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Streszczenie. Rozwo¢j i upowszechnienie organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych stanowi
przedmiot debaty publicznej od prawie dwoch dekad. Tematem szczegdlnie istotnym jest ryzy-
ko zwigzane z komercjalizacja GMO, problem nieodwracalnosci i nieprzewidywalnosci skutkow
odtozonych w czasie. Dlatego wérdd zagadnien poddawanych normatywizacji szczegdlne znacze-
nie zyskuje analiza i zarzadzanie ryzykiem innowacji technologicznych. Przedmiotem artykutu
jest analiza rozwigzan w obszarze zarzadzania ryzykiem GMO wypracowanych przez Uni¢ Eu-
ropejska. Rozwiazania prawne przyjete w UE sa przykladem restrykcyjnego modelu zarzadzania
ryzykiem opartego na zasadzie ostroznoS$ci, rozproszeniu kompetencji pomi¢dzy poziom ponad-
narodowy, panstwowy, regionalny czy jednostkowy. Model ten jest przyktadem zar6wno procesu
europeizacji z widocznym efektem spill-over, jak rowniez przeciweuropeizacji. Jest to ponadto
przyktad policentrycznego zarzadzania, gdzie mamy do czynienia z integracja horyzontalng i wer-
tykalna z udziatlem wielu podmiotow.

Stowa kluczowe: organizmy genetycznie zmodyfikowane, Unia Europejska, zarzadzanie ryzykiem,
zasada ostroznosci

UWAGI WSTEPNE

Ryzyko stanowi przedmiot zainteresowania badaczy reprezentujacych réozne
dyscypliny naukowe. W ramach prac badawczych nad istotg i specyfika ryzyka
od dawna podejmuj si¢ proby zdefiniowania tego zjawiska, co doprowadzito do
ogo6lnej konstatacji, iz nie mozna stworzy¢ jednej uniwersalnej definicji ryzyka.
Poszukujac najprostszego wyjasnienia tego pojecia mozna stwierdzié, ze ryzyko
to potencjalne zagrozenie, czy jak jest to ujete w Stowniku wyrazow obcych PWN,
»(...) mozliwos¢, prawdopodobienstwo, ze cos si¢ nie uda, ze sprawy przybiora
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zty obrot”, ,,(...) dziatanie zwigzane z jakim$ niebezpieczenstwem, mogace przy-
nies¢ niepozadane skutki; takze podejmowanie takich dziatan™.!

Ryzyko nalezy postrzega¢ jako proces, nie jako stan, jako zjawisko wielowy-
miarowe, z ktorych najwazniejszy jest wymiar subiektywny i obiektywny. W tym
sensie na pojecie ryzyka bedzie sktadac sie jego percepcja (uwarunkowania kul-
turowe, spoteczne, ekonomiczne i jednostkowe) oraz zawsze niekompletny zbior
danych, bedacych wynikiem zastosowania znanej w danym momencie metodo-
logii i technik pomiaru. Analizujac ryzyko nalezy tez zwroci¢ uwage na réznice
poziomu akceptacji danego zagrozenia, co jest m. in. konsekwencja prostego
rachunku zyskow i strat, ale takze zaufania jednostek wobec autorytetow komuni-
kujacych, oceniajacych i zarzadzajacych ryzykiem oraz poziomu upolitycznienia
dyskusji o zagrozeniach.?

Mozna na ryzyko patrze¢ z punktu widzenia szans i zagrozen, jako na wy-
zwanie, prawdopodobienstwo, niepewnos$¢ czy niebezpieczenstwo. Jak podkresla
U. Beck ryzyko jest zawsze pozycjonowane w przysztosci, odnosi si¢ do wyda-
rzen przysztych, ktoére moga, ale nie muszg mie¢ miejsca: ,,Ryzyko ma postaé
postrzezeniowych i myslowych szablonéw dynamiki mobilizujacej spoteczen-
stwo wobec otwartosci, niepewnosci i blokad tworzonej przez nie przysztosci”.?
Z definicji U. Beck’a wynika, Ze jest ono bytem o charakterze subiektywnym,
a spoteczenstwo uczestniczy w jego tworzeniu. Prowadzac analiz¢ ryzyka jako
kategorii socjologicznej Beck wprowadzit do nauki pojecie spoteczenstwa ryzyka
oraz spoteczenstwa globalnego ryzyka. Doszedt do wniosku, iz spoteczenstwo
ryzyka, jako spoteczenstwo nowoczesne, korzystajace z efektow modernizacji —
paradoksalnie — musi stale zmagac si¢ z niepewnoscig oraz wszechobecno$cig nie
w petni definiowalnych zagrozen. Zaawansowanie technologiczne i nieustanny
postep nauki nie pocigga za sobg zmniejszenia liczby i wplywu zagrozen na zycie
cztowieka. Statym konstruktem, kodem genetycznym spoteczenstwa ryzyka jest
coraz wyzsza $wiadomos¢ ryzyka, ktore staje si¢ dostrzegalne dla zbiorowosci.
Jak stwierdza autor ,,(k)ategoria ryzyka obejmuje wigc obcowanie z niepewno-
$cia, ktorej przyrost wiedzy czesto nie tylko nie potrafi dzi$ przezwyciezy¢, lecz
ja wilasénie powoduje”.*

Spoteczenstwo postnowoczesne to spoleczenstwo globalnego ryzyka, gdyz
dyskusja o ryzyku, jego skali oraz strategiach zapobiegania stanowi staty element
egzystencji. W zalezno$ci od szeroko$ci geograficznej mozna roznie postrzegac
te same zagrozenia, inaczej na nie reagowac, ale to co taczy ludzkos¢ to swiado-
mos$¢ permanentnego wystepowania zagrozen, jak tez — parafrazujac sentencje
przypisywang Sokratesowi — wiedza o tym, ze si¢ nie wie, czego si¢ nie wie.

' Stownik wyrazéw obcych PWN, Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2006.

2 L. F. Clark, Framing the Uncertainty of Risk: Models of Governance for Genetically Mod-
ified Foods, ,,Science and Public Policy” August 2013, Vol. 40, No. 4, s. 480—481.

3 U. Beck, Spoleczenstwo swiatowego ryzyka. W poszukiwaniu utraconego bezpieczenstwa,
Wyd. Naukowe Scholar, Warszawa 2012, s. 15.

4 U. Beck, op. cit., s. 17.
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Globalne ryzyko wyro6zniaja trzy cechy: 1) deterytorializacja, 2) niewyliczalno$¢
—niewiedza/nie§wiadomos¢ skutkéw odtozonych w czasie, 3) nienaprawialnos$é.
Jak podkresla U. Beck ,,Zycie w spoleczenstwie $wiatowego ryzyka oznacza zy-
cie z nieusuwalng niewiedza, a $cislej: zycie w obliczu jednoczesnosci zagrozen
i niewiedzy wraz z wynikajacymi stad politycznymi, spolecznymi i moralnymi
paradoksami i dylematami”.’ Tworzy to istotne wyzwanie dla instytucji panstwa
oraz szerzej spolecznosci migdzynarodowej, ktéra musi mierzy¢ si¢ z problemem
standaryzacji i przyjecia skutecznych modeli migdzynarodowego zarzadzania za-
grozeniami. Im wigksze jest prawdopodobienstwo ryzyka o powaznych skutkach,
tym wigksze wyzwanie dla procesu decyzyjnego. Warto podkresli¢, iz w obliczu
zagrozen, np. ekologicznych czy technologicznych, mozna obserwowaé dewa-
luacje¢ znaczenia panstwa narodowego w procesie standaryzacji i zarzadzania
ryzykiem, a jednocze$nie wzrost roli instytucji i rezimoéw miedzynarodowych.®
Obecnie czesto poruszanym tematem, zardwno w badaniach nad ryzykiem
jak tez w debacie publicznej, sg zagrozenia wynikajace z szybkiego postgpu na-
ukowo-technicznego. Wspolczesnie zyjacy niemal codziennie stajg si¢ Swiadkami
kolejnych osiagnie¢ naukowych, a ludzkos$¢ zyskuje dostgp do nowoczesnych
rozwigzan technologicznych, ktoére z zatozenia maja czyni¢ zycie tatwiejszym,
bardziej komfortowym i bezpiecznym. Z drugiej strony, pojawia si¢ refleksja, iz
wiele z innowacji w dziedzinie nauk $cistych czy przyrodniczych wraz z zaspo-
kajaniem potrzeb ludzkosci moze jednoczesnie stuzy¢ jako narzedzie destrukcji.
Badacze ryzyka technologicznego przestrzegaja przed podwdjng naturg wielu
rozwiazan, ktorych bezpieczenstwo jest co najwyzej prawdopodobne, a nie fak-
tyczne. Podkreslaja tez, ze technologie uwazane do tej pory za nieszkodliwe moga
—w wyniku postepu wiedzy — okaza¢ si¢ potencjalnym zagrozeniem. To sprawia,
ze coraz bardziej $wiadoma opinia publiczna podchodzi z rezerwa do kolejnych
osiaggni¢¢ technologicznych, wiedzac, ze ryzyko wiaze si¢ nie tyle z samym pro-
cesem niewlasciwego uzytkowania innowacji, ale niewiedza jakie sg tego dtugo-
falowe skutki. Wyniki badan prowadzonych przez B. Wynne wskazuja, ze kon-
sumenci kolejnych aplikacji technologicznych poszerzaja swoja wiedze na temat
specyfiki technologii, co jednak nie przektada si¢ na wzrost zaufania spotecznego
dla postepu technologicznego. Natomiast istotnym czynnikiem sprzyjajacym jest
transparentno$¢ procesu decyzyjnego prowadzacego do ustalenia ram instytucjo-
nalno-prawnych zarzadzania rynkiem innowacji.” Podobng tez¢ — cho¢ o bardziej

5 Ibidem, s. 170.

¢ [Ibidem, s. 75-82. Ryzyko definiowane jako funkcja niepewnosci, braku petnej wiedzy
o zagrozeniu, Zob. T. Aven, Quantitative Risk Assessment. The Scientific Platform, Cambridge
University Press, New York 2011, s. 20.

