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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Od czasu wejécia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003" nigdy nie osiagnieto
wiekszosci kwalifikowanej panstw cztonkowskich ani za projektem decyzji Komisji
zatwierdzajacej organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO) oraz genetycznie
zmodyfikowang zywno$¢ 1 paszg, ani przeciw takiemu projektowi. Wynikiem byt
zawsze ,.brak opinii” na wszystkich etapach procedury (Staly Komitet i komitet
odwotawczy na mocy obecnie obowigzujacych przepisow lub Rada w przesztosci).
W zwigzku z tym decyzje zatwierdzajace byly przyjmowane przez Komisj¢, zgodnie
z obowigzujacym prawodawstwem, bez poparcia w formie opinii komitetu panstw
cztonkowskich. Zwrot dokumentacji do Komisji w celu podjecia ostatecznej decyzji,
zdecydowanie stanowiacy wyjatek w catej procedurze, stal si¢ norma w zakresie
podejmowania decyzji w sprawie zatwierdzania genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy. W rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 umozliwiono panstwom
cztonkowskim przyjmowanie $§rodkéw ograniczajacych stosowanie zatwierdzonych
GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci 1 paszy lub zakazujacych go,
wylacznie gdy sa one w stanie wykaza¢, ze dany produkt moze stwarza¢ ryzyko dla
zdrowia i $Srodowiska. Powody glosowania przeciw przez panstwa czlonkowskie sa
roéznorakie. Czgsto wyrazaja one w ten sposob krajowe obawy, ktore nie sg zwigzane
wylacznie z kwestiami bezpieczenstwa GMO dla zdrowia czy $rodowiska.

Komisja Europejska zostala mianowana na podstawie przedstawionych
Parlamentowi Europejskiemu wytycznych politycznych. W wytycznych tych
zawarto zobowigzanie do dokonania przegladu obowigzujacego prawodawstwa
dotyczacego zatwierdzania GMO.

Jego wyniki przedstawiono w Komunikacie w sprawie przegladu procesu
decyzyjnego dotyczacego organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO).

Komisja stwierdza, ze ramy prawne podejmowania decyzji w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywno$ci 1 paszy musza zosta¢ dostosowane.

W zwiazku z tym Komisja proponuje rozszerzenie rozwigzania uzgodnionego w
ramach dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/412° w odniesieniu
do uprawy GMO na genetycznie zmodyfikowang zywnos¢ 1 pasz¢ z poszanowaniem
demokratycznego wyboru 1 spojnosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego i Komitetu Regiondéw w sprawie przegladu procesu decyzyjnego dotyczacego organizmow

zmodyfikowanych genetycznie (GMO), COM(2015) 176 final.

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 czlonkowskim ograniczenia lub zakazu
uprawy organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na swoim terytorium (Dz.U. L 68 z

13.3.2015, s. 1).
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OBECNE RAMY PRAWNE
2.1. Wprowadzenie

Unia Europejska posiada kompleksowe ramy prawne w zakresie zatwierdzania,
identyfikowalnosci i etykietowania genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1

paszy.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy obejmuje swoim zakresem zywno$¢, sktadniki zywnosci i
pasz¢ zawierajace GMO, skladajace si¢ lub wyprodukowane z GMO.
Obejmuje ono rowniez GMO do innych zastosowan, takich jak uprawa, jesli
majg one by¢ wykorzystane jako material zrédlowy do produkcji zywnosci 1
paszy. Te rézne produkty sg okreslane w niniejszym dokumencie jako ,,GMO
oraz genetycznie zmodyfikowana zywnos¢ 1 pasza”.

Rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 wprowadzono procedure zatwierdzania,
ktorej celem jest zapewnienie, by wprowadzenie do obrotu takich produktow
nie stwarzato ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat ani dla srodowiska. Aby to
osiggna¢, centralnym elementem procedury jest naukowa ocena ryzyka: kazde
zezwolenie na wprowadzenie na rynek produktu musi by¢ nalezycie
uzasadnione, a gldwna podstawa, na ktorej takie uzasadnienie moze si¢
opiera¢, jest ocena naukowa®. Na mocy prawodawstwa odpowiedzialnos¢ za te
naukowa ocen¢ ryzyka przyznano Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) we wspétpracy z instytucjami naukowymi
w panstwach cztonkowskich.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 zawiera przepisy zezwalajace Komisji lub
panstwom cztonkowskim na przyjmowanie $rodkéw nadzwyczajnych w
odniesieniu do wprowadzania do obrotu/stosowania zatwierdzonych GMO,
w przypadku gdy wydaje si¢, ze produkt moze nie$¢ ze sobg istotne ryzyko dla
zdrowia lub $rodowiska naturalnego. Srodki te wymagaja dowodow
naukowych potwierdzajacych, ze produkt moze stwarza¢ powazne ryzyko dla
zdrowia lub $rodowiska.

