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IWONA WRZESNIEWSKA-WAL

BEZPIECZENSTWO UPRAW GMO I ZYWNOSCI GM NA PODSTAWIE
NOWYCH REGULACJI PRAWNYCH NA POZIOMIE
MIEDZYNARODOWYM I KRAJOWYM

Streszczenie

Wprowadzenie na rynek nowoczesnych technologii, dzigki ktorym mozliwa jest produkcja zywnosci
GM, nieustannie wymusza powstawanie nowych regulacji prawnych nie tylko na poziomie krajowym, ale
i miedzynarodowym. Wiaze si¢ to z procesem globalizacji: rozprzestrzeniania si¢ zwyczajow, wartoSci
i technologii w taki sposob, ze maja one wplyw na ludzkie zycie na §wiecie. Instrumentem ulatwiajacym
proces globalizacji s umowy o usuwaniu wzajemnych barier w handlu. Od 2013 roku negocjowane jest
nowe porozumienie USA - UE. Jest to umowa o Transatlantyckim Partnerstwie w dziedzinie Handlu
i Inwestycji (TTIP), ktora wiaze si¢ z liberalizacja handlu towarami, a takze z uslugami w wielu dziedzi-
nach gospodarki Unii Europejskiej i Stanéw Zjednoczonych. Rolnictwo jest jednym z najtrudniejszych
i najbardziej wrazliwych sektoréw w tych negocjacjach. Wynika to z faktu, ze Unia Europejska i Stany
Zjednoczone maja odmienne podejscie do wielu zagadnien dotyczacych produkeji i handlu artykutow
rolnych i rolno-spozywczych. Przeszkoda w przysztych negocjacjach jest obszar zywnosci GM. W Unii
Europejskiej Parlament Europejski i Rada UE ustanowity regulacje prawne wprowadzajace surowe proce-
dury postgpowania z GMO. Tymczasem w Stanach Zjednoczonych nie ma jednolitej odrgbnej regulacji
dotyczacej zywnosci GM. W opracowaniu wskazano na zasadnicze roéznice migdzy unijnym modelem
prawnym bezpieczenstwa zywnosci GM uwzgledniajacym zasadg ostrozno$ci a amerykanskim modelem
regulacji postugujacym si¢ zasada rownowaznosci.

Stowa kluczowe: zywno$¢ GM, globalizacja, bezpieczenstwo zywnosci, prawo

Wprowadzenie

Wspolzaleznos$¢ i integracja panstw, gospodarek oraz kultur sprawia, ze nowe
technologie rozprzestrzeniajg si¢ w taki sposob, ze maja coraz wickszy wptyw na ludz-
kie zycie na $wiecie. W literaturze zjawisko to okresla si¢ mianem globalizacji.
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Instrumentem shuzgcym do zarzadzania procesem globalizacji sg m.in. umowy
mi¢dzynarodowe. Jedng z nich byla negocjowana od 2013 r. przez USA i UE umowa
o Transatlantyckim Partnerstwie w dziedzinie Handlu i Inwestycji (TTIP). Pod koniec
2016 r. po 15 rundach rozmow negocjacje zostaly przerwane bez zakonczenia [4].
W lipcu 2018 r. USA i Unia rozpoczglty nowe rozmowy dotyczace ulatwien we wza-
jemnym handlu. Porozumienie ma objaé¢ reforme Swiatowej Organizacji Handlu
(WTO) m.in. w kwestii przyspieszenia rozstrzygania sporow. Negocjacje, ktorych
ostatecznym celem byloby catkowite zniesienie barier (celnych i regulacyjnych)
w handlu prawie wszystkimi towarami w przyszto$ci beda rowniez dotyczy¢ niektod-
rych produktow rolnych (np. soi) [17]. Niemniej jednak odmienne standardy bezpie-
czenstwa zywnos$ci oraz ochrony konsumentéw europejskich stanowig istotng prze-
szkode w przysztych negocjacjach. Powodem sg rozbieznosci pomigdzy UE a USA
w kwestiach tak fundamentalnych, jak koncepcja zarzadzania ryzykiem oraz poziom
ochrony wymaganej przy wprowadzaniu do obrotu zywnosci GM. W tym zakresie
prawo UE uwzgledniajace zasade ostroznosci jest restrykcyjne, a USA uznaja koncep-
cj¢ istotnej rownowaznos$ci i nie majg jednolitej regulacji. Tymczasem w Polsce sejm
uchwalil zmian¢ ustawy o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfiko-
wanych, ktora dostosowuje nasze ustawodawstwo do regut UE. Nowa ustawa ma
umozliwi¢ Polsce wykonanie wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci UE w sprawie
C-478/13. Powyzsze orzeczenie bylo wynikiem skargi Komisji Europejskiej, ktora
zarzucila Polsce, ze w krajowym porzadku prawnym nie ma regulacji wskazujacych na
obowigzek powiadamiania witasciwych wiadz polskich o lokalizacji upraw GMO
zgodnie z czg$cig C dyrektywy 2001/18/WE oraz nie ma rejestru lokalizacji tych
upraw. Obecnie w Polsce obowiazuje jednak zakaz prowadzenia upraw GMO, co
oznacza, ze nawet po wprowadzeniu ww. produktow do obrotu stosownymi regulacja-
mi unijnymi nie bedzie mozna ich wprowadzi¢ na terytorium Polski.

