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PROJEKT

Ustawa z dnia .......
o genetycznie zmodyfikowanych organizmach.

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Art. 1.

Ustawa reguluje:

1) zamknigte uzycie genetycznie zmodyfikowanych organizmow,

2) zamierzone uwalnianie genetycznie zmodyfikowanych organizmow do
srodowiska, w celach innych niz wprowadzanie do obrotu,

3) wprowadzanie do obrotu produktow genetycznie zmodyfikowanych

organizmow,

4) wywoéz za granic¢ 1 tranzyt produktéw genetycznie zmodyfikowanych
organizmow ,

5) wlasciwos¢ organow administracji rzadowej do spraw genetycznie

zmodyfikowanych organizmow.

Art. 2.

Ustawy nie stosuje si¢ do interwencji genetycznych w organizmie cztowieka.

Transport genetycznie zmodyfikowanych organizméw reguluja odrgbne przepisy.

Ustawa nie narusza wymagan regulujacych warunki bezpieczenstwa, w tym
bezpieczenstwa produktow, oraz wymagan regulujacych zasady szczegdlnej kontroli w
obrocie z zagranica towarami 1 technologiami w zwiazku z porozumieniami i
zobowiazaniami mi¢dzynarodowymi Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 3.

Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) organizm - kazda jednostkg biologiczna, komorkowa lub niekomorkowa, zdolna do

replikacji 1 przenoszenia materialu genetycznego, tacznie z wirusami i wiroidami; przez
organizm rozumie si¢ rowniez kultury komodrkowe i1 tkankowe ro$lin i zwierzat, oraz
plazmidy,

2) genetycznie zmodyfikowany organizm, zwany dalej ,,GMO” - organizm inny niz

organizm cztowieka, w ktérym material genetyczny zostal zmieniony w sposob nie

zachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji,

w szczegdlnosci przy zastosowaniu:

a) technik rekombinacji DNA z uzyciem wektoréw, w tym tworzenia materialu
genetycznego poprzez wlaczenie do wirusa, plazmidu lub kazdego innego wektora
czasteczek DNA wytworzonych jakimkolwiek sposobem poza organizmem i
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

wlaczenie ich do organizmu gospodarza, w ktérym w warunkach naturalnych nie
wystepuja, ale w ktérych sa zdolne do ciaglej propagacii,

b) technik stosujacych bezposrednie wlaczenie materialu dziedzicznego przygotowanego
poza organizmem, a W szczegOlno$ci: mikroiniekcji, makroiniekcji i
mikroenkapsulacji,

¢) metod nie wystgpujacych w przyrodzie dla potaczenia materiatu genetycznego dwoch
(lub wigcej) réznych komorek, gdzie w wyniku zastosowanej procedury powstaje
nowa komorka zdolna do przekazywania swego materialu genetycznego odmiennego
od materialu wyjsciowego komorkom potomnym,

zamknigte uzycie GMO - kazda operacje polegajaca na modyfikacji genetycznej

organizméw oraz operacje, w trakcie ktorych GMO sa hodowane, przechowywane,

transportowane, niszczone, usuwane lub wykorzystywane w jakikolwiek inny sposéb,
podczas ktorego stosowane sa specjalne zabezpieczenia w celu ograniczenia kontaktu

GMO z ludzmi i srodowiskiem,

zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska - kazde dzialanie polegajace na

zamierzonym wprowadzeniu do srodowiska GMO, albo ich kombinacji, bez zabezpieczen

ograniczajacych rozprzestrzenianie, takich jak bariery fizyczne lub polaczenie barier
fizycznych z barierami chemicznymi lub biologicznymi, majacych na celu ograniczenie
kontaktu GMO z ludZzmi i sSrodowiskiem,

wprowadzenie do obrotu - =zamierzone uwolnienie GMO do  $rodowiska

polegajace na  dostarczaniu lub udostgpnianiu osobom trzecim, odptatnie lub

nieodptatnie produktu GMO, w tym wprowadzanie na rynek w wyniku produkcji lub
wprowadzanie na polski obszar celny w wyniku obrotu handlowego,

produkt GMO - GMO lub kazdy wyréb, sktadajacy si¢ z GMO lub zawierajacy GMO,

badZz kombinacjg GMO, ktory jest wprowadzany do obrotu lub wywozony za granicg

badz przewozony tranzytem przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

uzytkownik GMO - osobg fizyczna lub prawna, badz tez jednostke¢ organizacyjna nie

posiadajaca osobowos$ci prawnej, dokonujaca na wiasny rachunek operacji zamknigtego

uzycia GMO lub dziatania polegajacego na zamierzonym uwolnieniu GMO do

srodowiska, w tym wprowadzenia do obrotu produktéw GMO ,

awaria - kazdy przypadek niezamierzonego uwolnienia GMO w trakcie ich zamknigtego

uzycia, ktory moze stanowi¢ bezposrednie lub op6znione zagrozenie dla zdrowia ludzi lub

srodowiska,

dobra praktyka laboratoryjna — sposob planowania, przeprowadzania i dokumentowania

badan laboratoryjnych zapewniajacy wykorzystanie najnowszej wiedzy biologicznej i

technicznej oraz wiarygodno$¢ i pewnos¢ pozyskanych wynikow.

Art. 4.

. Za techniki prowadzace do otrzymania GMO, nie uwaza si¢, w rozumieniu ustawy:

1) zaptodnienia in vitro,

2) procesow naturalnych, a w szczegdlnosci koniugacji, transdukeji 1 transformacii,

3) klonowania komoérek somatycznych i rozrodczych,

4) technik zwigzanych z tradycyjna genetyka, a w szczegdlnosci mutagenezy i
poliploidyzacji, jezeli w ramach tych technik nie wykorzystuje si¢ GMO jako
biorcoéw lub organizmow rodzicielskich,

5) konstruowania i uzytkowania komorek somatycznych zwierzgcych, w tym
hybryd, fuzji komoérek, w tym fuzji protoplastéw, z ktorych to komorek moga by¢
regenerowane pelne uktady biologiczne, jezeli w ramach tych technik nie
wykorzystuje si¢ GMO jako biorcow lub organizmow rodzicielskich.
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2. Technik, o ktorych mowa w ust. 1, nie uwaza si¢ za powodujace modyfikacj¢ genetyczna
jezeli nie obejmuja one wykorzystania czasteczek rekombinowanego DNA lub GMO.

Art. 5.

1. Uzyskanie zgody na zamknigte uzycie GMO, na zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktow GMO, nie zwalnia z
obowiazku uzyskania zezwolen lub innych decyzji zwiazanych z podejmowaniem takich
dziatan, wymaganych na podstawie odrgbnych przepisow.

2. Warunkiem wydania zgody, zezwolenia lub innej decyzji, wymaganej na podstawie
odregbnych przepisow, jest uprzednie uzyskanie odpowiedniej zgody lub zezwolenia
przewidzianych w ustawie.

3. Za wydanie zgod 1 zezwolen, o ktorych mowa w rozdziatach 3-6 ustawy pobiera si¢
optate skarbowa.

4. W postegpowaniach dotyczacych zgod 1 zezwolen, o ktorych mowa w rozdziatach 3-6
ustawy stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 9 listopada 2000 r. o dostgpie do
informacji o $rodowisku i jego ochronie oraz o ocenach oddzialywania na $rodowisko
(Dz.U.Nr109, poz.1157).

Art. 6.

1. Podjecie operacji polegajacej na zamknigtym uzyciu GMO, dziatan polegajacych na
zamierzonym uwalnianiu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu
produktow GMO, wymaga przeprowadzenia oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i
srodowiska, zwanej dalej ,,ocena zagrozen”, oraz zastosowania niezb¢dnych srodkow w
celu uniknigcia tych zagrozen.

2. Szczegolne $rodki bezpieczenstwa wymagane sa w odniesieniu do GMO zawierajacych
geny opornosci na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi i zwierzat.

3. Oceng zagrozen przeprowadza¢ nalezy w sposob poddajacy si¢ weryfikacji na podstawie
dostepnych danych naukowo-technicznych, biorac pod uwage zagrozenia bezposrednie i
posrednie, mogace wystapi¢ zarowno w krotkim jak i dalszym okresie.

4. Minister wlasciwy do spraw srodowiska, w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw zdrowia, ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa i ministrem witasciwym do
spraw nauki, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdétowy sposob przeprowadzania
oceny, o ktorej mowa w ust. 1, oraz wymagania dotyczace dokumentacji zawierajacej
ustalenia takiej oceny, biorac pod uwage wymagania okreslone w art. 7 1 8 oraz
wymagania wynikajace z porozumien i zobowigzan mi¢dzynarodowych Rzeczypospolite]
Polskie;j.

Art. 7.

1. Przeprowadzajac oceng zagrozen w odniesieniu do operacji zamknigtego uzycia GMO
nalezy w szczeg6lnosci:
1) zidentyfikowa¢ cechy biorcy, dawcy, wektora, insertu oraz powstalego GMO
wlaczajac w to mozliwe zmiany cech biorcy,
2) okresli¢ mogace wystapic¢ szkodliwe skutki przeprowadzenia operacji zamknigtego
uzycia GMO oraz prawdopodobienstwo wystapienia tych skutkow,
3) opisa¢ planowany sposob postgpowania z odpadami powstajacymi wskutek
operacji zamknigtego uzycia GMO.
2. Przez szkodliwe skutki, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 rozumie¢ nalezy w szczego6lnosci:
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1) chorobotworczy wptyw na ludzi, wiaczajac w to alergennos$¢ i toksycznos$¢,

2) chorobotwodrczy wplyw na rosliny 1 zwierzeta,

3) niepozadane efekty wynikajace z niemozno$ci leczenia chordb lub prowadzenia
skutecznej profilaktyki,

4) niepozadane efekty wynikajace z przedostania si¢ i rozprzestrzeniania w srodowisku,

5) zdolno$¢ naturalnego przenoszenia zawartego materialu genetycznego do innych
organizmow.

Art. 8.

Przeprowadzajac oceng zagrozen w odniesieniu do dzialan polegajacych na zamierzonym
uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktow GMO nalezy,
w szczegolnosci:

1) zidentyfikowa¢ cechy lub sposob uzycia GMO, ktére moga wywolywaé
szkodliwe skutki oraz porownac¢ je z cechami organizmu nie zmodyfikowanego i
jego uzyciem w podobnych warunkach,

2) oceni¢ potencjalne skutki kazdego szkodliwego oddzialtywania, biorac pod uwage
cechy $rodowiska, do ktérego nastgpuje uwolnienie oraz sposob uwolnienia,

3) oszacowa¢ prawdopodobienstwo wystapienia kazdego z potencjalnych skutkdw,
o ktorych mowa w pkt 2,

4) okresli¢ sposoby przeciwdziatania zagrozeniom 1 ich potencjalnym skutkom.

ROZDZIAL 2
ORGAN ADMINISTRACJI RZADOWEJ WIASCIWY DO SPRAW GMO

Art. 9.

1. Organem administracji rzadowej wlasciwym do spraw GMO jest minister wlasciwy do
spraw srodowiska, zwany dalej ,,Ministrem”.

2. Minister wykonuje swoje zadania przy pomocy Inspektora do spraw GMO, zwanego
dalej ,,Inspektorem”.

3. Inspektor wykonuje zadania wynikajace z ustawy w imieniui z upowaznienia Ministra.

Art. 10.

1. Do zakresu dziatania Ministra w zakresie GMO nalezy, w szczegdlnoSci:
1) wydawanie zgody na:
a) zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska,
b) zamknigte uzycie GMO,

2) wydawanie zezwolen na:
a) wprowadzenie do obrotu produktow GMO, z zastrzezeniem ust. 3,
b) wywodz lub tranzyt produktow GMO ,
3) wykonywanie innych czynnosci w zakresie przewidzianym ustawa,
4) koordynacja kontroli i monitorowania dziatalnosci regulowanej ustawa,
5) koordynacja gromadzenia i wymiany informacji dotyczacych zapewnienia
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bezpieczenstwa ludzi i Srodowiska w zakresie GMO.

2. Minister moze powierzy¢, na podstawie porozumienia, innym organom administracji
publicznej prowadzenie w jego imieniu niektorych spraw z zakresu swojej wlasciwosci w
zakresie GMO, a w szczegOlnosci wydawanie decyzji administracyjnych oraz
prowadzenie kontroli, o ktérej mowa w art. 11.

3. Porozumienie, o ktorym mowa w ust. 2, publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Ministra,
4. Wilasciwos¢ organow do wydawania decyzji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a), w
odniesieniu do $rodkow spozywczych i farmaceutycznych reguluja odrgbne przepisy.

5. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 4, przekazuje si¢ do wiadomos$ci Ministra.

Art. 11.

1. Minister sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy.

2. Minister moze upowazni¢ do dokonywania kontroli przestrzegania przepisOw ustawy
pracownikOw  ministerstwa  obslugujacego  Ministra 1 podleglych jednostek
organizacyjnych.

3. Upowaznieni pracownicy, o ktérych mowa w ust. 2, sa uprawnieni w szczegdlnosci do:

1) wstepu, wraz z niezbednym sprzgtem, na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich
czesci, gdzie sa wykonywane operacje zamknigtego uzycia GMO, dziatania
polegajace na zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu
do obrotu produktow GMO,

2) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentéw lub innych
no$nikow informacji oraz udostgpnienia danych majacych zwiazek z przedmiotem
kontroli.

4. Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnos$ci kontrolowanego, osoby zastgpujace;]
kontrolowanego lub przez niego zatrudnione;.

5. Kontrolg przestrzegania przepisOw ustawy sprawuja ponadto, w zakresie objgtym swoja

wlasciwoscia:

1) Inspekcja Sanitarna,

2) Inspekcja Ochrony Roslin,

3) Inspekcja Ochrony Srodowiska,

4) Inspekcja Weterynaryjna,

5) Inspekcja Handlowa,

6) Panstwowa Inspekcja Pracy,

7) Inspekcja Nasienna,

8) organy administracji celnej w zakresie kontroli legalnego obrotu GMO,

9) Inspekcja Skupu i Przetworstwa Artykuldw Rolnych.

6. Minister moze wystepowac do organoéw Inspekcji oraz organdéw, o ktorych mowa w ust. 5
oraz art. 10 ust. 2, o przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w ust. 2.

7. Organy, o ktorych mowa w ust. 6, sa obowiazane niezwlocznie zawiadamia¢ Ministra o

stwierdzonych zagrozeniach zwigzanych z GMO 1 podjetych w zwiazku z tym
dziataniach.

Art. 12.

1. Tworzy si¢ Komisj¢ do spraw GMO, zwana dalej “Komisja”, jako organ opiniodawczo-

doradczy Ministra w zakresie GMO.

2. Komisja liczy 22 cztonkdéw, powotywanych przez Ministra na okres 4 lat. W sktad Komisji

wchodza:
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1)

2)

3)

4)

5)

po jednym przedstawicielu wskazanym przez:

a) ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

b) ministra wlasciwego do spraw rolnictwa,

¢) Ministra Obrony Narodowej,

d) ministra wlasciwego do spraw gospodarki,

e) ministra wlasciwego do spraw transportu,

f) ministra wlasciwego do spraw nauki,

g) ministra wiasciwego do spraw srodowiska,

h) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,

1) Gloéwnego Inspektora Sanitarnego,

j) Glownego Lekarza Weterynarii,

k) Gléwnego Inspektora Skupu i Przetworstwa Artykutoéw Rolnych.
siedmiu przedstawicieli nauki, o uznanym autorytecie i kompetencjach w
dziedzinach ochrony s$rodowiska, ochrony zdrowia, bezpieczenstwa
biologicznego, biotechnologii, hodowli roslin oraz etyki, powolywanych po
zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ministra
wlasciwego do spraw rolnictwa 1 ministra wlasciwego do spraw nauki,
jeden przedstawiciel przemystu zwiazanego z biotechnologia, powotywany
po zasiggnigciu opinii ministra wilasciwego do spraw  gospodarki i
organizacji pracodawcow,

dwoch przedstawicieli pozarzadowych organizacji ekologicznych,
zgloszonych przez te organizacje,

przedstawiciel organizacji konsumenckich.

2. Przewodniczacego Komisji, zastgpcOw przewodniczacego i sekretarza Komisji, powotuje
Minister sposrdd cztonkow Komisji.

4. Przewodniczacy Komisji zwotuje posiedzenia, przewodniczy obradom oraz reprezentuje
Komisjg¢ na zewnatrz.

Art. 13.

1. Do zadan Komisji nalezy:

1)
2)
3)

4)

opiniowanie wnioskdw w sprawach wydawania zgody lub zezwolenia, o
ktérych mowa w art. 10 ust.1 pkt 11 2,

wydawanie opinii w sprawach przedstawianych przez Ministra w zwigzku
z jego uprawnieniami wynikajacymi z ustawy,

opiniowanie projektow aktow prawnych dotyczacych GMO oraz
bezpieczenstwa biologicznego,

opiniowanie projektow zalozen polityki panstwa w dziedzinie zastosowan
GMO 1 bezpieczenstwa biologicznego.

2. Komisja moze powolywaé zespoty robocze do wykonywania zadan okreslonych w ust. 1

3.

pkt11i4.

Stanowisko Komisji lub jej zespotow roboczych podejmowane jest w drodze uchwaty
zwykla wigkszoscia glosoOw, przy obecnos$ci co najmniej polowy liczby cztonkow
Komisji. Przewodniczacy ma glos decydujacy w przypadku rownej liczby glosow.
Cztonkostwo w Komisji ustaje przed uplywem jej kadencji wskutek $mierci lub
rezygnacji czlonka Komisji, a takze z powodu odwotlania przez wiasciwy organ
przedstawicieli, o ktorych mowa w art.12 ust. 2 pkt 1.
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8.

Minister moze odwola¢ cztonka Komisji z powodu choroby powodujacej trwata
niezdolnos¢ do petnienia obowiazkoéw lub z powodu zaprzestania wypetniania przez niego
obowiazkow, a takze na prosbg organizacji, o ktérych mowa w art.12 ust. 2 pkt 4.

W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4 1 5 wlasciwy organ powotuje nowego cztonka
Komisji na okres do konca kadencji.

Czlonkom Komisji, o ktérych mowa w art. 12 ust. 2, bioracym udziat w posiedzeniach
odbywajacych si¢ poza miejscowoscia ich zamieszkania, przystuguje zwrot diet, kosztow
podrozy i noclegow, na zasadach okreslonych w przepisach w sprawie zasad ustalania
oraz wysokos$ci nalezno$ci przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy stuzbowej na
obszarze kraju.

Koszty dziatalno$ci Komisji finansowane sa z budzetu panstwa, z czesci, ktorej

dysponentem jest Minister.

9. Tryb pracy Komisji okresla jej regulamin uchwalony przez Komisj¢ i zatwierdzony przez
Ministra.

Art. 14.
1. W pracach Komisji lub jej zespotdow roboczych, moga uczestniczy¢ przedstawiciele

organd6w wymienionych w art. 11 ust. 5 oraz stuzb, strazy i innych jednostek
organizacyjnych.

Przedstawiciele organéw oraz shuzb strazy i1 innych jednostek organizacyjnych,
wymienionych w ust. 1, zapraszani sa na wniosek Ministra lub z inicjatywy Komisji, przy
uwzglednieniu porzadku obrad posiedzenia i ustalen Komisji.

. Przewodniczacy Komisji, na wniosek Ministra lub z inicjatywy Komisji, moze zaprosi¢ do

udzialu w posiedzeniach Komisji lub jej zespotow roboczych, takze ekspertow oraz
przedstawicieli organizacji ekologicznych i konsumenckich innych niz wymienione w
art.12 ust.2 pkt 415.

Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 1 3, moga uczestniczy¢ w pracach Komisji z glosem
doradczym.

Sprawozdania z posiedzen Komisji sa jawne, z zastrzezeniem art. 15 ust. 2.

Art. 15.

Minister, oglasza w Dzienniku Urzedowym, z zastrzezeniem ust. 2, miedzy innymi:

1) informacje o nowych wpisach do rejestréw, o ktérych mowa w art. 32, 38, 48 1 54,

2) informacje o awariach, o ktorych mowa w art. 31 i ich skutkach,

3) uchwaty Komisji, w sprawach o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 4.

Informacje dotyczace danych technicznych, technologicznych, handlowych lub
organizacyjnych, ktorych ujawnienie mogloby naruszy¢ przepisy o ochronie informacji
niejawnych lub danych jednostkowych w rozumieniu ustawy z dnia 29 czerwca 1995 1. o
statystyce publicznej (Dz. U. Nr 88, poz. 439, z 1996 r. Nr 156, poz. 775, z 1997 r. Nr 88,
poz. 554, Nr 121, po. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz. 668) oraz informacje
dotyczace:

1) spraw bgdacych przedmiotem praw autorskich oraz patentowych, jezeli udostgpnienie

akt mogloby naruszy¢ te prawa,

2) dokumentéw lub danych dostarczonych przez osoby trzecie, jezeli nie miaty one

obowiazku ich dostarczenia i ztozyly zastrzezenie o ich nieudostgpnianiu,

3) dokumentow Iub danych, ktérych ujawnienie moglo spowodowaé zagrozenie

srodowiska

nie sa oglaszane przez Ministra.
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ROZDZIAL 3

ZAMKNIETE UZYCIE GMO

Art. 16.

Zamknigte uzycie GMO wymaga uzyskania zgody Ministra, chyba Ze przepisy niniejszego
rozdziatu stanowia inaczej.

1.

Art. 17.

W zalezno$ci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i srodowiska wyrdznia si¢ cztery
kategorie operacji zamknigtego uzycia GMO:

1) kategoria I - operacje nie powodujace zagrozen,

2) kategoria II - operacje o niewielkich zagrozeniach,

3) kategoria III - operacje o umiarkowanych zagrozeniach,

4) kategoria IV - operacje niosace duze zagrozenia.
Klasyfikacji operacji zamknigtego uzycia GMO do jednej z kategorii, o ktorych mowa w
ust. 1, dokonuje uzytkownik GMO przeprowadzajac oceng zagrozen.
Uzytkownik GMO ma obowiazek przestrzegania szczegdélowych wymagan odnos$nie
poziomow 1 rodzajow zabezpieczen, okreslonych dla poszczegolnych kategorii  operacji
zamknigtego uzycia GMO.
W razie watpliwosci, do ktorej z kategorii operacji zamknigtego uzycia GMO powinna
by¢ zaliczona dana operacja, uzytkownik GMO obowiazany jest stosowa¢ poziomy i
rodzaje zabezpieczen okreslone dla kategorii operacji o wyzszym stopniu zagrozenia.
Minister wlasciwy do spraw $§rodowiska, w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw zdrowia, ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa i ministrem witasciwym do
spraw nauki, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy sposob klasyfikacji operacji
zamknigtego uzycia GMO oraz szczegdlowe wymagania odnosnie poziomow i rodzajow
zabezpieczen dla poszczegdlnych kategorii tych operacji biorac pod uwage konieczno$¢
zapewnienia bezpieczenstwa ludzi i sSrodowiska.

Art. 18.

Uzytkownik GMO jest obowiazany do przestrzegania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
1 ogblnych zasad bezpieczenstwa, a w szczego6lnosci:
1) utrzymania miejsca pracy na mozliwie najnizszym poziomie narazenia na dziatania
wywotywane przez GMO,
2) stosowania technicznych §rodkéw kontroli u zrodta narazenia i wprowadzania, jezeli
jest to konieczne, obowiazku stosowania przez pracownikow odziezy ochronnej i
odpowiedniego sprzgtu,
3) regularnej kontroli sprawnos$ci urzadzen i zabezpieczen,
4) regularnego sprawdzania obecno$ci GMO poza strefa zamknigtego uzycia,
5) nalezytego wyszkolenia pracownikow,
6) powotania komorek do spraw bezpieczenstwa biologicznego, jezeli jest to konieczne,
7) wprowadzenia wewngtrznych regulamindw bezpieczenstwa dla pracownikow,
8) umieszczania, w odpowiednich miejscach, znakéw zagrozenia biologicznego,
9) udostgpnienia pracownikom sprz¢tu do mycia i odkazania,
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10)wprowadzenia zakazu jedzenia 1 przechowywania zywnoS$ci, picia, palenia,
uzywania kosmetykow oraz stosowania pipet doustnych w miejscu pracy,

11)posiadania skutecznych s$rodkéw dezynfekujacych 1 okreslenia procedur
przeprowadzania dezynfekcji w wypadku rozprzestrzeniania si¢ GMO,

12) postgpowania z odpadami w sposodb zapewniajacy ochrong zycia i zdrowia ludzi
oraz ochrong $rodowiska, a w szczegdlnosci zapewnienia zabezpieczonych miejsc do
magazynowania, gdy bedzie to konieczne, zakazonego sprzgtu laboratoryjnego i innych
materialow.

Art. 19,

1. Warunkiem przystapienia do operacji zamknigtego uzycia GMO jest posiadanie przez
uzytkownika GMO planu postgpowania na wypadek awarii powodujacej niekontrolowane
rozprzestrzenianie si¢ GMO zagrazajace zdrowiu ludzi 1 $rodowisku w sposéb
bezposredni lub z opdznieniem.

2. Plan postgpowania, o ktdrym mowa w ust. 1, powinien by¢ zgodny z kategoria operacji i
zawiera¢ w szczegolnosci:

1) informacje o $srodkach bezpieczenstwa, ktore osoby narazone na zagrozenie powinny
zastosowa¢ w przypadku awarii,

2) informacje o sposobach przeciwdzialania skutkom niekontrolowanego
rozprzestrzeniania si¢ GMO, w tym informacje o dzialaniach, ktére powinny by¢
podjete przez shuzby ratownicze dzialajace w ramach krajowego systemu
ratowniczo-gasniczego.

