowniez szczegdlnego rezimu od-
powiedzialno$ci prawnej za szkod¢ zwiazana z wprowadzaniem do obrotu i sto-
sowaniem GMO'®”. Akty wspolnotowe ustanawiaja zharmonizowane procedury

105" 7a zlamanie tego zakazu grozi kara do dwoch lat wiezienia lub grzywny w wysokosci do 50 tys.
euro — zob. Italy bans GMcrops, FOEE, Biotech Mailout, marzec 2005, s. 1-2.

106 Nalezy Jjednak przypomnie¢ wspomniang wezeéniej rozbiezno$¢ zdan odnosnie do kwestii, czy
problematyka koegzystencji obejmuje wzgledy natury ekonomicznej, czy réwniez wzgledy ochrony
$rodowiska naturalnego i zdrowia ludzkiego.

"7 Directive 2001/18 (...) Regulation 258/97 and Regulation 1830/2003 (...} have similar struc-
ture and achieve a degree of harmonization that is equivalent\ have achieved a level of harmoniza-
tion that is nearly complete (or exhaustive) with regard to its specific objectives —T. Christoforou, op.
cit., s. 670-671. Zob. tez B. Sheridan, op. cit., s. 88 (Given the nature of the Community biotechnol-
ogy regime which establishes complete harmonisation of rules relating to the placing on the market
ofGMO:s).

108 7 H. Jans, op. cit., s. 108 oraz M. Kenig-Witkowska, op. cit., s. 171.

199 T, Christoforou, op. cit., s. 709. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2004/35
w sprawie odpowiedzialnosci za $rodowisko w odniesieniu do zapobiegania i zaradzania szkodom
wyrzadzonym $rodowisku naturalnemu (on environmental liability with regard to the prevention and
remedying of environmental damage, OJ L 143/56, 2004 r.) w Aneksie I, wéréd rodzajow dzialalnodci
zawodowej, co do ktorej zastosowanie znajduje rezim odpowiedzialnoéci oparty na zasadzie ryzyka
(strict liability), wymienia zamknigte uzycie i zamierzone uwalnianie GMO do $rodowiska. Jednakze
unormowania te sa czesto okre$lane jako niewystarczajace i majace ograniczone zastosowanie. Na
poziomie wspolnotowym postulowano opracowanie szczegdlnego rezimu odpowiedzialnosci prawnej
za szkodg w $rodowisku odnosnie do GMO (postulat taki zgtosit Parlament Europejski). Ostatecznie
jednak koncepcjg tg zarzucono na rzecz unormowan przyjetych w dyrektywie nr 2004/35. Zob. szerzej
S. Francescon, op. cit., s. 317. W niektérych panstwach opracowano unormowania odnoszace si¢ do
koegzystencji i ustanawiajace szczegoélny rezim odpowiedzialno$ci za szkode wyrzadzona w zwiaz-
ku ze stosowaniem (uprawa) GMO, np. w Niemczech (zob. FOEE, Biotech Mailout, lipiec 2004, s. 8).
Zob. takze ust. 16 preambuty dyrektywy nr 2001/18.
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i kryteria indywidualnej oceny potencjalnych zagrozen dla srodowiska naturalne-
go i zdrowia ludzkiego wynikajacych z zamierzonego uwalniania GMO'"’. Bez
uszczerbku pozostaja natomiast kompetencje panstw cztonkowskich w odniesie-
niu do etycznych zagadnien rozwoju nowoczesnej biotechnologii'''. W obecnym
stanie prawnym, wobec braku wiazacych wspolnotowych rozwigzan prawnych,
panstwa czlonkowskie korzystaja ze swobody przyjmowania srodkow krajowych
w tym zakresie (obowigzane sa przy tym jednak do poszanowania zasad prawa
pierwotnego)'"2.

V. MECHANIZMY BEZPIECZENSTWA
PRZEWIDZIANE W PRAWIE WTORNYM

Podjecie na poziomie wspolnotowym decyzji zatwierdzajgcej GMO oznacza
jego wprowadzenie do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich, row-
niez tych, ktore byly temu wprowadzeniu przeciwne (w komitecie ustanowionym
na mocy art. 30 dyrektywy nr 2001/18 lub w Radzie'"*). W okreslonych sytua-
cjach decyzja zatwierdzajaca wprowadzenie do obrotu moze zosta¢ podjeta przez
Komisje Europejska (niekiedy nawet wowczas, gdy wiele pafistw cztonkowskich
sprzeciwia si¢ wprowadzeniu danego GMO do obrotu)'*. Decyzja taka rodzi
skutki we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Jednakze unormowania ust. 10 art. 95 TWE wyraznie stanowia, ze wspdlnoto-
we $rodki harmonizujace moga we wlasciwych przypadkach zawiera¢ klauzule
bezpieczenstwa upowazniajace panstwa czlonkowskie do podejmowania z po-
wodow pozaekonomicznych srodkow tymczasowych, podlegajacych procedurze
kontrolnej Wspdlnoty. Klauzule takie zawarte zostalty w aktach prawa wspol-
notowego znajdujacych zastosowanie odnosnie do GMO (w art. 23 dyrektywy
nr 2001/18; rowniez w art. 16 dyrektywy nr 90/220 oraz w art. 12 rozporzadzenia
nr 258/97 zawarte byty klauzule bezpieczenstwa, na ktore powotywaly si¢ pafistwa

10 yst, 18 dyrektywy nr 2001/18.