Bezpieczenstwo zywnoSci a globalizacja

Rozwoj wymiany handlowej, ktorej sprzyja globalizacja, oprocz wielu niekwe-
stionowanych korzysci stwarza takze liczne niebezpieczenstwa. Globalizacja to etapo-
wy proces liberalizacji przeptywow towarow, ustug, kapitatu ludzkiego i finansowego
zmierzajacy do stworzenia zintegrowanej, globalnej przestrzeni budowanej na korpo-
racyjnym tadzie instytucjonalnym, dzigki ktoremu mozliwe staje si¢ funkcjonowanie
w skomplikowanej sieci powigzan [19]. Od poczatku zauwazono bowiem, ze sprawy
zwigzane ze swobodnym przeptywem szczegdlnego rodzaju towaru, jakim jest zyw-
nos$¢, maja istotne znaczenie dla zdrowia, a nawet zycia konsumentow. Globalizacja
generalnie tworzy $srodowisko niekorzystne dla stanu bezpieczenstwa zywnos$ci, co
zmusza do przeciwdziatania we wszystkich wymiarach, tj. krajowym, regionalnym
oraz globalnym [13].
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Instrumentem stuzgcym globalizacji miata sta¢ si¢ negocjowana od 2013 r. przez
USA i UE umowa o Transatlantyckim Partnerstwie w dziedzinie Handlu i Inwestycji
(TTIP). W ramach TTIP do pazdziernika 2016 r. odbyto si¢ 15 rund negocjacyjnych,
potem negocjacje zostaly przerwane. W momencie negocjacji nowego porozumienia
o utatwieniach w handlu pomi¢dzy USA a UE warto zastanowic sig, jakie problemy
w obszarze rolnictwa pojawity si¢ w trakcie negocjacji TTIP. Samg umowe o Transa-
tlantyckim Partnerstwie w dziedzinie Handlu i Inwestycji Komisja Europejska defi-
niowalta jako porozumienie, ktére ma zlikwidowaé bariery handlowe dotyczace licz-
nych gatezi gospodarki, tak aby utatwi¢ zakup i sprzedaz dobr oraz ustug migdzy UE
a Stanami Zjednoczonymi [24]. Celem miato by¢ usunig¢cie zbednych przeszkod
w handlu i inwestycjach poprzez osiagnigcie zgodnosci uregulowan prawnych. Wiele
kontrowersji budzit temat produktow rolnych. [14]. Nalezy podkresli¢, ze od poczatku
rolnictwo byto dziedzing newralgiczng w rokowaniach umowy TTIP, poniewaz po-
strzeganie organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO), klonowania zwierzat
i zdrowia konsumenta wykazuje rézne tendencje w USA i w UE [15]. W Stanach
Zjednoczonych obowigzujg znacznie bardziej liberalne przepisy w tym zakresie — pro-
ducenci nie maja nawet obowiazku informowania o GMO. W Europie te przepisy sa
znacznie bardziej restrykcyjne. Wynika to przede wszystkim ze sprzeciwu na liberali-
zacje przepisow ze strony takich krajow, jak Polska [24].

Zasady rownowaznosci i ostroznosci

Fundamentalne réznice w podejsciu do zywnosci GM w USA i w UE wynikaja
z innych metod oceny ryzyka w kontekscie bezpieczenstwa tej zywnosci. W regula-
cjach UE ocena ryzyka uwzglednia zasade ostroznosci, a w USA — zasadg rownowaz-
nosci. Poczatkowo amerykanscy naukowcy z rezerwa podchodzili do organizmow
genetycznie zmodyfikowanych. Zwracano wowczas uwage na brak wiedzy, co do kon-
sekwencji stosowania nowej technologii [26]. Z czasem zaczeto jednak dostrzegac
komercyjny potencjat biotechnologii, co wptyngto na potraktowanie zasad bezpieczen-
stwa jako drugorzednych [16].

