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CZESC I: Wprowadzenie

Majac na wzgledzie fundamentalne zasady, na ktérych opiera si¢ porzadek prawny Unii
Europejskiej — w szczegolnos$ci zasade panstwa prawa, przejrzystosci procesu legislacyjnego,
subsydiarnosci, proporcjonalnosci oraz zagwarantowanego udzialu obywateli i spoleczenstwa
obywatelskiego w ksztattowaniu polityk publicznych — a takze postanowienia Traktatu o Unii
Europejskiej, Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz Karty praw podstawowych
Unii Europejskiej, jak rowniez orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskie;,

w tym w szczegoOlnosci wyrok w sprawie C-528/16,



Stowarzyszenie Polska Wolna od GMO wyraza glebokie zaniepokojenie przebiegiem
procesu legislacyjnego dotyczacego wniosku legislacyjnego Komisji Europejskiej —

COM(2023)0411 — w sprawie stosowania Nowych Technik Genomowych (NTG) [7].

Dziatajac w interesie szerokiego grona obywateli Unii, w tym rolnikow, naukowcow,
konsumentoéw oraz organizacji spoteczenstwa obywatelskiego, Stowarzyszenie niniejszym
wystepuje do Komisji Europejskiej z formalnym zadaniem wyjasnienia przedstawionych
ponizej watpliwosci natury prawnej 1 merytorycznej, ktore — naszym zdaniem — godza
w zasady legalnosci, demokratycznej legitymacji oraz rzetelno$ci naukowej, stanowigce

fundament procesu stanowienia prawa w Unii Europejskie;j.

Nasze zarzuty, poparte analiza aktow prawnych, orzecznictwa oraz opinii naukowych,

przedstawiamy w kolejnych czesciach.

1. Odejscie od stanowiska Parlamentu Europejskiego z dnia 24 kwietnia 2024 r.

Kolejne wersje kompromisowe Rady z 7 stycznia 2025 r. i 7 marca 2025 r., opracowane pod
przewodnictwem polskiej prezydencji (dokument Rady ST-5076-2025-INIT) [9],
zrealizowaty agend¢ Komisji Europejskiej poprzez odwrocenie kluczowych zabezpieczen

zawartych w opinii Parlamentu Europejskiego [8].

W szczego6lnosci dokumenty te:

o usunely wyrazny zakaz patentowania ros$lin NTG 1 ich cech, przywracajac
mozliwo$¢ ochrony patentowej i monopolu korporacyjnego nad nasionami;

o zawezily zakres wymogow regulacyjnych dla kategorii 2, ostabiajac ocen¢ ryzyka
srodowiskowego oraz zabezpieczenia zdrowia publicznego;

o oslabily przepisy dotyczace etykietowania i identyfikowalnosci roslin NTG
kategorii 1, podwazajac prawo konsumentow do informacji oraz interesy producentow

ekologicznych i wolnych od GMO.

Sekwencja tych zmian narusza stanowisko przyjete przez Parlament Europejski w dniu
24 kwietnia 2024 r. [8] i stanowi przyklad swiadomego przejecia procesu legislacyjnego
przez interesy korporacyjne, kosztem praw rolnikow, bezpieczenstwa biologicznego oraz

zasady przezornosci [1][10].



Na tej podstawie, niniejszym, Kkierujemy formalny Wniosek do Komisji Europejskiej —
uzasadnione wezwanie do zawieszenia trwajacego postgpowania legislacyjnego
1 przywrdcenia standardow demokratycznych oraz prawnych, na ktoérych opiera si¢ Unia

Europejska.

2. Opinia naukowa EFSA zawiera istotne bledy i pominigcia

Opinie EFSA stanowigce podstawe dla projektu rozporzadzenia (2020, 2022a, 2022b)
[3][4]]5] opieraja si¢ na btednym zatozeniu, ze produkty uzyskane za pomocg nowych technik
genomowych (NTG) ,,nie stwarzaja dodatkowego ryzyka” w poréwnaniu z konwencjonalnym
krzyzowaniem. EFSA nie zastosowata zasady przezornosci ani metodologii oceny ryzyka

zgodnej z dyrektywa 2001/18/WE [1].

To zasadnicze zatozenie jest zarowno naukowo, jak 1 prawnie wadliwe, 1 wpisuje si¢

w szerszy schemat umniejszania zagrozen oraz rozumowania wybidrczego.

W szczegblnosci:

e Opinie EFSA ignoruja zlozono$¢ 1 nieprzewidywalno$¢ efektow wynikajacych
ze stosowania narze¢dzi edycji genomu, takich jak CRISPR/Cas9. W przeciwienstwie
do konwencjonalnego krzyzowania, techniki te moga powodowa¢ mutacje poza
celem, rearanzacje genomowe oraz niezamierzone efekty plejotropowe, ktore
pozostaja niewykrywalne przy powierzchownej analizie [3][4];

e EFSA w sposob jawny ogranicza swoja ocen¢ ryzyka do kryteriéw charakterystyki
molekularnej (np. obecno$¢ obcego DNA, typ insercji, historia allelu) [5],
wykluczajac skutki kumulatywne, zmiany epigenetyczne, zdarzenia poza celem
oraz systemowe skutki uboczne — pomimo obszernej literatury wskazujace;,
ze ryzyka te sg realne, istotne i trudne do przewidzenia. Czynniki te maja kluczowe
znaczenie w dlugoterminowej ocenie wplywu na $rodowisko 1 zdrowie, wymagane;j
przez prawo UE [1];

e EFSA nie odnosi si¢ ani nie przywoluje szerokiego spektrum recenzowanych
1 niezaleznych badan naukowych dokumentujacych skutki uboczne oraz ryzyka
systemowe, ani listu otwartego podpisanego przez ponad 100 niezaleznych

naukowcow europejskich, ktorzy wezwali do pelnej regulacyjnej kontroli NTG [6].



Pominigcie tych dowodow sprawia , iz opinia EFSA-y staje si¢ stronnicza na rzecz

deregulacji, wypaczajac rzeczywisty stan wiedzy naukowe;.

Co wigcej, w opinii EFSA znajduje si¢ jednoznaczne stwierdzenie:

»W zaleznosci od przypadku (case-by-case), do oceny ryzyka roslin cisgenicznych
lub intragenicznych uzyskanych za pomocg NTG moze by¢ wymagana mniejsza ilos¢

danych.” (EFSA 2022a, abstrakt)

o Sformutowanie to wypacza znaczenie zasady ,.case-by-case”, ktéra — zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE oraz orzeczeniem Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej w sprawie C-528/16 — wymaga, aby kazda uprawa GMO byta oceniana
w konkretnych i zréznicowanych warunkach $rodowiskowych i uzytkowych, takich
jak: typ gleby, wilgotnos¢, temperatura, ci$nienie atmosferyczne, ekspozycja na wiatr,
wysoko$¢ nad poziomem morza oraz model produkcji rolne;.

e Wbrew tej intencji, EFSA wuzywa pojecia ,case-by-case” jako pretekstu
do ograniczenia ilo$ci wymaganych danych, zamiast — zgodnie z celem dyrektywy
— rozszerza¢ zakres testow w odniesieniu do warunkow uwolnienia. Stanowi

to razagce naruszenie zasady ostroznos$ci oraz logiki unijnego prawa srodowiskowego.

Zamiast zastosowaé zasadg przezornos$ci ostroznosci — fundamentalng dla prawa ochrony
srodowiska 1 zdrowia w Unii Europejskiej — EFSA odwraca ci¢zar odpowiedzialnosci,
przyjmujac domniemanie bezpieczenstwa 1 przenoszac obowigzek dowodzenia z
wnioskodawcow 1 organdéw regulacyjnych na spoteczenstwo obywatelskie oraz przyszie
ofiary niezamierzonych skutkow. To odwrdcenie logiki odpowiedzialno$ci narusza
utrwalong doktryne prawa UE i1 podwaza zaufanie publiczne do naukowych podstaw

procesu regulacyjnego [1][2].

Powyzsze zastrzezenia znajduja potwierdzenie w publicznym stanowisku ponad 100
uznanych mie¢dzynarodowo naukowcow, ktorzy w otwartym liScie opublikowanym
w listopadzie 2023 r. wyrazili powazne obawy dotyczace braku rygoru naukowego,
przedwczesnych zatozeh o bezpieczenstwie oraz deregulacyjnego charakteru propozycji

Komisji dotyczacej NTG [6].

Tego rodzaju podejscie ma szersze konsekwencje:



o Utrwala fikcje prawng, zgodnie z ktorg organizmy edytowane genetycznie mozna
utozsamia¢ z organizmami uzyskanymi metodami konwencjonalnymi, co otwiera
droge do ich catkowitego wylaczenia spod regulacji GMO, a takze spod obowigzkow
zgtoszeniowych, etykietowania i identyfikowalnos$ci [7][8];

e Strukturalnie wspiera propozycje Komisji COM(2023)0411 [7], ktora celowo pomija
istotne oceny skutkow zwigzane ze stosowaniem NTG w rolnictwie — w tym
ich wptyw na prawa rolnikéw, roéznorodnos$¢ biologiczng i strategie koegzystencji
[10];

o Ujawnia, ze opinie EFSA zostaty de facto zamdwione w celu legitymizacji i wsparcia
wczesniej ustalonych postanowien zawartych w COM(2023)0411 [7][9], a nie jako
niezalezna ocena naukowa;

e Sprzyja zjawisku tzw. regulatory capture, w ktorym interesy duzych korporacji
biotechnologicznych dominujg nad ocenami naukowymi i decyzjami politycznymi
poprzez selektywne wykorzystywanie dowodoéw oraz brak niezaleznego przegladu

[10].

Wobec powyzszych uchybien i bledow metodologicznych, opinie naukowe EFSA nie moga
stanowi¢ wiarygodnej ani legalnej podstawy dla tak daleko idacych zmian regulacyjnych
proponowanych przez Komisj¢ Europejska. Przed przyjeciem jakiegokolwiek aktu prawnego

niezbedne jest przeprowadzenie niezaleznej, publicznie przejrzystej ponownej oceny.

W  kolejnych czgéciach przedstawiamy usystematyzowang analize¢ prawng i naukowa
propozycji Komisji, wskazujac najpowazniejsze wady jej logiki, konstrukcji semantyczne;j,
skutkdw patentowych oraz procedury legislacyjnej — wszystkie te elementy w sposob

fundamentalny podwazajg legitymacje oraz bezpieczenstwo projektowanego rozporzadzenia.

Na tej podstawie niniejszym skladamy formalny Wniosek do Komisji Europejskiej —
umotywowany apel o zawieszenie trwajacej procedury legislacyjnej i przywrécenie
standardow demokratycznych oraz prawnych, na ktorych zostala oparta Unia

Europejska.