1 Zob. odniesienia do aspektéw etycznych w ust. 9, 57 i 58 preambuly oraz art. 29 dyrektywy
nr 2001/18. Takze T. Christoforou, op. cit., . 684.

112 1 Christoforou, op. cit., s. 684.

113 Art. 18 (Procedura wspolnotowa w przypadku zastrzezen), jak réwniez art. 23 dyrektywy od-
sylaja do procedury przewidzianej w art. 30 ust. 2. Z kolei art. 30 ust. 2 dyrektywy odsyta do art. 5
decyzji Rady nr 1999/468 z 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnien wy-
konawczych przyznanych Komisji (OJ L 184 z 17 lipca 1987 r.). Decyzja normuje procedury tzw.
komitologii. Art. 5 dotyczy procedury z udzialem tzw. komitetu regulacyjnego. Komitet sktada si¢
z przedstawicieli wszystkich panstw cztonkowskich. Jezeli komitet nie wyda opinii w przedmiocie
propozycji Komisji lub wyda opini¢ niezgodna z ta propozycja, wowczas Komisja niezwlocznie przed-
stawia propozycj¢ Radzie.

14 W przypadku bezczynnosci Rady (tzn. jesli Rada nie przyjmie propozycji wigkszoscig kwali-
fikowana ani si¢ jej takg sama wigkszo$cia nie sprzeciwi) przez okres trzech miesi¢cy od daty przeka-
zania jej propozycji Komisji, Komisja przyjmuje proponowane przez siebie $rodki — zob. art. 5 ust. 6
decyzji nr 1999/468. Sytuacja taka miata miejsce np. w przypadku decyzji Komisji nr 97/98 doty-
czgcej zmodyfikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L. linii Bt 176) — zob. szerzej T. Hervey,
Regulation of genetically modified products in a multi-level system of governance: science or citi-
zens?, ,Review of European Community and International Environmental Law” 2001, nrlO, s. 323
oraz S. Francescon, op. cit., s. 313.
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cztonkowskie'"). Jest to podstawowy instrument, z ktérego panstwa cztonkow-
skie moga skorzysta¢ dla ustanowienia srodkow krajowych w celu ochrony przed
potencjalnym zagrozeniem dla srodowiska lub zdrowia ludzkiego zwigzanym ze
stosowaniem tych GMO, ktérych wprowadzenie do obrotu we Wspdlnocie zo-
stalo juz zatwierdzone. Zgodnie z unormowaniem art. 22 dyrektywy nr 2001/18
klauzula swobodnego przeptywu znajduje zastosowanie bez uszczerbku dla
uprawnien pafstw w zakresie przyjmowania $rodkéw ochronnych na podstawie
istniejgcej we wspolnotowym prawie wtornym klauzuli bezpieczenstwa.
Prawidlowe powotanie si¢ na klauzule wymaga wypemhienia $cisle okreslo-
nych przestanek i podlega kontroli przeprowadzanej przez instytucje wspolnoto-
we, zgodnie z okreslong wspdlnotowg procedura (procedura komitologii''®). Na
panstwie czlonkowskim przyjmujacym krajowe $rodki ochronne oparte na me-
chanizmie klauzuli bezpieczenstwa spoczywa szereg obowiazkéw. O przyjetych
srodkach nalezy niezwlocznie powiadomié¢ Komisj¢ oraz pozostate pafistwa czton-
kowskie'"". Powiadomienie wszczyna procedurg kontrolng na poziomie wsp6lno-
towym. W odréznieniu jednak od mechanizmu ustanowionego na mocy art. 95
ust. 5 TWE (zob. wyzej — w pkt. 3) $rodki krajowe obowigzuja od razu, tzn. od
momentu ich przyjecia na poziomie krajowym i co najmniej do momentu podjecia
co do nich decyzji na poziomie wspolnotowym'"®. Ich kontrole przeprowadza sie
ex post. Jezeli na poziomie wspélnotowym podjeta zostanie odnoénie do notyfi-
kowanych srodkéw krajowych decyzja pozytywna, srodki te beda mogly zosta¢
utrzymane (tak dtugo, jak bgdg konieczne dla zapobiezenia potencjalnemu, zwia-
zanemu z obrotem i stosowaniem GMO, zagrozeniu dla srodowiska i zdrowia ludz-
kiego). Jezeli natomiast $rodki te nie zostang uznane za uzasadnione i nie uzyskaja
wspolnotowego zatwierdzenia, wowczas panstwo cztonkowskie bedzie musiato
uchyli¢ przyjete uprzednio $rodki krajowe i w petni respektowaé swobode obrotu
organizmami modyfikowanymi genetycznie'’. Mozliwo$¢ zaskarzenia decyzji od-
mawiajgcej zatwierdzenia $rodkow krajowych jest ograniczona, poniewaz zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem Trybunal Sprawiedliwoéci nie zajmuje si¢ badaniem
prawidlowosci naukowej oceny ryzyka i nie moze zastepowa¢ wlasna ocena oce-
ny ryzyka przeprowadzonej przez uprawnione do tego podmioty'?. Z tego powo-
du niezwykle istotne jest, by powolujac si¢ na klauzule bezpieczenstwa, wskazaé

115 Dyrektywa nr 90/220 zostata uchylona na mocy dyrektywy nr 2001/18 (zob. art. 36 dyrekty-
wy nr 2001/18). Najistotniejsze postanowienia rozporzadzenia nr 258/97 dotyczace zmodyfikowanej
genetycznie zywnosci zostaly uchylone na mocy rozporzadzenia nr 1829/2003 (zob. art. 38 rozporza-
dzenia nr 1829/2003).

