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TOMASZ ZIMNY, TOMASZ TWARDOWSKI*

Szczegolna sytuacja pasz GM w Polsce
w Swietle najnowszego orzecznictwa
Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

1. Wprowadzenie

Artykul stanowi rozwiniecie jednego z watkéw poruszonych przez nas w artykule
Legislacja technik ,,bio” - pilna koniecznosc?", ktory ukazat sie w kwartalniku ,Nauka”
w roku 2017 . Zwrdciliémy wowczas uwage na kilka obszaréw szeroko pojetej biotech-
nologii, w ktérych nastepuje dynamiczny rozwéj, mogacy jednak doznawaé ograniczen
ze wzgledu na niepewnos¢ prawa regulujacego zagadnienia zwiazane z prowadzeniem
badan badz wykorzystywaniem ich wynikéw. Jeden z poruszonych probleméw dotyczyt
prawnej klasyfikacji produktéw tzw. nowych technik w hodowli roélin (NBT) z punktu
widzenia przepiséw regulujacych wprowadzanie do obrotu tzw. organizméw genetycznie
zmodyfikowanych (GMO). Zagadnienie to wywolalo szereg pytan wéréd Czytelnikéw.
PodnosiliSmy wéwczas, ze niejasny status prawny roslin uzyskanych przy wykorzystaniu
NBT (tzn. to, czy maja one by¢ traktowane jako GMO czy tez nie) moze wplynaé nega-
tywnie na rozwdj badan nad nimi oraz na ich praktyczne wykorzystanie. Problem stoso-
wania przepis6w o GMO w odniesieniu do produktéw niektérych NBT stat sie przed-
miotem rozstrzygniecia Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (TSUE) w spra-
wie C-528/16°. W dalszej czesci analizujemy samo rozstrzygniecie Trybunatu, jak réw-
niez jego potencjalne konsekwencje.

2. Zasady wykorzystywania GMO w prawie Unii Europejskiej

GMO sa to takie organizmy, ktérych materiat genetyczny zostal zmieniony w sposéb
niezachodzacy w przyrodzie. Prawna definicja tego pojecia bedzie przedmiotem roz-
dzialu 3. tego artykutu. Kwestie zwiazane z prowadzeniem badar oraz wprowadzaniem
na rynek GMO sa w gléwnej mierze uregulowane w prawie unijnym. Zasady uwalniania
GMO do srodowiska w celach eksperymentalnych oraz wprowadzania ich do obrotu,
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np. jako materiatu siewnego, zostaly uregulowane w Dyrektywie 2001/18/WE?®. Zasady
dopuszczania do obrotu GMO majacych by¢ stosowane jako zywnos$¢ lub pasze zostaly
okreglone w rozporzadzeniu 1829/2003/WE®*. Oba te akty oparte sa na zasadzie prze-
zornosci stanowiacej, ze nalezy podejmowac dziatania zmierzajace do unikniecia niepo-
zadanych zdarzeri losowych badZ niezamierzonych skutkéw decyzji w sytuacji, w ktérej
prawdopodobiernistwo ich wystapienia, badZ skala, sa trudne lub niemozliwe do osza-
cowania, ale wstepna ocena naukowa wskazuje, ze takie niepozadane zdarzenia sg nie-
wykluczone. Przejawem stosowania tej zasady w odniesieniu do GMO jest przede
wszystkim wprowadzenie obowiazku uzyskania decyzji o dopuszczeniu danego GMO do
obrotu, zanim zostanie on wprowadzony na rynek. Decyzja ta musi zosta¢ poprzedzona
ocena ryzyka oraz pozytywna opinig Urzedu do spraw Bezpieczeristwa Zywnosci
(EFSA). Proponowana przez Komisje Europejska decyzja w sprawie dopuszczenia np.
paszy GM do obrotu moze nastepnie zostaé zatwierdzona badz odrzucona przez komi-
tet, w ktérym zasiadaja przedstawiciele poszczegdlnych panstw cztonkowskich. Wprowa-
dzenie GMO do obrotu wymaga zatem przeprowadzenia drobiazgowych badan doty-
czacych bezpieczeristwa produktu dla ludzi, zwierzat badZ $rodowiska, nastepnie pozy-
tywnej weryfikacji tych badari przez niezalezny urzad oraz decyzji, ktéra poddawana jest
pod glosowanie przez organ o charakterze politycznyms. Natomiast produkty spozywcze
czy paszowe uzyskane metodami uznanymi za nieprowadzace do powstania GMO nie
przechodza procedur tego rodzaju.

