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Utrata kontroli nad procesem legislacyjnym

w Parlamencie Europejskim na przyktadzie
procesu uchwalania rozporzadzenia w sprawie
produktow leczniczych terapii zaawansowane;j

Wprowadzenie

Zgodnie z art. 289 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TfUE), akty
ustawodawcze w Unii Europejskiej (UE) sa uchwalane w ramach procedur prawodaw-
czych. Najwazniejszag z nich jest zwykla procedura ustawodawcza (ZPU),
w ktorej przyjmuje sie okoto 95% wszystkich takich regulacji'. Polega ona na uchwala-
niu rozporzadzen, dyrektyw i decyzji wspolnie przez Parlament Europejski (PE)
i Rade na wniosek Komisji, zgodnie ze schematem trzech czytan opisanym w art. 204
TfUE? Analiza praktyki podejmowania decyzji w ramach ZPU pokazuje jednak, ze
w ostatnich latach ma miejsce silna deformalizacja tej procedury. Jej przejawem jest pro-
wadzenie miedzyinstytucjonalnych negocjacji w tajnych, zamknietych dla publicznosci,
kilkuosobowych trilogach oraz zawieranie przez Parlament i Rade tzw. wczesnych nie-
formalnych porozumien legislacyjnych w pierwszym lub na poczatku drugiego czytania.
Celem artykulu jest udowodnienie, ze deformalizacja ZPU generuje istotne konse-
kwencje dla przebiegu i efektow decyzyjnych tej procedury, powodujac w szczegdlnosci
mozliwosc¢ utraty kontroli przez Parlament Europejski nad procesem legislacyjnym.

Artykut podzielono na cztery czesci. W czesci pierwszej scharakteryzowano zja-
wisko deformalizacji zwyklej procedury ustawodawczej wynikajgce z ustanowienia
w maju 1999 r. praktyki trilogow i zawierania wczesnych nieformalnych porozu-
mien legislacyjnych. W czesci drugiej postawiono i uzasadniono twierdzenie, ze
powyzsze zjawisko generuje ryzyko utraty kontroli przez Parlament Europejski nad

! J. Wec, Reforma systemu instytucjonalnego Unii Europejskiej przewidywana w Traktacie lizbon-
skim, ,Rocznik Integracji Europejskiej” 2009, nr 3, s. 59. Zob. tez: A. Kirpsza, Legislacyjne
wyzwania Unii Europejskiej po wejsciu w Zycie traktatu z Lizbony, ,Przeglad Zachodni” 2012,
nr 2, s. 187-212.

2 Zob. art. 289 ust. 1 TfUE.
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procesem legislacyjnym. W czesci trzeciej zweryfikowano to przypuszczenie za
pomocg analizy przypadku (case-study) rozporzadzenia w sprawie produktow lecz-
niczych terapii zaawansowanej przyjetego w 2007 r. W czesci czwartej zaprezento-
wano dzialania Parlamentu zmierzajace do wzmocnienia jego kontroli nad przebie-
giem i rezultatami trilogéw. Otrzymane wnioski zebrano w podsumowaniu.

1. Zjawisko deformalizacji zwyktej procedury ustawodawczej

Obecnie podstawowg formulg uchwalania aktéw ustawodawczych w Unii Euro-
pejskiej jest zwykla procedura ustawodawcza. Jej geneza siega Traktatu z Maastricht
podpisanego 7 lutego 1992 r., ktory ustanowit procedure wspoldecydowania, prze-
ksztalcona pézniej w ZPU przez Traktat z Lizbony?. Zostala ona zaprojektowana jako
sekwencja trzech etapéw (dwoch czytan oraz koncyliagji), w ktorych Parlament
i Rada przy udziale Komisji mieli osiggnac porozumienie w sprawie projektu®. Pier-
wotna wersja wspoldecydowania przewidywala, ze akt prawny mogt by¢ przyjety
dopiero w drugim czytaniu, co bylo kopia rozwigzania zawartego w ustanowionej
w Jednolitym Akcie Europejskim z 17/28 lutego 1986 r., a obecnie juz historycznej,
procedurze wspotpracy’. Wymog ten zostal zniesiony przez Traktat z Amsterdamu
z 1997 1.5 ktory wprowadzil mozliwos¢ przyjmowania aktéw prawnych w pierw-
szym czytaniu’. Pod wplywem tej zmiany Parlament, Rada i Komisja zawarty w maju

3 W polskiej literaturze i dokumentach wewnetrznych mozna réwniez spotka¢ sie z nazwami
.wspoldecyzja” czy ,kodecyzja". Termin ,wspotdecydowanie” wywodzi sie z anglojezycznej
nazwy tej procedury — codecision. Co ciekawe, nazwa ,wspoldecydowanie” nie byla przewi-
dziana przez 7zaden Traktat. Postugiwaly sie one bowiem pojeciem , procedura okreslona w art.
189B". Zob. R. Corbett, The Treaty of Maastricht, Harlow 1993, p. 58. ,Wspotdecydowanie” jest
zatem produktem doktryny i jezyka potocznego. Mimo nadania tej procedurze przez Traktat
z Lizbony formalnej nazwy ,zwykta procedura ustawodawcza”, termin ,wspotdecydowanie”
jest dalej stosowany przez pracownikéw i cztonkéw instytucji UE.

4 Zob. tytut 11, art. G, pkt 61 Traktatu o Unii Europejskiej podpisanego w Maastricht. Zob. Trak-
tat o Unii Europejskiej, s. 49-50, strona internetowa Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej
(strona archiwalna), http://archiwum-ukie.polskawue.gov.pl/WWW/dok.nsf/0/16076599767
A8A61C1256E83004B4BED?Open&RestrictToCategory= (data dostepu: 20 wrzesnia 2013); Tre-
aty on European Union, together with complete text of the Treaty establishing the European
Community, Official Journal of the European Communities C, 1992, no. 224, p. 66.

> D. Earnshaw, D. Judge, The Life and Times of the European Union's Co-operation Procedure,
Journal of Common Market Studies” 1997, vol. 35, no. 4, p. 543-564; ]. Fitzmaurice, An analy-
sis of the European community's co-operation procedure, ,Journal of Common Market Studies”
1988, vol. 26, no. 4, p. 389-400.

® Traktat z Amsterdamu wszedl w zycie 1 maja 1999 r.

7 H. Farrell, A. Héritier, Formal and Informal Institutions under Codecision: Continuous Consti-
tution Building in Europe, ,Governance” 2003, vol. 16, no. 4, p. 589-590; C. Reh, A. Héritier,
E. Bressanelli, C. Koop, The Informal Politics of Legislation: Explaining Secluded Decision
Making in the European Union, ,Comparative Political Studies” 2013, vol. 46, no. 9, p. 1118-
1119; A. Maurer, The Legislative Powers and Impact of the European Parliament, ,Journal of
Common Market Studies” 2003, vol. 41, no. 2, p. 230.
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1999 r. tzw. Wspolng deklaracje?, zrewidowang pozniej obowigzujagcym do dzisiaj
porozumieniem miedzyinstytucjonalnym z 2007 r.° Oba dokumenty zawieraly
postanowienia, ktére doprowadzily do deformalizacji procesu podejmowania decy-
zji legislacyjnych we wspotdecydowaniu.

Pierwszym istotnym elementem Wspdlnej deklaracji bylo ustanowienie tzw.
trilogow zwanych rowniez trialogami'®. S3 to nieformalne spotkania miedzy przed-
stawicielami Parlamentu, Rady i Komisji, majace na celu szybkie wypracowanie
porozumienia legislacyjnego w sprawie projektu (tzw. kompromis ad referendum),
ktore jest nastepnie formalnie uchwalane bez zmian na posiedzeniach plenarnych
dwoch pierwszych instytucji. W rzeczywistosci trilogi pojawily sie juz w polowie lat
00. XX w. jako metoda rozwiazywania sporow w procedurze pojednawczej poprze-
dzajgcej trzecie czytanie!!. Okazaly sie one skutecznym narzedziem ulatwiajagcym
osiaganie trudnych kompromiséw legislacyjnych, dlatego we Wspdlnej deklaracji
instytucje stwierdzily, ,Zze nalezy nadal zacheca¢ do stosowania tej praktyki na
wszystkich etapach procedury wspotdecyzji"'2. W powyzszym porozumieniu mie-
dzyinstytucjonalnym postanowiono, Ze posiedzenia trojstronne ,odbywajg sie
zazwyczaj na zasadach nieformalnych i moga by¢ organizowane na wszystkich eta-
pach procedury oraz z udziatem przedstawicieli r6znych szczebli, w zaleznosci od
przewidzianej debaty”??, przy czym ,kazda instytucja zgodnie ze swoim regulami-
nem wewnetrznym wyznaczy swoich przedstawicieli na kazde posiedzenie"!“. Skiad
trilogow jest zatem réznorodny i labilny?. Ze strony Komisji uczestnicza w nich sze-
fowie wlasciwych Dyrekcji Generalnych lub ich przedstawiciele wspierani przez
pracownikow Sekretariatu Generalnego i Stuzbe Prawng Komisji'®. Rada jest repre-

8 Joint declaration on practical arrangements for the new co-decision procedure (article 251 of
the Treaty establishing the European Community), Official Journal of the European Commu-
nities C, 1999, no. 148, p. 1-2.

9 Wspdlna deklaracja w sprawie praktycznych zasad dotyczacych stosowania procedury wspolde-

cyzji (art. 251 traktatu WE), Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C, 2007, nr 145, s. 5-9 (dalej:

Wspolna deklaracja).

W dokumentach unijnych s3 stosowane oba terminy. W niniejszym artykule autor uzywa

nazwy ,trilog”.

1], Garman, L. Hilditch, Behind the Scenes: An Examination of the Importance of the Informal

Processes at Work in Conciliation, ,Journal of European Public Policy” 1998, vol. 5, no. 2, p. 271-

284; M. Shackleton, The Politics of Codecision, ,Journal Common Market Studies” 2000,

vol. 38, no. 2, p. 334.

Pkt 1 i 2 Wspolnej deklaracji.

Pkt 7 i 8 Wspolnej deklaragji.

Pkt 8 Wspolnej deklaracji.

Zob. European Commission, Codecision procedure — Article 251 EC — Guide to internal proce-

dures, SP1(2007)73, p. 9-10.

G. Pittella, A. Vidal-Quadras, G. Papastamkos, Procedura wspdldecyzji i procedura pojednawcza:

Przewodnik po procedurach ustawodawczych, w ktorych Parlament Europejski dziala jako wspol-

ustawodawca na mocy Traktatu z Lizbony, Parlament Europejski, siodma kadencja, styczen 2012,

s. 29. W Sekretariacie Generalnym Komisji istnieje specjalna komorka (Dyrektoriat G1) zajmujaca

sie kontaktami miedzyinstytucjonalnymi w ramach ZPU (Inter-institutional Relations Group).

& W N
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zentowana przez przewodniczacego COREPER I lub COREPER II pochodzacego
z kraju pelniacego w danym okresie prezydencje oraz/lub przewodniczgcego wlasci-
wej grupy roboczej, a takze przez pracownikéw Biura ds. Wspoldecyzji Sekretariatu
Generalnego Rady'’. Natomiast delegacja Parlamentu jest najbardziej skomplikowa-
na i sklada sie ze sprawozdawcy (sprawozdawcow), sprawozdawcow-cieni (zwanych
tez positkowymi), ale czasami takze z przewodniczacych komisji, koordynatorow
grup politycznych (coraz czesciej) czy wiceprezydentow PE'8, Osoby te s3 wspierane
przez czlonkow tzw. zespotu pomocy administracyjnej sktadajacego sie z pracowni-
kow sekretariatu komisji wlasciwej przedmiotowo, sekretariatu ds. koncyliacji
i wspoldecyzji, Sluzb Prawnych Sekretariatu Generalnego PE oraz doradcy poli-
tycznego sprawozdawcy, przy czym zespol ten mozna poszerzac'®. Wbrew zatem
powszechnej opinii trilogi nie s spotkaniami kilkuosobowymi, w praktyce liczba
ich uczestnikow moze siegnac nawet 40 os6b®. Ponadto status i sklad negocjato-
row zalezy od wagi i rodzaju rozstrzyganych spraw. W odniesieniu do najwazniej-
szych i szczeg6lnie konfliktowych kwestii organizowane sg tzw. trilogi polityczne,
w ktorych partycypuja przedstawiciele najwyzszego szczebla trzech instytucji, to
jest ministrowie, komisarze czy przewodniczacy Parlamentu. Egzemplifikacja jest
trilog, ktory odbyt sie 28 marca 2007 r. w czasie negocjacji nad pakietem legisla-
cyjnym ustanawiajacym System Informacji Wizowej. Wzieli w nim udzial: mini-
ster spraw wewnetrznych Niemiec, Wolfgang Schauble, wiceprzewodniczacy
Komisji i komisarz ds. wymiaru sprawiedliwosci oraz obszaru wolnosci i bezpie-
czenstwa, Franco Frattini oraz sprawozdawczyni Sarah Ludford?!. Natomiast
w przypadku projektow technicznych organizowane s3 trilogi robocze (technicz-
ne), w ktorych uczestniczg eksperci z Sekretariatow Generalnych lub Stuzb Praw-
nych Parlamentu, Rady i Komisji, nie zas politycy. Przykladem moze by¢ dyrekty-
wa w sprawie wymagan technicznych dla statkow zeglugi srodladowej, przy
uchwalaniu ktorej prezydencja finska zaaranzowala nieformalne spotkanie mie-

17 Ibidem. Obecnie wchodzi ono w sklad Dyrektoriatu nr 1 ,Ogélne pytania polityczne” stano-
wigcego prywatny gabinet Sekretarza Generalnego Rady.

18 H, Farrell, A. Héritier, Interorganizational Negotiation and Intraorganizational Power in Shared
Decision-Making: Early Agreements under Codecision and Their Impact on the European Par-
liament and the Council of Ministers, ,Comparative Political Studies” 2004, vol. 37, no. 10,
p. 1197; P. Settembri, C. Neuhold, Achieving Consensus Through Committees: Does the Euro-
pean Parliament Manage?, .Journal of Common Market Studies” 2009, vol. 47, no. 1, p. 144;
A. Héritier, C. Reh, Codecision and Its Discontents: Intra-organisational Politics and Institutio-
nal Reform in the European Parliament, paper prepared for the EUSA Biannual Meeting,
Boston, 3-5 March 2011, p. 7.

19 Kodeks postepowania w negocjacjach w kontekscie zwyklej procedury ustawodawczej, pkt 7,
[w:] Regulamin Parlamentu Europejskiego, siodma kadencja, styczen 2012 r.; R. Kratsa-Tsagaro-
poulou, A. Vidal-Quadras, M. Rothe, Sprawozdanie z dzialalnosci delegacji do komitetu pojed-
nawczego, 1 maja 2004 r. — 13 lipca 2009 r. (szosta kadencja), PE427.162v01-00, s. 28.

2 Codecision and National Parliamentary Scrutiny: Report with Evidence, House of Lords: Euro-
pean Union Committee, 17 Report of Session, London 2009, p. 13.

2l Council of the European Union, Note from Presidency to Permanent Representatives Commit-
tee, Brussels, 12 April 2007, 8185/07, p. 2.
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dzy prawnikami ze Stuzb Prawnych trzech instytucji w celu wypracowania porozu-
mienia w sprawie komitologii i ttumaczen®.

Cho¢ nieprzewidywane przez Traktaty i lapidarnie uregulowane we Wspdlnej
deklaragji, trilogi s3 obecnie immanentnym elementem ZPU. Informuje o tym wykres
nr 1, obrazujacy liczbe i udziat aktow prawnych rozstrzygnietych w trakcie nieformal-
nych posiedzen tréjstronnych. Jesli w 2000 r. trilogi byly organizowane tylko w odnie-
sieniu do 22,7% projektow, a przy wykluczeniu z analizy trzecich czytan (koncyliagji),
w ktorych sg one norma — 15%, to w 2000 r. juz 98,5% aktow prawnych bylo rozstrzy-
ganych w sposob nieformalny. Rok ten stanowi wazng cezure, poniewaz od tego
momentu prawie wszystkie regulacje uchwalane w ZPU s3 objete trilogami. Praktyka
ta jest takze kontynuowana w siodmej kadencji PE (2009-2014)%.