3. Uzytkownik GMO przekazuje plan postgpowania na wypadek awarii, o ktéorym mowa w
ust. 1, organom wlasciwej gminy, ktére podaja go, w terminie 7 dni od daty otrzymania
planu, do publicznej wiadomo$ci w sposodb zwyczajowo przyjety oraz udostgpniaja do
wgladu w siedzibie gminy.

4. Uzytkownik GMO jest obowiazany do dolozenia nalezytych staran zmierzajacych do
zapoznania si¢ z planem postegpowania, o ktorym mowa w ust. 1, przez osoby narazone na
bezposrednie zagrozenie spowodowane niekontrolowanym rozprzestrzenianiem si¢ GMO.

5. W przypadku operacji zamknigtego uzycia GMO zaliczonej do III lub IV kategorii
zagrozenia uzytkownik GMO ma obowiazek uzgodnienia planu postgpowania, o ktorym
mowa w ust. 1, z wlasciwym miejscowo:

1) komendantem wojewodzkim Panstwowej Strazy Pozarne;,
2) wojewodzkim inspektorem ochrony ros$lin,

3) wojewodzkim inspektorem ochrony $rodowiska,

4) wojewddzkim inspektorem sanitarnym,

5) wojewodzkim lekarzem weterynarii,

6) wojewodzkim inspektorem Inspekcji Nasienne;.

6. Organy, o ktorych mowa w ust. 5, zglaszaja zastrzezenia do planu postgpowania lub
potwierdzaja ich brak w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

7. Uzytkownik GMO ma obowiazek przechowywania planu postgpowania, o ktérym mowa
w ust. 1, w miejscu dokonywania operacji zamknigtego uzycia GMO oraz w swojej
siedzibie, w sposob umozliwiajacy swobodny dostep do niego w przypadku awarii lub
powstania innego zagrozenia.
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Art. 20.

1. Uzytkownik GMO ma obowiazek okresowej weryfikacji, nie rzadziej niz co 2 lata,
uwzgledniajac postep techniki i wiedzy, ustalen oceny zagrozen oraz podjgtych srodkow
bezpieczenstwa, w tym wymagan co do poziomow 1 rodzajow zabezpieczen, a takze planu
postgpowania.

2. Uzytkownik GMO ma obowiazek niezwlocznego przystapienia do weryfikacji, o ktorej
mowa w ust. 1, w sytuacji, gdy zachodza podstawy do stwierdzenia, ze podjete dziatania
ochronne nie sg juz wystarczajace albo zachodza przestanki do zaliczenia danej operacji
do wyzszej kategorii zagrozenia.

Art. 21.

1. Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO, o ktérej mowa w art. 16, powinien
zawiera¢ w szczegblnosci:

1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwg i siedzibg lub nazwisko i
adres, oraz imig¢ 1 nazwisko osoby bezposrednio odpowiedzialnej za
planowana operacj¢ zamknigtego uzycia GMO,

2) informacje o planowanej operacji, w tym charakterystyk¢ GMO lub
kombinacji GMO:

a) wykorzystywane organizmy biorcy, dawcy, oraz odpowiednio
stosowany system nosnika,

b) zrédto 1 planowana funkcje materialu genetycznego uzywanego przy
modyfikacji,

c) cechy identyfikujace GMO,

3) informacje o planowanych poziomach i rodzajach zabezpieczen,

4) informacje o $rodkach bezpieczenstwa pracy z GMO,

5) informacje o planowanym sposobie post¢gpowania z odpadami zawierajacymi
GMO.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy
dotaczy¢:

1) dokumentacjg oceny zagrozen, o ktérej mowa w art.6,

2) plan postegpowania na wypadek awarii, o ktorym mowa w art. 19.
3.We wniosku dotyczacym zgody na ponowna operacj¢ zamknigtego uzycia GMO umieszcza
si¢ takze informacje o wynikach poprzedniej operacji zamknigtego uzycia GMO.

Art. 22.

1. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska, w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw zdrowia 1 ministrem wlasciwym do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzory wnioskow, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, art. 34 ust. 2, art. 41 ust. 1, art. 50 ust.
3, dotyczacych zgdd i zezwolen, o ktorych mowa w art. 10 ust. 1 pkt 1 i 2, biorac pod
uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa ludzi i §rodowiska oraz wymagania
wynikajace z porozumien i zobowigzan mi¢dzynarodowych Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Minister wlasciwy do spraw Srodowiska wydajac rozporzadzenie, o ktorym mowa w ust.
1, bedzie kierowal si¢ potrzeba ujednolicenia tych dokumentéw oraz koniecznoS$cia
uwzglednienia w nich wszystkich potrzebnych danych.
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Art. 23.

1. Zgode wydaje si¢ na czas okreslony, nie dluzszy niz 5 lat, po stwierdzeniu, ze spelnione
zostaly wymagane prawem warunki dokonania operacji zamknigtego uzycia GMO, z
zastrzezeniem ust. 5.

2. Przed wydaniem zgody mozna:

1) wezwaé, w razie potrzeby, wystepujacego z wnioskiem uzytkownika GMO do
uzupehnienia, w wyznaczonym terminie, brakujacej dokumentacji poswiadczajacej, ze
spelnia on warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do dokonania operacji
zamknigtego uzycia GMO,

2) zazada¢ od uzytkownika GMO przedlozenia dodatkowych informacji niezbednych dla
wszechstronnego rozpatrzenia sprawy, opinii odpowiedniej jednostki organizacyjnej
upowaznionej do wydawania opinii w zakresie GMO,

3) dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktéw podanych we wniosku o udzielenie zgody w
celu stwierdzenia, czy wystepujacy z wnioskiem uzytkownik GMO spelnia warunki
dokonywania operacji zamknigtego uzycia GMO objetej zgoda.

3. Koszty przedtozenia dodatkowych informacji i opinii, o ktérych mowa w ust. 2, ponosi
wnioskodawca.

4. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw zdrowia 1 ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzadzenia, list¢ jednostek organizacyjnych upowaznionych do przeprowadzania
badan i wydawania opinii w zakresie GMO,  wymagania, jakie musza speiniaé te
jednostki oraz zakres przedmiotowy badan, uwzgledniajac w szczegolnosci profil
dziatalno$ci tych jednostek, kwalifikacje zatrudnionych w nich pracownikow oraz
wyposazenie tych jednostek.

5. Minister moze odmowi¢ wydania zgody na III i IV kategorie operacji, jezeli istnieja
uzasadnione powody do przypuszczen, iz przewidziane zabezpieczenia nie stanowia
wystarczajacej gwarancji uniknigcia powaznych lub niemozliwych do naprawienia
konsekwencji potencjalnej awarii, lub tez prawdopodobienstwo wystapienia takiej awarii
w zwiazku z zamierzonym sposobem zamknigtego uzycia GMO przekracza granice
dopuszczalnego ryzyka.

Art. 24.

1. Zgode na zamknigte uzycie GMO wydaje si¢ w terminie nie przekraczajacym 90 dni, od
daty otrzymania wniosku. Do okresu tego nie wlicza si¢ czasu oczekiwania na
uzupehienie wniosku lub przedtozenie dodatkowych informacji, o ktérych mowa w art.
23 ust. 2 pkt 112.

2. W przypadku stwierdzenia, ze operacja zostata zaliczona do nizszej kategorii zagrozenia,
niz kategoria do ktorej w §wietle zgromadzonego materiatu dowodowego powinna by¢
zaliczona, mozna zazada¢ od uzytkownika GMO zmiany zaliczenia do kategorii operacji,
pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

3. Przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio w odniesieniu do operacji, na ktére wydano juz
zgode, pod rygorem cofnigcia wydanej zgody.

4. Jezeli przemawia za tym konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi lub srodowiska w zgodzie na
zamknigte uzycie GMO mozna okresli¢ dodatkowe warunki przeprowadzenia operacji
zamknigtego uzycia GMO, dotyczace wymagan odnosnie poziomoéOw 1 rodzajow
zabezpieczen i1 bezpieczenstwa pracownikow wykraczajace poza wymagania okreslone na
podstawie art. 17 oraz w art. 18.
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Art. 25.

Jezeli przemawia za tym szczegodlnie wazny interes spoteczny, zwigzany z potrzeba
ochrony zdrowia i zycia ludzi lub ochrony $rodowiska, wydanie zgody na zamknigte
uzycie GMO moze by¢ uzaleznione od zabezpieczenia roszczen mogacych powstaé
wskutek przeprowadzenia operacji zamknigtego uzycia GMO.

. Formg 1 wielko$¢ zabezpieczenia roszczen, o ktérych mowa w ust.1, okresla si¢ w zgodzie

na zamknigte uzycie GMO.

. W przypadku stwierdzenia przestanek do zabezpieczenia roszczen, o ktéorych mowa w

ust.1, po udzieleniu zgody na zamknigte uzycie GMO, mozna zobowiaza¢ uzytkownika
GMO do zabezpieczenia roszczen w okreslonym terminie, pod rygorem cofnigcia
wydanej zgody.

. Obowiazek zabezpieczenia roszczen, o ktérych mowa w ust.1, uchyla si¢ na wniosek

uzytkownika GMO, po stwierdzeniu zakonczenia operacji zamknigtego uzycia GMO,
jezeli nie wystgpuja szkody zwiazane z przeprowadzona operacja zamknigtego uzycia
GMO.

Art. 26.

. Zgode, o ktérej mowa w art. 16, cofa sig, bez odszkodowania, w przypadku gdy

uzytkownik GMO narusza przepisy ustawy lub nie przestrzega warunkdéw okreslonych w
zgodzie na zamknigte uzycie GMO 1 nie usunal, w wyznaczonym terminie, stanu
faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa, przez co nadal narusza
przepisy ustawy lub nie przestrzega warunkow okreslonych w zgodzie.

. Zgodg mozna cofnaé, bez odszkodowania, jesli ujawnity si¢ okolicznosci, o ktorych mowa

w art. 23 ust. 5.
Art. 27.

Udzial spoleczenstwa w postgpowaniu, ktéorego przedmiotem jest wydanie zgody na
zamknigte uzycie GMO, reguluja przepisy ustawy wymienionej w art. 5 ust. 4.

Art. 28.

. Wydanie, odmowa wydania 1 cofnigcie zgody nastgpuje w drodze decyzji

administracyjne;j.

. Decyzje o cofnigciu zgody podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 29.

Ponowienie przez tego samego uzytkownika operacji zamknigtego uzycia GMO
zaliczonych do I i II kategorii zagrozenia, dokonywane, w tym samym miejscu i
warunkach nie wymaga, z zastrzezeniem art. 24 ust. 2, ponownej zgody na zamknigte
uzycie GMO.

. O planowanym ponowieniu operacji zamknigtego uzycia GMO, o ktérym mowa w ust.1,

uzytkownik GMO powiadamia Ministra:
1) 60 dni przed planowanym zamkni¢tym uzyciem GMO - w odniesieniu do operacji
zaliczonej do I kategorii zagrozenia,
2) 90 dni przed planowanym zamkni¢tym uzyciem GMO - w odniesieniu do operacji
zaliczonej do II kategorii zagrozenia.
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3. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust.2, spelnia¢ powinno wymagania okre§lone w art. 21.
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Art. 30.

. Uzytkownik GMO jest obowiazany do niezwlocznego poinformowania Ministra oraz
organdéw, o ktorych mowa w art. 19 ust. 5 o:

1) kazdorazowej zmianie warunkdw zamknigtego uzycia GMO, mogacej mie¢ wptyw

na zwigkszenie zagrozenia dla $rodowiska 1 zdrowia ludzi,

2) wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa w art. 21.

. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, Minister moze, biorac pod uwage wzgledy
bezpieczenstwa ludzi i1 §rodowiska, nakaza¢ uzytkownikowi GMO dokonanie stosownej
modyfikacji warunkow, badz tez zawieszenia lub zakonczenia operacji zamknigtego
uzycia GMO, wyznaczajac uzytkownikowi GMO termin na podjgcie tych dziatan.

Art. 31.

W  przypadku awarii powodujacej niekontrolowane rozprzestrzenianie si¢ GMO,

uzytkownik GMO obowiazany jest do niezwtocznego przystapienia do akcji ratowniczej 1
usuwania skutkéw awarii.

. Dziatania ratownicze powinny mie¢ na celu przede wszystkim ochrong osob narazonych na
kontakt z rozprzestrzeniajacym si¢ GMO.

Uzytkownik GMO obowiazany jest do natychmiastowego zawiadomienia stuzb

ratowniczych dziatajacych w ramach krajowego systemu ratowniczo-gasniczego o
wystapieniu awarii, a jezeli jest to mozliwe réwniez o bezposrednim niebezpieczenstwie
nastapienia awarii.

4. W zawiadomieniu, o ktorym mowa w ust. 3, uzytkownik wskazuje:

1)
2)

3)
4)

okolicznosci awarii,

nazwg, cechy identyfikujace 1 ilo§¢ uwolnionych GMO oraz
charakterystyke zagrozenia, ktére moze wystapic,

podjete srodki ratownicze 1 zaradcze,

wszelkie informacje niezbgdne dla oceny rozmiardw awarii i jej skutkow
dla zdrowia ludzi i srodowiska.

Uzytkownik GMO informuje Ministra oraz organy, o ktérych mowa w art.19 ust. 5, o
wystapieniu awarii oraz o przebiegu akcji ratowniczej i jej rezultatach.

Art. 32.

. Minister prowadzi Rejestr Zamknigtego Uzycia GMO.

. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO, wraz z niezbedna
dokumentacja,

powiadomienia o ponownej operacji zamknigtego uzycia GMO,

zgodg na zamknigte uzycie GMO wraz z uzasadnieniami oraz informacje o cofnigciu i
zmianie tej zgody,

opinie Komisji,

informacje o ewentualnych awariach, w tym:

1)

2)
3)

4)
5)

a)
b)

liste awarii,
analizg przyczyn awarii,
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c) opis doswiadczen zdobytych podczas akcji ratowniczej 1 usuwania skutkéw
awarii,
d) katalog srodkow podjetych przez uzytkownika GMO w celu uniknigcia
podobnych awarii w przyszlosci,
e) oceng skutkéw awarii.
3. Rejestr jest jawny, z zastrzezeniem art.15 ust. 2.
4. Wglad do rejestru jest bezptatny.

Art. 33.

Uzytkownik GMO  obowiazany jest do prowadzenia systematycznej ewidencji i
dokumentacji prowadzonych operacji i przechowywania jej przez okres co najmniej
trzech lat od ich zakonczenia, a takze bezptatnego i niezwlocznego udostepniania jej na
zadanie Ministra oraz organow, o ktorych mowa w art. 19 ust.5.

ROZDZIAL 4

ZAMIERZONE UWOLNIENIE GMO DO SRODOWISKA W CELACH INNYCH,
NIZ WPROWADZENIE DO OBROTU

Art. 34.

1. Zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska w celach innych, niz wprowadzenie do
obrotu wymaga zgody Ministra, wydawanej na wniosek zainteresowanego. Przepisy art.
23, art. 24 ust. 1, art. 25-28 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Wniosek o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska, o ktorym
mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci:

1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwe¢ 1 siedzibg lub
nazwisko i adres,
2) dane o genetycznej charakterystyce GMO:
a) charakterystyke dawcy, biorcy, organizmu rodzicielskiego, jezeli
wystepuje,
b) charakterystyke wektora,
¢) charakterystyke GMO.
3) informacje dotyczace warunkow zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska:
a) informacje o warunkach - miejsce zamierzonego uwolnienia i
szersze srodowisko, do ktorego nastapi zamierzone uwolnienie,
b) opis celu zamierzonego uwolnienia,
4) charakterystyke srodowiska, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie,
5) informacje dotyczace interakcji pomigdzy GMO lub kombinacja GMO
a srodowiskiem, w tym o mozliwosci przekrzyzowan:
a) charakterystyke oddziatywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie
1 rozpowszechnianie GMO,
b) oddzialywanie ze srodowiskiem,
¢) potencjalny wplyw na srodowisko,
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6) informacje dotyczace przygotowania zawodowego pracownikow,

7) informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania procesu uwalniania
GMO do $rodowiska, oraz sugestie dotyczace izolacji przestrzennej:

a) informacje o technice monitorowania,
b) informacje o kontroli zamierzonego uwolnienia do srodowiska,
¢) plany reagowania na zagrozenie,

8) informacje dotyczace deaktywacji GMO i postgpowania z odpadami,

9) informacje dotyczace rezultatéw poprzedniego zamierzonego uwolnienia
do $rodowiska tego samego GMO lub tej samej kombinacji GMO, na ktore
wnioskodawca uzyskat zgodg.

3. Do wniosku o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska, o ktérym
mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢:

1) dokumentacj¢ oceny zagrozen wraz ze wskazaniem metod
przeprowadzenia oceny,

2) techniczna dokumentacj¢ zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska,

3) program dziatania na wypadek zagrozenia zdrowia ludzi lub $rodowiska.

4.Wzbr wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, Minister okresli w rozporzadzeniu wydanym
na podstawie art. 22 ust. 1.

Art. 35.

Zgoda na uwolnienie do $srodowiska tego samego GMO w roznych miejscach lub réznych
kombinacji GMO w tym samym miejscu, jesli uwolnienia maja ten sam cel 1 nastepuja w
okreslonym w decyzji przedziale czasu moze by¢ udzielona w jednej decyzji.

Art. 36.

1. W przypadku gdy po uzyskaniu zgody nastapi zmiana w przygotowaniu lub w procesie
uwalniania GMO do $rodowiska, mogaca spowodowa¢ zagrozenia dla zdrowia ludzi lub
srodowiska, albo gdy wnioskodawca uzyska nowe informacje o takich zagrozeniach, ma
on obowiazek:

1) podja¢ niezwtocznie $rodki konieczne dla ochrony zdrowia ludzi i §rodowiska,

2) zweryfikowa¢ $rodki bezpieczenstwa w dokumentacji przediozonej wraz z
wnioskiem,

3) poinformowa¢ niezwlocznie Ministra o wszystkich nowych informacjach
dotyczacych zagrozen dla zdrowia ludzi i dla srodowiska.

2. Uzytkownik GMO dokonujacy zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska ma
obowiazek przedlozy¢ Ministrowi, w terminie 90 dni od zakonczenia dziatan,
sprawozdanie ze szczegdOlowym opisem rezultatow uwolnienia, w tym informacje o
wszystkich zagrozeniach dla zdrowia ludzi i dla srodowiska, zaobserwowane w zwiazku z
zamierzonym uwolnieniem GMO do $srodowiska.

Art. 37.
Zgoda w sprawie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska moze by¢ cofnigta lub
zmieniona, jezeli pojawia si¢ nowe informacje, mogace mie¢ znaczenie dla oceny zagrozen

dla zdrowia ludzi lub dla $§rodowiska, zwiazanych z zamierzonym uwalnianiem GMO do
srodowiska.
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Art. 38.

1. Minister prowadzi Rejestr Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska.
2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) wniosek o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wraz z
towarzyszaca dokumentacja,
2) zgodg na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wraz z uzasadnieniami oraz
informacje o cofnigciu i zmianie tej zgody,
3) opinie Komisji,
4) sprawozdania, o ktérych mowa w art. 36 ust. 2.
3. Rejestr jest jawny, z zastrzezeniem art.15 ust. 2.
4. Wglad do rejestru jest bezptatny.

ROZDZIAL 5
WPROWADZENIE DO OBROTU PRODUKTOW GMO

Art. 39.

1. Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO
wymaga zezwolenia Ministra wydawanego na wniosek zainteresowanego uzytkownika
GMO. Przepisy art. 23, art. 24 ust.1, art. 25-28 stosuje si¢ odpowiednio.

2. W przypadku obejmowania produktow GMO procedura dopuszczenia do obrotu, do
zgloszenia celnego nalezy dotaczy¢ kopig zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1.

Art. 40.

1. Obowiazek uzyskania zezwolenia ciazy na uzytkowniku GMO zamierzajacym wprowadzi¢
produkt GMO do obrotu.

2. Wprowadzenie do obrotu produktu GMO, ktory sktada si¢ z tych samych GMO lub
kombinacji GMO, ale ma by¢ wykorzystywany w inny sposob niz produkt GMO, na
wprowadzenie do obrotu ktérego uzyskano juz zezwolenie zgodnie z przepisami ustawy,
wymaga uzyskania odrgbnego zezwolenia.

3. Nie wymaga uzyskania odrgbnego zezwolenia wprowadzenie do obrotu produktu
zawierajacego lub wyprodukowanego przy uzyciu produktu GMO lub produktow GMO,
na ktorych wprowadzenie do obrotu uzyskano zezwolenie zgodnie z przepisami ustawy.

Art. 41.

1. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktérym mowa w art. 39, powinien zawiera¢ w
szczegoOlnosci:
1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwe i siedzibe lub
nazwisko 1 adres,
2) informacje o produkcie GMO:
a) opis produktu,
b) instrukcje lub zalecenia dotyczace przechowywania i uzytkowania,
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c) informacje o GMO zawartym w produkcie, w tym charakterystyka
GMO, charakterystyka biorcow Ilub organizméw (organizmu)
rodzicielskich, z ktérych otrzymano GMO,

3) informacje o zalecanych §rodkach ostrozno$ci zwiazanych z bezpiecznym
uzywaniem produktu GMO i o ewentualnych zagrozeniach dla zdrowia
ludzi lub $rodowiska mogacych wystapi¢ w konsekwencji niezgodnego z
nimi uzywania produktu GMO,

4) informacje dotyczace opakowania i oznakowania produktu GMO,

5) informacje o uzyskanych przez dany produkt GMO zezwoleniach na
wprowadzanie do obrotu na terenie innych krajéw, oraz o ewentualnych
odmowach uzyskania takich zezwolen.

Do wniosku o wydanie zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢:

1) dokumentacj¢ potwierdzajaca, ze GMO, z ktoérych sktada si¢ produkt lub,
ktore sa zawarte w produkcie, byly uprzednio uzyte w procesie
zamknigtym albo uwolnione do $rodowiska, zgodnie z odpowiednimi
przepisami,

2) dokumentacj¢ potwierdzajaca, iz w rezultacie zamknigtego uzycia lub
uwalniania do $rodowiska GMO nie wystapity zagrozenia dla zdrowia
ludzi lub dla srodowiska,

3) dokumentacj¢ oceny zagrozen.

3.Wzor wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, Minister okresli w rozporzadzeniu, wydanym na
podstawie art. 22 ust. 1.

Art. 42.

Zezwolenie na wprowadzenie produktu GMO do obrotu wydawane jest na czas nieokreslony.

Art. 43.

1. Uzytkownik GMO ma obowiazek prowadzenia stalego nadzoru i monitorowania obrotu

2.

produktami GMO, na wprowadzenie ktorych uzyskal zezwolenie.

Uzytkownik GMO ma obowiazek niezwlocznego poinformowania Ministra w przypadku
stwierdzenia nowych okoliczno$ci majacych wplyw na tre§¢ dokumentacji dotaczonej do
whniosku.

Jesli nowe informacje o zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub $rodowiska, zwiazane z
wprowadzeniem produktow GMO do obrotu, stang si¢ dostgpne uzytkownikowi GMO,
ma on obowigzek:

1) podjecia stosownych dziatan interwencyjnych,

2) wycofania produktow GMO z obrotu, jesli jest to wuzasadnione
konieczno$cia ochrony przed powaznym zagrozeniem dla zdrowia ludzi
lub dla srodowiska,

3) natychmiastowego powiadomienia Ministra.

W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, Minister moze nakaza¢ uzytkownikowi GMO
wycofanie produktow GMO z obrotu, do czasu przedtozenia przez niego sprawozdania z
dziatan podjetych w celu zagwarantowania przestrzegania ustawy, zwlaszcza w
zakresie ochrony zdrowia ludzi i ochrony srodowiska.
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Art. 44.

W przypadkach uzasadnionych konieczno$cia ochrony zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska,
w zezwoleniu mozna natozy¢ na uzytkownika GMO obowiazek zastosowania dodatkowego
opakowania zabezpieczajacego przed rozprzestrzenieniem si¢ GMO do $rodowiska podczas
transportu, magazynowania lub na p6zniejszych etapach wprowadzania do obrotu lub okresli¢
inne dodatkowe wymagania dotyczace wprowadzenia do obrotu produktéw GMO.

Art. 45.

1. Wprowadza si¢ obowiazek oznakowania produktow GMO, z zastrzezeniem ust. 5.

2. Oznakowanie produktu GMO powinno zawiera¢ nastgpujace informacje:

1) nazwe produktu GMO 1 nazwy zawartych w nim GMO,

2) nazwisko lub nazwe producenta lub importera oraz adres,

3) przewidywany obszar stosowania produktu GMO: przemysl, rolnictwo,
lesnictwo, powszechne uzytkowanie przez konsumentow lub inne
specjalistyczne zastosowanie,

4) zastosowanie produktu GMO i doktadne warunki uzytkowania z informacja
w uzasadnionych przypadkach, o rodzaju srodowiska, dla ktorego produkt
jest odpowiedni,

5) szczegdlne wymagania dotyczace magazynowania 1 transportu, jezeli
zostaly okreslone w zezwoleniu,

6) informacje o roznicy warto$ci uzytkowych, miedzy produktem GMO a jego
tradycyjnym odpowiednikiem,

7) s$rodki, jakie powinny by¢ podjete w przypadku niezamierzonego
uwolnienia GMO, niezgodnego z wymaganiami dotyczacymi
wprowadzenia produktu GMO do obrotu, jezeli zostaty okre$lone w
zezwoleniu,

8) numer zezwolenia.