Jak pokazuja badania praktyki organéw unijnych w kwestii dopuszczania GMO do
obrotu, przecietny czas na wydanie decyzji w sprawie produktu, juz po przeprowadzeniu
badari nad bezpieczeristwem, wynosi ok. 5 lat’. Opéznienia w procesie decyzyjnym by-
waja tak znaczne, ze w przeszlosci nawet unijny Rzecznik Praw Obywatelskich stwier-
dzatl, ze Komisja przez swoja opieszalo$é naruszata prawa podstawowe podmiotéw ubie-
gajacych sie o dopuszczenie GMO do obrotu’.

® Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do srodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie 1 uchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG, Dz. Urz. UE L 2001 poz. 106, s. 1-39.

* Rozporzadzenie (WE) nr 1829 Parlamentu Europejskiego i Rady UE z 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy, Dz. Urz. UE L 2003, poz. 268, s. 1-23.

® Zob. art. 5-7 i 35 Rozporzadzenia 1829/2003/WE.
*R.D. Smart, M. Blum, J. Wesseler, Trends in Approval Times for Genetically Engineered Crops

In the United States and the European Union, ,Journal of Agricultural Economics” 2017, t. 68,
nrl,s.182-198.

" European Ombudsman, Decision of the European Ombudsman closing the inquiry into com-
plaint 1582/2014/PHP on the European Commission’s handling of authorisation applications for
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W mysl art. 12 i 24 Rozporzadzenia 1829/2003/WE produkty zawierajace badz skla-
dajace sie z GMO musza by¢ opatrzone odpowiednia etykieta. Obowiazek ten w mniej-
szym stopniu wynika z potrzeby zapewnienia bezpieczenistwa, bowiem dotyczy produk-
téw dopuszczonych do obrotu, a zatem uznanych za bezpieczne®, a w wiekszym stopniu
z potrzeby ochrony intereséw konsumentéw, ktérzy moga nie zyczy¢ sobie konsumpcji
zywno$ci zawierajacej badZ wyprodukowanej z GMO oraz intereséw ekonomicznych
producentéw, ktérzy moga nie chcieé badz by¢ prawnie zobligowani do niestosowania
GMO w procesie produkcji’. Zywnosé GMO praktycznie nie wystepuje na rynku unij-
nym, natomiast GMO (w szczegdlno$ci soja i kukurydza) sa powszechnie wykorzysty-
wane jako skladniki paszowe i co roku, w milionach ton sprowadzane do Unii*. Nalezy
podkreslié, ze coraz popularniejsze staje sie w krajach unijnych wytwarzanie produktow
[zaréwno zywnosci, jak i pasz] oznakowanych jako ,,wolne od GMO” wzglednie ,wypro-
dukowane bez udziatu GMO”. Artykuly takie sa zasadniczo zawsze drozsze, aczkolwiek
osobnej analizy wymaga kwestii zasadnosci oraz uczciwo$ci handlowej zamieszczania
takiej informacji.

Po dopuszczeniu do obrotu produkty zmodyfikowane genetycznie objete sa zasada
swobodnego przeplywu towaréw wyrazona m.in. w art. 22 Dyrektywy 2001/18/WE.
Zgodnie z jej brzmieniem parnistwa czlonkowskie nie moga co do zasady wprowadzac
ograniczent w obrocie GMO znajdujacymi sie legalnie na rynku UE, chyba Ze pojawia
sie nowe dane naukowe badZ nowa interpretacja istniejacych danych, pozwalajace za-
kwestionowac ich bezpieczenistwo (art. 23 Dyrektywy 2001/18/WE). Zasada ta jest

genetically modified food and feed, https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/63025
#_ftnref6, 16.09.2018.

® Aczkolwiek ulatwia ich monitorowanie, ktére zgodnie z postanowieniami art. 5 i 17 Rozporza-
dzenia 1829/2003/WE oraz rozporzadzeniem 1830/2003/WE Rozporzadzenie (WE) nr 1830/
2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczgce mozliwosci sledze-
niai etykietowania organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci sledzenia zywnos-
cii produktow paszowych wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych genetycznie 1 zmie-
niajgce dyrektywe 2001/18/WE, 18.10.2003, Dz. Urz. 2003.268.24-28

® Przyktadowo art. 9 Rozporzadzenia 834/2007/WE zakazuje stosowania GMO w produkcji eko-
logicznej i jednoczesnie wprowadza domniemanie rzetelnosci oznaczen stosowanych na podsta-
wie Rozporzadzenia 1829/2003/WE. Zob. szerzej dalej, rozdz. 4.2 oraz Rozporzadzenie Rady
(WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej I znakowania pro-
duktow ekologicznych i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91, 20.07.2007, Dz. Urz.
2007.189.1-23, http://data.europa.eu/eli/reg/2007/834/0j/pol.