Drugim istotnym postanowieniem Wspdlnej deklaracji byto zobowiazanie Parla-
mentu, Rady i Komisji do wspotpracy ,w dobrej wierze w celu mozliwie najszerszego
uzgodnienia zajmowanych stanowisk, tak aby tam, gdzie jest to mozliwe, akty praw-
ne mogly zostac przyjete w pierwszym czytaniu"*, Konsekwencja tej obligacji jest zja-
wisko tzw. wczesnych nieformalnych porozumien legislacyjnych. Mozna je zdefinio-
wac jako akty prawne, ktore s3 nieformalnie ustalane przez przedstawicieli Parla-
mentu, Rady i Komisji w trilogach odbywajacych sie w poczatkowej fazie ZPU,
a nastepnie formalnie uchwalane bez zmian na posiedzeniach plenarnych tych insty-
tucji w pierwszym czytaniu (early first-reading agreements) lub na poczatku drugiego
czytania (early second-reading agreements). Procedura zawierania wczesnych porozu-
mien odbywa sie w kilku krokach. Zaraz po przeslaniu projektu przez Komisje Parla-
mentowi i Radzie przedstawiciele tych trzech instytucji rozpoczynaja nieformalne
negocjacje w trilogach. Odbywaja sie one jeszcze zanim Parlament przyjmie stanowi-
sko w pierwszym czytaniu. Gdy negocjatorzy instytucji dojda do porozumienia, trafia
ono na posiedzenie plenarne Parlamentu w formie poprawek do projektu Komisji,
ktore sg nastepnie uchwalane bez zmian. To stanowisko Parlamentu jest w kolejnym
kroku akceptowane przez Rade. W ten sposob procedura legislacyjna zostaje zakon-
czona w pierwszym czytaniu, akt prawny uznaje sie za przyjety, ma miejsce wczesne
porozumienie na etapie pierwszego czytania. Natomiast do wczesnego porozumienia
na poczatku drugiego czytania moze dojs¢, gdy instytucjom uda sie osiagna¢ niefor-
malny kompromis juz po uchwaleniu rezolugji legislacyjnej przez Parlament, ale jesz-
cze przed przyjeciem stanowiska przez Rade w pierwszym czytaniu®. W takiej sytu-

22 Council of the European Union, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council amending Council Regulation (EEC) no. 3922/91 on the harmonisation of technical
requirements and administrative procedures in the field of civil aviation (EU OPS), Brussels,
24 November 2006, 15387/00, p. 2.

2 G. Pittella, R. Kratsa-Tsagaropoulou, A. Vidal-Quadras, Sprawozdanie z dziatalnosci, 14 lipca
2009 r. — 31 grudnia 2011 r. (siédma kadencja Parlamentu), Parlament Europejski 2009-2014:
Delegacje do komitetu pojednawczego, DV\Q03361PL, s. 4-5.

24 Pkt 11 Wspolnej deklaracji.

% Taka sytuacja moze by¢ wynikiem organizacji trilogéw dopiero po przyjeciu stanowiska Parla-
mentu w pierwszym czytaniu albo przedluzenia nieformalnych negocjacji w trilogach zainicjo-
wanych przed tym faktem. Zob. pkt 16 Wspolnej deklaracji.
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Wykres nr 1. Liczba i udzial (w %) trilogéw organizowanych w czasie negocjacji nad pro-
jektami bedgcymi przedmiotem minimum jednej poprawki Parlamentu i uchwalonymi
we wspoldecydowaniu w latach 1999-2009
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Objasnienia: lewa 0§ Y obrazuje bezwzgledna liczbe projektow rozstrzygnietych w trilogach, zas prawa
0$ Y — procentowy udzial projektow objetych trilogami we wszystkich projektach.

Zr6dto: opracowanie wiasne na podstawie Obserwatorium legislacyjnego Parlamentu Europejskiego,
strona internetowa Parlamentu Europejskiego, http://www.europarl.europa.eu/oeil/home/home.do
(data dostepu: 20 wrzesnia 2013) oraz Rejestru publicznego dokumentéw Rady, strona internetowa
Rady Unii Europejskiej, http://www.consilium.europa.eu/documents/access-to-council-documents-
public-register?lang=pl (data dostepu: 20 wrzesnia 2013).

acji najpierw Rada uchwala stanowisko, ktore jest lustrzanym odbiciem porozumie-
nia wypracowanego w trilogach. Nastepnie jest ono akceptowane przez Parlament
bez poprawek w drugim czytaniu. W tym momencie procedura ulega zakonczeniu,
a akt prawny zostaje uchwalony?.

Wczesne porozumienia doprowadzity do kompletnego zalamania sie trakta-
towego systemu trzech czytan. Jak pokazuje wykres nr 2, w ostatnich latach uwi-
dacznia sie dramatyczny spadek aktow prawnych przyjmowanych w drugim i trze-
cim czytaniu. Krytycznym momentem byl pierwszy rok szostej kadencji Parla-
mentu (2004-2009), kiedy juz 69% regulacji bylo uchwalanych w pierwszym czyta-
niu. Trend ten utrzymywal sie przez cala kadencje, osiggajac w ostatnim roku,
w ktorym uchwalono najwieksza liczbe aktow prawnych we wspotdecydowaniu
(177), poziom 80% (drugie czytanie — 16%, trzecie — 4%). Jest on r6wniez widoczny
w siodmej kadencji Parlamentu, w ktorej zanotowano najwyzszy w historii udziat
regulacji przyjetych w pierwszym czytaniu — 97%. Ogolem, w szostej kadencji Par-
lamentu okolo 72% aktow ustawodawczych zostalo uchwalonych w pierwszym

2 Codecision and National Parliamentary Scrutiny:..., p. 12; C. Reh, A. Héritier, E. Bressanelli,
C. Koop, op.cit., p. 1118-1110.
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Wykres nr 2. Udzial aktow ustawodawczych przyjetych w poszczegolnych czytaniach
wspoldecydowania w latach 1999-2009 (w %)
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Objasnienia: jednostka czasowa trwa od 1 maja danego roku do 30 kwietnia roku nastepnego.

Zr6dto: lata 1999-2009 — R. Kratsa-Tsagaropoulou, A. Vidal-Quadras, M. Rothe, op.cit., s. 10; lata 2009-
2011 - obliczenia wlasne na podstawie bazy Prelex, http://ec.europa.eu/prelex/rech_simple.cfm?CL=en
(data dostepu: 20 wrzesnia 2013).

czytaniu, podczas gdy w pierwszej polowie siodmej (od lipca 2009 r. do wrzesnia
2013 r.) — 81%%.

Reasumujac, reforma wspotdecydowania wprowadzona przez Traktat z Amster-
damu zmienita spos6b postrzegania tej procedury przez Parlament, Rade i Komisje,
skutkujac jej deformalizacja®. Zaraz po wejsciu w zycie tej umowy miedzynarodo-
wej instytucje zawarly watpliwe pod wzgledem prawa wspolnotowego® porozu-

¥ G. Pittella, R. Kratsa-Tsagaropoulou, A. Vidal-Quadras, op.cit., s. 4.

2 M. Shackleton, T. Raunio, Codecision since Amsterdam: A laboratory for institutional innova-
tion and change, ,Journal of European Public Policy” 2003, vol. 10, no. 2, p. 173-187.

2 W momencie przyjecia Wspolnej deklaracji z 1999 r. i 2007 r. mozliwos¢ zawierania porozumien
miedzyinstytucjonalnych nie byta przewidziana w Traktatach. Mimo to w kilku orzeczeniach Try-
bunat Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich uznat je jako prawnie wiazace przy wyraznym
sprzeciwie doktryny. Formalnie ich moc prawng potwierdzit, cho¢ wcigz fakultatywnie i pod pew-
nymi, lecz nieokreslonymi warunkami, dopiero Traktat z Lizbony, ktéry w art. 295 TfUE przewi-
dziat, ze ,(..) Parlament Europejski, Rada i Komisja konsultuja sie wzajemnie oraz za wspdlnym
porozumieniem ustalaja warunki wspétpracy. W tym celu moga one, w poszanowaniu Traktatow,
zawieraC porozumienia miedzyinstytucjonalne, ktore moga miec charakter wiazacy”. Zob. szerzej:
]. Klabbers, Informal instruments before the European Court of Justice, ,Common Market Law
Review" 1994, vol. 31, no. 2, p. 997-1023; W. Hummer, From 'Interinstitutional Agreements' to
Interinstitutional Agencies/Offices?, ,European Law Journal” 2007, vol. 13, no. 1, p. 47-74;
J. Monar, Interinstitutional Agreements: The Phenomenon and its new dynamics after Maastricht,
.Common Market Law Review" 1994, vol. 31, no. 4, p. 693-719; F. Snyder, Interinstitutional Agre-
ements: Forms and Constitutional Limitations, [w:] G. Winter (ed.), Sources and Categories of
European Union Law. A Comparative and Reform Perspective, Nomos 1996, p. 453-466; C. Mik,
Europejskie prawo wspélnotowe. Zagadnienia teorii i praktyki, t. I, Warszawa 2000, s. 525.
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mienie miedzyinstytucjonalne, w ktorym ustanawialy pozatraktatowa norme trilo-
gow i wczesnych porozumien. Od tej pory proces uchwalania aktow ustawodaw-
czych we wspotdecydowaniu przestawat z biegiem lat przypomina¢ sekwencje for-
malnych i publicznych trzech czytan, przeksztalcajac sie¢ w mechanizm nieformal-
nego, tajnego i jednoetapowego negocjowania aktéow prawnych. W rezultacie zwykla
procedura ustawodawcza stala sie procedurg toczaca sie jednoczesnie na dwoch
poziomach: nieformalnym, na ktéorym ustalane s3 kompromisy w sprawie projek-
tow i zapadaja kluczowe decyzje, i formalnym, na ktérym powyzsze porozumienia
sa uchwalane bez zmian, a wszelkie debaty publiczne czy propozycje dodatkowych
poprawek s3 juz tylko maskaradg i iluzjag demokracji.

2. Deformalizacja jako przyczyna ryzyka utraty kontroli
nad procesem legislacyjnym

Opisana powyzej deformalizacja zwyklej procedury ustawodawczej spowodowa-
ta powstanie ryzyka utraty kontroli Parlamentu Europejskiego nad procesem legisla-
cyjnym. Twierdzenie to mozna poprzec piecioma argumentami. Po pierwsze, skut-
kiem deformalizadji jest elitaryzacja i indywidualizacja procesu legislacyjnego. Polega
ona na odejsciu od kolektywnego podejmowania decyzji w komisjach czy na plenum
Parlamentu pomiedzy postami wszystkich grup politycznych na rzecz wypracowywa-
nia porozumien w niewielkim gronie deputowanych w trilogach. W literaturze s3 oni
okreslani mianem ,aktorow przekaznikowych" (relais actors), czyli decydentow, (...)
ktorzy reprezentuja swojg organizacje w dyskusjach [trilogach — A. K] i tworzg polg-
czenie lub przekaznik (relais) z inna organizacjg [Radg — A. K], dzieki ktéremu sg
szczegodlnie silni. Kontrolujg oni przeptyw informacji z ich organizacji do innej i vice
versa"®. Za sprawg trilogow to wlasnie w ich rekach koncentruje sie cala wladza nad
przebiegiem i efektami postepowania prawodawczego, ktora ze wzgledu na tajny cha-
rakter spotkan tréjstronnych jest trudna do kontrolowania przez Parlament®. Indy-
widualizacja i deformalizacja procesu legislacyjnego prowadza zatem do powstania
asymetrii miedzy deputowanymi w kontekscie ich wplywu na legislacje. Wzmacniaja
one pozycje sprawozdawcy i sprawozdawcow positkowych, koordynatoréw grup poli-
tycznych oraz postow z duzych frakeji, poniewaz to oni partycypuja w trilogach lub
wybieraja ich uczestnikow. Z kolei przewodniczacy komisji, przewodniczacy i wice-
przewodniczacy PE, postowie z matych frakgji oraz komisje sa przegranymi z racji ogra-
niczenia ich dostepu do tych spotkan®.

Po drugie, deformalizacja generuje problemy koordynacyjne. Dominujaca i eli-
tarna pozycja relais actors pozwala bowiem wymykac sie tym podmiotom spod wla-

% H. Farrell, A. Héritier, Interorganizational negotiation..., p. 1187-1188.

31 Zob. A. Rasmussen, C. Reh, The Consequences of Concluding Co-Decision Early: Trilogues and
Intra-Institutional Bargaining Success, ,Journal of European Public Policy” 2013, vol. 20, no. 7,
p. 1006-1023.

32 Ibidem, p. 1200-1204; A. Héritier, C. Reh, Codecision and Its Discontents..., p. 11-15.
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dzy ich mocodawcy, czyli Parlamentu. Przejawem takich sytuacji moze by¢ m.in.
przekraczanie mandatu negocjacyjnego, forsowanie rozwiazan zgodnych z wiasny-
mi preferencjami czy stosowanie taktyki fait accompli, a wiec przedstawianie pro-
jektu porozumienia z adnotacjg, ze inny nie jest mozliwy?. Deformalizacja zwieksza
rowniez ryzyko rywalizacji miedzy aktorami przekaznikowymi*. Delegacja Parla-
mentu do trilogow sktada sie bowiem z silnie umocowanych podmiotéw pocho-
dzacych z kilku, bywa ze opozycyjnych, grup politycznych®. Skomplikowane relacje
miedzy nimi mogg prowadzi¢ do negatywnych skutkow dla procesu legislacyjnego,
w szczegolnosci probleméw z koordynacja i ustaleniem wspélnego stanowiska
negocjacyjnego. To z kolei wzmacnia pozycje Rady, ktorg reprezentuje tylko jeden
podmiot — prezydencja®.

Po trzecie, deformalizacja ogranicza mozliwos¢ renegocjacji wypracowanego
w trilogach kompromisu. Wczesne porozumienia legislacyjne s3 bowiem niezmier-
nie trudne do modyfikacji lub odrzucenia w czasie glosowania plenarnego. Po otrzy-
maniu takiego kompromisu postowie Parlamentu znajduja sie w patowej sytuacji:
albo zaakceptujg ustalenia trilogowe i projekt przyjma, albo je zmienig, co bedzie
skutkowac, z jednej strony, rozpoczeciem procedury od nowa, i to juz w nastepnym
(drugim lub trzecim) czytaniu, co oznacza krotszy czas na negocjacje, z drugiej zas,
ryzykiem braku uchwalenia jakiejkolwiek legislacji w przyszlosci. W takich warun-
kach pojawia sie presja, aby zaaprobowac efekty tréjstronnych rozméw, mimo ze
nie odpowiadaja one reprezentacji pogladow calej instytucji, ale s3 lepsze od status
quo”. Praktyka pokazuje, ze tak wlasnie sie dzieje, gdyz w latach 1999-2009 Parla-
ment i Rada zaakceptowali bez zmian az 96% wszystkich porozumien osiagnietych
w trilogach®, Stopien kontestacji jest zatem niezmiernie niski, co wskazuje na silne

3 H. Farrell, A. Héritier, Interorganizational negotiation..., p. 1202; N. Yordanova, Plenary
'Amendments’ to Committee Reports: Legislative Powers of the European Parliament Commit-
tees, paper presented at the APSA 2009 Toronto Meeting and the EUSA 2009 Los Angeles
Meeting, version: August 2010, p. 6; C. Reh, Is Informal Politics Undemocratic? Trilogues, Early
Agreements and the Selection Model of Representation, paper prepared for the 13" EUSA Bien-
nial Convention, Baltimore, 9-11 May 2013, p. 19.

3 H. Farrell, A. Héritier, Interorganizational negotiation..., p. 1206; D. Judge, D. Earnshaw, 'Rela-
is actors' and co-decision first reading agreements in the European Parliament: the case of the
advanced therapies regulation, ,Journal of European Public Policy” 2011, vol. 18, no. 1, p. 66.

% P. Settembri, C. Neuhold, op.cit., p. 141-143.

% M. Shackleton, T. Raunio, op.cit., p. 174-176.

¥ C. Reh, The Informal Politics of Co-decision: Towards a Normative Assessment, paper prepared
for the UACES Conference on Exchanging Ideas on Europe, Edinburgh, 1-3 September 2008, p. 26;
A. Rasmussen, M. Shackleton, The Scope for Action of European Parliament Negotiators in the
Legislative Process: Lessons of the Past and for the Future, paper prepared for the Ninth Bien-
nial International Conference of the European Union Studies Association, Austin, Texas,
31 March - 2 April 2005, p. 17.

38 R, Kardasheva, Legislative package deals in EU decision-making: 1999-2007, thesis submitted to
the European Institute of the London School of Economics for the completion of the degree of
Doctor of Philosophy, April 2009, p. 234.
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zakorzenienie wsrod postow normy bezwzglednej akceptacji nieformalnych kom-
promisow w gtosowaniu plenarnym?¥.