2.2. Proces decyzyjny udzielania zezwolen dotyczacych GMO oraz genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy

W rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003, interpretowanym w $wietle art. 41
Karty praw podstawowych Unii Europejskiej i orzecznictwa Trybunalu
Sprawiedliwosci’, zawarto wymog, by Komisja, jako podmiot zarzadzajacy
ryzykiem, podj¢ta decyzje w sprawie wniosku o zatwierdzenie w rozsadnym
terminie (udzielita lub odmoéwita zatwierdzenia).

Od czasu wejscia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 panstwa
cztonkowskie jeszcze nigdy wigkszoscig kwalifikowang nie wyrazily ani
poparcia, ani sprzeciwu wobec projektu decyzji Komisji. ,,Brak opinii” (brak
wiekszosci kwalifikowanej za poparciem lub odrzuceniem projektu decyzji)
wyrazono na wszystkich etapach procedury (Staly Komitet i komitet

Art. 7 1 19 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 przewiduja, ze Komisja moze, w uzupetnieniu do opinii
EFSA, uwzglednié ,,inne uzasadnione czynniki istotne dla przedmiotowej sprawy”.
Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, sprawa C-390/99, Canal Satélite Digital SL, pkt 41.
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odwotawczy na mocy obecnie obowigzujacych przepisow). W zwiazku z tym
decyzje zatwierdzajace byly przyjmowane przez Komisje, zgodnie z
obowigzujacym prawodawstwem, bez poparcia w formie opinii komitetu
panstw czlonkowskich.

Powody podawane przez panstwa cztonkowskie, aby uzasadni¢ wstrzymanie
si¢ przez nie od glosu lub glosowanie przeciwko projektowi decyzji w sprawie
zatwierdzenia GMO lub genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy,
zazwyczaj nie opieraja si¢ na dowodach naukowych, ale na innych wzgledach.

Jednoczesnie nawet jesli rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 pozwala Komisji
na uwzglednienie, oprocz oceny ryzyka przeprowadzonej przez EFSA, ,,innych
uzasadnionych czynnikéw”, Komisja nie byta w stanie odnie$¢ si¢ do tych
czynnikow w celu uzasadnienia odmowy zatwierdzenia produktéw uznanych
za bezpieczne przez EFSA®, a w kazdym razie mogta to uczyni¢ tylko w
odniesieniu do UE jako catosci.

Do niedawna unijne ramy prawne nie zezwalaly panstwom cztonkowskim na
sprzeciw wobec stosowania GMO przeznaczonych do uprawy i innych
zastosowan oraz genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy na swoim
terytorium w sposéb inny niz poprzez glosowanie przeciw podczas procesu
decyzyjnego prowadzacego do zatwierdzenia GMO oraz genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy lub, po wydaniu takiego zezwolenia,
poprzez powotanie si¢ na klauzule ochronne/nadzwyczajne. Klauzule te byty
wykorzystywane przez niektore panstwa czlonkowskie w przypadku GMO
przeznaczonych do uprawy oraz, w mniejszym stopniu, w przypadku
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy.

Inne panstwa czlonkowskie podjely decyzje o przyjeciu jednostronnych
zakazéw lub de facto zakazoéw, uniemozliwiajacych stosowanie GMO
przeznaczonych do uprawy lub genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy
na swoim terytorium lub obwarowujacych je warunkami niemozliwymi do
spetnienia, ktore prowadza do tego samego rezultatu. Te jednostronne $rodki
zostaly zakwestionowane przed sadami krajowymi lub Trybunatem
Sprawiedliwosci.

W odniesieniu do uprawy GMO dyrektywa (UE) 2015/412 przyznaje
panstwom cztonkowskim, zgodnie z zasada pomocniczo$ci, wigksza
elastyczno$¢ przy podejmowaniu decyzji, czy pragng one uprawia¢c GMO na
swoim terytorium czy tez nie, bez wptywu na ocen¢ ryzyka przewidziang w
unijnym systemie zatwierdzania GMO. Obejmuje ona réwniez GMO
przeznaczone do uprawy, w odniesieniu do ktérych proces wydawania
zezwolenia jest w toku lub ktore sg juz zatwierdzone na mocy rozporzadzenia