16 7Zob. przyp. 114 i 115.

"7 Art. 23 ust. 1 zd. 3.

He g Kerschner, E. Wagner, op. cit., s. 45.

19 g Brosset, op. cit., s. 567.

120° Sady wspolnotowe, co zostato podkreslone w wielu orzeczeniach, ograniczaja si¢ w tym zakre-
sie jedynie do badania, czy nie zostaly przekroczone granice swobodnego uznania, czy nie doszto do
naduzycia wladzy lub popetnienia razacego bledu (a manifest error or a misuse of powcrs or whether
the legislature has manifestly excedeed the limits of its discretion) oraz czy nie zostata naruszona zasa-
da proporcjonalnosci. Zob. orzeczenie ETS w sprawie C-236/01 Monsanto, pkt 116 i 135 oraz opinie
Adwokata Generalnego w tej sprawie, pkt 146. Zob. tez orzeczenie Sadu Pierwszej Instancji w sprawie
T-13/99 Pfizer Animal Health S.A. v. Council [2002] ECR 11-3305, pkt 166.
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odpowiednie uzasadnienie podjetych $rodkow krajowych. Cigzar uzasadnienia
tych $rodkéw spoczywa na pafistwie cztonkowskim. Szczegdtowe wymogi, jakim
powinno odpowiada¢ przedstawiane przez pafistwo czlonkowskie uzasadnienie,
okre$la art. 23 dyrektywy nr 2001/18 (sformutowania zawarte w art. 16 uchylone;
dyrektywy nr 90/220 byly w tym zakresie mato precyzyjne i przyznawaly paf-
stwom cztonkowskim wigkszg niz obecnie swobodg uznania, w toku jednak rewizji
wspolnotowego rezimu prawnego dotyczacego GMO postanowiono doprecyzowac
wspomniane sformutowania i w nowej dyrektywie nr 2001/18 zawrze¢ Scislejsze
okre$lenia i bardziej rygorystyczne wymogi'*').

Klauzula bezpieczenstwa moze zosta¢ przywotana tylko wtedy, gdy paf-
stwo cztonkowskie uzyskato nowe lub dodatkowe informacje, ktore nie zostaty
uwzglednione podczas pierwotnej oceny ryzyka (poniewaz wyszty na jaw dopie-
ro po wydaniu zezwolenia na wprowadzenie do obrotu)'?, a maja istotny wptyw
na rezultat tej oceny'?. Informacje te musza wskazywa¢ na istnienie potencjal-
nego ryzyka dla $rodowiska naturalnego lub zdrowia ludzkiego (wylacznie te
wzgledy moga stanowi¢ uzasadnienie dla krajowych $rodkéw ochronnych)'**.
Panstwo czlonkowskie obowigzane jest do przedstawienia szczegélowych po-
wodow {detailed grounds) przyjecia $rodkow krajowych, a nie jedynie ogélnych
wzgledow. Powinno oprze¢ si¢ w tym zakresie na wynikach indywidualnej, prze-
prowadzonej w konkretnym przypadku oceny ryzyka (dotyczacej danego GMO
i uwzgledniajacej panujace w danym panstwie warunki). Klauzula z pewnoscia
nie uzasadnia ustanawiania ogdlnych zakazow i restrykcji. W kazdym wypadku
musi to by¢ podejscie indywidualne i moze dotyczy¢ tylko wyraznie okreslonych
GMO i ich konkretnych zastosowan'®.

Klauzula bezpieczefistwa uznawana jest za specyficzny wyraz zasady prze-
zornosci {as giving specific expression to the precautionary principle)'*. Zasada
przezornosci odnosi si¢ do dziatan podejmowanych w celu ochrony $rodowiska
naturalnego lub zdrowia ludzkiego przed potencjalnym powaznym zagrozeniem
pomimo naukowej niepewnosci dotyczacej istnienia i rozmiaréw tego zagro-
zenia. Stanowi ona podstawe¢ wspolnotowego rezimu dotyczacego GMO oraz
integralny element procesu podejmowania decyzji w tym obszarze'?’. Panstwa

121 Wedtug sformutowan dyrektywy nr 90/220 wystarczato wskazanie dajacych si¢ uzasadni¢ po-
wodow ( justifiable grounds). Zob. D. Lawrence, J. Kennedy, E. Hattan, New Controls on the deliberate
release of GMOs, ,,European Environmental Law Review”, luty 2002, s. 52.

122 New or additional Information made available since the date of the consent. Takiego sformuto-
wania nie byto w art. 16 dyrektywy nr 90/220. Zob. E. Brosset, op. cit., s. 572 i 575.

123 70b. B. Sheridan, op. cit., s. 82 lub przygotowany przez Komisj¢ Europejska wniosek doty-
czacy decyzji Rady w sprawie tymczasowego ograniczenia stosowania i sprzedazy w Austrii zmody-
fikowanej genetycznie kukurydzy (Zea mays L. linii Bt 176) zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE z 26
kwietnia 2005 ., COM (2005) 169 finat.