CZESC I1. Manipulacja terminologiczna - Wprowadzajace w blad i nienaukowe uzycie

terminow ,,precyzyjna” i ,ukierunkowana” (targeted mutagenesis)

W koncowej fazie procedury legislacyjnej dotyczacej COM(2023)0411 Komisja Europejska
oraz wspotustawodawcy wprowadzili istotne zmiany, ktére zasadniczo zmienily zakres i
skutki projektowanego rozporzadzenia — bez ponownego otwarcia konsultacji i bez
przeprowadzenia stosownych ocen skutkow. Te po6zno wprowadzone poprawki budzg
powazne watpliwosci co do przejrzystosci, poszanowania procedury legislacyjnej oraz
demokratycznej legitymacji procesu ustawodawczego [1]. Moga one stanowi¢ naruszenie
art. 296 TFUE oraz zasady dobrej administracji, zapisanej w art. 41 Karty Praw

Podstawowych UE [2].

Jednym z najbardziej niepokojacych elementéw tych zmian jest redakcyjne i semantyczne
wzmocnienie narracji o rzekomej ,,precyzyjnosci” i ,,celowosci” dzialania, przypisywanej

technikom edycji genomu.

Projekt rozporzadzenia postuguje si¢ niejednoznaczng i wprowadzajaca w btad terminologia
naukowa, zrownujac terminologicznie pojecia ,,precyzyjnosci” i ,,celowo$ci”’, mimo ich

odrebnych implikacji naukowych i regulacyjnych [3].

Zgodnie z definicjami biologii molekularnej i biotechnologii, ,,precyzja” odnosi si¢ do
zmian na poziomie pojedynczych nukleotydéow, gwarantujac doktadng modyfikacje
sekwencji w wybranym miejscu genomu, czesto w skali nanometrowej, potwierdzang
za pomocg testow molekularnych, takich jak sekwencjonowanie nowej generacji
czy profilowanie poza-celem CRISPR-Cas [4]. Natomiast termin ,celowana” oznacza
jedynie zamierzone miejsce, gen lub populacje komorkowa wybrang do modyfikacji, bez

gwarancji dokladnosci molekularnej ani braku niezamierzonych zmian w genomie [5].

Zastepujac termin ,,precyzyjna’ okresleniem ,,celowana”, prezydencja Rady polecita zmiang
terminologii z obiektywnej precyzji molekularnej na subiektywng definicj¢ operacyjna, oparta
na intencji [6]. Ten retoryczny zabieg zaciemnia rzeczywisto$¢ : techniki NTG nie
zapewniaja precyzji molekularnej, jak sugeruje termin ,,precyzyjna”. Przeciwnie — okreslenie
,celowana” tworzy iluzje bezpieczenstwa i Kontroli, podczas gdy interwencje te nadal
stanowig sztucznie wywolywane mutacje genetyczne o nieodlacznym ryzyku [7]. Nawet

wysoce celowane interwencje moga prowadzi¢ do nieprzewidywalnych skutkow, w tym



do niezamierzonych efektéw w miejscu celu, mutacji poza celem, rearanzacji
genomowych, insercji-delecji, zaburzen epigenetycznych i plejotropowych
konsekwencji, ktorych obecne metody nie s3 w stanie wiarygodnie przewidzie¢

ani kontrolowac [8].

Oba terminy sag w proponowanym rozporzadzeniu przedstawiane jako z natury bezpieczne i
rownowazne z konwencjonalnym Krzyzowaniem, co w razacy sposob wypacza aktualny
stan wiedzy naukowej [9]. Taka kategoryzacja peini okreslong funkcje¢ regulacyjna: stuzy
wylaczeniu sztucznie wywolanych modyfikacji genetycznych metoda NTG spod
standardowego nadzoru GMO, mimo braku konsensusu naukowego oraz braku rzetelnych

dowodow uzasadniajacych takie wytaczenia na gruncie dyrektywy 2001/18/WE [10].

Takie ujecie znieksztalca rzeczywisto$¢ naukowa dotyczaca technologii edycji genomu.
Nawet bardzo celowane interwencje nie gwarantuja precyzji molekularnej, poniewaz
enzymy tnace sekwencje DNA moga wywola¢ ciecia poza celem, rekombinacj¢ przy udziale
mikrohomologii lub duze delecje genomowe poza miejscem edycji. Poprzez promowanie
iluzji precyzji za pomoca nieprecyzyjnej terminologii, projekt rozporzadzenia demontuje

kluczowe zabezpieczenia ostroznosciowe, zagrazajac ochronie zdrowia ludzi i sSrodowiska.

Inaczej rzecz ujmujac, zamiana terminu , precise” (czyli precyzyjna mutageneza) na
., targeted mutagenesis” (czyli mutageneza celowana, a zatem jedynie ukierunkowana) w
koncowej fazie procesu legislacyjnego jest nie tylko naukowo nieuzasadniona, ale rowniez
prawnie zwodnicza. Okreslenie ,, fargeted” jest semantycznie szersze, mniej jednoznaczne i
bardziej podatne na interpretacyjng dowolno$¢, co pozwalalo by operatorom GMO na
swobodne definiowanie zakresu ,.celowo$ci” dziatlan mutagenicznych wedlug wiasnych
kryteriow. Tymczasem , precise” przynajmniej zakladato teoretyczny obowigzek oceny
rzeczywistej doktadnos$ci 1 przewidywalnos$ci zmian genetycznych. Przyjecie tego stabszego
terminu stanowi zatem zabieg legislacyjny, ktérego celem jest obejscie wymogdéw oceny

ryzyka, okreslonych w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz art. 191 TFUE.

Wreszcie, termin ,,celowana” wydaje si¢ przenosi¢ odpowiedzialnos¢ regulacyjng z
obiektywnych Kkryteriow molekularnych na subiektywne deklaracje operatora (czyli
firmy biotechnologicznej). W praktyce oznacza to, ze to wlasnie firma okresla, co stanowi

,»cel”, a tym samym uchyla si¢ od niezaleznej kontroli i redefiniuje ryzyko wylacznie na



podstawie wlasnych intencji, a nie skutkow dzialania, catkowicie ignorujac rygorystyczne

wymogi precyzji molekularnej opisane powyze;.

Ta pozornie niewielka zmiana terminologiczna — z ,,precyzyjnej” na ,,celowang” — stanowi
Swiadoma manipulacje prawna ze strony Komisji, ktora w efekcie demontuje obiektywne
standardy bezpieczenstwa, podwaza zasade¢ przezornosci zapisang w prawie UE oraz
przenosi odpowiedzialno$¢ regulacyjng z instytucji publicznych na prywatnych
operatoro6w — narazajac tym samym spoteczenstwo na ryzyko definiowane, monitorowane

1 dostosowywane wytgcznie w interesie korporacji biotechnologicznych [1][2][7].

Ponadto projektowane rozporzadzenie wprowadza arbitralne progi liczby modyfikacji —
na przyktad dopuszcza do 20 zmian genetycznych lub cech, o ile byly one stosowane przez
maksymalnie 15 lat w hodowli konwencjonalnej — jako kryterium wylaczenia danego

organizmu spod przepisow dotyczacych GMO.

Takie progi nie maja zadnego uzasadnienia naukowego ani podstawy prawne;j,

a ich wprowadzenie narusza zasad¢ pewnos$ci prawa.

Rozwigzanie to pozostaje rowniez w sprzeczno$ci z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej w sprawie C-528/16, ktory jednoznacznie orzekt, ze organizmy uzyskane
za pomoc3 mutagenezy s3 organizmami zmodyfikowanymi genetycznie i1 jako takie

podlegaja obowigzkom wynikajacym z dyrektywy 2001/18/WE.

W $wietle powyzszego, stanowczo odrzucamy te zamiang.

Ten zabieg legislacyjny jest nie do pogodzenia z jakimkolwiek rzetelnym, obiektywnym i
naukowo wiarygodnym systemem oceny ryzyka i ochrony zdrowia publicznego, i

dlatego powinien zosta¢ wykluczony z ostatecznego rozporzadzenia dotyczacego NTG.



CZESC III — Bezprawna redefinicia GMO sprzeczna z dyrektywa 2001/18/WE i
wyrokiem TSUE C-528/16

Nalezy stanowczo podkresli¢, ze w prawie Unii Europejskiej — podobnie jak w ogdlne;j teorii
prawa — definicje nie s3 jedynie narz¢dziem semantycznym. Stanowig one normatywng
podstawe wyznaczajaca zakres praw 1 obowigzkow [1]. Definicja jest elementem
konstytutywnym normy prawnej — okresla, co podlega regulacji, kto podlega przepisowi oraz
jakie sa jego skutki prawne. Zmiana definicji prawnej bez formalnej nowelizacji aktu
ustawodawczego lub bez zachowania przewidzianej procedury ustawodawczej stanowi w
istocie zmian¢ prawa, dokonang z pominigciem gwarancji demokratycznych i z naruszeniem

zasady panstwa prawa [1].

Tymczasem projektowane rozporzadzenie wprowadza nowa kategori¢ prawng — tzw. ,,nowe
techniki genomowe” (NTG) — ktora znaczaco odbiega od definicji organizmu
zmodyfikowanego genetycznie (GMO), utrwalonej w dyrektywie 2001/18/WE[1].
Redefinicja ta nie znajduje uzasadnienia ani w $wietle nauki, ani w obowigzujacym porzadku
prawnym, a zostala przyjeta bez przeprowadzenia konsultacji publicznych 1 bez

rzeczywistego zaangazowania zainteresowanych stron [6][7].

Nie mamy tu do czynienia z korektg techniczng. Jest to istotna zmiana prawna wprowadzona
poprzez manipulacj¢ definicyjng, bez formalnej nowelizacji prawa pierwotnego, bez
publicznej kontroli i bez debaty demokratycznej . Praktyka ta stanowi przejaw zawlaszczenia
procesu legislacyjnego przez interesy podmiotow zainteresowanych (regulatory capture) i
wskazuje na deficyt demokracji w strukturach UE, rodzac powazne watpliwosci co do

legitymacji dziatan legislacyjnych Komisji Europejskie;.

Jednym z najpowazniejszych zarzutéw prawnych wobec projektu Komisji jest jego
bezposrednia sprzeczno$¢ z wigzacym orzeczeniem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej z 2018 roku. W historycznym wyroku w sprawie C-528/16(8 Trybunat

jednoznacznie stwierdzit:

., Organizmy uzyskane w drodze mutagenezy — w tym metodq CRISPR-Cas9 — sq organizmami
zmodyfikowanymi genetycznie (GMO) i podlegajq petnemu zakresowi regulacyjnemu
dyrektywy 2001/18/WE(D.