' W latach 2013-2015 bylo to ok. 30 mln ton rocznie. European Commission, Genetically mo-
dified commodities in the EU, COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT, marzec 8, 2016,
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2016/EN/10102-2016-61-EN-F1-1.PDF
dostep 9.11.2018,; s. 4.
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bardzo silnie ograniczona w przypadku upraw roslin GM, ktérych paristwa moga w zasa-
dzie swobodnie zakazywad, niezaleznie od jakichkolwiek danych naukowych czy wzgle-
déw bezpieczeristwa''. Dotychczas z tak zwanej klauzuli ,,opt-out” skorzystato 19 paristw
UE. Aczkolwiek na terenie Unii dopuszczono do uprawy jedynie kukurydze MON 810,
odporng na dzialanie szkodnikéw'?, i w 2017 r. byta ona uprawiana jedynie w Portugalii
i Hiszpanii'’; lacznie na obszarze nieco powyzej 100 000 ha, przy areale §wiatowym
ro$lin GM ok. 190 mln ha.

Wspomniane ograniczenia (w tym diugi proces autoryzacji) sprawiaja, ze chociaz
coraz liczniejsze dane naukowe wskazuja na bezpieczeristwo wykorzystywania GMO™,
nie sa one szeroko wykorzystywane [poza paszami] na rynku UE. Inwestycje w two-
rzenie nowych organizméw zmodyfikowanych genetycznie majacych znalezZc zastosowa-
nie w rolnictwie unijnym nie wydaja sie ekonomicznie uzasadnione. Z tego tez wzgledu
istotne jest, aby przed podjeciem decyzji o wykorzystaniu okreslonej metody do tworze-
nia nowych odmian ro$lin uprawnych hodowca miat pewnos¢, ze za pomoca tej metody
nie wytworzy GMO. Jezeli bowiem do tego dojdzie, jego produkt bedzie mial male
szanse wprowadzenia do produkcji rolnej, a tym bardziej zbytu na rynku europejskim.
W tym kontekscie aktualne staje sie pytanie o status prawny produktéw NBT, a odpo-
wiedZ na nie w duzej mierze zalezy od interpretacji przepiséw definiujacych GMO na
potrzeby prawa unijnego.

3. Pojecie GMO w prawie Unijnym

Organizm genetycznie zmodyfikowany zostatl zdefiniowany w Dyrektywie 2001/18/
WE. W mysl art. 2 pkt 2 GMO to organizm (z wyjatkiem organizmu czlowieka), ktérego
material genetyczny zostal zmieniony w sposéb, ktéry nie zachodzi naturalnie przez
krzyzowanie czy naturalng rekombinacje™. W zalaczniku I A cz. 1 do Dyrektywy za-
mieszczono przyktadowa liste technik, ktérych wykorzystanie prowadzi do wytworzenia

" Zob. art. 26b Dyrektywy 2001/18/WE wprowadzony Dyrektywa 2015/412/WE.

12 European Commission, MON-00810-6 EU register of genetically modified food and feed., b.d.,
http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/gm_register_auth.cfm?pr_id=11, 16.09.2018.

B ISAAA, Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops in 2017: Biotech Crop Adoption
Surges as Economic Benefits Accumulate in 22 Years, Executive summary, ISAAA 2018, http://
www.isaaa.org/resources/publications/briefs/53/executivesummary/default.asp.

' Zob. np. A. Nicolia et al., An overview of the last 10 years of genetically engineered crop safety
research, ,Critical Reviews in Biotechnology” 2014, t. 34, nr 1, s. 77-88.

' Nalezy tu zwrécic uwage, ze w polskiej wersji dyrektywy te definicje w ogéle pominieto - wska-
zano jedynie techniki, ktérych wykorzystanie prowadzi do powstania GMO. Byé moze jest to btad
redakcyjny, ale prowadzi do skutkéw merytorycznych.
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GMO'", natomiast w czesci 2 wyczerpujaca liste technik, ktérych wykorzystanie nie
prowadzi do powstania GMO'". W zataczniku I B zawarto enumeratywne wyliczenie
technik, ktérych zastosowanie co prawda prowadzi do powstania GMO, ale ktérych wy-
korzystanie nie jest objete przepisami Dyrektywy'". Zgodnie z postanowieniami Dyrek-
tywy 2001/18/WE mozna zatem wyrdznié trzy grupy organizmow:

1 organizmy, ktérych material genetyczny zostal zmieniony w sposéb niezachodzacy

w przyrodzie — GMO, ktérych wykorzystanie uregulowane jest w Dyrektywie,

2 organizmy powstale w warunkach i za pomoca technik okreslonych w zal. T A cz. 2,
ktére w ogdle nie sa uznawane za GMO, oraz

3 organizmy powstate dzieki wykorzystaniu technik opisanych w zal. I B, ktére co
prawda uwazane sa za GMO, ale do ktérych nie stosuje sie ograniczen i wymagari
juz opisanych".