124 Art, 23 ust. | zd. 1.

125 76b. Philippe Sands, Friends of the Earth (FoE), In the matter of the right to impose..., op. cit.,
pkt 20; B. Sheridan, op. cit., s. 89; E. Brosset, op. cit., s. 573 i S. Francescon, op. cit., s. 313.

126 Orzeczenie ETS w sprawie Monsanto, pkt 133 oraz opinia Adwokata Generalnego, pkt 106.

127 7ob. ust. 8 preambuly, art. 1 i 4 ust. 1 dyrektywy nr 2001/18 oraz orzeczenie w sprawie
Monsanto, pkt 11i1i 133. Zob. szerzej M. Talik, Zasada przezornosci w prawie i polityce..., 0p. cit.
oraz M. Talik, Zasada przezornosci a model podejmowania decyzji..., op. cit.
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czlonkowskie powotywaly si¢ na nia, uzasadniajac wprowadzenie 0gdlnego
moratorium odnosnie do GMO'®. Zasada nie moze jednak stanowié samoistnej
podstawy dla takich $rodkow (stwierdzenie to Jest aktualne réwniez w kontek-
Scie zobowigzan wynikajacych z cztonkostwa w WTO)'™, peli natomiast wazna
rolg¢ w procesie wyktadni postanowien wspdlnotowych aktow z zakresu regulaciji
GMO. Przestanki powotania si¢ na klauzule nalezy interpretowac opierajac sie na
tej zasadzie. Nie jest wymagane przedstawienie pelnego dowodu negatywnych
oddziatywafi GMO, lecz jedynie uzasadnionego przypuszczenia opartego na naj-
pelniejszej, jaka mozna przeprowadzi¢ w konkretnych okolicznosciach danego
przypadku, ocenie ryzyka (a risk assessment as complete as possible given the
particular circumstances of an individual case) oraz na wiarygodnych informa-
cjach wskazujacych na konieczno$¢ przyjecia konkretnych $rodkéw ochronnych
(the most reliable scientific evidence available (... ) from which it is apparent that
the implementation of such measures is necessary)!*.

Panstwo czlonkowskie moze powotaé sie na klauzule bezpieczenstwa, gdy
wydane zostato zezwolenie na wprowadzenie danego GMO do obrotu!>!. Cecha
charakterystyczng omawianego mechanizmu jest jego krajowy charakter (natio-
nal character)'”. Umozliwia on poszczegélnym paristwom cztonkowskim zawie-
szenie na ich terytorium skutkéw podjetej na poziomie wspolnotowym decyzji
o wprowadzeniu danego GMO do obrotu poprzez tymczasowe ograniczenie lub
zakazanie stosowania lub sprzedazy tego GMO. Restrykcje i zakazy ustanawiane
zgodnie z klauzula dotycza wprowadzania GMO Jedynie na rynek konkretnego
panstwa czlonkowskiego i majg charakter jedynie tymczasowy (ostateczna de-
cyzja w tym zakresie podejmowana jest bowiem na poziomie wspdlnotowym).
Mechanizm ten zapewnia elastyczno$é w procesie zarzadzania ryzykiem w ob-
liczu naukowej niepewnosci oraz potencjalnego niebezpieczenstwa wystapienia
w danym pafistwie naglych, nieprzewidzianych uprzednio, negatywnych skut-
kow'*. Umozliwia szybkie i zgodne z zasada przezornosci reagowanie na zmia-
ny oraz nowe informacje dotyczace potencjalnych oddzialywan GMO'*,

Na podstawie klauzuli bezpieczefistwa $rodki moze podja¢ zaréwno panstwo,
ktore udzielito pisemnego zezwolenia na wprowadzenie GMO do obrotu, jak

128 70b. szerzej E. Brosset, op. cit., s. 570.

129 Zob. raport Panelu oraz raport Organu Apelacyjnego WTO w sprawie EC measures concerning
meat and meatproducts (hormones), tekst w: C. Robb, Trade and environment, International environ-
mental law reports, vol. 2, Cambridge 2001, s. 355-395 (zwlaszcza 380-381), tekst dostepny tez na
stronie internetowej WWW.wt0.0rg. W sprawie tej Wspolnota Europejska, uzasadniajac ustanowienie
barier w zakresie wprowadzania migsa zawierajacego hormony wzrostu na rynek wspdlnotowy, po-
wolywala si¢ na zasadg¢ przezornosci. Stanowisko WE zostato uznane za nieuzasadnione. Zob. szerzej
M. Talik, Zasada przezornosci w prawie i polityce..., op. cit.

Zob. orzeczenie ETS w sprawie Monsanto, pkt 107-114 i tezg nr 2 tego orzeczenia.

BUArt. 23 zd. 1 dyrektywy nr 2001/18.

32 g Brosset, op. cit., s. 572—573.