Wykorzystanie przez Komisj¢ ,,innych uzasadnionych czynnikéw”, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu
(WE) nr 1829/2003, w celu odmowy udzielenia zezwolenia mogloby by¢ zgodne z prawem, jesli jest
uzasadnione nadrzednymi wzgledami interesu publicznego tego samego rodzaju jak wzgledy wskazane
w art. 36 TFUE i powigzanym orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci (zob. np. wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 20.2.1979 r. w sprawie 120/78 Rewe-Zentral (Cassis de
Dijon), Rec. 1979, s. 649) oraz celami interesu ogdlnego, o ktorych mowa w art. 52 ust. 1 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej i odpowiednim orzecznictwie Trybunatu (zob. np. wyrok Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej z dnia 12.7.2012 r. w sprawie C-59/11, Association Kakopelli,
ECLI:EU:C:2012:447).
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(WE) nr 1829/2003. Wspomniana dyrektywa nie ma zadnego wplywu na
potwierdzone naukowo unijne procedury zatwierdzania na mocy dyrektywy
2001/18/WE ani rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Wspomniana dyrektywa nie obejmuje jednak GMO ani genetycznie
zmodyfikowanych zywnosci 1 pasz zatwierdzonych na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003.

WYNIKI PRZEGLADU KOMISJI

Zgodnie z wytycznymi politycznymi, wydanymi przez Komisje w dniu 15 lipca 2014
r., w komunikacie Komisji COM(2015) 176 final przedstawiono ustalenia Komisji
wynikajace z przegladu procesu decyzyjnego dotyczacego GMO oraz genetycznie
zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy. W komunikacie stwierdzono, ze obecne ramy
prawne powinny zostaé zmienione poprzez rozszerzenie podejsScia ustalonego w
dyrektywie (UE) 2015/412 na inne produkty obje¢te rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003.

Dyrektywa (UE) 2015/412 zostala przyjeta bardzo niedawno. Niniejszy wniosek jest
w duzej mierze wzorowany na wspomnianej dyrektywie, w tym jego cele oraz
mechanizmy przewidziane do ich osiagnigcia. Wnioski wyciagniete przez
prawodawce Unii podczas procesu negocjacji moga zatem zosta¢ zastosowane do
tego wniosku.

Whniosek w duzej mierze opiera si¢ na dyrektywie (UE) 2015/412 1 wynika
bezposrednio z mandatu politycznego Komisji na podstawie wytycznych
politycznych, w oparciu o ktore zostala ona wybrana. Podobnie jak w przypadku
dyrektywy (UE) 2015/412, praktyczne skutki wniosku beda zaleze¢ od stopnia, w
jakim panstwa czlonkowskie beda wykorzystywac jego przepisy.

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
4.1. Streszczenie przedmiotowego wniosku

Whniosek Komisji zmienia rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003, w ramach
zwyklej procedury ustawodawczej, w celu wprowadzenia nowych przepisow
umozliwiajacych panstwom czlonkowskim ograniczanie lub zakazywanie
stosowania GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy objetych
ramami prawnymi w zakresie GMO na cze$ci lub catosci swojego terytorium,
w uzupehieniu do mozliwosci oferowanych juz panstwom czlonkowskim
przez dyrektywe (UE) 2015/412 w odniesieniu do GMO przeznaczonych do
uprawy.

Dodatkowe uprawnienia przyznane panstwom cztonkowskim na mocy
niniejszego wniosku beda dotyczy¢ jedynie mozliwosci przyjmowania
srodkow zgodnie z Traktatem w celu ograniczenia lub zakazania stosowania
GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci 1 paszy na swoim
terytorium po zatwierdzeniu tych produktéw. W ten sposdb nienaruszone
pozostang proceduralne i1 merytoryczne warunki zatwierdzania GMO oraz
genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, ktére zachowajg waznos¢ na catym terytorium Unii.

Srodki przyjete przez panstwa cztonkowskie musza byé¢ zgodne z zasadami
rynku wewnetrznego, a w szczegolnosci z art. 34 TFUE, ktéry zakazuje
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4.2.

4.3.

srodkow o skutku réwnowaznym do ograniczen ilosciowych w swobodnym
przeptywie towarow. Dlatego tez panstwa czlonkowskie stosujace niniejszy
wniosek beda musialy uzasadni¢ podejmowane $rodki przyczynami zgodnymi
z art. 36 TFUE 1 pojeciem nadrzednych wzgledow interesu publicznego
rozwinigtym w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci. Ponadto planowane
srodki beda musialy by¢ wuzasadnione oraz zgodne =z zasadami
proporcjonalnosci i niedyskryminacji pomig¢dzy produktami krajowymi a
zagranicznymi. Wreszcie $rodki te beda musialy by¢é zgodne z
mie¢dzynarodowymi zobowigzaniami Unii.

W gestii poszczego6lnych panstw cztonkowskich, ktére zechca skorzystac z tej
mozliwosci (,,opt-out”), leze¢ bedzie uzasadnienie ograniczenia lub zakazu w
poszczegolnych przypadkach, z uwzglednieniem danego GMO, rodzaju
planowanego $rodka oraz szczegdlnych okoliczno$ci na poziomie krajowym
lub regionalnym, ktore uzasadniajg taki srodek.