Konsumenci w Europie po raz pierwszy dowiedzieli si¢ o genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci w 1996 r., kiedy zaczgto sprowadzaé soje uprawiang w USA, od-
porng na herbicydy. W USA soj¢ GMO mieszano z konwencjonalnymi nasionami
1 eksportowano do Europy. Pomimo ze Europejczycy nie mieli zaufania do amerykan-
skiej soi, to Amerykanskie Stowarzyszenie Producentéw Soi odmoéwito oddzielania
ziarniakow genetycznie zmodyfikowanych, uzasadniajgc, ze jest ona ,,rownowaznym
substytutem” soi zwyczajnej. Pomyst ,,istotnej réwnowazno$ci” rozwijany przez
WHO, WTO i1 OECD [30] zaktadal, ze zywno$¢ GM jest zasadniczo taka sama jak
naturalna. Stanowisko to przyjeta amerykanska Agencja Zywnosci i Lekow (FDA),
ktora juz na poczatku lat 90. XX wieku, kiedy w USA wprowadzano do uprawy pierw-



8 Iwona Wrzesniewska-Wal

sze rosliny transgeniczne, stwierdzila, Ze tego typu surowce nie ro6znig si¢ od roslin
konwencjonalnych. Jest to tzw. podejscie sektorowe, w ramach ktorego GMO trakto-
wane jest jak kazdy inny sktadnik danego produktu i poddawane regulacjom dotyczg-
cym catego produktu w ramach istniejacych systeméw prawnych dotyczacych zywno-
$ci 1 ochrony roslin [19].

Nasilajacy sie eksport amerykanskiej soi i kukurydzy do Europy oraz rdéznice wy-
stepujace w prawodawstwie poszczegdlnych panstw cztonkowskich dotyczace zywno-
sci GM miaty bezposredni wptyw na decyzj¢ o wprowadzeniu nowego instrumentu
prawnego, ktory na podstawie zasady ,,istotnej rownowazno$ci” miat zagwarantowac
bezpieczenstwo wprowadzanej na rynek zywnos$ci GM i jej sktadnikéw. Tym instru-
mentem byto Rozporzadzenie WE nr 258/97 z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace no-
wej zywnosci 1 nowych sktadnikow zywnosci [22] wprowadzajace uproszczony tryb
wydawania zezwolen (bez oceny zagrozen) stosowany do produktéw spozywczych,
ktore zawieraja GMO, ale mogg by¢ uznane za ,,zasadniczo rownowazne” z Zywnoscig
konwencjonalng. Jednak samo rozporzadzenie WE nr 258/97 ani tez inne regulacje
prawne nie wyjasniaja, jakie przestanki majg by¢ spelnione do uznania tej rownowaz-
nosci [25]. Niedoskonatosci zwigzane z brakiem definicji terminu ,,zasadniczo réwno-
wazne” w rozporzadzeniu WE nr 258/97 stanowia tylko fragment problemu bezpie-
czenstwa zywnosci [12]. Btad tej metody tkwi w tym, Ze bazuje ona na ryzyku, jakie
moze wyptywac ze znanych wskaznikow i ignoruje niezamierzone efekty czynnikow
jeszcze niepoznanych. I tak na przyklad genetycznie zmodyfikowana zywno$¢ moze
zawiera¢ nieznane nowe czasteczki, ktore moga by¢ toksyczne lub powodowac reakcje
alergiczne. Zaznaczy¢ tez trzeba, ze metoda rownowaznej substytucji jest niezgodna
z koncepcja badan naukowych, poniewaz nie dopuszcza badania produktéw zmodyfi-
kowanych genetycznie przy zatozeniu, Zze nie powodujg one zmian, ktore sg bardziej
niebezpieczne niz w tradycyjnych produktach [28]. Na podstawie tych rozwazan moz-
na stwierdzi¢, ze stosowanie zasady ,.istotnej rownowaznosci”, jako podstawy oceny
ryzyka, jest bardzo niedoskonate i nie mozna na niej polegac jako na jedynym kryte-
rium przy ocenianiu bezpieczenstwa zywnosci. Podejscie takie sprawia, ze w przypad-
ku ,,istotnej rownowaznos$ci” ocena ryzyka staje si¢ narzedziem administracyjnym,
a nie oceng bezpieczenstwa zywnosci [25].

Powyzsze wnioski sktonity ekspertéw do stwierdzenia, ze srodki prawne, ktore
zapewnig bezpieczenstwo zywnosci, powinny uwzglednia¢ analize¢ ryzyka. Moze ona
na podstawie dostepnych informacji i danych w sposob niezalezny, obiektywny i przej-
rzysty oceni¢ zagrozenie. W procedurze tej doradztwo naukowe szacuje ewentualne
zagrozenie zdrowia ludzkiego szczegodlnie ze strony produktow zywnos$ciowych, me-
tod produkcji, warunkow higieny itp. w celu ochrony zdrowia czlowieka oraz minima-
lizowania wyst¢gpowania chorob [11]. Termin analiza ryzyka obejmuje nastepujace
procesy: ocene ryzyka (opinia naukowa oraz analiza informacji), zarzadzanie ryzykiem
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(regulacje prawne i kontrola) oraz komunikacje ryzyka. W przypadku zywnos$ci GM
najwicksze znaczenie ma jednak zasada ostroznosci, ktora w oczekiwaniu na naukowe
dowody umozliwiajgce bardziej wszechstronng oceng ryzyka pozwala przyjaé tymcza-
sowe srodki zarzadzania ryzykiem, konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia. W UE dominuje zasada ostroznosci, a brak pewnosci naukowej co
do ewentualnych zagrozen zwigzanych z okreslonym rodzajem zywnosci jest podstawa
do podejmowania $rodkow prewencyjnych, a w USA dopiero naukowe wykazanie
zagrozen stanowi asumpt do podjecia dziatan.