7 Szerzej: B. Wynne, May the Sheep Safely Graze? A Reflexive View of the Expert-Lay
Knowledge Divide, [in:] Risk, Environment and Modernity. Towards a New Ecology, ed. by
S. Lash, B. Szerszynski, B. Wynne, SAGE Publication Ltd., London 1996, s. 57 i n.
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kategorycznym wydzwicku — stawia U. Beck, stwierdzajac: ,,(...) w sprawach
zagrozen nikt nie jest ekspertem, eksperci — zwlaszcza oni — takze nie”.?
Niedoskonato$¢ zobiektywizowanego pomiaru ryzyka nowoczesnych techno-
logii polega na tym, ze badacz dysponuje tylko obecnie dostgpnym instrumentarium
technik pomiaru i zatozen metodologicznych. Postep nauki wraz z kolejnymi inno-
wacjami niesie rowniez bardziej precyzyjne metody analityczne. Istotny jest kon-
tekst procesualny postepu naukowego, w ramach ktérego — jak to okreslit J. Arnoldi
— mozliwe jest przeksztatcenie nieznanych niewiadomych w znane niewiadome,
a nastepnie w zdefiniowane zagrozenia. Tu najistotniejszy jest czynnik czasu, nad
ktérym mozna zapanowac poprzez ustalenie skutecznych procedur zarzadzania
niepewnoscig i ryzykiem. Nie jest rozwigzaniem wstrzymywanie rozwoju techno-
logicznego tylko z uwagi na niepewnos¢ jego konsekwencji w perspektywie dhu-
goterminowej. Takie dziatanie jest bezzasadne rowniez dlatego, ze — paradoksalnie
— pelne zidentyfikowanie katalogu szans i zagrozen danej innowacji jest mozliwe
wylacznie poprzez jej powszechne stosowanie w dluzszym okresie czasu.’
Dotychczas prowadzone badania dostarczajg bogatej wiedzy na temat katego-
ryzacji ryzyka, percepcji, ewaluacji/oceny, strategii zarzadzania i komunikowania
o ryzyku. Naukowcy z Harwardzkiego Centrum Badan nad Ryzykiem dokonali
analizy prawie 3000 rodzajow ryzyka, dzielgc je zgodnie z kryterium zrodla, przy-
czyny ryzyka lub skutku i tworzac dzicki temu tzw. przestrzen ryzyka. Zgodnie
z pierwszym kryterium wyodrgbniono 18 kategorii ryzyka, w ktorych mieszcza
si¢ poszczegolne zagrozenia z listy 2878, w tym m. in. przemoc i przestepczosc,
alkohol, tyton i inne uzywki, leki i zabiegi medyczne, transport, wojna, terroryzm,
substancje toksyczne, zywno$¢ i rolnictwo, zanieczyszczenie powietrza, zagroze-
nia polityczne, spoteczne, finansowe, ekogeologiczne, globalne, choroby i inne
zagrozenia dla zdrowia ludzi, zwigzane z wykonywang pracg itd. Kategoryzacja
wedtug kryterium skutku sktada si¢ z trzech wyodrgbnionych zbioréow: ryzyko
ekologiczne, ryzyko dla zdrowia lub ryzyko dla bezpieczenstwa. Zagrozenia dla
bezpieczenstwa i zdrowia dotykaja cztowieka bezposrednio, natomiast zagrozenia
ekologiczne dotycza w pierwszej kolejnosci organizméw innych niz cztowiek.'
Definicja ryzyka podlegala ewolucji na przestrzeni czasu. Wptywaja na to roz-
szerzajacy si¢ zakres zobiektywizowanych narzgdzi pomiaru ryzyka, ale rowniez
zmiany w czynnikach spotecznych, ekonomicznych czy kulturowych postrzegania
ryzyka. Era industrializacji sprawita, ze przeniesiono punkt ci¢zkosci z postrzega-
nia ryzyka przede wszystkim jako konsekwencji procesow/zjawisk naturalnych,
na ktore cztowiek ma niewielki wptyw, lub jako efekt dziatania sit pozaziemskich.
W erze postindustrialnej czy ponowoczesnej znacznie wigksza liczba zagrozen

8 U. Beck, op. cit., s. 58.

 J. Arnoldi, Ryzyko, przet. B. Reszuta, Wyd. Sic, Warszawa 2011, s. 114.

10" Szerzej: J. K. Hammitt, J. B. Wiener, B. Swedlow, D. Kall, Z. Zhou, Precautionary Reg-
ulation in Europe and the United States: A Quantitative Comparison, “Risk Analysis” October
2005, Vol. 25, No. 5, s. 1217-1220.
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ma charakter antropogeniczny, bedac skutkiem wykorzystania produktéw postepu
technologicznego. Przyktadem moze by¢ zastosowanie organizmdw genetycznie
zmodyfikowanych w rolnictwie, produkcji zywnosci, medycynie czy licznych
branzach przemystu. Rozwijaja si¢ studia nad istotg pojecia niepewnosci'!, ktore
jest trudno mierzalne przy uzyciu metod ilosciowych, a czgsciej stosuje si¢ metody
stochastyczne. Na znaczeniu zyskuja czynniki subiektywne, ktore postuluje sie
uwzglednia¢ w kompleksowym procesie oceny ryzyka.'?

Wplyw na percepcj¢ ryzyka zwigzanego z wdrazaniem innowacji techno-
logicznych — jak juz wspomniano — majg czynniki spoteczne, ekonomiczne czy
kulturowe. Konsumenci technologii w zdecydowanej wigkszos$ci nie posiadajg
specjalistycznej wiedzy naukowej na temat specyfiki produktéw technologii, dla-
tego mozliwo$¢ oceny szans i zagrozen opierajg na alternatywnych podstawach.'?
Sposéb definiowania ryzyka innowacji przez jej uzytkownikow przektada si¢ na
poziom upowszechnienia danego produktu czy rozwigzania. Badania dowodza,
iz ludzki umyst nie posiada zdolnosci tworzenia ,,tablic rankingowych” réznych
typow ryzyka w oparciu o dostarczone dane, oceniajacych statystyczne prawdopo-
dobienstwo ich zaistnienia.'* Mniej obawiamy si¢ zagrozen zwigzanych z zyciem
codziennym, niz takich, ktérych wystapienie jest mato prawdopodobne, np. kata-
strofa lotnicza. Jako bardziej ryzykowne okreslamy te zjawiska, ktore zostaja nam
narzucone, np. dopuszczenie obrotu Zywnosci transgenicznej na rynku wewnetrz-
nym UE, niz stanowiace efekt wlasnego wyboru, np. uzywanie narkotykow czy
palenie papierosow. Perspektywa nagrody jest tez czynnikiem sktaniajgcym do
podejmowania wyzszego ryzyka. To thumaczy wigkszg akceptacje dla stosowania
inzynierii genetycznej w medycynie oraz brak zgody na modyfikacje genetyczng
produktow z przeznaczeniem na zywnos¢. Im mamy wyzsze oczekiwania zwigza-
ne z nowa technologig (np. wynalezienie leku na chorobg terminalng), tym wiece;j
jestesmy sktonni pos§wieci¢ dla realizacji celu (np. zgoda na testy na zwierzetach)
oraz tym mniejsze ryzyko wigzemy z wprowadzeniem produktu koncowego.'

' B. Wynne podkresla, Ze niepewno$¢ moze przybrac¢ rézne formy, np. niepewno$é co do
prawdopodobienstwa wystapienia znanego czynnika, ignorancja potencjalnych efektow czy nie-
przewidywalnos¢ tzw. czynnika ludzkiego. Zob. S. Carr, L. Levidow, Exploring the Links Between
Science, Risk, Uncertainty, and Ethics in Regulatory Controversies about Genetically Modified
Crops, ,,Journal of Agricultural and Environmental Ethics” 2000, Vol. 12, Issue 1, s. 32.

12 Ibidem, s. 480.

13 L. Busch, The Homiletics of Risk, ,,JJournal of Agricultural and Environmental Ethics”
2002, Vol. 15, Issue 1, s. 27.

14 Catkowicie zobiektywizowane podejscie do technologii i zwiazanych z nig zagrozen jest
niemozliwe, poniewaz wszystkie badania prowadzone sa przez ludzi (ryzyko bledu), ktorzy funk-
cjonuja w przestrzeni wartosci, kodow kulturowych. Szerzej: M. Decker, A. Grunwald, Rational
Technology Assessment as Interdisciplinary Research, [in:] Interdisciplinarity in Technology As-
sessment. Implementation and its Chances and Limits, ed. by M. Decker, Wissenschaftsethik und
Technikfolgenbeurteilung, Band 11, Springer, Berlin, Heidelberg, New York 2001, s. 67—68.

15 M. Wicha, Spofeczna percepcja zZywnosci genetycznie zmodyfikowanej — analiza porow-
nawcza na przyktadzie wybranych panstw, ,,Pamigtnik Putawski” 2009, Zeszyt 151/1, s. 395.
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Istotnym ograniczeniem mozliwos$ci zdefiniowania ryzyka zwigzanego z no-
wymi technologiami jest nie tylko brak wiedzy na temat dtugofalowych skutkoéw
powszechnego stosowania innowacji, ale rowniez fakt, ze technologie takie jak
biotechnologia czy nanotechnologia sa w procesie intensywnego rozwoju, co
sprawia, ze zbior obiektywnych danych o ich specyfice nie jest zamknigty. Kon-
sumenci uznajg za obarczone wigkszym ryzykiem te technologie, ktorych katalog
szans i zagrozen nie jest mozliwy do zdefiniowania dla ekspertéw. Rozbiezno$¢
stanowisk gremidéw opiniotwdrczych oraz brak zaufania do instytucji odpowie-
dzialnych za zarzadzanie ryzykiem stanowi kolejny czynnik zwigkszajacy su-
biektywne postrzeganie zagrozenia.'