Opisany, dos¢ zlozony, system kryteriéw uznawania okreslonego organizmu za
GMO, ktérego wykorzystanie byloby uregulowane prawem unijnym, jest trudny do
zastosowania w przypadku organizméw powstalych przy uzyciu metod, ktérych nie da
sie jednoznacznie zaklasyfikowaé przy zastosowaniu tych kryteriéw. Najwieksze zna-
czenie trudno$ci te maja w przypadku ro$lin uzyskanych dzieki wykorzystaniu NBT.

4. Wybrane NBT i klasyfikacja ich produktéw zgodnie z przepisami o GMO
Pojecie nowych technik hodowlanych odnosi sie do grupy réznorodnych technik,

ktérych nie mozna poddac jednolitej klasyfikacji z punktu widzenia opisanych przepiséw

0 GMO. Obejmuje ona m.in. takie techniki jak cisgeneza, czyli wprowadzenie do orga-

16 1) techniki rekombinacji kwaséw nukleinowych obejmujace tworzenie nowych kombinacji ma-
teriatu genetycznego przez dodanie czasteczek kwasu nukleinowego, zsyntetyzowanych w do-
wolny spos6b poza organizmem, do wirusa, plazmidu bakteryjnego lub innego wektora, i wlacze-
nie ich do organizmu docelowego, w ktérym nie wystepuja one w sposéb naturalny, ale w ktérym
sa zdolne do ciagltego powielania;

2) techniki obejmujace bezposrednie wprowadzenie do organizmu materiatu dziedzicznego przy-
gotowanego poza organizmem, takie jak mikroiniekcja, makroiniekcja i mikroenkapsulacja;

3) fuzja komérek (w tym fuzja protoplastéw) lub techniki hybrydyzacji, w ktérych zywe komérki
z nowymi kombinacjami materialu genetycznego powstaja na skutek fuzji dwéch lub wiecej ko-
mérek dokonanej w sposéb, ktéry nie wystepuje w warunkach naturalnych.

" Techniki okreslone w art. 2 ust. 2 lit. b), ktérych nie uwaza sie za powodujace powstanie mody-
fikacji genetycznej pod warunkiem, Ze nie obejmuja one wykorzystania rekombinowanych czaste-
czek kwasu nukleinowego lub organizméw zmodyfikowanych genetycznie uzyskanych za pomoca
technik/metod innych niz wykluczone w zataczniku I B: 1) zaptodnienie in vitro; 2) procesy na-
turalne, takie jak koniugacja, transdukcja i transformacja; 3) wywolanie poliploidii.

' 1) mutageneza; 2) fuzja komérek (w tym fuzja protoplastéw) pochodzacych z roslin, ktére
mogg wymienia¢ material genetyczny na drodze tradycyjnych metod hodowli.

¥ Zob. rozdz. 2 tego artykutu.
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nizmu fragmentu DNA pochodzacego od organizmu tego samego gatunku, ktéra de /lege
latauznawana jest za prowadzaca do powstania GMO. Do nowych technik hodowlanych
zalicza sie jednak réwniez metody precyzyjnej edycji genomu®, ktérych jednoznaczna
klasyfikacja z zastosowaniem ww. kryteriow nastrecza pewnych trudno$ci, poniewaz
polegajg one na wywolywaniu precyzyjnych mutacji w genomie®'. Jak wynika z zalacz-
nika I B do Dyrektywy 2001/18/WE, organizmy uzyskane m.in. dzieki wykorzystaniu
mutagenezy co prawda uznawane sa za GMO, ale nie sa objete zakresem tej Dyrektywy,
a zatem nie maja do nich zastosowania obostrzenia wynikajace z niej i innych przepisow
0 GMO. Jednoczesnie zgodnie z pkt 17 preambuly Dyrektywa 2001/18/WE nie ma
zastosowania do pewnych technik modyfikacji genetycznej, bowiem byly one zwyczajo-
wo wielokrotnie stosowane i maja dtuga historie bezpiecznego wykorzystania. Rodzi to
pytanie, czy wylaczenie z art. I B dyrektywy ma zastosowanie takze do roslin uzyska-
nych dzieki wykorzystaniu nowych, precyzyjnych metod mutagenezy czy jedynie do
takich, ktére byly powszechnie stosowane w czasie uchwalania analizowanego aktu,
czyli gtéwnie mutagenezy powodujacej powstawanie losowych zmian w genomie dzieki
zastosowaniu promieniowania jonizujagcego badZz mutagenéw chemicznych. Od odpo-
wiedzi na to pytanie zalezy praktyczna dostepno$é nowych technik dla europejskich
hodowcéw oraz producentéw rolnych. Gdyby efekty zastosowania tych technik zostaly
uznane za podlegajace regulacjom dotyczacym wykorzystywania GMO w Unii, ich sto-
sowanie w hodowli roslin byloby pozbawione sensu ekonomicznego™.