Wprowadzanie zywno$ci GM do obrotu w UE i USA

Przy wprowadzaniu zywno$ci GM do obrotu na terenie UE, a tym samym
i w Polsce, obowigzuja restrykcyjne przepisy prawne. Tymczasem w USA jest podej-
$cie dos¢ liberalne.

Regulacje przyjete w UE zorientowane s3 na ochron¢ zdrowia i $rodowiska,
arownocze$nie majg istotny wpltyw na zabezpieczenie funkcjonowania rynku we-
wnetrznego, w tym swobodnego przeptywu towarow. Obowiazujace w tej materii re-
gulacje: Dyrektywa 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska
naturalnego organizmow zmodyfikowanych genetycznie [3] oraz Rozporzadzenie WE
nr 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy [20], a takze
rozporzadzenie WE nr 1830/2003 [21], na podstawie ktoérego wprowadzono system
umozliwiajacy przesledzenie (traceability) przeptywu produktow GM w tancuchu pro-
dukcji 1 dystrybucji, stanowig podstawe prawnego modelu bezpieczenstwa wprowa-
dzania na rynek zywnos$ci GM w UE. Zgodnie z tymi regulacjami zaden podmiot nie
moze wprowadza¢ do obrotu zywnosci GM, jesli nie ma zezwolenia udzielonego
zgodnie z postanowieniami Rozporzadzenia WE nr 1829/2003 w sprawie zywnoS$ci
GM. Jednak zezwolenia na wprowadzenie do obrotu zywno$ci GM nie udziela sig, jesli
podmiot wystepujacy o takie zezwolenie nie udowodni w wystarczajacy sposob, ze
spelnia ona wymagania dotyczace bezpieczenstwa. Wspomniany podmiot sktada wnio-
sek do kompetentnego organu w panstwie cztonkowskim, w ktorym dany produkt GM
ma by¢ po raz pierwszy wprowadzony do obrotu. W Polsce jest to Gtowny Inspektor
Sanitarny. Nastepnie streszczenie zawartosci akt ztozonych przez wnioskodawce (fir-
me) jest bezzwlocznie przekazywane do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA). EFSA informuje o wniosku Komisje i pozostate panstwa czton-
kowskie, udostepniajgc im wniosek oraz wszelkie uzupetniajace informacje przekazane
przez wnioskodawce. Ponadto EFSA sporzadza streszczenie dokumentacji i udostepnia
opinii publicznej, co ma zapewni¢ wigkszg przejrzystos¢ i przewidywalnos¢ omawia-
nych regulacji [10]. Naukowe opinie EFSA s3 jednym z filarow, na podstawie ktorych
opracowywane sg regulacje w UE. Opinia naukowa EFSA jest rowniez dostepna dla
spoteczenstwa. Od dnia opublikowania tej opinii jest 30 dni na zgtaszanie do Komisji
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wszelkich uwag i1 zastrzezen. Procedura konsultacji ze spoteczenstwem jest blisko
zwigzana z szerszg tendencjg do wprowadzania elementéw demokracji we wspotcze-
snych regulacjach prawnych [18]. Jednak pomimo tylu informacji dotyczacych mozli-
wosci zglaszania uwag przez opini¢ publiczng przepisy rozporzadzenia WE nr
1829/2003 nie regulujg podstawowej kwestii: w jaki sposdb owe opinie wplyna na
podejmowang przez Komisje decyzje, czy majg by¢ publikowane, brane pod uwagge
czy tez ujete w decyzji dotyczacej zezwolenia na wprowadzenie zywnosci GM [1].
Nalezy podkresli¢, ze w procedurze wydawania zezwolenia istotng rol¢ maja opinie
naukowe EFSA dotyczace aspektow zdrowotnych i srodowiskowych wprowadzanej na
rynek zywnosci GM. Opnie te mogg wywota¢ bezposrednie skutki prawne dla wnio-
skodawcow zwigzane z wydaniem zezwolenia badz odmowa. Kolejnym krokiem pro-
cedury jest przygotowanie i przyjecie decyzji dotyczacej wniosku. Formutujac projekt
Komisja jest zobowigzana do kierowania si¢ wskazaniami zawartymi w opinii EFSA,
ale projekt decyzji nie musi by¢ z nig zgodny. W tych sytuacjach Komisja przedstawia
te rozbieznosci. Nastgpnie projekt decyzji jest glosowany, a Komisja bezzwlocznie
informuje wnioskodawce o podjetej decyzji i publikuje jej szczegdty w Dzienniku
Urzedowym WE. Decyzja wydawana jest na 10 lat.