Po czwarte, deformalizacja ostabia transparentnosc i proporcjonalng reprezen-
tacje grup spotecznych w procesie decyzyjnym“. Negocjacje odbywaja sie ,za
zamknietymi drzwiami", przez co postowie inni niz aktorzy przekaznikowi, ale row-
niez media, narodowe parlamenty czy organizacje pozarzadowe nie maja dostepu
do ich przebiegu. Tym samym nie s3 w stanie kontrolowac procesu prawodawcze-
go?!, Trudno sie réwniez zorientowac, kiedy, w jakim skladzie i w przypadku jakich
projektow trilogi sie w ogole odbyty. Z problemem tym spotkal sie autor tego arty-
kutu, ktory, paradoksalnie, znacznie czesciej czerpal skromne dane o ich organiza-
Gji z dokumentéw roboczych Rady i Komisji niz Parlamentu®. Gléwna przyczyng
braku informagji o trilogach jest pkt 9 Wspolnej deklaracji, ktory stanowi: ,Aby
zwiekszyc¢ przejrzystosc, nalezy, w miare mozliwosci, informowac o trojstronnych
posiedzeniach odbywajacych sie w Parlamencie Europejskim i Radzie"#. Sformuto-
wanie ,w miare mozliwosci” powoduje, ze aktorzy przekaznikowi, jak i instytucje,
nie s3 zobligowani do raportowania o kazdym odbytym trilogu. Ponadto nieformal-
ne posiedzenia trojstronne sa czasami nieprzejrzyste takze dla ich uczestnikow.
Przykladowo w trakcie negocjacji nad dyrektywa w sprawie efektywnosci koncowe-
go wykorzystania energii i ustug energetycznych* sprawozdawczyni positkowa
z Grupy Porozumienia Liberalow i Demokratow na rzecz Europy (Group of the
Alliance of Liberals and Democrats for Europe — ALDE), Fiona Hall, relacjonowata:
Brytyjski ambasador [przedstawiciel prezydencji w trilogu — A. K] twierdzi, ze
»inne panstwa czlonkowskie« nigdy nie zgodza sie na wiazace cele w zakresie
oszczedzania energii. Moj przyjaciel zorientowany w tej kwestii uwaza, ze tylko dwa
kraje sa kompletnie temu przeciwne — ale dyskusje w Radzie sa owiane taka tajem-
nica, ze nie mozna sie dowiedzie¢, co sie wlasciwie tam dzieje"®. Trilogi prowadza
rowniez do zalamania silnie ugruntowanej w Parlamencie zasady proporcjonalno-

% Zob. C. Reh, A. Héritier, E. Bressanelli, C. Koop, op.cit., p. 1133-1134.

4 T, Bunyan, Secret trilogues and the democratic deficit, ,Statewatch Viewpoint™ 2007, no. 64,
p. 9: H. Farrell, A. Héritier, The Invisible Transformation of Codecision: Problems of Democra-
tic Legitimacy, ,.SIEPS Report” 2003, no. 7; B. Petkova, T. Dumbrovsky, Conciliation in the Sixth
European Parliament: Formal Transparency vs. Shadowy Legislating, paper presented at UACES
Exchanging Ideas on Europe: Europe at a Crossroads, Bruges, 6-8 September 2010, p. 3ff;
C. Lord, The Democratic Legitimacy of Co-decision, ,Journal of European Public Policy” 2013,
vol. 20, no. 7, p. 1056-1073; J. De Clerck-Sachsse, P. Kaczynski, The European Parliament — More
Powerful, Less Legitimate?, ,CEPS Working Document” 2009, no. 314, p. 11.

4 H. Farrell, A. Héritier, The Invisible Transformation..., p. 8.

4 Ogolem z dokumentow Rady zidentyfikowano 98% wszystkich trilogow, ktore dotyczyly pro-
jektow uchwalonych w latach 1999-2009, podczas gdy z dokumentéw Parlamentu zaledwie 48%.

4 Pkt 9 Wspolnej deklaracji.

4 Dyrektywa 2006/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2006 r. w sprawie
efektywnosci koricowego wykorzystania energii i ustug energetycznych oraz uchylajaca dyrek-
tywe Rady 93/76/EWG, Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L, 2006, nr 114, s. 64-85.

% Find Out How Fiona Spends Her Week: Informal Trialogue, strona internetowa Fiony Hall,
http://www.fionahall.org. uk/myweek/8/index.phtml (data dostepu: 20 wrzesnia 2013).
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Sci, zgodnie z ktorg kluczowe stanowiska s3g dystrybuowane pomiedzy frakcje
wedtug ich wielkosci®®. Badania pokazuja, ze postowie z matych grup politycznych
rzadko uczestniczg lub odgrywaja istotna role w tréjstronnych spotkaniach i s3
pomijani przez negocjatoré6w z Rady, ktorzy wolg kontaktowac sie z przedstawicie-
lami duzych frakeji, gdyz gwarantujg oni odpowiednia wiekszos¢ wspierajaca nie-
formalne ustalenia w czasie formalnego glosowania w Parlamencie?’. Trilogi redu-
kuja takze wplyw na legislacje postow z panstw czlonkowskich, ktére wstapily do
Unii Europejskiej w 2004 r. i 2007 r. Jesli w 2006 r. i 2007 r. w trojstronnych spo-
tkaniach brato udziat okoto 6% deputowanych z tych krajow, to od 2008 r. do 2010
1. juz zaden®, Jest to przede wszystkim zwigzane z dyskryminacjg nowych postow
w alokacji stanowiska sprawozdawcy — w szostej kadencji PE pelnili oni te funkcje
w przypadku tylko 9% wszystkich wspotdecydowan, mimo ze stanowili facznie 22%
deputowanych w Parlamencie®.

Po pigte, deformalizacja grozi powstaniem nieformalnych, trudno wykrywal-
nych relacji miedzy aktorami przekaznikowymi Parlamentu i Rady pochodzacymi
z tych samych panstw cztonkowskich, ktére moga wptywac na efekty procesu pra-
wodawczego. Przykladowo, biorgc pod uwage fakt, iz Niemcy posiadaja najwieksza
delegacje narodowa w Parlamencie, a ich deputowani zajmuja kluczowe stanowiska
w tej instytucji®®, rzad tego kraju moze zdobywac olbrzymie poparcie w europejskiej
legislaturze i wykorzystywac je do forsowania wlasnych preferencyjnych regulacji
w negocjacjach miedzyinstytucjonalnych®!. Znamienny jest tutaj casus dyrektywy
w sprawie ofert przejecia (tzw. Takeovers Directive)*’. Niemcy sprzeciwialy sie pro-
jektowi, ale nie udalo im sie zbudowac mniejszosci blokujacej w Radzie. W efekcie
przyjela ona w trzecim czytaniu porozumienie wypracowane w komitecie koncylia-
cyjnym. Jednak regulacja zostala odrzucona przez te drugg instytucje, gdyz spra-
wozdawca, Niemiec Klaus-Heiner Lehne, najprawdopodobniej pod wplywem inte-

% A. Kirpsza, Duch d'Hondta w Strasburgu. Zasada proporcjonalnej dystrybucji stanowisk w Par-
lamencie Europejskim, ,Przeglad Politologiczny” 2011, t. 16, nr 3, s. 147-166.

4 M. Shackleton, T. Raunio, op.cit., p. 177-178; H. Farrell, A. Héritier, Formal and Informal...,
p. 592.

4 B. Petkova, T. Dumbrovsky, op.cit., p. 12.

% M. Kaeding, S. Hurka, Where are the MEPs from the accession countries? Rapporteurship assi-
gnments in the European Parliament after Enlargement, ,EIPASCOPE” 2010, no. 2, p. 23.

% Postowie niemieccy kieruja w siodmej kadencji PE trzema z siedmiu frakeji Parlamentu: Poste-
powego Sojuszu Socjalistow i Demokratow w Parlamencie Europejskim — Martin Schulz (do
wyboru na przewodniczacego PE), Zielonych/Wolnego Przymierza Europejskiego (Group of the
Greens/European Free Alliance — G/EFA) — Rebecca Harms, Zjednoczonej Lewicy Europejskiej —
Nordyckiej Zielonej Lewicy (Confederal Group of the European United Left — Nordic Green Left
— GUE/NGL) — Gabriele Zimmer. Sa rowniez nadreprezentowani w najwazniejszych stanowi-
skach przewodniczacych komisji i koordynatoréw grup politycznych. Zob. ibidem, p. 23;
A. Kirpsza, Duch d'Hondta w Strasburgu..., s. 160-163.

51 H. Farrell, A. Héritier, The Invisible Transformation..., p. 9; A. Rasmussen, op.cit., p. 13.

52 Proposal for a 13* European Parliament and Council Directive on company law concerning
takeover bids, COM/95/0655 final, Official Journal of the European Communities C, 1996,
no. 162, p. 5-8, p6zniej zmodyfikowana.
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resow i rzadu swojego kraju, zmobilizowal odpowiednie poparcie postow*. Innym
przykladem moze by¢ wspomniana juz dyrektywa w sprawie efektywnosci konco-
wego wykorzystania energii i ustug energetycznych. Jak relacjonowatl sprawozdaw-
ca positkowy z Grupy Zielonych/Wolnego Przymierza Europejskiego, Claude Tur-
mes, w czasie nieformalnych negocjacji .(...) postowie tacy jak Pan Herbert Reul
(EPP-ED) czy Pan Werner Langen (EPP-ED) nalezacy do niemieckich konserwaty-
stow, ktorzy s3 automatami niemieckiej VDW — czterech wielkich przedsiebiorstw
niemieckich — lobbowali bardzo mocno az do samego konica. Rzgd niemiecki sprze-
ciwial sie nawet porozumieniu, ktére mamy teraz"**. Badania empiryczne pokazuija
rowniez, ze gdy glowny sprawozdawca pochodzi z kraju pelnigcego w tym samym
czasie prezydencje w Radzie, zawarcie wczesnego porozumienia jest bardziej praw-
dopodobne®. Widac¢ zatem wyraznie, ze narodowe relacje miedzy aktorami prze-
kaznikowymi maja istotne znaczenie i moga naruszac stabilnosc stanowiska legisla-
cyjnego Parlamentu.

Ponadto nieformalny i indywidualny charakter trilogow moze skutkowac
powstaniem relacji narodowo-politycznych takize pomiedzy Rada i Parlamentem
a Komisja. W latach 1999-2009 zidentyfikowano 33 projekty rozstrzygniete w trilo-
gach, w ktorych komisarz i sprawozdawca pochodzili z tego samego panstwa czlon-
kowskiego. Natomiast wspdlng tozsamos¢ narodowa komisarza i prezydencji zaob-
serwowano w przypadku 30 takich projektow. Co wiecej, w badanym okresie zda-
rzyly sie trzy wnioski legislacyjne, w ktorych komisarz, sprawozdaweca i prezydencja
pochodzili z tego samego panstwa®. Udziat w trilogach takich negocjatorow moze
skutkowa¢ kompromisami faworyzujgcymi ich kraj pochodzenia, a niezgodnymi ze
stanowiskiem Parlamentu.

3. Analiza procesu uchwalania rozporzadzenia
w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j

Powyzsza analiza doprowadzita do twierdzenia, ze deformalizacja zwyktej pro-
cedury ustawodawczej moze prowadzi¢ do utraty kontroli przez Parlament Europej-
ski nad procesem legislacyjnym. Pojawia sie jednak pytanie, czy rzeczywistosc
potwierdza to przypuszczenie. W niniejszej czesci przeprowadzono zatem empi-
ryczng weryfikacje powyzszego twierdzenia w oparciu o studium przypadku (case-
study). Postugujac sie metodologia .krytycznego przypadku" opracowang przez

53 H. Farrell, A. Héritier, The Invisible Transformation..., p. 28.

>4 Konferencja prasowa w sprawie dyrektywy w sprawie efektywnosci konicowego wykorzystania
energii i ustug energetycznych dyrektywy, Ref 42704, 6 grudnia 2005 r., strona internetowa
Komisji Europejskiej, http://ec.europa.eu/avservices/download/audio_download en.cfm?id=
81477 (data dostepu: 20 wrzesnia 2013).

55 C. Reh, A. Héritier, E. Bressanelli, C. Koop, op.cit., p. 1134; A. Rasmussen, op.cit., p. 55.

% Zob. procedury legislacyjne nr COD/2001/0048, COD/2001/0098 i COD/2005/0263 w bazie
OEIL.
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Benta Flyvbjerga®”, do analizy wybrano proces uchwalania rozporzadzenia w spra-
wie produktow leczniczych terapii zaawansowanej przyjetego w 2007 r. Regulacja ta
jest bowiem ekstremalnym przyktadem utraty kontroli nad procesem legislacyj-
nym, wynikajagcym z wykorzystania procedur wewnetrznych w celu realizacji party-
kularnych interesow kilku postéw, kruchego i wadliwego mandatu negocjacyjnego
Parlamentu w trilogach, rywalizacji miedzy sprawozdawca a sprawozdawcami posil-
kowymi, obecnosci narodowego powigzania miedzy aktorami przekaznikowymi
Parlamentu, Rady i Komisji oraz ograniczenia mozliwosci modyfikacji nieformalne-
go kompromisu w czasie glosowania plenarnego.

3.1.Projekt rozporzadzenia

W dniu 16 listopada 2005 r. Komisja Europejska przedstawita projekt rozporza-
dzenia w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej’®. Mial on byc
odpowiedzia na obiecujgce postepy naukowe w biologii, biotechnologii i medycy-
nie, ktorych owocem stal sie rozwdj trzech typow terapii zaawansowanych — geno-
wej, somatycznej terapii komoérkowej i inzynierii tkankowej. Pierwsze dwie kon-
centruja sie na leczeniu choréb dziedzicznych, nowotworéw, cukrzycy czy choroby
Parkinsona, podczas gdy trzecia zajmuje sie regeneracja tkanek ludzkich w celu
leczenia urazow skornych i kostnych. Komisja przewidywala, ze w najblizszym cza-
sie uslugi i produkty bedace efektem tych terapii trafig na rynek wspolnotowy
i wywra znaczny wplyw na zdrowie publiczne pacjentéw, jak i istotnie zmodyfiku-
ja obecny sposéb praktykowania medycyny. Jednoczesnie uznala, ze dwczesne regu-
lacje unijne dotyczgce terapii zaawansowanych nie byly wystarczajace. O ile bowiem
produkty terapii genowej i somatycznej terapii komorkowej objeto juz wczesniej
postanowieniami dyrektywy 2001/83/WE®, o tyle inzynieria tkankowa znajdowala
sie poza ramami prawnymi UE. Dlatego zdaniem Komisji pojawita sie potrzeba
.wypelnienia luki legislacyjnej poprzez podjecie problematyki wszystkich terapii
zaawansowanych — w tym w szczeg6lnosci inzynierii komoérkowej — w ramach jed-
nego zintegrowanego systemu, w petni uwzgledniajacego ich wlasciwosci naukowe
i techniczne oraz specyfike odnosnych podmiotéw gospodarczych™e.

Projekt rozporzadzenia byt oparty na czterech celach. Po pierwsze, mial zagwa-
rantowac wysoki poziom ochrony zdrowia pacjentom europejskim leczonym pro-

57 B. Flyvbjerg, Five misunderstandings about case-study research, ,Qualitative Inquiry” 2006,
vol. 12, no. 2, p. 219-245; L. Ruddin, You Can Generalize Stupid! Social Scientists, Bent Fly-
vbjerg, and Case Study Methodology, ,Qualitative Inquiry” 2006, vol. 12, no. 4, p. 797-812.

>8 Komisja Europejska, Wniosek. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie pro-
duktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004, Bruksela, 16 listopada 2005 r., KOM(2005) 567 koricowy.

% Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L, 2001, nr 311, s. 67-128.

© Komisja Europejska, Wniosek. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie pro-
duktéw leczniczych terapii..., s. 2-3.
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duktami terapii zaawansowanej. Regulowal zatem szczegotowo definicje wszystkich
takich produktéw, wyltaczajac z ich zakresu tylko te wytwarzane i stosowane w szpi-
talu wedtug przepisu lekarza dla konkretnego pacjenta. Ponadto projekt przewidy-
watl, ze produkty na bazie tkanek i komorek ludzkich powinny by¢ tworzone tylko
w oparciu o idee dobrowolnego i honorowego ich oddawania oraz anonimowosci
dawcy i biorcy. Komisja zakladala bowiem, ze ,dobrowolne i honorowe dawstwo
tkanek i komorek to czynnik, ktory moze sie przyczynia¢ do gwarantowania ich
wysokich norm bezpieczenstwa, a tym samym do ochrony zdrowia ludzkiego"¢'. We
wniosku legislacyjnym umieszczono réwniez przepisy dotyczace opakowan i ulotek
informujacych o cechach i skladzie produktéw. Po drugie, projekt ustanawiat sys-
tem scentralizowanych procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie produktow
terapii zaawansowanej do obrotu na rynku wewnetrznym Wspélnot Europejskich.
W tym celu powotywal nowy Komitet ds. Terapii Zaawansowanej (Committee for
Advanced Therapies — CAT), ktory miat we wspolpracy z istniejacym juz Komitetem
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Pro-
ducts for Human Use — CHMP) dokonywac oceny naukowej zgtoszonych produktow
leczniczych. Projekt ustanawial réwniez system nadzoru nad produktami terapii
zaawansowanej po udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie ich do obrotu. Sprowa-
dzat sie on do kontroli pacjentéw wykorzystujacych te produkty oraz sledzenia ich
drogi oraz sktadnikow?®. Po trzecie, projekt mial przyczynic sie do pobudzenia kon-
kurencyjnosci miedzy przedsiebiorstwami europejskimi dzialajacymi w sferze pro-
duktow leczniczych. W tym celu wprowadzal m.in. latwiejszy dostep produktow
leczniczych do rynku, certyfikacje i okres ochrony danych nieklinicznych, bodzce
finansowe i pomoc administracyjna dla matych i srednich przedsiebiorstw oraz 90-
procentowa znizke w oplacie za doradztwo naukowe ze strony Europejskiej Agencji
Lekow (European Medicines Agency — EMA)®. Po czwarte, projekt miat zapewnic
pewnos¢ prawng przy jednoczesnym utrzymaniu wystarczajacej elastycznosci na
poziomie technicznym, pozwalajacej na dotrzymywanie kroku ewolucji nauki
i techniki®.