Znaczenie maja ponadto uwarunkowania kulturowe, posrod ktorych moz-
na wymieni¢ system wartosci etycznych, §wiatopoglad czy wyznawana religie.
Zwolennicy porzadku $wiata opierajgcego si¢ na dominacji/panowaniu cztowieka
nad przyroda cechujg si¢ wyzszym progiem tolerancji dla ingerencji cztowieka
w ekosystem, jesli ma to stuzy¢ dobru ludzkos$ci. Ta grupa jest sktonna zaakcep-
towac ryzyko ewentualnych zmian w bior6éznorodnosci wywolanych uzytko-
waniem technologii, ktéra poprawia jakos¢ zycia cztowieka. Percepcja ryzyka
zalezy tez od czynnikow socjoekonomicznych i demograficznych, takich jak
wiek, pochodzenie etniczne, miejsce zamieszkania, dochod czy pte¢. Wickszym
progiem tolerancji dla nowosci, niepewnosci i braku petnej wiedzy o zagroze-
niach wynikajacych z nowych technologii cechujg si¢ ludzie miodzi, z wyzszym
wyksztatceniem, mezczyzni. Kobiety z zasady podchodza z dystansem do inno-
wacji w sektorze produkcji zywnosci, poniewaz to one w wickszosci przypadkow
ponosza odpowiedzialno$¢ za zywienie rodziny (zakupy, przygotowanie positkow
czy produkcja zywnosci). Percepcja ryzyka innowacji technologicznych zalezy
réwniez od zaufania konsumentdéw technologii do podmiotow oceniajacych i za-
rzadzajacych ryzykiem.!”

OCENA1ZARZADZANIE RYZYKIEM TECHNOLOGII
— WYMIAR NORMATYWNY

Wielo$¢ definicji ryzyka, takze tego zwigzanego z nowymi technologiami,
czynnik niepewnosci, swiadomo$¢ braku pelnej wiedzy na temat specyfiki za-
grozen oraz wptyw czynnikoéw spotecznych, ekonomicznych, politycznych czy
kulturowych sprawia, ze proces oceny i zarzadzania ryzykiem stanowi wyzwanie
dla twoércéw norm prawnych zaré6wno na poziomie prawa krajowego, jak tez
mi¢dzynarodowego. Dlatego W. Ruckelshaus stwierdzil, Ze ocena ryzyka (ang.
risk assessment) to ,,matzenstwo pod przymusem pomiedzy nauka a prawem”, czy

' Ibidem, s. 396 i n.
7 M. Wicha, op. cit., s. 399-402.
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jak zdefiniowano to w innym miejscu — techniczne wsparcie procesu decyzyjnego
w warunkach permanentnej niepewnosci.'®

Od prawodawcy oczekuje sig, ze poprzez dziatania normotwoércze uda sig
wypracowac modus operandi, na ktory sktadac si¢ beda instrumenty pozwalajace
niwelowac¢ ewentualne skutki uboczne uzywania innowacji, pozwalajace zapo-
biegac¢ tym, ktorych nie znamy, ale ktore moga zaistnie¢ w przysztosci, a jedno-
cze$nie umozliwiajgce nieograniczone korzystanie z postgpu technologicznego.
Istotnym jest, aby poprzez zbyt restrykcyjne przepisy nie doprowadzi¢ do za-
hamowania postepu, ale rowniez aby brak regulacji czy nadmiernie liberalny
charakter rozwigzan nie spowodowat utraty kontroli nad pracami badawczymi
i komercjalizacja innowacji.

Kompleksowy system oceny ryzyka innowacji powinien uwzglednia¢ zaréw-
no analize danych obiektywnych, takich jak badania laboratoryjne, testy polowe,
czy epidemiologiczne itp., ale tez subiektywnych oraz uwarunkowan spotecznych,
kulturowych, ekonomicznych, czy kontekstu politycznego. Na podstawie dokony-
wanej regularnie oceny ryzyka wdrazane sa dzialania okre$lane jako zarzadzanie
ryzykiem (ang. risk management). Dodatkowym — lecz nie mniej waznym — jest
komunikowanie/informowanie o ryzyku (ang. risk communication).' Jednocze-
$nie nalezy wskazac, ze pojecie zarzadzania ryzykiem (ang. risk governance)
jest rowniez uzywane na okreslenie procesu tworzenia i implementacji norm
prawa, majacych zastosowanie do konkretnego problemu. Identyfikacja modelu
zarzadzania uwzglednia analize catego systemu, poczynajac od identyfikacji pod-
miotdw zaangazowanych w proces (zar6wno formalnych, jak i nieformalnych),
procesu decyzyjnego oraz implementacji decyzji i jej skutkow. Pierwszym etapem
jest ewaluacja ryzyka na podstawie dostgpnych danych zobiektywizowanych,
konsultacji z interesariuszami i uwzglednieniu kontekstu spolecznego, kultu-
rowego, ekonomicznego i politycznego. Proces decyzyjny ma da¢ odpowiedz
nie tylko na pytanie jak os$rodek decyzyjny postrzega dane zjawisko i zwigzane
Z nim szanse i zagrozenia, ale rowniez jaki bedzie model kontroli, jak zostang
rozdzielone kompetencje czy odpowiedzialnos¢.

Wiedza pochodzaca od ekspertow, uwzgledniajaca aktualne wyniki badan
naukowych czy dane statystyczne, jest niewystarczajaca w procesie ewaluacji
ryzyka nowych technologii. Ma to zwiazek z samg specyfika innowacji, ktore
obarczone sg wysokim wskaznikiem nieprzewidywalno$ci skutkow w odlegtej
przysztosci, ale rowniez brakiem zaufania opinii publicznej do gremioéw eksperc-
kich. Ten ostatni czynnik jest szczegdlnie widoczny w przypadku innowacji, ktore
budza kontrowersje, przez co przedstawiciele §wiata nauki wyrazaja sprzeczne

8 G. W. Suter I, Ecological Risk Assessment, 2" Edition, CRC Press, Taylor & Francis
Group 2007, s. 4.

9 D. Brown, Environmental Risk Assessment and Management of Chemicals, [in:] Risk
Assessment and Risk Management. Issues in Environmental Science and Technology, 9, ed. by
R. E. Hester, R. M. Harrison, The Royal Society of Chemistry 1998, s. 91-92.
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opinie na temat ryzyka technologii. Jednym z rozwigzan tej sytuacji, aczkolwiek
niedoskonatym, jest uwzglednienie zasady ostrozno$ci/przezorno$ci w procesie
zarzadzania ryzykiem.

Zasada ta zostata zdefiniowana w Deklaracji z Rio w sprawie srodowiska
i rozwoju, przyjetej na Konferencji Narodéw Zjednoczonych ,,Srodowisko i roz-
w0j” w dn. 3—14 czerwca 1992 r. w Rio de Janeiro. Zasada 15 Deklaracji brzmi:
,,Wszystkie panstwa powinny szeroko stosowac¢ dziatania zapobiegawcze doty-
czace ochrony $§rodowiska, majac na uwadze ich wlasne mozliwosci w tym zakre-
sie. Tam, gdzie wystgpuje zagrozenie powaznymi lub nieodwracalnymi zmianami
w srodowisku, brak co do tego catkowitej, naukowej pewnosci nie moze by¢
powodem opdznienia efektywnych dziatan, ktorych realizacja zapobiegataby
degradacji srodowiska”.?

Szczyt Ziemi w Rio de Janeiro nie byt pierwszym forum migdzynarodowym,
na ktérym dyskutowano o koniecznosci uwzglednienia w procesie decyzyjnym
zasady przezornosci. Przyjeta w 1982 r. Swiatowa Karta na rzecz Natury za-
wierata odwolanie do zasady ostroznosci. Podkreslano jej znaczenie w trakcie
migdzynarodowych spotkan poswigconych zanieczyszczeniu morz i oceanow,
kontroli zasobow morskich i utrzymaniu bioréznorodnosci akwakultur. Koncepcje
przezorno$ci zaczgto uwzglednia¢ w innych politykach publicznych — zar6wno
na poziomie panstwowym jak rowniez supranarodowym. Dla przyktadu, Niemcy
postulowaty, aby zasade ostroznosci wiaczy¢ do katalogu zasad prawa wspol-
notowego, majaca zastosowanie do polityki ochrony srodowiska UE. Udato sig
tego dokonac¢ i zasada zostata wlaczona do prawa wspolnotowego na podstawie
Traktatu z Maastricht z 1992 r. (art. 174). W kolejnych latach zasada byta wia-
czana do szeregu dokumentdéw prawnomi¢dzynarodowych, w tym m. in. stano-
wi istotng regute mechanizmu oceny ryzyka zywych zmodyfikowanych organi-
zmow, ustanowiong w Protokole Kartagenskim o bezpieczenstwie biologicznym
(2000 r.)*', dotaczonym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej z Rio de
Janeiro (1992 r.). W punkcie 4 Aneksu III Protokotu znajduje si¢ odwotanie do
zasady ostrozno$ci w brzmieniu z Deklaracji z Rio.?

Zasada ostrozno$ci szybko stata si¢ orezem w rekach opinii publicznej prze-
ciwko instytucjom posiadajgcym legitymacje¢ do stanowienia i egzekwowania
prawa, podmiotom odpowiedzialnym za szacowanie i kontrole ryzyka, naukow-
com pracujacym nad innowacyjnymi technologiami oraz przemystem. Dzieki
znacznie tatwiejszemu dostepowi do informacji zwykli uzytkownicy technologii
mogli poszerzy¢ swoja wiedze o procesie tworzenia i komercjalizacji innowacji.

2 Deklaracji z Rio w sprawie srodowiska i rozwoju, Konferencja Narodéw Zjednoczonych
,,S'rodowisko i Rozwoj” na posiedzeniu w Rio de Janeiro w dniach od 3 do 14 czerwca 1992 r.,
URL <http:/libr.sejm.gov.pl/tek01/txt/inne/1992.html>, dostep z dnia 20.08.2015.

2 Cartagena Protocol on Biosafety to the Convention on Biological Diversity. Text and An-
nexes, Montreal 2000, URL <http://bch.cbd.int/protocol/text/>, dostep z dnia 20.08.2015.