W Europie opinia publiczna domagata si¢ mozliwosci dokonywania wyboru
w sprawie kupowania i spozywania zywnosci GM. W zwigzku z tym problem ten ure-
gulowano na poziomie rozporzadzenia, ktore okresla zakres wymagan dotyczacych
znakowania produktow zawierajacych GMO, a takze produktow sktadajacych sie
z GMO lub wytworzonych z GMO, niezaleznie od tego, czy w produkcie finalnym jest
mozliwe do zidentyfikowania DNA lub biatko pochodzace z modyfikacji genetycznej,
czy nie. W praktyce oznacza to obowigzek znakowania takich produktow, jak np. cu-
kier badz wysoko rafinowane oleje produkowane z surowcow zmodyfikowanych gene-
tycznie. Jednak omawiane przepisy nie obejmuja produktow otrzymanych za posred-
nictwem GMO, czyli takich, ktére sa pozyskiwane z pomocg materiatu genetycznie
zmodyfikowanego, lecz nie zawierajg go w produkcie koncowym (np. ser produkowa-
ny za pomoca enzymu zmodyfikowanego genetycznie, ktory nie wystepuje jednak
w produkcie koncowym). To samo dotyczy migsa, mleka lub jaj pozyskanych ze/lub
od zwierzat karmionych paszg genetycznie zmodyfikowang, lub ktoére poddawano tera-
pii lekami genetycznie zmodyfikowanymi. Te produkty nie muszg by¢ specjalnie
oznakowane. Powyzsze wymogi nie maja zastosowania do produktow GM, w ktorych
ilos¢ GMO jest mniejsza niz 0,9 % pod warunkiem, ze zawarto$¢ ta jest niezamierzona
lub technicznie nieunikniona.

W USA wprowadzanie zywnosci GM na rynek nie wymaga uzyskania zezwolen,
jak ma to miejsce w UE. Polityka rzadu Standéw Zjednoczonych polega na poszukiwa-
niu rozwigzan regulacyjnych, ktére chronig zdrowie i srodowisko, przy jednoczesnym
zmniejszaniu obcigzen regulacyjnych i unikaniu nieuzasadnionego hamowania inno-



BEZPIECZENSTWO UPRAW GMO I ZYWNOSCI GM NA PODSTAWIE NOWYCH REGULACJL... 11

wacji, wykorzystywania nowych technologii lub tworzeniu barier handlowych. W tym
celu w 1986 r. wydano pierwszy dokument poswigcony problematyce biotechnologii
rolniczej. Byt nim Ujednolicony Dokument Ramowy o Regulowaniu Biotechnologii
(Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology) [5], ktory nakreslit kom-
pleksowg federalng polityke regulacyjna w celu zapewnienia bezpieczenstwa produk-
tow biotechnologicznych. W dokumencie tym dazono do osiggni¢cia rOwnowagi mig-
dzy przepisami zapewniajacymi ochron¢ zdrowia i §rodowiska przy jednoczesnym
zachowaniu wystarczajacej elastycznosci regulacyjnej, tak aby uniknaé zakldcen przy
wprowadzaniu innowacji. Stwierdzono w nim, ze zywnos$¢ genetycznie zmodyfikowa-
na nie roézni si¢ od wyrobéw wyprodukowanych konwencjonalnie. Tym samym
przedmiotem regulacji amerykanskiego prawa jest produkt, a nie proces. Jednak juz
w 1992 r. wydano pierwsza aktualizacje do powyzszego dokumentu, ktéra okreslata
podstawe naukowg uwzgledniajaca ryzyko dla nadzoru nad dziataniami wprowadzaja-
cymi produkty biotechnologiczne do $rodowiska [6]. W aktualizacji potwierdzono, ze
nadzor federalny powinien koncentrowac si¢ na charakterystyce produktu, srodowisku,
w ktorym jest wprowadzany oraz na zamierzonym wykorzystaniu produktu, a nie na
procesie, w ktorym produkt jest tworzony. Nastepnie 2 lipca 2015 r. Biuro Wykonaw-
cze Prezydenta (EOP) wydato memorandum ,,Produkty biotechnologiczne" nawigzuja-
ce do produktow opracowanych za pomocg inzynierii genetycznej lub ukierunkowa-
nych, lub in vitro manipulacji informacjami genetycznymi organizméw, w tym roslin,
zwierzat 1 drobnoustrojow [7]. W tym dokumencie doprecyzowano zadania i odpowie-
dzialno$¢ glownych agencji federalnych, ktore sprawujg nadzor nad produktami bio-
technologii. W Dokumencie Ramowym o Regulowaniu Biotechnologii nadzér ten
powierzono trzem instytucjom: Agencji Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Admini-
stration — FDA), ktora odpowiada za zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci GM,
Amerykanskiej Agencji Ochrony Srodowiska (United States Environmental Protection
Agency — EPA), ktora gwarantuje, ze GMO bedzie bezpieczne dla srodowiska oraz
Departamentowi Rolnictwa Standéw Zjednoczonych (United States Department of
Agriculture — USDA), ktory w ramach Inspekcji Zdrowia Zwierzat i Roslin (Animal
and Plant Health Inspection Service — APHIS) odpowiada za normy prawne w zakresie
uwalniania do srodowiska nowych gatunkow roslin GMO [23]. W strategii zapewnia
sie, ze federalny system regulacyjny jest przygotowany do skutecznej oceny ewentual-
nych zagrozen przysztych produktéw biotechnologii [8].