133 E. Brosset, op. cit., s. 579 oraz opinia Adwokata Generalnego w sprawie Monsanto, pkt 133
1132 zd. 2.

Réwniez w innych postanowieniach prawa wspolnotowego przewidziane zostaty odpowiednie
mechanizmy reagowania na zmiany oraz nowe informacje (zob. m.in. art. 13 ust. 6, art. 20 dyrektywy
nr 2001/18 i art. 9 ust. 3~ art. 21 ust. 3-4).
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rowniez kazde z pozostatych panstw cztonkowskich. Panstwo, w ktorym ztozono
zgloszenie w celu uzyskania dopuszczenia GMO do obrotu, na poczatkowym
etapie procesu podejmowania decyzji dysponuje szerokim zakresem swobody.
Jezeli wlaciwy organ tego panstwa zadecyduje, ze GMO nie nalezy wprowadzi¢
do obrotu, zgloszenie zostanie odrzucone'. Pozytywne zaopiniowanie zglosze-
nia powoduje natomiast przejécie do etapu, w ktorym decyzja podejmowana jest
na poziomie wspolnotowym'®® i w ktérym kompetencje panstwa sa Scisle okres-
lone i ograniczone. Jesli zostanie podjeta decyzja o dopuszezeniu GMO do obro-
tu, wladze pafistwa cztonkowskiego, w ktorym ztozono zgtoszenie, obowigzane
sa do wydania pisemnego zezwolenia odpowiadajacego podjetej na poziomie
wspdlnotowym decyzji'?’.

Jednakze w orzecznictwie ETS (sprawa C-6/99 Greenpeace'*®) wskazana zo-
stala jedna wyjatkowa sytuacja, w ktorej pafistwo cztonkowskie nie byto zobo-
wiazane do wydania zezwolenia, lecz jedynie do niezwlocznego powiadomienia
Komisji i pafistw cztonkowskich 0 odmowie jego udzielenia i powodach takiego
posunigcia (powiadomienie to powodowato wszczecie wspolnotowej procedu-
ry kontrolnej znajdujacej zastosowanie odnosnie do klauzuli bezpieczehstwa).
W omawianej sprawie przestanki umozliwiajgce powotanie si¢ na klauzulg bez-
pieczenstwa (art. 16 dyrektywy nr 90/220) wypetnione zostaty po podjeciu na
poziomie wspdlnotowym decyzji o wprowadzeniu GMO do obrotu, a przed wy-
daniem pisemnego zezwolenia przez wlasciwe wtadze danego panstwa cztonkow-
skiego. Przyjecie przez ETS wykladni rozszerzajacej dopuszczenie mozliwosci
zastosowania mechanizmu klauzuli bezpieczenstwa przed wydaniem pisemne-
go zezwolenia na wprowadzenie danego GMO do obrotu i uznanie kompetencji
panstw cztonkowskich w tym zakresie rodzito istotne skutki. Warunkiem sine
qua non wprowadzenia GMO do obrotu we Wspélnocie jest wydanie pisemnego
zezwolenia na jego wprowadzenie do obrotu przez panstwo, w ktérym zostato
ztozone zgloszenie. Odmowa wydania zezwolenia oznacza brak dostgpu nie tyl-
ko do rynku tego panstwa, lecz rowniez do rynkow innych pafistw cztonkowskich
i pociaga za soba skutki na obszarze catej Wspolnoty. W ten sposOb mechanizm
bezpieczefstwa traci swoj krajowy charakter. Panstwo cztonkowskie moze jed-
nostronnie spowodowa¢ zablokowanie na obszarze catej Wspdlnoty wprowadze-
nia do obrotu danego GMO, co do ktorego zostata juz podjeta decyzja o zatwier-

135 Art. 15 ust. 2 dyrektywy nr 2001/18. Zob. tez orzeczenie w sprawie Greenpeace, pkt 35 oraz
E. Brosset, op. cit., s. 565 {In the initial stage, the initially notified national authority has a genuine
power sixce it acts as a ‘filter’ for the notification of applications).

136 Ayt 15 ust. 3 i art. 18 ust. 1 dyrektywy nr 2001/18. Zob. tez orzeczenie w sprawie Greenpeace,
pkt 50.

137 Art. 15 ust. 3 i art. 18 ust. 2 dyrektywy. Na mocy rozporzadzenia nr 1829/2003 ustanowiona
zostala natomiast scentralizowana procedura, w ramach ktorej wyeliminowano koficowy, krajowy etap
przyznawania pisemnego zezwolenia przez wladze panstwa cztonkowskiego i w ktorej swoboda uzna-
nia i kompetencje panstw cztonkowskich zostaly znacznie ograniczone.

138 Orzeczenie ETS z 21 marca 2000 r. w sprawie C-6/99 Association Greenpeace France and
Others v. Ministere de I’ Agriculture et de la Peche [1998] ECR 1-1651, zwtaszcza pkt 45-46, 49 iteza
nr 1 zd. 2.
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dzeniu'”. ETS podkreslit, ze sytuacja taka moze mieé Jjednak charakter jedynie
tymczasowy (az do momentu podjecia odpowiedniej decyzji na poziomie wspdl-
notowym). Réznice pomigdzy opisang wyzej sytuacjg a tradycyjnym mechani-
zmem klauzuli bezpieczenstwa sg znaczace. Orzeczenie w sprawie Greenpeace
zostato w literaturze poddane krytyce jako niezgodne z krajowym charakterem
klauzuli bezpieczenstwa'®. Orzeczenie wydane zostato pod rzadami dyrektywy
nr 90/220, dlatego podaje si¢ w watpliwo$é, czy moze ono znalezé zastosowanic
rowniez odnosnie do unormowan dyrektywy nr 2001/18 (zwlaszcza w kontekscie
zawartego W art. 23 wyraznego wymogu, by nowe lub dodatkowe informacje
uzyskane zostaty po wydaniu zezwolenia)'4!.

