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Streszczenie Abstract

Artykul dotyczy aktualnej tematyki — projektu rozpo-
rzadzenia Unii Europejskiej w sprawie roslin otrzymy-
wanych z tzw. nowych technik genomowych (NGT),
ktorego planowane przepisy maja bardzo duze znacze-
nie w obszarze biotechnologii, rynku wewng¢trznego,
zywno$ci i rolnictwa. Badany projekt nowego unijnego
ustawodawstwa gospodarczego i ochrony Srodowiska
jest obecnie przedmiotem procesu ustawodawczego
w UE oraz tzw. trilogu pomi¢dzy Komisja, Parlamen-
tem Europejskim i Rada UE z powodu otaczajacych go
kontrowersji regulacyjnych. Tekst analizuje te kontro-
wersje, a takze wskazuje mozliwe skutki prawne i go-
spodarcze proponowanych rozwigzan. W artykule po-
stawiono tezg, ze projekt wprowadza daleko posunigta
deregulacje normatywng i nieuzasadnione skompliko-
wanie przepisdw prawa, co moze spowodowac dalszag
polaryzacje stanowisk panstw czlonkowskich UE od-
no$nie do stosowania roslin i produktéw NGT, a takze
zmniejszenie spojnosci i pewnosci prawa w omawianym
obszarze.

Stowa kluczowe: unijne prawo GMO, nowe
techniki genomowe, deregulacja, rynek wewngtrzny,
bezpieczefistwo zywnosci

JEL: K32, F15, F18

Wprowadzenie

W lipcu 2023 r. Komisja Europejska przedtozyla projekt

The article deals with a topical issue — a proposal for EU
Regulation on plants obtained by certain new genom-
ic techniques (NGT), and its planned provisions which
crosscut several regulatory areas of biotechnology, the
internal market, food and agriculture. The investigated
draft of a new EU economic and environmental legis-
lation is currently in the pipeline of the EU legislative
process and subject of an inter-institutional trilogue be-
tween the Commission, the European Parliament and
the EU Council due to many related regulatory contro-
versies. The paper explores those controversies and ap-
praises possible legal and economic consequences of the
proposed solutions. The article argues that the proposal
introduces a far-reaching normative deregulation and
an unjustified complexity of legal provisions, which may
instigate further polarization of national positions of the
EU Member States regarding the use of NGT plants,
techniques and derived products, as well as a decrease
of legal coherence and certainty in the field concerned.

Keywords: EU GMO law, new genomic techniques,
deregulation, internal market, food safety

towane przepisy odpowiadaja na potrzebe uregulowania
statusu tych produktow po wydaniu przez Trybunat Spra-
wiedliwosci UE (TSUE) wyroku w sprawie Confédération

rozporzadzenia dotyczacego roSlin otrzymywanych przy paysanne?. BezposSrednig konsekwencjg tego orzeczenia
uzyciu innowacyjnych procesow biotechnologicznych, tzw. byto objecie rolin i innych produktéow NGT wszystkimi
nowych technik genomowych (new genomic techniques, wymogami regulacyjnymi prawa dotyczacego GMO (gene-
NGT, lub new plant breeding techniques, NPBT)'. Projek- tycznie modyfikowane organizmy) w UE. Wcze$niej status
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prawny NGT i ich przynalezno$¢ do zakresu przedmio-
towego unijnych norm GMO nie byly definitywnie okre-
§lone — praktyka w panstwach UE byla r6zna — wynikata
z kontrowersji wokot ryzyka niekontrolowanego stosowa-
nia NGT i stwarzala watpliwoSci prawne?.

Przepisy GMO w UE opieraja si¢ na zasadzie ostroznoSci
(przezornosci), ktéra wymaga oceny ryzyka zagrozen i ze-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu kazdego produktu
bedacego efektem procesu produkcyjnego inzynierii gene-
tycznej. Przepisy wymagaja tez kontroli produktdéw po wpro-
wadzeniu do obrotu, w tym monitorowania skutkéw dla
Srodowiska naturalnego, etykietowania oraz obowigzkow
dotyczacych §ledzenia i identyfikowalnosci. Panstwa czton-
kowskie w okreslonych wypadkach mogg skorzysta¢ z moz-
liwosci zakazu upraw poszczegdlnych GMO na wiasnym
terytorium zgodnie z reforma zrdznicowanej integracji (Da-
browska-Klosiniska, 2022) wprowadzona w roku 2015

Jednak obecne prawo GMO nie uwzglednia specyfiki
nowych technik inzynierii genomu — s to narzedzia sto-
sowane mi¢dzy innymi w hodowli roSlin, umozliwiajace
szybkg i celowang zmian¢ w materiale genetycznym roSlin
(DNA), ktora teoretycznie moglaby pojawié si¢ tez natu-
ralnie. Takie zmiany sa czgsto (prawie) niemozliwe do wy-
krycia (co jest konieczne, aby efektywnie stosowac wymo-
gi regulacyjne). Odmiany roslin NGT sa juz dostgpne na
rynkach w niektdrych krajach, w szczegélnosci w Stanach
Zjednoczonych, Kanadzie i Chinach (Ahmad i in., 2023).
W nauce odréznia si¢ NGT (np. mutageneze¢ kierunkowa)
od dotychczasowych metod inzynierii genetycznej stoso-
wanej do produkcji GMO, poniewaz tworza modyfikacje
genomdw, ale zasadniczo bez przenoszenia gendw z in-
nych gatunkéw (Asquer & Krachkovskaya, 2021).

Rozwdj technologiczny i interpretacja TSUE spowodo-
waly zatem konieczno$¢ dostosowania przepisOw unijne-
go prawa GMO do technik i roflin NGT (GCSA, 2018).
Omawiany projekt rozporzadzenia jest obecnie przed-
miotem wydltuzajacego si¢ procesu legislacyjnego, ktory
odzwierciedla polaryzacje stanowisk panstw czlonkow-
skich UE wobec NGT oraz prawa GMO w ogodle (Weimer,
2019). W obliczu réznych pogladéw na ksztalt rozwigzan
prawnych dyskusja o proponowanych przepisach i ich
mozliwych skutkach jest aktualna i potrzebna.

Na obecnym etapie prac (prezydencja dunska, lipiec-
-grudzien 2025 r.) nie jest mozliwe jednoznaczne stwier-
dzenie, czy organy ustawodawcze UE osiagng porozu-
mienie odno$nie do tresci projektu, ktére pozwoli na jego
szybkie przyjecie (zob. nizej). Wedlug zaktualizowanego
stanowiska Rzadu RP z czerwca 2025 r. Polska jest goto-
wa poprzec projekt nowego rozporzadzenia pod dwoma
warunkami. Dotycza one zachowania w tekscie koncowym
aktu prawnego przepiséw dotyczacych mozliwosci zaka-
zywania uprawy ro$lin NGT typu 2 (tzw. klauzuli opt-out,
ktora oznacza kontynuowanie procesu zrOznicowanej in-
tegracji); oraz przepisow dotyczacych ograniczenia moz-
liwosci patentowania innowacyjnych technik w sektorze
hodowli roslin wedtug uzgodnieni osiagnictych w Radzie
lub w negocjacjach z Parlamentem Europejskim (ktory
popiera catkowity zakaz patentowania)’.
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Celem artykutu jest pokazanie mozliwych konsekwencji
prawno-gospodarczych oraz regulacyjnych projektowa-
nych rozwigzan. Aby zrealizowac ten cel, tekst analizuje
podstawowe przepisy prawne zawarte w projekcie i kon-
trowersje wokot ich treSci wobec niepewnosci naukowej
i ocen ryzyka zagrozen oraz prezentuje wstepna oceng
proponowanych unormowan. Autorka argumentuje, ze
projekt rozporzadzenia wprowadza niepotrzebne skom-
plikowanie wymogdw prawa i daleko idacg deregulacje,
ktorej perspektywa moze spowodowaé wzmocnienie ist-
niejacych podzialow pomiedzy panstwami cztonkowskimi
odnosnie do akceptowalnego ryzyka ro§lin NGT, patentow
na produkty NGT i material siewny, wprowadzania pro-
duktéw do obrotu oraz ich upraw. Artykut wskazuje takze
na istotno$§¢ miedzynarodowego kontekstu handlowego
i dotyczacego bezpieczefistwa dla omawianego projektu.
Ramy konceptualne tekstu stanowi teoria regulacji w UE
(Majone, 1996), w szczegblnosci w prawie ochrony §rodo-
wiska i zywnosciowym (Kramer & Badger, 2024).