22 Szerzej o znaczeniu Protokotu Kartagenskiego: M. Szkartat, Zywnosé genetycznie zmody-
fikowana w stosunkach miedzynarodowych, Wydawnictwo UMCS, Lublin 2011, s. 322-332.
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Transparentnos$¢ i dostep do informacji skutkowal rowniez rosngcym sceptycy-
zmem oraz kontestacjg dotychczasowego przeswiadczenia o nieomylnosci $wiata
nauki czy skuteczno$ci mechanizmow legislacyjnych w kontekscie niwelowa-
nia ryzyka zwigzanego z nowymi technologiami. W efekcie postulowano coraz
szersze stosowanie zasady ostrozno$ci w procesie decyzyjnym, co spotykato
sie z krytyka czesci srodowiska naukowego. Podnosili oni argument, iz zasada
ostrozno$ci nie ma waloru naukowego, jest trudna do skwantyfikowania, a im bar-
dziej rozwigzania prawne s3 na niej oparte, tym mniej miejsca dla wnioskowania
naukowego. Pojawity si¢ tez glosy, ze zasada ostroznosci jest przede wszystkim
instrumentem wprowadzania ograniczen w handlu. Ten argument jest czgsto pod-
noszony w debacie o zasadach transatlantyckiej wymiany handlowej. Z drugiej
strony, zwolennicy upowszechnienia zasady ostroznosci i nadania jej statusu nor-
my prawnej wskazuja, iz poprzez jej obecnos¢ w systemach prawnych mozliwe
jest poszerzenie grona podmiotow majacych wptyw na zarzadzanie ryzykiem
technologii, np. o organizacje pozarzadowe reprezentujgce interesy konsumentow,
ekologiczne itd. Podkreslajg, na co rowniez zwraca uwage Komisja Europejska
w swoich dokumentach po§wieconych zasadzie ostroznosci, iz granice jej stoso-
wania wyznacza sama nauka. Mianowicie, im wigcej danych pochodzacych z ba-
dan naukowych, im wicksza spdjno$¢ wynikdw badan, tym mniejsza koniecznos¢
po stronie o$rodka decyzyjnego, aby odwotywa¢ sie do zasady ostroznosci.?

Zdaniem cze$ci badaczy zajmujacych si¢ znaczeniem i wplywem zasady
ostroznos$ci na funkcjonowanie systemow zarzadzania ryzykiem technologii,
uwzglednienie zasady w procesie decyzyjnym nie odniosto spodziewanych efek-
tow. Po pierwsze, kontrowersje wokot niektorych technologii sa nadal na tym
samym poziomie. Po drugie, zasada ostroznosci nie stata si¢ czynnikiem sprzy-
jajacym wzrostowi zaufania opinii publicznej wobec tworcéw i wykonawcow
przepiséw dotyczacych zarzadzania ryzykiem technologii.*

ZARZADZANIE RYZYKIEM ORGANIZMOW GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANYCH - MODEL EUROPEJSKI

Organizmy genetycznie zmodyfikowane, otrzymywane poprzez wykorzy-
stanie inzynierii genetycznej, znajduja coraz szersze zastosowanie w roznych
dziedzinach zycia. Od lat 90. XX wieku trwa proces komercjalizacji ro$lin tran-
sgenicznych, a §wiatowy areat upraw tych odmian systematycznie ro$nie. Trans-
geniczne rosliny, zwierzeta i mikroorganizmy sg produkowane bezposrednio do

2 R. E. Lofstedt, B. Fischhoff, I. R. Fischhoff, Precautionary Principles: General Defini-
tions and Specific Applications to Genetically Modified Organisms, “Journal of Policy Analysis
and Management” Summer 2002, Vol. 21, Issue 3, s. 384-386.

2. 0. Todt, J. L. Lujan, Analyzing Precautionary Regulation: Do Precaution, Science, and
Innovation Go Together?, “Risk Analysis” December 2014, Vol. 34, Issue 12, s. 2165-2166.
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celow spozywczych lub stanowia potprodukt dla przemystu rolno-spozywczego.
Inne zastosowania to przemyst chemiczny, farmaceutyczny, medycyna, produk-
cja pasz zwierzecych czy ochrona srodowiska. Nieustanny rozwoj technologii
irozszerzanie obszarow stosowania jej produktow wymusza na podmiotach two-
rzacych prawo niezwykla czujno$¢ i ciggle starania, aby istniejace standardy
byly aktualizowane i dostosowywane do rzeczywisto$ci. Dotyczy to w pierwszej
kolejnosci podmiotéw miedzynarodowych, ktére wyznaczajg kierunki zmian, za
ktoérymi nastepnie podazaja organy ustawodawcze w poszczegdlnych panstwach.

Kontrowersje, jakie nadal budzi biotechnologia i jej aplikacja, np. w po-
staci organizmow genetycznie zmodyfikowanych, niewatpliwie stanowig jedng
z istotnych trudnos$ci w procesie tworzenia uniwersalnych zasad i norm. Nalezy
pogodzi¢ interesy zwolennikow i przeciwnikow GMO, obawy konsumentow
o nieprzewidywalnos¢ skutkow odtozonych w czasie, postulaty przedstawicieli
$wiata nauki, aby nie blokowa¢ postgpu naukowego i tym samym nie narazac
si¢ na skutki tzw. bledu zaniechania, eksporterow i importerow GMO (gtdwnie
produkty roslinne).

Dlatego wymiar prawnomi¢dzynarodowy GMO stanowi skomplikowana,
wielopoziomowa, wielosektorowa ukladanke, bedaca systemem naczyn pota-
czonych. Standardy wypracowane w ramach systemu Organizacji Narodow
Zjednoczonych to regulacje dotyczace zardéwno handlu mi¢dzynarodowego,
bezpieczenstwa zywnosciowego i bezpieczenstwa zywnosci, badan naukowych
1innowacji, ochrony wtasnosci intelektualnej czy poszanowania bior6znorodno-
$ci. We wszystkich wymienionych dziatach prawa migdzynarodowego odnajdzie-
my akty i dokumenty stricte regulujace wykorzystanie GMO. Najwazniejsze to
Konwencja o réznorodnosci biologicznej (1992 r.) i dotaczony do niej Protokot
Kartagenski o bezpieczenstwie biologicznym (2000 r.), wynegocjowany i przyjety
przez Organizacje NZ ds. Zywnosci i Rolnictwa (FAO) Migdzynarodowy traktat
o0 zasobach genetycznych roslin dla wyzywienia i rolnictwa (2001 r.), standardy
i wytyczne Komisji Codex Alimentarius, porozumienia w ramach Swiatowej
Organizacji Handlu (WTO) (Porozumienie w sprawie barier technicznych w han-
dlu, Porozumienie w sprawie stosowania srodkow sanitarnych i fitosanitarnych,
Porozumienie w sprawie handlowych aspektow praw wlasnosci intelektualnej
— wszystkie z 1994 r.), Migdzynarodowa konwencja na rzecz ochrony nowych
gatunkow roélin (przyje¢ta w ramach UPOV, ostatnia rewizja w 1991 r.) czy zale-
cenia, rekomendacje i wytyczne OECD.*

Regulacje prawnomiedzynarodowe zawierajace normy bezposrednio lub
posrednio odnoszace si¢ do GMO mozna obecnie odnalezé w pigeciu migdzy-
narodowych rezimach normatywnych: handlowym, ochrony srodowiska natu-
ralnego, bezpieczenstwa zywnos$ciowego, wlasnosci intelektualnej i poniekad
rowniez w mig¢dzynarodowym systemie ochrony praw cztowieka. Dodatkowo,
w literaturze po§wieconej zagadnieniom normatywizacji aplikacji nowoczesnej

% Szerzej: M. Szkartat, op. cit., s. 322-363.
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biotechnologii czg$¢ autorow wskazuje 1 wyrdznia system wypracowany w Unii
Europejskiej jako odrebny. Przepisy prawa UE w omawianym obszarze sa uzna-
wane za jedne z najbardziej restrykcyjnych na $wiecie, a stosunek europejskiej
opinii publicznej wobec GMO za — od wielu lat — niezmiennie negatywny. Sa to
jednak tylko uogdlnienia.

Nalezy podkresli¢, iz rzeczywiscie prawo UE stanowi pewien specyficzny
porzadek prawny, ale funkcjonujacy w ramach prawa migdzynarodowego. Jest to
przyktad tzw. struktury hybrydowe;j, ktora zarowno pod wzgledem specyfiki pra-
wa jak 1 systemu instytucjonalnego posiada jednoczesnie cechy organizacji mig-
dzynarodowej i panstwa. Panistwa czlonkowskie rezygnujac z czes$ci uprawnien
przenosza je na poziom ponadnarodowy, a jednoczesnie silnie obecna jest wspot-
praca transnarodowa, poczynajac od najnizszego szczebla. Procesy europeizacji
prowadza do zacie$niania kooperacji, konstytucjonalizacji prawa UE i pojawienia
si¢ — jak to okre§lit C. Scott — postregulacyjnego panstwa.? Zjawisko delego-
wania kompetencji czy pomijania panstwa w procesie decyzyjnym miesza si¢
z przyktadami renacjonalizacji kompetencji. UE jest transnarodowym systemem
decyzyjnym, czy jak to definiuja przedstawiciele koncepcji wielopoziomowego
zarzadzania — przyktadem zarzadzania policentrycznego, gdzie proces decyzyjny
przebiega w wymiarze wertykalnym i horyzontalnym, a podmioty uczestniczace
to zarbwno uczestnicy formalni 1 nieformalni z poziomu ponadnarodowego, na-
rodowego, regionalnego czy lokalnego.?’

Powstaje pytanie, czy wymienione powyzej cechy znajdujg potwierdzenie
w funkcjonujagcym w UE modelu zarzadzania ryzykiem GMO? Zanim zostanie
podjeta proba odpowiedzi na to pytanie oraz przedstawienie zatozen modelu na-
lezy zwroci¢ uwage na kilka istotnych determinant. Pomimo utrzymujacego si¢
sceptycyzmu obywateli panstw cztonkowskich wobec GMO oraz oczekiwan, ze
zywnos¢ transgeniczna nie bedzie sprzedawana w UE, a odmiany ro$lin genetycz-
nie zmienionych nie bedg uprawiane przez europejskich rolnikow, nie jest moz-
liwe przyjecie przepisow jednoznacznie zakazujagcych GMO w UE. Ma to zwig-
zek ze zobowigzaniami prawnomiedzynarodowymi UE, z ktérych jednoznacznie
wynika, iz np. zakazywanie czy nieuzasadnione utrudnianie importu GMO do
UE jest naruszeniem zasad handlu miedzynarodowego. Swiatowa Organizacja
Handlu wymaga od swoich cztonkdw, aby proces analizy ryzyka produktow bio-
technologicznych opierat si¢ na dowodach naukowych. Kolejnym czynnikiem sg
tez widoczne rozbiezno$ci pomigdzy panstwami cztonkowskimi i wewnatrz nich.
Polaryzacja stanowisk przyczynia sig, jesli nie do blokowania procesu decyzyj-
nego na poziomie instytucji UE, to do ,,kreatywnego” interpretowania przepisow

26 M. Chowdhury, R. A. Wessel, Conceptualizing Multilevel Regulation in the EU: A Legal
Translation of Multilevel Governance, “European Law Journal” May 2012, Vol. 18, No. 3, s. 337.