Jednym z kluczowych elementéw wniosku legislacyjnego, ktory stat sie pozniej
przyczyna utraty kontroli nad procesem decyzyjnym, byly aspekty etyczne zwiaza-
ne z ludzkimi i zwierzecymi komérkami macierzystymi. W uzasadnieniu projektu
Komisja stwierdzala, ze ,(...) tworcy prawa uznali, ze Panstwa Czlonkowskie nie
osiagnely jak dotad konsensusu, na podstawie ktérego mozna bytoby podejmowac
zharmonizowane decyzje na szczeblu UE w sprawach dotyczacych dopuszczalnosci
lub zakazu wykorzystywania zarodkowych komorek macierzystych. Tym samym
kwestia dopuszczalnosci lub zakazu ich wykorzystywania powinna by¢ regulowana
na szczeblu krajowym"®. Projekt przewidywat nadto, ze jezeli w danym panstwie

® Ibidem, s. 11.

62 Tbidem, s. 8-10.
% Ibidem, s. 11-12.
% Ibidem, s. 3.

% Ibidem, s. 11.

126



Utrata kontroli nad procesem legislacyjnym w Parlamencie Europejskim na przyktadzie...

czlonkowskim zezwala si¢ na wykorzystywanie zarodkowych komorek macierzy-
stych, nalezy zapewni¢ w nim stosowanie wszystkich kluczowych przepiséw chro-
nigcych zdrowie publiczne i prawa podstawowe obowijzujace na terenie catej
Wspolnoty.

Projekt zostal przygotowany przez Dyrekcje Generalng ds. Przedsiebiorstw
i Przemystu (Directorate General for Enterprise and Industry — DG ENTR) oraz przy-
jety przez Kolegium Komisarzy w ramach procedury ustnej. Jego podstawe prawng
stanowil art. 95 Traktatu ustanawiajgcego Wspolnote Europejska, ktory przewidy-
wal uchwalenie regulacji w ramach standardowej procedury wspotdecydowania
z glosowaniem kwalifikowang wiekszoscig w Radzie. Osoba odpowiedzialng za mie-
dzyinstytucjonalne negocjacje nad tym projektem byl komisarz ds. przemystu
i przedsiebiorczosci, Niemiec Glinter Verheugen®,

3.2.Wewnatrzinstytucjonalne podejmowanie decyzji
3.2.1. Parlament Europejski

Projekt rozporzadzenia zostal przeslany Radzie i Parlamentowi w dniu 16 listo-
pada 2005 r. Na posiedzeniu plenarnym w dniu 30 listopada tego roku przewodni-
czacy Parlamentu oglosit, ze komisjg wlasciwa przedmiotowo bedzie Komisja Ochro-
ny Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeistwa Zywnosci
(fr. Commission de l'environnement, de la santé publique et de la sécurité alimen-
taire — ENVI). W maju 2006 r. postanowiono, ze sprawozdanie zostanie przyjete
w ramach procedury zaangazowanych komisji, przewidzianej wowczas w art. 47
Regulaminu Parlamentu Europejskiego®”. Oznaczalo to, ze projekt bedzie rozpatry-

© Zob. procedura nr 2005/0227(COD) w bazie PreLex.

7 Obecnie art. 50 Regulaminu Parlamentu Europejskiego. Stanowi on, ze ,Jezeli kwestia wlasciwo-
Sci zostala skierowana do Konferencji Przewodniczacych zgodnie z art. 188 ust. 2 lub art. 48,
a Konferencja Przewodniczacych uznala, na podstawie zalacznika VII, ze dana sprawa nalezy
w prawie rownej mierze do wlasciwosci co najmniej dwoch komisji lub ze rézne aspekty tej samej
sprawy wchodza w zakres wlasciwosci co najmniej dwoch komisji, stosuje sie art. 49 oraz naste-
pujace postanowienia uzupetniajace: kalendarz prac jest ustalany wspoélnie przez zainteresowane
komisje; sprawozdawca oraz autorzy opinii informuja sie na biezaco oraz staraja sie osiggnac
porozumienie co do tekstow, ktore kazdy z nich proponuje swojej komisji, oraz co do stanowisk
zajmowanych wobec poprawek; zainteresowani przewodniczacy, sprawozdawca i sprawozdawcy
komisji opiniodawczych wspélnie uzgadniaja, ktore czesci tekstu naleza do ich poszczegdlnych
wylacznych lub wspolnych wlasciwosci oraz uzgadniajg szczegoty wspotpracy. W przypadku braku
porozumienia co do wyznaczenia zakresu wlasciwosci, sprawa kierowana jest — na wniosek jed-
nej z zainteresowanych komisji — do Konferencji Przewodniczacych, ktéra moze podja¢ decyzje
w sprawie poszczeg6lnych uprawnien, badz postanowic, ze zastosowanie w tym przypadku ma
procedura wspolnych posiedzen komisji zgodnie z art. 51 Regulaminu; art. 188 ust. 2 akapit drugi
Regulaminu stosuje sie odpowiednio; komisja przedmiotowo wlasciwa przyjmuje poprawki komi-
sji zaangazowanej bez glosowania, jesli dotyczg one aspektow, ktore wchodza w wyltaczny zakres
wlasciwosci zaangazowanej komisji. Jezeli poprawki dotyczace kwestii wchodzacych w zakres
wspolnych wlasciwosci komisji wlasciwej i komisji zaangazowanej zostana odrzucone przez te
pierwsza, komisja zaangazowana moze zlozy¢ te poprawki bezposrednio na posiedzeniu plenar-
nym; w przypadku gdy w odniesieniu do projektu toczy sie postepowanie pojednawcze, w sktad
delegacji Parlamentu wchodzi autor opinii z komisji zaangazowanej”.
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wany przez dwie komisje — ENVI oraz Komisje Prawna (fr. Commission des affaires
juridiques — JURI) — przy czym pierwsza uzyskata silniejszy status wlasciwej przedmio-
towo, a druga zaangazowanej. Ta maloznaczaca decyzja istotnie wplynie na przyszte
negocjacje legislacyjne z Rada. W poézniejszym okresie wytypowano réwniez dwie
komisje opiniodawcze — Komisje ds. Przemystu, Badan Naukowych i Energii (fr. Com-
mission de l'industrie, de la recherche et de ' énergie — ITRE) oraz Komisje ds. Rynku
Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw (Committee on the Internal Market and Con-
sumer Protection — IMCO). Sprawozdawca projektu zostal wybrany Stowak Miroslav
Mikolasik, absolwent medycyny na Uniwersytecie Karola w Pradze, lekarz internista,
poset szostej kadencji nalezacy do Grupy Europejskiej Partii Ludowej (Chrzescijanskich
Demokratéw) — Europejskich Demokratow (Group of the European People's Party
[Christian Democrats] — European Democrats — EPP-ED)%, Mozna zatem uznac, Ze byt
on ekspertem w zakresie projektu. Poszczegolne grupy polityczne wytypowaly rowniez
wlasnych sprawozdawcow positkowych: Niemke Dagmar Roth-Behrendt (Grupa Socja-
listyczna w Parlamencie Europejskim, Socialist Group in the European Parliament —
PES), Belgijke Frédérique Ries (ALDE) i Cypryjczyka Adamosa Adamou (GUE/NGL).
Projekt byt analizowany w ENVI na posiedzeniach w dniach 30 maja, 13 i 14 wrze-
$nia, 20 listopada 2006 r. oraz 23 stycznia 2007 r. W miedzyczasie swoje opinie przed-
stawity JURI (sprawozdawca: Hiltrud Breyer) i ITRE (sprawozdawca: Gilles Chiche-
ster)%, podczas gdy IMCO zrezygnowata z jej przygotowania. Ze wzgledu na procedu-
re zaangazowanych komisji kluczowe znaczenie miata pierwsza opinia. JURI zapropo-
nowala 49 poprawek, ktore w znacznej wiekszosci dotyczyty kwestii technicznych”,
W opinii znalazly sie jednak modyfikacje, ktére wprowadzaty do projektu Komisji bez-
wzgledny zakaz przeprowadzania w ramach terapii zaawansowanych badan Kklinicz-
nych na ludzkich i zwierzecych zarodkach we wszystkich panstwach cztonkowskich”,
Poprawki etyczne nie byly zaskoczeniem, gdyz sprawozdawczyni opinii, Niemka Hil-
trud Breyer z G/EFA, byta wowczas i jest takze dzisiaj znanym krytykiem wykorzysty-
wania ludzkich embrionéw do cel6w badawczych. Ponadto kluczowa role w uchwala-
niu opinii JURI odegrat Peter Liese, czlonek EPP-ED i przewodniczacy grupy roboczej
tej frakcji ds. bioetycznych, ktory w czasie dyskusji w komisji podnosil problemy
etyczne wyrazone przez obywateli w czasie publicznego przestuchania w sprawie pro-
jektu, zorganizowanego przez EPP-ED w dniu 11 maja 2006 r.”? Obydwoje zdomino-

® Parlament Europejski, Sprawozdanie w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmie-
niajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (COM(2005)0567 — C6-
0401/2005 — 2005/0227(COD)), Bruksela, 7 lutego 2007 r., A6-0031/2007, s. 102. Informacje
o sprawozdawcy zostaly zaczerpniete ze strony internetowej Parlamentu Europejskiego.

% Tbidem, s. 45-70.

7 Ibidem, s. 71-101.

7 Zob. poprawki nr 5, 12, 20, 39.

72 E. Klepacka, Contribution to EPP-ED public hearing on advanced therapies, Brussels, World
Youth Alliance, 2006, strona internetowa Grupy Europejskiej Partii Ludowej (Chrzescijanskich
Demokratéw) — Europejskich Demokratéw, http://www.epped.eu/Press/pdoc06/060511Emilia-
Klepacka.pdf (data dostepu: 20 wrzesnia 2013).
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wali proces uchwalania opinii, o czym swiadczy fakt, ze na 49 poprawek az 47 bylo
ich autorstwa. Ostatecznie stanowisko JURI zostalo przyjete przy poparciu
13 postow, podczas gdy osmiu wyrazito sprzeciw, a jeden deputowany wstrzymat
sie od glosu. Wynik ten byt rezultatem zaskakujgcej mobilizacji parlamentarzystow
z ramienia EPP-ED. W glosowaniu brali bowiem udzial wszyscy czlonkowie komisji
nalezacy do tej frakeji, podczas gdy potowa deputowanych z PES i ALDE byta nie-
obecna, gdyz uwazala, ze projekt jest zbyt techniczny i niekonfliktowy.

Podobna sytuacja miala miejsce w czasie uchwalania opinii w ITRE”, Dwoch
postow EPP-ED, Stowak Jan Hudacky i Czech Jan Bfezina, zlozylo identyczne
poprawki, jakie zostaly zaproponowane w JURI przez H. Breyer, w tym modyfikacje
etyczne’, Dzieki mobilizacji EPP-ED i Zielonych oraz absencji wiekszosci postow
z innych frakcji zostaly one przyjete wiekszoscia 27 glosow, przy sprzeciwie
17 i braku glosow wstrzymujacych sie”. W rezultacie opinia ITRE miala prawie iden-
tyczng tresc jak stanowisko JURI, zawierajac bezwzgledny zakaz prowadzenia badan
nad ludzkimi i zwierzecymi komérkami zarodkowymi na terytorium UE. Po gloso-
waniu sprawozdawczyni projektu, Wloszka Pia Locatelli z PES, poprosita o usunie-
cie jej nazwiska z przyjetej opinii, gdyz nie zgadzala sie z poprawkami etycznymi. Jej
miejsce zajal Brytyjczyk Gilles Chichester z EPP-ED”°,

Po uzyskaniu opinii JURI i ITRE komisja ENVI przystapita do uchwalenia spra-
wozdania. W dniu 13 wrzeSnia 2006 r. odbyla sie debata, w czasie ktorej spra-
wozdawca M. Mikolasik przedstawil 47 poprawek’”, w tym propozycje etyczne
uchwalone w opiniach JURI i ITRE. Pozostali cztonkowie komisji zglosili 73 mody-
fikacje’®. Nastepnego dnia odbylo sie glosowanie. Ponownie dzieki mobilizacji
koalicji EPP-ED - Zieloni oraz nieobecnosci deputowanych z innych frakeji
poprawki etyczne zostaly przeglosowane. Wywolalo to wielkie zaskoczenie
i zaniepokojenie wsrod postow PES i ALDE, ktorzy w tym momencie zrozumieli,
ze pierwotnie techniczny projekt zawiera polityczne elementy, na ktore nie zga-
dza sie wiekszos¢ Parlamentu, a ktore sa forsowane przez kilku konserwatywnych
deputowanych. Postanowili zatem skonstruowa¢ wraz z GUE/NGL antyetyczna
koalicje i zarzadzili pelng mobilizacje swoich cztonkéw na koncowe glosowanie
w sprawie catego sprawozdania, ktére miato sie odby¢ tego samego dnia”. Inicja-

73 Parlament Europejski, Sprawozdanie w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej. .., s. 45-70.

74 Ibidem, s. 44.

75 Tbidem, s. 70.

76 Ibidem.

77 Parlament Europejski, Projekt sprawozdania w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (COM(2005)0567
- C6-0401/2005 — 2005/0227 (COD)), Bruksela, 30 maja 2006 r., PE 371.745v02-00.

78 Parlament Europejski, Poprawki 48-120 do projektu sprawozdania w sprawie wniosku dotycza-
cego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,
22 czerwca 2000 r., PE 374.483v01-00.

7% D. Judge, D. Earnshaw, Relais actors'..., p. 62.
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tywa ta przyniosla efekt, poniewaz za jego przyjeciem zagtosowato 24 posltow, za
odrzuceniem — 33, przy wstrzymaniu si¢ jednego deputowanego®. Doszto zatem
do paradoksalnej sytuacji — mimo bezproblemowego przyjecia przez komisje
kolejnych poprawek do sprawozdania, 1gczne glosowanie nad nimi wszystkimi
zakonczylo sie fiaskiem.

Projekt rozporzadzenia w sprawie terapii zaawansowanych wrocil na agende
ENVI 20 listopada 2006 r. Na posiedzeniu tym postanowiono, ze 23 stycznia 2007 r.
sprawozdawca przedstawi nowy projekt sprawozdania®!, co faktycznie nastapito.
W jego uzasadnieniu M. Mikolasik stwierdzil, ze ,(...) nadal wyraza przekonanie, ze
najodpowiedniejsze jest podejscie przyjete przez komisje JURI, jednak jego zamia-
rem jest wypracowanie mozliwie jak najbardziej rozlegtego konsensu w tej dziedzi-
nie. W zwigzku z powyzszym nowy projekt sprawozdania nie zawiera zadnej
z przedmiotowych [etycznych — A. K.] poprawek"®2, Usuniecie konfliktowych mody-
fikacji spowodowato, ze raport zostal uchwalony w dniu 30 stycznia 2007 r. duzg
wiekszoscig 55 glosow, przy sprzeciwie zaledwie szesciu i wstrzymaniu sie trzech
deputowanych®, Mimo to przewodniczacy ENVI, Niemiec Karl-Heinz Florenz z EPP-
ED, wlaczyt do sprawozdania bez gtosowania dwie poprawki etyczne zaproponowa-
ne w opinii JURI (nr 3 i nr 17), ktére wylaczaly zastosowanie rozporzadzenia wobec
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej ,zawierajacych lub sporzadzonych
na bazie ludzkich komérek zarodkowych lub ptodowych, pierwotnych komorek
zarodkowych albo komorek uzyskanych z tych komorek®. Krok ten byt uprawnio-
ny na mocy procedury zaangazowanych komisji, zgodnie z ktora .komisja przed-
miotowo wlasciwa przyjmuje poprawki komisji zaangazowanej bez glosowania, jesli
dotycza one aspektow, ktore wchodza w wylaczny zakres wiasciwosci zaangazowa-
nej komisji"®. Przewodniczacy nalezacy do frakcji sprawozdawcy uznal, ze kwestie
etyczne naleza do wiasciwosci JURI, a nie ENVI, dlatego powinny by¢ przedmiotem
dyskusji w czasie trilogow i posiedzenia plenarnego®. W rezultacie poprawki etycz-
ne zostaly wprowadzone tylnymi drzwiami, powodujac powazne upolitycznienie
pierwotnie technicznego projektu.