4.1. Sprawa C-528/16 a pojecie GMO

Pytanie o zakres wylaczenia z zalacznika I B do Dyrektywy 2001/18/WE zostato
skierowane do TSUE przez francuska Rade Stanu. Zasadnicze pytanie, z jakim sad fran-
cuski zwrdcit sie do TSUE, brzmialo:

Czy organizmy uzyskane w drodze mutagenezy stanowia [GMO] w rozumieniu
art. 2 Dyrektywy 2001/18, cho¢ na podstawie art. 3 i zalacznika I B do tej Dyrek-
tywy wylaczone sa od obowiazkéw przewidzianych dla uwolnienia i wprowadzenia
na rynek [GMO]? Czy w szczegdlnosci techniki mutagenezy, zwlaszcza nowe
techniki mutagenezy ukierunkowanej wykorzystujace procesy inzynierii gene-
tycznej, moga by¢ uwazane za techniki wymienione w zalaczniku I A, do ktérego
odsyta art. 2? Czy w konsekwencji art. 2 i 3 Dyrektywy [2001/18] oraz zalaczni-
ki I AiIB do niej nalezy interpretowac w ten sposéb, ze wylaczaja one od stoso-
wania Srodkéw ostroznosci, oceny wplywu i identyfikowalnosci wszystkie organiz-

* Przy wykorzystaniu enzyméw — nukleaz, tzw. SDN, czy fragmentéw kwaséw nukleinowych
pozwalajacych na wprowadzanie precyzyjnych cie¢ w genomie (ODM, CRISPR/Cas).

' F. Hartung, J. Schiemann, Precise plant breeding using new genome editing techniques: op-
portunities, safety and regulation in the EU, ,The Plant Journal”, 2014, t. 78, nr 5, s. 742-752.

27e wzgledu na obostrzenia opisane. w rozdz. 2 tego artykutu.
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my i material siewny zmodyfikowane genetycznie uzyskane w drodze mutagenezy,
czy tylko organizmy uzyskane metodami konwencjonalnymi mutagenezy przy-
padkowej przez promieniowanie jonizujace lub ekspozycje na mutageny chemicz-
ne, istniejacymi przed przyjeciem tych przepisow?

OdpowiedZ na pytanie pierwsze - o to, czy organizmy uzyskane w drodze mutagene-
zy stanowia GMO w rozumieniu Dyrektywy, byla dosy¢ jasna. Organizmy takie stanowia
GMO juz chociazby ze wzgledu na tres¢ zalacznika I B, ktéry wprowadza wyjatek
polegajacy na tym, ze do organizmdéw uzyskanych za pomocg technik w nim wymienio-
nych nie stosuje sie przepisé6w Dyrektywy. Gdyby organizmy uzyskane za pomoca tych
technik nie stanowily GMO, to przepisy Dyrektywy i tak nie mialyby do nich zasto-
sowania i nie byloby potrzeby wprowadzania szczegdlnych postanowieni dotyczacych tej
kwestii. Kontrowersyjne okazato sie drugie pytanie, a mianowicie o to, czy wylaczenie
z zalacznika I B ma zastosowanie do wszystkich technik mutagenezy (a zatem réwniez
do nowoczesnych metod precyzyjnej mutagenezy) czy tez jedynie do takich metod,
ktére powszechnie stosowane byly w chwili uchwalania Dyrektywy (a zatem przede
wszystkim do metod polegajacych na losowym wywolywaniu mutacji za pomoca pro-
mieniowania jonizujacego badZ mutagenéw chemicznych).

Za pierwszym rozwiazaniem opowiedzial sie w swojej opinii rzecznik generalny
Michal Bobek, stwierdzajac, ze skoro prawo nie wprowadza rozréznien, to réwniez sto-
sujacy prawo nie powinni ich wprowadzac. Byloby to bowiem przejawem wprowadzania
dodatkowych, nieprzewidzianych w prawie, obostrzern. Zdaniem rzecznika techniki
mutagenezy powinny byc objete wylaczeniem, , pod warunkiem Ze nie wiaza sie one
z wykorzystaniem rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego lub GMO innych
niz uzyskane za pomoca mutagenezy lub fuzji komérek pochodzacych z roslin, ktére
moga wymienia¢ material genetyczny na drodze tradycyjnych metod hodowli”**. Rzecz-
nik generalny zwrdcit ponadto uwage, ze w praktyce trudno wskazaé, ktére z metod
mozna uznac za bezpieczne i rutynowo stosowane w 2001 r. Cze$¢ z metod uwazanych
dzisiaj za nowoczesne zostala opracowana juz w latach 80. XX w**. Ponadto wprowadze-
nie rozréznienia na techniki ,znane w 2001 r.” i ,nieznane w 2001 r.” rodzi réwniez
problem tego, jak traktowac organizmy uzyskane metodami, ktére w 2001 r. byly pow-
szechnie stosowane, ale w p6Zniejszym czasie poddano je modyfikacjom.