27 J. Ruszkowski, Governance i jego typy w systemie wielopoziomowym. Zamiast wstepu,
[w:] Multi-level governance w Unii Europejskiej, red. J. Ruszkowski, L. Wojnicz, Szczecin—
Warszawa 2013,s. 7in.
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wspolnotowych na poziomie panstwowym lub nawet przypadkéw §wiadomego
zaniechania ich implementacji. Regulacje wspolnotowe dotyczace GMO maja
charakter wielosektorowy, gdyz przecinaja kilka polityk szczegétowych UE:
funkcjonowanie rynku wewngtrznego, wspdlna polityka rolna, bezpieczenstwo
zywnosci, zdrowie publiczne, ochrona konsumentéw czy badania i rozwdj techno-
logiczny. To wymaga pogodzenia czesto sprzecznych intereséw i zasad funkcjono-
wania polityk. Elementem taczacym jest oparcie zarzadzania ryzykiem o zasade
ostrozno$ci, ktora stata sie¢ jedng z zasad prawa UE.?® Czynnikiem, ktory musi
by¢ brany pod uwagg jest utrzymujacy si¢ brak zaufania obywateli panstw czton-
kowskich do instytucji wspdlnotowych i krajowych oceniajacych i zarzadzajacych
ryzykiem. Jest to konsekwencja m. in. kilku powaznych kryzysow, np. epidemia
BSE czy pryszczycy. Silna polaryzacja pogladow nie sprzyja rzeczowej debacie,
co skutkuje znaczacym upolitycznieniem procesu decyzyjnego, pojawianiu si¢
postulatow renacjonalizacji kompetencji i oparcia systemu zarzadzania ryzykiem
na do$¢ radykalnej interpretacji zasady ostroznosci, czyli zahamowaniu rozwoju
technologii do momentu uzyskania pewnosci co do jej bezpieczenstwa.

Instytucjonalizacja zasady ostroznos$ci to nie jedyna wspdlna cecha procedur
zarzadzania ryzykiem w UE. Poza tym, system ten wyroznia si¢ znaczaca fragmen-
taryzacja kompetencji, udziatem licznych gremidéw eksperckich ustrukturalizowa-
nych w formie komitetow, agencji unijnych, niezaleznych think tankéw czy grup
roboczych; proces decyzyjny na poziomie wspolnotowym dzielony jest wedtug
zasady: akty prawodawcze o charakterze podstawowym przyjmowane sa w zwy-
ktej procedurze prawodawczej, akty o charakterze wykonawczym w procedurze
komitologii; upolitycznienie i blokowanie procesu decyzyjnego na poziomie Rady
oraz brakiem transparentnosci szczeg6lnie dla zwyktych uzytkownikow technologii.

Podstawy traktatowe przepisOw prawa wtornego dotyczacych GMO to
w szczegolnosei art. 43 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
(polityka rolna UE), art. 114 TFUE (zblizanie ustawodawstw, funkcjonowanie
rynku wewnetrznego UE), art. 168 (4b) TFUE (zdrowie publiczne), art. 169 TFUE
(ochrona konsumentow), art. 191 (2) TFUE (zasada ostroznosci jako zasada po-
lityki w dziedzinie Srodowiska naturalnego).

Przepisy prawa pochodnego UE odnoszace si¢ do organizmow genetycznie
zmodyfikowanych to Dyrektywa 2001/18/WE* o zasadach uwolnienia GMO do
srodowiska, Rozporzadzenie 1829/2003% w sprawie genetycznie zmodyfikowane;j

2 L. Caduff, T. Bernauer, Managing Risk and Regulation in European Food Safety Gover-
nance, ,,Review of Policy Research” January 2006, Vol. 23, Issue 1, s. 153, 155,-156.

2 Traktat z Lizbony zmieniajqcy Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajgcy Wspél-
note Europejskq podpisany w Lizbonie dnia 13 grudnia 2007 r., Dz. Urz. UE 2007/C 306/01.

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w spra-
wie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie i uchyla-
Jjaca dyrektywe Rady 90/220/EWG, Dz. Urz. UE L 106, 17.4.2001.

3! Rozporzgdzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i pasz, Dz. Urz. UE L 268, 18.10.2003.
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zywnosci i pasz, Rozporzadzenie 1830/2003% dotyczgce wymogow $ledzenia
1 etykietowania zywno§ci i1 pasz transgenicznych, Dyrektywa 2015/412 zmie-
niajaca Dyrektywe 2001/18/WE.** Kolejnym instrumentem prawnym, istotnym
z punktu widzenia zarowno zasad analizy i zarzadzania ryzykiem, autoryzacji
GMO lub zywnosci wyprodukowanej/zawierajacej GMO oraz dzialania Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, jest Rozporzadzenie 178/20023*
okreslane jako Ogodlne Prawo Zywnosciowe UE. Nalezy tez wymieni¢ orzecz-
nictwo sadow UE, ktore wnosi szczegdlny wktad m. in. w wykladnie zasady
ostrozno$ci i uznanie jej za jedng z ogdélnych zasad prawa UE, ktora ma za-
stosowanie nie tylko do zagadnien ochrony $rodowiska naturalnego (tak jak to
okreslono w art. 191 (2) TFUE), ale takze stanowi podstawe przepisow o analizie
i zarzadzaniu ryzykiem w innych politykach (ochrona zdrowia ludzi, dobrostan
zwierzat i ro$lin).>

Jak wcze$niej wspomniano zasada ostroznosci stanowi zwornik i jednocze-
$nie podstawe przepisoOw o analizie/zarzadzaniu ryzykiem w réznych politykach
publicznych UE. Definicja tej reguly prawa jest zapisana w art. 191 (2) TFUE:
,Polityka Unii w dziedzinie srodowiska naturalnego stawia sobie za cel wysoki
poziom ochrony, z uwzglednieniem réznorodnos$ci sytuacji w r6znych regionach
Unii. Opiera si¢ na zasadzie ostroznosci oraz na zasadach dziatania zapobiegaw-
czego, naprawiania szkody w pierwszym rzedzie u zrodta i na zasadzie ,,zanie-
czyszczajacy placi”.

W Komunikacie Komisji na temat zasady ostroznosci z 2000 r.*, skierowa-
nym do PE, Rady i panstw cztonkowskich wyjasniono w jakim zakresie i kiedy
Komisja Europejska uwaza za uzasadnione odwotanie do zasady ostroznosci
w procesie podejmowania decyzji, ktérych przedmiotem jest ryzyko. Cho¢ sto-
sowanie zasady ostroznosci jest traktatowo ograniczone do problematyki ochrony
srodowiska naturalnego to zdaniem Komisji jak i Trybunatu Sprawiedliwosci UEY

32 Rozporzgdzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003 r. dotyczgce mozliwosci Sledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie
oraz mozliwosci sledzenia Zzywnosci i produktow paszowych wyprodukowanych z organizmow zmo-
dyfikowanych genetycznie i zmieniajqce dyrektywe 2001/18/WE, Dz. Urz. UE L 268, 18.10.2003.

33 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/412 z dnia 11 marca 2015 r.
w sprawie zmiany dyrektywy 2001/18/WE w zakresie umozliwienia panstwom cztonkowskim ogra-
niczenia lub zakazu uprawy organizmow zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na swoim teryto-
rium, Dz. Urz. UE L 68, 13.3.2015.

3% Rozporzqdzenie (WE) 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznie
2002 r. ustanawiajgce ogolne zasady i wymagania prawa zZywnosciowego, powolujgce Europej-
ski Urzqd ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci, Dz. Urz. UE L 31, 1.2.2002.

35 C. Mereu, Schizophrenic Stakes of GMO Regulation in the European Union, “European
Journal of Risk Regulation” 2012, Vol. 3, Issue 2, s. 204-208.

3¢ Communication from the Commission on the Precautionary Principle, COM (2000) 1 fi-
nal, Brussels, 2.2.2000.

37 Zob.: The Queen v Ministry of Agriculture, Fisheries and Food, Commissioners of Cus-
toms & Excise, ex p National Farmers’ Union, Case C—157/96 [1998].



134 Monika Szkartat

nalezy ja traktowac jak zasade ogolng prawa UE, na ktérg mozna powotywac si¢
w przypadkach, kiedy dowody naukowe ewaluacji ryzyka sg niepetne, niewystar-
czajace 1 niepewne oraz kiedy wstegpna analiza oparta o metody naukowe daje
racjonalne podstawy do obaw i przewidywania, iz przyjete srodki zapobiegawcze
moga by¢ niewystarczajace. Powolanie si¢ na zasade ostroznosci jest wtorne wo-
bec naukowej oceny ryzyka. Ewaluacja ryzyka powinna by¢ prowadzona przez
wyznaczone gremia eksperckie i sktadac si¢ z czterech faz: identyfikacja zagrozen,
charakterystyka zagrozen, oszacowanie narazenia na konkretne czynniki oraz
charakterystyka ryzyka.*® Niepewno$¢ naukowa jest skutkiem samej procedury
ewaluacji ryzyka (np. zastosowana metoda badawcza, dane wzigte pod uwagg,
techniki pomiaru itp.), ale rowniez sprzecznosci danych czy ich niekompletnosci.
Nie mozna przystapi¢ do zadnych dziatan bez przeprowadzenia naukowej oceny
ryzyka. Im mniej danych uzyskanych z analizy naukowej, tym wickszy poziom
niepewnosci i tym bardziej zasadne powotanie si¢ na zasade ostroznosci.*

Nalezy rowniez zauwazy¢, iz zasada ostroznos$ci nie dotyczy catosci proce-
su analizy ryzyka, a uruchamiana jest dopiero na etapie zarzadzania ryzykiem.
Odwotanie si¢ do niej nie zawsze musi oznacza¢ podjecie konkretnych dziatan
i ich implementacje. Na tym etapie ma miejsce decyzja polityczna o dziataniu
lub zaniechaniu. W fazie zarzadzania ryzykiem, kiedy dochodzi do implementacji
decyzji opierajacych si¢ na zasadzie ostrozno$ci, nie mozna zapominac o tak waz-
nych zasadach jak proporcjonalno$é¢, niedyskryminacja, spojnos¢ (z przepisami
przyjetymi wczesniej), badanie zyskow i strat dziatania lub zaniechania oraz
weryfikowanie postepow naukowych.*

