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„REGULACJE PRAWNE NORMUJĄCE ZASADY STOSOWANIA GMO W UNII EUROPEJSKIEJ I W POLSCE.”

Biotechnologia jest jedną z dziedzin, która odgrywa bardzo ważną rolę w rozwoju światowej gospodarki. Jest to dyscyplina naukowa, która integruje nauki przyrodnicze i techniczne. W wyniku procesów biotechnologicznych i inżynierii genetycznej powstają nowe organizmy – zwane organizmami genetycznie zmodyfikowanymi (GMO), które nie powstałyby w naturalnych warunkach. Rozwój tej dziedziny nauki dowiódł, iż w drodze inżynierii genetycznej można dokonać zmian cech wielu organizmów powodując tym samym zmianę ich wartości użytkowej.

 Produkty nowoczesnej biotechnologii (organizmy genetycznie zmodyfikowane) coraz częściej  pojawiają się na rynku, budząc wiele kontrowersji, szczególnie w odniesieniu do problematyki bezpieczeństwa tych produktów dla zdrowia człowieka i ewentualnego ich wpływu na inne organizmy w środowisku. W związku z powyższym zachodzi potrzeba dokonywania oceny stopnia zagrożenia tych produktów dla zdrowia ludzi i środowiska. Procedury i mechanizmy oceny ryzyka związanego z wykorzystywaniem genetycznie zmodyfikowanych organizmów są ciągle doskonalone. Unia Europejska poświęciła wiele uwagi ocenie zagrożeń wynikających z użycia GMO. Działania prowadzono zarówno na poziomie legislacyjnym jak i praktycznym. Działania praktyczne polegały na realizacji programów badawczych dotyczących środków kontroli i monitorowania GMO w środowisku, natomiast zapisy aktów prawnych Komisji i Parlamentu Europejskiego wskazują na potrzebę: identyfikacji potencjalnie szkodliwych skutków, jakie mogą wynikać z użycia GMO, dokonania oceny możliwości wystąpienia tych skutków i oceny dotkliwości potencjalnej szkody. Wszelkie te czynności powinny być wykonane przed wprowadzeniem GMO do środowiska. 

Podstawową rolą jaką powinno spełniać prawo w sferze biotechnologii jest ochrona życia i zdrowia ludzi oraz środowiska. Zasada ochrony zdrowia ludzi i ochrony środowiska przyświecała zarówno twórcom prawa europejskiego w zakresie organizmów genetycznie zmodyfikowanych jak i twórcom międzynarodowych przepisów normujących zagadnienie transgranicznego przemieszczania żywych zmodyfikowanych organizmów (LMO), bowiem właściwe postępowanie z tymi organizmami przed jak i podczas transportu, stosowanie odpowiednich zabezpieczeń jak i monitorowanie ich transgranicznego przemieszczania ma niezmiernie ważne znaczenie zwłaszcza wtedy, gdy zastosowanie tych organizmów może wiązać się z wystąpieniem jakichkolwiek negatywnych skutków dla zdrowia człowieka i środowiska. 

PODSTAWOWE REGULACJE PRAWNE Z ZAKRESU GMO W UNII EUROPEJSKIEJ I W POLSCE

Podstawowymi aktami prawnymi Unii Europejskiej normującymi zagadnienia związane z organizmami genetycznie zmodyfikowanymi są:

1. Dyrektywa Rady nr 219 z dnia 23 kwietnia 1990 roku w sprawie zamkniętego użycia genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizmów. Dyrektywa ta została zmieniona Dyrektywą Rady nr 81 z dnia 26 października 1998 roku;

Dyrektywa ta reguluje zamknięte użycie genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizmów, nakłada na państwa obowiązek podjęcia wszelkich właściwych środków w celu uniknięcia zagrożeń, które mogłyby wywierać negatywny wpływ na zdrowie ludzi i na środowisko. W dyrektywie wyróżnia się cztery typy operacji w zależności od stopnia zagrożenia. Sformułowane są w niej zasady dobrej praktyki mikrobiologicznej oraz podstawowe zasady bezpieczeństwa i higieny pracy (BHP).
2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Europy 2001/18/EC z dnia 12 marca 2001 roku uchylającej Dyrektywę Rady 90/220/EWG w sprawie zamierzonego uwalniania do środowiska organizmów genetycznie zmodyfikowanych;

Powyższa Dyrektywa reguluje zamierzone uwolnienie GMO do środowiska w celach innych niż wprowadzenie do obrotu (cele eksperymentalne) oraz wprowadzanie do obrotu produktów GMO. Wprowadza obowiązek uwzględnienia skumulowanych oddziaływań danego GMO na środowisko i zdrowie ludzi, przedstawienie danych dotyczących oddziaływań następuje przy sporządzaniu przez użytkownika dokumentacji oceny zagrożenia. Zgodnie z zapisami art. 1 Dyrektywa nie ma zastosowania do transportu GMO, jak też do organizmów otrzymywanych za pomocą technik wymienionych w aneksie I B do dyrektywy [art. 3].