Jesli chodzi o dyrektywe (UE) 2015/412, panstwa cztonkowskie nie beda
mogly wykorzystywac¢ uzasadnien zwigzanych z oceng ryzyka dla zdrowia lub
srodowiska, ktore sg w pelni uwzglednione w decyzji w sprawie zezwolenia i
procedurach dostgpnych juz w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 (np. w
ramach ,,$§rodkow nadzwyczajnych” na mocy art. 34 lub ,,nadzoru” na mocy
art. 91 21), w odniesieniu do nowych rodzajow ryzyka.

Nowa mozliwos¢ oferowana przez niniejszy wniosek nie obejmuje
wprowadzania na rynek i stosowania produktéw, ktére nie sg opatrzone
etykieta jako genetycznie zmodyfikowane zgodnie z warto$ciami progowymi
dotyczacymi etykietowania okreslonymi ramami prawnymi w zakresie GMO
(np. na mocy art. 12 i 24 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 zywno$¢ i pasza
zawierajace material zmodyfikowany genetycznie w czg$ci nie wickszej niz 0,9
procent sktadnika zywnosci, je§li jego wystepowanie jest przypadkowe lub
nieuniknione technicznie, nie sg opatrzone etykietg).

Panstwa cztonkowskie, ktore ogranicza stosowanie GMO oraz genetycznie
zmodyfikowanej zywno$ci 1 paszy znajdujacych si¢ juz w obrocie lub go
zakaza, beda musiaty réwniez chroni¢ prawa podmiotéw gospodarczych, dajac
im rozsadny okres na stopniowe wycofywanie tych produktow.

Podstawa prawna

Wnhiosek opiera si¢ na art. 114 TFUE, ktory — wraz z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 — stanowi podstawe prawng przyjecia srodkow przewidzianych w
niniejszym wniosku.

Zasady pomocniczoSci i proporcjonalnos$ci

4.3.1. Zgodnos¢ wniosku z zasadq pomocniczosci

Na mocy art. 5 ust. 3 TUE, zgodnie z zasadg pomocniczo$ci, w
dziedzinach, ktére nie naleza do jej wylacznej kompetencji, Unia
podejmuje dziatania tylko woéwczas 1 tylko w takim zakresie, w jakim
cele zamierzonego dziatania nie moga zostaé osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa czitonkowskie, zard6wno na poziomie
centralnym, jak i regionalnym oraz lokalnym, i jesli ze wzgledu na
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rozmiary lub skutki proponowanego dzialania mozliwe jest lepsze ich
osiaggni¢cie na poziomie Unii.

Obecne ramy prawne UE w pelni harmonizujg procedurg zatwierdzania
GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej ZywnoS$ci 1 paszy, a przy tym
pozwalaja panstwom czlonkowskim przyjmowaé srodki wprowadzajace
ograniczenia lub zakaz stosowania GMO oraz genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy jedynie na warunkach okreslonych w
tych ramach prawnych. Obecnie ramy te, poza glosowaniem w
komitetach, zawieraja ograniczone mozliwo$ci wyrazania przez panstwa
cztonkowskie swoich obaw innych niz obawy zwigzane z
bezpieczenstwem produktu.

Whniosek doprowadzi do zmiany tej sytuacji, poniewaz umozliwia
panstwom cztonkowskim przyjmowanie na swoim terytorium srodkow w
celu ograniczenia lub zakazania stosowania GMO oraz genetycznie
zmodyfikowanej zywno$ci i paszy, w oparciu o uzasadnione wzgledy
inne niz wiazace si¢ z bezpieczenstwem produktow, pod warunkiem ze
srodki te sg zgodne z prawem UE.

Zgodnie z art. 5 ust. 3 TUE proponowane zmiany nie maja wptywu na
przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 stuzace celowi, ktory mozna
lepiej osiagnaé na poziomie Unii. Jest tak w przypadku unijnej procedury
zatwierdzania na podstawie analizy ryzyka oraz przepiséw, ktore
umozliwiaja ujednolicone 1 skoordynowane dziatania Unii przeciwko
potencjalnemu ryzyku zwigzanemu z GMO, takich jak przepisy
dotyczace srodkow nadzwyczajnych lub nadzoru, z ktorych wszystkie
maja na celu zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa w calej
Unii. W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/412
przypomniano, ze cel ten mozna lepiej osiagnaé na poziomie Unii, a tym
samym zakazano panstwom czlonkowskim przyjmowania $rodkow
ingerujacych w te kwestie’.