Przyjete w 2002 . Rozporzadzenie 178/2002 (Ogdlne Prawo Zywnoscio-
we — OPZ) jest zrodtem istotnych przepiséw ujednolicajacych system kontroli
i zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci na rynku wewngtrznym UE, w tym
zywno$ci genetycznie zmodyfikowanej. Na jego podstawie ustanowiono ogdlne
zasady, ktorymi musza kierowaé si¢ zarowno instytucje i organy UE, panstwa
cztonkowskie, jak rowniez wszystkie osoby fizyczne i prawne dziatajace na
rynku wewnetrznym UE w sektorze zywnos$ciowym. Mozna tu odnalez¢ wyja-
$nienie poje¢ ryzyko ,(...) niebezpieczenstwo zaistnienia negatywnych skutkow
dla zdrowia oraz dotkliwo$¢ takich skutkow w nastgpstwie zagrozenia”, analiza

3% Sad (dawniej Sad Pierwszej Instancji) w wyroku z 11 wrze$nia 2002 r. w sprawie Pfizer
Animal Health S. A. przeciwko Radzie Unii Europejskiej, T-13/99 precyzuje, ze ewaluacja/ocena
ryzyka powinna by¢ oparta na priorytecie najwyzszej jakosci, przejrzystosci i niezaleznosci. Zda-
nie Sadu nalezy przyktada¢ duza wage do jakosci oceny naukowej, a zasada ostrozno$ci moze
by¢ uruchomiona tylko wtedy, kiedy wynikiem wnioskowania naukowego jest potwierdzenie
wystepowania zagrozenia. Co ciekawe, Sad jednoczesnie przyzwala na odstepstwo od tej reguty
przystugujace podmiotom zarzadzajacym ryzykiem, ktore w niektorych sytuacjach moga dokonac
derogacji powotlujac si¢ na politycznag i demokratyczna legitymacje instytucji UE.

3 R. von Schomberg, The Precautionary Principle: Its Use Within Hard and Soft Law, ,,Eu-
ropean Journal of Risk Regulation” 2012, Vol. 3, Issue 2, s. 151-153.

4 Ibidem.
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ryzyka ,,(...) proces sktadajacy si¢ z trzech powigzanych elementow: oceny ryzy-
ka, zarzadzania ryzykiem i informowania o ryzyku”, ocena ryzyka ,,(...) proces
wsparty naukowo, skladajacy si¢ z czterech etapow: identyfikacji zagrozenia,
charakterystyki niebezpieczenstwa, oceny ekspozycji i charakterystyki ryzyka”,
zarzgdzanie ryzykiem ,,(...) proces...polegajacy na zbadaniu alternatywy polityki
W porozumieniu z zainteresowanymi stronami, wzigciu pod uwage oceny ryzyka
i innych prawnie uzasadnionych czynnikéw, i w razie potrzeby — na wybraniu
stosownych sposobow zapobiegania i kontroli, informowanie o ryzyku ,,(...) ozna-
cza interaktywna wymiang informacji i opinii podczas procesu analizy ryzyka,
dotyczacg zagrozen i ryzyka, czynnikow zwigzanych z ryzykiem i postrzeganiem
ryzyka, migdzy oceniajacymi ryzyko, zarzadzajacymi ryzykiem, konsumentami,
przedsigbiorstwami zywnos$ciowymi i paszowymi, Srodowiskiem naukowym i in-
nymi zainteresowanymi stronami” (art. 3 OPZ).

Warto podkresli¢, ze zgodnie z przepisami OPZ ocena ryzyka musi by¢ oparta
na dowodach naukowych, natomiast zarzadzanie ryzykiem to etap, kiedy oprocz
uwzglednienia wynikéw analiz naukowych, opinii Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (ang. European Food Safety Authority — EFSA), nalezy
tez wzigé pod uwage zasade ostroznosci, o ktérej mowa w art. 7 OPZ.*' Co waz-
ne, Rozporzadzenie 178/2002 jest pierwszym aktem prawa pochodnego o mocy
wigzacej, w ktorym zamieszczono definicj¢ zasady ostroznosci.*

Parlament Europejski i Rada w Rozporzadzeniu 178/2002 powotuja do zy-
cia nowg agencje wspolnotowa — Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA), odpowiedzialng za doradztwo naukowe i wsparcie naukowo-techniczne
we wszystkich obszarach zwigzanych z bezpieczenstwem zywnosci i pasz. Jedna
z kompetencji EFSA jest opracowywanie opinii naukowych o produktach innych
niz zywnos¢ i pasze, majacych zwigzek z GMO, zgodnie z definicjg Dyrektywy
2001/18/WE (art. 22 (5¢c) OPZ). EFSA jest agencja wspierajacg wiedzg eksperckg
instytucje UE, realizujgce uprawnienia prawodawcze, pomaga Komisji Europejskiej
m. in. gdy konieczna jest interpretacja opinii dotyczacych oceny ryzyka. Urzad jest
odpowiedzialny na pierwszy etap procedury analizy ryzyka, czyli ocene ryzyka, ale
réwniez za komunikowanie opinii publicznej o wynikach tej oceny (art. 23 OPZ).*

W szczegoblnych okolicznoseiach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacji stwier-
dzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkow szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak jest pewnosci
naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace bardziej wszechstronng oce-
ne ryzyka moga zostac przyjete tymczasowe srodki zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego we Wspdlnocie (art. 7 (1) OPZ).

42 L. DeFrancesco, How Safe Does Transgenic Food Need to Be?, “Nature Biotechnology”
September 2013, Vol. 31, No. 9, s. 795.

4 Szerzej o polityce otwartosci i wymogach komunikowania opinii publicznej o dziataniach
EFSA zwiazanych z ocena ryzyka GMO: S. Hartley, K. M. Millar, The Challenges of Consulting
the Public on Science Policy: Examining the Development of European Risk Assessment Policy
for Genetically Modified Animals, ,,Review of Policy Research” 2014, Vol. 31, No. 6, s. 489, Por.:
F. Janning, Risk Regulation without Political Conflicts? Regime Structures in Food Safety Politics
in Germany, Great Britain and the Netherlands, “German Policy Studies” 2008, Vol. 4, No. 1, s. 79.
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Na EFSA spoczywa obowigzek opracowania i uruchomienia procedur sys-
tematycznego poszukiwania, zbierania i analizowania informacji i danych o po-
tencjalnym ryzyku. W realizacji tego zadania EFSA wspotpracuje z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich, innymi agencjami UE oraz Komisja Europej-
ska, proszac je o przekazanie informacji w sytuacji kiedy Urzad ma podejrzenia,
ze ryzyko moze wystapi¢. Pozyskana wiedz¢ EFSA przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu, Komisji i panstwom cztonkowskim (art. 34 OPZ). Dla bardziej
efektywnego reagowania tworzy si¢ system wczesnego ostrzegania, ktory stu-
zy jako kanal przekazywania informacji EFSA. System wczesnego ostrzega-
nia o zagrozeniach dla zdrowia ludzi pochodzacych z zywnosci tworza panstwa
cztonkowskie, EFSA i Komisja, ktora zarzadza siecig. Wszelkie informacje o za-
grozeniach przekazuje si¢ Komisji, ktora niezwlocznie zawiadamia pozostatych
cztonkoéw systemu. Dziatania EFSA skupiajg si¢ na dostarczeniu kompleksowe;j
wiedzy naukowej i technicznej, dzigki ktorej mozliwe bedzie skuteczne zarza-
dzanie ryzykiem (art. 50 OPZ). Ponadto, w sytuacjach kiedy wiadomo, Ze skala
zagrozenia przekracza mozliwosci poradzenia sobie z nim $rodkami dostepnym
na poziomie panstwowym, Komisja z wtasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa
cztonkowskiego moze przyjac nastepujace srodki: zawieszenie wprowadzania na
rynek lub spozywania zywnos$ci/paszy, ustanowienie specjalnych warunkéw dla
okreslonej zywnosci/paszy lub inne srodki tymczasowe. Podobnie w przypadku
produktéw importowanych (art. 53 OPZ). Komisja przygotowuje, po konsultacji
z panstwami cztonkowskimi i EFSA plan zarzadzania kryzysami Zywnosciowy-
mi.* W sytuacji wystapienia powaznego ryzyka dla zdrowia ludzi, ktéremu nie
da si¢ zapobiec, wyeliminowac czy zredukowac stosujac obowigzujace przepisy,
Komisja powoluje jednostke kryzysowa, w ktorej sktad wchodzi EFSA (art. 56
OPZ). W opisanych powyzej sytuacjach Komisja podejmuje decyzje przyjmujac
akty o charakterze wykonawczym w procedurze komitologicznej. Jest w tym
wspierana przez Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat
(komitet komitologiczny sktadajacy si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich,
kierowany przez Komisje).*

Akty prawodawcze o charakterze szczegétowym, w ktorych mozna zna-
lez¢ zasady 1 procedury analizy ryzyka GMO to przede wszystkim Dyrektywa
2001/18/WE o zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska oraz Rozporzadze-
nie 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i1 pasz. Celem
Dyrektywy 2001/18/WE jest zblizanie przepiséw ustawowych, wykonawczych

4 Szczegbtowe rozwigzania prawne dotyczace przyjecia planu ogdlnego zarzadzania kryzy-
sami zywnos$ciowymi lub paszowymi zostaty okreslone przez Komisje w Decyzji (2004/478/WE)
Komisji z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczqcej przyjecia planu ogolnego zarzgdzania kryzysami
zywnosciowymi/paszowymi, Dz. Urz. UE L 160, 30.4.2004.