Co najwazniejsze, projektowane przepisy pozostaja w sprzecznosci z autorytatywng
wyktadnia prawa UE przedstawiong przez Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
naruszajac tym samym zasady pewnosci prawa oraz prymatu orzecznictwa unijnego.
Zgodnie z tym wyrokiem, wszystkie organizmy uzyskane przy uzyciu technik mutagenezy
opracowanych po 12 marca 2001 roku — czyli po dacie przyjecia dyrektywy 2001/18/WE —
podlegaja przepisom tej dyrektywy. Trybunat jednoznacznie stwierdzit, ze organizmy
takie nie s3 wylaczone z zakresu jej stosowania, chyba ze zastosowane techniki byty
,konwencjonalnie stosowane w wielu zastosowaniach 1 posiadaja dlugg historie
bezpieczenstwa” [1][2] — warunek ten w oczywisty sposob nie jest spelniony w przypadku
wszystkich nowoczesnych narzedzi edycji genomu, takich jak CRISPR-Cas9, TALEN czy
ODM [3][4][5], ktore istnieja zaledwie od kilku lat i nie posiadaja Zadnej ugruntowanej

historii bezpiecznego stosowania.

Pomimo tego, Komisja — zar6wno w dokumencie COM(2023)0411 [7], jak i w kolejnych
poprawkach — wprowadza arbitralne 1 pozbawione podstaw naukowych kryteria klasyfikujace
niektore produkty NTG jako réwnowazne z konwencjonalnym krzyzowaniem. Kryteria

te obejmuja miedzy innymi:

e prog liczbowy — 20 modyfikacji genetycznych [9],

e wymog, by dana cecha byla stosowana w rolnictwie ,przez co najmniej 15
lat” [10],

o oraz zalozenie, Ze organizmy te sa ,,porownywalne” z konwencjonalnymi na

podstawie nieokreslonych cech fenotypowych, a nie zastosowanej techniki [7].

Zaden z tych progdéw nie wystepuje w obowigzujacym prawie UE[1], ani nie znajduje
uzasadnienia w jakimkolwiek konsensusie naukowym czy uznanym miedzynarodowym
standardzie bezpieczenstwa biologicznego [3]. Przeciwnie — stanowig one tzw. ,,wynalazki
regulacyjne” (sic!) $rodowiska korporacji biotechnologicznych, stworzone w celu
wykreowania nowej przestrzeni prawnej poza obowigzujagcymi ramami GMO,
w bezposrednim zaprzeczeniu do wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci UE, ktory ma moc
wigzacg 1 powinien by¢ przestrzegany przez wszystkie instytucje Unii na mocy art. 267

TFUE [2].

Taka ,inzZynieria prawna” stanowi powazne naruszenie zaufania publicznego oraz

razace odejScie od zasady pewnosci prawa, gwarantowanej przez Traktaty, i



jednoczesnie bezprawne obejScie zréodel prawa Unii Europejskiej przy uzyciu aktu

prawa wtornego.

W praktyce oznacza to przepisanie zakresu obowigzywania dyrektywy 2001/18/WE bez
przeprowadzenia formalnej procedury zmiany legislacyjnej. Dziatanie to podwaza zard6wno
zasade legalizmu, jak i hierarchi¢ zrodet prawa UE, a ponadto dyskredytuje Trybunat

Sprawiedliwosci jako ostatecznego interpretatora Traktatow i1 prawa wtornego [1][2].

Co wiecej, poprzez przedstawianie NTG jako ,,nie-GMO” lub przypisywanie ich do nowo
wymyslonej ,,Kategorii 17, projekt rozporzadzenia odbiera panstwom cztonkowskim prawo
do stosowania zakazéw opartych na zasadzie przezorno$ci oraz krajowych S$rodkow
koegzystencji, przewidzianych w art. 23 i 26a dyrektywy[l]. Znosi rowniez obowigzki
w zakresie etykietowania i1 identyfikowalno$ci[7], pozbawiajac tym samym rolnikdw,

konsumentoéw oraz organy ochrony srodowiska prawa do informacji 1 swobody wyboru.

Te dzialania nie tylko naruszaja fundamenty prawne Unii Europejskiej, lecz takze otwieraja
droge do jeszcze powazniejszego naduzycia legislacyjnego — cichej redefinicji pojecia
GMO, przeprowadzonej poza kontrolg publiczng 1 poza formalnym procesem

ustawodawczym. Ten aspekt analizujemy szczegdtowo w ponizszej czesci.

EFSA stwierdza w jednej ze swoich opinii, ze:
“On a case-by-case basis, a lesser amount of data might be needed for the risk assessment of

cisgenic or intragenic plants obtained through NGTs.” (EFSA 2022a, Abstract)

»W zaleznosci od przypadku (case-by-case), do oceny ryzyka roslin cisgenicznych lub
intragenicznych uzyskanych za pomocqg NTG moze by¢ wymagana mniejsza ilos¢ danych.”

(EFSA 2022a, abstrakt)

o Sformutowanie to wypacza znaczenie zasady ,case-by-case”, ktéra — zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE oraz orzeczeniem Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej w sprawie C-528/16 — wymaga, aby kazda uprawa GMO byta oceniana
w konkretnych i zréznicowanych warunkach $rodowiskowych i uzytkowych, takich
jak: typ gleby, wilgotnos¢, temperatura, ci$nienie atmosferyczne, ekspozycja na wiatr,

wysoko$¢ nad poziomem morza oraz model produkcji rolne;.



e Whbrew tej intencji, EFSA wuzywa pojecia ,case-by-case” jako pretekstu do
ograniczenia ilosci wymaganych danych, zamiast — zgodnie z celem dyrektywy —
rozszerza¢ zakres testOw w odniesieniu do warunkéw uwolnienia. Stanowi to razace

naruszenie zasady ostroznos$ci oraz logiki unijnego prawa srodowiskowego.

Zamiast zastosowa¢ zasad¢ ostroznosci — fundamentalng dla prawa ochrony $rodowiska i
zdrowia w Unii Europejskiej — EFSA odwraca ci¢zar odpowiedzialnos$ci, przyjmujac
domniemanie bezpieczenstwa i1 przenoszac obowigzek dowodzenia z wnioskodawcow i
organdéw regulacyjnych na spoteczenstwo obywatelskie oraz przyszte ofiary niezamierzonych
skutkow. To odwrocenie logiki odpowiedzialno$ci narusza utrwalong doktryng prawa UE i

podwaza zaufanie publiczne do naukowych podstaw procesu regulacyjnego [1][2].

Powyzsze zastrzezenia znajduja potwierdzenie w publicznym stanowisku ponad 100
uznanych migdzynarodowo naukowcow, ktorzy w otwartym licie opublikowanym w
listopadzie 2023 r. wyrazili powazne obawy dotyczace braku rygoru naukowego,
przedwczesnych zatozen o bezpieczenstwie oraz deregulacyjnego charakteru propozycji

Komisji dotyczacej NTG [6].
Tego rodzaju podejscie ma szersze konsekwencje:

o Utrwala fikcj¢ prawna, zgodnie z ktdrg organizmy edytowane genetycznie mozna
utozsamia¢ z organizmami uzyskanymi metodami konwencjonalnymi, co otwiera
droge do ich catkowitego wytaczenia spod regulacji GMO, a takze spod obowigzkow
zgtoszeniowych, etykietowania i identyfikowalnosci [7][8];

e Strukturalnie wspiera propozycje Komisji COM(2023)0411 [7], ktéra celowo pomija
istotne oceny skutkéw zwigzane ze stosowaniem NTG w rolnictwie — w tym ich
wplyw na prawa rolnikow, r6znorodnos$¢ biologiczng i strategie koegzystencji [10];

o Ujawnia, ze opinie EFSA zostaty de facto zamdwione w celu legitymizacji i wsparcia
wczesniej ustalonych postanowien zawartych w COM(2023)0411 [7][9], a nie jako
niezalezna ocena naukowa;

e Sprzyja zjawisku tzw. regulatory capture, w ktérym interesy duzych korporacji
biotechnologicznych dominujg nad ocenami naukowymi i decyzjami politycznymi

poprzez selektywne wykorzystywanie dowodoéw oraz brak niezaleznego przegladu
[10].



Wobec powyzszych uchybien i1 bledow metodycznych , opinie naukowe EFSA nie mogg
stanowi¢ wiarygodnej ani legalnej podstawy dla tak daleko idacych zmian regulacyjnych
proponowanych przez Komisj¢ Europejska. Przed przyjeciem jakiegokolwiek aktu prawnego

niezbedne jest przeprowadzenie niezaleznej, publicznie przejrzystej ponownej oceny.

W kolejnych czgéciach przedstawiamy usystematyzowang analize¢ prawng i naukowa
propozycji Komisji, wskazujagc najpowazniejsze wady jej logiki, konstrukcji semantycznej,
skutkdw patentowych oraz procedury legislacyjnej — wszystkie te elementy w sposob

fundamentalny podwazajg legitymacje oraz bezpieczenstwo projektowanego rozporzadzenia.
CZESC III/A — Redefinicja: cicha zmiana zakresu obowiazywania rozporzadzenia

W tym miejscu musimy przedstawi¢ nasz najpowazniejszy zarzut dotyczacy sposobu, w jaki
redefinicja pojecia GMO zostata wprowadzona do procedury legislacyjnej kwestionowanego

rozporzadzenia.

Redefinicja ta zostala ,,uruchomiona operacyjnie” przede wszystkim poprzez dorazne dodanie
zalacznika 1 oraz zalacznika III do ostatecznego mandatu negocjacyjnego Rady z dnia 7
marca 2025 r. (dokument Rady ST-6426-2025-INIT)[10], juz po zakonczeniu fazy
konsultacji publicznych, catkowicie poza zakresem pierwotnego wniosku legislacyjnego

COM(2023)0411 [7].

Wprowadzono je na pdznym etapie prac legislacyjnych w odpowiedzi na narastajgca krytyke
prawng i1 naukowga — w tym na jednoznaczne odwotania do wyroku TSUE w sprawie C-
528/16 [2], ktory potwierdza, ze NTG w pelni mieszczg si¢ w prawnej definicji GMO
zawartej w dyrektywie 2001/18/WE[1], a zatem w calo$ci podlegaja jej rygorom.