Poszczegoblne czesci artykutu analizujg kolejno: tto po-
wstania projektu; tres$¢ projektu rozporzadzenia w sprawie
roSlin NGT oraz gléwne kontrowersje regulacyjne. W kon-
kluzjach zawarto ocen¢ proponowanych rozwigzan praw-
nych i ich skutkow.

Tto powstania projektu rozporzadzenia

Na przestrzeni ostatniej dekady pafistwa cztonkowskie
wielokrotnie zwracaly uwage Komisji, ze rozw6j technik
NGT i brak odpowiedniego dostosowania unijnych unor-
mowan moze prowadzi¢ do luk prawnych i interpretacyj-
nych, braku konkurencyjnosci oraz potencjalnego ryzyka
dla zdrowia publicznego i ochrony Srodowiska (Dgbrowska-
-Klosinska, 2022, s. 37-38). Jednak z uwagi na kontrowersje
naukowe wokot statusu technik oraz mozliwe skutki praw-
ne i gospodarcze dyskusje wok6t NGT toczyly si¢ wiele lat
jedynie na poziomie eksperckim — pomi¢dzy urzednikami
administracji panstw czfonkowskich i Komisji oraz Urzedu
Bezpieczenstwa Zywnosci UE w komitetach komitologicz-
nych wiasciwych do spraw GMO (Komitet Regulacyjny ds.
Dyrektywy 2001/18 i Staly Komitet ds. RoSlin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz Sekcja Zywnosé i Pasze Modyfikowane Ge-
netycznie oraz Ryzyko dla Srodowiska). Dopiero po wspo-
minanym wyroku TSUE (C-528/18 Confédération pay-
sanne) Rada UE zobowiazala Komisj¢ do przygotowania
projektu dotyczacego NGT w ramach prawa Unii®.

Po przedstawieniu wniosku ustawodawczego Parlament
Europejski i Rada UE rdéwnolegle procedowaly projekt
wedtug etapow zwyklej procedury ustawodawczej (art. 289
i 294 Traktatu o Funkcjonowaniu UE, TFUE). W lutym
2024 Parlament po dyskusjach w Komisji Ochrony Sro-
dowiska (ENVI) zagtosowal za przyjeciem planowanego
rozporzadzenia z poprawkami (Parlament Europejski,
2024), co oznaczalo brak przyjecia projektu w pierwszym
czytaniu. Natomiast Rada UE nie byta w stanie wypra-
cowac wigkszosci kwalifikowanej i wspdlnego stanowiska
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odno$nie do projektu przez ponad poéttora roku i kolejne
prezydencje Hiszpanii, Belgii i Wegier (Informacja prezy-
dencji wegierskiej, 2024). Pod przewodnictwem prezyden-
cji polskiej, ktora podjeta intensywne starania doprowa-
dzenia do kompromisu panstw czlonkowskich, Rada UE
w marcu 2025 r. (Rada UE, 2025) przyjeta w koncu tzw.
mandat do negocjacji z Parlamentem celem przyspieszenia
prac legislacyjnych’. Stato si¢ to mozliwe, migdzy innymi,
dzieki zmianie stanowiska Polski wobec projektu — z nega-
tywnego na warunkowo pozytywne (Hodgson, 2025). Po-
rozumienie w sprawie mandatu negocjacyjnego pozwolito
polskiej prezydencji przygotowaé trdjstronne negocjacje
z Parlamentem i Komisja w sprawie ostatecznego tekstu
rozporzadzenia, ktore rozpoczely si¢ w maju 2025 r. (tzw.
trilog). Zanim rozporzadzenie bedzie moglo wejs¢ w zy-
cie, projekt bedzie musiat zosta¢ formalnie przyjety w gto-
sowaniu przez obu ustawodawcow, tj. Rade UE i Parla-
ment — jak wskazano wyzej, tres¢ i zakres kompromisu nie
jest przesadzona.

Warto w tym miejscu wskazad, ze projekt juz na poczat-
kowym etapie procesu ustawodawczego byt oceniany moc-
no krytycznie zaréwno przez wewnetrzny organ kontroli
jakosci ustawodawstwa w Komisji (Regulatory Scrutiny
Board®), jak i wicle panstw, w tym Polske (pierwotne stano-
wisko Komitetu do Spraw Europejskich®), a takze Austrig,
Chorwacje, Rumuni¢, Wegry, Stowacje i Slowenie. Te
ostatnie sze$¢ pafstw jest przeciwnych przyjeciu projek-
tu rozporzadzenia w obecnym ksztalcie (Hodgson, 2025).
Przyjmuje si¢, ze mniejszo$¢ blokujaca to cztery panstwa
UE, a wigkszo$¢ kwalifikowana to pigtnascie panstw, kto-
re reprezentuja 65% ludnosci UE. Tekst kompromisowy —
punkt wyjscia do trilogu z Parlamentem i Komisjg — po-
parto ostatecznie, przy wstrzymujacym si¢ glosie Niemiec,
pozostate dwadzie$cia panstw, w tym Grecja i Belgia (ta
ostatnia warunkowo, z zastrzezeniami politycznymi doty-
czacymi m.in. patentowania ro$lin NGT; Meunier, 2025a).
Nie jest jednak pewne, jakie stanowisko w koficowym gto-
sowaniu zajma Belgia i Niemcy, ktdre jako panstwa fede-
ralne w sprawach GMO czesto przyjmuja stanowisko neu-
tralne (wstrzymanie si¢ od glosu) z uwagi na wewngtrzne
podzialy, oraz Wtochy i Francja, ktorych rzady zasadniczo
popieraja rozwigzania nowoczesnej biotechnologii przy
sprzeciwie duzej czgsci spoleczenstw (Dabrowska-Kto-
sifiska, 2022). Jednoznacznie krytyczne wobec projektu sa
europejskie i krajowe organizacje pozarzadowe chronigce
Srodowisko, bior6éznorodno$¢ i wybor konsumentow.

W swietle powyzszego jest nadal zasadne i potrzebne
dyskutowanie tresci projektu pod katem jakoSci przepisow
prawnych i ich skutkow.