W kwestiach niezwigzanych z ryzykiem dla zdrowia i srodowiska obecny
wniosek opiera si¢ na podstawowym zatozeniu, ze krajowe, regionalne
lub lokalne poziomy podejmowania decyzji sg najodpowiedniejsze do
rozpatrywania specyficznych aspektéw stosowania GMO oraz
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy na réznych obszarach
Unii. Ze wzgledu na réznorodno$¢ sytuacji, ktore moga by¢ objete
wnioskiem, uznano, ze nie nalezy dazy¢ do bardziej precyzyjnego
okres$lenia uzasadnien, ktére moglyby by¢ wykorzystywane przez
panstwa cztonkowskie na poparcie swoich §rodkéw, pod warunkiem ze
sg one zgodne z prawem Unii.

Podejscie to jest zgodne z zasadg pomocniczosci.

W motywie 2 przewidziano, ze ,nalezy osiaggnac i utrzymywac jednolity wysoki poziom ochrony
zdrowia, Srodowiska i konsumentow na catym terytorium Unii Europejskiej”, a zgodnie z motywem 14
»poziom ochrony zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat oraz ochrony $rodowiska stosowany w Unii
pozwala na jednolita ocen¢ naukowa w catej Unii; niniejsza dyrektywa nie powinna zmieniaé tej
sytuacji .
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4.4.

4.3.2. Zgodnos¢ wniosku z zasadq proporcjonalnosci

Na mocy art. 5 ust. 4 TUE, zgodnie z zasada proporcjonalnosci zakres i
forma dzialania Unii nie wykraczaja poza to, co jest konieczne do
osiggniecia celow Traktatow.

Whiosek jest ograniczony wylacznie do umozliwienia panstwom
cztonkowskim przyjmowania uzasadnionych $rodkdw na swoim
terytorium w odniesieniu do stosowania GMO oraz genetycznie
zmodyfikowanej zywnoS$ci i paszy zatwierdzonych na podstawie ram
prawnych w zakresie GMO.

Nie wptywa on na unijng procedurg zatwierdzania na podstawie ryzyka,
ktoéra powinna pozosta¢é zharmonizowana na poziomie unijnym w celu
utrzymania tego samego poziomu bezpieczenstwa w catej UE. Aby
unikngé¢ zaklocen z procedurami okreslonymi w ramach prawnych w
zakresie GMO, ktore pozwalajg Unii 1 jej pahstwom cztonkowskim na
reagowanie w sposob szybki i skoordynowany, w przypadku gdy po
zatwierdzeniu GMO zidentyfikowane zostanie ryzyko dla zdrowia lub
srodowiska, panstwa czlonkowskie nie sg uprawnione do opierania
swoich srodkéw na powodach zwigzanych z bezpieczenstwem produktu.

Przewidziano inne mechanizmy majace na celu zapewnienie, by wniosek
nie wykraczat poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia zamierzonego
celu.

Aby zapewni¢ ograniczenie $rodkéw przyjmowanych przez panstwa
cztonkowskie do tego, co jest konieczne do osiagni¢cia zamierzonego
celu, wniosek nie umozliwia panstwom cztonkowskim ograniczania lub
zakazywania stosowania produktow, ktore nie musza by¢ opatrzone
etykietami na mocy ram prawnych w zakresie GMO, nawet jesli moga
one zawiera¢ niewielkie ilosci GMO lub genetycznie zmodyfikowanej
zywnosSci 1 paszy ponizej wartosci progowych ustalonych w tych ramach.
Ustanawia si¢ takze przepisy majace na celu ochron¢ praw podmiotow
gospodarczych, ktore w sposob zgodny z prawem wprowadzity do obrotu
GMO lub genetycznie zmodyfikowang Zzywno$¢ i pasze¢, zanim dane
panstwo cztonkowskie przyjeto S$rodki na mocy przedmiotowego
whniosku.

Whniosek przewiduje rowniez, ze S$rodki przyjete przez panstwa
cztonkowskie muszg by¢ uzasadnione na podstawie istotnych powodéw
zgodnych z art. 34 1 36 TFUE 1 powigzanym orzecznictwem Trybunatlu
Sprawiedliwo$ci, oraz ze musza one by¢ zgodne z zasadami
proporcjonalnosci 1 niedyskryminacji.

Te rozne elementy wniosku zapewniaja, by nie wykraczat on poza to, co
jest konieczne do osiggni¢cia zamierzonego celu, 1 byt zgodny z zasadg
proporcjonalnosci.

Wybor instrumentow

Proponuje si¢ zmian¢ rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w drodze
rozporzadzenia, z zastosowaniem zasady ,parallélisme des formes”.
Obowigzek Komisji w zakresie monitorowania stosowania wspomnianego
rozporzadzenia w odniesieniu do miedzy innymi zdrowia 1 funkcjonowania
rynku wewngtrznego, okreslony w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 w
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sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy®, bedzie miat nadal
zastosowanie 1 bedzie obejmowal zmiany przepisOw zaproponowane Ww
niniejszym rozporzadzeniu.

WPLYW NA BUDZET
Brak.