3. W przypadku gdy caly produkt jest genetycznie zmodyfikowany oznakowanie, o ktorym
mowa w ust. 1, powinno by¢ wuzupelione informacja “produkt genetycznie
zmodyfikowany”. Jesli tylko niektore sktadniki sa genetycznie zmodyfikowane, obok
nazwy skladnika nalezy umies$ci¢ napis “genetycznie zmodyfikowany”. Napis i informacja
powinny by¢ czytelne 1 zapisane czcionka tej samej wielkosci co nazwa sktadnika lub
produktu.

4. Szczegbdtowe wymagania dotyczace sposobu oznakowania produktu GMO okresla si¢ w

zezwoleniu, o ktorym mowa w art. 39.

Obowiazek oznakowania nie dotyczy produktu, ktory zawiera GMO lub ich czgéci w ilosci nie

przekraczajacej jednego procenta (1%) masy w sumie skladnikow w tym produkcie, o ile

obecnos¢ biatka lub DNA z GMO jest niezamierzona.

(9,

Art. 46.

1. Minister moze w drodze decyzji, tymczasowo zakaza¢ lub ograniczy¢ obrot handlowy
produktem GMO, jesli istnieja uzasadnione podejrzenia, ze zagraza on zdrowiu ludzi lub
srodowisku.

2. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.
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Art. 47.

Decyzja w sprawie wprowadzenia do obrotu produktu GMO moze by¢ cofnigta lub
zmieniona, jezeli pojawia si¢ nowe informacje, mogace mie¢ znaczenie dla oceny zagrozen
dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska, zwiazanych z wprowadzaniem do obrotu produktu
GMO.

Art. 48.

1. Minister prowadzi Rejestr Produktow GMO.
2. Rejestr, o ktorym mowa w ust 1, zawiera:
1) wniosek o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO wraz z
niezbg¢dna dokumentacja,
2) zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu GMO wraz z uzasadnieniem,
oraz informacjg o cofnigciu i zmianie zezwolenia,
3) decyzje w sprawie zakazu lub ograniczenia obrotu handlowego produktem GMO wraz
z uzasadnieniem,
4) opinie Komisji,
5) informacje o zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska i podjgtych
dziataniach interwencyjnych, o ktérych mowa w art. 43.
3. Rejestr jest jawny, z zastrzezeniem art.15 ust. 2.
4. Wglad do rejestru jest bezptatny.

ROZDZIAL 6

WYWOZ ZA GRANICE I TRANZYT PRODUKTOW GMO

Art. 49.

1. Wywoz za granicg i tranzyt, o ktorym mowa w art. 97 § 1 pkt 1, ustawy z dnia 9 stycznia
1997 r. - Kodeks celny, przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO
wymaga zezwolenia Ministra. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1, art. 25- 28 1 art. 35 stosuje
si¢ odpowiednio.

2. W przypadku obejmowania produktow GMO procedura wywozu za granicg i tranzytu
przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do zgloszenia celnego nalezy dotaczy¢ kopig
zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Przepisoéw rozdziatu nie stosuje si¢ do produktéw GMO bedacych srodkami spozywczymi i
farmaceutycznymi.

Art. 50.

1. Zezwolenie na wyw0z za granicg produktéw GMO moze by¢ udzielone, jezeli:
1) spelnione sa wymagania bezpieczenstwa okreslone w ustawie dla produktéw
GMO,
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2) wlasciwe organy panstwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przeznaczony, oraz
panstw, przez terytoria ktorych produkt GMO bgdzie przewozony, wyrazaja zgode
na jego przyjgcie oraz przewoz.

2. Zezwolenie na wywoz za granicg produktu GMO wydaje si¢ na czas okreslony nie dluzszy

3.

niz 5 lat.
Whniosek o wydanie zezwolenia na wywoz za granicg produktu GMO, poza spetnieniem
wymagan okreslonych w art. 41, powinien zawiera¢ ponadto:
1) wskazanie trasy wywozu i rodzaju srodka transportu,
2) wskazanie nazwy i siedziby lub nazwiska i adresu podmiotu odbierajacego produkt
GMO oraz sposobu jego wykorzystania.

Art. 51.

. Zezwolenie na tranzyt produktéw GMO przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze

by¢ udzielone, jezeli:

1) spelnione sa wymagania bezpieczenstwa okreslone w ustawie dla produktow
GMO,

2) wlasciwe organy panstwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przeznaczony,
oraz panstw, przez terytoria ktoérych produkt GMO bedzie przewozony,
wyrazaja zgodg na jego przyjecie oraz tranzyt.

Zezwolenie na tranzyt produktow GMO przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wydaje si¢ na czas okre$lony, nie dtuzszy niz 5 lat.
Wniosek o zezwolenie na tranzyt produktow GMO, poza spelieniem wymagan
okreslonych w art. 41, powinien zawiera¢ ponadto:
1) informacje o ilo$ci produktu GMO okreslone w sztukach, kilogramach,
2) wskazanie trasy tranzytu i rodzaju srodka transportu,
3) wskazanie nazwy i siedziby lub nazwiska i adresu podmiotu odbierajacego
produkt GMO,
4) potwierdzenie zgody wlasciwych organdw panstwa, dla ktorego dany produkt
GMO jest przeznaczony- na jego przyjecie,
5) potwierdzenie zgody panstw, przez terytorium ktorych produkt GMO
bedzie przewozony - na jego tranzyt.

Art. 52.

Minister niezwlocznie informuje Prezesa Gloéwnego Urzedu Cel oraz Komendanta
Glownego Strazy Granicznej o udzieleniu zezwolenia na wywoz lub tranzyt produktow
GMO oraz o udzieleniu importerowi zezwolenia na wprowadzenie produktow GMO do
obrotu, jak réwniez o cofnigciu takich zezwolen.

2. W przypadku cofnigcia zezwolenia, oryginal zezwolenia nalezy niezwlocznie zwrocié

organowi, ktory je wydat.

Art. 53.

Minister wtasciwy do spraw finansow publicznych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw gospodarki, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, urz¢dy celne
wlasciwe dla przywozu lub wywozu produktow GMO, kierujac si¢ faktyczna mozliwoscia
sprawdzenia zgloszenia celnego.
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2.

1.

Wzdbr wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, Minister okresli w rozporzadzeniu, wydanym na
podstawie art. 22 ust. 1.

Art. 54.

Minister prowadzi Rejestr Wywozu za Granicg i1 Tranzytu przez terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1 zawiera:

[98)

1) wniosek o wydanie zezwolenia na wywoéz za granicg¢ produktow GMO z
towarzyszaca dokumentacja,

2) wniosek o wydanie zezwolenia na tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktéw GMO z towarzyszaca dokumentacja,

3) zezwolenie na wywOz za granice,

4) zezwolenie na tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO
wraz z uzasadnieniem,

5) opinie Komisji.

Rejestr jest jawny, z zastrzezeniem art.15 ust. 2.

Wglad do rejestru jest bezptatny.

ROZDZIAL 7
ZASADY ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ I KARNEJ

Art. 55.

. Uzytkownik GMO ponosi odpowiedzialno$¢ za szkodg¢ na osobie lub mieniu, wyrzadzona

komukolwiek wskutek przeprowadzenia operacji zamknigtego uzycia GMO, dziatan
polegajacych na zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu
produktow GMO do obrotu, chyba ze szkoda nastapita wskutek sity wyzszej albo
wylacznie z winy poszkodowanego Ilub osoby trzeciej, za ktdéra nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Odpowiedzialnosci za szkody, o ktorej mowa w ust. 1, nie wylacza okolicznos¢, ze
dziatalno$¢ bedaca przyczyna powstania szkdd jest prowadzona na podstawie decyzji
administracyjnej 1 w jej granicach.

Przepisy ust.1 1 2 stosuje si¢ odpowiednio do tranzytu produktow GMO przez terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 56.

Kto, bez wymaganej zgody, lub nie spelniajac warunkow wskazanych w zgodzie
dokonuje operacji zamknigtego uzycia GMO, dzialan zwiazanych z zamierzonym
uwolnieniem GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniem do obrotu produktu GMO,
badZz tez wywozu za granice lub tranzytu produktow GMO podlega karze pozbawienia
wolnosci do lat 3.

W przypadku popetnienia czyndéw, o ktérych mowa w ust. 1, mozna réwniez orzec
przepadek towaru lub technologii zwiazanej z uzyciem GMO na rzecz Skarbu Panstwa.
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3. Jezeli w wyniku czynéw, o ktéorych mowa w ust. 1, nastagpito zagrozenie dla zycia lub
zdrowia ludzi, sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy do 5 lat.

Art. 57.

1. Kto, sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia wielu oséb, lub mienia, lub
srodowiska, powodujac zagrozenie przy operacji zamknig¢tego uzycia GMO, przy
dziataniach zwigzanych z zamierzonym uwolnieniem GMO do $rodowiska lub nie
stosujac si¢ do nakazu wycofania produktu GMO z obrotu, podlega karze pozbawienia
wolnos$ci od 6 miesigey do lat 8.

2. Jezeli sprawca dziala nieumyslnie, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

3. Jezeli nastgpstwem czynu okreslonego w ust. 1 jest $mier¢ cztowieka lub cigzki
uszczerbek na zdrowiu wielu 0sob, sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci od lat 2
do lat 12.

4. Jezeli nastgpstwem czynu okreSlonego w ust. 2 jest $Smier¢ cztowieka lub cigzki
uszczerbek na zdrowiu wielu osob, sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci od 6
miesigcy do lat 8.

Art. 58.

Kto, wbrew obowiazkowi, w przypadku awarii powodujacej niekontrolowane
rozprzestrzenianie si¢ GMO, nie przystgpuje niezwlocznie do akcji ratowniczej 1 usuwania
skutkow awarii albo nie zawiadamia wlasciwych stuzb ratowniczych o wystapieniu awarii,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 59.

Kto, wbrew obowiazkowi w przypadku, gdy po uzyskaniu zezwolenia na uwolnienie GMO
do srodowiska nastapi jakakolwiek zmiana w przygotowaniu lub w procesie uwalniania GMO
do srodowiska mogaca spowodowac zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska albo w
razie powzigcia nowych informacji o takich zagrozeniach nie podejmuje dziatan okreslonych
w art. 30, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 60.

Kto, dokonuje operacji zamknigtego uzycia GMO bez uprzedniego sporzadzenia oceny
zagrozen lub nie przestrzegajac szczegdlowych wymagan odnosnie poziomow i rodzajow
zabezpieczen albo dokonuje dzialan zwiazanych z zamierzonym uwolnieniem GMO do
srodowiska bez uprzedniego przeprowadzenia oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i1 dla
srodowiska, podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

Art. 61.

Kto, dokonuje operacji zamknigtego uzycia GMO bez uprzedniego sporzadzenia planu
postgpowania na wypadek awarii, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
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Art. 62.

Kto, wbrew obowiazkowi, nie dokonuje weryfikacji ustalen oceny zagrozen dla zdrowia ludzi
1 dla $rodowiska oraz podjgtych s$rodkéw ochronnych, a takze planu postgpowania na
wypadek awarii, podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

Art. 63.

1. Kto, wbrew obowigzkowi:

1) nie informuje wlasciwych organow o kazdorazowej zmianie warunkéw operacji
zamknigtego uzycia GMO, mogacej mie¢ wplyw na zwigkszenie zagrozenia dla zdrowia
ludzi 1 dla srodowiska,

2) nie prowadzi systematycznej dokumentacji prowadzonych operacji zamknigtego uzycia
GMO i1 nie przechowuje jej przez wymagany okres,

3) nie oznacza produktow GMO zgodnie z wymaganiami ustawy,

— podlega karze grzywny.

2. Orzekanie w sprawach, o ktorych mowa w pkt 1 1 2, odbywa si¢ na zasadach i w trybie

okreslonym w Kodeksie postgpowania w sprawach o wykroczenia.

ROZDZIAL 8

ZMIANY W PRZEPISACH OBOWIAZUJACYCH ORAZ PRZEPISY
PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Art. 64.

W ustawie z dnia 25 listopada 1970 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia

(Dz. U. Nr 29, poz. 245, z 1971 r. Nr12, poz.115, z 1985 r., Nrl12, poz. 49, z 1989 r. Nr 35,
poz. 192, z 1992 r. Nr 33, poz.144, Nr 91, poz. 456, z 1997 r., Nr 43, poz. 272, Nr 60, poz.
369, Nr 88, poz. 554, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r. Nr 120, poz. 1268)

w art. 22 po ust. 3a dodaje si¢ ust 3b w brzmieniu:

“3b Organy Inspekcji Sanitarnej 1 inspekcji weterynaryjnej sprawuja nadzor okreslony w
ust. 213
takze w odniesieniu do postgpowania z genetycznie zmodyfikowanymi organizmami”.

Art. 65.

W ustawie z dnia 20 lipca 1991r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U. Nr 77
poz.335, 2 1996 r. Nr 106, poz. 496, z 1997 r. Nr 121, poz. 770, Nr 133, poz. 885, i Nr 141,
poz. 943,z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 109, poz. 1157) w art.
2 w ust. 1 dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

“11) kontrola przestrzegania przepisow 1 uzyskanych na ich podstawie zezwolen, z
wyltaczeniem kontroli laboratoryjnej, w zakresie postgpowania z  genetycznie
zmodyfikowanymi organizmami.”.
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Art. 66.

W ustawie z dnia 12 lipca 1995 r. o ochronie roslin uprawnych (Dz. U. z 1999 r. Nr 66,
poz. 751) w art. 40 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust.l1 i dodaje sig¢ ust. 2 w
brzmieniu:

“2. Do zadan Inspekcji, zgodnie z ust. 1, nalezy réwniez kontrola przestrzegania przepiséw
ustawy o genetycznie zmodyfikowanych organizmach.”.

Art. 67.

W ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat, badaniu
zwierzat rzeznych 1 migsa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U z 1999 r. Nr 66, poz. 752)
w art. 35 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

“5) postgpowaniem z organizmami zmodyfikowanymi genetycznie, zgodnie z ustawa z
dnia......o genetycznie zmodyfikowanych organizmach.”.

Art. 68.

W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U z 1999 r.
Nr 82, poz. 928, oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz.489, Nr 48, poz. 550, Nr 62,
poz.718, Nr 70, poz. 816, Nr 73, poz. 852, Nr 109, poz. 1158 i Nr 122, poz. 1314 i 1321)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 28 ust. 1 po pkt 9 dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:
“10) genetycznie zmodyfikowanych organizméw z  wyjatkiem spraw zwiazanych
z wydawaniem zezwolen na wprowadzenie do obrotu $rodkéw spozywczych
1 farmaceutycznych.”,
2) wart. 33 ust. 1 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:
,» 1) genetycznie zmodyfikowanych organizmow w zakresie wydawania zezwolen na
wprowadzenie do obrotu §rodkow spozywcezych i1 farmaceutycznych.”.

Art. 69.

W ustawie z dnia 9 wrzesnia 2000 r. o optacie skarbowej (Dz. U. Nr 86, poz. 960) w
zataczniku do ustawy:
1) w rubryce ,,Przedmiot optaty skarbowej” w czgsci IV dodaje si¢ pkt 47a w brzmieniu:
»47a. Od zgdéd 1 zezwolen wydanych na podstawie przepisOw ustawy o genetycznie
zmodyfikowanych organizmach (GMO)
1) wydanie zgody na:
a) uwolnienie GMO do srodowiska,
b) zamknigte uzycie GMO,
2) wydanie zezwolenia na
a) wprowadzenie do obrotoéw produktu GMO,
b) wywdz lub tranzyt produktow GMO.”

2) w rubryce stawka na koncu dodaje si¢ kwote :
,»3400 z1”.

09-02-01



©Kancelaria Sejmu s. 25/25

Art. 70.

1. Traci moc art. 37a ustawy z dnia 31 stycznia 1980 r. o ochronie i ksztattowaniu
srodowiska (Dz. U. z 1994 r. Nr 49, poz. 196, z 1995 r. Nr 90, poz. 446, z 1996 r. Nr
106, poz. 496 1 Nr 132, poz. 622, z 1997 r. Nr 46, poz. 296, Nr 96, poz. 592, Nr 121, poz.
770 1 Nr 133, poz. 885, z 1998r. Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 101, poz. 1178 oraz z 2000
r. Nr 12, poz. 136, Nr 48, poz. 550, Nr 62, poz. 718 1 Nr 109, poz. 1157).
2. Do czasu wydania przepisow wykonawczych, przewidzianych w ustawie zachowuje
moc
rozporzadzenie dotychczas obowiazujace, wydane na podstawie ustawy, o ktoérej mowa w
ust. 1, nie dtuzej jednak niz przez okres 9 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 71.
1. Do spraw wszczetych przed dniem wej$cia w zycie ustawy a nie zakonczonych decyzja
ostateczna stosuje si¢ przepisy ustawy.
2. Decyzje ostateczne wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy na podstawie
dotychczasowych przepiséw zachowuja moc na okres, na jaki zostaty wydane.

Art. 73.

Ustawa wchodzi w zycie po uplywie trzech miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
przepisoOw art. 9, art. 10 1 art. 12-14, ktére wchodza w zycie z dniem ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Nowoczesna biotechnologia integrujac nauki przyrodnicze i techniczne jest jedna z
dziedzin, ktéora ma znaczacy wptyw na rozwoj gospodarki. Szybki rozwoj biotechnologii
dokonujacy si¢ w ostatnim ¢wieréwieczu dowiodt, ze w drodze inzynierii genetycznej mozna
zmieni¢ cechy wielu organizmoéw zmieniajac tym samym ich warto$¢ uzytkowa. W zwiazku z
tym w wielu dziedzinach codziennego zycia nalezy spodziewac si¢ coraz powszechniejszego
zastosowania produktoéw inzynierii genetycznej.

Jednakze kwestia stosowania genetycznie zmodyfikowanych organizméw budzi wiele
kontrowersji poniewaz stosowanie biotechnologii (ktorej postep naukowy jest znaczny) moze
rodzi¢ pewne niebezpieczenstwo dla srodowiska naturalnego, zdrowia ludzi, egzystencji flory
1 fauny.

Ustawa o genetycznie zmodyfikowanych organizmach, zwanych dalej GMO, zawiera
normy prawne dotyczace mechanizmow stuzacych bezpiecznemu stosowaniu organizmow, w
ktérych material genetyczny zostat zmieniony w inny sposéb niz w drodze naturalnego
rozmnazania badz krzyzowania. Ponadto zawiera normy prawne dotyczace organdow
zarzadzajacych GMO. Skré6t GMO pochodzacy od angielskich stow — genetically modified
organisms — jest powszechnie uzywany w traktatach 1 umowach mig¢dzynarodowych
dotyczacych genetycznie zmodyfikowanych — organizméw. Znalazt swe miejsce w
uregulowaniach prawnych wielu panstw w kwestiach dotyczacych genetycznie
zmodyfikowanych organizmow.

Zalety 1 wady stosowania w produkcji nowej biotechnologii uzasadniaja badania nad
modyfikacja genetyczng organizmoéw. Genetycznie zmodyfikowane organizmy uzywane sa
najczesciej w procesach zamknigtych, uwalniane do srodowiska oraz wprowadzane do obrotu
handlowego jako produkty.

Projekt ustawy o genetycznie zmodyfikowanych organizmach jest regulacja
catkowicie nowa. Do chwili obecnej problematyka ta regulowana jest tylko fragmentarycznie
w art. 37a ustawy o ochronie i1 ksztaltowaniu srodowiska z 1980 r. (Dz. U. z 1994 r. Nr 49,
poz.196, ze zm.) oraz przepisach rozporzadzenia Ministra Ochrony Srodowiska, Zasobow
Naturalnych 1 Le$nictwa z dnia 8 pazdziernika 1999 r. w sprawie organizmow genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 1999r. nr 86, poz. 962), ktére okresla:

1) wymagania, jakim powinny odpowiada¢ wnioski o wydanie zgody na zamierzone
uwolnienie genetycznie zmodyfikowanych organizméw do s$rodowiska w celach
eksperymentalnych oraz wnioski o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
produktu zawierajacego genetycznie zmodyfikowane organizmy lub sktadajacego si¢ z
takich organizmow albo ich czgsci,

2) wymagania jakim powinna odpowiada¢ ocena zagrozenia dla srodowiska i zdrowia ludzi
zataczona do wniosku o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie genetycznie
zmodyfikowanych organizmow do $rodowiska w celach eksperymentalnych Iub do
wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu zawierajacego
genetycznie zmodyfikowane organizmy lub sktadajacego si¢ z takich organizméw albo
ich czesci, oraz zakres badan i analiz niezbednych do jej sporzadzenia.

3) wymagania jakim powinny odpowiada¢é oznakowanie 1 opakowanie produktu
wprowadzonego do obrotu zawierajacego genetycznie zmodyfikowane organizmy lub
sktadajacego si¢ z takich organizmow albo ich czgsci.

Projekt ustawy o genetycznie zmodyfikowanych organizmach zmierza do stworzenia podstaw
prawnych dla zamknigtego uzycia GMO, wprowadzania do $rodowiska GMO, wprowadzania do
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obrotu handlowego produktow GMO oraz zasad wywozu za granicg i tranzytu produktow GMO.
Zgodnie z decyzja Rady Ministrow z dnia 12 wrzesnia 2000 r. wprowadzenie do obrotu handlowego
produktéw GMO, bedacych srodkami spozywczymi lub srodkami farmaceutycznymi reguluja odrgbne
przepisy, zawarte w projekcie ustawy o warunkach zdrowotnych zywno$ci 1 zywienia, przyjgtej przez
Rade¢ Ministrow, na posiedzeniu w dniu 12 wrzesnia 2000 r., znak: RM-10-104-00.

Projekt ustawy harmonizuje prawo polskie z zapisami nast¢pujacych Dyrektyw UE:

- Dyrektywa Rady 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie kontrolowanego
wykorzystania genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizméw (wg oficjalnego
thumaczenia- w sprawie wykorzystania genetycznie zmodyfikowanych organizméow z
ograniczeniem ich rozprzestrzeniania)

- Dyrektywa Rady 98/81/EWG z dnia 26 pazdziernika 1998 r. wnoszaca poprawki do
Dyrektywy Rady 90/219/EWG w sprawie kontrolowanego wykorzystania genetycznie
zmodyfikowanych mikroorganizmow,

- Dyrektywa Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do srodowiska genetycznie zmodyfikowanych organizmow

- Dyrektywa Komisji 94/15/WE z dnia 15 kwietnia 1994 r. po raz pierwszy
dostosowujaca do postgpu technicznego Dyrektywe Rady 90/220/EWG w sprawie
zamierzonego uwalniania do srodowiska genetycznie zmodyfikowanych organizméw.

- Dyrektywa Komisji 97/35/WE z dnia 18 czerwca 1997 r. adoptujaca do postgpu
technicznego po raz drugi Dyrektywe Rady 90/220/EWG w sprawie zamierzonego
uwalniania do srodowiska genetycznie zmodyfikowanych organizmow.

- Rozporzadzenie Rady WE nr 1139/98 z dnia 26 maja 1998 r. w sprawie obowiazku
podawania innych danych niz przewidziane w Dyrektywie 79/112/EWG na etykietach
umieszczonych na pewnych artykutach spozywczych wytworzonych z organizmow
genetycznie zmodyfikowanych.

- Rozporzadzenie Komisji (EC) nr 49/2000 z dnia 10 stycznia 2000 r. zmieniajace
Rozporzadzenie Rady (EC) nr 1139/98.

Pod uwagg brano takze oficjalny projekt zmiany Dyrektywy 90/220/EWG-(COM z 26
listopada 1999 r. Nr 1121/99)

Rozdzial poswigcony wywozowi za granicg 1 tranzytowi produktow GMO wypetnia
postanowienia Protokolu o Bezpieczenstwie Biologicznym z Cartageny, ktory podpisany
zostal przez Polske w maju 2000 r.

Projektowang ustawe otwieraja przepisy ogolne.

W rozdziale 1 zawarte sa podstawowe informacje, ktére reguluje ustawa, w tym szereg

definicji pojg¢¢ stosowanych w ustawie. Zgodnie z wymogami dotyczacymi procesu
harmonizacji, stanowia one dokladne odzwierciedlenie definicji zawartych w
Dyrektywach.
Celem ustawy jest zapewnienie bezpieczenstwa biologicznego i ochrona srodowiska oraz
zdrowia ludzi w zwiazku z zamknigtym uzyciem GMO oraz zamierzonym uwolnieniem
GMO do s$rodowiska. W rozumieniu zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska
rozumie si¢ rowniez wprowadzenie do obrotu produktu GMO.

Z zakresu ustawy wylaczone zostaty zagadnienia modyfikacji genetycznych komodrek
ludzkich.

Projekt ustawy nie narusza przepisoOw innych aktow prawnych regulujacych warunki
bezpieczenstwa, w tym zwlaszcza bezpieczenstwa produktow, ani wymagan okreslonych
w odrebnych przepisach regulujacych zasady szczegodlnej kontroli obrotu z zagranica

09-02-01



©Kancelaria Sejmu s.3/9

towarami 1 technologiami w zwiazku z zobowigzaniami migdzynarodowymi. Kwestie
kontroli celnej produktéw niebezpiecznych reguluje ogélnie art. 21 ustawy z dnia 22
stycznia 2000 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U. Nr 15, poz. 179), za$
szczegdly odnosnie trybu postgpowania w tym zakresie ureguluje rozporzadzenie Rady
Ministrow wydane na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy o bezpieczenstwie produktow.