Projekt rozporzadzenia UE w sprawie ro$lin
NGT jako przyktad deregulaciji

Projekt omawianego rozporzadzenia w sprawie roslin
NGT jest oparty na trzech podstawach prawnych: art. 43,
114 oraz 168 ustgp 4(b) TFUEY. Zakres przedmiotowy
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projektu zostat okre§lony w art. 1, 2 oraz 3 punkty (7)-(8)
i przewiduje zastosowanie przepisOw rozporzadzenia do
roSlin NGT w zwiazku z zamierzonym uwolnieniem do
Srodowiska oraz do zywnoSci i pasz zawierajacych, skta-
dajacych si¢ i wyprodukowanych z ro§lin NGT w zwigzku
z wprowadzeniem do obrotu, a takze innych produktow
NGT w zwiazku z ich wprowadzeniem do obrotu.

Wedtug zaproponowanej definicji (art. 3 punkt 2 pro-
jektu) rodliny NGT oznaczajg tylko takie, ktére otrzyma-
no z zastosowaniem technik mutagenezy ukierunkowanej
lub cisgenezy albo ich kombinacji, pod warunkiem ze
w danej roSlinie nie wystepuje, nawet tymczasowo, obcy
material genetyczny, spoza gatunkowej puli gendw, w ra-
mach ktorych mozliwe jest krzyzowanie, nawet przy uzy-
ciu zaawansowanych technik (art. 3 punkty 5-6 projektu).
Podziat roslin NGT zaproponowany w akcie sprowadza
si¢ do utworzenia dwdch kategorii tych roslin, z ktorych
(Winter, 2024):

1) rofliny NGT kategorii 1 po ocenie przeprowadzonej
przez krajowy organ ds. GMO moga by¢ uznane za tozsa-
me z ro§linami konwencjonalnymi; oraz

2) rosliny NGT kategorii 2 — podlegaja podobnym, ale
czgSciowo uproszczonym, wymogom do przewidzianych
w unijnych przepisach prawa GMO.

Projekt obejmuje zakresem normatywnym wszystkie ro-
Sliny, w tym gatunki rosnace dziko. Zatacznik do projektu
przewiduje wymogi oraz kryteria iloSciowe i jakoSciowe
decydujace o przynaleznosci ro§lin NGT do typu 1 lub typu
2 oraz o ekwiwalentnoSci ro§lin NGT 1 z roSlinami kon-
wencjonalnymi (zalacznik I do projektu). Wymogi i kry-
teria moga by¢ zmieniane i dostosowywane do postepu
technologicznego poprzez delegowane akty wykonawcze
Komisji (art. 5 ust. 3 w zwiazku z art. 26-27 projektu). Za-
facznik II do projektu zawiera takze uproszczenie zasady
oceny ryzyka dla ro§lin NGT 2.

W odniesieniu do ro§lin NGT 1 projekt przewiduje dwie
procedury w zaleznosci, czy celem jest uwolnienie do Sro-
dowiska (i), czy wprowadzenie do obrotu (ii) ro§liny NGT.
Odpowiednio begdzie to: (i) krajowa procedura weryfikacji
z mozliwoScig zgtoszenia uzasadnionego sprzeciwu przez
inne panstwo czlonkowskie uruchamiajacego etap unij-
ny postgpowania (art. 6 projektu, podobna do procedu-
ry kontroli wprowadzania do obrotu GMO z dyrektywy
2001/18); (ii) unijna procedura weryfikacji dokonywana
przez Europejski Urzad Bezpieczefistwa Zywnosci (art. 7
projektu, podobna do procedury wprowadzania do obrotu
zywnosci i pasz GMO z rozporzadzenia 1829/03).

Dla roSlin NGT 2 przewidziane sa kolejne trzy warian-
ty procedury dopuszczania do obrotu. Sa one w istocie
uproszczeniem etapoéw proceduralnych przewidzianych
odpowiednio w przepisach prawa GMO. Po pierwsze,
w dyrektywie 2001/18 — dla wnioskéw dotyczacych uwal-
niania do Srodowiska ro§lin NGT 2 (art. 13 projektu) oraz
wprowadzania do obrotu produktow NGT innych niz
zywno$¢ i pasze (art. 14 projektu); po drugie, w rozpo-
rzadzeniu 1829/03 - dla wnioskow dotyczacych wprowa-
dzania do obrotu roslin NGT jako zywnoS¢€ i pasze oraz
produktow: zywno$¢ i pasze NGT (art. 18-19 projektu).



Proponowane unormowania stanowig przepisy deroguja-
ce od unormowan obecnego prawa GMO, a wigc swoiste
przepisy szczegOlne do treSci dyrektywy 2001/18 i rozpo-
rzadzenia 1829/03 (zob. dalej).

Projekt zasadniczo nie dotyczy zamknigtego uzycia NGT,
do ktorych zastosowanie beda mialy aktualnie obowigzu-
jace przepisy prawa GMO (art. 1; preambuta punkt 4),
podobnie w odniesieniu do tranzytu ro$lin i produktéw
NGT™".

W odniesieniu do etykietowania projekt zaktada, ze
w przypadku ro§lin NGT 1 tylko materiat siewny takich
odmian — uznanych za rOéwnowazne do konwencjonal-
nych — bedzie musial zosta¢ oznakowany (art. 10 projek-
tu). W efekcie na dalszych etapach produkcji nie bedzie
juz koniecznoSci znakowania nasion przeznaczonych do
dalszego przetwarzania ani produktow, jakie powstang
z takich nasion. Natomiast w przypadku ro§lin NGT 2 za-
sadniczo podlegaja one dotychczasowym wymogom prawa
GMO w zakresie etykietowania, w tym znakowania mate-
riatu siewnego, ktore jest obowigzkowe. Zywnos¢ i pasze
wyprodukowane z NGT 2 beda nadal podlegaly identyfi-
kowalnosci i etykietowaniu jak GMO, a dodatkowo moga
by¢ oznakowane z zaznaczeniem korzystnej cechy, ktora
posiadaja jako NGT (art. 17 i 23 projektu).

Artykul 22 projektu przewiduje takze utatwienia proce-
duralne (tzw. zachety, incentives) w przypadku produk-
tow posiadajacych korzystne cechy modyfikacji genomu,
na przykiad o znaczeniu dla odpornosci na choroby, zdol-
nosci lepszego gospodarowania zasobami, w tym wody,
lub podwyzszone] jakoSci odzywczej (zob. zatacznik 3
w zwiazku z art. 22 projektu). Jest to jeden z elemen-
tow, ktore maja zapewnic, aby roSliny i produkty NGT
byty produkowane z zachowaniem idei zrownowazone-
go rozwoju. Dlatego Komisja przedstawia projekt jako
inicjatywe zmierzajaca do realizacji celow Europejskie-
go Zielonego tadu i podnoszenia konkurencyjnoSci
(punkty 3 i 7 preambuly projektu). Nie dotyczy to jedynie
cechy odpornosci na herbicydy (zatacznik III, czg$¢ 2).
Ponadto, bez wzglgdu na kategori¢, roSliny NGT nie
moga by¢ stosowane w rolnictwie ekologicznym, cho¢ wy-
nika to z tekstu rozporzadzenia w sposOb dorozumiany
(zob. preambuta punkty 23-24)2,

Projekt rozporzadzenia w sprawie roSlin NGT to akt
prawny wprowadzajacy szeroko zakrojong deregulacje
w ramach zharmonizowanych norm prawa GMO na rynku
wewngetrznym UE. Oznacza to zmiang przepisOw prawa
rozumiang jako zlagodzenie dotychczasowych wymogéw
regulacyjnych wynikajacych z przepisow prawa GMO.
Gtowne przewidywane zmiany deregulujace — o ile wejda
W Zycie — sg nastepujace.