Zywno$é, w tym zywno$¢ GM, podlega wymogom okreslonym w federalne;
ustawie o zywnosci, lekach 1 kosmetykach z dnia 25 czerwca 1938 r. (Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act — FFDCA). Z ustawy tej wynika szereg obowigzkéw podmio-
tow zaangazowanych w produkcje, przetwarzanie lub dystrybucje zywnos$ci majgcych
na celu zapewnienie bezpieczenstwa zywnos$ci. Wytyczne dotyczace sposobu interpre-
tacji FFDCA w odniesieniu do zywno$ci GM zawarte zostaty w ,,O$wiadczeniu o poli-
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tyce zywnos$ci pochodzacej z nowych odmian roslin” (Statement of Policy: Foods
Derived From New Plant Varieties) wydanym w 1992 r. przez FDA [14]. W o$wiad-
czeniu tym FDA potwierdzita, ze w wigkszosci przypadkow zywnos$¢ otrzymywang
z GMO bedzie traktowac, jak t¢ pochodzacg z roslin wyhodowanych w sposob kon-
wencjonalny i co do zasady taka zywno$¢ jest bezpieczna. Jednakze w odniesieniu do
produktu GM, ktory rozni si¢ znacznie strukturg, funkcja lub kompozycjg od substancji
obecnych w zywnosci, wymagane jest zatwierdzenie nowej substancji [9].

W USA producent musi samodzielnie ustali¢ na podstawie ogdélnych przepisow
prawa zywnosciowego, czy jego produkty spetniajg wymogi bezpieczenstwa zywnosci.
W procesie oceny bezpieczenstwa gtownie podmiot zamierzajacy wprowadzié zyw-
no$¢ GM do obrotu weryfikuje, czy nowy czynnik, ktory pojawia si¢ w zywnosci, nie
jest toksyczny lub nie wywotuje alergii, a poza tym dokonuje analizy réznic pomig¢dzy
zmodyfikowanym i konwencjonalnym produktem w zakresie wartosci odzywczej (np.
zawartoS$ci biatka, thuszczow, witamin, sktadnikow mineralnych). Wyniki takiej oceny
przedsigbiorca konsultuje z FDA, w ktorej zespot oceny biotechnologicznej (Biotech-
nology Evaluation Team), sktadajacy si¢ z naukowcow specjalizujacych si¢ m.in.
w biotechnologii, toksykologii, chemii, naukach o Zywieniu, na podstawie danych
otrzymanych od wnioskujacego podmiotu dokonuje oceny bezpieczenstwa i zgodnosci
z prawem nowego $rodka spozywczego [14].

W USA nie ma prawa wymagajacego oznakowania zywnosci GM lub zywnosci
zawierajacej sktadniki GMO. W odniesieniu do zywnos$ci zmodyfikowanej genetycz-
nie FDA stwierdzita w dokumentach dotyczacych polityki bezpieczenstwa, ze jesli
produkt zywnosciowy zmodyfikowany genetycznie nie rézni si¢ istotnie od tradycyj-
nego odpowiednika, nie ma potrzeby znakowania produktu, gdyz nie ma niebezpie-
czenstwa, przed ktérym nalezy ostrzec konsumentow [14]. Przy czym FDA dopuszcza
mozliwo$¢ zamieszczania na etykiecie zaréwno informacji o tym, ze dana zywnos$¢
zostata lub nie zostala wytworzona z GMO. W przypadku produktow wolnych od
GMO istnieje system dobrowolnej certyfikacji. Polega on na autorytatywnym stwier-
dzeniu niezaleznej jednostki (tzw. strony trzeciej), ze przedsigbiorca posiada wdrozony
system jakosci, ktory w praktyce zapewnia nieobecnos¢ sktadnikow zmodyfikowanych
genetycznie w wyrobach wprowadzanych na rynek.