8 Parlament Europejski, Protoké! z posiedzenia komisji ENVI w dniach 13 wrzesnia 2000 r.,
w godz. 9.00-12.30 i 15.00-18.30 i 14 wrzesnia 2006 r., w godz. 9.00-12.30, Bruksela, 13 wrzesnia
2006 r., PE 378.649v01-00, s. 8-9.

8 Parlament Europejski, Protoko? posiedzenia ENVI w dniach 20 listopada 2006 r., w godz. 15.00-
18.301 21 listopada 2006 r., w godz. 9.00-12.30, Bruksela, 22 stycznia 2007 r., PE 380.886v01-00,
s. 2.

8 Parlament Europejski, Sprawozdanie w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowaney..., s. 44.

8 Ibidem, s. 102.

84 Zob. poprawki nr 3 i 17, [w:] Parlament Europejski, Sprawozdanie w sprawie wniosku dotycza-
cego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowaney.. ., s. 8-16.

8 Art. 50 Regulaminu PE.

8 D. Judge, D. Earnshaw, 'Relais actors'..., p. 63.
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3.2.2. Rada

Po przestaniu Radzie projektu przez Komisje zostat on przekazany do analizy
Grupie Roboczej ds. Farmaceutykow i Wyrobow Medycznych, funkcjonujacej
w ramach Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Zdrowia i Spraw Konsumenc-
kich (Employment, Social Policy, Health and Consumer Affairs Council — EPSCO).
W czasie prezydencji austriackiej pochylata sie ona nad projektem dziewieciokrot-
nie, przede wszystkim w celu identyfikacji gtéwnych sporé6w miedzy delegacjami.
Efektem tych prac byt raport (progress report)¥’, ktory stanowil przedmiot debaty na
posiedzeniu ministerialnym EPSCO w dniu 2 czerwca 2006 r.% W trakcie kolejnej,
finskiej prezydencji projekt rozporzadzenia byl dyskutowany w grupie roboczej sze-
Sciokrotnie (19 lipca, 18 wrzes$nia, 17 pazdziernika, 7 i 14 listopada oraz 14 grudnia),
a gtownym celem tych spotkan bylo wypracowanie kompromiséw co do jak naj-
wiekszej liczby punktow spornych®. Na zakonczenie prezydencji przygotowata ona
raport, w ktorym stwierdzala, ze ,na tym etapie istnieje szerokie porozumienie co
do wiekszosci elementéw projektu, cho¢ kilka delegacji ma zastrzezenia wobec nie-
ktorych istotnych kwestii", w szczegélnosci definicji, regulacji produktow leczni-
czych skojarzonej terapii zaawansowanej, wsparcia dla przedsiebiorstw rozwijaja-
cych produkty lecznicze terapii zaawansowanych, tzw. wyjatku szpitalnego, czyli
wylaczenia z dyrektywy 2001/83/WE produktow tej terapii wykorzystywanych
i przygotowywanych w szpitalu na podstawie recepty lekarza dla konkretnego
pacjenta (art. 28 pkt 1) oraz struktury i funkcjonowania Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych®,

3.3. Miedzyinstytucjonalne podejmowanie decyzji

W styczniu 2007 r. prezydencje w Radzie objely Niemcy. W swoim pélrocznym
programie prac legislacyjnych rzad Angeli Merkel uznat za priorytet szybkie uchwa-
lenie analizowanego rozporzadzenia w pierwszym czytaniu®. Dlatego juz na poczat-
ku roku prezydencja zaprosita przedstawicieli Parlamentu do nieformalnych nego-
cjacji. Pierwszy trilog odbyt sie 28 lutego 2007 r. Parlament reprezentowal sprawoz-

87 Council of the European Union, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and
Regulation (EC) No 726/2004 — Progress report, Brussels, 19 May 2006, 9521//06.

8 Press release — 2733'Y Council Meeting Employment, Social Policy, Health and Consumer Affa-
irs, Luxembourg, 1-2 June 2006, 9658/06 (Presse 148), p. 34.

8 Zob. dokumenty Rady nr 16912/06, 14379/1/06 REV 1, 14379/06, 10784/3/06 REV 3, 10784/2/06
REV 2, 10784/1/06 REV 1.

9 Council of the European Union, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and
Regulation (EC) No 726/2004 — Progress report, Brussels, 20 November 2006, 15310/06.

91 Europe - succeeding together". Presidency Programme 1 January to 30 June 2007, p. 14, stro-
na internetowa niemieckiej prezydencji w Radzie Unii Europejskiej, http://www.eu2007.de/
includes/Downloads/Praesidentschaftsprogramm/EU_Presidency Programme _final.pdf (data
dostepu: 16 wrzesnia 2013).
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dawca oraz sprawozdawcy positkowi, Rade — prezydencja niemiecka, Komisje —
komisarz oraz pracownicy DG ENTR. W czasie nieformalnych negocjacji doszlo do
ciekawej konfiguracji negocjatoréw, poniewaz zarowno delegaci prezydencji (Walter
Schwerdtfeger, sekretarz w Ministerstwie Zdrowia Niemiec) i Komisji (Giinter Ver-
heugen) oraz jeden z kluczowych sprawozdawcow positkowych Parlamentu
(D. Roth-Behrendt) byli Niemcami®. Poczatkowo trilogi koncentrowaly sie na roz-
wigzywaniu kwestii technicznych i regulacyjnych. Po ich rozstrzygnieciu przysta-
piono do analizy dwoch poprawek etycznych, jednakze Rada i Komisja odmowily
dyskusji na ten temat, uznajac je za catkowicie nie do zaakceptowania. To spowo-
dowalo, Ze niespodziewanie w czasie trilogu odbywajacego sie w dniu 30 marca
2007 r. M. Mikolasik oswiadczyt, Zze zrywa nieformalne negocjacje z Rada w pierw-
szym czytaniu®?. Decyzje te uzasadnil tym, ze ,(...) jest absolutnie nie do przyjecia,
aby pominac¢ stanowisko komisji JURI, ktora jest wiodgcg komisja w Parlamencie
Europejskim w sprawach etyki w nowych technologiach. Koledzy, ktorzy gtosowali
za przyjeciem sprawozdania w Komisji ds. Srodowiska, zgodzili sie, aby wiaczy¢ te
dwie poprawki do ostatecznej wersji tekstu. S3 one nierozerwalng czescig sprawoz-
dania"*.

Zerwanie trilogow oznaczalo wydtuzenie procedury legislacyjnej, poniewaz
projekt mogt by¢ uchwalony dopiero w drugim czytaniu. Mimo to sprawozdawcy
positkowi pod kierownictwem D. Roth-Behrendt postanowili samodzielnie konty-
nuowac nieformalne kontakty z przedstawicielami Rady i Komisji, nie informujac
o tym M. Mikolasika. Celem tych spotkan byto wypracowanie kompromisu, ktory
bylby mozliwy do akceptacji dla postow w pierwszym czytaniu. Bylo to o tyle istot-
ne, ze na tym etapie stanowisko Parlamentu jest uchwalane latwiejsza do osiagnie-
cia zwykla wiekszoscig glosow, podczas gdy w drugim czytaniu trudniejsza wiek-
szoscig bezwzgledna®. Negocjatorzy Parlamentu mieli jednak mato czasu, poniewaz
projekt rozporzadzenia miat by¢ przedmiotem debaty na sesji Parlamentu odbywa-
jacej sie w kwietniu 2007 r. Mimo to udalo im sie wypracowac porozumienie skla-
dajace sie z 75 poprawek akceptowanych zaréwno przez Komisje, jak i Rade. Nie
zawieralo ono zadnej z dwoch modyfikacji etycznych®.

92 D. Judge, D. Earnshaw, Relais actors'..., p. 63-64. Dokumenty nie informuja jednak, czy komi-
sarz uczestniczyt w trilogach.

% Ibidem, p. 64.

9 Advanced Therapies — 1st reading agreement not possible. Miroslav Mikolasik MEP, EPP
Group in the European Parliament, 30 March 2007, Press Release, strona internetowa Grupy
Europejskiej Partii Ludowej, http://arc.eppgroup.eu/press/showpr.asp?PRControlDocType
ID=1&PRControlID=5922&PRContentID=10518&PRContentLG=en (data dostepu: 16 wrze-
$nia 2013).

9 Zob. art. 294 TfUE.

% Council of the European Union, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and
Regulation (EC) No 726/2004, Brussels, 27 April 2007, 8011/1/07 REV 1.
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3.4.Finalizacja negocjacji

Jak juz wspomniano, stanowisko Parlamentu w sprawie projektu rozporzadze-
nia w pierwszym czytaniu miato by¢ dyskutowane w czasie kwietniowej sesji. Jed-
nakze jeszcze przed jej rozpoczeciem sprawozdawcy positkowi wystali do wszyst-
kich postow list, w ktorym poinformowali ich o wynegocjowaniu nowego kompro-
misu z Radg, proszac jednoczesnie o jego poparcie. Co istotne, obok deputowanych
PES, ALDE i GUE/NGL list podpisata rowniez Francoise Grossetéte, wiceprzewodni-
czaca EPP, jedna z najwazniejszych poslanek tej grupy politycznej. Warto takze
odnotowac pojawienie sie widocznej kampanii spolecznej organizowanej przez
organizacje pozarzadowe reprezentujgce chorych na AIDS, raka i choroby genetycz-
ne (np. Eurordis), ktore krytykowaly blokowanie procesu legislacyjnego przez
M. Mikolasika z powodu jego pogladow religijnych oraz lobbowaly za jak najszyb-
szym przyjeciem kompromisu sprawozdawcow-cieni®”.

Debata nad projektem odbyla sie 23 kwietnia 2007 r.® M. Mikolasik wezwat
deputowanych do poparcia sprawozdania ENVI i odrzucenia kompromisu sprawoz-
dawcow positkowych, argumentujac, ze zostal on wypracowany bez jego zgody
i wiedzy. Ponadto stwierdzil, ze 90% zawartych w nim poprawek jest kopia osia-
gnietego przez niego, a potem odrzuconego porozumienia, podczas gdy 10% dotyczy
spraw politycznie wrazliwych, ktore zostaly wynegocjowane w trilogach, a ktore nie
majg poparcia komisji wlasciwej przedmiotowo i komisji opiniodawczych ani spra-
wozdawcy. Jednoczesnie podkreslit znaczenie postanowien Regulaminu PE doty-
czacych procedury zaangazowanych komisji, zgodnie z ktéra do sprawozdania wta-
czono dwie poprawki etyczne. Jego zdaniem ich odrzucenie byloby niedemokra-
tyczne, gdyz oznaczaloby, ze rzeczona procedura ,jest przestrzegana tylko wtedy,
kiedy odpowiada niektérym kolegom™®.

W odpowiedzi D. Roth-Behrendt stwierdzila, ze postowie, ktérzy chca catkowi-
cie zakaza¢ w UE badan nad ludzkimi komérkami zarodkowymi, ,s3 cyniczni, nie-
odpowiedzialni i powinni sie siebie wstydzic", gdyz ,tysiace pacjentow w catej Unii
Europejskiej czeka w desperacji na nowe rodzaje terapii, ktore moga ztagodzic ich
cierpienie, a nawet uratowac zycie"'®. Nastepnie deputowana PES oswiadczyta, ze

7 D. Judge, D. Earnshaw, Relais actors'..., p. 64-65; E. Smith, S. Taylor, MEPs to clash over ethics
in advanced therapies vote, ,European Voice", 19 April 2007.

9% Zwiezle streszczenie debaty mozna znalez¢ w: Council of the European Union, Proposal for
a Regulation of the European Parliament and of the Council on advanced therapy medicinal
products and amending Directive 2001/83/EC and Regulation (EC) No. 726/2004 — Outcome of
the European Parliament's first reading (Strasbourg, 22 to 26 April 2007), Brussels, 8 May 2007,
8719/07.

9 European Parliament, Advanced therapy medicinal products (debate), EP Debates, Strasbourg,
23 April 2007, CRE 23/04/2007 — 17. Warto dodac, ze swoje pelne stanowisko w sprawie pro-
jektu M. Mikolagik zawart pozniej w artykule naukowym. Zob. M. Mikolasik, The European
Union's advanced therapies proposal: The rapporteur's perspective, ,Pharmaceuticals Policy
and Law" 2007, vol. 9, no. 3-4, p. 317-325.

10European Parliament, Advanced therapy medicinal products (vote), EP Debates, Strasbourg,
25 April 2007, CRE 25/04/2007 — 11.1.
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kompromis, ktory osiagneta z Rada i Komisja, jest prawie identyczny ze stanowi-
skiem uchwalonym w ENVI. Sklada sie on bowiem z 75 poprawek, z ktorych 32 s3
tozsame z modyfikacjami przyjetymi w sprawozdaniu ENVI, 18 stanowi zmiany
jezykowe, 10 jest poprawkami kompromisowymi, ktére zostaly wypracowane
i poparte przez samego sprawozdawce i delegacje Parlamentu jeszcze przed zerwa-
niem negocjacji, a 15 dotyczy innych lingwistycznych i prawnych kwestii. Jedno-
cze$nie dodala, Zze Rada i Komisja catkowicie poparly wynegocjowany pakiet i, jej
zdaniem, obie instytucje ,zblizyly sie do stanowiska Parlamentu tak blisko, jak tylko
mogly — idac nawet dalej niz kiedykolwiek dotychczas i dalej, niz sie spodziewa-
fam"1°!, Na koniec D. Roth-Behrendt podkreslita, ze cho¢ kompromis nie zawiera
poprawek etycznych, to na jej prosbe wprowadzono do rozporzadzenia wyrazny
przepis potwierdzajacy, ze zgodnie z zasadg subsydiarnosci kazde panstwo czlon-
kowskie moze zakazac¢ produkgji lub sprzedazy produktu terapii zaawansowanej
z powodow etycznych!®,

W toku debaty okazalo sie, ze kompromis popiera rowniez duza czesc¢ postow
z frakcji sprawozdawcy. Zaznaczyla to w szczegolnosci Frédérique Ries z ALDE,
stwierdzajac, ze ,cos, co jeszcze nie zostalo powiedziane, to to, Ze ten pakiet ma
réwniez poparcie wielu postéow do Parlamentu Europejskiego z Grupy Europejskiej
Partii Ludowej (Chrzescijanskich Demokratow) i Europejskich Demokratow"!®,
W rzeczywistosci na 10 deputowanych tej frakgji, ktorzy zabrali glos, pieciu wyrazi-
to akceptacje dla porozumienia wynegocjowanego przez PES, ALDE i GUE/NGL!'™,
Szczegdlne znaczenie mialy oSwiadczenia: Johna Bowisa, ktéry wypowiadajac sie
w imieniu calej EPP-ED, podkreslit, ze to nie Unia Europejska, lecz ,panstwa czton-
kowskie powinny podejmowac decyzje etyczne”, Gillesa Chichestera, ktory jako
sprawozdawca opinii w ITRE poinformowat, ze wbrew wynikowi glosowania i opi-
nii M. Mikolasika komisja sprzeciwia sie¢ poprawkom etycznym, oraz Frangoise
Grossetéete!®.

Na zakonczenie debaty glos zabrali przedstawiciele Rady i Komisji, ktorzy
potwierdzili opinie D. Roth-Behrendt o ich poparciu dla kompromisu. Klaus Theo
Schréder, reprezentujacy pierwszg instytucje jako delegat prezydencji niemieckiej,
oswiadczyl, ze cho¢ dwa pakiety poprawek zgloszone przez ENVI oraz PES, ALDE
i GUE/NGL s3 podobne, to porozumienie w pierwszym czytaniu jest mozliwe tylko
po uchwaleniu bez zmian tego drugiego. Wedtug K. T. Schrodera kwestie etyczne
nie mogly by¢ zaakceptowane na poziomie grup roboczych Rady, poniewaz ,my
w Europie postrzegamy etyke jako kwestie nalezgca do zasady pomocniczosdi,
a wiec jako cos, za co odpowiedzialnos¢ ponosza panstwa czlonkowskie"!%, Nato-

101 Tbidem.
102 Thidem.
103 Thidem.

104 Za kompromisem opowiedzieli sie: G. Chichester, ]. Bowis, F. Grossetete, Antonios Trakatellis,
John Purvis. Przeciw byli: Bogustaw Sonik, M. Mikolasik, P. Liese, P. Olajos, Carlo Casini.