Po pierwsze, projekt rozporzadzenia wytacza z przed-
miotowego zakresu zastosowania prawa GMO roSliny
i produkty NGT 1, traktowane dotychczas jako GMO
(art. 5 ust. 1 projektu), oraz modyfikuje i tagodzi wymogi
prawa GMO w odniesieniu do ro§lin NGT 2 (art. 13-14;
oraz 17-19 projektu). W konsekwencji projekt stanowi lex
specialis wobec dwoch obowigzujacych unijnych aktow pra-
wa GMO - dyrektywy 2001/18 i rozporzadzenia 1829/03.
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W zakresie roS§lin NGT 1 i pochodnych produktow,
uznanych zasadniczo za ekwiwalentne (réwnorz¢dne)
z roSlinami konwencjonalnymi, deregulacja obejmuje
takze zniesienie oceny zagrozefi, wymogu etykietowania
(oprdcz materiatu siewnego) i ustanowienia krajowych za-
sad koegzystencji upraw. W odniesieniu do ro§lin NGT 2
deregulacja oznacza przede wszystkim ztagodzenie wyma-
gan w zakresie oceny ryzyka zagrozen, poniewaz projekt
modyfikuje odnosne przepisy dyrektywy 2001/18 poprzez
nowa tre$¢ zalacznika 2 projektu (Winter, 2024; Kahr-
mann & Leggewie, 2024).

Po drugie, projekt przewiduje odrebne, korzystniejsze
dla przedsigbiorcow przepisy dotyczace zachowania ta-
jemnicy biznesowej (art. 11 projektu), brak mozliwosci
komentowania przez spoteczefistwo wnioskOw administra-
cyjnych o uwolnienie do Srodowiska i wprowadzenie do
obrotu roslin i produktow NGT oraz jedynie prowadzenie
informacyjnej bazy danych (unijne;j listy) dla ro§lin NGT 1
(art. 9 projektu). Oznacza to zasadniczo zmniejszenie
transparentnoSci i zakresu udziatu spoteczefistwa obywa-
telskiego w regulacji w pordwnaniu z przepisami prawa
GMO (por. Dabrowska, 2007).

Po trzecie, deregulacja dotyczy przewidywanej w pro-
jekcie procedury komitetowej do podejmowania decyzji
w zakresie uwalniania do Srodowiska oraz wprowadzania
do obrotu roslin NGT. W obu przypadkach etap unijny po-
stepowania przewiduje doradcza procedure komitetowa
(art. 6 ustgp 10, art. 7 ustegp 6, art. 28 ustgp 2 projektu
w zwiazku z art. 4 rozporzadzenia 182/2011, advisory
procedure), ktora przewiduje mozliwo$¢ wydania opinii
przez komitet ztozony z przedstawicieli pafistw cztonkow-
skich, ewentualnie w drodze gltosowania zwykta wigkszo-
Scig glosow, ale bez wymogu osiagniecia kwalifikowanej
wickszosci. Komisja powinna uwzgledni¢ opini¢ w jak
najwickszym stopniu, ale nie jest ona formalnie wigzaca.
Procedura komitetowa, tzw. sprawdzajaca, wymagajaca
decyzji przedstawicieli panstw cztonkowskich kwalifiko-
wang wigkszoScia glosow (examination procedure, zob.
art. 5 rozp. 182/2011) jest przewidziana tylko dla przyjmo-
wania aktow wykonawczych delegowanych. Do projektu
rozporzadzenia Komisja Europejska wyda 5 aktow wy-
konawczych, ktore maja doprecyzowac przepisy prawne
odnoszace sie do kwestii m.in. kryteriow nadania statusu
ro§liny NGT kategorii 1.

Natomiast w przepisach prawa GMO zasadniczo we
wszystkich przypadkach dotyczacych uwalniania pro-
duktéw do Srodowiska ma zastosowanie tzw. procedura
sprawdzajaca, w ktorej wymagane jest glosowanie panstw
cztonkowskich w drodze uzyskania wigckszoSci kwalifiko-
wanej. Procedura ta ma szereg dysfunkcji (Weimar, 2019)
i praktycznie zawsze prowadzi do podejmowania osta-
tecznej decyzji przez Komisj¢ (por. art. 5 rozp. 182/2011,
punkty 3-4). Dlatego w literaturze, w tzw. policy-papers
oraz posrod pafistw cztonkowskich wielokrotnie pojawiaty
sie postulaty zastgpienia procedury sprawdzajacej gloso-
waniem zwykla wigkszoS$cia, co rzeczywiScie wprowadza
projekt. Jednak trzeba zauwazy¢, ze nastepuje to ,.tylny-
mi drzwiami”, bez nalezytej oceny skutkOw tej deregulacji
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oraz za cen¢ nieuzasadnionych komplikacji prawnych
i proceduralnych (zob. nizej).

Po czwarte, deregulacja w projekcie obejmuje zniesienie
wymogu §ledzenia i etykietowania dla ro§lin NGT 1 (poza
materialem rozmnozeniowym tych ro§lin, art. 10 projektu)
w odrdznieniu od przepisow prawa GMO oraz w odrdz-
nieniu od nowej kategorii ro§lin NGT 2, dla ktérych wymo-
gi beda czesciowo odrebne, co moze powodowaé proble-
matyczno$¢ w dostosowywaniu si¢ podmiotéw prywatnych
do regulacji oraz kontroli przestrzegania przepisOw przez
organy administracyjne. W szczegolnoSci wobec faktu, ze
uzycie ro§lin NGT obu kategorii 1 i 2 pozostaje niedozwo-
lone w produkgji i rolnictwie ekologicznym. Nie dotyczy to
jedynie roslin NGT zmodyfikowanych pod katem posiada-
nia cechy odpornosci na herbicydy, ktore nie moga zostaé
zaklasyfikowane do kategorii NGT 1 (art. 3 punkt 7 pro-
jektu). To moze jednak wymagac od panstw cztonkowskich
przyjecia odpowiednich Srodkoéw zapewniania koegzysten-
cji pomiedzy roSlinami NGT obu kategorii i konwencjonal-
nymi (ustep 24 preambuly do projektu).

Jednoczesnie projekt przediozony w wersji do negocjacji
z Parlamentem zaktada tez trzy istotne zmiany w stosun-
ku do oryginalnego projektu Komisji z lipca 2023 r. Do-
tycza one trzech zagadnien: koegzystencji (i), zroznico-
wanej integracji w zakresie upraw ro$lin NGT 2 (ii) oraz
patentow (iii).

Projekt uzgodniony przez Rad¢ UE w marcu 2025 r.
nie zawiera juz obowiagzku dla panstw cztonkowskich
wprowadzenia relewantnych przepiséw i Srodkéw dla
zapewnienia koegzystencji upraw roSlin NGT 2 i roSlin
konwencjonalnych (co jednak nie wyklucza takiej mozli-
wosci). Odno$ny obowiazek, bedacy odzwierciedleniem
art. 26a dyrektywy 2001/18 w stosunku do upraw GMO,
byt zawarty w art. 24 pierwotnego projektu. Wedtug tej
wersji obowigzkowe mialy by¢ zasady koegzystencji dla
upraw roflin NGT 2, ktore panstwa cztonkowskie mialy
okresli¢ poprzez przygotowanie odpowiednich przepi-
soOw okreSlajacych te zasady, uwzgledniajac uaktualnio-
ne i rozszerzone wytyczne przygotowane przez Komisje
(art. 24 ustep 2 pierwotnego projektu).