W projekcie ustawy zaproponowane zostaty zapisy dotyczace powolania jednostek
upowaznionych do przeprowadzania badan oraz wydawania opinii w zakresie GMO.
Jednostki te zostana wytypowane i powotane na mocy rozporzadzenia ministra
wlasciwego ds. srodowiska.

Przepisy projektu ustawy okreslaja obowiazek uzyskania przez uzytkownika GMO
stosownej zgody na zamknigte uzycie GMO, zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska
w celach innych niz wprowadzenie do obrotu oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO, a takze na eksport i tranzyt produktéw GMO.

Uzyskanie zgody lub zezwolenia na wyzej wymienione procesy nie zwalnia od
obowiazku uzyskania zezwolen lub innych decyzji zwiazanych z podejmowaniem takich
dziatan, wymaganych na podstawie odrgbnych przepisow.

Nowym elementem wynikajacym z przepisow Dyrektyw jest zapewnienie udziatu
spoteczenstwa w procesie podejmowania wyzej wymienionych decyzji.

W rozdziale 2 projektu ustawy zawarte zostaly przepisy dotyczace utworzenia i
kompetencji organdéw zarzadzajacych GMO.

Organem administracji rzadowej wlasciwym do spraw GMO jest minister wlasciwy do
spraw $rodowiska zwany dalej ,,Ministrem”. Minister wypetnia swoje zadania przy
pomocy Inspektora do spraw GMO( art.9-11) oraz organu opiniodawczo — doradczego-
Komisji do spraw organizmow Zmodyfikowanych Genetycznie( art12-14).

Ponadto w rozdziale tym (art.11) zawarte sa normy dotyczace systemu kontroli
przestrzegania i stosowania przepisow ustawy.

Minister, w mysl niniejszej, ustawy begdzie sprawowal nadzor nad przestrzeganiem jej
przepisOw. Kontrole w sprawach GMO maja wykonywa¢ upowaznieni przez Ministra
pracownicy Ministerstwa Srodowiska i jednostki organizacyjne podlegte Ministrowi oraz
istniejace inspekcje, kazda w zakresie swoich witasciwosci. Ze wzgledu na istniejace w
kraju odpowiednie stuzby kontrolne projekt ustawy przewiduje natozenie na nie
dodatkowego obowiazku kontroli w zakresie GMO. Jest to uzasadnione wzgledami
ekonomicznymi i administracyjnymi.

Rozdzial 3 projektu ustawy okresla zasady zamknigtego uzycia GMO, co
merytorycznie odpowiada Dyrektywie 90/219/EWG i zmieniajacej ja dyrektywie 98/81
EWG.

W rozdziale uregulowane zostaly nastgpujace zagadnienia:
- podzial na kategorie operacji zamknig¢tego uzycia GMO w zalezno$ci od stopnia

zagrozenia dla zdrowia ludzi i srodowiska (art. 17),

- warunki przystapienia do operacji zamknigtego uzycia GMO (art. 19)
- warunki wydania decyzji na zamknigte uzycie GMO (art. 21-30)
- postgpowanie w przypadku awarii w zwiazku z zamknigtym uzyciem GMO (art. 31)
Wydawanie zgody na zamknigte uzycie GMO przewidziane w projekcie
ustawy jest bardziej restrykcyjne niz zasady wydawania podobnych zezwolen
okreslone w przepisach Unii Europejskiej. Na kazda z kategorii zamknigtego uzycia

GMO uzytkownik GMO bedzie musiat uzyska¢ zgode Ministra. W kazdym

przypadku, uzytkownik GMO przed uzyskaniem zgody na zamknigte uzycie,

obowiazany jest przedtozy¢ do wniosku o uzyskanie zgody stosowny plan
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postgpowania na wypadek awarii w zwiazku z niekontrolowanym rozprzestrzenieniem
si¢ GMO podczas zamknigtego uzycia. Dla III i IV kategorii zagrozenia plan ten musi
by¢ obowigzkowo uzgodniony z wiasciwymi miejscowo organami.

Rozdziat 4 okreslajacy zasady zamierzonego uwalniania GMO do §rodowiska
w celach innych niz wprowadzanie do obrotu i rozdziat 5 okreslajacy zasady
wprowadzania do obrotu produktow GMO dostosowuja polskie prawo do wymagan
wynikajacych z Dyrektywy 90/200/EWG oraz zmieniajacych ja Dyrektywy Komisji
94/15/WE 1 Dyrektywy Komisji 97/35/WE. Rozdziat V uwzglednia réwniez
postanowienia Rozporzadzenia Rady WE nr 1139/98 1 zmieniajacego je
Rozporzadzenia Komisji (EC) nr 49/2000. Przy konstruowaniu tego rozdziatu brano
pod uwagg takze zapowiadane zmiany Dyrektywy 90/220 wynikajace z tzw. Common
Position (COM z 26 listopada 1999 r. Nr 11216/99).

Rozdzial 4 okresla:
- zakres informacji wymaganych we wniosku o wydanie zgody na zamierzone
uwolnienie do srodowiska GMO (art. 34)
- postgpowanie wnioskodawcy w przypadku wystapienia zagrozenia dla zdrowia ludzi i
srodowiska w procesie uwalniania do srodowiska GMO (art. 36)

Rozdziatl 5 okresla zasady wprowadzania do obrotu produktoéw GMO na terenie RP.

Wprowadzenie do obrotu produktow GMO wymaga oprocz zezwolenia Ministra,
réwniez innych zezwolen, decyzji przewidzianych w odrgbnych przepisach o
wprowadzaniu do obrotu produktow. Zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
GMO, bedacego srodkiem spozywczym lub farmaceutycznym bgda wydawane przez
Ministra Zdrowia. Decyzje w sprawach wydawanych wnioskow beda przekazywane
Ministrowi.

Wydawanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktow GMO przewiduje si¢
na czas nieokre$lony. Przy wprowadzaniu na polski obszar celny produktow GMO do
zgloszenia celnego wymagane jest dotaczenie zezwolenia Ministra na wprowadzenie do
obrotu produktow GMO (art. 39).

Ponadto rozdziat ten okresla:

- postgpowanie wnioskodawcy, ktéry chce wprowadzi¢ do obrotu produkt GMO,

produkt sktadajacy si¢ z GMO lub sktadajacy si¢ z kombinacji GMO (art. 40),

- zakres informacji zawarty we wniosku o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu

produktéw GMO (art. 41),

- przepisy informujace o oznakowaniu produktéw GMO (art. 45),

Rozdzial 6 okre$la zasady wywozu za granicg i tranzytu produktow GMO. Przepisy te  zgodne sa z
wytycznymi Protokolu o Bezpieczenstwie Biologicznym.

W szczegblnosci przepisy tego rozdziatu odnosza si¢ do:
- warunkow udzielania zezwolenia na wywoéz za granicg produktow GMO (art. 50)
- warunkow udzielania zezwolenia na tranzyt przez terytorium RP produktéw GMO

(art. 51)

W mysl proponowanych przepiséw rozdzialu 6 minister wtasciwy do spraw finanséw
publicznych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw gospodarki moze okresli¢
w drodze rozporzadzenia urzedy celne wilasciwe dla przywozu 1 wywozu produktow
GMO.
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Jednocze$nie minister wlasciwy do spraw Srodowiska w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw ministrem wlasciwym do spraw zdrowia i ministrem wtasciwym do
spraw nauki okres§li w drodze rozporzadzenia wzor wniosku o zezwolenie na wywo6z lub
tranzyt produktow GMO (art. 22 ust. 1).

W przypadkach dotyczacych zamknigtego uzycia GMO, zamierzonego uwolnienia

GMO do srodowiska w tym wprowadzania do obrotu produktéw GMO oraz eksportu i
tranzytu produktow GMO Minister bgdzie prowadzit stosowne rejestry. Rejestry te beda
jawne a informacje w nich zawarte beda udostgpniane bezptatnie. Ponadto w celu
informowania spoteczenstwa o dziataniach zwiazanych z GMO Minister bedzie wydawat
Dziennik Urzedowy, w ktérym réwniez zawarte beda informacje o tych dzialaniach w tym
rowniez o pracach Ministra 1 jego organu opiniodawczo — doradczego.
Za zezwolenia i zgody, ktore beda decyzjami w rozumieniu Kodeksu Postgpowania
Administracyjnego przewiduje si¢ optate skarbowa i do powyzszej oplaty beda miaty
zastosowanie przepisy zawarte w ustawie o oplacie skarbowej z dnia 9 wrze$nia 2000 r.
(Dz. U. Nr 86, poz. 960).

Rozdzial 7 okresla zasady odpowiedzialno$ci cywilnej 1 karnej zwiazane z
zamknigtym uzyciem organizmow zmodyfikowanych genetycznie i uwalnianiem GMO
do srodowiska.

Projekt przewiduje odpowiedzialno$¢ cywilna oparta na zasadach ryzyka. W
odniesieniu do odpowiedzialno$ci karnej w rozdziale tym okreslone zostaty przestgpstwa
oraz wykroczenia. Przepisy dotyczace przestgpstw uzupetniaja rozdziat XX Kodeksu
Karnego — przestgpstwa przeciwko bezpieczenstwu powszechnemu. Przepisy Kodeksu
Karnego w obecnym brzmieniu nie obejmuja bowiem dzialan zwigzanych z zamknigtym
uzyciem GMO oraz zamierzonym uwolnieniem GMO do srodowiska, tak wigc konieczne
jest wypehienie luki prawnej, ktéra moze powstac, jezeli beda przeprowadzane operacje
zwiazane z GMO.

Przepisy projektu zostaly skorelowane z terminologia i wysokoscia sankcji karnych z
rozdziatu XX Kodeksu Karnego, w szczegolnosci w odniesieniu do spraw
niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia wielu osob albo dla mienia.

Skutki finansowe dla budzetu panstwa

Skutki finansowe dla budzetu panstwa zwiazane z wejSciem w Zycie tej ustawy
ksztattuja si¢ nastgpujaco:

Wydatki dla budzetu panstwa dotyczy¢ beda kosztow zatrudnienia pracownikow
odrebnej komérki do spraw GMO, dziatajacej w Ministerstwie Srodowiska. Z budzetu
panstwa z czeéci przeznaczonej dla Ministerstwa Srodowiska beda rowniez pokrywane
koszty obstugi organu opiniodawczo-doradczego Ministra, jakim ma by¢ Komisja ds.
GMO. Dodatkowe koszty beda zwiazane z przeprowadzaniem szkolen dla stuzb
kontrolnych, publikacja Biuletynu i utworzeniem systemu informatycznego z zakresu
zamknigtego uzycia GMO, zamierzonego uwolnienia do $rodowiska GMO,
wprowadzenia do obrotu produktéw GMO oraz tranzytu i eksportu produktow GMO.
Dochody dla budzetu panstwa wynikajace z wejscia w zycie tej ustawy polega¢ beda na
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wptywach za wydane zgody w zwiazku z zamknigtym uzyciem GMO, zamierzonym
uwolnieniem GMO do $rodowiska oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktow GMO oraz eksportem 1 tranzytem produktow GMO oraz grzywnach
poniesionych za nieprzestrzeganie przepisOw ustawy.

Wyzej wymienione zadania i ich koszty zostaly przedstawione w formie tabeli.

Reasumujac nalezy stwierdzi¢, ze taczny koszt wejscia w zycie ustawy o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych dla budzetu panstwa w 2001 roku ocenia si¢ na okoto
730 tys. PLN, natomiast w 2002 rok
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L.p. Koszty wejscia w Zycie ustawy
WYSZCZEGOLNIENIE  plerszym roku (2001
1. Zatrudnienie pracownikow Ministerstwa a) 210000
7 0s6b x 2500 PLN x 12 m-cy =210 000
a) wyposazenie dla przyjetych pracownikow: b)
- 7 komputerow x 3500 szt. = 24500 - 24500
- Oprogramowanie — 3500 PLN - 3500
- 7 biurek x 500 PLN szt =3500 - 3500
- 3 komplety mebli x 2000 PLN = 6000 - 6000
- 3 drukarki laserowe x 500 szt. = 1500 - 1500
- 7 telefonow x 200 PLN szt. = 1400 - 1400
- Artykuly biurowe(papier, koperty, tonery, materiaty piSmiennicze, dyskietki) - - 3500
3500 /rok
- Optfaty za telefony 7 x 300 PLN x 12 m-cy = 25 200 - 25200
- Optaty za uzytkowanie lokalu — 3 x 300 PLN x 12 m-cy = 10 800 - 10800
- Optaty za energi¢ — 3 x 300 PLN x 12 m-cy = 10 800 - 10800
- Optaty za korzystanie z Internetu i poczty elektronicznej 7 x 300 PLN x 12 m-cy |- 25200
=25200
2. Obstuga organu opiniodawczo- doradczego Ministra w zakresie GMO:
1) Korespondencja i przygotowanie dokumentacji potrzebnych na spotkania, - 2000
delegacje - 2000/rok
2) Kawa, herbata, ciastka, zimne napoje - 100 PLN x 12 m-cy = 1200 - 1200
3.
Koszty zwiazane z opiniowaniem wnioskéw dot. GMO
Opinia 1 wniosku = 2 niezalezni recenzenci dla wniosku, 1200 PLN — 1 opinia = 2400
PLN - koszt opinii jednego wniosku
Przewidywane - 150 wnioskow dot. zamknigtego uzycia GMO, zamierzonego 360 000
uwolnienia do srodowiska GMO, wprowadzenia do obrotu produktu GMO
RAZEM 150 wnioskow x 2400 PLN = 360000
Doradztwo, ekspertyzy, konsultacje, opinie inne niz dla wnioskow = 35 000 35000
4. Uczestnictwo w konferencjach i sympozjach krajowych i zagranicznych 7 000

1 szkolenie - 3500 PLN x 2 szkolenia

RAZEM

731,1 tys. PLN

Zyski dla budzetu zwiazane z wejsciem w zycie ustawy o genetycznie zmodyfikowanych organizmach
1) wydawanie decyzji — 150 wnioskow x 3400 PLN (stawka wg ustawy o optacie skarbowej) =510 000 PLN
2) grzywnyiKkary........ (O UZZOANICNIA)......eeeieeiieiieiieiiee ettt ettt et se s e eneenes
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L.p. Koszty funkcjonowania
WYSZCZEGOLNIENIE sty w2002 roku
1. Zatrudnienie pracownikow Ministerstwa b) 750 000
b) 250s6bx 2500 PLN x 12 m-cy =
c) Wwyposazenie biura: b)
- 10 komputeréw x 3500 szt. = 35000 - 35000
- 10 biurek x 500 PLN szt =5000 - 5000
- 4 komplety mebli x 2000 PLN = 8000 - 8000
- Artykuly biurowe(papier, koperty, tonery, materiaty piSmiennicze, dyskietki) - - 6000
6000 /rok
- Optaty za telefony 7 x 500 PLN x 12 m-cy = 42000 - 42000
- Optaty za uzytkowanie lokalu — 7 x 300 PLN x 12 m-cy = 25200 - 25200
- Optaty za energi¢ — 7 x 300 PLN x 12 m-cy = 25200 - 25200
- Optfaty za korzystanie z Internetu i poczty elektronicznej 17 x 300 PLN x 12 m-cy |- 61200
=61200
2. Obstuga organu opiniodawczo- doradczego Ministra w zakresie GMO:
3) Korespondencja i przygotowanie dokumentacji potrzebnych na spotkania, - 3000
delegacje - 3000/rok
4) Art. Zywnoéciowe (kawa, herbata, ciastka, zimne napoje) - 100 PLN x 12 m-cy = |- 1200
1200
3. Koszty zwiazane z opiniowaniem wnioskéw dot. GMO
Opinia 1 wniosku = 2 niezalezni recenzenci dla wniosku, 1200 PLN — 1 opinia = 2400
PLN — koszt opinii jednego wniosku
Przewidywane 300 wnioskoéw z zakresu wprowadzenie do srodowiska GMO,
wprowadzenie do obrotu produktu, zamknigte uzycie GMO 720 000
RAZEM 300 wnioskow x 2400 PLN = 720 000
4. Doradztwo, ekspertyzy, konsultacje, opinie inne niz dla wnioskow = 50 000 50 000
5. Uczestnictwo w konferencjach i sympozjach krajowych i zagranicznych 24 000
1 konferencja — 4000 PLN (ok. 7 dni) x 6 konferencji w roku = 24 000
6. Szkolenia stuzb kontrolnych z zakresu kontroli GMO
4 szkolenia (1 — kwartal) x 10 000 40 000
7. Publikacja Dziennika Urzgdowego Ministra
3 xrok x (10 000 egz x 2 PLN /szt.) = 3 x 20 000 PLN 60 000
8. Opracowanie baz danych z zakresu
- zamknigtego uzycia GMO
- zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska 40 000

- wprowadzenia do obrotu produktu GMO
- eksportu i tranzytu produktow GMO
RAZEM 40 000 PLN

RAZEM

1895800 — 1895,8 tys. PLN

Zyski dla budzetu zwiazane z wejSciem w zycie ustawy o genetycznie zmodyfikowanych organizmach
1) wydawanie decyzji — 300 wnioskdéw x 3400 PLN (stawka wg ustawy o oplacie skarbowej) =1 020 000 PLN
2) grzywnyiKkary........ (O UZZOANICNIA)......eeutieeiieiieiieiiere ettt ettt et se s e eneenes
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SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIES
Jacek Saryusz-Wolski

Sckr. Min. JSW!Q”I HI‘EZOOOIDLE-jw Warszawa, 6.12. 2000 r.

Pani
Jolanta Rusiniak
p.o. Sekretarza Rady Ministrow

Opinia o zgodno$ci projektu ustawy o genetycznie zmodyfikowanych organizmach, z
prawem Unii Europejskiej, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 8
sicrpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez
Sekretarza Komitetu Integracji Europcjskiej, Ministra Jacka Saryusz-Wolskiego,
dzialajacego z upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej

W zwigzka z przediozona nowa wersja projektu ustawy o genetycznie zmodyfikowanych
organizmach (pismo nr RM-160-00) pozwalam sobie poinformowaé, ze opinie o zgodnosci
przedmiotowego projektu ustawy z prawem Unii Europejskiej zostaly wydane pismem z dnia 29
wrzesnia 2000 roku, nr Sekr.Min.JSW/1357/2000/DHP-el i pismem z dnia 2 listopada 2000
roku, nr Sekr. Min, JSW/1357/2000/DLE —jw. W zalaczeniu przekazuje kopie ww. opinii.

Jednoczesnie w stosunku do nowej wersji projektu pragne wyrazié nastepujaca opinie:

I Projekt ustawy o genetycznie zmodyfikowanych organizmach, w wersji z dnia 4
grudnia 2000 r. uwzglednia uwagi wyrazone, w punkcie IV-VI opinii z dnia 2
listopada 2000 r. , ktore dotyczyly niezgodnosci odpowiednich przepisow projektu
ustawy z prawem wspoSlnotowym; Tym samym:

a) Ideﬁnicja wproduktu GMO” (pkt. IV ww. opinii odnoszacy sie do art. 3 ust.6
projektu) jest w obecnym brzmieniu zgodna z definicja wspélnotowa,
b) uwzglednione takze zostaty uwagi:dotyczch oznakowania produktu GMO (pkt. V

ww. opinii odnoszacy si¢ do art. 44 ust. 3 projektu),
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€)  uwzglednione takze zostaly uwagi dotyczace zezwolen na wprowadzenie

produktu GMO do obrotu (pkt. VI ww. opinii odnoszacy sie do art. 41 projekiu).

Ii. Jednoczesnie pragne nadmieni¢, ¢ waznym z punktu widzenia zgodnos$ci prawa
polskiego z prawem Unii Luropejskiej jest réwniez zastosowanie si¢ do uwag
zawartych w punkcie 1T ww. opinii. Dotycza one art, 33 1 40 projektu zawierajacego
katalog wymogéw jakie powinien spetnia¢ wniosek o wydanie zgody na zamierzone
uwolnienie GMO do $rodowiska i wniosek o wydanie zezwolenia na wprowadzenje
produktow GMO do obrotu, Z uwagi na obszernos¢ takiego kétalogu mozna zgodzié
SI¢ na nie zawieranie go w projekcie ustawy. Akt wykonawezy wydany na podstawie
delegacji ustawowej musi Jednak w wyczerpujacy sposéb precyzowaé wymogi
odpowiadajace wyogom zawartym w regulacjach wspdlnotowych | pozostawac w

zgodnosci z prawem Unii Europejskie;.

L. W kenkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy o genetycznie modyfikowanych

organizmach jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

Do uprzejmej wiadomosci:

Pan Antopi Tokarczuk
Minister Srodowiska
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Tabela zbiezno$ci miedzy projektem ustawy o GMO, a odpowiednimi przepisami

unijnymi.

Projekt ustawy harmonizuje prawo polskie z zapisami nastgpujacych Dyrektyw UE:

Dyrektywa Rady 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie kontrolowanego
wykorzystania genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizméw (wg oficjalnego
tlumaczenia- w sprawie wykorzystania genetycznie zmodyfikowanych organizméw z
ograniczeniem ich rozprzestrzeniania)

Dyrektywa Rady 98/81/EWG z dnia 26 pazdziernika 1998 r. wnoszaca poprawki do
Dyrektywy Rady 90/219/EWG w sprawie kontrolowanego wykorzystania genetycznie
zmodyfikowanych mikroorganizmow,

Dyrektywa Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do §rodowiska genetycznie zmodyfikowanych organizmow

Dyrektywa Komisji 94/15/WE z dnia 15 kwietnia 1994 r. po raz pierwszy
dostosowujaca do postgpu technicznego Dyrektywe Rady 90/220/EWG w sprawie
zamierzonego uwalniania do srodowiska genetycznie zmodyfikowanych organizmow.
Dyrektywa Komisji 97/35/WE z dnia 18 czerwca 1997 r. adoptujaca do postgpu
technicznego po raz drugi Dyrektywe¢ Rady 90/220/EWG w sprawie zamierzonego
uwalniania do §rodowiska genetycznie zmodyfikowanych organizmow.
Rozporzadzenie Rady WE nr 1139/98 z dnia 26 maja 1998 r. w sprawie obowiazku
podawania innych danych niz przewidziane w Dyrektywie 79/112/EWG na etykietach
umieszczonych na pewnych artykutach spozywczych wytworzonych z organizméow
genetycznie zmodyfikowanych.

Rozporzadzenie Komisji (EC) nr 49/2000 z dnia 10 stycznia 2000 r. zmieniajace
Rozporzadzenie Rady (EC) nr 1139/98.

Pod uwagg brano takze oficjalny projekt zmiany Dyrektywy 90/220/EWG — (COM z
26 Listopada 1999 r. Nr 11216/99)

Rozdzial poswigcony wywozowi za granicg i tranzytowi produktow GMO wypetnia

postanowienia Protokolu o Bezpieczenstwie Biologicznym z Cartageny, ktory podpisany
zostal przez Polskg w maju 2000 r.