105 European Parliament, Advanced therapy medicinal products (vote)..., op.cit.
106 Tbidem.
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miast komisarz G. Verheugen stwierdzit, iz jest ,bardzo zadowolony, ze trzy grupy
polityczne przedstawity kompleksowy pakiet kompromisowy, ktory umozliwia osia-
gniecie szybkiego porozumienia” i ze Komisja ,jest w stanie poprzec ten pakiet jako
calos¢, bez zadnych zmian™?’,

Dwa dni po debacie plenarnej odbylo sie glosowanie nad poprawkami i rezolu-
cja legislacyjna. Zaproponowano trzy bloki poprawek oraz dwie indywidualne
modyfikacje dotyczace art. 28 ust. 2 i pkt. 14 preambuly rozporzadzenia (zob. tabe-
la nr 1). Blok nr 1 zawieral poprawki zgloszone przez trzy frakcje — PES, ALDE
i GUE/NGL - bedace efektem kompromisu z Rada osiggnietego miedzy sprawoz-
dawcami positkowymi. Blok nr 2 skladal sie z modyfikacji uchwalonych w spra-
wozdaniu komisji ENVI, przy czym czes¢ z nich zostala poddana pod glosowanie
imienne. Natomiast blok nr 3 obejmowal poprawki zlozone z inicjatywy 37 postow
EPP-ED pod kierownictwem Giuseppe Garganiego, ktore obejmowaly modyfikacje
zaproponowane przez JURI i ITRE, w tym etyczne!®, Przed glosowaniem glos zabrat
M. Mikolasik, ktory potepil zgloszenie przez trzy frakcje bloku poprawek kompro-
misowych jako zachowanie podkopujace pozycje Parlamentu. Jednoczesnie wezwat
postow do jego odrzucenia, stwierdzajac, ze Parlament nie zostal poinformowany,
czy rzeczony pakiet jest akceptowalny dla Rady i COREPER. W odpowiedzi glos
zabrala D. Roth-Behrendt, ktora podniosta, ze zglosita poprawki zgodnie z jej demo-
kratycznym prawem oraz powtorzyla, ze pakiet kompromisowy jest de facto lustrza-
nym odbiciem porozumienia wypracowanego wspolnie z M. Mikolasikiem w tech-
nicznych trilogach, ktére potem sprawozdawca odrzucil'®. Ostatecznie Parlament
przyjal kompromis osiagniety przez sprawozdawcow-cieni. Blok nr 1 poparto 403
postow, przeciw bylo 246, a wstrzymato sie 11 deputowanych!!®, Pozostate bloki
zostaly albo odrzucone, albo wycofane. Rezultat glosowania pokazuje, ze, zgodnie
z przewidywaniami wyrazonymi w debacie plenarnej, kompromis poparlo réwniez
wielu postow EPP-ED.

Po uchwaleniu, stanowisko Parlamentu zostalo przekazane Radzie. Na posie-
dzeniu Grupy Roboczej ds. Farmaceutykéw i Wyrobéw Medycznych w dniu 7 maja
2007 r. eksperci rzadow panstw czlonkowskich generalnie zaaprobowali kompromis
wypracowany w trilogach, przy czym czesc z nich wyrazila zastrzezenia w stosunku
do niektérych elementéw tekstu, np. podstawy prawnej'!!. Prezydencja niemiecka
poinformowala jednak, ze jesli delegacje nie zgodza sie na wynegocjowane porozu-
mienie w calosci, przekaze je na poziom ministerialny w celu przyjecia polityczne-

197 Ibidem. Zob. takze: European Commission, Commission response to text adopted in plenary,
Brussels, 31 May 2007, SP(2007)2625/2.

108 Zob, wypowiedz P. Liese w czasie debaty z 23 kwietnia 2007 r.

109 European Parliament, Advanced therapy medicinal products (vote)..., op.cit.

10 produkty lecznicze w terapii zawansowanej (glosowanie), Dziennik Urzedowy Unii Europej-
skiej C, 2008, nr 74E, s. 377.

1 Council of the European Union, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and
Regulation (EC) No 726/2004, Brussels, 8 May 2007, 8011/2/07 REV 2.
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Tabela nr 1. Wyniki glosowania plenarnego nad poprawkami do projektu rozporzadze-
nia w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej

Bloki poprawek Numery poprawek  Autor poprawek Glosowanie
Blok 1: poprawki kompromisowe 82-145, PES, ALDE, +
PES, ALDE i GUE/NGL 147-156 GUE/NGL
Blok nr 2: poprawki komisji 1-2, 4, 7-16, 18-70 ENVI 2
Blok nr 2: poprawki komisji 3, 17, 24, 35, 44, ENVI /4
— glosowania odrebne 45, 61, 62, 66
Blok nr 3: poprawki 37 71-74, 76-81 G. Gargani i inni -
lub wiecej postow
Art. 28 ust. 2 157 EPP-ED -
Punkt preambuly nr 14 75 G. Gargani i inni -
6, 146  PES, ALDE, GUENGL, komisja +
Oznaczenia: ,+" — poprawki przyjete, ,—" — poprawki odrzucone w glosowaniu, .4 " — poprawki wyco-

fane z racji bezprzedmiotowosci.
Zroédlo: Produkty lecznicze w terapii zawansowanej (glosowanie). .., s. 377-378.

go porozumienia''?, Opinia grupy roboczej trafita nastepnie do COREPER, ktory na
posiedzeniu 16 maja 2007 r. ustalil, ze stanowisko Parlamentu popieraja wszystkie
delegacje panstw cztonkowskich z wyjatkiem Hiszpanii, ktora wyrazila zastrzezenie
w stosunku do art. 28 pkt 1 rozporzadzenia (tzw. wyjatek szpitalny)!>, W rezultacie
projekt porozumienia przekazano na poziom ministerialny jako punkt B w celu roz-
wiklania réznic oraz jego akceptacji. W dniu 31 maja 2007 r. na posiedzeniu EPSCO
ministrowie przyjeli porozumienie polityczne (Council agreement), w ktérym jed-
noglosnie zaaprobowali wszystkie poprawki zaproponowane przez Parlament!!,
Nastepnie kompromis zostat przestany COREPER, ktory przyjat rekomendacje, aby
pozycja Parlamentu zostala przyjeta na najblizszym ministerialnym posiedzeniu
Rady jako punkt A, a wiec bez poprawek i debaty'’®>. Rozporzadzenie zostalo for-
malnie uchwalone 30 pazdziernika 2007 r. przez Rade ds. Srodowiska bez ani jed-

112 Council of the European Union, Preparation of the Council meeting (Employment, Social Poli-
¢y, Health and Consumer Affairs) on 30-31 May 2007, Brussels, 11 May 2007, 7619/07, p. 3.

113 Council of the European Union, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and
Regulation (EC) No 726/2004 — Political Agreement, Brussels, 23 May 2007, 9756/07, p. 2.

114 Rada Unii Europejskiej, Komunikat prasowy. 2803. posiedzenie Rady ds. Zatrudnienia, Polity-
ki Spolecznej, Zdrowia i Ochrony Konsumentéw Bruksela, 30-31 maja 2007 r., Bruksela,
31 maja 2007 r., 10026/07 Presse 119.

15 Council of the European Union, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and
Regulation (EC) No 726/2004 [first reading] — Adoption of the legislative act (LA + S), Brussels,
12 October 2007, 13508/07.
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nego glosu sprzeciwu lub wstrzymania sie!'®. Delegacje Holandii, Danii, Malty i Nie-
miec zlozyly do projektu oswiadczenia interpretacyjne!'’. Rozporzadzenie zostalo
podpisane przez przewodniczacych Parlamentu i Rady w dniu 13 lipca 2007 r.,
a 10 grudnia 2007 r. ogloszono je w ,Dzienniku Urzedowym UE"!8,

3.5.Podsumowanie kazusu

Powyzsze studium przypadku potwierdzito przypuszczenie, ze za sprawa defor-
malizacji negocjacji legislacyjnych w ZPU Parlament moze utraci¢ kontrole nad pro-
cesem legislacyjnym. Ujawnilo réwniez mechanizmy przyczynowo-skutkowe pro-
wadzgce do takiej sytuacji. Przede wszystkim nieformalne negocjacje wewnatrz Par-
lamentu i pomiedzy ta instytucjg a Rada sa skrajnie indywidualistyczne, co oslabia
nadzor Parlamentu. W badanym przypadku mandat trilogowy z poprawkami etycz-
nymi zostal uchwalony w wyniku dzialan kilku kluczowych postow, to jest H. Brey-
era i P. Liese w JURI i K.-H. Florenza i M. Mikolasika w ENVI. Wprowadzili oni do
technicznego projektu modyfikacje polityczne, ktore byly odbiciem ich osobistych
pogladéw, ale nie odpowiadaly stanowisku wiekszosci czlonkow tych komisji
i postow calego Parlamentu. Ponadto trilogi zostaly zerwane decyzjg jednego spra-
wozdawcy, ktory podjat ja bez konsultacji z komisjg PE i sprawozdawcami positko-
wymi. Wreszcie M. Mikolasik i frakcja G/EFA zostali wykluczeni z negocjacji przez
sprawozdawcow positkowych pod przewodnictwem D. Roth-Behrendt, ktérzy byli
w stanie samodzielnie wypracowa¢ porozumienie akceptowalne dla wiekszosci
deputowanych. Reasumujac, w ciggu catej procedury komisje ENVI i JURI ani ple-
num Parlamentu nie panowali nad przebiegiem negocjacji, gdyz te odbywaly sie
poza nimi. Rola tych pierwszych sprowadzala sie tylko do przyjecia wadliwego i nie-
przestrzeganego mandatu, nikt nie konsultowal z nimi nawet sprawy zerwania tri-
logéw lub oceny osiagnietych w ich ramach ustalen. Natomiast plenum Parlamen-
tu ograniczylo sie do akceptacji nieformalnego kompromisu w glosowaniu bez zad-
nych poprawek.

116 Council of the European Union, Voting result — Proposal for a Regulation of the European Par-
liament and of the Council on advanced therapy medicinal products and amending Directive
2001/83/EC and Regulation (EC) No 726/2004 (LA+S) (First reading), Luxembourg, 30 October
2007, 14505/07, p. 2.

17 Council of the European Union, Proposal for a Regulation of the European Parliament and of
the Council on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and
Regulation (EC) No 726/2004 [first reading] — Adoption of the legislative act (LA + S) — Decla-
rations, Brussels, 12 October 2007, 13508/07 ADD 1; Council of the European Union, Proposal
for a Regulation of the European Parliament and of the Council on advanced therapy medici-
nal products and amending Directive 2001/83/EC and Regulation (EC) No 726/2004 [first
reading] — Adoption of the legislative act (LA + S) — Declarations, Brussels, 12 October 2007,
13508/07 ADD 1 COR 1.

118 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007
r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L,
2007, nr 324, s. 121-137.
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Analizowany przypadek ujawnit rowniez destabilizujacy wplyw deformalizacji
na mandat negocjacyjny Parlamentu w trilogach. W klasycznej, formalnej zwyktej
procedurze ustawodawczej przyjete w komisjach poprawki etyczne nie weszlyby
w skiad oficjalnego stanowiska tej instytucji w pierwszym czytaniu, poniewaz zosta-
lyby odrzucone w glosowaniu plenarnym jako nieodpowiadajace pogladom wiek-
szosci postow. Takie stanowisko trafitoby potem do Rady w celu negocjacji. W nie-
formalnej wersji ZPU jest inaczej, gdyz, co do zasady, trilogi zaczynajg sie przed przy-
jeciem opinii Parlamentu w pierwszym czytaniu''®>. W rezultacie negocjacje odby-
waja sie w oparciu o mandat uchwalony przez komisje PE wlasciwg w sprawie pro-
jektu. Brak jego formalnego przypieczetowania przez calg izbe powoduje, ze moze by¢
on niewiarygodny, niedookreslony, prowizoryczny i podatny na partykularne mani-
pulagje. Przyktadowo przy koincydengji silnego lobbingu kilku postow, braku mobili-
zacji frekwencyjnej czlonkow niektorych frakeji czy zastosowaniu okreslonych proce-
dur regulaminowych, komisje PE mogg uchwali¢ mandaty nieodpowiadajace pogla-
dom dominujacym w calym Parlamencie. Tak bylo w analizowanym przypadku,
w ktorym poprawki etyczne JURI nie byly akceptowalne dla wigkszosci deputowa-
nych, ale znalazly sie w pelnomocnictwie negocjacyjnym. Niewiarygodne mandaty
skutkuja ryzykiem konfliktu miedzy czlonkami delegacji oraz kompletnym brakiem
punktu odniesienia w czasie pertraktacji z prezydencjg. To z kolei podkopuje pozycje
negocjacyjng Parlamentu i umozliwia Radzie forsowanie wlasnych preferencji poprzez
tworzenie koalicji z aktorami przekaznikowymi z najwiekszych frakgji.

Kazus pokazal réwniez, ze wewnetrzne normy procedowania moga w znaczny
sposob skomplikowac proces legislacyjny, utrudniajac porozumienie w obrebie Par-
lamentu, ale tez miedzy instytucjami. Takg role odegrala w badanym przypadku
procedura zaangazowanych komisji, ktora umozliwita wprowadzenie do mandatu
negocjacyjnego poprawek etycznych nieznajdujacych poparcia u wszystkich postow.
Co istotne, powyzsza procedura, poczatkowo nazywana ,procedura Hughesa",
a potem ,wzmocniona wspoltpracg™'?, zostala zaprojektowana jako mechanizm
budowania konsensusu i kooperacji miedzy komisjami prowadzacymi ze sobg spor
o wlasciwosc albo rozpatrujacymi szczegolnie zlozony projekt'?!. Paradoksalnie jed-
nak w omawianym kazusie powyzsza formula byla generatorem konfliktu, gdyz
uniemozliwita porozumienie wewnatrz Parlamentu, jak i w negocjacjach z Radg
i Komisja. Dowodzi to, ze procedury regulaminowe moga by¢ wykorzystywane do
realizacji partykularnych intereséw i, tym samym, prowadzi¢ do niezaplanowanych
efektow.

W badanym przyktadzie istotne znaczenie miat réwniez fakt, ze sprawozdaw-
czyni positkowa, ktéra ponownie zaaranzowala zerwane trilogi, oraz komisarz
pochodzili z panstwa cztonkowskiego pelniacego wowczas przewodnictwo
w Radzie. Niemcom szczeg6lnie zalezato na uchwaleniu rozporzadzenia w czasie ich

19 N. Yordanova, Plenary 'Amendments' to Committee Reports..., p. 810.

120 R, Corbett, F. Jacobs, M. Shackleton, The European Parliament, seventh edition, London 2007,
p. 136.

121 p, Settembri, C. Neuhold, op.cit., p. 144.
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prezydencji, jednakze fiasko nieformalnych negocjacji pokrzyzowalo ten plan.
Ostatnig szansg na jego realizacje bylo podjecie nieformalnych kontaktow z D. Roth-
Behrendt i wykorzystanie faktu, ze byla ona obywatelkg Niemiec. Wspélna tozsa-
mosc¢ narodowa prezydencji i sprawozdawczyni pozwolita nie tylko powrocic do tri-
logéw, ale réwniez zredukowac kulturowe i lingwistyczne bariery komunikacyjne.
Dzieki temu kompromis mogt byc szybko uchwalony jeszcze przed formalnym glo-
sowaniem w Parlamencie.

Studium przypadku potwierdzilo takze obserwacje dotyczaca obecnosci w Par-
lamencie silnie zakorzenionej normy akceptacji wczesnych porozumien legislacyj-
nych w glosowaniu plenarnym. Mimo ze analizowany projekt rozporzadzenia byt
konfliktowy, glowny sprawozdawca pochodzil z jednej z najwiekszych grup poli-
tycznych, informacje o przebiegu trilogow byty skape, a negocjacje zostaly zerwane
zaraz przed formalnym glosowaniem, postowie uchwalili pospiesznie wypracowa-
ny, nieformalny kompromis znaczna wiekszoscig glosow w pierwszym czytaniu.
Instytucje nie przestrzegajg zatem wskazowek zawartych m.in. w przewodniku
Komisji po wspotdecydowaniu, wedtug ktérych ,(...) zakonczenie procedury
w pierwszym czytaniu powinno by¢ pozadane (...) w stosunku do technicznych
i niekonfrontacyjnych lub niektérych politycznie pilnych projektéw” oraz ,nie
powinno by¢ stosowane wobec bardziej drazliwych projektow ze wzgledu na ich
zasadniczy, budzetowy, prawny lub instytucjonalny charakter"!?2, Norma akceptacji
bez poprawek i efektywnej dyskusji nawet najbardziej konfliktowych nieformal-
nych porozumien w pierwszym czytaniu powaznie oslabia funkcje kontrolng Parla-
mentu. Utrudnia mu bowiem weryfikacje tych kompromiséw pod katem ich zgod-
nosci ze stanowiskiem catej izby oraz ocene, czy mozna osiggnac lepszy rezultat
w przypadku kontynuacji negocjacji w drugim i trzecim czytaniu.