Konsekwencja tej zmiany dotyczacej koegzystencji
w projekcie Rady UE jest rowniez usunigcie przepisu
art. 25 pierwotnego projektu Komisji o braku mozliwoSci
wprowadzenia zakazu upraw roslin NGT 2 przez panstwa
cztonkowskie na ich terytorium. Oznacza to, ze obecnie
projekt przewiduje dla panstw cztonkowskich mozliwos¢
wprowadzenia takiego zakazu. Usunigcie pierwotnego
art. 25 z projektu w wersji uzgodnionej przez Rad¢ UE
(marzec 2025 r.) jest niewatpliwie politycznym kompromi-
sem zmierzajacym do uzyskania poparcia dla projektu ze
strony panstw przeciwnych deregulacji. Takie rozwigzanie
wprowadza bowiem mozliwos$¢ odstepstwa od harmoniza-
cji przez panstwo czlonkowskie i ustanowienia na pozio-
mie krajowym przepisOw bardziej restrykcyjnych wobec
upraw i obrotu ro§linami NGT 2 na terytorium danego
panstwa. Oznacza to takze formule zroznicowanej inte-
gracji wobec tych produktéw przyjeta w wersji projektu
Rady UE, a zatem powr6t do koncepcji regulacji przez
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mozliwo$¢ wylaczen od harmonizacji (tzw. klauzule opt-
-outs, zob. Dabrowska-Ktlosinska, 2022).

Projekt Rady UE zawiera wreszcie szereg nowych roz-
wiazan dotyczacych patentéw (ustgp 14-16, 46 preambuly
do projektu, i art. 6, 9, 27, 30bis projektu). Jest to krok
w stron¢ uzgodnien z Parlamentem, ktory w pierwszym
czytaniu przegtosowal poprawke w tresci projektu o cal-
kowitym zakazie patentowania w odniesieniu do roSlin
NGT - nowy art. 4a (Parlament Europejski, 2024). Na-
tomiast oryginalny projekt!® zaktadat milczaca deregula-
cje —w ogdle nie odnosit si¢ do kwestii patentow jako zbyt
problematycznych, pomimo ich istotnoSci prawnej i mozli-
wych konsekwencji dla badaczy, biznesu oraz sektora rol-
niczego (Meunier, 2025b).

Gléwne kontrowersje dotyczace tresci
projektu i rozwigzan prawnych

Przyjecie i opublikowanie projektu legislacyjnego rozpo-
rzadzenia przez Komisje zostalo poprzedzone procesem
konsultacji spotecznych na poziomie UE!M. Konsultacje
pokazaty do§¢ szeroki sprzeciw spoleczenstw w wielu pan-
stwach cztonkowskich wobec roslin NGT", ale tez czg$cio-
wa polaryzacje pogladow pomiegdzy r6znymi Srodowiskami
odnos$nie do potencjalnych korzySci i zagrozen tych tech-
nologii. W kolejnych akapitach przedstawiono najbardziej
problematyczne kwestie.

Wykrywalnos$¢

Kwestia wykrywalno$ci modyfikacji genomu doko-
nanych technikami NGT w roSlinach i produktach po-
chodnych jest jednym z powodow deregulacji, poniewaz
w obecnym stanie wiedzy i praktyki nie sg znane efek-
tywne metody analityczne laboratoryjnej wykrywalnoSci
tych technik. Innymi stowy, istnieje problem praktyczny
dotyczacy mozliwoSci i kosztu wykrywalnoSci dokona-
nych mutacji genomu, a co za tym idzie, egzekwowalno-
Sci wymogoOw prawnych opartych na tej wykrywalnosci,
np. Sledzenia produktow. Konsekwencja tego faktu jest
zniesienie wymogow etykietowania i §ledzenia dla roSlin
NGT 1i czgsciowe ich zmodyfikowanie dla roslin NGT 2.
W odniesieniu do roSlin oraz produktow, ktOre maja
identyczng sekwencje DNA i zostaly wytworzone albo
w sposob naturalny, w drodze konwencjonalnej hodowli,
albo przy uzyciu NGT, nie mozna dokona¢ definitywne-
go rozrOznienia dostepnymi metodami analitycznymi
(ENGL, 2019). W niektorych przypadkach metody ana-
lityczne nie daja mozliwosci odroznienia zmian w DNA
wprowadzonych za pomocg mutagenezy ukierunko-
wanej i cisgenezy od zmian, jakie nastapily w DNA na
skutek przypadkowych mutacji (zob. tez Winter, 2024,
s. 41). Takie rozrdznienie jest mozliwe na obecnym eta-
pie rozwoju metod wykrywania tylko w przypadku mo-
dyfikacji genetycznych wprowadzonych w wyniku tran-
sgenezy (przenoszenia gendéw pomig¢dzy gatunkami).



W konsekwencji, ratio legis przepisdw uznaje roSliny
NGT 1 za rownowazne z konwencjonalnymi.

W efekcie, z uwagi na podobiefistwo niektorych roSlin
NGT do roslin konwencjonalnych pojawiaja si¢ trudnosci
w przeprowadzaniu urz¢dowych kontroli jakosci i bez-
pieczenstwal's. Prace nad wypracowaniem odpowiednich,
ogdlnodostgpnych (tanich) i efektywnych (weryfikowal-
nych) metod wykrywania roslin NGT trwaja w ramach
miedzynarodowych zespoiéw badawczych Darwin i De-
tective (Informacja prezydencji wegierskiej, 2024), ale nie
wiadomo, kiedy nowe metody mogtyby by¢ wdrozone, o ile
zostang opracowane.

Trzeba powiedzie¢, ze rozw0j 1 zastosowanie technik
NGT nastapily bez jednoczesnego i skutecznego rozwinie-
cia metod ich wykrywania. Jednak, jak wskazuje Winter
(2024), brak mozliwosci technicznych nie powinien obni-
za¢ standardow regulacyjnych i ochrony zdrowia, Srodowi-
ska i bior6znorodnosci. Wobec faktu, ze stworzenie me-
tody wykrywania i jej walidacja wymagaja czasu, pojawila
si¢ presja — takze w kontekscie handlu migdzynarodowego
produktami spoza UE — aby przyjac przepisy deregulujace.

Projekt rozporzadzenia przewiduje wiec przepisy, ktore
probuja stworzy¢ kompromis regulacyjny pomiedzy moz-
liwoscig prowadzenia badan nad uwalnianiem do Srodo-
wiska ro§lin NGT i potencjalnymi innowacjami naukowy-
mi i hodowlanymi dla rolnictwa; objeciem realistycznymi
ramami regulacyjnymi produktow i ro§lin NGT, w szcze-
golnosci bedacych w obrocie w UE bez mozliwosci ich
wykrycia z jednej strony, a calkowitym zakazem uzycia
1 stosowania ro§lin i produktow NGT poza wymagania-
mi i zakresem stosowania prawa GMO z drugiej. Jednak
argumentacja, ze nie mozna szybko stworzy¢ metod wy-
krywania i zapewni¢ bezpieczefnstwa, a wiec trzeba obnizy¢
standardy ochrony, oznacza ,,pojScie na tatwizn¢” regula-
cyjng. Ponadto w sytuacji nieistnienia dostatecznych i wa-
lidowanych metod wykrywania oraz braku adekwatnych
mozliwosci kontroli przez uprawnione organy krajowe ist-
nieje trudno$¢ w zapewnieniu réwnego traktowania impor-
towanych produktéw i produktéw wytworzonych w Unii'”.