Panstwa cztonkowskie wielokrotnie korzystaty z mozliwosci, jakie zapew-
nia im mechanizm klauzuli bezpieczefistwa, zaréwno pod rzadami dyrektywy
nr 90/220, rozporzadzenia nr 258/97, jak i dyrektywy nr 2001/18'4, Dlugotrwaty
proces poprzedzajacy podjecie ostatecznej wspolnotowe; decyzji odno$nie do
krajowych srodkéw ochronnych skutkuje duzg niepewnoscia, zarowno dla pan-
stwa cztonkowskiego, jak i dla operatorow (podmiotéw sektora biotechnolo-
gicznego)'®, szczegblnie ze prawo wspolnotowe nie okreéla wyraznie skutkéw
przekroczenia terminu przewidzianego na podjecie decyzji w tym zakresie'#
(inaczej niz w przypadku $rodkow podejmowanych na podstawie unormowan
art. 95 TWE). Pod presja skargi ztozonej przeciwko WE na forum WTO Komisja
postanowita podja¢ bardziej zdecydowane dziatania zmierzajace do uchylenia

139 That Member State, and that Member State alone, would be able to prevent the GMO fiom be-
ing marketed simply by refusing its consent — opinia Adwokata Generalnego w sprawie Greenpeace
z 25 listopada 1999 1., pkt 56. Zob. tez E. Brosset, op. cit., s. 572 (the authorisationprocess wouldhave
come to a close here for all the other Member States, and the safeguard clause would thus have had
Community-wide effect).

H0LE) Brosset, op. cit., s. 572-573.

1L E Brosset, op. cit., s. 572, 575.

L2 Poszczegdlne panstwa czlonkowskie odwotywaly si¢ do artykutu 16 dyrektywy nr 90/220
dziewig¢ razy (trzykrotnie Austria, dwukrotnie Francja, jednokrotnie Niemcy, Luksemburg, Grecja
i Wielka Brytania). Od wejécia w zycie dyrektywy nr 2001/18 $rodki 84 rozpatrywane na podstawie
art. 23 tej dyrektywy. Do art. 12 rozporzadzenia nr 257/98 odwolano sie w kontekscie zmodyfikowa-
nej genetycznie zywnosci jeden raz (Wiochy — zob. sprawa Monsanto). Ostatnio na art. 23 dyrektywy
nr 2001/18 powotaty si¢ Wegry. Zob. European Commission, Questions and answers on the regulation
of GMOs in the European Union, Bruksela, Press release, 22 marca 2005 r., MEMO/05/ 104, strona
WWWw.europa.eu.int/comm. Zob. tez na stronie: Www.europa.eu.int/commy/environmenfibiotechnol ogy/
safeguard_clauses.htm.

143 Zob. opini¢ Adwokata Generalnego w sprawie Monsanto, pkt 143. Decyzja powinna zostaé
podjeta w ciagu 60 dni, jednakze przy obliczaniu tego terminu nie wlicza sig okresu oczekiwania przez
Komisj¢ na dodatkowe informacje oraz na opinie komitetow naukowych (okres oczekiwania na opi-
nie wlasciwych komitetéw naukowych nie powinien przekracza¢ 60 dni) ani przystugujacego Radzie
trzymiesigcznego okresu na podjecie decyzji (art. 23 ust. 2 dyrektywy nr 2001/18). Dotychczas okresy
od notyfikowania Komisji przez panstwo cztonkowskie $rodkéw krajowych do przygotowania przez
Komisje propozycji decyzji odnoszacych si¢ do tych §rodkow byly w praktyce znacznie dtuzsze (np.
Austria dokonata notyfikacji — odnognie do kukurydzy (Zea mays L. linii Bt 176) — w lutym 1997 r.,
a propozycja Komisji zostata przedstawiona w kwietniu 2005 r., podobnie byto odnosnie do $rodkow
notyfikowanych przez inne panstwa — Niemcy, Francje, Luksemburg czy Grecje).

E. Brosset, op. cit., s. 575.
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przyjetych w poszczegélnych pafistwach srodkow krajowych!®, opierajac sig
na opiniach stosownych komitetow naukowych oraz Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA). Komisja przygotowata projekty odpowied-
nich decyzji naktadajacych na poszczegolne panstwa cztonkowskie obowiazek
uchylenia wprowadzonych uprzednio $rodkow krajowych'*®, Rada sprzeciwita
sie im jednak kwalifikowana wigkszo$cig glosow'*’, co oznacza, ze Komisja jest
zobowiazana do ich ponownego zbadania'*®. Z mechanizmu klauzuli bezpieczen-
stwa korzystaja takze panstwa czlonkowskie, ktore przystapity do UE 1 maja
2004 r. Skorzystaty z niego Wegry, ktore argumentowaty to m.in. faktem, ze nie
mogly uczestniczy¢é w procesie podejmowania decyzji odnosnie do zatwierdza-
nia GMO, ktory miat miejsce przed dniem 1 maja 2004 r., i w zwigzku z tym
panujace w tym panstwie uwarunkowania srodowiskowe nie mogly zosta¢ w tym
procesie wzigte pod uwage'.