Zamiast odnie$¢ si¢ do tych zasadniczych zastrzezen w sposob przejrzysty i zgodny z
zasadami prawa Unii Europejskiej, prezydencja Rady zdecydowata si¢ na przeksztalcenie
zakresu rozporzadzenia za pomocg zatgcznikow technicznych (Aneksy I, II 1 III), ktére w
dyskretny sposdb omijajg prawo pierwotne. Tres¢ Aneksow I 1 II, omoOwiona ponizej, ilustruje

skale oraz cel tego zabiegu. Aneksem III zajmiemy si¢ w dalszej cze$ci dokumentu.

e Aneks I wprowadza zlozone i nowe kryteria ,,rownowazno$ci” — takie jak
dopuszczenie do 20 zdefiniowanych modyfikacji genetycznych — ktore

sg catkowicie nieobecne w dyrektywie i wyraznie maja na celu jej obejscie



poprzez rekwalifikacje niektorych GMO jako ,,nie-GMO” za pomoca
regulacyjnej sztuczki. W rezultacie definicja GMO zostaje przeksztalcona nie
poprzez zmiang legislacyjna, lecz za pomoca technicznych progdéw zawartych
w aneksie, ktore nigdy nie zostaly poddane konsultacjom publicznym.

e Aneks III tworzy ramy wybiorczych zachet opartych na arbitralnie dobranych
»cechach zrownowazonego rozwoju”, z ktorych wiele odpowiada interesom
komercyjnych programéw hodowlanych prowadzonych przez korporacje
biotechnologiczne. Uwzglednienie tylko jednej cechy wykluczajacej (tolerancji
na herbicydy) podkresla brak obiektywnych standardéw bezpieczenstwa
biologicznego 1 wzmacnia przekonanie, ze Aneks III zostal skonstruowany nie
po to, by zapewni¢ ochron¢ zdrowia lub S$rodowiska, lecz w celu

przyspieszenia dopuszczen dla okreslonych produktow NTG.

Skutki prawne 1 polityczne tych anekséw s3 gleboko negatywne 1 dalekosiezne, i musza
zosta¢  w pelni uznane — nie s3 to bowiem niewinne techniczne uzupetnienia. Sa to
instrumenty prawne o charakterze materialnym, ktére na nowo definiujg zakres tego, co
uznaje si¢ — lub nie uznaje — za GMO. Ich wprowadzenie post factum stanowi naruszenie
zasad demokratycznego stanowienia prawa, przejrzystosci i rzetelnosci proceduralnej. Co
gorsza, odzwierciedlaja one probg obejscia skutkow wigzacego prawa pierwotnego UE i
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci poprzez zastosowanie skrotu regulacyjnego — z
pogwalceniem zasady réwnowagi instytucjonalnej oraz art. 10 ust. 3 Traktatu o Unii

Europejskiej, ktory ustanawia zasad¢ demokracji uczestniczace;.

W zwigzku z powyzszym wnosimy, ze Aneksy I i III sa proceduralnie niewazne oraz
niezgodne z prawem materialnym UE, a wszelkie skutki prawne wynikajace z ich tresci
powinny zosta¢ uchylone lub zawieszone do czasu petnej weryfikacji ich zgodnosci

z dyrektywa 2001/18/WE oraz wyrokiem TSUE w sprawie C-528/16.

CZESC III/B  Podwazenie unijnych standardéw bezpieczenstwa w projekcie

rozporzadzenia w sprawie NTG

Jednym z najbardziej niepokojacych elementdw projektowanego rozporzadzenia jest Aneks

II, wprowadzony bez jakiegokolwiek uzasadnienia naukowego ani formalnego



umocowania proceduralnego, ktory w praktyce eliminuje obowiazek przeprowadzenia
pelnej oceny ryzyka dla zdrowia i Srodowiska w odniesieniu do szerokiej grupy produktow

NTG.

Aneks II zawiera waski katalog kryteriow, ktore — jesli zostang spetnione — zwalniaja dany
produkt z obowigzku przeprowadzenia standardowej oceny ryzyka, wymaganej zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE [1]. Stanowi to radykalne odej$cie od ugruntowanych unijnych
standardow opartych na zasadzie ostroznosci oraz obowigzku przeprowadzania

indywidualnej oceny bezpieczenstwa w kazdym przypadku ( case by case studies) .

Pomimo swojej zwigztosci, Aneks Il ma daleko idace konsekwencje. Stanowi, ze organizm
NTG nie wymaga petnej oceny ryzyka, jesli cecha wynikajaca z modyfikacji jest uznana
za ,,porownywalng” do cech wystepujacych w organizmach konwencjonalnych — przy czym
termin ten nie zostat zdefiniowany i pozostaje naukowo niejednoznaczny. Jeszcze bardziej
niepokojace jest to, ze Aneks zaktada, iz jesli podmiot wprowadzajacy produkt wykaze, ze
dana cecha wystepowata w naturze lub w konwencjonalnych uprawach przez co najmniej 15
lat, to produkt ten zostaje automatycznie zwolniony z jakichkolwiek testow,
monitoringu czy oceny naukowej. Takie zalozenia nie znajduja poparcia w Zadnym
uznanym zrodle literatury naukowej, a ponadto ignoruja dobrze udokumentowane
zagrozenia zwigzane z efektami poza-cechowymi (off-target) oraz zakléceniami

ekosystemowymi [3][4].

Cho¢ przedstawiany jako $rodek majacy na celu uproszczenie techniczne i1 odcigzenie
administracyjne, rzeczywisty efekt Aneksu II polega na stworzeniu de facto szybkiej Sciezki
dla komercyjnego wprowadzania NTG, poprzez zniesienie obowigzku nadzoru naukowego 1
faktyczne pozbawienie krajowych agencji ds. bezpieczenstwa biologicznego jakichkolwiek

realnych kompetencji.

Nie mamy tu do czynienia z uproszczeniem procedur — lecz z demontazem systemu

naukowej kontroli, ktory chroni zdrowie publiczne, biordznorodnos¢ i prawa rolnikow.

Poprzez wytaczenie catej klasy organizmoéw spod oceny naukowej na podstawie niejasnych,
podatnych na manipulacj¢ i niemozliwych do zweryfikowania kryteriow, Komisja otwiera

droge¢ do ukrytej deregulacji, pozbawionej jakiejkolwiek demokratycznej legitymacji.



Fakt, ze Aneks II zostat wprowadzony poza procesem konsultacji publicznych i dialogiem
miedzyinstytucjonalnym, tylko potgguje podejrzenia, Zze stanowi on mechanizm obej$cia
prawa — celowo zaprojektowany, by omija¢ ograniczenia prawne i thumi¢ $wiadomos¢

spoteczna.

Warto zauwazy¢, ze sposrod wszystkich cech rozpatrywanych w Aneksie I, tylko jedna
— ,tolerancja na herbicydy” (HT, ang. herbicide tolerance) — zostala wyraznie

wykluczona z mozliwosci zakwalifikowania do kategorii NTG 1.

Nie mozna bylo zrobi¢ inaczej.

Rosliny typu HT sq przedmiotem szerokiego protestu spoleczenstw z powodu stosowania

przy ich uprawie kontrowersyjnego srodka chwastobdjczego jakim jest glifosat.

Ponadto, cho¢ termin ,tolerancja” jest obecnie powszechnie stosowany w dokumentach
EFSA i Komisji, ma on w istocie charakter eufemistyczny i zostal wprowadzony przez
przemysl biotechnologiczny w celu zlagodzenia odbioru spolecznego. W rzeczywistosci
odnosi si¢ do roslin wyposazonych w mechanizmy odpornosciowe, ktore pozwalaja im
przetrwa¢é aplikacje opryskiem herbicydu , jakim poddawane sa uprawy, ze skutkiem
zniszczenia chwastow - podczas gdy roslina uzytkowa (,tolerujaca” herbicyd)
pozostaje zywa. Efekt ten, osiagany jest poprzez obecno$s¢ w genomie tej rosliny,
zaimplantowanego za pomocg sztucznej modyfikacji genetycznej, genu kodujacego
ekspresje oksydoreduktazy glifosatu, bialka produkowanego w organizmie
transgenicznej rosliny typu HT, ktore wystepuje w kazdej z jej komorek. Bialko to
nigdy nie zostalo dopuszczone do spozycia przez ludzi — mimo to jest posrednio
konsumowane w ogromnych ilosciach, zawarte w milionach ton genetycznie
modyfikowanej soi i kukurydzy typu HT, ktore sq przedmiotem obrotu i przetworstwa

w unijnym lancuchu zywnosci i pasz.

Wylaczenie tej jednej cechy z Aneksu II nie jest przejawem ostroznosci, lecz
wyrachowana proba unikniecia kompromitacji politycznej, w obliczu oficjalnie
uznanych zagrozen zwigzanych z glifosatem oraz narastajacego oporu spolecznego

wobec upraw GMO typu ¢ Roundup Ready.



Czy Komisja Europejska — wspierana przez swoich korporacyjnych mecenaséw 1 z
nieoceniong pomoca polskiej prezydencji — naprawde uwierzyta, Zze ta prymitywna

manipulacja prawna przemknie niezauwazona?

Ani $rodowisko naukowe, ani eksperci prawa unijnego, ani tym bardziej europejska opinia

publiczna nie mieli jej dostrzec?
A moze uznano, ze nikt juz nie czyta zalagcznikow?”

Dlatego potepiamy Aneks Il jako podrecznikowy przyklad bezprawnej manipulacji

regulacyjnej. Stanowi on:
e naruszenie procedur i standardow naukowych Unii Europejskiej,

e pogwalcenie zasady ostroznosci zapisanej w prawie pierwotnym UE,
e oraz niebezpieczny precedens polegajagcy na eliminacji dowodow naukowych z

procesu zarzadzania ryzykiem. e

Aneks ten musi zosta¢ odrzucony w calosci — nie poprawiony, nie doprecyzowany —

lecz uchylony w imi¢ spojnosci porzadku prawnego i bezpieczenstwa publicznego.

Czes¢ III/C — Gdy definicje staja si¢ bronia: historyczne analogie i zagrozenie dla

demokracji w praktyce

Z perspektywy historii prawa nietrudno zauwazy¢, ze arbitralne zmiany definicji byty
narzedziem systemowym unikania odpowiedzialnos$ci prawnej i moralnej, stosowanym przez

wtadze dazace do obejscia konstytucyjnych ograniczen.

Przyktadowo, w XIX wieku pruska doktryna prawna usitowata zawegzi¢ znaczenie pojecia
,zgromadzenie” (Versammlung)', aby obej$¢ konstytucyjna ochrone dla spotkan politycznych
— co wywolalo powszechne oburzenie spoteczne i1 oskarzenia o celowe obchodzenie
konstytucji. W czasach bardziej wspoiczesnych redefinicja pojgcia tortur — poprzez
wylaczenie niektorych technik przymusu (np. ,,wzmocnionych przestuchan”)* — umozliwita
przedstawicielom panstwowym dokonywanie powaznych naruszen praw czlowieka przy

jednoczesnym twierdzeniu, ze dziataja zgodnie z prawem.



Przyktady te pokazuja, ze dowolna zmiana definicji nie jest dziataniem neutralnym — to
narzedzie manipulacji prawem, ktére podwaza prawa podstawowe 1 legitymacje

demokratyczng.

Ten historyczny schemat potwierdza, ze redefiniowanie poje¢¢ prawnych nie jest neutralnym
aktem technicznym, lecz $wiadomym wyborem politycznym, niosagcym glebokie

konsekwencje dla praw obywatelskich i integralno$ci demokratycznego tadu.