Koncepcja réwnowaznosci

Kryteria rownowaznoSci ro§lin NGT z ro§linami kon-
wencjonalnymi, w szczegolnosci odnosnie do roslin NGT 1
(zatacznik 1 do projektu), oraz odrdézniania ro§lin NGT 2
od GMO réwniez budza kontrowersje. W efekcie oddzia-
tuje to na zasadnoS¢ procesu deregulacji w projektowanym
zakresie — zwlaszcza w odniesieniu do roslin NGT 2.

Mozna wyrozni¢ dwa przeciwne stanowiska odno$nie
do tej kwestii. Pierwsze zaktada, ze arbitralne okreSlanie
rOwnowaznosci poprzez rodzaj, wielkosS¢ i liczbe mutacji
nie jest uzasadnione (Winter, 2024). Drugie wskazuje, ze
projekt zaklada zbyt matg elastyczno$¢ w odniesieniu do
rodzaju i liczby mutacji wzgledem rzeczywistych proce-
sow NGT i postepu naukowego (Kahrmann & Leggewie,
2024). Doktryna krytykuje takze brak zdefiniowania w tre-
Sci rozporzadzenia pojec takich jak podobienstwo, rowno-
waznos¢ czy zrownowazony rozwoj (Winter, 2024 s. 38).
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Konsekwencja zastosowania koncepcji rownowaznosci jest
bowiem istotna — oznacza zniesienie oceny ryzyka zagro-
zefi w stosunku do roSlin NGT 1. Wskazuje si¢ jednak, ze
nie mozna definitywnie wykluczy¢ pojawienia si¢ niepoza-
danych i nieznanych skutkow zastosowania technik NGT,
nawet w przypadku mutagenezy kierunkowej i cisgenezy.

W tej kwestii stanowisko francuskiej agencji ds. zywnoSci
(ANSES, 2024a) wydawalo si¢ sensowniejsze. Rekomen-
dowata ona rozwigzania czeSciowo odmienne od projek-
tu Komisji, zaktadajace kazdorazowo jednostkowg ocene
produktow celem podjecia decyzji ,krok-po-kroku”, czy
dany produkt mozna poddac¢ uproszczonym wymogom re-
gulacyjnym, czy tez nalezy pozostawi¢ w zakresie catoScio-
wych wymogow prawa GMO (ANSES, 2024b). Postulaty
te nie zostaly jednak uwzglednione w projekcie.

Natomiast projekt (jak wyzej wyjasniono) zaktada gru-
powe wytaczenie dwdch kategorii roslin NGT 11 2 (w r6z-
nym stopniu) z zakresu prawa GMO na podstawie z gory
okreSlonych kryteriow przez regulatora-ustawodawce
(zob. zataczniki do projektu). Argumentuje si¢ tez, ze
taka deregulacja jest de facto sprzeczna z celami inter-
pretacji TSUE (C-528/18 Confédération paysanne), ktory
wskazat, ze produkty i techniki NGT naleza do zakresu
przedmiotowego prawa GMO (Winter, 2024; inaczej
Purnhagen, 2019).

Réznice w ocenie ryzyka zagrozen
i opiniach naukowych

Kolejng kontrowersja w obszarze regulacyjnym roSlin
NGT i w projekcie sa roznice w opiniach naukowych do-
tyczacych oceny ryzyka zagrozen omawianych technik dla
§rodowiska naturalnego, a takze wobec ochrony bior6zno-
rodnoSci. Na przyktad zar6wno francuski sad wystepujacy
z wnioskiem wstepnym, jak i TSUE, wskazywaly, ze nowe
techniki genomowe moga powodowac nieznane ryzyko za-
grozen (C-528/16, par. 23-24 i 48-53). Rownolegle czgs¢
doktryny prawa i ekspertow nauki wskazuje (np. Winter,
2024), ze tempo i zakres wprowadzania zmian przez tech-
niki NGT nie sa poréwnywalne z naturalnymi, a zatem
moga powodowac zupelnie nieznane ryzyka.

Jednak tego pogladu wydaja si¢ nie podzielaé Europejski
Urzad Bezpieczenstwa Zywnosci oraz Komisja, ktore uwa-
zaja ze mutacje bedace efektem technik NGT nie sg zasad-
niczo obarczone ryzykiem, poniewaz mogg takze wystapi¢
naturalnie. Decydujg o tym brak obcych genéw w roSlinie
NGT i mata liczba niewielkich zmian w genomie'.

Patenty

Kwestia patentow jest jedng z gldwnych kontrowers;ji
wokol projektu (Informacja prezydencji polskiej, 2025).
Mozliwo$¢ (lub nie) wnioskowania o patenty zwiazane
z ro§linami NGT ma ogromne znaczenie dla firm nasien-
nych i hodowlanych oraz sektora rolniczego i zywnoScio-
wego, jesli chca one korzystac z roslin i produktow NGT
przy tworzeniu nowych odmian. Jezeli bowiem wprowa-
dzona modyfikacja bedzie objeta ochrona patentowa, to
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prawa wladciciela patentu moga ogranicza¢ swobodne
korzystanie z produktdéw i ich zastosowania (Rogacka-
-Lukasik & Gurdek, 2025). Trudno jest jednoznacznie
przewidzie¢ wptyw wynalazkow i patentow na koszty, za-
grozenia i korzySci w r6znych sektorach, jezeli projekto-
wane przepisy zaktadajace rownowazno$¢ roslin NGT 1
i konwencjonalnych wejda w zycie.

Dlatego tez, jak wspomniano wyzej, Parlament w pierw-
szym czytaniu wprowadzil poprawke zakazujaca w ogole
patentowania zwigzanego z ro§linami NGT. Nowy art. 4a
zawiera propozycje wyltaczenia takich wynalazkdw ze zdol-
nosci patentowej w ogole (,,RoSliny NGT, materiat roslin-
ny, ich czesci, informacje genetyczne i zawarte w nich ce-
chy procesu nie maja zdolnosci patentowej”). W zwiazku
z tym Parlament przewiduje takze modyfikacje odno$nych
przepiséw unijnej dyrektywy o ochronie prawnej, w tym
patentowej, wynalazkéw biotechnologicznych®. Doktryna
nauki prawa (np. Winter, 2024, s. 38) wskazuje w tym kon-
tekScie, ze projektowane przepisy moga by¢ tez niezgodne
z art. 53(b) Konwencji o patencie europejskim?. Z kolei
D. Meshaka (2025) podkresla, ze wywazona reforma wy-
maga rozwigzan, ktore zapewnig uczciwy dostep do za-
sobow genetycznych i bior6znorodnosci, uwzgledniajacy
istniejgce mozliwosci prawne ograniczenia ochrony paten-
towej oraz wymogi istniejgcego prawa unijnego, miedzy-
narodowego prawa handlowego (TRIPS, czg$¢ porzadku
prawnego Swiatowej Organizacji Handlu) i prawa krajo-
wego (Metzger, 2024).