8

Zob. art. 48 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia.
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2015/0093 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 w odniesieniu do umeozliwienia

panstwom czlonkowskim ograniczenia lub zakazu stosowania genetycznie
zmodyfikowanej ZywnoSci i paszy na swoim terytorium

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow

10

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(D)

2

3)

W dyrektywie 2001/18/WE"" i rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003'? (zwanych dalej
L2famami prawnymi w zakresie GMO”) okre$lono kompleksowe ramy prawne
wydawania zezwolen na wprowadzanie do obrotu organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (GMO) oraz genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy. Celem tych
aktow jest zapewnienie bezpieczenstwa organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie
(GMO) oraz genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci 1 paszy, a jednocze$nie
utworzenie rynku wewnetrznego tych produktow.

Zarowno dyrektywa 2001/18/WE, jak 1 rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003
ustanowiono scentralizowang procedur¢ na poziomie Unii, w ramach ktérej Komisja
jest uprawniona do przyjmowania decyzji wykonawczych w sprawie przyjecia lub
odrzucenia wniosku o zatwierdzenie GMO 1 genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i
paszy, w oparciu o ocen¢ ewentualnego ryzyka, jakie moga one stwarza¢ dla zdrowia
ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska. Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi
rowniez, ze w stosownych przypadkach moga by¢ brane pod uwage inne uzasadnione
czynniki.

Decyzje wykonawcze Komisji dotyczace zezwolen dla GMO 1 genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy s przyjmowane zgodnie z procedurg sprawdzajaca

DzU.Cz,s..

DzU.Cz,s..

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).

10
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“4)

)

(6)

przewidziana w rozporzadzeniu (UE) nr 182/2011". Procedura ta stanowi, ze panstwa
cztonkowskie maja by¢ zaangazowane na dwoch etapach, a mianowicie w Staltym
Komitecie i pdzniej, w razie koniecznos$ci w komitecie odwolawczym.

Wykorzystanie inzynierii genetycznej w roslinach oraz w zywnosci i paszy to temat,
ktory dzieli opini¢ publiczng w panstwach cztonkowskich, a fakt ten znajduje
odzwierciedlenie w procesie decyzyjnym prowadzacym do zatwierdzania GMO oraz
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy. Od czasu rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 wyniki glosowania w komitetach lub Radzie
wskazuja, ze nigdy nie bylo wickszosci kwalifikowanej opowiadajacej si¢ ani za
zatwierdzeniem tych produktéw, ani przeciwko niemu. W zwiazku z tym decyzje
zatwierdzajace byly przyjmowane przez Komisj¢ na koncu procedury, zgodnie z
obowigzujacym prawodawstwem, bez poparcia w formie opinii komitetu panstw
czlonkowskich.

Po zatwierdzeniu GMO lub genetycznie zmodyfikowanej Zywno$ci 1 paszy zgodnie z
dyrektywa 2001/18/WE Iub rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 panstwa
cztonkowskie nie mogg zabrania¢, ogranicza¢ ani utrudnia¢ swobodnego obrotu
danego produktu na swoim terytorium, chyba ze odbywa si¢ to zgodnie z
rygorystycznymi warunkami okre§lonymi przez prawo Unii 1 wymagajacymi
przedstawienia dowodow powaznego ryzyka dla zdrowia lub $rodowiska. Niektore
panstwa czlonkowskie uciekaly si¢ do stosowania klauzul ochronnych i §rodkow
nadzwyczajnych przewidzianych odpowiednio w art. 23 dyrektywy 2001/18/WE oraz
art. 34 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Inne panstwa cztonkowskie zastosowaly
procedur¢ notyfikacji okreslong w art. 114 ust. 5 i 6 TFUE, ktora musi by¢ oparta na
nowych dowodach naukowych dotyczacych ochrony $rodowiska lub $rodowiska
pracy. Inne panstwa cztonkowskie przyjety jednostronne zakazy. Niektore z tych
srodkéw zostaly zakwestionowane przed sadami krajowymi lub Trybunalem
Sprawiedliwosci.

Sytuacja ta ulegta ostatnio zmianie w odniesieniu do GMO przeznaczonych do uprawy
ze wzgledu na przyjecie w dniu 13 marca 2015 r. dyrektywy (UE) 2015/412"
zmieniajgce] dyrektywe 2001/18/WE w  zakresie umozliwienia panstwom
cztonkowskim ograniczania uprawy organizmow zmodyfikowanych genetycznie na
swoim terytorium lub jej zakazywania. Nowe przepisy maja na celu przede wszystkim
umozliwienie panstwom cztonkowskim podejmowania decyzji, czy pragng one
uprawia¢ GMO na swoim terytorium czy tez nie, bez wplywu na ocen¢ ryzyka
przewidziang w unijnym systemie zatwierdzania GMO. Mialy one zapewni¢
podmiotom gospodarczym wigkszg przewidywalno$¢ i ograniczy¢ odwotywanie sig¢
przez panstwa czionkowskie do klauzul ochronnych przewidzianych w
art. 23 dyrektywy 2001/18/WE 1 art. 34 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Ponadto
oczekuje si¢, ze zmiany te bedg mialy pozytywny wplyw na proces decyzyjny w
zakresie udzielania zezwolen na uprawe GMO.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy i zasady ogodlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

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 czlonkowskim ograniczenia lub zakazu
uprawy organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na swoim terytorium (Dz.U. L 68 z
13.3.2015, s. 1).