Powyzszy kazus nie jest jedynym przykladem utraty kontroli nad procesem
legislacyjnym. Podobna sytuacja miala miejsce przy przyjmowaniu dyrektywy
w sprawie przetwarzania danych osobowych uchwalonej w 2006 r.!? Juz na etapie
pierwszego czytania prezydencja brytyjska (druga polowa 2005 r.) rozpoczeta trilogi
ze sprawozdawca projektu, Niemcem Alexandrem Alvaro, oraz z przewodniczacym
Komisji ds. Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i Spraw Wewnetrznych
(fr. Commission des libertés civiles, de la justice et des affaires intérieures — LIBE),
Francuzem Jean-Marie Cavada (obaj z ALDE). Nie doprowadzity one jednak do poro-
zumienia. Prezydencja postanowila zatem zorganizowac trilog wylacznie ze spra-
wozdawcami positkowymi z dwoch najwiekszych grup politycznych Parlamentu:
Niemcami Herbertem Reulem (EPP-ED) i Wolfgangiem Kreissl-Dorflerem (PES).
W gronie tym udalo sie wypracowa¢ nieformalny kompromis, ktéry zostal pozniej

122 European Commission, Codecision procedure — Article 251 EC. Guide to..., p. 9.

12 Dyrektywa 2006/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 marca 2006 r. w sprawie
zatrzymywania generowanych lub przetwarzanych danych w zwiazku ze swiadczeniem ogélnie
dostepnych ustug lacznosci elektronicznej lub udostepnianiem publicznych sieci lacznosci
oraz zmieniajagca dyrektywe 2002/58/WE, Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L, 2006,
nr 105, s. 54-63.
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uchwalony glosami EPP-ED i PES jako stanowisko Parlamentu w pierwszym czyta-
niu. Porozumienie bylo zatem wynegocjowane z kompletnym pominieciem pozo-
statych grup politycznych, sprawozdawcy czy nawet komisji LIBE. Jak relacjonowa-
ta w czasie debaty plenarnej Kathalijne Maria Buitenweg (G/EFA): ,(...) zawarliscie
porozumienie z prezydencja brytyjska, zanim jeszcze Parlament wypracowal swoje
stanowisko; mamy teraz do czynienia z faktem dokonanym. Mate frakcje nie byly
informowane i nawet sprawozdawca tego projektu, Pan Alvaro, nic nie wiedziat
o tym. To co mamy teraz to zakulisowa umowa w sprawie praw obywateli"!?%, Nie-
formalny kompromis byt bardzo niekorzystny dla Parlamentu, ale w zamian Rada
obiecala mu réwnorzedne uprawnienia instytucjonalne przy negocjowaniu w kon-
sultacji przyszlych projektow nalezacych do obszaru trzeciego filara'?. Jak sie jednak
pozniej okazalo, nie dochowata tego zobowiazania.

Innym przykladem jest wspominana juz dyrektywa w sprawie efektywnosci kon-
cowego wykorzystania energii i ustug energetycznych. Réwniez w tym przypadku tri-
logi ze sprawozdawczynig, Niemkg Mechtild Rothe (PES), przewodniczacym komisji
ITRE, Brytyjczykiem Gilesem Chichesterem (EPP-ED) oraz sprawozdawcami positko-
wymi Hiszpanem Alejo Vidal-Quadrasem (EPP-ED), Brytyjka Fiong Hall (ALDE), Luk-
semburczykiem Claude'em Turmesem (G/ALE) i Wlochem Umberto Guidonim
(GUE/NGL) zakonczyly sie fiaskiem, ktore spowodowato rozpoczecie drugiego czyta-
nia projektu. Jednak po przyjeciu zalecenia do drugiego czytania przez ITRE, a jeszcze
przed glosowaniem plenarnym nad stanowiskiem Parlamentu, prezydencja brytyjska
(druga potowa 2005 r.) zorganizowala trilogi wylacznie ze sprawozdawcami z EPP-ED
i PES. Osiagnieto w ich trakcie kompromis, ktory zostal pézniej uchwalony bez zmian
glosami dwoch najwiekszych frakeji jako stanowisko Parlamentu w drugim czytaniu.
Po raz kolejny sprawozdawcy z matych grup politycznych i komisja ITRE zostali
wykluczeni z negocjacji, a osiagniete porozumienie bylo niekorzystne dla Parlamentu
i dalekie od stanowiska ITRE uchwalonego w drugim czytaniu'®.

4. Dziatania Parlamentu zmierzajgce do wzmocnienia kontroli
nad nieformalnym procesem podejmowania decyzji

Opisany powyzej casus rozporzadzenia oraz inne przypadki utraty kontroli nad
procesem legislacyjnym spowodowaly, ze Parlament zdat sobie sprawe z zagrozen
deformalizacji. Wskazuje na to stwierdzenie zawarte w datowanym na 2009 r. prze-
wodniku tej instytucji po zwyklej procedurze ustawodawczej, zgodnie z ktorym

124 European Parliament, Data retention (debate), EP Debates, Strasbourg, 13 December 2005, PV
13/12/2005 - 12. W wyniku przyjecia porozumienia w glosowaniu Alexander Alvaro wycofal
swoje nazwisko z autorstwa sprawozdania.

125 MEPs Deeply Unhappy with Data Protection Loopholes, ,European Report”, 21 June 2006; Let-
ter to Jean Marie Cavada, Chairman, LIBE Committee from Charles Clarke, UK Home Office,
17 October 2000, strona internetowa organizacji Statewatch, http://www.statewatch.org/news/
2005/0oct/data-ret-clarke-to-cavada-17-10-05.pdf (data dostepu: 20 wrzesnia 2013).

126 Zob. procedura legislacyjna nr 2003/0300(COD) w bazie OEIL.
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.ogromna presja czasu, aby zakonczy¢ procedure w ciagu szesciu miesiecy danej pre-
zydencji powoduje zbyt duza koncentracje na szybkosci negocjacji kosztem otwartej
debaty politycznej wewnatrz instytucji i pomiedzy nimi z udzialem ogétu spote-
czenstwa w roznych formach"'?. Dlatego Parlament podjal niezwloczne dzialania
majace na celu wzmocnienie swojej kontroli nad nieformalnymi negocjacjami
z Radg i Komisja.

Pierwsza inicjatywa miala miejsce jeszcze na poczatku szostej kadencji PE.
W dniu 12 listopada 2004 r. Konferencja Przewodniczacych Parlamentu uchwalita
wytyczne na temat prowadzenia negocjacji i zawierania porozumien w pierwszym
i drugim czytaniu, ktore wzmacniaty kontrolne funkcje komisji nad uczestnikami
trilogow!?®, Wprowadzaty one m.in. wieksza przejrzystos¢ nieformalnych kontak-
tow, regularne przekazywanie komisjom przez sprawozdawcow informacji o stanie
negocjacji i osiagnietym kompromisie, zasade, ze trilogi nie powinny mie¢ miejsca
przed przyjeciem przez komisje poprawek, mandat uchwalany przez komisje i sta-
nowiacy podstawe do prowadzenia negocjacji z Rada i Komisja czy postulat bezpo-
sredniego udzial w trilogach przewodniczacego komisji, sprawozdawcow-cieni lub
koordynatoréw. Wytyczne mialy jednak charakter niewiazacy i operowaly takimi
stowami, jak ,powinni” czy ,moga”, w efekcie nie byly powszechnie stosowane!®,

Dalsza proba ograniczania konsekwencji deformalizacji miala miejsce pod
koniec szostej i w potowie siodmej kadencji PE. Najpierw 18 wrzesnia 2008 r. Kon-
ferencja Przewodniczacych przyjeta Kodeks dotyczacy postepowania w trakcie
wspoldecydowania/ZPU'®, a 6 maja 2009 r. Parlament uchwalil na podstawie tzw.
sprawozdania Corbetta nowelizacje art. 70 Regulaminu PE i wprowadzit do niego
Zalacznik nr XXI zawierajacy powyzszy Kodeks. Nastepnie 20 listopada 2012 r. Par-
lament przyjalt w wyniku wymiany pogladéw dokonanej w marcu 2011 r. w Konfe-
rencji Przewodniczacych?®' dalsza nowelizacje powyzszego przepisu wraz z wprowa-
dzeniem do Regulaminu PE nowego art. 70a. Powyzsza reforma miala na celu zwiek-
szenie kontroli nad zwolywaniem i przebiegiem trilogow, przywrocenie dawnej
pozycji komisjom oraz zmniejszenie niezaleznosci relais actors. Po pierwsze, wpro-
wadzono zasade, ze przystapienie do nieformalnych negocjacji z Radg moze nasta-
pi¢ tylko wtedy, gdy wlasciwa komisja parlamentarna wyrazi na to zgode wiekszo-

127G, Pittella, A. Vidal-Quadras, G. Papastamkos, op.cit., p. 16.

128 Porozumienia osiggane w pierwszym i drugim czytaniu: Wskazéwki dotyczace najlepszych
dobrych praktyk w Parlamencie, [w:] A. Vidal-Quadras, A. Trakatellis, D. Roth-Behrendt, Pro-
cedury pojednawcze i wspéldecyzji. Sprawozdanie z dzialalnosci od lipca 2004 r. do grudnia
2006 r. (6. Kadencja parlamentu — pierwsza polowa), Parlament Europejski, DV/651053PL,
31 stycznia 2007 r., s. 35-36.

p. 22-23.

130 Zalacznik XXI: Kodeks postepowania w negocjacjach w kontekscie zwyklej procedury ustawo-
daweczej, [w:] Regulamin Parlamentu Europejskiego, siodma kadencja, styczen 2012 r. Noweli-
zacja zaczeta obowigzywac od poczatku siodmej kadencji Parlamentu Europejskiego.

131 G. Pittella, R. Kratsa-Tsagaropoulou, A. Vidal-Quadras, op.cit., p. 7-8. Zob. takze: procedura legi-
slacyjna nr 2011/2298(REG) w bazie OEIL.

|41



Adam Kirpsza

scig glosow swoich cztonkéw!?2, Warto jednak podkresli¢, ze Kodeks inaczej regulu-
je te kwestie, stanowiac, ze powyzsza decyzja ,jest podejmowana na podstawie sze-
rokiego konsensusu lub, w razie potrzeby, w drodze glosowania"'*, Postanowienie
komisji o przystapieniu do trilogow nie moze by¢ bezwarunkowe i zawierane
w odniesieniu do wszystkich projektéw, lecz ma by¢ przyjmowane ,odrebnie dla
kazdej procedury ustawodawczej"'?*. Kodeks jest bardziej precyzyjny w tej kwestii,
gdyz stanowi, Ze powyzsza decyzja ,powinna by¢ podejmowana odrebnie dla kaz-
dego przypadku, przy uwzglednieniu odrebnych cech charakterystycznych poszcze-
gblnych pakietow legislacyjnych”, a ponadto , powinna by¢ uzasadniona politycznie,
na przyktad w odniesieniu do priorytetow politycznych, niekontrowersyjnego lub
technicznego charakteru danego wniosku, naglej sytuacji lub stosunku aktualnej
prezydencji do danego aktu prawnego"!'®.

Po drugie, wprowadzono instytucje zespotu negocjacyjnego, ktéry reprezentuje
Parlament w trilogach. Jego sktad jest okreslany w decyzji komisji o przystapieniu
do nieformalnych negocjacji i ,zasadniczo” powinien opiera¢ sie na réwnowadze
politycznej miedzy frakcjami, zgodnie z ktorg ,wszystkie grupy polityczne repre-
zentowane s3 w tych negocjacjach przynajmniej na poziomie personelu parlamen-
tarnego"'*®. Jednoczesnie postanowiono, ze zespolem negocjacyjnym kieruje spra-
wozdaweca, jego pracami zarzadza przewodniczacy komisji wlasciwej lub wyznaczo-
ny przez niego wiceprzewodniczgcy komisji, a zespot ten obejmuje przynajmniej
sprawozdawcow positkowych z kazdej grupy politycznej'®. W ten sposéb ograni-
czono silng pozycje glownych sprawozdawcow oraz wzmocniono status przewodni-
czacych komisji i sprawozdawcow positkowych. Warto réwniez podkreslic, ze
w ramach omawianej reformy dodano do Regulaminu PE art. 192, w ktérym Scisle
uregulowano dotychczas nieformalne prawa i obowiazki koordynatoréw grup poli-
tycznych, sprawozdawcow i sprawozdawcow positkowych!®,

Po trzecie, wprowadzono zasade, ze w decyzji o przystgpieniu do nieformal-
nych negocjacji z Rada komisja okresla mandat dla zespotu negocjacyjnego PE. Skta-
da sie on ze sprawozdania przyjetego przez komisje i przedlozonego do pozniejsze-
go rozpatrzenia przez Parlament'®. W Kodeksie znajduje sie natomiast szersza defi-
nicja mandatu, wedtug ktorej jego podstawa sg ,co do zasady poprawki przyjete
w komisji lub podczas posiedzenia plenarnego”, a ponadto komisja moze w nim
réwniez okresli¢ priorytety oraz czas trwania negocjacji'®’, Powyzsze przepisy nie sg
jednak stosowane w przypadku, gdy komisja postanowi rozpoczac trilogi przed

132 Art. 70 ust. 2 Regulaminu PE.
133 pkt 2 Kodeksu.

134 Art. 70 ust. 2 Regulaminu PE.
135 Pkt 2 Kodeksu.

136 Pkt 3 Kodeksu.

137 Art. 70 ust. 3 Regulaminu PE.
138 Art. 192 Regulaminu PE.

139 Art. 70 ust. 2 Regulaminu PE.
140 pkt 4 Kodeksu.
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uchwaleniem jej sprawozdania, poniewaz wtedy przyjmuje ona niepelny mandat
w formie ,zbioru poprawek lub zbioru jasno okreslonych celow, priorytetow lub
kierunkow"#, Kodeks z kolei reguluje, ze w takiej sytuacji ,komisja udziela wska-
zowek zespolowi"#2, Co jednak istotne, Regulamin PE i Kodeks stanowig, ze podje-
cie trilogow przed uchwaleniem sprawozdania moze nastapic¢ tylko ,w drodze
wyjatku, jesli komisja wlasciwa uzna to za zasadne"!>. Ustanowiono réwniez zasa-
de, ze kazda decyzja komisji o rozpoczeciu trilogow przed przyjeciem sprawozdania
jest ttumaczona na wszystkie jezyki urzedowe, doreczana kazdemu deputowanemu
do Parlamentu i przekazywana Konferencji Przewodniczacych, ktéra na wniosek
grupy politycznej moze podja¢ decyzje o wlaczeniu tej kwestii wraz z debata i glo-
sowaniem do porzadku dziennego sesji miesiecznej'**, Wprowadzono zatem mozli-
wos¢ modyfikowania mandatu na poziomie posiedzenia plenarnego.

Po czwarte, zwigekszono rowniez kontrole komisji nad przebiegiem i efektami
nieformalnych negocjacji z Radg. Po kazdym trilogu zespot negocjacyjny sklada
z niego sprawozdanie na najblizszym posiedzeniu komisji, a gdy nie ma mozliwosci
zwolania takiego spotkania, informuje jej przewodniczacego, sprawozdawcow posit-
kowych i koordynatorow!#. Wlasciwa komisja moze rowniez aktualizowa¢ mandat
po otrzymywaniu powyzszych raportow. Jesli trilogi doprowadza do kompromisu,
jest on niezwlocznie przekazywany wlasciwej komisji do rozpatrzenia. Dopiero gdy
zaakceptuje ona to porozumienie w glosowaniu, przekazuje sie je na posiedzenie
plenarne Parlamentu'%,

Po pigte wreszcie, podwyzszono poziom przejrzystosci i upublicznienia spo-
tkan trojstronnych. Trilogi musza byc oglaszane, a negocjacje w ich ramach maja by¢
oparte na tzw. czterokolumnowym dokumencie stosowanym w czasie koncyliagji.
W pierwszej kolumnie znajduje si¢ tekst projektu Komisji, w drugiej — poprawki
danej komisji PE lub Parlamentu, w trzeciej — stanowisko Rady, a w czwartej — tekst
kompromisowy'¥. Dokument ten musi by¢ udostepniany zespolowi negocjacyjne-
mu na co najmniej 48 godzin, a w pilnych przypadkach co najmniej 24 godziny
przed trilogiem!*,

Obecnie trudno jednak stwierdzi¢, czy powyzsze zmiany doprowadza do zwiek-
szenia kontroli Parlamentu nad nieformalnym procesem legislacyjnym. Przede
wszystkim, jak pokazano powyzej, niektore kwestie s3 odmiennie normowane
przez Regulamin PE i Kodeks. Sytuacje te komplikuje art. 70 ust. 1 Regulaminu PE,
stanowiacy, ze ,Negocjacje z pozostalymi instytucjami majace na celu osiggniecie

141 Art, 70 ust. 2 Regulaminu PE.

142 Pkt 4 Kodeksu.

13 Ibidem:; art. 70 ust. 2 Regulaminu PE.

144 Art. 70a Regulaminu PE.

145 Art. 70 ust. 4 Regulaminu PE.

146 Pkt 6 Kodeksu; art. 70 ust. 4 i 5 Regulaminu PE.

147 G, Pittella, A. Vidal-Quadras, G. Papastamkos, op.cit., p. 22. Uklad kolumn moze si¢ zmienic
w zaleznosci od czytania projektu.