Ustawa o0 GMO — odpowiedni Artykut Dyrektywy Unii Europejskiej

Artykut 1 Artykut 1.1 Dyrektywy 90/220/EWG ; artykut
1 Dyrektywy 90/219/EWG; Protokot z
Cartageny

Artykut 2 Artykut 4 Dyrektywy 98/81/EWG 1 Artykut
1.2 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 3 Artykut 2 Dyrektywy 90/220/EWG 1 artykut 2
Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 4 Artykut 3 1 Zatacznik 1B do Dyrektywy
90/220/EWG; Artykut 3 i zalacznik II do
Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 5 (regulacja krajowa)

Artykut 6 Artykut 6 Dyrektywy 90/220/EWG; Artykut
5.2 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 7 Zatacznik 111 Dyrektywy 98/81/EWG
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Artykut 8

Zatacznik II do projektu zmiany Dyrektywy
90/220/EWG — (COM z 26 Listopada 1999 r.
Nr 11216/99)

Artykut 9 Artykut 11.1 Dyrektywy 98/81/EWG, Artykut
4.2 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 10 Artykut 11.1 Dyrektywy 98/81/EWG, Artykut
4.2 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 11 Artykut 11.1 Dyrektywy 98/81/EWG, Artykut
4.2 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 12 Artykut 11.1 Dyrektywy 98/81/EWG, Artykut
4.2 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 13 Artykut 11.1 Dyrektywy 98/81/EWG, Artykut
4.2 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 14 Artykut 11.1 Dyrektywy 98/81/EWG, Artykut
4.2 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 15 Artykut 19 Dyrektywy 98/81/EWG, Artykut
19 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykul 16 Artykut 5.1 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 17.1 Artykut 5.3 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykul 17.2 Artykut 5.2 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 17.3 Artykut 6.1 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykul 17.4 Artykut 5.4 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 17.5 Artykut 5.3, Zalacznik II 1 Artykut 6.1,
Zatacznik IV.2 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 18 Artykut 6 Dyrektywy 98/81/EWG i Zatacznik
IV Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 19 Artykut 14 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 20 Artykut 6.2 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 21 Artykut 7 Dyrektywy 98/81/EWG i Zatacznik
V Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 23.1 Artykut 11.3 b Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 23.2 Artykut 11.3 a Dyrektywy 98/81/EWG

Artykul 23.3 Regulacja krajowa

Artykul 23 .4 Artykut 17 Dyrektywy 90/219/EWG

Artykut 23.5 Artykut 10 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 24 Artykut 11.2, 11.3 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 25 Regulacja krajowa

Artykul 26 Regulacja krajowa

Artykut 27 Artykut 13 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 28 Regulacja krajowa

Artykut 29 Artykut 8 1 Artykut 9 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 30 Artykut 12 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 31 Artykut 15 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 32 Artykut 16.2 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 33 Artykut 5.6 Dyrektywy 98/81/EWG

Artykut 34 Artykut 5 1 Artykut 6  Dyrektywy
90/220/EWG

Artykut 35 Artykut 5.3 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 36.1 Artykut 5.6 Dyrektywy 90/220/EWG
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Artykut 36.2 Artykut 8 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 37 Artykut 6.6 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 38 Preambuta 1 Artykul 17  Dyrektywy
90/220/EWG

Artykut 39 Artykut 10 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 40 Artykut 11 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 41 Zatacznik 111 I1I do Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 42 brak  innych  zalecen w  Dyrektywie
90/220/EWG; Artykut 12.2.d projektu zmiany
Dyrektywy 90/220/EWG — (COM z 26
Listopada 1999 r. Nr 11216/99) sugeruje 10-
letni okres wydawania pozwolen

Artykut 43.1 Artykut 18.3.f i Artykut 19 projektu zmiany
Dyrektywy 90/220/EWG - (COM =z 26
Listopada 1999 r. Nr 11216/99)

Artykul 43.2 Artykut 11.6 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 43.3 Artykut 11.6 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 44 Zatacznik 111B.4 Dyrektywy 97/35/EWG

Artykut 45.1 Zatacznik 111 do Dyrektywy 97/35/EWG

Artykul 45.2 Zakacznik 111 do Dyrektywy 97/35/EWG

Artykut 45.3 Rozporzadzenie Rady 1139/98

Artykut 45.4 Artykut 18.3.e projektu zmiany Dyrektywy
90/220/EWG — (COM z 26 Listopada 1999 r.
Nr 11216/99)

Artykut 45.5 Rozporzadzenie Komisji 49/2000

Artykut 46 Artykut 11.5 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykul 47 Artykut 11.5 Dyrektywy 90/220/EWG

Artykut 48 Preambuta 1 Artykut 17 Dyrektywy
90/220/EWG

Artykut 49.1 Artykut 19 Protokotu z Cartageny

Artykul 49.2 Regulacja krajowa

Artykul 49.3 Artykut 51 7.2 Protokotu z Cartageny

Artykut 50 Artykut 8 1 9 oraz Zalacznik III Protokotlu z
Cartageny

Artykut 51 Artykut 8 1 9 oraz Zalacznik III Protokolu z
Cartageny

Artykut 52 Regulacja krajowa

Artykul 53 Regulacja krajowa

Artykut 54 Artykut 20 Protokotu z Cartageny

Artykut 55 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykul 56 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykut 57 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykul 58 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykut 59 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykut 60 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykut 61 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykut 62 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykul 63 Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Artykut 64

Zmiany w przepisach obowiqzujqcych oraz
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przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 65 Zmiany w przepisach obowiqzujqcych oraz
przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 66 Zmiany w przepisach obowiqzujqcych oraz
przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 67 Zmiany w przepisach obowiqzujqcych oraz
przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 68 Zmiany w przepisach obowiqzujqcych oraz
przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 69 Zmiany w przepisach obowiqzujqcych oraz
przepisy przejsciowe i koncowe

Artykut 70 Zmiany w przepisach obowiqzujqcych oraz

przepisy przejsciowe i koncowe
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Uzasadnienie charakteru dostosowawczego ustawy o genetycznie

zmodyfikowanych organizmach

Celem projektowanej ustawy o organizmach zmodyfikowanych genetycznie (GMO)
jest dostosowanie prawa polskiego do ustawodawstwa unijnego w zakresie stworzenia
kompleksowego systemu bezpieczenstwa biologicznego oraz ochrony $rodowiska i zdrowia
ludzi w zwiazku ze stosowaniem produktow inzynierii genetycznej. W obecnym stanie
prawnym zagadnienia wykorzystania nowoczesnej biotechnologii 1 inzynierii genetycznej w
zakresie GMO sa unormowane jedynie fragmentarycznie w art. 37 a ustawy o ochronie i
ksztaltowaniu $rodowiska z 1980 r i przepisach Rozporzadzenia Ministra Ochrony
Srodowiska, Zasoboéw Naturalnych i Lesnictwa z dnia 8 pazdziernika 1999 roku w sprawie
organizméw genetycznie modyfikowanych. Projektowana ustawa zawiera normy prawne
dotyczace mechanizmow stuzacych bezpiecznemu stosowaniu organizmoéw, w ktérych
materiat genetyczny zostat zmieniony w inny sposob niz w drodze naturalnego rozmnazania
lub krzyzowania. Stanowi ona zupelnie nowa, caloSciowa regulacja, obejmujaca sytuacje, w
ktorych organizmy genetycznie zmodyfikowane uzywane sa w procesach zamknigtych,
uwalniane do $rodowiska i wprowadzane do obrotu handlowego jako produkty. Wyznacza
réwniez organy kompetentne do zarzadzania i kontrolowania postgpowaniem z GMO, jak tez
zasady wywozu za granicg i1 tranzytu produktéw GMO. Przepisy powyzsze nie maja jednak
zastosowania do wprowadzania do obrotu $rodkoéw spozywczych farmaceutycznych
zawierajacych organizmy genetycznie modyfikowane, gdyz sytuacje te beda regulowane w
odrebnych przepisach zawartych w projekcie ustawy o zmianie ustawy o warunkach
zdrowotnych zywnosci 1 Zzywienia i w projekcie ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Prawo Unii Europejskiej w obszarze organizméw genetycznie zmodyfikowanych jest
roéwniez nowa dziedzing, ktéra zaczela sig ksztaltowac z poczatkiem lat 90-tych. Sktada sig na
nig grupa aktow prawnych, ktdre zostaja implementowane na mocy projektu ustawy do prawa
polskiego. Naleza do nich:

- Dyrektywa Rady 90/219 EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie kontrolowanego
wykorzystania genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizmow ,

- Dyrektywy Rady 98/81 EWG z dnia 26 pazdziernika 1998 r. wnoszaca poprawki do
Dyrektywy Rady 90/219 EWG,

- Dyrektywa Rady 90/220 EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego

uwalniania do srodowiska genetycznie zmodyfikowanych organizmow ,
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- Dyrektywa Komisji 94/15 WE z dnia 15 kwietnia 1994 r po raz pierwszy dostosowujaca
do postgpu technicznego Dyrektywe Rady 90/220 EWG,

- Dyrektywa Komisji 97/35 WE z dnia 18 czerwca 1997 r. po raz drugi dostosowujaca do
postepu technicznego Dyrektywe rady 99/220 EWG.

Projekt ustawy uwzglgdnia rowniez oficjalny projekt zmiany dyrektywy 90/220 EWG (COM

z 26 listopada 1999r. nr 11216/99), a w stosunku do wywozu za granicg i tranzytu produktéw

GMO postanowienia Protokotu o Bezpieczenstwie Biologicznym z Cartageny, ktéry zostat

podpisany przez Polskg¢ w maju 2000 r.

Ponadto, w odniesieniu do kwestii dotyczacych umieszczania odpowiednich
danych na etykietach produktéw wytworzonych z GMO oparto si¢ na postanowieniach:

- Rozporzadzenia Rady WE nr 258/97 z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace tzw. novel foods
1 ich sktadnikow,

- Rozporzadzenia Komisji WE nr 50/2000 z dnia 10 stycznia 2000 r. w sprawie znakowania
produktow zywno$ciowych i ich sktadnikow zawierajacych GMO,

- Rozporzadzenia Rady WE nr 1139/98 z dnia 26 maja 1998 r. w sprawie obowiazku
podawania innych danych niz przewidziane w Dyrektywie 79/112 EWG na etykietach
umieszczonych na pewnych artykutach spozywczych wytworzonych z organizméw
genetycznie zmodyfikowanych,

- Rozporzadzenia Komisji WE nr 49/2000 z dnia 10 stycznia 2000 r. zmieniajacego
Rozporzadzenie Rady WE nr 1139/98.

Przestanki lezace u podstaw projektu ustawy, a mianowicie zapewnienie bezpieczenstwa

biologicznego operacji z wykorzystaniem GMO odpowiadaja rowniez zalozeniom szeroko

rozumianej wspolnotowej polityki ochrony srodowiska, zawartym w art. 174-176 Traktatu

Ustanawiajacego Wspolnotg Europejska (TWE).

Przedmiotowy projekt ustawy stanowi podstawg regulacji trzech podstawowych
obszarow tej dziedziny prawa, o czym mowa w art. 1 projektu. Normuje on zasady
zamknigtego uzycia GMO (implementujac tym samym postanowienia Dyrektywy Rady
90/219 EWG 1 zmieniajacej ja Dyrektywy 98/81 WE), zamierzonego uwalniania GMO do
srodowiska w innych celach niz wprowadzanie GMO do obrotu i zasady wprowadzania GMO
do obrotu (przez co dostosowuje prawo polskie do postanowien Dyrektywy Rady 90/220
EWG 1 zmieniajacych ja Dyrektyw Komisji 94/15 WE 1 97/35 WE, jak tez przepisow
Rozporzadzen Komisji 258/97 WE 1 50/2000 WE). Ponadto odrgbne rozdziaty poswigcone sa
wywozowi za granicg 1 tranzytowi produktow GMO przez terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej (co odpowiada zobowiazaniom przyjetym przez Polsk¢ w oparciu o Protokdt o
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Bezpieczenstwie Biologicznym z Cartageny), jak tez organizacji, zasadom 1 zakresowi
dziatania organéw administracji rzadowej wlasciwych ds. GMO.

Zgodnie z art. 2 i 4 projektu, implementujacym przepisy art. 3 1 5 Dyrektywy 98/81
WE (zataczniki I A i B) zmieniajacej Dyrektywe 90/219 EWG 1 art. 3 Dyrektywy 90/220

EWG, przepisy projektu nie dotycza interwencji genetycznych w organizmie cztowieka,
przewozu GMO transportem ladowym, morskim i powietrznym. Za techniki takie nie uwaza
si¢ rowniez m.in. zaptodnienia in vitro, procesOw naturalnych, w tym koniugacji, transdukcji
1 transformacji czy klonowania komoérek somatycznych i rozrodczych i innych wymienionych
w art. 4 projektu.

Definicje ustawowe zawarte w art. 3 projektu odpowiadaja definicjom

wspolnotowych, zawartym odpowiednio w art. 2 Dyrektywy 98/81 WE 1 art. 2 Dyrektywy
90/220 EWG. Szczegbdlne znaczenie maja: definicja ,,organizmu zmodyfikowanego
genetycznie” (ktora jest zgodna z art. 2 ust.2 Dyrektywy 90/220 EWG i art. 2 b) Dyrektywy
98/81 WE i odwolujacymi si¢ do nich zatacznikami I A), definicja ,,zamknigtego uzycia
GMO”, ,,zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska” i definicja ,,produktu GMO” i
,wprowadzenia do obrotu”. Stanowia one podstawe wszelkich regulacji w tym obszarze
prawa.

Projekt ustawy zmierzajac do ustanowienia kontrolowanego wykorzystania, uzywania
1 wprowadzania do obrotu GMO opart si¢ na systemie uzyskania zgody na zamknigte uzycie
GMO i zamierzone uwolnienie GMO oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktow

GMO. Art. 5 projektu, stanowiacy o ww. zgodach i zezwoleniach, znajduje odniesienie do

odpowiednich przepisow wspolnotowych (tj. art. 7-10 Dyrektywy 98/81 WE i art. 5 1 10
Dyrektywy 90/220 EWG). Podjecie dziatalnosci polegajacej na zamierzonym uzyciu GMO,
zamierzonym uwalnianiu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzaniu do obrotu produktow
GMO, wymaga ponadto przeprowadzenia oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i $rodowiska.
Prawo wspolnotowe, wymagajac dokonania tego typu oceny, wyznacza bardzo szczegdélowe
warunki jej przeprowadzania. W stosunku do oceny zagrozen spowodowanych przez
zamknigte uzycie GMO okreslone jest to w art. 5 Dyrektywy 98/81 WE (1 zataczniku IIT A 1
B ), a w stosunku do zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska 1 wprowadzenia
produktow GMO do obrotu art. 5 ust. 2 pkt. 6 ( 1 Zatacznik II ) Dyrektywy 90/220. Projekt

ustawy, w art. 6-8, uwzglednia ww. przepisy prawa wspdlnotowego, odwotujac si¢

jednoczesnie do delegacji ustawowej na podstawie ktorej zostanie wydane rozporzadzenie

okreslajace szczegdlowy sposob przeprowadzania oceny zagrozen.
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Rozdzial 2 projektu, dotyczacy organéw administracji rzadowej wiasciwej do spraw

GMO, stanowi o wykonaniu zobowigzan dostosowawczych wynikajacych z art. 11
Dyrektywy 98/81 WE 1 art. 4 ust. Dyrektywy 90/220 EWG, obligujacych panstwa
cztonkowskie do wyznaczenia kompetentnych organow, odpowiedzialnych za spehienie
wymagan okreslonych w cytowanych aktach prawa wspdlnotowego. Organy te maja réwniez
zapewni¢ kontrolg i inne $rodki nadzoru, shuzace zgodnosci postgpowania uzytkownikow z
zasadami okreslonymi w ww. aktach prawnych. Projekt ustawy, dostosowujac prawo polskie
do standardow unijnych przewiduje, ze organem kompetentnym w przedmiotowym zakresie
bedzie Minister wtasciwy do spraw $srodowiska, ktory wypetnia swoje zadania przy pomocy
Inspektora do Spraw Organizméw Zmodyfikowanych Genetycznie.

Rozdziat 3 projektu, poswigcony w catosci zamknigtemu uzyciu GMO, dostosowuje

prawo polskie do przepisow Dyrektywy 90/219 EWG zmienionej przez Dyrektywe 98/81.WE
Przepisy tego rozdzialu uzalezniaja prowadzenie czynno$ci z zakresu zamknig¢tego uzycia
GMO od uzyskania uprzedniej zgody wydawanej przez Ministra wlasciwego do spraw
srodowiska.

Artykut 17 projektu wyroznia cztery kategorie operacji zamknig¢tego uzycia GMO, w
zalezno$ci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i $rodowiska. Zasady powyzszej
klasyfikacji sa doktadnie okreslone w art. 5 ust. 3-6 (i zataczniku III B) do Dyrektywy 98/81
WE. Prawo polskie w tym zakresie implementuje w petni powyzsze postanowienia dopiero po
wydaniu aktu wykonawczego, na podstawie delegacji zawartej w art. 17 ust. 5 projektu
Uzytkownik GMO ma réwniez, wynikajacy art. 20 projektu i art. 6 ust. 2 Dyrektywy 98/81
WE, obowiazek okresowej weryfikacji, w §wietle postgpow techniki i wiedzy, ustalen oceny
zagrozen oraz podjetych srodkow ochronnych, jak tez prowadzenia systematycznej ewidencji
dokonywanych operacji uzycia GMO.

Ponadto przepisy art. 6 i zatacznika IV Dyrektywy 98/81 WE zawieraja szeroka list¢ zasad
dobrej praktyki laboratoryjnej i1 zasad bezpieczenstwa, do ktéorych zobowiazany jest
uzytkownik GMO. Znajduja one rowniez odzwierciedlenie w przepisach projektu ustawy w
art. 18. Innym warunkiem przystapienia uzytkownika do operacji zamknigtego uzycia GMO
jest posiadanie przez niego planu postgpowania na wypadek awarii, ktora moglaby
spowodowa¢ niekontrolowane rozprzestrzenienie si¢ GMO, zagrazajac zdrowiu ludzi i
srodowiska. Projekt ustawy zawiera stosowne regulacje w art. 19 1 tym samym dostosowuje
przepisy prawa polskiego do przepisow art. 14-15 Dyrektywy 98/81 WE. W przypadku

wystapienia tego typu awarii uzytkownik GMO obowiazany jest do niezwlocznego
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przystapienia do akcji ratowniczej. Szczegdtowe zasady postgpowania w ww. sytuacjach
okresla art. 30 projektu implementujac tym samym art. 15 Dyrektywy 98/81 WE.

Trzon regulacji z zakresu zamknigtego uzycia GMO stanowia przepisy art. 21-29
projektu, dotyczace wszelkich kwestii zwiazanych z uzyskaniem zgody na prowadzenie
powyzszych operacji. Przepisy wspolnotowe przewiduja w tym wzgledzie procedurg
notyfikacji zamierzonego uzycia GMO, w ktorej podaje si¢ wszelkie szczegodly operacji,
mogace mie¢ wptyw na wydanie zgody (art. 7-10 Dyrektywy 98/81 wraz z zatacznikiem IV
A, B 1 C). Odpowiednikiem przepisow dotyczacych notyfikacji jest przepis art. 21
projektowanej ustawy, ktory podaje dane objete wnioskiem o wydanie zgody na zamknigte
uzycie. Wzor wniosku, jak tez jego bardziej szczegdlowy zakres, zostanie zawarty w
rozporzadzeniu ministra wlasciwego ds. srodowiska, w oparciu o delegacje z art. 22 projektu.
Ponadto art. 23 projektu okresla dodatkowe informacje o jakich udzielenie moze by¢
proszony wnioskodawca, w celu uzyskania zgody. Kolejne przepisy dotycza terminu w jakim
powinna by¢ wydana zgoda, liczac od chwili ztozenia wniosku ( co reguluje art. 24), dalej
szczegblnych sytuacji, ktore moga wptyna¢ na wydanie zgody (jak np. wazny interes
spoleczny - art. 25 projektu), ktore odzwierciedlaja przepis art. 12 Dyrektywy 98/81WE.
Natomiast przepisy art. 26-28 projektu okreslaja sytuacje, w ktorych nastgpuje odmowa
wydania zgody lub zgoda zostaje cofnigta, realizujac tym samym przepisy art. 11 ust. 3 1 art.
12 Dyrektywy 98/81WE. Artykut 27 projektu, tak jak to przewiduje art. 13 Dyrektywy,
dopuszcza udziat spoteczenstwa w postepowaniu, ktorego przedmiotem jest wydanie zgody
na zamknigte uzycie GMO. W artykutach 29 i1 30 przewidziane sa natomiast zasady
postgpowania w sytuacjach okre§lonych rowniez w art. 9 i 12 Dyrektywy 98/81 WE.

Kolejny, rozdzial 4 poswigcony jest zamierzonemu uwalnianiu GMO do $rodowiska w
celach innych niz wprowadzenie do obrotu. Dokonuje on implementacji przepisow
Dyrektywy 90/220 EWG, zmienionej przez Dyrektywe 94/15 WE i Dyrektywe 97/35 WE.
Zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wymaga zgody Ministra wlasciwego do spraw
srodowiska. Dane, ktore zawarte musza by¢ we wniosku o wydanie takiej zgody, okresla art.
34 projektu, ktory zostanie uszczegoétowiony poprzez rozporzadzenie wydane na podstawie
art. 34 ust. 4. Pozostaje to zgodne z przepisami art. 5 i 6 Dyrektywy 90/220 EWG 1
zatacznikiem II Dyrektywy 94/15 WE. Przepisy art. 35-38 maja analogiczny charakter do
tych dotyczacych zamknigtego uzycia GMO 1 dostosowujq prawo polskie do przepiséw art. 5-
6 Dyrektywy 90/220 EWG.

Samo wprowadzenie do obrotu produktow GMO regulowane jest w rozdziale 5

projektu, ktory dokonuje implementacji przepisow wspolnotowych (art. 10-18 Dyrektywy

09-02-01



©Kancelaria Sejmu s. 6/7

90/220EWG, Dyrektywy 94/1SWE i Dyrektywy 97/35WE 1 odpowiednich przepisow
Rozporzadzenia 258/97 WE 1 Rozporzadzenia 50/2000WE). Wprowadzenie do obrotu
produktéow GMO na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wymaga zezwolenia, co
analogicznie regulowane jest w art. 11 ust. 5 Dyrektywy 90/220 EWG, ktory przewiduje
wydanie zgody przez wlasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego. To samo dotyczy informacji,
ktére musza by¢ zawarte we wniosku o wydanie zezwolenia (art. 41 1 42 projektu),
okolicznosci tymczasowego zakazania lub ograniczenia zezwolenia, czy cofnigcia lub
zmiany decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia (art. 46 1 47 projektu), jak tez obowiazku
prowadzenia statego nadzoru i monitorowania obrotu produktami GMO przez uzytkownika
GMO (art. 43 projektu), ktore implementuja art. 11 ust. 6 1 art. 16 Dyrektywy 90/220 EWG).
Przepisy art. 44 — 45 projektu, dotyczace opakowania i oznakowania produktow GMO,
dostosowuja prawo polskie do przepisow art. 14 1 15 Dyrektywy 90/220 EWG 1 do
odpowiednich przepisow ww. Rozporzadzen. W szczegdlnosci dotyczy to wyodrgbnienia
produktow GMO sposrod innych produktéw, poprzez umieszczenie na opakowaniu
informacji, ze jest to produkt genetycznie zmodyfikowany. Napis ten powinien by¢ czytelny i
sktada¢ si¢ z czcionek jednakowej wielkosci co nazwa sktadnika i produktu. Dla celow
porzadkowych, zar6wno w stosunku do zamknigte uzycia GMO, do jego zamierzonego
uwalniania do S$rodowiska, jak i w stosunku do obrotu produktow GMO, przewidziano
prowadzenie specjalnych rejestrow. Pozwoli to Polsce, po wejsciu do Unii Europejskiej, na
uczestniczenie w wymianie informacji na temat GMO pomigdzy panstwami cztonkowskimi i
Komisja.

Projektowana ustawa reguluje rowniez w rozdziale 6 zagadnienia wywozu za granicg i
tranzytu produktow GMO przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Realizuje ona tym
samym zalozenia podpisanego przez Polske Protokotu o Bezpieczenstwie Biologicznym z
Cartageny, ktorego strong jest takze Wspolnota Europejska.

Dwa ostatnie rozdzialy projektu po§wigcone sa zasadom odpowiedzialno$ci cywilnej i
karnej 1 tym samym stuza realizacji postanowien ustawy (rozdzial 7), natomiast rozdzial 8 ma
charakter porzadkowy i zawiera przepisy przejsciowe.

Projekt ustawy o organizmach zmodyfikowanych genetycznie stanowi w calosci o
dostosowaniu prawa polskiego do wspdolnotowego acquis w obszarze GMO. Zawiera
regulacje, ktére w pelni odpowiadaja wspdlnotowej polityce ochrony srodowiska majacej na
celu zapewnienie bezpieczenstwa biologicznego 1 ochrony zycia ludzi 1 $rodowiska w

zwiazku z uzyciem GMO.
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Narodowy Program Przygotowania do Cztonkostwa (NPPC 2000) zaktada przyjecie
przedmiotowego projektu ustawy przez Rade¢ Ministrow w IV kwartale 2000 r., a jej wejscie
w zycie planowane jest na rok 2002. Zgodnie natomiast ze Stanowiskiem Negocjacyjnym,
kompleksowe wdrozenie Dyrektywy 90/220 EWG 1 90/219 EWG, poprzez uchwalenie
ustawy o0 GMO, przewidywane jest do konca 2001 roku.

Z uwagi na wagg projektu i1 jego ogromny wklad w dostosowanie prawa polskiego do
standardow unijnych nalezy potraktowa¢ go w sposoéb szczegdlny i1 tym tez motywowane jest

wprowadzenie go na dostosowawcza (tzw. europejska ) ciezke legislacyjna.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKA

w sprawie szczegoltowego sposobu klasyfikacji operacji zamknig¢tego uzycia genetycznie
zmodyfikowanych organizméw oraz szczegélowych wymagan odno$nie poziomow i
rodzajow zabezpieczen dla poszczegolnych kategorii tych operacji.

Na podstawie art. 17 ust. 5 ustawy z dnia ............. o genetycznie zmodyfikowanych
organizmach (Dz. U. Nr ... poz. ... ) zarzadza si¢ co nastgpuje:

§ 1.Rozporzadzenie okresla:

1) sposob klasyfikacji operacji zamknigtego uzycia GMO,

2) wymagania odnosnie rodzajow zabezpieczen dla poszczegélnych kategorii

zamknigtego uzycia GMO.

§2.Wyrdznia si¢ 4 kategorie operacji zamknigtego uzycia GMO:

1) kategoria 1: Operacje nie powodujace zagrozen,

2) kategoria 2: Operacje o niewielkich zagrozeniach,

3) kategoria 3: Operacje o umiarkowanych zagrozeniach,

4) kategoria 4: Operacje niosace duze zagrozenia.
§ 3.1. Podziat na kategorie operacji, okreslone w § 2 nastgpuje, na podstawie uprzednio
przeprowadzonej oceny zagrozenia, jakie moga stwarza¢ operacje zamknigtego uzycia GMO
dla zdrowia czlowieka i dla srodowiska.
2. Ocena zagrozen opiera si¢ na:

1) identyfikacji wszelkich potencjalnie szkodliwych skutkow, w szczegdlnosci
zwiazanych z organizmem biorca, wprowadzonym materialem genetycznym
pochodzacym z organizmu dawcy lub mikroorganizmem dawcy (tak dlugo jak
mikroorganizm jest wykorzystywany do operacji), wektorem oraz powstatym GMO;

2) opisie charakteru czynno$ci (np. ocena prawdopodobiefnstwa rozprzestrzenienia,

okreslenie skali operacji );

3) okresleniu potencjalnie szkodliwych skutkow;

4) okresleniu prawdopodobienstwa wystapienia potencjalnych skutkow.