11

PL



PL

(7

(8)

©)
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Powody zmian wprowadzonych do dyrektywy 2001/18/WE dyrektywa (UE) 2015/412
w odniesieniu do GMO przeznaczonych do uprawy maja réwniez znaczenie dla
innych GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i1 paszy objetych
rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003. Faktycznie wynikiem glosowania nad decyzja
wykonawcza w sprawie zatwierdzenia produktow objetych rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003, ktore nie sg przeznaczone do uprawy, we wilasciwym komitecie lub
Radzie jest zawsze ,,brak opinii” (brak wigkszosci kwalifikowanej za przyjeciem oraz
przeciw niemu), a istniejg rowniez panstwa czlonkowskie, w ktorych stosowanie tych
produktow jest zabronione. Uwzgledniajac te czynniki, nalezy zmieni¢ rozporzadzenie
(WE) nr 1829/2003, tak aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim ograniczanie
stosowania GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i paszy lub
zakazywanie go na calym swoim terytorium lub jego czgsci, na podstawie istotnych
powodow zgodnych z prawem Unii — niezwigzanych z ryzykiem dla zdrowia ludzi i
zwierzat oraz dla $rodowiska naturalnego, poniewaz s3 juz one oceniane na poziomie
Unii na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Mozliwo$¢ ta nie powinna
mie¢ zastosowania do GMO przeznaczonych do uprawy, ktore sa juz objete zmianami
wprowadzonymi do dyrektywy 2001/18/WE dyrektywa (UE) 2015/412.

Panstwa czlonkowskie powinny zatem mie¢ mozliwo$¢ przyjmowania Srodkéw
wprowadzajacych ograniczenia lub zakaz stosowania na catosci lub cze$ci swoim
terytorium GMO lub genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy lub grupy GMO
lub genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i paszy po ich zatwierdzeniu, pod
warunkiem ze $rodki te sa uzasadnione na podstawie istotnych powodow zgodnie z
prawem unijnym oraz sg zgodne z zasadami proporcjonalnosci i niedyskryminacji
pomiedzy produktami krajowymi i zagranicznymi, a takze art. 34, 36 1 art. 216 ust. 2
TFUE.

Ograniczenia 1 zakazy przyjete na podstawie niniejszego rozporzadzenia powinny
odnosi¢ si¢ do stosowania, a nie do swobodnego przeptywu i przywozu genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i1 paszy.

Poziom ochrony zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat oraz ochrony s$rodowiska
osiggniety dzieki procedurze zatwierdzania przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr
1829/2003 wymaga jednolitej oceny naukowej w calej Unii; niniejsze rozporzadzenie
nie powinno zmienia¢ tej sytuacji. Aby zatem unikna¢ wszelkiego zakldcania zakresu
kompetencji przyznanych podmiotom oceniajacym ryzyko i zarzadzajagcym nim
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003, panstwa czlonkowskie nie powinny
by¢ uprawnione do stosowania powodow, ktére sg zwigzane z ryzykiem dla zdrowia i
srodowiska naturalnego, w przypadku ktorych nalezy postepowac zgodnie z procedurg
ustalong juz w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003, a w szczegdlnosci w art. 10, 22 i
34.

Srodki panstw cztonkowskich przyjmowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia
powinny podlega¢ procedurze kontroli i udzielania informacji na poziomie Unii w celu
zapewnienia funkcjonowania rynku wewngtrznego. W $wietle poziomu kontroli i
udzielania informacji przewidzianego w niniejszym rozporzadzeniu nie jest konieczne
dodatkowe uwzglednienie zastosowania dyrektywy 98/34/WE  Parlamentu
Europejskiego i Rady'”. Zmiany wprowadzane do rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w zakresie norm i przepisOw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoleczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 204 z21.7.1998, s. 37).
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(12)

(13)