W odpowiedzi na poprawki Parlamentu Rada zapropo-
nowala rozszerzenie obowigzkOw informacyjnych doty-
czacych istniejacych — lub bedacych w trakcie wnioskowa-
nia — patentéw na rosliny NGT, ktore beda czgScig wniosku
sktadanego w ramach procedury weryfikacji lub wprowa-
dzania do obrotu. Dodatkowo wnioskodawca mogiby
dotaczy¢ odnosne informacje dotyczace checi udzielenia
licencji przez wlasciciela patentu. Obie informacje — tzw.
informacja patentowa i informacja licencyjna — miatyby
jednak w procedurze jedynie znaczenie prawne deklara-
toryjne (por. art. 6 i 7 projektu). Te informacje bylyby tez
zamieszczone w rejestrze ro§lin NGT 1, ktory ma prowa-
dzi¢ Komisja (art. 9 projektu) z uwzglgdnieniem postano-
wien dotyczacych tajemnicy biznesowe;j (art. 11 projektu).
Zaproponowano tez stworzenie specjalnej grupy eksperc-
kiej w ramach Komisji (art. 30bis projektu) do biezacego
monitorowania i oceny wplywu kwestii patentow i udziela-
nia licencji na innowacyjno$¢ i konkurencyjnosci unijnego
przemystu hodowli ro$lin oraz dostep hodowcow do mate-
riatu do rozmnazania roSlin.

Podczas gdy wickszos$¢ organizacji biznesowych i nauko-
wo-akademickich czgS§ciowo popiera nowe rozwigzania,
organizacje ochrony Srodowiska, rolnicze i konsumenckie
sa bardziej sceptyczne, widzac ryzyko przede wszystkim
dla bior6znorodnosci, ochrony Srodowiska naturalnego,
zdrowia publicznego i rolnictwa ekologicznego, a takze
niezaleznoSci rolnictwa europejskiego od producentow
materialu siewnego i rozmnozeniowego usytuowanych
i skoncentrowanych poza UE wobec potencjalnej ochrony
patentowej wynalazkow zwigzanych z roSlinami NGT.
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Rézne poglady naukowcow i doktryny prawa (Purnha-
gen i in., 2023) wobec nowych technik genomowych i ich
stosowania odzwierciedlaja obecne kontrowersje wokot
projektu rozporzadzenia i trudnoSci z uzyskaniem w Ra-
dzie UE wigkszosci kwalifikowanej panstw cztonkowskich
i akceptacji uzgodnionego projektu przez Parlament.

Ocena proponowanych rozwiazan
oraz ich skutkéw prawnych i gospodarczych

Podstawowymi argumentami przywolanymi na poparcie
projektu jest zwickszenie innowacyjnosci i konkurencyjno-
Sciw UE, rozwoju przemystu unijnego i badan naukowych,
w szczegblnosci w sektorze hodowli roSlin, inwestowania
w sektorze rolno-zywnoSciowym oraz nowoczesnej bio-
technologii. Te argumenty sg przedstawiane przez Komi-
sje 1 niektore panstwa cztonkowskie w kontekScie zagro-
zeh bezpieczefistwa dostaw produktow spoza Unii, w tym
pasz i zywnosci dla UE, zagrozefi wojennych, oraz potrze-
by zwickszenia unijnego bezpieczefistwa gospodarczego
w ogole. Zwolennicy deregulacji argumentuja tez potrzebe
uproszczenia wymogow i fatwiejszego dopuszczania do ba-
dan i obrotu produktéw bedacych efektem innowacji i no-
wych technik, w tym NGT, z powodu og6lnie zmniejszone;j
pewnosci w handlu i bezpieczenstwie miedzynarodowym,
bedacej efektem zmiany polityki amerykanskiej od poczat-
ku 2025 r. Argumenty za deregulacja w prawie GMO dla
roSlin NGT sa elementem szerszej dyskusji nad Europej-
ska strategig bezpieczefistwa gospodarczego, ktora anali-
zuje skutki dla handlu migdzynarodowego w kontekscie
potencjalnych wojen handlowych i ryzyka zagrozen przerw
w tancuchu dostaw?.

Jednak wysuwajacy argumenty, ktore traktuja kwestie
zywnoSci oraz ochrony konsumentdw i Srodowiska natu-
ralnego jak kwestie europejskiego bezpieczenstwa, mniej
uwagi poswigcaja gruntowne] analizie rzeczywistych ko-
rzy$ci (zyskow) i trudnosci (strat) dla poszczegélnych
podmiotéw i spoleczefistw oraz nieodwracalnych skutkow
dla zdrowia publicznego, ochrony §rodowiska naturalne-
go i bior6znorodnosci. Deregulacja moze skutkowac ne-
gatywnym wplywem na rolnictwo organiczne oraz moze
ograniczy¢ dostep do tradycyjnego materiatu siewnego.
W efekcie wybor konsumentdéw miedzy produktami kon-
wencjonalnymi i NGT moze by¢ utrudniony.

Ponadto dostepno$¢ innowacji, postepu technologicz-
nego, badan naukowych i tym samym zwigkszona kon-
kurencyjnos$¢ unijnych przedsigbiorcow i naukowcoOw jest
waznym celem pod warunkiem jednak, ze te korzySci sa
faktycznie osiggalne dla tych podmiotow. W omawianym
kontekScie zyskaja z pewnoScig te podmioty/panstwa,
ktore prowadza badania nad zastosowaniem NGT oraz
przygotowuja wdrozenia tych technologii i wynalazkow.
Natomiast wiele z tych podmiotéw znajduje si¢ poza UE.
Dlatego, nie jest jasne, czy i w jakim stopniu nowe rozwia-
zania pozwola podmiotom i pafistwom w UE na oszczed-
nosci, takze w zakresie kosztéow implementacji nowych



norm, oraz czy faktycznie projektowane przepisy przyczy-
nig si¢ do rozwoju np. rolnictwa, szczegdlnie w konteksScie
kontrowersji wokot kwestii patentow na NGT.

Jezeli zakaz patentdw na roSliny NGT wprowadzony
przez poprawke Parlamentu nie wejdzie jednak w zycie,
to beneficjentem nowych przepiséw beda wiasciciele pa-
tentow. Ponownie nie jest jasne, jaki bedzie wplyw istnie-
jacych i przysztych patentéw spoza UE oraz w ramach UE
na dostepnos$¢ nasion i dostep do zasobow genetycznych
ro§lin, a takze, szerzej, na caly unijny sektor rolniczy, ho-
dowli roSlin i produkcji zywnoSci. Negatywne skutki go-
spodarcze moga polega¢ na monopolizacji rynku przez
firmy produkujace NGT i bgdace wiascicielami patentow
oraz oznacza¢ jednoczesne wigksze koszty i trudnosci dla
maltych i Srednich przedsigbiorstw, w tym z powodu braku
swobody w wykorzystywaniu zarejestrowanych odmian do
tworzenia nowych.

Finalnie ocena proponowanych rozwigzah prawnych,
niezaleznie od podejscia do kwestii liberalizacji rynkowe;j,
deregulacji i ochrony konsumentéw i Srodowiska, powin-
na skoncentrowac si¢ gtownie na wskazaniu stabej jakoSci
proponowanych przepiséw prawnych z punktu widzenia
podstawowych zasad techniki ustawodawczej. Projekt prze-
widuje bardzo duze skomplikowanie prawa, ktore jest spo-
wodowane: zakresem przedmiotowym aktu (i), brakiem
klarownosci przyjetych koncepcji naukowych (ii), ogrom-
ng liczbg odestan wewnatrz aktu i wewnatrzsystemowych
(iii), oraz duza liczba delegacji dla Komisji do wydania
aktow wykonawczych (iv). To powoduje brak spojnosci
i wewnetrznej logicznosci projektowanego aktu prawnego.
Przewidywanym efektem moze by¢ podstawowa niezrozu-
miafo$¢ projektowanej materii prawnej oraz calego syste-
mu dotychczasowych przepisow prawa GMO, ktory i tak
jest skomplikowany. Skutkiem moze byC tez zmniejszenie
poziomu pewnoSci prawa w obszarze NGT i GMO.