§ 4. Czynniki wptywajace na rzeczywiste zagrozenie i mogace podwyzszy¢ lub obnizy¢

kategori¢ zagrozenia to:

1) skala operacji;
2) mozliwos¢ rozprzestrzenienia w Srodowisku na skutek krzyzowania, rozsiewania,
przenoszenia do innych gatunkow;
3) mozliwos¢ uzyskania przewagi selekcyjnej lub zmiany cech lub réwnowagi
ekosystemu w wypadku niekontrolowanego uwolnienia do srodowiska;
4) odpornos¢ ludzi, zwierzat i roslin na dany czynnik chorobotworczy;
5) mozliwos¢ leczenia.
§ 5. Ostateczna klasyfikacja wykorzystania w warunkach hermetycznych powinna by¢
potwierdzona weryfikacja ukonczonej oceny.
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§ 6. Za odpowiednie do zaklasyfikowania do kategorii 1 bgda uwazane jedynie te operacje,

w ktorych:

1) istnieje mate prawdopodobienstwo, ze biorca lub mikroorganizm macierzysty wywota
chorobg w organizmie ludzkim, zwierzecym lub roslinnym;

2) jezeli natura nos$nika i1 wprowadzenie materialu jest takie, ze nie powoduje
przeniesienia fenotypu, ktory moglby wywota¢ chorobe u cztowieka, zwierzat lub
ro$lin albo ktéry moglby wywotywac szkodliwe skutki w §rodowisku;

3) gdy mato prawdopodobne jest, aby genetycznie zmodyfikowany mikroorganizm
wywotywat choroby u czlowieka, zwierzat lub roslin i gdy malo prawdopodobne jest,
aby wywierat on szkodliwy wplyw na srodowisko.

§ 7. Sposob klasyfikacji organizméw patogennych oraz listg¢ tych organizméw zawiera
zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 8. Po dokonaniu klasyfikacji operacji zamknigtego uzycia GMO na poszczeg6lne kategorie,
okreslone w § 2, wybiera si¢ $rodki zapewniajace hermetyczno$¢ i inne $rodki ochrony przy
uwzglednieniu:

1)

cech $rodowiska, ktére moze by¢ narazone (np. czy w Srodowisku, ktére moze by¢
narazone na wptyw GMO znajduja si¢ znane zasoby fauny 1 flory, na ktéore moga mieé
negatywny wplyw organizmy stosowane przy czynnosciach wykonywanych w warunkach
hermetycznych);

2) cech czynnosci;

3) wszelkich czynnosci niestandardowych.

§ 9.1.Przy wykonywaniu operacji zamknig¢tego uzycia GMO wyrdznia si¢ 4 stopnie
hermetyczno$ci.

2. Przy podziale na stopnie hermetycznosci, okreslone w ust. 1, bierze si¢ pod uwage 3

zintegrowane elementy:

a) konstrukcj¢ pomieszczenia,
b) wyposazenie materialowe pomieszczenia,
c¢) dobra praktyke pracy.

2. Minimalne wymagania i §rodki niezbgdne dla poszczego6lnych stopni hermetycznos$ci
zawiera zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.
§ 10.Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Srodowiska

W porozumieniu:

Minister Zdrowia

Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Minister Nauki
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Zalaczniki
do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska

Zalacznik nr 1

SPOSOB KLASYFIKACJI ORGANIZMOW PATOGENNYCH ORAZ LISTA TYCH
ORGANIZMOW I KLASYFIKACJI MIKROORGANIZMOW POD WZGLEDEM ICH
ZDOLNOSCI WYWOLYWANIA CHOROB U CZLOWIEKA, ZWIERZAT I ROSLIN
OPARTA NA POWADZE TYCH CHOROB ORAZ ICH ZDOLNOSCIACH
PRZENOSZENIA SIE.

I. KLASYFIKACJA ORGANIZMOW PATOGENNYCH DLA CZELOWIEKA

Zasady klasyfikacji przyjete przez Europejska Federacj¢ Biotechnologii sa nastgpujace:

Kategoria 1
Mikroorganizmy, ktore nigdy nie byly opisane jako czynniki wywotujace choroby u
cztowieka i ktore nie stanowia zagrozenia dla srodowiska.

Kategoria 2

Mikroorganizmy, ktore moga wywotywac choroby u czlowieka i stanowi¢ niebezpieczenstwo
dla pracownikéw. Jednak ich rozprzestrzenienie w populacji jest mato prawdopodobne 1 sa
znane $rodki profilaktyczne oraz skuteczne leczenie.

Kategoria 3

Mikroorganizmy, ktore moga stanowi¢ znaczne niebezpieczenstwo dla pracownikow i istnieje
niebezpieczenstwo ich rozprzestrzenienia w populacji. Znane sa jednak $rodki profilaktyczne
1 skuteczne leczenie.

Kategoria 4

Mikroorganizmy, ktéore powoduja cigzkie choroby czlowieka 1 stanowia znaczne
niebezpieczenstwo dla pracownikow. Istnieje duze ryzyko ich rozprzestrzenienia w populacji.
Zazwyczaj nie sa znane $rodki profilaktyczne ani sposob leczenia.

[.1. BAKTERIE

ORGANIZM KLASYFIKACJA UWAGI

Actinobactillus actinoides............cccoevverieviiecienieiecieeeeen, 2
actinomycetem-CoOmitans. .........eeeveeeveeerveeennne. 2
JIgMETOSTI...eeevieiieeiiieiie et 2
SUIS. 1o euvreeeereeeiteesetreesiueeesreeesseeessseeessseeensseeennns 2

Actinomadura Madurag..............coeceeeeereeineneineneneeeneeenens 2

Actinomadura Pelletieri..........ccooieieiiecieeeeeeeeeeee, 2
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ACtINOMYCES DOVIS......oooviiiiieieeeeeeteeee e 2

ACtINOMYCES ISTAEN I 2

BaGillUS @NthraCiS..............ovoveeeeeeeeeeeeeee e 3 sz.z.!
Bacteroidesfragilis........c.ccooeeuieiiiiciieeeeeeeeeee 2

Bacterionema matruchoti............ceeevercrcenieneeeeeesee e 2

Bartonella bacilliformis...........c.ccceoveiinienieeceeeeeee, 2

Bordetellla parapertussis..........coveevveveeieecieeieceeeieeeeeveeie e 2

Bordetella pertusSiS.........c.cooveevieeeeeiecceeceeeeee e 2 SZ.Z.
BOITElIa SPP...vieeieieeeceeetee e 2

Branhamella catarrhalis...........ccooooienniniiieeeseeeseie 2

BruCella SPP....cceeeeeeeeeeeee e 3 SZ.7.
Campylobacter SPP......cc.veevieeieeeieeeeee e 2
Cardiobacterumhominis............ccoooieeiiiiiiieieeeeeee e, 2

Chlamydia psittaci (tylko szczepy ptasi€)..........ccoeeeveeeveeennennen. 3

Chlamydia(inNe SZCZEPY).......coveeueeieeieeieeeeeeee e, 2

Clostridium bBotulinUM..............cccoeviieiiiieeceeceeeeee e, 2

Clostridium perfringens...........cccoeveeieeieeeeeeeceeeeeee e 2

Clostridium tetani............cocveieierierieeeceee e 2 $Z.0.
Clostridium inne gatunki (z wyjatkiem szczepoéw patogennych

lub uchodzacych za takie)........c.cccceeeviienieniiiieiieeeeeeeeee, 2
Corynebacteriumdiphteriae.............cccoevveieeieciciicicecee 2 $Z.0.
Corynebacterium ulCerans............c..ocveeeeecreeeeecceeeee e, 2

Corynebacterium haemolyticum..............cccoeevieieiieciiiieieee, 2

Corynebacterium minUtiSSIMUM.............coceeeieeeneeeieereeeree e 2

Corynebacterium pseudotuberculosiS...........ccveeeeveecieenvenenne. 2
CoxiellaDUrneti..........ccooviviiiiieee e 3

Eikenella Corrodens............oooueeveivieiieiieeeeeeeeeeee e 2

Erysipelothrix rhusiopathie...............ccoovvieeiiiciieiciccee, 2

Escherichia coli (jedynie szczepy patogenne)......................... 2

Flavobacterium meningoSeptiC..........coveevveeerveeeieecreeereeereenne 2
Francisalatularensis...........cccceeveeieiiieiecieieeeceeeee e 3
Gardnerélavaginalis...........ccooveeieeeieeieeiieee e, 2

Haemophilus ducreyi.........ccoveevieieeiieiicieceeeceeeeee e 2
Haemophilusinfluenzae............cccoeeiinincinne e, 2
KingellaKingae...........cooovveiiiieoieiiceeeeeeeeeeeeeee e, 2

' sz.0. - szczepienie obowiazkowe; sz.z. - szczepienie zalecane

Klebsiella OXyLOCaL........c..coovieeieieiicieeceeeeeeeee e 2
Klebsiella pneumoniae..............ooueeveiuieceiiiicieieeeeeeeee s 2
Klebsiella ozaenae.............ccooeevieiieieniieecieeeeeee e, 2
Klebsiella rhinoscleromatis............cceevveieviecieeieniceceeee 2
Legionella spp. ..coocvveeieieeeeeeeeee e 2
Leptospirainterrogans...........cveeeveeeeeeeveeeeeeeieeeee e eeree e 2 SZ.Z.
Listeria mMONOCYLOgENES............ccueeueeeueeieeeieeieere et 2
MOraxell@a SPP. ..ccvveeveeeieeee et 2
Mycobacterium africanum.............ccoceeeeeiieieiicceceeeee, 3 §Z.0.
Mycobacteriumaviumintercellulare............c..ccoeoeveevveeneennen. 2
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Mycobacterium bovis (z wyjatkiem szczepu BCG).................. 3 SZ.0.
Mycobacterium chelonae...........c.cocooveevieiiciicicecee 2
Mycobacterium fortuitum............c.oooveeeveeeeiieeieeeeeeeeee e, 2
Mycobacteriumintracellulare.............ccooeeieeieiiiicieeee 3
MycobacteriuM KANSASH...........ccveeveeerieeieeereeeie e 3
Mycobacterium leprae............ccoeveeeeeieeiieieeeeeeee e 3
Mycobacterium malmoeNnSe............coveeeveeevieecieeeeece e 3
Mycobacterium marinUm............c..ccooeeeeeiieieceeeeeeeeee 2
Mycobacterium MICIOti..........ccoeevvieeiieieeeiiecieeeee e 3
Mycobacterium paratuberculosis.............ccccecveevieiiieieciiee. 2
Mycobacterium scrofulaCeum.............cceeeveeeieeiiiecnieciecereeene, 2
Mycobacteriumshimoldei..............cccoooeeiieiicicieeee, 2
MyCObACtEN TUM SIMIAE.........cveeveeeeieeieeeiie et 3
Mycobacterium szulgai.............coeeveeeeeiieiicieceeeeeee e, 3
MycobacteriumtuberCulosIS...........ccoeevveeieeiiecieceeceeee, 3 SZ.0.
MycobacteriumulCerans............ccooceeeeeeecieeieeeeeeeeeveee s 2
MyCObACtEr TUM XENOPI.......ccveeeereerieeereeereeeee et e 3
Mycoplasma PNeUMONIBE............c.ecueerveeeeereeieeeeereere e 2
NEeiISSEIra gONOITNOBAE...........ccveeveeeeeeereeeee e 2
Neisseira menigitidis..........coeeeeeiieeieieceeeeeeeee e 2
Nocardia asterOides............covevveeiereeieeieeeie e 2

Nocardia brasiliensis...........cccoeevevieieeiecececeeee e 2
Noguchia granuIOSIS ..........cccueeeueieieecieeecceeee e 2
Pasteurella spp. ....ccoeeeeuieieeieeeee e 2
Plesiomonas shigelloides.............oooveevieviiiiicciieieceeeee, 2
Pseudomonas mall@i............ccoooveevieiiieiiiieieeeeeeeeee 3
Pseudomonas pseudomall@i..............coveeveecvieeieccieeciecieeen, 3
Rickettsia prowazeki i inne gatunkKi...........c..ccceevevveeieeneenennnn. 3
Rochalimalea quintana...............cccoeeveevieeiiiecieeieceeeeeeis 3
SAIMONEN @ SPP..e e et 2 SZ.7.
GE A FIP. oo 2
Staphylococcus spp. (szczepy patogenne)............ceeveeveevenen. 2
Streptobacillus moniliformis............ccoooeveeeiieiicciceece, 2
SreptococCus spp. (SZCzepy Patogenne).......cccvveeeeveeerveeennveenns 2
Treponema pallidum..............coveeviiiiieeceececeee e 2
TrepoNemMa PEMTENUE...........coccveeerieeeieeeceeeeiee e e sreeevee e 2

Vibrio cholerae (whacznie z El TOI) .....ccooevvveeviiciiiciiiciien, 2

Vibrio parahaemolytiCUs..............coeeveeiieciiiieceeeceeere e, 2

Yersinia enteroCOlitiCa.......c..cvervieieeieiieieceee e 2

Yersinia pseudotuberCUlOSIS...........ooveeveeiieiecieceeeeeveee s 2
YErSINAPESHS ..ottt e 3 SZ.Z.
1.2. PASOZYTY

ORGANIZM KLASYFIKACJA UWAGI
Acanthamoeba spp. ......cccvevvieiieieeieceeee e 2
Ancylostoma duodenale.............cccoooveeieeeieecieicieeieceeee, 2
ANGIOSIFONGYIUS SPP. evevveereeiieciieieeeeete et 2
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Ascaris lumbricoides SUUM............cccevverieeierieie e 2
Babesia divergens...........ccovevieieeieieceeeeeeeee e 2
BabeSia miCroti  .......ccoovveieieeeeee e 2
Balantidium COli..........c.oooveeieiiieiicieeceeeeeee e 2
BrUQI@ SPP. cveeveeeieiiieieeieeteete ettt 2
CapIaria SPP....ccveeeeeerieiieieeeeete et 2
CloNorchiS SINENSIS.........ocveeieiieieceeceee e 2
Cryptosporidium SPp. ...c.cccveeeeeeieieeieeeeee e 2
Dipetalonema StreptOCErCaL..........cccvveeueeecreeeieereeeiecieeeien, 2
Diphyllobothrium latum.............c.cooooiiiiiiiee 2
Diphyllobothriumperstans............ccccoevveeevveeieececcieceee, 2
Dracunculus mediNenSiS...........ccoeeveeveeeeeieeiecieeeee e 2
EChINOCOCCUS SPP .vvvevieieieeeiecetie ettt 3
Entamoeba histolytiCa............cccocoveeeeiiieiieieecceeeeee, 3
Enterobius VermiCUlaris.........ccoocveeveriieiesieceeie e 2
Fasciola gigantea.............coueeveeieeiieieeeeeeee e 2
Fasciola hepatiCa............cc.coveeveeeieeiiecieeceeeeee e 2
FasCiolOpSIS DUSKI.........c.ccveiieieciieiiceeeee e 2
Giardialamblia..........ccccoevieiiiieieeceeee e 2
HymenolepisS diminU............cccooouieiieieiieeceeeeeeeeeeeee 2
Hymynolepis nana ( pochodzenia ludzkiego) ...................... 2
Leishmania spp. ...ccoeeveeeieieeeeeeeee et e 3
LOBI0A. .....uieiieiieeiieieeeeeee e eaveeaaens 2
Mansonella ozzardi..............cccooeveeievieiicieececeee e 2
Mansonella perstans............c.oooveeveeeveeeieeceeceeecreeees e 2
Naegleria austranliensiS...........ccoeeveeeeeeecieeieceeieeien e 2
NaegleriafoOWIer..........coouvevvieeieeieeeeeece et e 3
Necator @amMEriCaNUS............ceecveeveeereeieeiecre ettt 2
Onchocerca VoIVUIUS............c.cocvieieniieiieieeeeeee e 2
OpPISthOrChIS SPP. weveeevieeieeiieeceeee e 2
Paragonimus WeSter mani...............coveeeeeeveeeeeecreeeneeereenen. 2
Plasmodium spp. (ludzkie i matpie) .......c..cceeveevieurennnnne. 2
PNeUmMOCYSEIS CaNI........coeerierieseeiee e 2
SarcocystiS NOMINIS..........cccooieiiiieieeeeceee e 2
SCiSEOSOMA SPP. vttt 2
SIroNGYIOIAES SPP. .vevveveeieeieeeee et 2
TaeniaSaAgiNaLa..........cceeeveeeveeeiecereeee ettt 2
TaeNia SOlUM........ccveiiiiiciice e 2
TOXOCAr @ CANIS......cuvevieiieiieeiieteeeeeteete e sre e eeseeese e 2
Toxoplasma gondi............cccccveveeieiiieiicieceeeeeee e, 3
TrichiNE @ SPp. c.cocvveiieieeeeeeee e 2
Trichomonasvaginalis.............ccccceeveeeieeieeieciecieceeeieeea 2
TrichOStroNgYIUS SPP. .veeveeeieeiieieeieeiee e 2
Trichuristrichiura.............cccooveiiiiiiicececeee, 2
Trypanosoma brucel bruce............cccoeevveeveeeieecieeeeeeeeenee. 2
Trypanosoma brucei gambiense..............cceeveeveeiecveenennen. 3
Trypanosoma brucel rhodesiense...........c.ccccveeeveeeneeeneenenn, 3
TryPaNOSOMA CIUZ.......c..eevveveeereereereeeeeeeere e eere s eaeeanas 3
Wuchereria banCroti..........c.cceecveeeevieeienieecieeeeee e 2

15-02-01



©Kancelaria Sejmu s. 7/26

1.3. GRZYBY

ORGANIZM KLASYFIKACJA UWAGI
Absidia corymbifera ...........ccceevveieeieiieieeeceeeeeeee e 2
Acremonium falCiforme...........cccceeeveeienieveiieceeeeeeee, 2
AcremoniumMKIlieNSe..........coooevvveiieieeeeeeeeee e 2
ACremoNiUM FECITEI..........cceeviieieeieeeeeeeee e 2
ASPergillus fUMIGATUS...eeeceeeeeeeeeossruvriosssssrrosssssnresssssssesssnnnes 2
ASPErgillUSTEITEUS.........oocvveeeeeceeeeeeeeeeee e 2
Basidiobolus haptoSporus.............c.cceeeveeieeieeiecieeieeieeies 3
Blastomyces dermatidis 2
Candid@ AIDICANS auaa..ncnnneerveeensieiesssssssssensssscssssssessssssssecsens 2
Candidaglabrata..............ccooeevveeeieeiieeececeeee e 2
Candida guilliermondii.............cccoecveeieiieviieieieeieceeeee 2
Candida KrUSEI..........ccooovieieieieeeceee e 2
Candida parapsiloSis.........ccocveiuieeiieiecieeieeeece e 2
CandidatropiCalis........c.cooeeeiieeiieeieeceeeeeeeeeee e 2
Cladosporiumbantianum...............ccccceeeveeeeiiciecieceeiee. 2
Cladosporium CarrioNii.........c..ccveeeeeereeeeeeereeeieeereeeee e 2
CocCidioides TMMUILIS.....cooviverssavsssiecssssssssssssssccsssssssssssssssscns 3
Conidiobolus COroNatus............ccecvereerieeieeieieeie e 2
CryptocoOCCUS NEOfOTMANS..uuueeeesseveereosssssssossssssosssssssssssnans 2
Cunnighamellaelegans............cooooeveeeieeiiececcieceeeeee 2
Curvularialunata............c.ccveevieieeeecieeieeieee e 2
EMMONSIA PAIVAL........ooiieeeeeeeceeeee e 2
Emmonsia parva var. CreSCeUS...........cecveeveerreeeeereereennnn. 2
Epidermophyton floccosum 2
Exophialia dermitidis..........c.coooevvieieiieiieieeeeeeeeee, 2
Exophialiajeanselmei...........ccooevveeiiecnieeieecieeeeeeeee 2
Exophialiarichardsiae............ccccoeeveiiieieiiicieciceeeee, 2
Exophialia spinifera...........ccoeeeeeeeiieiiieceeeeececcee e 2
Exophialia WernecKii.............ccoevieeeiiiecieieeeeceeeceeeeee 2
Fonsecaea COMPACEA............cceeveevieeeenieiieieieere e, 2
Fonsecaea PedroSOi..........cc.ecueeveeeeeeveeieeieeieeie e 2
Fusariaum OXySPOIrUM..........coeuveeveeerieereeereeereeeree e eeree e 2
Fusariaum Solani...........cceeeveeiieuieiiieiecieeeee e 2
Geotrichum candidum............cccoccvevieviinieneeieeeee e, 2
Hendersonula toruloidea..............cocuveevievieiiieiecieiieeeee, 2
Histoplasma SPP. ..cceeeeeeesveessnresssnossssnossssrosssssssssssssssssssssses 3
Leptosphaeria senegalensis............cceeeveeeevieecieciecieeie e, 2
Madurella mycetomatis............ccoveeeveeeeiiecieeiiecieceeeeee 2
MalassezZia furur...........c.ccoveevieiieeiecieeeeeeeeeeeeee e 2
MiCrOSPOFUIL SPP. eeveevveeessaressssnesssssesssssssssosssssossssssssssssanss 2
Neotestudina roSatii............cceeeeeievieeieiieeieeeeere e 2
Paracoccidioidies brasiliensis 3
Penicilliummarneffle.............ccooveiiiiii 2
Piedraia hortae ..........ccoecvveeeriieiieieeeeeceeeee e 2
Pseudallescheria boydii.............ccooovveevieciieieiicecieeeee, 2
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Pyrenochaerta romeeroi..........c.eccveeeveeeeeecneecieeeeecre e, 2
RNizomucor PUSITTUS...........ccoooieiieiiiiceeeeeeeeeee e 2
RNIZOPUS MICIOSPOTUS.......ccvvevveeerieenie et 2
SPOTOLRYIX SCRONCKIL.auueeeenenneeeossunericsssanreessssansecssssassosssssssens 2
Torulopsis glabrata 2
TriChOSPOrON SPP. ..ecvvieeieiieiieeteeeteete ettt 2
Trichosporon beigelii .......ccveeveeeiiiiiiicieeeececeeeee, 2
AT 20]010)Y 0 g TS o] o S 2

* wytluszczonym drukiem podano gatunki grzybéw zamieszczone na listach Europejskiej
Komis;ji Biotechnologii; ponadto lista zawiera dodatkowe gatunki, ktore zostaty dodane przez

francuska Komisje¢ na listach narodowych.

[.4. WIRUSY

ORGANIZM KLASYFIKACJA
ADENOVIRIDAE.......cooiiiiiiiiieeeeteeeeeee e 2
ARENAVIRIDAE

WITUS JUNINL . 4
Wirus goraczki Lassa........ccoceveerieiiieniienieeiieeieeieeeee e 4
Wirus choriomeningite lymohocytaire..............cccccueeu...... 3
Wirus Machupo.....cceeevieriieeiieiieeie ettt 4
WiTuS MOPE@IA......ciiiiieeiiie ettt e 4
Wirus Tacaribe.........cocevieviiiiiniiniiieciccceee e 3
BUYNAVIRIDAE

Bunyawirusy

Wirusy Oropouche..........cccoecveeiieniiiiiienieeieececieeeees 3
Wirusy kalifornijskiego zapalenia mozgu ......................... 3
Hantawirusy

Wirus koreanskiej goraczki krwotocznej
(Hantaan).........ceeeeveeeeiee et 3

Inne Hantawirtsy........ccoeeeeeueeeiieniienieeiieeie e 3
Nairowirusy

Wirus krymskiej goraczki krwotoczne;j
KONEO..eiiite e 4
Wirus Hazara.......oocoooeiiiiiiiiieeeecee e 4
Phlebowirusy

Goraczka Doliny Riftu.........cccoooveeiiiiniiiiieieeiiceciee, 3 sz.0
Wirus goraczki flebotomus..........ccceeeeveeeciieenciieeniieeiieenns 3
FILOVIRIDAE

Wirus EDOla.......coooviiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeee 4
Wirus Marburg.........cceeeevieeiiiieiieeeeeeeee e 4

UWAGI

szczep
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Hepadnaviridae

Wirus zapalenia watroby typu B........coocvveeviiiieiieeiiee 3 SZ.0.
Wirus zapalenia watroby typu B + Delta............ccccecuenneee 3

Wirus zapalenia watroby typu nie A. nie B..................... 3

HERPESVIRIDAE

Wirus cytomegalii.......ccueeeuieeiienieeiieieeieeeie e 2
Wirus Epsteina-Barr.........ccccoevieieeiiiiiiiiiececeeeee 2
Wirus herpesB (malpi)........coceevieeiiiniiiiiiiieieeee 3
Wirus opryszczki pospolitej typu 1 1 2 (Herpes simplex)..2
Wirus ospy wietrznej-potpasca(VZV)....cccoevvevveecieennnnne. 2
Ludzkie wirusy HBLV, HHVG..........cccoeviiiiiieieee. 2

ORTHOMYXOVIRIDAE
. Wirusy grypy typu A,B1C ..o, 2 SZ.Z.

PARAMYXOVIRIDAE

WITUS OAIY .o e e 2 SZ.Z.
WIrUS SWINKI..o..veveeiiiriieiieienieneeeceeeee e 2 SZ.Z.
Wirus choroby Newcastle.........ccoccvveeeiieeiieencieeeieeeen 2

PICORNAVIRIDAE

Wirus krwotocznego zapal enia spojowek (AHC).......... 2

WATUS COXSACKIE.......coveriiriiiieie e 2

WATUS ECNO....cceiiiiiici s 2

Wirus zapalenia watroby typu A

(enterowirus Tudzki typ 72).....cccveeviiiniieniieiieeieeiieeee 2
POLIOWITUS.....oeeeiiiieiiieeiee et e 2 SZ.0.
RINOWITUS. ....eeiiieiiecie ettt 2

POXVIRIDAE

Wirus 0SPY WICLIZINE].....cccvveeriiieeiieeeiieeeireeeveeeeiee e 4 sz.z. (sz.0.7)
Wirus ospy malpie].......cceecveeeieeniieniiiiniieniieeeeieeee e 3 SZ.Z.