28 M. Bobek, Opinion of Advocate General Bobek, Case C-528/16, Confédération paysanne and
others v. Premier ministre et Ministre de I'agriculture, de I'agroalimentaire et de la forét, Court
of Justice of the European Union 2018 ECLI:EU:C:2018:20. pkt. 84.

24 R.P. Moerschell, S. Tsunasawa, F. Sherman, 7ransformation of yeast with synthetic oligo-
nucleotides, ,Proceedings of the National Academy of Sciences of the United States of America”,
1988, t. 85, nr 2, s. 524-528. Zob. tez: S. Chandrasegaran, D. Carroll, Origins of Program-
mable Nucleases for Genome Engineering, ,Journal of Molecular Biology”, 2016, t. 428, nr 5,
s. 963-989.
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Przyjecie rozwiazania zaproponowanego przez rzecznika generalnego skutkowaloby
wylaczeniem organizméw uzyskanych za pomoca technik precyzyjnej mutagenezy poza
zakres obowiazywania Dyrektywy, pod warunkiem ze zastosowanie tych technik nie
wigzatoby sie z wykorzystaniem rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego
badz GMO objetych obostrzeniami z Dyrektywy. Za przyjeciem takiego stanowiska
przemawialy réwniez wzgledy pragmatyczne — organizmy uzyskane przy wykorzystaniu
precyzyjnych technik mutagenezy czesto nie réznig sie od takich, w ktérych mutacja
wystapila w spos6b naturalny, a zatem w praktyce trudno jest wykazaé, ze dany orga-
nizm jest efektem zastosowania konkretnej techniki.

Stanowisko proponowane przez rzecznika nie zostalo jednak zaaprobowane przez
Trybunat Sprawiedliwo$ci. W wyroku z 25 lipca 2018 r. Trybunat orzek! m.in., Ze z za-
kresu stosowania dyrektywy 2001/18/WE sa wylaczone tylko organizmy uzyskane za
pomoca technik i metod mutagenezy, ktére byly tradycyjnie wykorzystywane do réznych
zastosowan i ktérych bezpieczeristwo zostalo juz dawno potwierdzone. Uzasadniajac
swoje stanowisko, Trybunal stwierdzil m.in., ze ,,z informacji, ktérymi dysponuje Try-
bunal, wynika po pierwsze, ze bezposrednia modyfikacja materiatu genetycznego orga-
nizmu w drodze mutagenezy pozwala uzyskac takie same skutki co wprowadzenie obce-
go genu do tego organizmu, oraz po drugie, ze rozw6j tych nowych technik i metod poz-
wala produkowac genetycznie zmodyfikowane odmiany w takim tempie i w takim zakre-
sie, jakich nie mozna bylo sobie wyobrazi¢ przy stosowaniu tradycyjnych metod
mutagenezy przypadkowej”>. Ponadto Trybunal zwrécit uwage na to, ze zgodnie z pkt
17 preambuly do Dyrektywy 2001/18/WE przyczyna wylaczenia okreslonych organiz-
mow poza jej zakres bylo to, ze techniki uzyte do ich uzyskania zwyczajowo wykorzys-
tywano do szeregu zastosowari i ich bezpieczeristwo potwierdzono podczas dlugotrwa-
lych obserwacji’®. ,Nowe” techniki edycji genomu, jak sie zdaje, do tej grupy nie naleza,
a zatem wylaczenie z zalacznika 1 B Dyrektywy nie ma do ich produktéw zastosowania.

Wyrok Trybunalu budzi wiele watpliwosci, ktérych szczegétowa analiza wykracza
poza zakres niniejszego opracowania. Mozna tu jedynie wskazac to, ze TSUE powotuje
sie na ,materialy dostepne Trybunatowi”, z ktérych wynikaloby, ze zagrozenia zwiazane

% akapit 48 uzasadnienia.