148 Pkt 5 Kodeksu; art. 70 ust. 4 Regulaminu PE.
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porozumienia w trakcie trwania procedury ustawodawczej s3 prowadzone
z uwzglednieniem kodeksu”. W razie kolizji przepisow moze on powodowac spory
o pierwszenstwo ich stosowania. Ponadto Kodeks zawiera kilka postanowien, ktore
nie znajduja sie w Regulaminie, a ktore istotnie ograniczaja kontrole Parlamentu
nad procesem legislacyjnym. Przykladowo jesli z uwagi na czas nie jest mozliwe roz-
patrzenie przez komisje projektu porozumienia (szybkie porozumienie zakonczone
przed glosowaniem komisji, porozumienie pilne, porozumienie w drugim czyta-
niu), .decyzja w jego sprawie jest podejmowana przez sprawozdawce i sprawoz-
dawcow positkowych, w razie koniecznosci wspélnie z przewodniczacym komisji
i koordynatorami”!'®, a wiec bez wpltywu komisji. Kodeks operuje takze takimi poje-
ciami, jak ,co do zasady”, .zgodnie z ogélng zasada”, ,w miare mozliwosci”,
W wyjatkowym przypadku”, .jesli nie jest to mozliwe" czy .w razie koniecznosci”,
co umozliwia daleko posunieta swobode postéw w implementacji jego przepisow.
Istotne jest rowniez czeste stosowanie termindw zwiazanych z powinnoscia, a nie
przymusem, np. ,Decyzja [komisji — A. K.] 0 dazeniu do wypracowania porozumie-
nia na wczesnym etapie procesu ustawodawczego powinna by¢ podejmowana
odrebnie dla kazdego przypadku, przy uwzglednieniu odrebnych cech charaktery-
stycznych poszczegblnych spraw"'*?, a wiec komisja nie musi bada¢ kazdego pro-
jektu w kontekscie partycypacji w trilogu, lecz moze przyjac ogolna zasade kazdora-
zowego udziatu.

Ponadto w literaturze podnosi sie, ze reforma z 2012 r. nie zajela sie szczegol-
nie istotng kwesta selekcji odpowiednich sprawozdawcow do delegacji trilogowej.
Obecnie s3 oni wybierani w ramach systemu aukcyjnego, zgodnie z ktérym koordy-
natorzy grup politycznych licytuja sie o dane sprawozdanie w oparciu o punkty
przyznane reprezentowanym przez nich frakcjom wedtug ich proporcjonalnej wiel-
kosci w danej komisji. Sprawozdanie uzyskuje ten koordynator, ktory zaoferuje za
nie najwiecej punktow. Nastepnie wybiera on samodzielnie i bez wptywu komisji
sprawozdawce ze swojej frakcji'®!. Co istotne, decyzje w sprawie sprawozdan i spra-
wozdawcow zapadaja za zamknietymi drzwiami i w oparciu o nieformalne normy,
ktore roznig sie w poszczegolnych komisjach. Powoduje to, Ze kierownikiem dele-
gacji Parlamentu w trilogach jest poset wybrany wlasciwie przez jedna osobe, moga-
cy forsowac preferencje wlasnej frakgji i zajmowac stanowisko w sprawie projektu
dalekie od punktu widzenia catej komis;ji lub Parlamentu. Dlatego w literaturze
proponuje sie, aby selekcja sprawozdawcow byla dokonywana w ramach publicznej

149 pkt 6.2 Kodeksu.
150 pkt 2 Kodeksu.

151 R. Corbett, F. Jacobs, M. Shackleton, op.cit., p. 140-142; N. Yordanova, Inter-Institutional Rules
and the Division of Power in the European Parliament: Allocation of Consultation and Co-Deci-
sion Reports, ,West European Politics” 2011, vol. 34, no. 1, p. 100-101; M. Kaeding, Rappor-
teurship Allocation in the European Parliament: Information or Distribution?, ,European
Union Politics” 2004, vol. 5, no. 3, p. 354; A. Héritier, C. Reh, Co-decision Transformed: Infor-
mal Politics, Power Shifts and Institutional Change in the European Parliament, paper prepa-
red for the UACES Conference on Exchanging Ideas on Europe, Ecole Supérieure des Sciences
Commerciales d'Angers, 3-5 September 2009, p. 25.
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debaty i glosowania w komisji lub na plenum, dzieki czemu wybierany bylby naj-
lepszy, kontrolowalny, odpowiadajacy stanowisku calego Parlamentu i nieforsujacy
wlasnych lub frakcyjnych preferencji reprezentant Parlamentu do trilogu'*2. Warto
rowniez podkresli¢, ze reforma pomineta problem skutkéw identycznej tozsamosci
narodowej czlonkow delegacji trilogowej Parlamentu oraz prezydencji. Proponuje
sie, aby zespol negocjacyjny sktadat sie z postow pochodzacych z panstw innych niz
prezydencja czy komisarz wlasciwy w sprawie projektu. Powyzsze rozwigzanie nie
jest jednak mozliwe przy obecnie obowiazujagcym aukcyjnym systemie selekgji spra-
wozdawcow.

Z drugiej strony, analiza siodmej kadencji PE ujawnia kilka pozytywnych zmian
w procedowaniu wynikajgcych z powyzszej reformy. Po pierwsze, wyraznie wzrosla
liczba poprawek komisji akceptowanych w czasie glosowania plenarnego!'®.
W poprzedniej kadencji poziom ich inkorporacji byt niski, poniewaz postowie prze-
waznie uchwalali teksty nieformalnych kompromiséw osiagnietych w trilogach,
ktore nie byly zgodne z brzmieniem sprawozdan, gdyz trojstronne posiedzenia
odbywaly sie poza kontrolg komisji'**. W obecnej kadengji jest inaczej, co prowadzi
do wniosku, ze reforma Regulaminu znacznie wzmocnita nadzor tych formacji nad
procesem legislacyjnym. Niezaleznie bowiem od momentu rozpoczecia trilogow
(przed lub po glosowaniu nad sprawozdaniem) oraz sily mandatu, nieformalne
negocjacje i kompromisy sa zawsze oceniane, kontrolowane i akceptowane przez
komisje. Dlatego ich poprawki s3 tozsame z rezultatami spotkan tréjstronnych.
Mozna zatem stwierdzi¢, ze reforma Regulaminu zredukowala indywidualizacje
procesu legislacyjnego, wzmacniajac kolektywne podejmowanie decyzji. Po drugie,
w siodmej kadencji uwidacznia sie tendencja do czestszej organizadji trilogow juz po
uchwaleniu formalnego stanowiska Parlamentu w pierwszym czytaniu, co skutkuje
zawieraniem porozumien legislacyjnych na etapie wczesnego drugiego czytania.
Dowodzi tego sprawozdanie Parlamentu za okres 2009-2011, w ktorym stwierdzo-
no, ze ,(...) liczba porozumien zawieranych na wczesnym etapie drugiego czytania
wydaje sie rosngc. Wiele stanowisk Rady Parlament przyjmowat w pierwszym czy-
taniu ze wzgledu na ich poprawnos¢, natomiast obecnie stanowisko Rady w pierw-
szym czytaniu jest coraz czesciej przyjmowane przez Parlament z uwagi na to, ze
zostalo ono wynegocjowane z Radg na etapie miedzy pierwszym czytaniem w Par-
lamencie oraz przed przyjeciem stanowiska przez Rade"'®. Takie podejscie niwelu-
je opisany powyzej problem braku wiarygodnosci i stabilnosci mandatu negocjacyj-
nego przyjetego na poziomie komisji, poniewaz posiada on formalna kontrasygnate
posiedzenia plenarnego Parlamentu. W rezultacie cata izba moze sprawowac wiek-
szy nadzor nad procesem legislacyjnym. Po trzecie, w literaturze zwraca sie uwage,

152 C, Reh, Is Informal Politics Undemocratic?..., p. 25.

153 N. Yordanova, Collusion in Bicameral EU Decision-making Efficiency at the expense of trans-
parency and representation?, paper prepared for the Conference: New Trends in Political
Representation, Exeter, UK, 24-26 May 2012, p. 7-8.

154 N. Yordanova, Plenary 'Amendments’ to Committee Reports..., p. 9-10.
155 G. Pittella, R. Kratsa-Tsagaropoulou, A. Vidal-Quadras, op.cit., p. 6.
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ze reforma z 2012 r. zwigkszyla przejrzystosc trilogow, gdyz informacje o nich oraz
wykorzystywane w ich trakcie dokumenty sa obecnie obligatoryjnie udostepniane
komisji, ktéra potem je upublicznia'®®, Wzmacnia to nie tylko demokracje, ale row-
niez kontrole wszystkich cztonkéw komisji i Parlamentu nad nieformalnymi nego-
jacjami.

Podsumowanie

W niniejszym artykule pokazano, ze w ostatnich latach nastapito istotne prze-
modelowanie procesu podejmowania decyzji w ramach zwyktej procedury ustawo-
dawczej. Polega ono na odejsciu od uchwalania aktow prawnych wedlug sekwencji
formalnych i publicznych trzech czytan na rzecz szybkiego wypracowywania w taj-
nych, zamknietych i ekskluzywnych warunkach kompromisow legislacyjnych, ktore
sa potem przyjmowane bez zmian na posiedzeniach plenarnych Parlamentu i Rady
w pierwszym lub na poczatku drugiego czytania. Jako przyczyne tego zjawiska poda-
no wprowadzenie przez Traktat z Amsterdamu mozliwosci uchwalania aktow praw-
nych juz na etapie pierwszego czytania oraz zawarcie w 1999 r. przez Parlament,
Rade i Komisje Wspolnej deklaracji, w ktorej instytucje ustanowity praktyke trilo-
gow oraz osiagania tzw. wczesnych porozumien legislacyjnych. Wraz z uptywem
Czasu powyzsze wzorce postepowania silnie ugruntowaly sie w instytucjach, skut-
kujac kompletna deformalizacjg ZPU.

Na przykladzie procesu uchwalania rozporzadzenia w sprawie produktow lecz-
niczych terapii zaawansowanej udowodniono twierdzenie, ze deformalizacja ZPU
generuje ryzyko utraty kontroli przez Parlament nad procesem legislacyjnym. Zapre-
zentowany kazus ujawnil r6wniez co najmniej cztery mechanizmy przyczynowo-
skutkowe prowadzace do takiej sytuacji. Po pierwsze, deformalizacja skutkuje elita-
ryzacja i indywidualizacja procesu podejmowania decyzji wewnatrz Parlamentu
i pomiedzy tg instytucja a Rada. Cata wladza koncentruje sie w rekach tzw. relais
actors, ktorzy negocjuja nieformalne porozumienie i ze wzgledu na tajny charakter
ich prac s3 trudno kontrolowani przez komisje lub plenum Parlamentu. W rezulta-
cie moga forsowac¢ wlasne preferencje, rywalizowac ze soba, wzajemnie sie wyklu-
czac czy stosowac strategie fait accompli. Po drugie, deformalizacja ma destabilizu-
jacy wplyw na mandat negocjacyjny Parlamentu w trilogach. Ze wzgledu na regu-
larna organizacje trilogéw przed przyjeciem opinii przez postéow w pierwszym czy-
taniu, nie posiada on formalnej pieczeci posiedzenia plenarnego, lecz jest prowizo-
rycznie ustalany przez komisje wlasciwa w sprawie projektu. Powoduje to, ze man-
dat moze by¢ niewiarygodny, niedookreslony i podatny na partykularne manipula-
cje, czego skutkiem jest ryzyko konfliktu miedzy cztonkami delegacji oraz brak
punktu odniesienia w czasie pertraktacji z Radg. Po trzecie, kazus pokazat, ze
wewnetrzne normy procedowania w Parlamencie moga w znaczny sposéb skompli-
kowac proces legislacyjny, utrudniajac porozumienie w obrebie Parlamentu, ale tez

156 C Reh, Is Informal Politics Undemocratic?..., p. 23.
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miedzy instytucjami. Taka role odegrata procedura zaangazowanych komisji, ktora
pierwotnie zaplanowana w celu budowy konsensusu miedzy komisjami, doprowa-
dzila paradoksalnie do konfliktu miedzy relais actors i umozliwita realizacje party-
kularnych interesow. Po czwarte, deformalizacja umozliwia powstawanie niefor-
malnych, trudno wykrywalnych przez Parlament relacji narodowych miedzy czlon-
kami delegacji Parlamentu do trilogéw a prezydencjg lub Komisjg. Po piate, defor-
malizacja doprowadzita do zakorzenienia sie w Parlamencie normy akceptacji bez
zmian i efektywnej dyskusji wczesnych porozumien legislacyjnych w glosowaniu
plenarnym, nawet jesli negocjowany projekt byt szczegolnie konfliktowy. Powodu-
je to ostabienie funkcji kontrolnej Parlamentu, poniewaz utrudnia mu weryfikacje
tych kompromiséw pod katem ich zgodnosci ze stanowiskiem calej izby oraz ocene,
czy mozna osiggnac lepszy rezultat w przypadku kontynuacji negocjacji w drugim
i trzecim czytaniu. W tym kontekscie ewentualne dyskusje lub poprawki zgtoszone
do projektu przez postow w czasie debaty plenarnej sa tylko iluzja demokracji, gdyz
wszystko zostalo juz wczesniej ustalone.,

W artykule scharakteryzowano réwniez niedawne dzialania podjete przez Par-
lament w celu zminimalizowania negatywnych konsekwencji deformalizacji ZPU.
Polegaly one na ustanowieniu Kodeksu postepowania w negocjacjach w kontekscie
zwyktej procedury ustawodawczej oraz znowelizowaniu Regulaminu PE w 2009 r.
i 2012 r. Powyzsza reforma wzmocnita kontrole komisji nad trilogami, gdyz od tej
pory podejmujg one decyzje o przystapieniu do trilogow, okreslaja i aktualizujg
mandat, s3 na biezaco informowane o przebiegu negocjacji oraz zatwierdzaja ich
wyniki. Postanowiono réwniez ograniczy¢ bezkrytyczne organizowanie trilogow
w kazdym przypadku, wprowadzajac zasade, ze decyzja o przystgpieniu do nich
musi by¢ przyjmowana odrebnie dla kazdej procedury i uzasadniona politycznie np.
niekontrowersyjnym, pilnym lub technicznym charakterem projektu. W artykule
pokazano jednak, ze powyzszy cel nie zostal osiggniety — nieformalne negocjacje
dalej s3 regula, a nie wyjatkiem. Wreszcie, wprowadzono instytucje zespolu nego-
cjacyjnego reprezentujacego Parlament w trilogach, ktoéry powinien opierac sie na
rownowadze politycznej miedzy frakcjami oraz sklada¢ sie ze sprawozdawcy
i sprawozdawcow positkowych z kazdej grupy politycznej, a jego pracami ma
zarzadza¢ przewodniczacy komisji wlasciwej lub wyznaczony przez niego wice-
przewodniczacy komisji. W ten sposéb ograniczono silng pozycje gtownych spra-
wozdawcow oraz wzmocniono status przewodniczacych komisji i sprawozdawcow
positkowych. Ogolna ocena powyzszej reformy jest pozytywna. Zwrécono jednak
uwage, Zze wcigZz zmiany wymagaja takie kwestie, jak niedemokratyczny i niefor-
malny sposéb wyboru sprawozdawcow, problem wspolnej tozsamosci narodowej
aktorow przekaznikowych, luki prawne w Kodeksie oraz liczne kolizje norm Regu-
laminu PE i Kodeksu.
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Streszczenie

W maju 1999 r. Parlament, Rada i Komisja zawarly tzw. Wspolng deklaracje
w sprawie praktycznych zasad dotyczacych stosowania procedury wspotdecy-
zji, zrewidowana pézniej obowiazujacym do dzisiaj porozumieniem miedzyin-
stytucjonalnym z 2007 r. W obu dokumentach instytucje ustanowily dwie nie-
formalne praktyki legislacyjne: negocjowanie aktéw prawnych w tajnych,
zamknietych dla publicznosci, kilkuosobowych spotkaniach miedzy przedsta-
wicielami Parlamentu, Rady i Komisji, zwanych trilogami, oraz dazenie do
zawierania tzw. wczesnych nieformalnych porozumienn legislacyjnych
w pierwszym lub na poczatku drugiego czytania. Analiza praktyki podejmo-
wania decyzji w ramach zwyklej procedury ustawodawczej prowadzi do wnio-
sku, ze powyzsze dwa mechanizmy doprowadzity w latach 1999-2009 do silnej
deformalizacji tej procedury. Artykul dowodzi, ze zjawisko to generuje obecnie
istotne konsekwencje dla przebiegu i efektow decyzyjnych ZPU, powodujac
w szczegblnosci mozliwos¢ utraty kontroli przez Parlament Europejski nad
procesem legislacyjnym.