Przytoczone przyklady nie s3 ani odlegle, ani abstrakcyjne. Stanowig one wyrazng ilustracje
systemowych zagrozen, jakie pojawiaja si¢, gdy definicje prawne sag modyfikowane w sposob
stuzacy doraznym lub wasko zdefiniowanym interesom politycznym badz gospodarczym.
Tego rodzaju praktyki moga podwazac integralnos$¢ tadu demokratycznego oraz ochrone praw
podstawowych, gwarantowanych w ramach stabilnego, okreslonego w Traktatach procesu
legislacyjnego i porzadku prawnego, opartego na sztywno ustalonych i uprzednio

demokratycznie zdefiniowanych normach prawnych.

Streszczenia i zrodta tych przykladow historycznych zostaty umieszczone w przypisie na

koncu.

CZESC III/D. Nie ma usprawiedliwienia dla nowej definicji

W $wietle powyzszego powtarzamy — jak juz wskazano wczesniej:
W dokumencie COM(2023)0411 [2] Komisja:

e wprowadza arbitralne progi (np. ,,do 20 zmian genetycznych” lub ,,cecha stosowana
przez 15 lat”), ktére nie majg zadnego oparcia w dyrektywie 2001/18/WE ani w
uznanych standardach naukowych,

e definiuje ,,ukierunkowang mutageneze” w sposob, ktdry przesuwa punkt cigzkosci z
obiektywnych kryteriow molekularnych na subiektywne deklaracje podmiotow
operacyjnych, co podwaza system oceny ryzyka i egzekwowalno$¢ prawa,

e zréwnuje organizmy NTG z organizmami uzyskanymi metodami tradycyjnej hodowli,
pomimo jednoznacznego orzeczenia Trybunatu Sprawiedliwosci (C-528/16), w

ktorym stwierdzono, ze wszystkie organizmy uzyskane za pomoca technik



mutagenezy opracowanych po 2001 r. podlegaja przepisom dotyczacym GMO -
chyba ze udowodniono ich dhlugoterminowe, bezpieczne stosowanie w hodowli

konwencjonalne;j.

Nie jest to drobna korekta techniczna. To fundamentalna zmiana prawna wprowadzona
poprzez manipulacj¢ definicyjng — bez formalnej nowelizacji prawa pierwotnego, bez kontroli
publicznej, bez demokratycznej debaty. Tego rodzaju dzialanie stanowi przyktad
»przechwycenia regulacyjnego” (regulatory capture) oraz deficytu demokracji w strukturach

UE 1 rodzi powazne watpliwosci co do legitymacji procesu stanowienia prawa przez Komisje.

Mamy tu do czynienia nie tylko z naduzyciem kompetencji regulacyjnych, lecz takze z
naruszeniem podstawowych zasad prawa Unii. Redefiniujac pojecie GMO za pomoca
niewigzacych legislacyjnie anekséw — bez zmiany dyrektywy 2001/18/WE ani wszczecia
wlasciwej procedury legislacyjnej — Komisja dziatata ultra vires, przekraczajac swoje
uprawnienia z naruszeniem zasady przyznania kompetencji (art. 5 TUE) oraz zasady

rownowagi instytucjonalne;.

Ponadto, brak przejrzystosci i publicznej debaty narusza art. 10 ust. 3 TUE, ktory gwarantuje
demokracje uczestniczaca, oraz art. 296 TFUE, ktory wymaga nalezytego uzasadnienia aktow

legislacyjnych.

Podtrzymujemy zatem nasz zarzut: manipulowanie definicjami w celu przeksztalcenia
prawa materialnego bez zachowania nalezytej procedury podwaza pewno$¢ prawa,

zaufanie obywateli oraz fundamenty demokratycznego ustroju Unii Europejskiej.

Na tej podstawie niniejszym skladamy formalny Wniosek do Komisji Europejskiej —
umotywowany apel o zawieszenie trwajacej procedury legislacyjnej i przywrécenie
standardow demokratycznych oraz prawnych, na ktorych zostala oparta Unia

Europejska.

Przypisy: Instrumentalne redefiniowanie poje¢ prawnych — dwa przypadki

Komentarz dodatkowy do przypisu nr 1 — Przypadek ,,zgromadzen” w Prusach XIX wieku:




Przypadek redefinicji pojecia ,,zgromadzenia” (Versammlung) w XIX-wiecznych Prusach stanowi wyjatkowo
klarowny przyktad instrumentalnego uzycia prawa do celdw ograniczenia swobdd obywatelskich. Wiadze
pruskie, zamiast otwarcie uniewaznia¢ gwarancje konstytucyjne po rewolucji 1848 r., zdecydowaty si¢ na
bardziej subtelng strategi¢: zawezenie zakresu ochrony konstytucyjnej poprzez zmiang znaczenia kluczowych

s : 1.2
terminéw w ustawodawstwie zwyklym.

Szczegolnie istotne jest to, ze termin ,,zgromadzenie” zostal stopniowo ograniczony wytacznie do spotkan o
charakterze politycznym, a spotkania religijne, towarzyskie czy kulturalne zostaly wykluczone spod ochrony
konstytucyjnej. ' Pozwolito to wladzom na wprowadzenie obowiazku wezesniejszego zgloszenia, koniecznosci

uzyskania zgody, a ostatecznie — zakazu zgromadzen, ktore miaty charakter opozycyjny wobec rzadu.

Badacze konstytucjonalizmu powszechnie uznaja te dziatania za forme¢ obchodzenia konstytucji — sytuacje, w
ktorej duch konstytucji zostaje podwazony poprzez dostowne stosowanie prawa ustawowego. Taka redefinicja
pozwalata panstwu przedstawiac si¢ jako formalnie zgodne z zasadami konstytucyjnego liberalizmu, przy

jednoczesnym zachowaniu administracyjnej kontroli nad przestrzenig publiczng i przejawami sprzeciwu. '

Tego rodzaju redefinicja stworzyta pozory zgodnosci z konstytucyjnym liberalizmem, jednoczes$nie pozwalajac
aparatowi panstwowemu zachowac¢ kontrolg nad przestrzenig publiczng i ograniczy¢ mozliwo$¢ wyrazania
sprzeciwu Praktyka sadowa wspierala te dzialania, czgsto powotujac si¢ na narracje historyczne lub tzw.
interpretacje kontekstowe, ktore odchodzily od literalnej tresci konstytucji. 14 Podejscie to zostato szczegdtowo
zbadane i poddane krytycznej analizie w pracach Jamesa La Vopy dotyczacych strategii orzeczniczych. "1 Sady

czgsto podtrzymywaty te ograniczenia, powotujac si¢ na narracje historyczne lub interpretacje kontekstowe

W efekcie mamy do czynienia z klasycznym przypadkiem pozornego legalizmu: konstytucja formalnie
obowiazuje, ale jej realna tres¢ zostaje ograniczona przez manipulacje definicjami w prawie wtérnym. Przyktad
ten — dobrze udokumentowany i szeroko omawiany w literaturze prawniczej i historycznej — pozwala zrozumiec¢,
jak zmiana definicji moze sta¢ si¢ narz¢dziem represji systemowej, nawet w ramach struktur nominalnie

demokratycznych.
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Komentarz dodatkowy do przypisu nr 2 — Redefinicja tortur: manipulacja prawna w polityce USA po

11 wrzesnia

Po atakach terrorystycznych z 11 wrzeénia 2001 r. rzad Stanow Zjednoczonych dokonal celowej redefinicji
pojecia tortur, aby umozliwi¢ stosowanie technik przestuchan, ktére wczeéniej byly jednoznacznie zakazane
zardwno na gruncie prawa krajowego, jak i traktatéw migedzynarodowych. Ta zmiana semantyczna nie byta

wylacznie retoryczna — pociagata za sobg daleko idace skutki prawne i etyczne. 22

Wprowadzono nowy termin: ,,enhanced interrogation techniques” (techniki przestuchan rozszerzonych), ktérym
okreslano takie praktyki jak podtapianie (waterboarding), dlugotrwate unieruchomienie w wymuszonych
pozycjach ciata oraz pozbawienie snu. Mimo ze praktyki te byly od dawna uznawane za tortury w §wietle
Konwencji ONZ przeciwko torturom oraz przepisow 18 U.S.C. §§ 2340-2340A, zostaty one zredefiniowane w
wewngetrznych memorandach prawnych Biura Doradztwa Prawnego Departamentu Sprawiedliwosci USA —w

szczegdlnoéci w tzw. Bybee Memo z sierpnia 2002 r. >

Redefinicja ta miata dwa gtéwne cele: po pierwsze, zapewniata ochrong prawna funkcjonariuszom
zaangazowanym w stosowanie tortur, a po drugie — tworzyla podstawe prawna dla globalnego programu tajnych
wiezien CIA. ** Pozniejszy raport Senackiej Komisji Wywiadu z 2014 r. jednoznacznie stwierdzit, ze metody te
byly nie tylko nieskuteczne, lecz takze celowo biednie przedstawiane decydentom i opinii publicznej — co

podwazato demokratyczng kontrolg nad stuzbami specjalnymi.

Wybitni prawnicy, tacy jak Philippe Sands i Henry Shue, uznali t¢ manipulacj¢ definicjami prawnymi za zdrade
konstytucyjnych wartosci i odejscie od zasady rzadow prawa. 23 Shue szczeg6lnie ostro krytykowal tzw.
hipotetyczne scenariusze ,,bomby z opéznionym zaptonem” (,,ticking bomb”), ktére w jego ocenie w sposob

zwodniczy abstrahujg od realnych, systemowych skutkéw instytucjonalizacji tortur. 25
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CZESC IV - Ukryta pulapka : niedemokratyczna legalizacja patentowania i kontroli

nasion wprowadzona na ostatnim etapie prac legislacyjnych

Wreszcie, z glebokim niedowierzaniem, czujemy si¢ zobowigzani do wyeksponowania
1 stanowczego zazadania usunigcia z tekstu rozporzadzenia elementu, ktéry jawi sie jako
najbardziej zgubny w skutkach i niemozliwy do obrony — mianowicie: legalizacji 1 integracji

kontroli opartej na patentach nad nasionami i cechami roslin uzyskanych metodami NTG.

Fakt, ze taki przepis zostal wprowadzony bez jakichkolwiek konsultacji, na samym
koncowym etapie procesu legislacyjnego, stanowi manewr legislacyjny tak watpliwy pod
wzgledem proceduralnym 1 etycznym, ze trudno nam uwierzy¢, iz mogt zostaé

przeprowadzony w ramach prawnego porzadku Unii Europejskiej [5][7].