4 Szerzej na temat procedury komitologicznej w Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) Nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce przepisy i zasady ogolne doty-
czqce trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez
Komisje, Dz. Urz. UE L 55, 28.2.2011.
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1 administracyjnych panstw cztonkowskich oraz ochrona zdrowia ludzi i $rodo-
wiska naturalnego. Wszystkie dziatania podejmowane na podstawie jej przepi-
soOw powinny by¢ zgodne z zasadg ostroznosci (art. 1 Dyr. 2001/18/WE). Zakres
przedmiotowy obowigzywania Rozporzadzenia 1829/2003 jest ograniczony do
stosowania GMO jako zywno$¢ 1 pasze transgeniczne. Jednak oddziatywanie
prawne nie ogranicza si¢ tylko do funkcjonowania wspoélnego rynku (tak jak
w przypadku dyrektywy), ale rowniez innych polityk szczegdétowych: ochrona
zdrowia, ochrona konsumentow, srodowisko naturalne, polityka rolna.*

W obu aktach prawodawczych tworzy si¢ system autoryzacji organizmow
genetycznie zmodyfikowanych w celu wprowadzenia ich do obrotu lub przepro-
wadzenia zamierzonego uwolnienia do $rodowiska naturalnego — w przypadku
Dyrektywy 2001/18/WE, czy wprowadzenia do obrotu zywnosci/pasz transge-
nicznych — w przypadku Rozporzadzenia 1829/2003. Uwolnienie GMO do $rodo-
wiska to np. wprowadzenie do sprzedazy nasion roslin transgenicznych, ale takze
wykorzystanie w badaniach polowych. Dlatego ocena ryzyka jest skierowana
na wptyw GMO na $rodowisko naturalne, gdzie w Rozporzadzeniu 1829/2003
wykracza znacznie poza badanie oddziatywania na ekosystem. Przepisy dyrek-
tywy nakladaja na panstwa czlonkowskie obowigzek przeciwdziatania negatyw-
nym efektom uwolnienia lub wprowadzenia GMO do obrotu dla zdrowia ludzi
1 zwierzat. W rozporzadzeniu rozszerzono ten katalog o zakaz wprowadzania
w btad oraz wprowadzania do obrotu takiej zywnosci, ktéra moze powodowac
niekorzystne skutki odzywcze dla konsumentow. Co istotne, adresatem tych wy-
mogow nie jest panstwo czlonkowskie, ale podmiot wnioskujacy o autoryzacje
zywno§ci/paszy transgenicznej. Kolejng réznica pomiedzy omawianymi aktami
jest procedura autoryzacji GMO. W rozporzadzeniu przewidziano scentralizowa-
ny model procedury, gdzie decyzja podejmowana jest na poziomie wspdlnoto-
wym w zgodzie z zasadg ,,jedne drzwi — jeden klucz”. Zainteresowany podmiot
sktada wniosek do wtasciwego organu krajowego, ktory informuje i udostep-
nia wniosek EFSA, ta przekazuje informacje pozostatym panstwom i Komisji
wraz z udostepnieniem wniosku oraz publikuje streszczenie dossier (art. 5 Rozp.
1829/2003). EFSA opiniuje wniosek i w ramach tej kompetencji, na podstawie de-
legacji wtornej, moze zwracac si¢ do wlasciwych organdw panstw cztonkowskich
o przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa zywnosci/paszy, bedacej przedmiotem
wniosku o autoryzacje (art. 6 (b) Rozp. 1829/2003). Weryfikacja wniosku przez
EFSA konczy si¢ przestaniem sprawozdania z procesu oceny oraz uzasadnienie
opinii do Komisji, panstw cztlonkowskich i wnioskodawcy. Warto podkresli¢, ze
system oceny wniosku ma charakter wielopoziomowy, gdyz EFSA wspdtdziata
z wnioskodawca, ktory proponuje metody wykrywania i weryfikacji, nastepnie
badane i uwierzytelniane przez wspolnotowe laboratorium referencyjne (art. 32
— natozenie na wnioskodawce obowiazku partycypacji w kosztach wypetniania

4 S. Borras, Legitimate Governance of Risk at the EU Level? The Case of Genetically Mod-
ified Organisms, “Technology and Social Risk” January 2006, Vol. 73, Issue 1, s. 64.
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zadan przez wspolnotowe laboratorium referencyjne i Europejska Sie¢ Laborato-
riow GMO) oraz konsultuje si¢ z wlasciwym organem krajowym wyznaczonym
przez panstwo czlonkowskie (art. 6 (3d), 4). Ostateczna decyzja o autoryzacji
podejmowana jest przez Komisje w procedurze komitologicznej, po konsultacji
ze Statym Komitetem ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat (art. 7, 35
Rozp. 1829/2003).

Nadzér nad wlasciwym realizowaniem zezwolenia oraz monitorowanie GMO
po wprowadzeniu do obrotu spoczywa na posiadaczu zezwolenia. On takze jest
zobowigzany do sktadania sprawozdania z wykonywania zezwolenia bezposred-
nio do Komisji. Ponadto na posiadaczu zezwolenia spoczywa odpowiedzialnos¢
za przekazywanie do Komisji wszelkich nowych informacji technicznych i nauko-
wych dotyczacych oceny ryzyka produktu, bedacego przedmiotem zezwolenia.
Musi tez przekazywac Komisji informacje o zakazach i ograniczeniach wpro-
wadzonych w panstwach cztonkowskich, w ktorych GMO jest na rynku (art. 9,
21 Rozp. 1829/2003). Podmiot wnioskujacy po uzyskaniu zezwolenia moze je
egzekwowac we wszystkich panstwach cztonkowskich UE i wprowadzaé zyw-
no$¢/pasz¢ GMO na wewnetrzny rynek UE.

Odmienne rozwigzanie przyjeto w Dyrektywie 2001/18/WE, gdyz w tym
przypadku ustawodawca wspolnotowy postanowit utrzymaé w mocy stary system
autoryzacji GMO, wprowadzony przepisami Dyrektywy 90/220.4” Wnioskodaw-
ca, chcac uzyskac zezwolenie na uwolnienie/wprowadzenie do obrotu GMO,
kieruje wniosek do wlasciwego organu panstwowego w panstwie cztonkowskim,
w ktérym ma nastgpi¢ pierwsze uwolnienie GMO do $rodowiska lub wprowa-
dzenie do obrotu. Na podmiocie zglaszajacym spoczywa odpowiedzialnos¢ za
przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie z wymogami
zapisanymi w Zalgczniku IT* do dyrektywy. Odrebnym przypadkiem sg GMO

47 Council Directive 90/220/EC of 23 April 1990 on the deliberate release into the environ-
ment of genetically modified organisms, OJ L 7,10.1.1991.

4 Zdefiniowano tu rodzaje skutkow, jakie moze wywota¢ uwolnienie/wprowadzenie GMO.
Wymienia si¢ skutki bezposrednie i posrednie oraz natychmiastowe i opdznione. Zasada jest tez
przeprowadzanie analizy kumulacyjnych skutkéw dlugoterminowych, ktére oznaczaja skumulo-
wane skutki wydawanego zezwolenia dla zdrowia ludzi i ekosystemu, np. dla flory i fauny, zy-
znosci gleb, erozji gleb, tancuchow pokarmowych, réznorodnosci biologicznej, zdrowia ludzkie-
go i zagadnien zwigzanych z odpornoscia na antybiotyki. Ocena ma charakter indywidualny wg.
zasady case-by-case. Elementem oceny ryzyka jest tez konieczno$¢ okreslenia czy potrzebne jest
uruchomienie dziatan w ramach zarzadzania ryzykiem. Ocena ryzyka ma by¢ prowadzona w opar-
ciu o dostgpne dane naukowo-techniczne. Ewaluacja opiera si¢ na zasadzie analizy procesu pro-
wadzacego do powstania GMO (proces-based analysis), w odrdznieniu od modelu stosowanego
m. in. w USA, czyli tzw. product-based analysis. Ocena odbywa si¢ w kilku etapach: okreslenie
cech, ktore moga mie¢ wptyw na wystapienie niepozadanych skutkow i ich konsekwencji, ocena
prawdopodobienstwa wystapienia kazdego zidentyfikowanego, potencjalnego skutku niepoza-
danego, szacunkowa ocena ryzyka powodowanego przez kazda zidentyfikowana cech¢ danego
GMO, zastosowanie strategii opanowania zagrozen wynikajacych z zamierzonego uwolnienia lub
wprowadzenia do obrotu GMO, okres$lenie catkowitego zagrozenia powodowanego przez GMO
(z uwzglednieniem wszystkich zaproponowanych strategii zarzadzania ryzykiem (zalacznik II,
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zawierajace geny kodujace odpornos¢ na antybiotyki, gdyz tu dodatkowo nadzoér
nad oceng zagrozen dla srodowiska sprawujg panstwa cztonkowskie i Komisja.
Wedhug regulacji dyrektywy ciezar weryfikacji przeprowadzonej oceny oraz poz-
niejszych inspekcji i weryfikacji wynikow, jak rowniez przyjecie procedur tzw.
sledzenia produktu na rynku spoczywa na panstwach i ich wtasciwych organach
(art. 4 Dyr. 2001/18/WE).*

Stworzony tu system zatwierdzenia GMO opiera si¢ 0 model decydowania
,,bottom — up”, gdzie w przypadku Rozporzadzenia 1829/2003 mieli§my do czy-
nienia z modelem ,,top — down”. Przyzna¢ jednak nalezy, Ze nie s3 to wzorcowe
przyktady obu modeli. Decyzje o zezwoleniu na uwolnienie/wprowadzenie do
obrotu GMO podejmuje wlasciwy organ krajowy. Przepisy dyrektywy przewi-
duja takze mozliwos¢ skorzystania z tzw. procedur zréznicowanych (art. 7 Dyr.
2001/18/WE), ale jest to ograniczone do tych GMO, co do ktorych ,(...) uzy-
skano wystarczajace do§wiadczenie w zakresie uwalniania okreslonych GMO do
okreslonych ekosystemoéw”. Podobnie, po przekazaniu informacji wlasciwemu
organowi panstwowemu lub Komisji z dokonanej oceny wniosku o zezwolenie
moga one zglaszac¢ zastrzezenia lub sprzeciw (art. 18). Jesli sprzeciw wlasciwego
organu lub Komisji zostanie utrzymany decyzja jest podejmowana przez Komisje
w procedurze komitologicznej (art. 30 (2) Dyr. 2001/18/WE). To istotne, ponie-
waz w dotychczasowej praktyce stosowania przepiséw dyrektywy za kazdym ra-
zem zglaszany jest sprzeciw, co skutkuje przeniesieniem decydowania z poziomu
krajowego na poziom wspolnotowy.*

Z inicjatywy Komisji tworzony jest system wymiany informacji o zezwo-
leniach wydanych w poszczego6lnych panstwach, co stanowi ponadnarodowa
ptaszczyzne wspotpracy, w ramach ktorej Komisja petni funkcje wykonawcze.
Odpowiedzialno$¢ za monitorowanie i sktadanie sprawozdan spoczywa na zgta-
szajacym, ktory przekazuje informacje Komisji i panstwom cztonkowskim (art.
20). Panstwom przystuguje tez prawo tymczasowego ograniczenia lub wprowa-
dzenia zakazu stosowania i/lub sprzedazy GMO na swoim terytorium. Skorzysta-
nie z klauzuli ochronnej jest jednak mozliwe dopiero wtedy, gdy zaistnieja nowe
lub dodatkowe informacje majace wptyw na oceng ryzyka lub dokonana zostanie
weryfikacja wczesniejszej wiedzy w wyniku nowych/dodatkowych danych nauko-
wych. Podstawowym kryterium jest dowod naukowy. Tutaj rowniez obowigzuje
wymog decydowania wspdlnotowego w procedurze komitologicznej. Uzupetnie-
niem tych przepiséw i jednoczesnie odpowiedzig ustawodawcy wspolnotowego

Dyr. 2001/18/WE). Zob.: T. Assmuth, M. Hildén, Ch. Benighaus, Integrated Risk Assessment and
Risk Governance as Socio-political Phenomena: Synthetic View of the Challenges, ,,Science of the
Total Environment” 2010, Vol. 408, DOI:10.1016/j.scitotenv.2009.11.034, s. 3944.