Wirusy ospy bydlecej (krowianki).........ccceeevveeeviennnnnns 2 SZ.Z.

Wirusy 0Spy prawdziwe].......c.eecveereeecueeneeeiieeneenieenenans 4 sz.z. (7)

Reoviridae

Rotawirusy IUdZKI€............ccevvecieeieie e 2
OFDIWITUSY ..ot 2
REOWITUSY ... ecuveeeeeieeeecteesie e ee e eee et eee e enee e enae s 2

RETROVIRIDAE

Wirus HIV (wirusy nabytego niedoboru odpornosci
CZIOWICKA)....c.eiieeiiieciie et 3
Wirus HTLV 11 2 ( wirusy T-limfotypowe
CZIOWICKA)....c.eiieeiiieciie et 3

RHABDOVIRIDAE
Wirus WSCIeklizny......ccoeecvveviiieiiiiieiieieecee e 3 SZ.0.
Wirus pgcherzykowatego zapalenia btony §luzowe;j
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JAMY USTNE] ettt 2

TOGAVIRIDAE
Alfawirusy:
Wirus wschodniego zapalenia moézgu i rdzenia oni .....3

Konskie wenezuelskiego zapalenia mozgu................... 3 SZ.Z.

Konskie zachodniego zapalenia mozgu........................ 3
Inne znane alfawirusy.........ccoecveeveieercieeeniee e, 2
ROZYCZKA...c.vieiiieiieieeiee e 2 SZ.0.
Wirusy Dengue typu 1-4.......ooovviiviiieiieeieeeee e 3

FLAVIVIRIDAE
Wirus japonskiego zapalenia mozgu B............c.......... 3
Wirus Kumlinge........ccooovveviiieniieeieceeeee e 4

Wirus choroby skokowej owiec.........cocveevvenieennnennen. 3 SZ.Z.

Australijskie zapalenie mozgu ( zapalenie mozgu

doliny MUITAY)....cccueeriieiieiiieiie ettt 3

Wirus Powassan..........ccoeveeniiiiiinieniceieciceeeeen 3

WIrus ROCIO. ....couiiiieiiiieniieicccecceee e 3

Zapalenie mOzgu St- LOUiS.....ccccvveeiveeeiieeiieeiee e 3

Wirus kleszczowego zapalenia mozgu ..................... 3 SZ.Z.
Wirus zapalenia mozgu zachodniego Nilu............... 3

Wirus zotte] goraczKi.......coouveevieiiieniiiiieieeieeee, 3 SZ.0.
Wirus zapalenia watroby typu C.........ccccveeevveennenns 3

Wirusy AbSentarov..........ceecveeveveeciieniieniieeieesiee e 4 SZ.0.

Wirusy Hazalova...........ccoocveviiiiiiiieeieeceeeeee e 4 SZ.0.
WiTUSY HYPT .ot 4 SZ.0.

Wirusy lasu Kyasanur...........cccceeeeveeviieeniiiecciie e, 4 SZ.0.
WiruSy OmMSKI€......coouvieiieiiieiieeiieie e 4 SZ.0.

Rosyjskie wiosenno-letnie (tajgowe) zapalenie
INOZZU....eeeuvieeniiieeeieeeeieeeaiteeeiteeetreesseeesbeeesseeenareesnns 4 SZ.0.

CZYNNIKI NIEKONWENCJONALNE

Choroba Creutzfeldta-Jakoba...........cccoeoeeninianenn 3
Syndrom Gerstmanna.............cccceeeveerieeeieeneeneeeneeennn. 3
Syndrom Stdussler-Scheinker...........ccccoeevvieeiiiennnnnnn. 3
KUTU. e 3
Choroba szalonych Krow.........c.ccccceveeiiiinieeiiieeeiens 3
TrzeSaWKa OWICC.......vvveeeeeireeeeeeieeeeeeiveee e 3

II. KLASYFIKACJA CZYNNIKOW FITOPATOLOGICZNYCH

Klasyfikacja mikroorganizméw pod katem ich wlasciwosci patogennych dla roslin

zaproponowana przez Komisje Biobezpieczenstwa AFNOR (wedtug Europejskiej Komisji

Biotechnologii).
Kategoria Ep1
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Mikroorganizmy, ktére moga wywotywaé choroby roslin, ale ich zasigg geograficzny jest
ograniczony. Moga by¢ one zamieszczone na krajowych listach patogenéw. Najczgsciej sa to
endemiczne patogeny roslin, ktore nie wymagaja szczegdlnych warunkow hermetycznych.

Wymagaja jedynie zastosowania dobrych praktyk mikrobiologicznych.

Kategoria Ep2
Mikroorganizmy wywotujace epidemie u roslin uprawnych i1 ozdobnych. Patogeny te
podlegaja uregulowaniom i zamieszczone sa w spisie gatunkow ustalonym przez wtadze

panstwowe.

Kategoria Ep3

Mikroorganizmy figurujace na listach kwarantannowych. Import oraz manipulacje tymi
organizmami sa zazwyczaj zabronione. Potencjalny uzytkownik musi skonsultowa¢ uzycie
tych organizmoéw z odno$nymi wiadzami.

II.1. Wirusy

Alfaalfa mosaic virus group
Alfaalfa mosaic virus 2

CAPILLOVIRUS
Apple stem grooving virus
Potato virus T

wiN

CARLAVIRUS
Chrysanthemum B virus
Hop (american) latent virus
Hop latent virus

Poplar mosaic virus

Potato virusM

Potato virus S

NDNNDNDNDDN

CARMOVIRUS
Carnation mottle virus
Melon necrotic spot virus
Turnip crinkle virus

NDNDN

CAULIMOVIRUS

Carnation etched ring virus
Cauliflower mosaic virus
Dahlia mosaic virus
Srawberry vein banding virus

WNDNDN

CLOSTERVIRUS
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Apple chlorotic leaf spot virus

Beet pseudo yellows virus

Beet yellow stunt virus

Carnation necrotic fleck virus
Citrustristeza virus

Cucumber yellows virus

Grapevine leafroll associated virus (I to V)
Grapevinevirus A

Lettuce infectious yellows

Sugar beet yellows virus

COMOVIRUS
Andrean potato mottle virus
Bean pod mottle

CUCUMOVIRUS
Cucumber mosaic virus
Tomato aspermy virus

FABOVIRUS
Broad bean wilt virus

FUROVIRUS

Beet necrotic yellow vein virus
Oat golden stripe virus

Potato mop-top virus

Wheat soil-borne mosaic virus

GEMINIVIRUS

Beet curly top virus

Maize streak virus

Potato yellow mosaic virus
Tomato yellow leaf curly virus
Wheat dwarf virus

HORDELVIRUS
Barley stripe mosaic virus

HARVIRUS

American plum line pattern virus
Apple mosaic virus

Cherry rugose virus

Citrus leaf rugose virus
Citrus variegation virus

Hop virus A

Hop virusC

Prune dwarf virus

Prunus necrotic ringspot virus
Tobacco streak virus

Tulare apple mosaic virus

NPNNDNNNDNDNDNDN

w w

N

NNDNDN

NNWNW

N

WWNDNNNWWNDNDW
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LUTEOVIRUS

Barley yellow dwarf virus

Beet western yellows virus

Potato leafroll virus

Raspberry leaf curl virus
Srawberry mild yellow edge virus

NECROVIRUS
Tobacco necrosis virus

NEPOVIRUS

Arabis mosaic virus

Cherry leafroll virus

Cherry rasp leaf virus
Grapevine bulgarian latent virus
Grapevine chrome mosaic virus
Grapevine fanleaf virus

Grapevine tunisian ringspot virus
Myraobolan latent ringspot virus
Potato black ringspot virus
Raspberry ringspot virus
Satsuma dwarf virus

Strawberry latent ringspot virus
Tobbacco ringspot virus

Tomato black ring virus

Tomato ringspot virus

PEA ENATION MOSAIC VIRUS GROUP

Pea enation mosaic virus

POTEXVIRUS
Cymbidium mosaic virus
Potato virus X

POTYVIRUS

Barley mild mosaic virus
Barley yellow mosaic virus
Bean common mosaic virus
Bean yellow mosaic virus
Leek yellow stripe virus
Lettuce mosaic virus

Maize dwarf mosaic virus
Oat mosaic virus

Onion yellow dwarf virus
Papaya ringspot virus

Pea seed borne mosaic virus
Plum pox virus

NWNDNDN

N

WNNDNOWONDNNWNDNWWDNDN

N

NPNDNDNDNNDNNNNDDNDDN
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Potatoe virus A
Potatoe virus Y

Tulip breaking virus
Tulip mosaic virus

Watermelon mosaic virus 2

Wheat spindle steak mosaic virus
Wheat yellow mosaic virus

Zucchini yellow fleck virus

Zucchini yellow mosaic virus

RHABDOVIRUS

Beet |eaf curl virus
Potatoe yellow dwarf virus
Srawberry crinckle virus
Strawberry latent virus C

TOBAMOVIRUS
Odontoglossum ringspot virus
Tobacco mosaic virus
Tomato mosaic virus

TOBRAVIRUS
Pea early browning virus
Tobacco rattle virus

TOMBUSVIRUS

Grapevine algerian latent virus
Pelargonium leaf curl virus
Tomato bushy stunt virus

TOSPOVIRUS
Tomatto spotted wilt virus

RNA SATELLITESAND VIRUSSATELLITES

Satellites of cucumovirus
Satellites of luteovirus

Satellites of turnip crinkkle virus
Other satellites

VIROIDS

Australian grapevine viroid

Avocado sunblotch viroid

Citrus exocortis viroid

Citrusviroids (all)

Grapevine yellow speckle viroids (1 and 1)
Hop stunt viroid (wszystkie szczepy)
Potato spindle tuber viroid

Tomato apical stunt viroid

Tomato bunchy top viroid

NN NN WN W N NN

N w®w NN W

wwwwww

www

NN DN
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Tomato planta macho viroid 3
Inne wiroidy 2
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III. KLASYFIKACJA CZYNNIKOW ZAKAZNYCH DLA ZWIERZAT

Klasyfikacja mikroorganizméw bedacych patogenami dla zwierzat zaproponowana przez
francuska Komisj¢ Biobezpieczenstwa AFNOR (wedtug klasyfikacji Europejskiej Komisji
Biotechnologii)

Kategoria Eal

Mikroorganizmy, ktore moga wywotywaé choroby zwierzat i posiadaja rdézny stopien
nastgpujacych wlasciwosci: ograniczony zasieg geograficzny, slabe przenoszenie
wewnatrzgatunkowe lub brak przenoszenia, nie wystgpuja wektory lub przenosiciele.
Zagrozenie ekonomiczne i/lub medyczne jest ograniczone.

Najczgséciej sa to czynniki patogenne, ktéore nie wymagaja szczegdlnych warunkow
hermetycznych. Zazwyczaj dysponuje si¢ $rodkami zapobiegawczymi i/lub skutecznymi
srodkami leczenia.

Kategoria Ea2

Mikroorganizmy, ktore wywotuja cigzki pomor u zwierzat. Przenoszenie migdzygatunkowe
moze by¢ znaczace. Te czynniki patogenne wymagaja ustanowienia uregulowan sanitarnych
dla gatunkow klasyfikowanych przez wtadze panstwowe. Istnieje profilaktyka medyczna i/lub
sanitarna.

Kategoria Ea3

Mikroorganizmy, ktore wywoluja cigzkie choroby pasozytnicze lub pomoér u zwierzat z
wysoka $miertelno$cia lub tez dramatyczne skutki ekonomiczne dla dotknigtych obszarow
hodowlanych. Zazwyczaj nie jest znana profilaktyka medyczna, a jedynym s$rodkiem
zaradczym jest izolacja chorych zwierzat.

KLASYFIKACJA ZAKAZNYCH CHOROB ZWIERZECYCH, SPORZADZONA W
DWOCH LISTACH A I B PRZEZ MIEDZYNARODOWE BIURO ds. EPIDEMII WSROD
ZWIERZAT (OFFICE INTERNATIONAL DES EPIZOOTIES)

[. CHOROBY Z LISTY A

Choroby zakazne wykazujace duza zdolnos¢ do rozprzestrzeniania si¢ i o szczegdlnie cigzkim
przebiegu; zdolne do rozprzestrzeniania si¢ poza granicami panstwa. Choroby, ktérych skutki
socjo-ekonomiczne i sanitarne moga by¢ powazne, majace duzy wplyw na migdzynarodowy
handel zwierzetami 1 produktami zwierzecymi. Raporty dotyczace tych chorob sa
przekazywane do Migdzynarodowego Biura ds. Epidemii W$r6d Zwierzat okresowo zgodnie
z artykutami 1.2.0.2 1 1.2.0.3 miedzynarodowego kodeksu zoosanitarnego oraz
rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej z dn. 19 maja 1999 r. w
sprawie zasad wprowadzania czasowych zakazoOw opuszczania miejsca wystapienia choroby
zakaznej zwierzat oraz czasowych ograniczen w ruchu osobowym (Dz.U. Nr 53, poz. 561).

- pryszczyca (Foot and Mouth disease)

- pecherzykowe zapalenie jamy ustnej (Vesicular stomatitis)
- choroba pe¢cherzykowa swin (Swine vesicular disease)

- pomor bydta (Rinderpest)

- pomér matych przezuwaczy (Peste des petits ruminants)

- zaraza phucna bydta (Contagious bovine pleuropneumonia)
- guzowata choroba skory bydta (Lumpy skin disease)

- goraczka doliny Rift (Rift valley fever)
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- choroba niebieskiego jezyka (Bluetongue)
- ospa owiec 1 kéz (Sheep pox and goat pox)
- afrykanski pomor koni (African horse sickness)
- afrykanski pomor §win (African swine fever)
- influenza drobiu o wysokiej zarazliwosci d. pomor drobiu (highly pathogenic avian
influenza.
Fowl plague)
- pomér $win (Hog cholera)
- rzekomy pomor drobiu (Newcasle disease)
- wscieklizna (Rabies)

II.CHOROBY Z LISTY B

Choroby zakazne uwazane za wazne z punktu widzenia socjo-ekonomicznego i/albo
sanitarnego dla gospodarek narodowych, ktérych skutki dla migdzynarodowego handlu
zwierzgtami 1 produktami zwierzecymi nie pozostaja bez znaczenia. Choroby te sa zwykle
opisywane w raporcie rocznym, ale w niektorych przypadkach moga stanowi¢ przedmiot
czgstszych raportow niz to wynika z migdzynarodowego kodeksu zoosanitarnego z okresow
przewidzianych w artykutach 1.2.0.21 1.2.0.3

1. Choroby wspolne dla wielu gatunkow

-Waglik

-Choroba Aujeszky

-Zakazenie bablowcem/ bablowica
-Leptospiroza

-Goraczka Q

-Paratuberkuloza

-Muszyca (Cochliomyia hominivorax)

2.Choroby bydta

-Zakazenie pierwotniakiem anaplazma
-Zakazenia wywotane pierwotniakiem z rodzaju Babesia
-Bruceloza bydleca

-Gruzlica bydta (perlica)

-Wagrzyca (C.bovis)

-Dermatofiloza?

-biataczka bydta stadnego

-Zaraza bydia

-Goraczka rodezyjska

-Spiaczka afrykanska

-Zgorzelinowy niezyt nosa bydta

3. Choroby owiec i koz

-Bruceloza owcza (B. ovis)

-Bruceloza kozia i owcza (B. melitensis)

-Zapalenie stawu

- kozie zapalenie mozgu

-Brak lub zmniejszone wydzielanie mleka, zakazne

-Zakazne rdGwnoczesne zapalenie optucnej i ptuc matych przezuwaczy
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-Stadne poronienie owiec

-Nadmierny rozrost tkanki gruczotowej plucne;j
-Choroba Nairobi

-Salmonelloza (S. abortus ovis)

-trzgsawka owiec

-Maedi-Visna

3. Choroby koni

-Zakazne konskie zapalenie macicy

-Zaraza stadnicza koni wywotana pzrez Trypanosoma equiperdum
-Zapalenie naczyn chtonnych stadne

-Stadne, konskie zapalenie mézgu, rdzenia oraz opon.

-Anemia zakaZna koni

-Grypa konska (wirus typu A)

-Piroplazmoza konska

-Nosacizna

-Ospa konska

-Zakazne zapalenie stawu konia

-Japonskie zapalenie méozgu

-Swierzb konski

-Salmonelloza

-Choroba zwierzat domowych wywotana przez Trypanosoma evansi
-Wenezuelskie zapalenie mézgu koni

4. Choroby swin

-Zanikowy niezyt nosa §win
-Wagrzyca (Cysticerus cellulosae)
-Bruceloza trzody chlewnej (B. suis)
-zakazny niezyt zotadka i jelit

- wlo$nica

5. Choroby drobiu

-Zakazne, ptasie zapalenie oskrzeli
-Zakazne, ptasie zapalenie krtani 1 tchawicy
-Gruzlica ptasia

-Kacze wirusowe zapalenie watroby
-Kacze zapalenie jelit (pomor kaczy)
-Cholera ptasia

-Ospa ptasia

-Tyfus drobiu

-Zakazne zapalenie kaletki maziowej
-Choroba Marek

-Mykoplazmoza (M. gallisepticum)
-Choroba papuzia- choroba ptasia
-Puloroza (S pullorum)

6.Choroby gryzoni
-Tularemia
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7. Choroby ryb
-Zakazna martwica trzustkowa

8. Choroby pszczoét

9. Rd6zne
-Leiszmanioza
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Zatacznik nr 2

WYMAGANIA MINIMALNE 1 SRODKI NIEZBEDNE DLA POSZCZEGOLNYCH
STOPNI HERMETYCZNOSCL

Tabela 1

Warunki hermetyczne i inne S$rodki ochronne dla czynnos$ci wykonywanych w
warunkach laboratoryjnych

Wymaganie Stopien hermetyczno$ci
1 2 3 4
1 Pomieszczenie laboratoryjne: izolacja’ | Nie wymagana | Nie wymagana Wymagana Wymagana
2 Laboratorium: dymnoszczelne Nie wymagane | Nie wwmagane | Wymagane Wymagane
Wyposazenie
3 Powierzchnie odporne na wode, kwasy, | Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
zasady, rozpuszczalniki, srodki | (stol) (stol) (stol, podloga) (stol, podloga,
dezynfekujqce, latwe do czysiczenia sciany, sufit)
4 Wejscie do laboratorium przez Sluze | Nie wmagane | Nie wymagane | Dowolnie’ Wymagane
powietring’
5 Urzqdzenia utrzymujgce podcisnienie Nie wymagane | Nie wwmagane Wymagane Wymagane
z wyjatkami’®
6 Wprowadzanie i wyprowadzanie | Nie wwmagane | Nie wymagane | Wymagane Wymagane
powietrza przez filtry HEPA (HEPA)*  dla|(HEPA)®  dla
powietrza powietrza
pobieranego 7| dostarczanego i
laboratorium, z | pobieranego
wyjatkami’
7 Zaopatrzenie w komore bezpiecznej | Nie wymagane | Dowolnie Wymagane Wymagane
pracy
8 Autoklaw Na miejscu W budynku w W laboratorium
pomieszczeniu® |- przelotowy z
dwoma
wejsciami
System pracy
9 Ograniczony dostep Nie wymagany Wymagany Wymagany Wymagany
10 | Znak zagroienia biologicznego na| Nie wymagany Wymagany Wymagany Wymagany
drzwiach
11 Szczegdlne srodki kontroli | Nie wymagane Wymagana Wymagane Wymagane
rozprzestrzeniania sie aerozoli minimalizacja zapobieganie zapobieganie
13 | Natryski Nie wymagane | Nie wymagane | Dowolnie Wymagane
14 Odzie; ochronna Odpowiednia Odpowiednia Odpowiednia Catkowita
odziez ochronna | odzie; ochronna | odzie; ochronna | zmiana odzieiy i
(dowolnie - | obuwia  przed
obuwie) wejsciem i
wyjsciem
15 | Rekawiczki Nie wymagane | Dowolnie Wymagane Wymagane
18 | Konstrukcja laboratorium pozwalajqca | Dowolnie Wymagana Wymagana Wymagana
na skuteczng walke z potencjalnymi
przenosicielami  (np.  owadami i
gryzoniami)
Odpady
19 | Inaktywacja GMM w wodzie 7 odplywu | Nie wwmagane | Nie wymagane | Dowolnie Wymagane
umywalek do mycia rqk, kratek
sciekowych i prysznicow oraz Z
podobnych sciekow
20 |Inaktywacja GMM w zakaionym | Dowolnie Wymagana Wymagana Wymagana
materiale i odpadach
Inne $rodki (ciag dalszy Tab. 1)
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21 Wyposazenie laboratorium we wiasny | Nie wymagane | Nie wwmagane | Dowolnie Wymagane
sprzet
23 Okno do obserwacji Ilub podobne | Dowolnie Dowolnie Dowolnie Wymagane

rozwiqzanie, tak aby pracownicy mogli
byé widoczni

! Izolacja = laboratorium jest odseparowane od innych pomieszczen w tym samym budynku lub znajduje si¢ w oddzielnym
budynku

% §luza powietrzna = wejécie musi by¢ zorganizowane przez §luze powietrzna, ktora jest pomieszczeniem odizolowanym od
laboratorium. Strona czysta S$luzy powinna by¢ odseparowana od strony ograniczonego wstgpu prysznicami lub
pomieszczeniem do zmiany odziezy i najlepiej z podwojnymi zamykanym drzwiami.

3 Dla czynnosci, przy ktorych nie nastepuje przenoszenie droga powietrzna

* HEPA = High efficiency particulate air (wydajne oczyszczanie powietrza z mikroskopijnych czastek)

3 Przy pracy z wirusami nie zatrzymywanymi przez filtry HEPA, przy odprowadzaniu powietrza z laboratorium konieczne sa
dodatkowe wymagania.

® Przy zastosowaniu wiarygodnych procedur, pozwalajacych na bezpieczne przeniesienie materiatu do autoklawu
znajdujacego si¢ poza laboratorium i zapewniajacych rOwnowazny stopien ochrony.

" Dowolnog¢: Zastosowanie rozwiazania nalezy rozpatrzyé w kazdym przypadku niezaleznie w oparciu o oszacowanie
ryzyka
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Tabela 2

Warunki hermetyczne i inne Srodki ochrony dla szklarni i fitotronow

Okreslenie ,,szklarnia” i ,,fitotron” odnosza si¢ do struktury ze $cianami, dachem i podtoga
zaprojektowanej 1 uzywanej gléwnie do uprawy roslin w kontrolowanym 1 chronionym

srodowisku.

Beda tu mialy zastosowanie wszystkie zasady wymienione w Tabeli 1 z nastgpujacymi
uzupelnieniami/modyfikacjami:

Wymagania Stopien hermetycznosci
1 P 13 |4
Budynek
1 | Szklarnia: stata konstrukcja’ | Nie wymagana | Wymagana | Wymagana | Wymagana
Wyposazenie
3 Wejscie przez wydzielone pomieszczenie | Nie wymagane | Dowolne Dowolne Wymagane

z  dwoma  parami  podwdjnych
zamykanych drzwi

4 Kontrola wyplywu zanieczyszczonej | Nie wymagana | Minimalizacja Zapobieganie Zapobieganie
wody wyplywu’ wyplywowi wyplywowi

System pracy

6 Kontrolowanie obecnosci | Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane

niepoiqdanych gatunkow takich jak
owady, gryzonie, stawonogi

7 Procedury stosowane przy przenoszeniu | Minimalizacja | Minimalizacja Zapobieganie Zapobieganie
iywego materialu pomiedzy strefq | rozpriestrzenie- | rozprzestrzenie- | rozprietrienie- | rogprietrienie-
ochronng szklarni/fitotronu a | nia nia nia nia

laboratorium, umoZliwiajgce kontrole
rozprzestrzeniania  si¢  genetycznie
zmodyfikowanych mikroorganizmow

! Szklarnia sktada si¢ ze statej kontrukcji z jednolitym wodoszczelnym pokryciem, zlokalizowanej na miejscu

zabezpieczonym przed wptywem wod powierzchniowych i posiadajacej samozamykajace si¢ drzwi z zamkami.

% Tam, gdzie moZe nastapi¢ przenoszenie przez glebe
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Tabela 3

Warunki hermetyczne i inne Srodki ochronne dla czynnosci w pomieszczeniach dla
zwierzat

Maja tu zastosowanie wszystkie zasady wymienione w Tabeli 1 z nastepujacymi
uzupehieniami/modyfikacjami:

Wymagania Stopien hermetycznos$ci
1 12 3 E

Wyposazenie
1 Izolacja budynkow dla zwierzqt Dowolnie Wymagana Wymagana Wymagana
2 Pomieszczenia dla zwierzqt’ | Dowolnie Wymagane Wymagane Wymagane

odseparowane zamykanymi drzwiami z

zamkami
3 Pomieszczenia dla zwierzqt | Dowolnie Dowolnie Wymagane Wymagane

zaprojektowane tak, aby ulatwiaé
odkaZanie (materialy wodoszczelne i
latwe do czyszczenia, (klatki, itd.))