% Warto zwréci¢ uwage, ze kwestie te analizowal réwniez rzecznik generalny i doszed! on do
wniosku, ze pkt 17 preambuly nie stanowi Dyrektywy interpretacyjnej dla zalacznika 1 B do
Dyrektywy — ani pkt 17 nie wymienia wyraznie mutagenezy, ani zalacznik 1 B nie odzwierciedla
tresci pkt 17. Ponadto, z ogélnej systematyki Dyrektywy w sprawie GMO wynika, ze prawodawca
Unii nie dzialal, jak sie wydaje, z zamiarem dzielenia kategorii mutagenezy w oparciu o dokladna
wykorzystana technike i domniemany stopieni bezpieczeristwa. Podczas rozprawy Komisja stwier-
dzita, ze motyw 17 jest jedynie o§wiadczeniem, natomiast Rada potwierdzila, ze prawodawca Unii
nie miat zamiaru regulowac technik mutagenezy, niezaleznie od ich bezpieczeristwa. Zob. szerzej
akapity 90-97 opinii w sprawie 528/16/WE.
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ze stosowaniem NBT sa poréwnywalne z tymi, jakie wiaza sie z wprowadzaniem ,trady-
cyjnych” modyfikacji genetycznych, chociaz istnieja materialy wskazujace na co$ prze-
ciwnego”’, to jest wyzsze bezpieczenstwo nowych technologii. Ponadto, jak wynika
z przytoczonego fragmentu uzasadnienia, Trybunal, jak sie zdaje, laczy zagrozenia
zwiazane z zastosowaniem niektérych NBT z ich wydajno$cia przy tworzeniu nowych
odmian, zamiast wigzac je ze skala zmian w genomie wynikajaca z zastosowania posz-
czegélnych technik®. Wreszcie zaproponowane kryterium technik ,tradycyjnie wyko-
rzystywanych do réznych zastosowar i ktérych bezpieczenstwo zostato juz dawno po-
twierdzone” jest kryterium nieostrym i trudnym do zastosowania w praktyce, w szcze-
gblnoéci rodzacym trudnosci w zidentyfikowaniu technik objetych wylaczeniem z zatacz-
nika 1 B do Dyrektywy 2001/18/WE, podniesione wczesniej przez rzecznika general-
nego”. W efekcie nie tylko motywy podane w uzasadnieniu, ale sama sentencja, w za-
kresie, w jakim okresla zakres zastosowania zalacznika 1 B do Dyrektywy, budza watpli-
wosci. Jezeli jednak przyjmie sie, ze wyrok TSUE kaze zaliczy¢ produkty badanych tu
technik hodowlanych do grupy GMO objetych regulacjami Dyrektywy 2001 /18/WE, to
reperkusje tego orzeczenia moga by¢ znaczace.

Warto tu réwniez zwrdcié uwage, ze niektore paristwa, z ktérych UE importuje
znaczne iloéci zywnosci i pasz, zdecydowaly sie na wylaczenie produktéw takich technik
poza uregulowania dotyczace GMO”.

4.2. Mozliwy wplyw rozstrzygniecia w sprawie C-528/16 na hodowle roslin
i produkcje pasz

Jezeli zastosowanie okreslonych technik hodowlanych® bedzie skutkowac uzyska-
niem roslin GM podlegajacych regulacjom, to bedzie to miato istotne konsekwencje

* High Level Group of Scientific Advisors i European Commission i Directorate-General for
Research and Innovation, New techniques in agricultural biotechnology, 2017, s. 90-92 i 95
gdzie wskazuje sie m.in. na znacznie mniejsza liczbe mutacji poza miejscem docelowym przy zas-
tosowaniu nowych technik (ODM i SDN 1 i 2 czy CRISPR/Cas9) niz w przypadku tradycyjnych
metod losowej mutagenezy.

®W szczeg6lnosci, jezeli poréwna sie skale zmian w genomie wynikajaca z zastosowania uznanej
za ,bezpieczna” mutagenezy wykorzystujacej promieniowanie jonizujace z nowymi, nieuznanymi
za bezpieczne metodami, ktére wywoluja pojedyncze zmiany. Zob. szerzej K. Khandagale, A. Na-
daf, Genome editing for targeted improvement of plants, ,Plant Biotechnology Reports”, 2016,
t. 10, nr 6, s. 327-343.

» Zob. j.w.

% Na przyklad USA Secretary Perdue Issues USDA Statement on Plant Breeding Innovation,
b.d., https://content.govdelivery.com/accounts/USDAAPHIS/bulletins/1e599ff, 19.10.2018. czy
Argentyna: A.I. Whelan i M.A. Lema, Regulatory framework for gene editing and other new
breeding techniques (NBTs) in Argentina, ,GM Crops & Food”, 2015, t. 6, nr 4, s. 253-265.

%! Takich jak ODM czy SDN 11i 2.