Oprocz klauzuli bezpieczefistwa jeszcze inne unormowania prawa wtornego
rozpatrywane sa w kontekscie mozliwosci ustanawiania ograniczen dotyczacych
stosowania GMO (np. art. 19 ust. 3 lit. ¢ dyrektywy nr 2001/18150 oraz art. 16
ust. 2 i art. 18 dyrektywy nr 2002/53151, znajdujacej zastosowanie do tych zmody-
fikowanych genetycznie odmian, ktore zostaty wpisane do Wspdlnego Katalogu
Odmian Gatunkéw Roélin Rolniczych'*?).

VI. KONKLUZIJE

Kompetencje panstw cztonkowskich i Wspolnoty Europejskiej w obszarze
regulacji organizmow genetycznie zmodyfikowanych wzajemnie si¢ przenikaja.

45 EU Commission pushes to end national safeguard measures, FoEE, Biotech Mailout, marzec
2005, s. 5-6.

146 70b. przygotowane przez Komisj¢ Europejska dziewig¢ propozycji co do decyzji Rady doty-
czacych tymczasowych ograniczen stosowania i sprzedazy w poszczegblnych panstwach cztonkow-
skich poszczegolnych genetycznie zmodyfikowanych organizmow zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE,
przedstawione 26 kwietnia 2005 r. Propozycja dotyczaca Niemiec — COM (2005) 167 finat (,,Srodki
podjete przez Niemcy [...] sa nieuzasadnione. Niemcy podejma niezbedne kroki w celu spelnienia wy-
mogOW niniejszej decyzji najpézniej w ciagu 20 dni po przedtozeniu zgloszenia™), podobnie odnosnie
do Francji — COM (2005) 162 final, Luksemburga — COM (2005) 165 final, Grecji — COM (2005) 164
final, Austrii — COM (2005) 168 i 169 final.

147 Ppodczas spotkania 24 czerwca 2005 r. w Luksemburgu Rada ds. Srodowiska sprzeciwita sig
wszystkim oémiu przedtozonym przez Komisjg propozycjom decyzji. Zob. Press release, Luksemburg,
10074/05 (Presse 147), na stronie Rady UE: www.ue.eu.int. Oznacza to, ze krajowe $rodki beda mogly
zosta¢ nadal utrzymane.

48 Zoodnie z art. 5 ust. 6 decyzji nr 1999/468 Komisja, po ponownym zbadaniu swojej propozycji,
moze przedlozyé Radzie zmieniong propozycjg, przedtozy¢ ponownie t¢ sama propozycj¢ lub przed-
stawi¢ propozycje legislacyjna na podstawie Traktatu.

149 R. Fidrich, Hungary bans Monsantos GM seeds, FoEE, Biotech Mailout, marzec 2005,
s 3=5.

150 przepis ten dotyczy okreslania w zezwoleniu na wprowadzenie GMO do obrotu specyficznych
warunkéw dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosystemow, rodowisk lub regionow geograficz-
nych. Zob. szerzej Europa bez GMO. Podrecznik prowadzenia kampaniiop. cit., s. 6-7.

151 Dyrektywa Rady nr 2002/53 z 13 czerwca 2002 1. w sprawie Wspolnego Katalogu Odmian
Gatunkéw Roélin Uprawnych (OJ L 193 z 20 lipca 2002 r.).

152 Common Catalogue ofVarieties of Agricultural Plant Species. Zob. F. Kerschner, E. Wagner,
op. cit., s. 30-34 oraz FoEE, Biotech Mailout, pazdziernik 2004, s. 3.
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Panstwa moga podejmowa¢ dziatania na poziomie krajowym tak dlugo i w takim
zakresie, w jakim Wspolnota nie wykonata przystugujacych jej w tym obszarze
kompetencji. Na poziomie wspolnotowym przyjeto szereg istotnych aktow praw-
nych odnoszacych si¢ do GMO i ich wykorzystania, posrdd ktdrych centralng
pozycj¢ zajmuje horyzontalna dyrektywa nr 2001/18. Unormowania wspolnoto-
we wywieraja wpltyw na zakres kompetencji przystugujacych pafstwom czton-
kowskim. Dla okreslenia tego wptywu konieczna bylta analiza podstaw prawnych
aktdw wspolnotowych oraz zakresu i stopnia osiagnietej w badanym obszarze
harmonizacji. Konieczna byta réwniez szczegolowa analiza postanowien pra-
wa pierwotnego oraz wtérnego, ktore zapewniajg poszczegblnym panstwom
cztonkowskim w okreslonych sytuacjach i po spetnieniu okreslonych przestanek
mozliwo$¢ przyjmowania $rodkéw krajowych w obszarach objetych zakresem
wspélnotowych aktow prawnych odnoszacych sie do GMO.

Podstawe prawng unormowan dotyczacych wprowadzania GMO do obrotu
we Wspolnocie stanowi art. 95 TWE. Panstwa czlonkowskie mogg skorzysta¢
z mechanizmu derogacyjnego przewidzianego w ust. 5 tego artykutu. Na pan-
stwie czfonkowskim spoczywa jednakze obowigzek wykazania wypekienia
wszystkich okreslonych w Traktacie, rygorystycznych przestanek oraz uzyskania
uprzedniego zatwierdzenia'** krajowych regulacji przez Komisje Europejska.