Od momentu pojawienia si¢ pierwszych zastosowan GMO w rolnictwie w latach 90.,
spoleczenstwo obywatelskie zaréwno w Stanach Zjednoczonych, jak i w Europie
konsekwentnie odrzucalo idee, Ze nasiona, cechy roslin czy uprawy zywnosciowe moga by¢
przedmiotem wlasnosci w ramach monopolow praw wlasnosci intelektualnej. Masowe
protesty spoteczne, mobilizacje rolnikow, dzialania prawne oraz rozwo6j ruchow na rzecz
suwerennosci nasiennej sg $wiadectwem szeroko rozpowszechnionego sprzeciwu wobec

zamiaréw korporacyjnego przejgcia zasobéw genetycznych rolnictwa.

Pomimo powszechnej znajomosci tych faktow, Komisja Europejska zdaje si¢ dziatac
w zalozeniu, ze okre$lenie NTG mianem ,,nie-GMO” w projekcie rozporzadzenia umozliwi

ich wdroZenie poza radarami opinii publicznej — w Polsce i catej Unii.

Taka manipulacja regulacyjna pozwolitaby korporacjom biotechnologicznym uzyskac
rozlegla kontrol¢ prawna nad europejskim systemem zywnosci i rolnictwa, pod pozorem

wylacznie technicznego dostosowania legislacyjnego.
Nam nie wolno dopusci¢, by ten plan si¢ powiédl.

W przypadku jego wdrozenia nalezy si¢ liczy¢ z masowym oporem spolecznym, wlacznie
z odwotaniem si¢ do prawnie uzasadnionych form niepostuszenstwa obywatelskiego (ang.
civil disobedience) — jako ostatniego $rodka obrony praw konstytucyjnych 1 zasady

suwerennos$ci obywateli wobec korporacyjnych naduzy¢.



Skutki w sferze wlasnosci intelektualnej i patentowej proponowanego rozporzadzenia

zostaly systematycznie pomijane lub bagatelizowane:

1. Nie przeprowadzono Zadnej oceny skutkow w odniesieniu do wolnosci dziatania
rolnikéw 1 hodowcow (freedom to operate) [4];

2. Rozporzadzenie otwiera droge do rozleglej kontroli korporacyjnej poprzez
mechanizmy tzw. gaszczu patentowego (patent thickets) [6];

3. Nie przeprowadzono zadnych konsultacji spotecznych dotyczacych konsekwencji

deregulacji nasion NTG objetych ochrong patentowa [4].

Tego rodzaju pominigcia naruszajg zasade Swiadomego i informowanego udzialu
spoleczenstwa w procesie stanowienia prawa oraz pozostaja w sprzecznos$ci z wlasnymi
raportami Parlamentu Europejskiego dotyczacymi wlasnosci intelektualnej i suwerennosci

zywnosciowej [7].

Zestaw  przepisow zwigzanych z patentami (Tytul 1IVa) byl nieobecny
wpierwotnym projekcie Komisji COM(2023)0411 [5] i nie zostal poddany Zadnym

konsultacjom spolecznym, ocenie naukowej ani analizie skutkow [4].

Co wigcej, wewnetrzne dokumenty Rady Unii Europejskiej ujawniaja, ze caly ten
rozdzial zostal wprowadzony na wyrazne polecenie polityczne, skierowane do politycznie
podporzadkowanej polskiej prezydencji, w ramach przygotowan do negocjacji

tréjstronnych (trilogu) [5][7].

Dzialanie to stanowi bezposrednie naruszenie zasad przejrzystosci oraz inkluzywnego
charakteru konsultacji, poniewaz tak istotne uzupelnienia zostaly wprowadzone
bez uprzedniej publikacji, bez mozliwosci analizy przez interesariuszy

i bez przeprowadzenia ukierunkowanych konsultacji [4][5].

Dokument zostal rozpowszechniony z klauzulg ,,LIMITE”, co w praktyce oznaczato
ograniczenie dostepu publicznego i1 obejs$cie standardowych gwarancji udzialu spotecznego

w procesie legislacyjnym [5][7].

Taki tryb dziatania wskazuje na istnienie skoordynowanej operacji legislacyjnej, ktorej

celem bylo obejscie kontroli demokratycznej i przyspieszenie wdrozenia przepisow



umozliwiajgcych Kkorporacyjna kontrole nad organizmami NTG poprzez system

patentowy [4].

Ponadto, wszystko wskazuje na to, ze polska prezydencja jednoznacznie ukierunkowala
panstwa czlonkowskie na przyjecie tej wersji projektu podczas posiedzenia Grupy
Roboczej w dniu 20 stycznia 2025 r. [5][7] — co stanowi czytelny dowdd na zorganizowana
presje polityczng, majaca na celu zalegitymizowanie przepisow, ktore nigdy nie byly

przedmiotem otwartej debaty demokratyczne;j.

Egzekwowanie mechanizmow prawa patentowego oraz wprowadzenie kontroli
wlasnosci intelektualnej nad nasionami NTG stwarza realne zagrozenia dla praw
rolnikow i hodowcow — w przypadku gdyby, mimo naszego sprzeciwu, doszlo do wejscia

nasion NTG i tych przepisow w zycie [6].

Przepisy te narazg szczegoélnie drobnych rolnikow na ryzyko pozwow sadowych za
domniemane naruszenie patentow, oslabia suwerenno$¢ zZywnosciowsa, poprzez
przeniesienie kontroli nad nasionami z lokalnych spoleczno$ci na mie¢dzynarodowe
korporacje, oraz ogranicza wybor konsumentéw, konsolidujac wladze rynkowa nad

lancuchami dostaw nasion i produkcja zywnosci [6][9].

Co istotne, przepisy Konstytucji i Prawa Rolnego obowigzujace w Polsce — podobnie jak w
wielu innych panstwach czlonkowskich — chronia prawa wlasnosci rolnikow do ziemi,
plonéw i zbioréw. Wprowadzenie nasion NTG zaleznych od ochrony patentowej zagraza
tym prawom w sposéb bezposredni, tworzac odpowiedzialno$¢ prawng za niezamierzong
kontaminacje, np. poprzez przenikanie transgenéw na sasiednie pola. Moze to skutkowaé
stratami finansowymi, przymusowym zniszczeniem upraw oraz postepowaniami
0 naruszenie prawa, skierowanymi wobec rolnikow, ktérzy nigdy nie wybrali stosowania

nasion NTG, lecz mimo to zostali narazeni na wynikajace z nich ryzyka prawne.

Ten manewr — czyli wprowadzenie Tytulu IVa dotyczacego patentowalnosci na ostatnim
etapie przygotowan do trilogu, pod auspicjami politycznie podporzadkowanej polskiej
prezydencji — jest nie tylko wadliwy prawnie i proceduralnie. Stanowi akt celowego

naduzycia instytucjonalnego oraz przejaw legislacyjnej arogancji.

Szczegdlnie powaznym naruszeniem jest fakt, Ze wprowadzenie Tytulu IVa dotyczacego

patentowalnosci calkowicie lekcewazy — zaréwno w duchu, jak i w literalnym brzmieniu



— oficjalne stanowisko Parlamentu Europejskiego, przyjete w pierwszym czytaniu,
w dniu 24 kwietnia 2024 r. [4], ktére wprost wezwalo do calkowitego zakazu patentowania
roslin NTG, materialu roslinnego, cech oraz zwiazanych z nimi informacji genetycznych,

a w szczegoélnosci : ,

o proponowalo kompleksowa nowelizacje dyrektywy 98/44/WE, majaca na celu
zamkniecie istniejgcych luk prawnych wykorzystywanych przez wnioskodawcow
patentowych,

e ograniczalo skutki prawne juz udzielonych lub rozpatrywanych patentéow
dotyczacych materialu genetycznego roslin pochodzacych z NTG,

e potwierdzalo, ze ochrona wlasnosci intelektualnej w odniesieniu do NTG
powinna by¢ ograniczona do systemu ochrony wspoélnotowej odmiany roslin
(CPVR), z zachowaniem wyjatku hodowcy,

e zobowiagzywalo Komisj¢ do dokonania oceny i przedstawienia dalszych reform
legislacyjnych, majacych na celu przeciwdziatanie monopolizacji genetyki roslin oraz
ochron¢ innowacyjnosci i1 rdéznorodno$ci nasiennej — zwlaszcza w odniesieniu

do matych hodowcow i rolnikéw.

W sposob jednoznaczny Parlament o$§wiadczytl: ,,Patenty na te produkty muszq zostaé

zakazane” [4, Poprawka 167].

W ujeciu legislacyjnym, Parlament wprowadzil artykul 4a do projektu rozporzadzenia,

o tresci:

»Rosliny NTG, material roslinny, ich czesci, informacje genetyczne oraz cechy procesowe,

ktore zawierajg, nie podlegajg opatentowaniu.” [4, Poprawka 33]

Decyzja Komisji o zignorowaniu tego demokratycznego mandatu poprzez potajemne
przywrocenie przepisOw patentowych w Tytule IVa nie tylko omija kontrol¢ spoteczng
1 instytucjonalna, ale takze podwaza autorytet wspotustawodawcy oraz narusza zasadg lojalnej

wspolpracy, zapisang w art. 13 ust. 2 Traktatu o Unii Europejskie;.

To dzialanie stanowi powazne naruszenie prawa Unii Europejskiej i podstaw legitymacji

legislacyjnej.



W zwigzku z powyzszym ponawiamy nasz formalny wniosek o calkowite usunigcie

Tytulu IVa z projektu rozporzadzenia.

Jezeli nasz wniosek nie zostanie potraktowany z nalezyta powaga 1 przejrzystoscia,
zastrzegamy sobie prawo do wniesienia formalnej skargi do Europejskiego Rzecznika

Praw Obywatelskich.

W szerszym ujeciu ponawiamy nasz sprzeciw wobec calo$ci projektu rozporzadzenia, ktory
uwazamy za wadliwy pod wzgledem prawnym, naukowym i etycznym — zarowno
w swojej tresci, trybie procedowania, jak i celu. Bezprawne wprowadzenie Tytutu [Va jest
jedynie przejawem szerszego, systemowego zjawiska erozji demokracji, przejawiajacego sie
proceduralng dowolnoscia, lekcewazeniem konsultacji publicznych oraz systematycznym
faworyzowaniem interesow korporacyjnych kosztem praw rolnikéw, konsumentoéw i panstw

cztonkowskich.

Zjawisko to, jesli nie jest incydentalne — a wiele wskazuje, Ze nie jest — odzwierciedla
gleboko niepokojaca, strukturalna porazke procesu legislacyjnego, ktora grozi

powaznym podwazeniem zaufania publicznego do instytucji Unii.

W zwigzku z tym nie ograniczamy si¢ wylacznie do zadania usunie¢cia Tytulu IVa, lecz
wzywamy Komisj¢ Europejska do calkowitego wstrzymania procedury legislacyjnej
i zainicjowania nowego procesu opartego na dyrektywie 2001/18/WE — takiego, ktory
bedzie zgodny z fundamentalnymi zasadami prawa Unii Europejskiej, odpowiedzialnoscig

instytucjonalng oraz zasadg ostroznosci.