W art. 4 Dyrektywa zobowiązuje państwa członkowskie do podjęcia wszelkich właściwych środków w celu uniknięcia skutków, które mogłyby szkodzić zdrowiu ludzkiemu lub środowisku w związku z zamierzonym uwolnieniem lub wprowadzeniem GMO do obrotu.

3. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1829/2003 z dnia 15 lipca 2003 roku w sprawie genetycznie zmodyfikowanej żywności i pasz;

4. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1830/2003 z dnia 22 września 2003 roku w sprawie identyfikacji i oznakowania organizmów genetycznie zmodyfikowanych oraz identyfikacji produktów żywnościowych i paszowych wytworzonych z organizmów genetycznie zmodyfikowanych, zmieniającym Dyrektywę 2001/18/WE;

Rozporządzenia te uzupełniają i rozszerzają znowelizowany w ostatnich latach, a pierwotnie stworzony w 1990 r. klasyczny system regulacji organizmów genetycznie zmodyfikowanych na poziomie Unii Europejskiej. Uchwalone w roku 2003 Rozporządzenia opierają się przede wszystkim na przepisach zawartych w części C (Dyrektywy Nr 2001/18 w sprawie uwalniania do środowiska organizmów genetycznie zmodyfikowanych), dotyczącej wprowadzania do obrotu produktów GMO. Wyznaczają one nowe procedury kontroli i udzielania zezwoleń na wprowadzenie do obrotu GMO jako artykułów spożywczych i pasz oraz artykułów spożywczych i pasz wyprodukowanych z GMO, konkretyzują istniejące przepisy dotyczące znakowania produktów GMO oraz wprowadzają nowe wymogi w tym zakresie, tworzą wreszcie zróżnicowany system znakowania dla produktów zawierających GMO i artykułów spożywczych oraz pasz wyprodukowanych z GMO. 

5. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 1846/2003 z dnia 15 lipca 2003 roku w sprawie transgranicznego przemieszczania organizmów genetycznie zmodyfikowanych. 

Rozporządzenie to zostało opracowane na podstawie art. 32 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Europy 2001/18/EC z dnia 12 marca 2001 roku uchylającej Dyrektywę Rady 90/220/EWG, obligującego do wdrażania zapisów „Protokołu kartageńskiego o bezpieczeństwie biologicznym”. Celem niniejszego rozporządzenia jest utworzenie wspólnego systemu zawiadamiania i informowania o transgranicznym przemieszczaniu GMO oraz zapewnienie spójnego wdrażania postanowień Protokołu kartageńskiego w imieniu Wspólnoty.
Szczególnie ważnym dokumentem prawa międzynarodowego mającym zastosowanie do transgranicznego przemieszczania, tranzytu, przekazywania i wykorzystania wszystkich żywych zmodyfikowanych organizmów, które mogą mieć negatywny wpływ na zachowanie i zrównoważone użytkowanie różnorodności biologicznej, z uwzględnieniem także zagrożeń dla ludzkiego zdrowia jest „Protokół kartageński o bezpieczeństwie biologicznym do Konwencji o różnorodności biologicznej.” Protokołu nie stosuje się do transgranicznego przemieszczania żywych zmodyfikowanych organizmów będących środkami farmaceutycznymi przeznaczonymi dla ludzi, których dotyczą inne odpowiednie umowy międzynarodowe lub działania organizacji międzynarodowych. Rzeczpospolita Polska ratyfikowała powyższy dokument w dniu 26 listopada 2003 roku. Wejdzie on dla Polski w życie w dniu 09 marca 2004 roku.
W Polsce podstawowym aktem prawnym regulującym sprawy organizmów genetycznie zmodyfikowanych jest ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (GMO) (Dz. U. Nr 76, poz. 811 z późn. zm.), która weszła w życie z dniem 26 października 2001 r. Zakres przedmiotowy tej ustawy obejmuje zamknięte użycie organizmów genetycznie zmodyfikowanych (GMO), zamierzone uwalnianie GMO do środowiska w celach innych niż wprowadzenie do obrotu, wprowadzanie do obrotu produktów GMO, wywóz za granice i tranzyt produktów GMO oraz właściwość organów administracji rządowej w sprawach GMO. Ustawa o GMO normuje zasadniczą część spraw związaną z GMO, z wyłączeniem zagadnień, o których mowa w art. 2 ust. 1 oraz art. 4 ustawy o GMO tj. modyfikacji genetycznych genomu ludzkiego oraz żywności i środków farmaceutycznych pochodzących z GMO, w stosunku do których stosuje się przepisy o warunkach zdrowotnych żywności i żywienia oraz środkach farmaceutycznych. Celem ustawy o GMO jest zapewnienie bezpieczeństwa biologicznego i ochrona środowiska oraz zdrowia ludzi w związku z podjęciem działań, których przedmiotem są organizmy genetycznie zmodyfikowane. Ustawa o GMO transponuje zagadnienia przepisów prawa europejskiego jak i zagadnienia objęte Protokołem kartegeńskim o bezpieczeństwie biologicznym. 