Akty prawa wspolnotowego w sposéb wyczerpujacy normuja problematyke
wprowadzania GMO do obrotu we Wspélnocie i kontrolg zwigzanych z tym po-
tencjalnych zagrozen dla $rodowiska i zdrowia ludzkiego. Uzyskujac dostep do
rynku jednego panstwa czlonkowskiego, okreslony GMO uzyskuje dostep do
rynkéw wszystkich panstw cztonkowskich. Krajowe ograniczenia i restrykcje
W tym zakresie mogg by¢ ustanawiane przez poszczegblne panstwa cztonkow-
skie tylko na podstawie mechanizmu klauzuli bezpieczenstwa.

Wobec naukowej niepewnosci (scientific uncertainty) odnoszacej sie do GMO
1 ich potencjalnych oddziatywan na $rodowisko oraz zdrowie ludzkie WSZyst-
kie wspolnotowe unormowania okre$lajace przestanki wprowadzania krajowych
srodkéw ochronnych w tym obszarze nalezy postrzega¢ w swietle zasady prze-
Zornosci.

Na poziomie wspoInotowym nie wypracowano dotychczas wigzacych rozwig-
zafi odnosnie do wspdlistnienia upraw genetycznie zmodyfikowanych z inny-
mi rodzajami upraw. Brak wspélnotowej harmonizacji w tym obszarze (oprocz
harmonizacji migkkiej w postaci niewigzacego zalecenia Komisji) powoduje, ze
zadanie wypracowania odpowiednich standardéw oraz ustanowienia $rodkéw
krajowych regulujacych problematyke koegzystencji spoczywa na panstwach
cztonkowskich. Zakres swobody przystugujacej im w tym obszarze jest szeroki.
Problematyka ta jest przedmiotem intensywne;j debaty toczacej si¢ na roznych
szczeblach (regionalnym, krajowym, wspolnotowym).

Pomimo niedawnej rewizji i rozbudowy wspoOlnotowego rezimu prawnego do-
tyczacego GMO ich regulacja budzi nadal wiele kontrowersji. Dalsza, pogltebiona

153 Wyraznego albo ,,milczacego” — w przypadku bezezynnosci Komisji i uptywu okre$lonego
Traktatem terminu (zob. art. 95 ust. 6 TWE).
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dyskusja jest niezbedna, by uporzadkowac ten trudny obszar prawnej regulacji,
zapewni¢ jego przejrzystos$¢ i umozliwi¢ realizacj¢ zatozonego przez wspolnoto-
wego prawodawce podwdjnego celu, tj. osiagnigcie wysokiego poziomu ochrony
srodowiska i zdrowia ludzkiego oraz niezakloconego funkcjonowania wspdlno-
towego rynku wewnetrznego i dalszego bezpiecznego rozwoju nowoczesnej bio-
technologii.

THE POWERS OF THE EU MEMBER STATES IN THE
FIELD OF GENETICALLY MODIFIED ORGANISMS’ (GMO)
REGULATION

Division of powers between the European Community and its Member States
in the field of genetically modified organisms’ regulation is a complex issue, re-
auiring a thorough, detailed analysis of primary as well as of secondary law provi-
sions. At the Community level a number of important legat acts referring to GMO
and their use have been adopted, among which the central place takes a horizontal
directive no. 2001/18. To determine the impact which the Community legat acts
referring to GMO have on Member States’ powers in this area of regulation it
is essential to analyse the legat basis of the mentioned acts, their objective and
content, and finally — the degree and scope of harmonization achieved at the EC
level under these acts. Despite the recent revision of Community legal regime on
GMO and the adoption of several new legat acts in this field the controversies
and lack of certainty with regard to placing of GMO on the Community market
persist. Individual Member States (as well as their regions) are exploring the pos-
sibilities under the EC law to pursue a level of environmental and human health
protection that is higher that the level deemed appropriate at the EC level and to
prohibit or restrict the free circulation and use of GMO and GM products within
their territory. Under the primary law the most important provisions which ought
to be analysed in this context are contained in article 95 of the EC Treaty. In order
to provisionally derogate from the Community provisions individual Member
States may invoke the safeguard mechanism established under EC secondary
law. In this study a thorough analysis of these provisions and conditions which
must. be fulfilled to invoke them in order to introduce national protective meas-
ures has been conducted. Co-existence of genetically modified crops with con-
ventional and organie farming, appropriate regulation of the issue and Member
States’ powers in this field are also worth analysis. The revision of Community
legat regime on GMO has been pointed out by the Member States as the prerea-
uisite for pulling an end to the so-called “de facto moratorium” and for overcom-
ing the decision-making impasse with regard to placing GMO and GM products
on the EC market and their use within the Community. However, many issues
have not been resolved yet and they are a subject of intense debate at various
levels (regional, State and Community), especially in context of the complaints
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filed by the United States, Canada and Argentine and the dispute settlement pro-
ceedings initiated against the European Community and its Member States in the
World Trade Organisation (WTO) in the matter of EC biotechnology measures.
Conseguently, further comprehensive and detailed discussion is essential to en-
sure effectiveness, transparency and coherence of this sensitive field of regulation
and to provide the balance between the double objective pursued at the EC level:
establishment of high level of environmental and human health protection as well
as providing smooth, undistorted functioning of the EC intemal market and safe
development of modem biotechnology.