168 T. Zimny, T. Twardowski

zaréwno dla nauki, badan podstawowych, jak réwniez dla gospodarki, a dla rolnictwa
w szczegblno$ci. Prace eksperymentalne z GMO podlegaja regulacjom, a zatem prowa-
dzenie prac laboratoryjnych z takimi organizmami wymagac bedzie zgody badz przy-
najmniej zgloszenia do wlasciwego organu (w zaleznos$ci od krajowych uregulowan
w tych kwestiach). Eksperymenty polowe z nimi wymagac beda zezwolenia wlasciwego
organu (w Polsce - resortu §rodowiska). Wprowadzenie takich roslin na rynek bedzie
wymagalo uzyskania zgdd i podlegalo takim samym ograniczeniom, jak te opisane
w rozdz. 2 tego artykulu, wiacznie z praktyczng niemozno$cia wprowadzania ich do
uprawy. Sktadniké6w paszowych uzyskanych z takich roslin nie bedzie mozna stosowaé
w produkcji ekologicznej* ani innej produkeji, ktérej zasady wylaczaja stosowanie pasz
GM. Wymienione czynniki sprawiaja, ze jezeli produkty analizowanych tu technik
hodowlanych beda traktowane tak jak inne GMO, to stosowanie tych technik, poza bada-
niami podstawowymi, nie bedzie mialo sensu ekonomicznego, bowiem ich produktéw
i tak w praktyce nie bedzie mozna wprowadzic na rynek unijny, szczegdlnie jako roslin
uprawnych. Co wiecej, rozréznienie roslin uzyskanych dzieki zastosowaniu takich tech-
nikiroslin, u ktérych mutacja wystapita w sposéb naturalny, jest czestokroc praktycznie
niemozliwe®, co moze stanowic¢ powazny problem z praktycznym zastosowaniem prze-
pis6w o GMO. Producenci pasz i zywno$ci moga nie by¢ w stanie wykry¢ takich orga-
nizméw w swoich produktach, a zatem wypelnic¢ obowiazkéw naktadanych na nich przez
przepisy regulujace wprowadzanie GMO na rynek, a odpowiednie stuzby moga mieé
znaczne trudno$ci w wykryciu i udowodnieniu tego, ze produkty takie w ogéle na rynku
sie znajduja. Powoduje to powazna niepewno$c zaréwno po stronie hodowcéw, ktérzy
stoja przed wyborem technik, ktére mieliby zastosowac w procesie roslin, jak i pézniej-
szych odbiorcéw [konsumentéw] tej hodowli.

5. Podsumowanie

Kontrowersje, ktore narosty wokét stosowania niektérych technik hodowlanych i wy-
korzystania ich produktéw, sprawiaja, ze zmiany wymagaja same przepisy o GMO,
wlacznie z definicja, stworzona jeszcze w latach 90. XX w. Postep w nauce czesto doko-
nuje sie w takim tempie, ze prawodawcy nie sa w stanie za nim nadazyc¢. W przypadku
NBT, jak sie wydaje, doszto do nieuzasadnionych opéznien w tym zakresie. Prace nad
nimi prowadzone byly juz w latach 80. i 90. XX w., a na potrzebe dokonania rozstrzyg-
nie¢ w zakresie statusu prawnego produktéw NBT wskazywano juz dawno. Juz

% Zob. art. 9 rozporzadzenia 834/2007/WE Rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 z dnia
28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktow ekologicznych
1 uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91, 20.07.2007, OJ L 2007.189.1-23, http://data.
europa.eu/eli/reg/2007/834/0j/pol.

3 New techniques... op. cit., s. 102.
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w 2007 r. Komisja Europejska powotlata grupe robocza do spraw nowych technik hodow-
lanych®, jednak do czasu wydania wyroku w sprawie C-528/16 w roku 2018 r. do zad-
nych rozstrzygnieé nie doszlo. Ostatnio na potrzebe zmiany przepiséw o GMO, w szcze-
gblnosci w taki sposob, aby to charakter zmian, a nie technika, jaka zastosowano, decy-
dowaly o tym, czy dany organizm podlega regulacjom, wskazata réwniez grupa doradcéw
naukowych Komisji, podnoszac, ze przepisy powinny odzwierciedla¢ aktualng wiedze
oraz dowody naukowe, szczegdlnie w odniesieniu do edycji genomu oraz ustalonych
(standardowo stosowanych) technik modyfikacji genetycznej®. Trudno jednak przewi-
dzieé, czy i kiedy takie zmiany zostang wprowadzone oraz jaki bedzie ich ksztalt.
Znaczna role ma tu do odegrania samo §rodowisko naukowe, ktérego przedstawiciele
powinni wlaczyc¢ sie w proces tworzenia nowego prawa.
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The special situation of GM feeds in Poland in the light of the
latest case law of the Court of Justice of the European Union

We discus legal status of plants obtained using NBT: whether they are to be
treated as GMOs or not. The conclusion may have a negative impact on the de-
velopment of research on them and their practical use. The problem of the appli-
cation of provisions on GMOs in relation to the products of some of the NBT has
been the subject of the decision of the Court of Justice of the European Union
(CJEU) in Case C-528/16 - this topic is analyzed in details.

Key words: new plant breeding techniques (NBT), GM feed, GM food, GMO
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