Regulacje krajowe

Wyrazem poparcia dla restrykcyjnych przepisow UE jest uchwalona przez polski
sejm 22 marca 2018 r. Ustawa o zmianie ustawy o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych oraz niektérych innych ustaw [27]. Ta nowa regulacja
ma realizowa¢ cele polityki rolnej UE polegajace na zwigkszaniu bezpieczenstwa
zdrowia ludzi i ochrony srodowiska po pierwsze poprzez petne wdrozenie do polskiego
porzadku prawnego wszystkich postanowien dyrektywy 2001/18/WE regulujacej za-
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gadnienia zamierzonego uwolnienia organizméw genetycznie zmodyfikowanych do
srodowiska, a po drugie poprzez ustanowienie mechanizméw umozliwiajgcych sku-
teczng kontrolg oraz ograniczanie upraw GMO. Poprzednio obowigzujgca regulacja
pozostawata w sprzecznos$ci z dyrektywa 2001/18/WE, poniewaz Polska nie wypelnita
obowigzku wynikajgcego z art. 31 ust. 3 lit. b tej dyrektywy (zagadnienie zglaszania,
rejestracji 1 informowania spoteczenstwa o uprawach GMO). W zwiazku z tym 2 paz-
dziernika 2014 r. Trybunat Sprawiedliwosci UE wydal wyrok, w ktérym orzekt, ze
Rzeczpospolita Polska uchybita zobowigzaniom cigzgcym na niej na mocy art. 31 ust.
3 lit. b tej dyrektywy [29]. Do czasu uchwalenia nowej ustawy w Polsce nie udato si¢
uregulowa¢ problemu zglaszania i rejestracji upraw GMO. W Polsce nie prowadzi si¢
jednak upraw GMO, a jest to mozliwe dzigki dyrektywie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/412 [2], ktora zmieniata pierwotng dyrektywe 2001/18/WE w zakre-
sie umozliwienia panstwom cztonkowskim ograniczania lub zakazu uprawy organi-
zmow zmodyfikowanych genetycznie na swoim terytorium. Ten nowy akt prawny
pozwala panstwom cztonkowskim na wprowadzenie zakazu uprawy roslin GMO bez
uzasadniania swojego stanowiska jakimikolwiek dowodami naukowymi. Polska sko-
rzystata z tej mozliwosci i we wrzesniu 2015 r. zglosita wytaczenie swojego terytorium
spod mozliwosci uprawy zmodyfikowanej kukurydzy, ktore dopuszczone sa obecnie
do obrotu w celu uprawy w Unii Europejskiej. Pomimo to art. 49a ust. 2 - 18 znoweli-
zowanej ustawy o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych
przewiduje ewentualne prowadzenie upraw GMO oraz kwestie zglaszania ich mini-
strowi srodowiska, co spelnia wymagania art. 31 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2001/18/WE
w zakresie powiadamiania organow panstwa o uprawach GMO, a tym samym wykonu-
je wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci UE w sprawie C-478/13. Wykonanie ww. wyro-
ku w zakresie prowadzenia upraw GMO jest gldownym celem nowelizacji ustawy
o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych. Przeciwnicy tych
rozwigzan uwazajg, ze rejestr jest niepotrzebny, skoro i tak brak mozliwosci uprawia-
nia GMO na terytorium Polski.

Nowe przepisy zakladajg zachowanie zasad bezpieczenstwa, poniewaz podmiot
planujacy uprawe GMO musiatby przede wszystkim udowodni¢ brak negatywnego
wplywu uprawy danej rosliny GMO na bezpieczenstwo srodowiska. Prowadzenie
uprawy GMO bedzie wymagalo utworzenia specjalnej strefy jej prowadzenia. Bedzie
ona mozliwa do utworzenia po uzyskaniu zezwolenia, ktore wydaje minister srodowi-
ska po zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw rolnictwa oraz opinii rady
gminy, na ktorej terenie planowana jest uprawa GMO. Ustawa przewiduje koniecznos¢
przedtozenia pisemnych oswiadczen wiascicieli i uzytkownikéw wieczystych nieru-
chomosci, a takze pszczelarzy lub zwigzkow pszczelarzy, ktorych nieruchomosci lub
pasieki sg potozone w odlegtosci do 30 km od granicy gruntu rolnego, na ktérym ma
by¢ prowadzona uprawa GMO, Ze nie wyrazajg oni sprzeciwu w zwigzku z zamiarem
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utworzenia takiej strefy. Kontrola zgodnosci prowadzonych upraw z przepisami nowe;j
ustawy jest przeprowadzana przez Wojewodzkiego Inspektora Ochrony Roslin i Na-
siennictwa, wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia danej uprawy. Przewi-
dziane sg rowniez sankcje karne za prowadzenie uprawy bez zezwolenia.