Bez watpienia istnieje potrzeba uregulowania nowych
technik genomowych i statusu roSlin i produktow NGT
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w prawie UE. Nie jest jednak jasne, dlaczego Komisja nie
zdecydowala si¢ na zaproponowanie zmian, czeSciowo
deregulacyjnych, do istniejacych juz aktow prawa GMO -
tak, aby obja¢ deregulacja w prosty sposob indywidualne
przypadki roSlin NGT, zbieznie np. z propozycjami agen-
cji francuskiej. Proponowanie ustanowienia kilku nowych
procedur regulacyjnych (uwalniania do Srodowiska) z od-
rebnymi terminami administracyjnymi i zasadami poste-
powania w formie rozporzadzenia lex specialis wzgledem
istniejacej dyrektywy i rozporzadzeh GMO wyglada na
brak respektowania zasady racjonalnego ustawodawstwa.
Bezposrednim skutkiem prawnym bedzie wigc deregulacja
potaczona ze sporym i do$¢ arbitralnym skomplikowaniem
przepiséw prawa i procedur (krajowych i unijnych), ktére
beda budzi¢ watpliwosci zarbwno w kwestii interpretacii,
jak i stosowania oraz egzekwowania.

Projektowane przepisy moga tez spowodowaé opozy-
cje czeSci panstw przeciwnych deregulacji NGT. W kon-
sekwencji panstwa moga si¢ga¢ do Srodkéw prawnych,
ktore oferuja mozliwos¢ derogacji od przepiséw rynku
wewngetrznego UE, przyktadowo na podstawie art. 114
TFUE lub klauzul wytaczen (opt outs) przewidzianych
w przepisach projektu, ale takze na podstawie prawa kra-
jowego, poprzez zakazy de iure lub de facto stosowane juz
w przesztoSci w prawie krajowym w obszarze prawa GMO.

Ewidentnym skutkiem spotecznym i gospodarczym pro-
jektowanych przepisow bedzie cze¢Sciowe obnizenie stan-
dardow jakoSci unijnego prawa GMO. Moze to prowadzi¢
do obnizenia standardow ochrony srodowiska, konsumen-
tow i bior6znorodnoSci oraz przejrzystoSci odnoSnie do
uprawnien i obowigzkéw podmiotéw prawa na rynku UE,
a w efekcie brak przewidywalnego Srodowiska prawnego
iregulacyjnego. W konsekwencji moze to oznaczaé rzeczy-
wiste wicksze koszty administracyjne, a takze zwickszone
koszty dla operatoréw na rynku rolnym i zywnoS$ciowym,
jezeli projektowane przepisy zostang uchwalone i wejda
w zycie w obecnym ksztalcie.

! Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie roslin uzyskiwanych za pomoca niektorych nowych technik genomowych
oraz pochodzacych z tych roslin zywnosci i pasz, COM(2023) 411.

2 Wyrok w sprawie C-528/16 Confédération paysanne i in. vs Premier ministre i Ministre de I’agriculture, de 'agroalimentaire et de la forét, ECLI:EU:C
2018, 583.

3 Szersze omowienie prawa GMO w UE przekracza ramy tekstu. Zob. systemowa analiz¢: Dabrowska-Ktlosiska, 2022. Dyrektywa 2001/18/WE w spra-
wie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, s. 1); Rozporzadzenie (WE) nr
1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, s. 1). Przepisy unijne s3 implementowane w polskim
porzadku prawnym przez: ustaw¢ z 22.06.2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. z 2022 r., poz. 546); ustawg
2 25.08.2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2023 r., poz. 1448) i ustawg z 22.07.2006 r. o paszach (Dz.U. z 2023 r., poz. 1149).

* Dyrektywa (UE) 2015/412 w sprawie zmiany dyrektywy 2001/18/WE w zakresie umozliwienia pafistwom cztonkowskim ograniczenia lub zakazu uprawy
organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na swoim terytorium (Dz. Urz. L 68 z 13.03.2015, s. 1).

5 Por. Projekt aktualizacji stanowiska RP przyjety przez Komitet do Spraw Europejskich 26.06.2025. https://www.gov.pl/web/rolnictwo/nowe-techniki-
genomowe (dostep: 21.10.2025).

¢ Decyzja Rady (UE) 2019/1904 z 8.11.2019 r. wzywajaca Komisj¢ do przediozenia analizy w zwiazku z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie
C-528/16 dotyczacej statusu nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii, i wniosku, o ile jest to stosowne w Swietle wynikow analizy.

7 Sekretariat Rady, Komitet Stalych Przedstawicieli I, dokument 11592/23 + ADD1, 6426/25, 07.03.2025, https://data.consilium.europa.eu/doc/document/
ST-6426-2025-INIT/en/pdf (dostgp: 31.07.2025).

8 Regulatory Scrutiny Board Opinions, pierwsza opinia negatywna z 15.03.2023; druga opinia pozytywna z zastrzezeniami z 26.05.2023, nr ref. dokumentu
PLAN/2021/11456; SEC(2023) 411.

° Projekt stanowiska RP, przyjety przez Komitet do Spraw Europejskich 12.10.2023 (w posiadaniu autorki).

10 Odnoszg si¢ do artykutéw projektu w wersji upublicznionej w kwietniu 2025 r. jako wersji wyjsciowej do negocjacji Rady UE z Parlamentem, Regulation
on New Genomic Techniques (NGT) — Initial positions of the institutions, nr dok. 7448/25, https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7448-2025-
INIT/en/pdf (dostep: 4.07.2025).

1 Zob. jednak opini¢ G. Rintera (2024) na temat mozliwych probleméw zwigzanych z przepisami Protokotu z Kartageny.
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12 Zob. rozporzadzenie (UE) 2018/848 w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 834/2007, Dz. Urz. L 150 z 14.06.2018, s. 1-92.

13 Uzasadnienie do wniosku rozporzadzenia w sprawie roslin uzyskiwanych za pomoca niektorych nowych technik genomowych oraz pochodzacych z tych
rolin zywnosci i pasz, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/625, COM(2023)411 final, s. 10.

14 Badanie statusu nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii i w $wietle wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie C-528/16, SWD(2021) 92 final.

15 Regulation on New Genomic Techniques (NGT) — Summary of feedback, Commission document, Brussels, 15.07.2024, doc. ref. 12276/24. https://data.
consilium.europa.eu/doc/document/ST-12276-2024-INIT/en/pdf

16 Badanie statusu nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii i w §wietle wyroku Trybunatu Sprawiedliwos$ci w sprawie C-528/16, jw.

17 Preambuta do decyzji Rady (UE) 2019/1904, jw.

18 Zob. https://www.gov.pl/web/rolnictwo/nowe-techniki-genomowe (dostgp: 12.07.2025).

1 Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim, poprawka 33, nr dokumentu 10952/24, 2.07.2024, https://data.consilium.europa.eu/doc/
document/ST-10952-2024-INIT/pl/pdf

? Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.07.1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, Dz. Urz. L 213
2 30.07.1998, s. 13.

2 Konwencja o udzieleniu patentow europejskich sporzadzona w Monachium dnia 5.10.1973 r.

22 Working Party on Genetic Resources and Innovation in Agriculture, 10.04.2025. Global Gateway in the European Economic Security Strategy, Work-
ing Party of Foreign Relations Counsellors (RELEX) — Horizontal Questions, https://data.consilium.europa.eu/doc/document/WK-2163-2025-INIT/en/pdf
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