4 M. Weimer, Applying Precaution in EU Authorisation of Genetically Modified Products —
Challenges and Suggestions for Reform, ,,European Law Journal” September 2010, Vol. 16, No. 5,
s. 635.

S0 V. Paskalev, Can Science Tame Politics: The Collapse of the New GMO Regime in the EU,
,European Journal of Risk Regulation” 2012, Vol. 3, Issue 2, s. 192.
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na utrzymujace si¢ kontrowersje wokét GMO, blokowanie procesu decyzyjnego
i rozbiezno$¢ stanowisk panstw cztonkowskich jest Dyrektywa 2015/412 zmie-
niajgca Dyrektywe 2001/18/WE, a konkretnie dodajaca do art. 26 punkty a, bi c.
Zgodnie z nowymi regulacjami panstwa cztonkowskie maja prawo by wykluczy¢
z uprawy odmian ro$lin transgenicznych calos¢ lub czgs¢ terytorium. Wniosek
tego dotyczacy panstwo przekazuje do Komisji, ktora rozpowszechnia go wsrod
pozostalych panstw oraz wysylta do zgltaszajacego/wnioskodawcy. Nowoscig jest,
ze jako podstawe do ograniczenia upraw lub zakazania na calo$ci lub czesci
terytorium panstwa kultywacji danego GMO mogg by¢ argumenty nie do konca
majace zwiagzek z uwarunkowaniami naukowymi czy technicznymi. Sg to cele
polityki ochrony srodowiska, zagospodarowanie przestrzenne w miastach i na ob-
szarach wiejskich, uzytkowanie gruntéw, skutki spoteczno-gospodarcze, unikanie
obecnosci GMO w innych produktach, cele polityki rolnej lub zwigzane z polityka
publiczng. Wymienione podstawy nie moga jednak kolidowaé z oceng ryzyka
dla $§rodowiska prowadzong w oparciu o wytyczne Dyr. 2001/18/WE i Rozp.
1829/2003. Nalezy tez pamigta¢, iz ten instrument renacjonalizacji kompetencji
decyzyjnych jest ograniczony w stosowaniu wytgcznie do uprawy GMO, a nie
dotyczy obrotu GMO na rynku wewnetrznym.

PODSUMOWANIE

Tworzony od poczatku lat 90. XX wieku wspolnotowy system oceny, zarza-
dzania i komunikacji o ryzyku zwigzanym z organizmami genetycznie zmodyfiko-
wanymi jest powszechnie uwazany za restrykcyjny. Stanowi on z jednej strony od-
zwierciedlenie nastrojow panujacych wsrdd mieszkancoéw panstw cztonkowskich
UE, ktorzy sa sceptyczni wobec komercjalizacji produktow transgenicznych, jak
rowniez znacznego upolitycznienia debaty publicznej toczacej si¢ wokot GMO.
Z drugiej strony, system ten wyraza starania instytucji UE do tworzenia prawa,
ktore bedzie godzito spoteczne nastroje z wymogami prawa UE, a szczeg6lnie
zobowigzaniami prawnomi¢dzynarodowymi UE czy pozostalymi zasadami praw-
nymi np. odnoszacymi si¢ do funkcjonowania rynku wewnetrznego UE, posza-
nowania swobody przeptywu towaréw czy polityki rolnej UE.

Warto$cig nadrzedng oraz zasadg prawng 1 instytucjonalng jest zasada ostroz-
nosci, ktora znajduje zastosowanie w fazie zarzadzania ryzykiem, zawsze wtedy,
gdy niemozliwe jest udowodnienie naukowe braku zagrozenia lub wyniki badan
sg niespojne, niepeine czy wykluczaja si¢. Czynnik niepewnos$ci naukowej jest
uzasadnieniem dla przezornosci decyzyjnej.

Dotychczas wypracowany dorobek legislacyjny, orzecznictwo sadow eu-
ropejskich oraz doswiadczenia wynikajgce z implementacji zasad zarzadza-
nia ryzkiem GMO w UE pozwala sformutowa¢ kilka wnioskow dotyczacych
wylaniajacego sie modelu zarzadzania ryzykiem technologicznym. Ewaluacja
1 zarzadzanie ryzykiem GMO w UE to przyklad policentrycznego zarzadzania,
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w ktorym uczestniczg podmioty ponadpanstwowe (instytucje UE, agencje UE,
grupy robocze, komitety naukowe), narodowe (organy wlasciwe panstw czton-
kowskich), podmioty transnarodowe (zrzeszenia regionow, migdzynarodowe
wspolnoty epistemiczne, grupy interesu) oraz osoby fizyczne i prawne. Proces
decyzyjny przebiega w wymiarach zar6wno bottom-up, jak tez top-down. Mamy
do czynienia z horyzontalnym i wertykalnym podzialem kompetencji i uprawnien.
Na poziomie wspolnotowym akty prawne o charakterze podstawowym przyjmo-
wane sg w zwyklej procedurze prawodawczej, a wykonawcze w procedurze ko-
mitologicznej. Pomimo tego, ze przynajmniej w niektorych przypadkach decyzje
moga by¢ podejmowane na poziomie wlasciwych organdow panstw cztonkowskich
to z uwagi na silng polaryzacje stanowisk, upolitycznienie procesu decyzyjnego
i w konsekwencji jego blokowanie uprawnienie to we wszystkich dotychcza-
sowych przypadkach byto realizowane przez Komisj¢ Europejska, dziatajaca
w oparciu o opinie naukowe EFSA.

Ten fakt jest przedmiotem ostrej krytyki. Komisji zarzuca si¢, ze w swoim
decydowaniu bierze pod uwagg wyltacznie opini¢ EFSA o poziomie ryzyka, a po-
mija inne argumenty. Nie mozna jednak zapomina¢, ze obecnie obowigzujacy
i tak krytykowany system zyskat akceptacje wickszosci panstw cztonkowskich,
ktore przeglosowaly go kwalifikowang wickszo$cig w Radzie, aby p6zniej go
blokowa¢. W dziataniach Komisji mozna rowniez odnalez¢ wiele sprzeczno-
$ci. Z jednej strony Komisja wspiera system oparty na naukowej ocenie ryzyka
1 wspoldziata aktywnie z EFSA, co stanowi wypelnienie jej traktatowych zadan,
jakimi sg wspieranie wlasciwego funkcjonowania rynku wewnetrznego UE i pro-
mocja wspotpracy gospodarczej pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Z drugiej
strony, odnotowa¢ mozna przeciwny trend w dziataniu Komisji, ktorej zdarza
si¢ w nieuzasadniony sposéb nadmiernie przedtuzaé proces autoryzacji nowych
GMO Iub odwolywac si¢ do zasady ostroznosci, stosujac jej rygorystyczng inter-
pretacje w przypadkach, co do ktérych wiadomo, Ze nie stanowia zagrozenia. Ta
niespojnos¢ bierze si¢ stad, ze Komisja podejmuje decyzje w trudnych warunkach,
opierajac si¢ tylko na opinii EFSA, ktorej dziatalnos$¢ coraz czesciej jest rtowniez
przedmiotem krytyki. Jednak rodzi si¢ pytanie, w jaki inny, alternatywny sposob
ocenia¢ ryzyko niz przy uzyciu metod stosowanych w naukach $cistych i przy-
rodniczych. Ani Komisja, ani podmioty, z ktérymi wspotpracuje nie zostaly do tej
pory wyposazone w metodologi¢ pozwalajacg na uwzglednienie w ocenie ryzyka
czynnikow spotecznych, etycznych czy ekonomicznych, za czym glosno postu-
luja srodowiska sceptycznie nastawione do nowoczesnej biotechnologii. Jak na
razie model zarzagdzania GMO obowigzujacy w UE jest niedemokratyczny, gdyz
autoryzacja GMO odbywa si¢ przy sprzeciwie czgsci panstw i jest dokonywana
przez Komisje, bedacg instytucjg ponadnarodowa reprezentujacg interes UE.
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RISKS MANAGEMENT OF GENETICALLY MODIFIED ORGANISMS
IN THE EUROPEAN UNION

Abstract. Genetically modified organisms’ development and commercialization has been a sub-
ject of public debate for almost two decades. The risk of GMO commercialization, irreversibility,
and unpredictable long-term consequences have been of special interest. Thus, risk analysis and
risk governance are perceived as a state-of-the-art issue in terms of a norm setting process. This ar-
ticle analyses the legal solutions for regulating GMOs’ risk governance introduced in the European
Union. EU legislation in the area of GMOs is an example of a stringent model of risk governance
based on the precautionary principle and the dispersal of competencies between supranational,
state, regional, and individual levels. The aforementioned model is an example of both European-
ization with a spill-over effect and counter-Europeanization. Moreover, the model can be defined
as polycentric governance, where horizontal and vertical integration is present.

Key words: genetically modified organisms, European Union, risk governance, precautionary
principle