Podsumowanie

Do tej pory nie udato si¢ w badaniach naukowych stwierdzi¢ negatywnego wply-
wu genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci na organizm ludzki, ale rowniez nie udato
si¢ udowodnié, ze jest ona nieszkodliwa. Nadal nieznane sa skutki, jakiec moze wywo-
ta¢ dtugotrwate spozywanie produktow GM. Istotne w tym przypadku sg wzgledy ryn-
kowe i ekonomiczne. Rosliny GMO odznaczajg si¢ bowiem czgsto lepszym smakiem
i sg bardziej dorodne, co moze sktania¢ konsumenta do ich zakupu. Z tego powodu
producenci, upowszechniajac stosowanie GMO w zywnosci, korzystaja z wolno$ci
gospodarczej zagwarantowanej w regulacjach prawa miedzynarodowego. W przyszto-
$ci instrumentem gwarantujacym swobodg obrotu towarami stanie si¢ negocjowane od
lipca 2018 r. nowe porozumienie o utatwieniach w handlu mi¢dzy USA i UE. Nie na-
lezy jednak oczekiwaé, ze nowe porozumienie wprowadzi standardy wspolpracy go-
spodarczej w obszarze zywnoéci, ktorych nie potrafita wdrozyé Swiatowa Organizacja
Handlu. W obszarze zywnosci GM przeszkoda w tych negocjacjach begdzie prawny
model w zakresie bezpieczenstwa zywnosci GM, w UE tworzony na zasadzie ostroz-
nosci, a w USA — na zasadzie rOwnowaznosci. Stany Zjednoczone preferuja podejscie
sektorowe (wertykalne) cechujace si¢ tym, ze GMO traktowane jest jak kazdy inny
sktadnik danego produktu i poddawane jest regulacjom dotyczacym catego produktu
w ramach istniejgcych systemoéw prawnych obejmujacych zywnos$¢, ochrong roslin itp.
W praktyce oznacza to, ze uzycie tego samego zmodyfikowanego organizmu moze by¢
inaczej interpretowane, a to uniemozliwia kompleksowos¢ kontroli. Z kolei podejscie
UE polega na regulacjach horyzontalnych (dyrektywa 2001/18/WE), traktujacych
GMO jako jedng cato$¢ niezaleznie od sposobu jego wykorzystania. Nie wyklucza to
rowniez istnienia regulacji wertykalnych ze wzglgdu na specyfike produktu, jaka jest
zywnos¢ GM. Wtorne prawo UE okreslito ten standard bezpieczenstwa w Rozporza-
dzeniu WE nr 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy
oraz w Rozporzadzeniu nr 1830/2003 dotyczacym mozliwosci sledzenia i etykietowa-
nia organizméw zmodyfikowanych genetycznie. Ograniczony zakres rozporzadzenia
powoduje, ze w zakresie nicuregulowanym przepisami wertykalnymi znajda zastoso-
wanie przepisy horyzontalne zapisane w dyrektywie 2001/18/WE. Mieszany charakter
tych regulacji jest podstawg prawnego modelu bezpieczenstwa wprowadzania na rynek
zywnosci genetycznie zmodyfikowanej. Ten sam model obowigzuje w Polsce. Uchwa-
lona 22 marca 2018 r. Ustawa o zmianie ustawy o mikroorganizmach i organizmach
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genetycznie zmodyfikowanych w pelni dostosowuje polskie prawo do restrykcyjnych
regulacji UE.
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SAFETY OF GMO CROPS AND GM FOODS IN THE LIGHT OF NEW LEGAL
REGULATIONS AT INTERNATIONAL AND NATIONAL LEVEL

Summary

Modern technologies make it possible to produce GM foods; however, introducing them to the market
continuously necessitates creating new legal regulations not only at the national but, also, at the interna-
tional level. This is linked to the process of globalization, i.e. the spread of customs, values, and technolo-
gies so that they impact human life in the world. Instruments facilitating the process of globalization are
agreements on the elimination of mutual trade barriers. A new US-EU agreement has been negotiated
since 2013. It is an Agreement on the Transatlantic Trade and Investment Partnership (TTIP), which in-
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volves the liberalization of trade in goods as well as services in many sectors of the economy of the Euro-
pean Union and the United States. Agriculture is one of the most difficult and most sensitive sectors in
those negotiations. The reason thereof is the fact that, in this field, the European Union and the United
States have a different approach to many issues concerning the production of and trade in agricultural
products and agric-food products. An obstacle to future negotiations is the GM food area. In the European
Union, the European Parliament and the EU Council have enacted legal regulations introducing strict
procedures for dealing with GMOs. Meanwhile, in the United States there is no separate uniform regula-
tion regarding GM foods. In the paper, there are indicated fundamental differences between the EU legal
model of GM food safety involving the precautionary principle and the US regulatory model using the
principle of equivalence.

Key words: GM food, globalization, food safety, law
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