Zanim przejdziemy do podsumowania koncowego w czgéci V, chcemy ponownie potwierdzi¢

naszg legitymacje i kompetencje do ztozenia niniejszej skargi.

Jako stowarzyszenie dziatajace nieprzerwanie od 2001 roku (a ktorego zalozyciele byli
aktywni w dziataniach rzeczniczych dotyczacych GMO juz wczes$niej), od ponad 25 lat
konsekwentnie koncentrujemy si¢ na obronie interesu publicznego w sprawach
zwiazanych z organizmami genetycznie zmodyfikowanymi, w tym na stalym sprzeciwie —
prawnym i obywatelskim — wobec patentowania organizméw zywych i nasion. To
wieloletnie zaangazowanie potwierdza nie tylko zasadnos¢, ale rowniez konieczno$¢ naszej

interwencji w niniejszej sprawie.



W szczegbélnosci chcemy zwrdci¢ uwage na glgboko etyczny 1 spoleczny wymiar
problematyki poruszanej przez projektowane rozporzadzenie, zwlaszcza w odniesieniu
do roszczen patentowych wobec informacji genetycznej zawartej w nasionach i uprawach.
W tym kontekscie podkreslamy szczegélne kulturowe i historyczne uwarunkowania
polskiego rolnictwa — perspektywe, ktora, jak si¢ wydaje, zostata catkowicie pomini¢ta przez

autorow 1 promotoréw projektu rozporzadzenia.

Polscy rolnicy, w przeciwienstwie do wigkszosci swoich zachodnioeuropejskich
odpowiednikow, musieli walczyé¢ o zachowanie praw do ziemi w warunkach totalitarnego
rezimu. Udalo im si¢ utrzymaé¢ indywidualng wlasno$é, mimo systemowej presji

na kolektywizacje¢ i wywtlaszczenia.

To dziedzictwo wywarlo trwaly wplyw na polska kulture prawna i Swiadomos$¢ wiejska,
w ktorej prywatna wlasno§é ziemi i nasion jest nie tylko dobrem ekonomicznym, lecz

takze symbolem wolnosci, godnosci i oporu.

Dlatego , w Swietle wskazanego powyzej kontekstu aksjologicznego ( raczej obcego
urzednikom unijnym) oraz wciaz zywych doswiadczen historycznych , pragniemy
podkresli¢, Ze naruszenie praw wlasnosci w rolnictwie jest w polskich realiach
szczegolnie nie do przyjecia. Pomimo opresji komunistycznej 1 wielokrotnych prob
kolektywizacji rolnictwa, Polska byla jedynym krajem bloku wschodniego, ktéremu
udalo si¢ zachowaé¢ prywatna wlasno$¢ ziemi. To historyczne dziedzictwo wytworzylo
glebokie, kulturowe i prawne przywiazanie polskich rolnikéw do nienaruszalnosci praw

wlasnosci do ziemi, plonow 1 zbiorow.

Kazda proba podwazenia tych praw poprzez przepisy oparte na mechanizmach
patentowych spotka si¢ z jednoznacznym sprzeciwem — obywatelskim, prawnym

i politycznym.

Nie tylko uznajemy wprowadzenie Tytulu IVa za razace naruszenie prawa i dobra
wspolnego — ale ostrzegamy, zZe jego wdrozenie moze wywolaé¢ trwaly kryzys zaufania
obywateli do instytucji Unii Europejskiej oraz zmobilizowa¢ spoleczenstwo do podjecia
zdecydowanych dzialan obronnych. Odpowiedzialnos¢ za skutki tej decyzji spocznie nie
tylko na instytucjach wspolnotowych, ale rowniez na tych rzadach panstw

czlonkowskich, ktore milczaco lub aktywnie ja wspieraly.



CZESC V : Stanowisko koncowe i zadania pod adresem Komisji Europejskiej

Gdyby szuka¢ metafory zaczerpnietej z historii ludzkiej wyobrazni, ktora oddataby daleko
idace konsekwencje projektowanego rozporzadzenia, nalezatoby przywolaé starozytny mit
o puszce Pandory. Rozporzadzenie to otwiera naczynie, z ktérego moga si¢ wydostac
nie tylko chaos regulacyjny, lecz réwniez systemowe i1 nieodwracalne zagrozenia —

obejmujace Europe 1 wykraczajace poza jej granice.

Jego aneksy — wprowadzone na pdéznym etapie, uksztattowane pod wplywem interesow
lobbystycznych 1 ostonigte przed publiczng kontrola — przypominaja jadowite weze ukryte
w tek$cie prawnym, gotowe po cichu podwazy¢ fundamenty roéznorodnosci rolniczej,

dziedzictwa kulturowego wsi oraz zdrowia publicznego.

Nie jest to przesada retoryczna. To powazne ostrzezenie, oparte na analizie prawnej,

naukowej 1 historycznej, ktorg przedstawilismy w catym niniejszym pismie.

W pelni zdajemy sobie sprawe z tego, ze odniesienia do metafor kulturowych musza by¢
stosowane ostroznie w formalnym dyskursie prawnym 1 instytucjonalnym. Jednak w tym
przypadku analogia do mitu o puszce Pandory nie ma na celu wywotania efektu
stylistycznego, lecz shuzy zobrazowaniu strukturalnego wzorca, ktéry charakteryzuje

przedmiotowe rozporzadzenie.

Istota tego mitu sga nieodwracalne konsekwencje otwarcia zapieczgtowanego naczynia
o nieznanej zawarto$ci — konsekwencje wywotlane nie zlosliwoscia, lecz przez niepeina
wiedzg, blednie ulokowane zaufanie oraz ukrycie realnych zagrozen. W tym sensie
rozporzadzenie jawi si¢ jako legislacyjny ,dar” — obiecujagcy innowacje, postep
1 uproszczenia — ale nie ujawniajacy w petni skutkéw wtornych zwigzanych z monopolem
patentowym, utratag nadzoru regulacyjnego oraz spoteczng kontrola nad nasionami

1 systemami produkcji zywnosci.

Komisja Europejska nie moze ignorowa¢ strukturalnych zagrozen tkwigcych w tym akcie
prawnym. Tego rodzaju podejs$cie nie moze by¢ zaakceptowane w systemie demokratycznego
panstwa prawa — stoi ono w sprzecznosci z fundamentalnymi zasadami odpowiedzialnosci,

przejrzystosci 1 rzagdoéw prawa.



Co wigcej, Komisja Europejska ponosi odpowiedzialno$¢ polityczng wobec spoteczenstw
Unii Europejskiej, ktore zostaly w tym procesie wprowadzone w blad, pominigte

1 pozbawione realnego glosu w demokratycznym ksztattowaniu tej legislacji.

Jako interwenci spoteczni dziatamy nie z Igku ani z powoddw ideologicznych, lecz z poczucia
odpowiedzialno$ci. Wierzymy, ze nadzieja wcigz istnieje — ale tylko pod warunkiem,
ze ryzyka zostang w petni ujawnione, proces demokratyczny zostanie przywrdcony, a zasada

przejrzystosci zachowana.

Nasza interwencja to proba powstrzymania instytucjonalnego odpowiednika otwarcia puszki

Pandory — bez zrozumienia, co naprawde si¢ w niej znajduje.

W zwigzku z powyzszym zwracamy si¢ z uprzejmym, lecz stanowczym wnioskiem

do Komisji Europejskiej o:

W zwigzku z powyzszym zwracamy si¢ z uprzejmym, lecz stanowczym wnioskiem

do Komisji Europejskiej o:

1. Wyjasnienie podstaw prawnych i naukowych opinii EFSA oraz przedlozonego
projektu legislacyjnego [3][4];

2. Uzasadnienie pominig¢cia ukierunkowanych konsultacji w zakresie patentow i praw
wlasnosci intelektualnej (IPR) [5][6];

3. Przedstawienie, w jaki sposob projekt COM(2023)0411[7] pozostaje zgodny
z wyrokiem Trybunalu Sprawiedliwosci Unii  Europejskiej w  sprawie
C-528/16[2][1][3];

4. Wskazanie, czy Komisja zamierza odpowiednio zmodyfikowac¢ projekt legislacyjny;

5. Zawieszenie biezace] procedury legislacyjnej i wznowienie jej w formie dyrektywy,
a nie rozporzadzenia [1][4], celem zapewnienia poszanowania zasad pomocniczo$ci

1 proporcjonalnosci,

przy czym ten ostatni wnioskek wymaga doktadniejszego uzasadnienia :

W naszej ocenie, forma rozporzadzenia zastosowana w projekcie COM(2023)0411
nie jest odpowiednia dla tak wrazliwego 1 wielowymiarowego obszaru jak nowe techniki

genomowe (NGT), ktorych skutki dotycza nie tylko rynku wewngtrznego, lecz takze zdrowia



publicznego, srodowiska naturalnego, modelu produkcji rolnej, dziedzictwa kulturowego

1 bezpieczenstwa zywnosciowego.

Zastosowanie dyrektywy, w miejsce rozporzadzenia, umozliwitoby panstwom
cztonkowskim dostosowanie rozwigzan prawnych do ich konkretnych uwarunkowan
rolniczych, ekologicznych i spotecznych. Dyrektywa — jako instrument prawa wtornego —
zapewnia wieksza elastyczno$¢ implementacyjng, pozwalajac krajom czlonkowskim
zachowa¢ suwerenno$¢ w ksztattowaniu przepisow w obszarach szczegdlnie wrazliwych

1 zréznicowanych.

W  przeciwienstwie do tego, rozporzadzenie wywoluje bezposredni skutek
we wszystkich panstwach cztonkowskich, pomijajac demokratyczng role parlamentéow
krajowych, konsultacji spolecznych oraz mechanizmow regionalnego dostosowania.
Narzuca odgornie jednolite rozwigzania, co moze by¢ dopuszczalne w przypadku
harmonizacji procedur celnych lub norm technicznych, ale nie w przypadku

kontrowersyjnych i wieloaspektowych technologii, takich jak biotechnologia rolnicza.

Utrzymanie formy rozporzadzenia w tej sprawie stanowi naruszenie zasady
pomocniczosci (art. 5 ust. 3 TUE) i1 proporcjonalnosci (art. 5 ust. 4 TUE), ktore zobowigzuja
instytucje Unii do podejmowania dziatan wylacznie w zakresie, w jakim cele nie moga by¢
osiggnigte skuteczniej przez panstwa cztonkowskie na poziomie krajowym, regionalnym lub

lokalnym.

Jak wykazano powyzej, proces stopniowej koncentracji kontroli nad zasobami
genetycznymi w r¢kach nielicznych korporacji biotechnologicznych od lat budzi uzasadnione

1 szeroko udokumentowane obawy spoleczne.