Na podstawie delegacji zawartych w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych wydano następujące akty wykonawcze:

1) rozporządzenie Ministra Środowiska z dnia 8 lipca 2002 roku w sprawie określenia szczegółowego sposobu przeprowadzenia oceny zagrożeń  dla  zdrowia ludzi i środowiska w związku  z podjęciem działań polegających na zamkniętym użyciu  GMO, zamierzonym uwolnieniu GMO do środowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu  produktów GMO oraz wymagań jakie powinna spełniać dokumentacja zawierająca ustalenia takiej oceny (Dz. U.  Nr 107, poz.944).   

2) rozporządzenie Ministra Środowiska z dnia 21 lutego 2002 roku w sprawie określenia szczegółowego sposobu funkcjonowania Komisji do spraw organizmów genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 19, poz. 196). 
3) rozporządzenie Ministra Środowiska z dnia 29 listopada 2002 roku w sprawie określenia listy organizmów patogennych oraz ich klasyfikacji, a także niezbędnych środków dla poszczególnych stopni hermetyczności (Dz. U. Nr  212, poz. 1798).
4) rozporządzenie Ministra Środowiska z dnia 6 czerwca 2002 roku w sprawie określenia wzorów wniosków dotyczących zgód i zezwoleń na działania w zakresie organizmów genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.  Nr  87, poz. 797).
5) rozporządzenie Ministra Finansów z dnia 19 kwietnia 2002 roku w sprawie urzędów celnych właściwych dla przywozu i wywozu produktów GMO (Dz. U. Nr 43, poz. 406 z późn .zm.).
Dodatkowo podkreślić należy, iż w dniu 8 sierpnia 2003 roku weszły w życie przepisy zmieniające ustawę z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2003 roku, Nr 130, poz. 1187), w których zawarto między innymi przepis obligujący ministra właściwego do spraw środowiska do sporządzenia projektu Krajowej strategii bezpieczeństwa biologicznego oraz wynikającego z niej programu działań. Krajową strategię bezpieczeństwa biologicznego, wraz z programem działań zatwierdzi Rada Ministrów, w drodze uchwały. Właściwi ministrowie w zakresie określonym strategią, wdrażać będą zasady bezpieczeństwa biologicznego wraz z wynikającym z niej programem działań w stosunku do działów gospodarki stanowiących zakres działania tych ministrów.
Inne akty prawne mające związek z budowaniem systemu bezpieczeństwa biologicznego w Polsce:

ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych żywności i żywienia (Dz. U. z 2001 r. Nr 63, poz. 634z późn. zm.) - zawierająca przepisy dotyczące wprowadzania do obrotu nowej żywności, która między innymi charakteryzuje się tym, że pochodzi z GMO lub zawiera GMO, oraz przepisy odnośnie kontroli środków spożywczych pod kątem ich bezpieczeństwa dla zdrowia ludzi,

ustawa z dnia 27 kwietnia 2001 r. prawo ochrony środowiska (Dz. U. z 2001 r. Nr 62, poz. 627, z późn. zm.) regulująca dostęp do informacji o środowisku oraz udział społeczeństwa w procesie podejmowania decyzji 

oraz inne akty prawne dotyczące organów wykonujących kontrolę przestrzegania przepisów ustawy o GMO (ustawy dotyczące działania poszczególnych inspekcji, które zostały wyszczególnione w art. 11 ust. 4 omawianej wyżej ustawy o GMO).

Ustawa o GMO jest aktem podstawowym w kwestach organizmów genetycznie zmodyfikowanych i bezpieczeństwa biologicznego transponującym przepisy prawa unijnego i umów międzynarodowych w dziedzinie GMO, w najbliższym czasie zostanie dokonana druga nowelizacja omawianej ustawy celem pełnej harmonizacji jej zapisów z przepisami Unii Europejskiej. Obecnie w Ministerstwie Środowiska trwają prace zmierzające do opracowania projektu nowelizacji omawianej ustawy. 