(14)

na mocy niniejszego rozporzadzenia stanowia, ze panstwa czlonkowskie moga
ograniczy¢ lub zakaza¢ stosowania GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci
1 paszy na calym swoim terytorium lub jego czesci przez caty okres obowigzywania
zatwierdzenia, pod warunkiem ze uptynat juz okreslony okres zawieszenia, podczas
ktorego Komisja i pozostate panstwa czlonkowskie majg mozliwos¢ przedstawienia
uwag na temat proponowanych $rodkéw. Zainteresowane panstwo cztonkowskie
powinno zatem przekaza¢ Komisji projekt tych §rodkow co najmniej 3 miesigce przed
ich przyjeciem, by umozliwi¢ Komisji 1 pozostalym panstwom cztonkowskim
przedstawienie uwag; w tym okresie powinno ono powstrzymac si¢ od przyjecia i
wdrozenia tych $rodkéw. Po uplywie wskazanego okresu zawieszenia panstwo
cztonkowskie powinno mie¢ mozliwos¢ przyjecia $rodkdw w ich pierwotnym
brzmieniu lub ze zmianami uwzgledniajacymi uwagi Komisji lub pozostatych panstw
cztonkowskich. Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ prawo do zglaszania Komisji
srodkéw na podstawie niniejszego rozporzadzenia jeszcze przed zatwierdzeniem
produktu, ktérego dotycza te $rodki, tak aby ograniczenie lub zakaz zaczynaly by¢
skuteczne od dnia wej$cia w zycie zatwierdzenia unijnego.

W przypadku gdy produkt byt zgodnie z prawem stosowany, zanim panstwo
cztonkowskie przyjeto srodki na podstawie niniejszego rozporzadzenia, podmiotom
gospodarczym nalezy zagwarantowaé dostateczny okres w celu umozliwienia
stopniowego wycofywania produktu z rynku.

Srodki przyjete na podstawie niniejszego rozporzadzenia, a dotyczace ograniczenia
lub zakazu stosowania GMO lub genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, nie
powinny mieé¢ wplywu na stosowanie w innych panstwach cztonkowskich tych
produktéw ani produktow uzyskanych w wyniku ich konsumpcji. Ponadto niniejsze
rozporzadzenie i srodki krajowe przyjete na jego podstawie powinny pozostawacé bez
uszczerbku dla wymogow prawa unijnego dotyczacych niezamierzonej i
przypadkowej obecno$ci materialu zmodyfikowanego genetycznie w innych
produktach i nie powinny mie¢ wpltywu na stosowanie 1 wprowadzanie do obrotu
produktow spetniajacych te wymogi.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

SYArtykut 34a
Ograniczenia i zakazy panstw czlonkowskich

Panstwa czlonkowskie moga przyjmowac S$rodki ograniczajace lub zakazujace
stosowania produktéw, o ktorych mowa w art.3 wust.1 1 art. 15 ust. 1,
zatwierdzonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem ze $rodki
takie sa:

a)  uzasadnione oraz oparte na istotnych powodach zgodnie z prawem unijnym,
ktére to powody w zadnym wypadku nie moga kolidowaé z oceng ryzyka
przeprowadzong na podstawie niniejszego rozporzadzenia;

b)  proporcjonalne i niedyskryminacyjne.

Jezeli panstwo czlonkowskie zamierza przyja¢ s$rodki przewidziane w ust. 1,
najpierw przekazuje Komisji ich projekt oraz odpowiednie uzasadnienie. Komisja
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bezzwlocznie przekazuje pozostalym panstwom cztonkowskim projekt $rodkéw
wraz z ich uzasadnieniem. Panstwo czlonkowskie moze przedlozy¢ projekt srodkow
i takie informacje przed zakonczeniem procedury zatwierdzenia, o ktérej mowa w
art. 71 19.

W okresie 3 miesigcy od daty przedlozenia Komisji projektu srodkéw i informacji
zgodnie z akapitem pierwszym:

a)  panstwo cztonkowskie powstrzymuje si¢ od przyjmowania i wdrazania tych
srodkow;

b) Komisja i panstwa cztonkowskie moga przedstawi¢ panstwu cztonkowskiemu,
ktore przedlozyto projekt srodkow, wszelkie uwagi, ktore uznajg za stosowne.

3. Srodki przyjete zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu przewiduja rozsadny okres, w
ktérym moga zosta¢ zuzyte istniejace zapasy objetych tymi §rodkami produktow, o
ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 i ktéore moga by¢ zgodnie z prawem
stosowane przed dniem przyjecia tych srodkow.

4. Srodki przyjete zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu nie wplywaja na stosowanie w
danym panstwie cztonkowskim Zzywnosci 1 paszy zawierajacych material
zmodyfikowany genetycznie, jesli jego wystepowanie jest przypadkowe lub
nieuniknione technicznie, ktore to Zywnos$¢ i pasza — poprzez zastosowanie wartosci
progowych okreslonych w art. 12 i 24 — nie muszg by¢ opatrzone etykieta zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

5. Ust. 1-4 niniejszego artykulu nie maja zastosowania do GMO przeznaczonych do
uprawy.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
14
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