Tymczasem ten kluczowy aspekt — majacy zasadnicze znaczenie dla praw rolnikow,
suwerennos$ci zywnosciowej oraz rdznorodnos$ci biologicznej — zostat catkowicie pominigty

w ocenie skutkéw regulacji i w debacie publicznej [5][6].

Zmiany wprowadzone na poznym etapie procedury skutkuja razagcym naruszeniem prawa

pierwotnego Unii Europejskiej. W szczegdlnosci prowadzg one do nastgpujacych naruszen:



— Artykut 296 TFUE: brak wskazania motywow oraz podstawy prawnej w odniesieniu do

wprowadzonych przepisow;

— Artykul 10 TUE: naruszenie zasady odpowiedzialno$ci demokratycznej i partycypacyjnego

stanowienia prawa;

— Artykut 41 Karty Praw Podstawowych: naruszenie prawa do dobrej administracji,

obejmujacego prawo do bycia wystuchanym oraz obowiazek uzasadniania decyzji.

Kazde z powyzszych naruszen zostaje szczegétowo omdéwione ponizej:

a) Naruszenie artykutu 296 TFUE, ktory stanowi:

wAkty prawne zawierajq uzasadnienie i wskazujq wszelkie wnioski, inicjatywy, zalecenia,

’

wnioski lub opinie wymagane na podstawie Traktatow.’

Komisja nie przedstawila jasnego ani nalezycie uzasadnionego wyjasnienia dotyczacego
wprowadzenia kluczowych przepisow prawnych — w tym tytulu IVa dotyczacego
patentowania — na koncowym etapie procesu legislacyjnego, bez wczesniejszego

uzasadnienia, konsultacji z interesariuszami ani podstawy prawne;.

Jeszcze powazniejsze jest to, ze Komisja w ogdle nie przedstawila podstawy prawnej dla
redefinicji podstawowych poje¢ prawnych, takich jak ,,GMO” czy ,,mutageneza”, mimo ze
pojecia te zostaty juz zdefiniowane w prawie pierwotnym i orzecznictwie, w szczegolnosci

w dyrektywie 2001/18/WE[1] oraz w wyroku TSUE w sprawie C-528/16[2][1][3].

Brak jakiegokolwiek wyjasnienia lub uzasadnienia dla obej$cia obowigzujacych definicji
prawnych stanowi umy$lne uchylenie si¢ od odpowiedzialnosci legislacyjnej oraz
naruszenie obowiazku przedstawienia motywow aktu prawnego, wynikajacego z art. 296

TFUE.

b) Naruszenie artykulu 41 ust. 1 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej, ktory

gwarantuje:

»Kazda osoba ma prawo do tego, aby jej sprawy byly rozpatrywane bezstronnie,

’

sprawiedliwie oraz w rozsqdnym terminie przez instytucje i organy Unii.’



Komisja 1 Rada dopuscily si¢ naruszenia tej zasady poprzez wprowadzenie istotnych zmian
prawnych po zakonczeniu fazy konsultacji, czym pozbawily zainteresowane strony prawa
do bycia wystuchanym oraz udzialu w procesie decyzyjnym prowadzonym w sposob

sprawiedliwy, wywazony i przejrzysty.

Dziatanie to stanowi naruszenie proceduralne prawa do dobrej administracji, w

rozumieniu art. 41 ust. 1 Karty.

W zwiazku z powyzszym domagamy si¢, aby Komisja Europejska:

o Niezwlocznie zawiesila trwajacg procedure legislacyjng dotyczaca projektu
COM(2023)0411[7];
e Wycofala proponowane redefinicje, wylgczenia oraz przepisy ulatwiajace

monopolizacj¢ patentowa [5][6];

Wszystkie uchybienia, pomini¢cia oraz celowe niejasnosci wskazane w niniejszym
piSmie — w tym pozornie niewielka zmiana terminologiczna z ,precyzyjny”’ na
,ukierunkowany”, falszywa definicia NGT oraz pdzne wprowadzenie przepisow
patentowych sprzyjajacych interesom korporacyjnym [3][5][6] — zbiegaja si¢ w jeden

nadrzedny mechanizm manipulacyjny.

Razem stanowig jednak S$wiadome dzialanie prawne Komisji, zmierzajace
do demontazu obiektywnych standardow bezpieczenstwa, podwazenia zasady ostroznosci
zapisanej w prawie UE oraz zrzeczenia si¢ odpowiedzialnosci regulacyjnej przez
instytucje publiczne — co w efekcie pozostawia spoleczenstwo narazone na ryzyko
definiowane, monitorowane i modyfikowane wylacznie w interesie prywatnych

podmiotéow korporacyjnych [6].

Trudno nie wyrazi¢ glgbokiego niepokoju wobec faktu, ze ani doradcy Parlamentu
Europejskiego, ani stuzby prawne Rady nie zidentyfikowaly — ani tym bardziej nie
zakwestionowaly — trybu procedowania oraz merytorycznej tresci przepisow zawartych w
krytykowanym rozporzadzeniu, mimo ich daleko idacych konsekwencji dla zdrowia

publicznego, $Srodowiska i integralno$ci prawa Unii.

Wobec powyzszych fundamentalnych zastrzezen ponownie podkreslamy nasz postulat, aby

Komisja niezwlocznie zawiesila procedure legislacyjna dotyczacqa projektu



COM(2023)0411 [7], wycofala proponowang redefinicje¢ GMO oraz rozpoczela proces
legislacyjny od nowa, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE [1], traktujac organizmy uzyskane
w wyniku NGT jako GMO, zgodnie z wyrokiem TSUE w sprawie C-528/16 [2][3].

Ponadto, kwestia ta musi zosta¢ uregulowana w formie ,dyrektywy”, a nie
»rozporzadzenia®, w celu poszanowania zasady pomocniczo$ci oraz praw panstw
cztonkowskich, a takze ponownie poddana pelnym konsultacjom publicznym, niezaleznej
ocenie naukowej i demokratycznej kontroli, zanim zostang podjete jakiekolwiek dalsze

kroki [4].

W zwigzku z powyzszym, wnosimy o przedstawienie przez Komisj¢e szczegoélowego
wyjasnienia dotyczacego tych konkretnych zmian, ich podstawy prawnej oraz zgodnoSci
z Traktatami, dyrektywa 2001/18/WE[1] oraz ogolnymi zasadami prawa Unii

Europejskiej, w tym zasada ostroznosci i zasada lojalnej wspolpracy.

Jesli Komisja nie podejmie stosownych dziatan w terminie 14 dni od otrzymania niniejszego
pisma — biorgc pod uwage pilny i powazny charakter poruszonych kwestii, trwajacy
charakter procedury legislacyjnej dotyczacej COM(2023)0411[7], a takze obawe, Zze moga
zosta¢ podjete dalsze kroki legislacyjne bez nalezytego odniesienia si¢ do zarzutow
przedstawionych w niniejszym piSmie — zastrzegamy sobie prawo do skorzystania z
wszelkich dost¢pnych Srodkow prawnych i administracyjnych, w tym zlozenia formalne;j

skargi do Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich, zgodnie z art. 228 TFUE.

Z wyrazami szacunku,

w imieniu Stowarzyszenia Polska Wolna od GMO

Pawel Polanecki - Glowny Doradca Prawny

Dr. Jacek Nowak - Sekretarz
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% Stowarzyszenie Polska Wolna od GMO
Association GMO-Free Poland
ul. Jagiellonska 21, 44-100 Gliwice, Poland

POWER OF ATTORNEY

The Association GMO-Free Poland
with its registered office in Gliwice, 21 Jagiellonska Street, Poland
represented by:
Anna Szmelcer — Chairwoman of the Association
hereby grants exclusive power of attorney, for an indefinite period,
to Pawel Polanecki
and
Jacek Nowak
to represent the Association GMO-Free Poland before all European Union bodies and national
authorities of the Republic of Poland, as well as before other public and private institutions, in
matters related to the protection of public health, food safety, the natural environment and the
public interest in the context of regulations concerning genetically modified organisms
(GMOs), including organisms obtained by New GenomicTechnics (organisms NGT), and to
take all intervention, legal, administrative, legislative and informational measures to carry out
the Association's statutory tasks, in particular those aimed at:

1. Restricting or completely eliminating the use of GMOs, including NGT plants and
animals, in agriculture, food, and feed in Poland and the European Union,

2. Introducing provisions into the Constitution of the Republic of Poland prohibiting the
use of genetically modified organisms of any kind in agriculture and in human and animal
nutrition,

The Attorneys are also authorized to appoint substitute attorneys, acting on behalf of and in
the interest of the Association GMO-Free Poland, with full authority granted under this power
of attorney.

Gliwice, 31 July 2025

Signature: |

Anna Szmeleer |
Chairwoman of the Association
GMO-Free Poland



% Stowarzyszenie Polska Wolna od GMO

Association GMO-Free Poland
ul. Jagielloniska 21, 44-100 Gliwice, Poland

PEENOMOCNICTWO

Stowarzyszenie Polska Wolna od GMO
z siedziba w Gliwicach, ul. Jagiellofska 21,

reprezentowanc przez:
Anne Szmeleer — Przewodniczacy Stowarzyszenia,

udziela niniejszym wylacznego pelnomocnictwa, na czas nieokreslony,

Pawlowi Polaneckiemu
Oraz
Jackowi Nowakowi

do reprezentowania Stowarzyszenia Polska Wolna od GMO przed wszystkimi organami
Unii Europejskiej oraz organami krajowymi Rzeczypospolitej Polskiej, a takze przed innymi
instytucjami publicznymi i prywatnymi, w sprawach zwigzanych z ochrong zdrowia
publicznego, bezpicczenstwa zywnodci, rodowiska naturalnego oraz interesu spolecznego
w kontekscie regulacji dotyczacych organizméow genetyeznie modyfikowanych (GMQO), w
tym organizmdw wytworzonych z pomoca Nowych Technik Genomowych (organizmaw
NGT), oraz do podejmowania wszelkich dzialan interwencyjnych, prawnych,
administracyjnych, legislacyjnyeh i informacyjnych w celu realizacji statutowych zadai
Stowarzyszenia, w szczegolnosci majgeych na celu:

1. ograniczenie lub wyeliminowanie stosowania GMO, w tym organizmow NGT, w
Polsce i Unii Europejskiej,

2. wprowadzenie do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej zapiséw o zakazie
stosowania organizméw genetyeznie modyfikowanych wszelkiego typu w rolnictwie
oraz w zywieniu ludzi 1 zwierzat.

Pelnomocnicy sg réwniez uprawnieni do ustanawiania petnomocnikéw substytucyjnych
(substitute attorneys), dziatajacych w imieniu i na rzecz Stowarzyszenia Polska Wolna od
GMO, w pelnym zakresie niniejszego umocowania,

Gliwice, dnia 31 lipca 2025 r.

Podpis:

Anna Szmelcer
Przewodniczgea Stowarzyszenia
Polska Wolna od GMO