4 Podloga i Sciany tatwe do mycia Dowolnie Wymagane Wymagane Wymagane
(podtoga) (podloga i| (podloga i
sciany) sciany)
5 Zwierzeta zamknigte w odpowiednich | Dowolnie Dowolnie Dowolnie Dowolnie
urzqdzeniach takich jak klatki, boksy
lub pojemniki
6 Filtry na izolatorach Ilub Ilub w | Nie wymagane Dowolnie Wymagane Wymagane

izolowanych pomieszczeniach’

! Budynek dla zwierzat: budynek lub odseparowany obszar budynku zawierajacy urzadzenia i inne pomieszczenia takie jak
szatnie, prysznice, autoklawy, pomieszczenia do przechowywania zywnosci, itd.

2 Pomieszczenia dla zwierzat: pomieszczenia zazwyczaj uzywane do przetrzymywania zwierzat przeznaczone do utrzymania
linii, rozmnazania lub doswiadczen, albo tez do wykonywania niewielkich interwencji chirurgicznych.

* TIzolatory: przezroczyste boksy, gdzie przechowuje si¢ mate zwierzeta w klatce lub tez na zewnatrz klatki; w przypadku
duzych zwierzat, bardziej odpowiednie moga by¢ izolowane pomieszczenia.
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Tabela 4

Warunki hermetyczne i inne srodki ochronne dla innych czynnosci

Wymagania Stopien hermetycznosci
1 2 3 4

Ogélne

1 Zywe mikroorganizmy powinny by¢é Dowolnie Wymagane Wymagane Wymagane
zamknigte w systemie, ktory
odseparowuje proces od otoczenia
(system zamkniety)

2 Kontrola gazow odlotowych 7 systemu Nie wymagana Wymagana Wymagana Wymagana
zamknietego (minimalizacja  (zapobieganie (zapobieganie

rozprzestrzenie-  rogprzestrzenie-  rozpriestrzenie-
nia nia) nia)

3 Kontrola aerozoli podczas pobierania Dowolna Wymagana Wymagana Wymagana
probek, dodawania materialu  do (minimalizacja  (zapobieganie (zapobieganie
systemu zamknigtego lub przenoszenia rogprestrienie-  rozpriestrzenie-  rozpriestrienie-
materialu do innego systemu nia nia) nia)
zamknietego

4 Inaktywacja  mediow  hodowlanych Dowolnie Wymagana, przy Wymagana, przy Wymagana, przy
przed ich wusunigciem 7 Systemu uzyciu uzyciu uzyciu
zamknietego wiarygodnych wiarygodnych wiarygodnych

metod metod metod

5 Zamkniecia  powinny by¢ tak Nie ma Minimalizacja Zapobieganie Zapobieganie
zaprojektowane, aby zminimalizowaé szczegolnych rogprestrienie-  rozipriestrzenie-  rozpriestrzenie-
lub zapobiec uwolnieniu wymagan nia nia nia

6 Obszar kontrolowany powinien byé tak Dowolnie Dowolnie Wymagane Wymagane
zaprojektowany aby w nim pomiesci¢
wszelkie odplywy z systemu
zamknietego

7 Uszczelnienie pozwalajgce na Nie wwmagane  Dowolne Dowolne Wymagane
dezynfekcje gazowq

WyposaZenie

8 Wejscie przez sluze powietrzng Nie wwmagane  Nie wymagane  Dowolnie Wymagane

9 Powierzchnie odporne na wode, kwasy, Wymagane (stol) Wymagane (stol) Wymagane Wymagane
zasady, rozpuszczalniki, srodki (stol, podloga) (stél, podloga,
dezynfekujqce i tatwe do czyszczenia sufit, sciany)

10  Szczegolne srodki do odpowiedniej Dowolnie Dowolnie Dowolnie Wymagane
wentylacji obszaru kontrolowanego w
celu  zminimalizowania  zakaZenia
powietrza

11 Obszar kontrolowany powinien by¢ Nie wymagane — Niw wymagane  Dowolnie Wymagane
utrzymywany — w  podcisnieniu  w
stosunku do bezposredniego otoczenia

12 Powietrze wyprowadzane i Nie wymagane  Nie wymagane Wymagane Wymagane
wprowadzane do obszaru (dla  powietrza (dla  powietrza
kontrolowanego powinno przechodzié wyprowadzane-  wyprowadzane-
przez filtry HEPA go; dowolnie dla go i

powietrza wprowadzanego)
wprowadzanego)

System pracy

13 Systemy zamknigte powinny znajdowacé Nie wymagane  Dowolnie Wymagane Wymagane
sie na obszarze kontrolowanym

14 Dostep ograniczony dla 0s0b Nie wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
uprawnionych

15 Umieszczenie znakow o zagroiZeniu Nie wymagane  Wymagane Wymagane Wymagane
biologicznym

17 Personel powinien wziqé prysznic przed Nie wymagane  Nie wwmagane  Dowolnie Wymagane
opuszczeniem obszaru kontrolowanego

18  Personel powinien nosi¢ odzie; Wymagane Wymagane Wymagane Catkowita
ochronng (odziez robocza) (odziez robocza) zmiana odzieiy

Odpady (ciag dalszy Tab.4)

przed wyjsciem i
wejsciem
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22

23

Inaktywacja GMM w wodzie Nie wymagana
pochodzqcej z odplywu umywalek,

prysznicow oraz podobnych Sciekow

Inaktywacja GMM w zakaZonych Dowolnie
materialach i odpadach stalych i

cieklych

Nie wymagana

Wymagane
(przy uzyciu
zatwierdzonych
srodkow)

Dowolnie

Wymagane
(przy uzyciu
zatwierdzonych
srodkow

Wymagana

Wymagane
(przy uzyciu
zatwierdzonych
srodkow
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia przewidzianego w art. 17
ust. 5 projektu ustawy z dnia ......... o genetycznie zmodyfikowanych organizmach. Celem
projektowanego rozporzadzenia jest okreslenie szczegdtowego sposobu klasyfikacji
operacji zamknigtego uzycia GMO. Rozporzadzenie okresla ponadto wymagania odnos$nie
poziomoéw 1 rodzajow zabezpieczen dla poszczegdlnych kategorii zamknigtego uzycia
organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych.

Wydanie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla
budzetu Panstwa.

15-02-01



©Kancelaria Sejmu s. 1/4

Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKA

w sprawie wymagan i trybu udzielania upowaznien jednostkom organizacyjnym
uprawnionym do wydawania opinii w zakresie genetycznie zmodyfikowanych
organizmow.

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia ............. o genetycznie zmodyfikowanych
organizmach (Dz. U. Nr ........ ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1.Upowaznienia udziela Minister wtasciwy do spraw §rodowiska, zwany dalej Ministrem, w
porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, ministrem wiasciwym do spraw
rolnictwa, w drodze decyzji administracyjne;.

§ 2.Upowaznienie moze by¢ udzielone na wniosek jednostek organizacyjnych, ktore spetniaja
acznie nastgpujace wymagania:

1) posiadaja odpowiednie wyposazenie techniczne umozliwiajace przeprowadzanie badan
genetycznie zmodyfikowanych organizmow, koniecznych do wydawania opinii, o ktorej mowa
w art. 23 ustawy,

2) posiadaja wyspecjalizowany personel, o odpowiednim wyksztalceniu, mogacy
zagwarantowa¢ wlasciwa pracg jednostki,

3) posiadaja piecioletnie doswiadczenie w badaniach GMO,

4) maja ustalone procedury reklamacyjne oraz odwolawcze w zakresie prowadzonej
dzialalnosci,

5) posiadaja ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci odpowiedniej dla
ryzyka zwiazanego z prowadzona dzialalnoscia.

§ 3. 1. Wniosek, o ktorym mowa w § 2 zawiera:

1) oznaczenie jednostki ubiegajacej si¢ 0 upowaznienie, jej siedzibg i adres,

2) okreslenie wnioskowanego zakresu upowaznienia,

3) date i miejsce sporzadzenia wniosku,

4) wykaz zatacznikow,

5) podpis osoby upowaznionej do reprezentowania jednostki.

2.Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie
wymagan, o ktérych mowa w § 2.

3.Wzdbr wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

4.Przed wydaniem upowaznienia Minister moze w jednostce przeprowadzi¢ kontrolg spelniania
wymagan, okreslonych w ust. 1.

5.Minister moze upowazni¢ osoby do przeprowadzenia kontroli w jednostce wnioskujacej o
wydanie upowaznienia, w celu sprawdzenia wymagan, o ktorych jest mowa w ust. 1.
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§ 4. 1.W terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku zostaje dokonana jego ocena pod
wzgledem formalnym. Wniosek spetniajacy wymogi formalne, o ktérych mowa w § 3 ust. 112,
podlega rejestracji z data jego wptywu.

2.W przypadku, gdy wniosek nie spelnia wymogoéw formalnych, jednostka jest wzywana do
uzupetnienia wniosku w terminie nie dluzszym niz 14 dni od dnia otrzymania wezwania.
Whiosek podlega rejestracji z data wptywu uzupelionych dokumentow. Nie uzupetnienie
wniosku powoduje pozostawienie go bez rozpatrzenia.

3.W terminie 30 dni od dnia zarejestrowania wniosku Minister wydaje upowaznienie lub
odmawia wydania upowaznienia, powiadamiajac niezwlocznie jednostke.

§ 5.1. Upowaznienie, o ktérym mowa w § 4 ust. 2, powinno zawiera¢ w szczegdlnosci:
1) oznaczenie jednostki, ktéra otrzymat upowaznienie,

2) numer upowaznienia,

3) zakres upowaznienia,

4) okres wazno$ci upowaznienia,

5) datg 1 miejsce wydania,

6) podpis organu wydajacego.

2. Wzdbr upowaznienia okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6.1.W przypadku stwierdzenia przez Ministra naruszenia wymagan koniecznych do uzyskania
upowaznienia, w zaleznos$ci od charakteru i znaczenia naruszenia, Minister moze, w drodze
decyzji administracyjnej, cofna¢ upowaznienie.

2.Upowaznienie moze by¢ takze cofnigte na wniosek jednostki, ktérej jej udzielono.

§ 7.Minister sprawuje nadzor nad upowazniona jednostka w zakresie dziatan jednostki
wynikajacych z udzielenia upowaznienia oraz przestrzegania wymagan, o ktorych mowa w § 2.

§ 8.1.Minister jest uprawniony do kontroli upowaznionych jednostek w zakresie ich
dziatalno$ci wynikajacej z udzielonego upowaznienia.
2.Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego przez Ministra.
3.0soby upowaznione przez Ministra do dokonania kontroli sa uprawnione w szczegdlnosci do:
1)wstepu na teren nieruchomosci jednostki, w dniach 1 godzinach ich pracy,
2)zadania ustnych 1 pisemnych wyjasnien, okazania dokumentéw zwiazanych z
dziatalnoscia objg¢ta upowaznieniem.
4.Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci osoby upowaznionej przez kontrolowanego.
5. Minister moze upowazni¢ do dokonywania kontroli, o ktdérej mowa w ust. 1, inny organ
wyspecjalizowany w przeprowadzaniu kontroli dziatalnosci objetej upowaznieniem.

§ 9.W przypadku cofnigcia upowaznienia jednostka jest skreslana z wykazu, o ktorym mowa w
art. 23 ustawy .

§ 10.Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie ........ dni od dnia ogtoszenia.

Minister Srodowiska

W porozumieniu:
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Minister Zdrowia

Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Minister Edukacji
Narodowej
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Uzasadnienie

Celem projektowanego rozporzadzenia jest okreslenie wymagan jakie powinny
spetnia¢ jednostki organizacyjne upowaznione do prowadzenia badan i wydawania opinii w
zakresie GMO. Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia przewidzianego w
art. 23 ust. 4 projektu ustawy z dnia ......... o genetycznie zmodyfikowanych organizmach.

Wydanie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla
budzetu Panstwa.

Propozycje jednostek ktore moga by¢ zainteresowane uzyskaniem upowaznienia do
wydawania decyzji w zakresie GMO

Na podstawie wszechstronnej analizy dotychczasowej dziatalnosci, dokonan, posiadanego wyposazenia oraz
wykwalifikowanego personelu wskazuje si¢ nastgpujace jednostki naukowe, ktore moga by¢ zainteresowane
uzyskaniem upowaznienia do wydawania decyzji w zakresie GMO

1)  Instytut Biochemii i Biofizyki PAN, Warszawa

2) Panstwowy Zaktad Higieny, Warszawa

3) Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin, Radzikow

4)  Instytut Chemii Bioorganicznej PAN, Poznan

5)  Instytut Ochrony Roslin, Poznan
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKA

w sprawie szczegolowego sposobu przeprowadzania oceny zagrozen dla zdrowia ludzi
i Srodowiska oraz wymagan, jakie powinna spelnia¢ dokumentacja zawierajaca
ustalenia takiej oceny

Na podstawie art. 6 ust. 4 ustawy z dnia ............. o genetycznie zmodyfikowanych
organizmach (Dz. U. Nr ........ ) zarzadza si¢ co nastgpuje:

§1.Rozporzadzenie okresla:

1. Wymagania jakim powinna odpowiada¢ szczegdlowa ocena zagrozenia dla §rodowiska i
dla zdrowia czlowieka na skutek zamierzonego uwolnienia do $rodowiska, w tym
wprowadzenie do obrotu produktu GMO.

2. Wymagania dotyczace dokumentacji zawierajacej ustalenia takiej oceny.

§ 2.1.Celem przeprowadzenia oceny zagrozen dla §rodowiska i zdrowia ludzi jest okreslenie i
ocena potencjalnego szkodliwego wplywu genetycznie zmodyfikowanego organizmu, ktére
moze nastapi¢ wskutek zamierzonego uwolnienia do srodowiska, w tym wprowadzenia do
obrotu produktu GMO.

2.0ceniajac potencjalnie szkodliwe skutki oddziatywania GMO nalezy uwzglednic:
a)bezposredni wptyw organizmu genetycznie zmodyfikowanego na $srodowisko i1 zdrowie
ludzi,

b)posredni wplyw organizmu genetycznie zmodyfikowanego na srodowisko 1 zdrowie ludzi,
c)natychmiastowy wptyw na §rodowisko i zdrowie ludzi,

d)oraz op6znione efekty dziatania.

§ 3.1.Podczas wykonywania oceny, kierujac si¢ zasada przezornosci, powinny zostac
uwzglednione nastgpujace ogdélne zasady:

a)Znane cechy genetycznie zmodyfikowanego organizmu 1 ich uzycie, ktore moga miec
potencjalnie szkodliwy wptyw powinny by¢ poréwnane z cechami pokrewnego organizmu
niezmodyfikowanego genetycznie uzytkowanego w podobnych warunkach.

b)Oceng nalezy przeprowadza¢ zgodnie z osiagnigciami nauki, w sposob poddajacy sig
weryfikacji na podstawie dostepnych danych naukowo-technicznych, biorac pod uwage
zagrozenia bezposrednie 1 posrednie, mogace wystapi¢ zarowno w krotkim jak i dalszym
okresie.

2.0cena powinna by¢ prowadzona w kazdym indywidualnym przypadku uwzgledniajac, ze
zakres niezbgdnej informacji potrzebnej do jej wykonania moze zaleze¢ od typu genetycznie
zmodyfikowanego organizmu, jego zamierzonego uzycia i potencjalnego srodowiska.
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§ 4.Wykonujacy oceng w kazdym indywidualnym przypadku powinien bra¢ pod uwage
techniczne 1 naukowe informacje dotyczace:

1)biorcy lub organizmu rodzicielskiego,

2)charakteru genetycznej modyfikacji i informacje na temat wektora i donora,
3)skali zamierzonego uwolnienia lub uzycia,

4)zamierzonego Srodowiska uwolnienia,

S)oraz zalezno$ci mi¢dzy nimi.

§ 5.1Wszystkie cechy GMO zwiazane z modyfikacja genetyczna, ktore moga mie¢ szkodliwy
wplyw powinny zosta¢ okreslone.

2.Do potencjalnie szkodliwych efektéw zalicza sig:

1)choroby atakujace cztowieka w tym objawy alergiczne lub skutki toksyczne;

2)choroby atakujace zwierzeta i1 rosliny;

3)wptyw na dynamike populacji organizmoéw wystepujacych w danym $rodowisku oraz
wplyw na genetyczna réznorodno$¢ kazdej z tych populacji;

4)zmieniong podatno$¢ na patogeny;

S)obecnos¢ profilaktycznych lub leczniczych substancji wykorzystywanych w medycynie,
weterynarii lub ochronie ros$lin. Szczegdlne s$rodki bezpieczenstwa wymagane sa w
odniesieniu do GMO zawierajacych geny opornosci na antybiotyki stosowane w leczeniu
ludzi i zwierzat.

6)wpltyw na cykle biogeochemiczne.

3. Szczegdlnie nalezy zwroci¢ uwagg na mozliwos$¢ wystapienia nastgpujacych zjawisk:
I)rozprzestrzenianie si¢ GMO w $srodowisku,

2)przeniesienie wprowadzonego genetycznego materialu do innych organizméw lub
osobnikéw tego samego gatunku,

3)fenotypowa lub genetyczna niestabilnos¢ GMO,

4)zmienione zalezno$ci z innymi organizmami,

5)zmiany w praktyce rolniczej

§ 6.W przypadku zidentyfikowania cech, ktore moga mie¢ potencjalnie szkodliwy wptyw,
wymaga sig:

I)oceny wielkosci 1 skutkéw potencjalnie szkodliwego wptywu,

2)oceny prawdopodobienstwa wystapienia kazdego potencjalnie szkodliwego wpltywu w
zalezno$ci od $rodowiska do ktorego GMO bedzie uwolnione i sposobu uwolnienia,

3)oceny zagrozenia powodowanego przez kazda z cech GMO,

4)okreslenia sposobu przeciwdziatania zagrozeniom i ich potencjalnym szkodliwym skutkom
wynikajacym z uwolnienia do srodowiska lub wprowadzenia do obrotu,

5)okreslenia cato$ciowego zagrozenia dla Srodowiska i zdrowia ludzi.

§ 7.Na postawie wykonanej oceny zagrozenia, uwzgledniajac proponowane warunki
uwolnienia, nalezy sformutowaé wnioski dotyczace:
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1)Prawdopodobienstwa, ze GMO stanie si¢ trwalym i inwazyjnym gatunkiem w naturalnym
srodowisku ,

2)Zmian konkurencyjno$¢ genetycznie zmodyfikowanego organizmu w poréwnaniu do
niezmodyfikowanych biorcéw lub organizméw rodzicielskich 1 prawdopodobienstwa ich
wystapienia,

3)Mozliwosci przeptywu gendow do innych gatunkow i1 zmian konkurencyjnosci tych
gatunkow,

4)Przewidywanych wptywow na docelowe organizmy w S$rodowisku, zmiany
konkurencyjnosci w stosunku do ofiar, gospodarzy, symbiontéw, wrogéw, pasozytow i
patogenow,

5)Przewidywanych wpltywow na $§rodowisko wynikajacych z wzajemnego oddzialywania
genetycznie zmodyfikowanego organizmu i niedocelowych organizmow,

6)Mozliwych wptywow na zdrowie cztowieka wynikajacych z zaleznosci pomigdzy GMO i
osobami bedacymi w kontakcie z GMO lub sasiedztwie,

7)Znanego lub przewidywanego udzialu w procesach biogeochemicznych,

8)Mozliwych wplywow na §rodowisko zwiazanych z okreslonymi technikami stosowanymi w
uzytkowaniu GMO,

9)Innych mozliwych istotnych zaleznosci ze srodowiskiem.

§ 8.Na dokumentacje oceny sktada sig:

1)Wniosek zawierajacy techniczne informacje pozwalajace na niezalezna oceng zagrozenia
dla srodowiska ,

2)Ocena zagrozenia dla $rodowiska 1 wnioski z niej wynikajace, sporzadzona przez
uzytkownika, wraz z odno$nikami do literatury, do innych wcze$niej sktadanych wnioskow,
oraz dodatkowe informacje, ktore wnioskodawca uwaza za potrzebne,

3)Opis wykorzystanych metod to oceny zagrozenia dla Srodowiska.

§ 9.Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie ........ dni od dnia ogloszenia.

Minister Srodowiska

W porozumieniu:
Minister Zdrowia

Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Minister Edukacji
Narodowej
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Uzasadnienie

Celem projektowanego rozporzadzenia jest okre§lenie wymagan jakim powinna
odpowiada¢ szczegdtowa ocena zagrozenia dla zdrowia cztowieka i1 dla srodowiska na skutek
zamierzonego uwolnienia do srodowiska, w tym wprowadzenia do obrotu produktu GMO, jak
rowniez wymagan dotyczacych dokumentacji zawierajacej ustalenia takiej oceny. Projekt
rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia przewidzianego w art. 6 ust. 4 projektu
ustawy z dnia ......... o genetycznie zmodyfikowanych organizmach.

Wydanie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla
budzetu Panstwa.
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKA

w sprawie przedstawienia wzorow wnioskow o wydanie zgod i zezwolen, o ktorych
mowa w ustawie o genetycznie zmodyfikowanych organizmach.

Na podstawie art. 22 ust. 1 ustawy z dnia ............. o genetycznie zmodyfikowanych

organizmach (Dz. U. Nr ........ ) zarzadza si¢ co nastgpuje:

§ 1.1.Rozporzadzenie okresla:

1)
2)
3)

4)

wymagania, jakim powinny odpowiada¢ wnioski o wydanie zgody na zamknigte uzycie
genetycznie zmodyfikowanych organizméw,

wymagania jakim powinny odpowiada¢ wnioski o wydanie zgody na zamierzone
uwolnienie do $rodowiska genetycznie zmodyfikowanych organizmow,

wymagania, jakim powinny odpowiada¢ wnioski o wydanie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktéw genetycznie zmodyfikowanych organizmow,
wymagania, jakim powinny odpowiada¢ wnioski o wydanie zezwolenia na wywoz i
tranzyt produktow genetycznie zmodyfikowanych organizmow.

§ 2.1.Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie genetycznie zmodyfikowanych
organizméw, powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwg i siedzibg lub nazwisko i
adres, oraz imi¢ i nazwisko osoby bezposrednio odpowiedzialnej za
planowana operacj¢ zamknigtego uzycia GMO,

2) informacje o planowanej operacji, w tym charakterystyk¢ GMO lub
kombinacji GMO:

a) wykorzystywane organizmy biorcy, dawcy, oraz odpowiednio
stosowany system no$nika,

b) zrédlo 1 planowana funkcje materialu genetycznego uzywanego przy
modyfikacji,

¢) cechy identyfikujace GMO,

3) informacje o planowanych poziomach i rodzajach zabezpieczen,

4) informacje o srodkach bezpieczenstwa pracy z GMO,

5) informacje o planowanym sposobie post¢gpowania z odpadami zawierajacymi
GMO.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 dotaczy¢ nalezy:

1) dokumentacj¢ oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska,

2) plan postgpowania na wypadek awarii, powodujacej niekontrolowane
rozprzestrzenianie si¢ genetycznie zmodyfikowanych organizmow,

3) informacje o wynikach poprzedniej operacji zamknigtego uzycia genetycznie
zmodyfikowanych organizmow.
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3.Szczegblowy zakres informacji, o ktérych mowa w ust. 1, zawiera zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia.

§ 3.1. Wniosek o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie genetycznie zmodyfikowanych
organizmoéw, zwanych dalej ,,GMO”, do $rodowiska, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w
szczegbdlnosci:

1) informacje o uzytkowniku GMO , w tym jego nazwg i siedzibg lub
nazwisko 1 adres,

2) dane o genetycznej charakterystyce GMO:

a) charakterystyk¢ dawcy, biorcy, organizmu rodzicielskiego, jesli
wystepuje,

b) charakterystyke wektora,

c) charakterystyk¢ GMO.

3) informacje dotyczace warunkdéw zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska:

a) informacje o warunkach (miejsce zamierzonego uwolnienia i
szersze srodowisko), do ktorego nastapi zamierzone uwolnienie,
b) opis celu zamierzonego uwolnienia,

4) charakterystyke srodowiska, do ktdrego ma nastapi¢ uwolnienie,

5) informacje dotyczace interakcji pomigdzy GMO lub kombinacja GMO
a srodowiskiem, w tym o mozliwosci przekrzyzowan:

a) charakterystyka oddziatywan §rodowiska na przezycie, rozmnazanie
1 rozpowszechnianie GMO,

b) oddziatywanie ze srodowiskiem,

c) potencjalny wptyw na $rodowisko,

6) informacje dotyczace przygotowania zawodowego pracownikow,

7) informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania procesu uwalniania
GMO do $rodowiska, oraz sugestie dotyczace izolacji przestrzenne;j:

a) informacje o technice monitorowania,
b) kontrola zamierzonego uwolnienia do §rodowiska,
c) plany reagowania na zagrozenie,

8) informacje dotyczace deaktywacji GMO 1 postgpowania z odpadami,

9) informacje dotyczace rezultatéw poprzedniego zamierzonego uwolnienia
do $rodowiska tego samego GMO lub tej samej kombinacji GMO, na ktore
wnioskodawca uzyskal zezwolenie.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska, o ktérym
mowa w ust. 1, nalezy dolaczyc¢:

1) dokumentacj¢ oceny =zagrozen wraz ze wskazaniem metod
przeprowadzenia oceny,

2) techniczna dokumentacj¢ zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska,

3) program dziatania na wypadek zagrozenia zdrowia ludzi lub srodowiska.

3. Szczegotowy zakres informacji, o ktorych mowa w ust. 1, zawiera zatacznik nr2 do
rozporzadzenia

§ 4.1.Wniosek o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu zawierajacego
genetycznie zmodyfikowane organizmy lub sktadajacego si¢ z takich organizméw powinien
zawiera¢ w szczegolnosci:
1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwe i siedzibe lub
nazwisko i adres,
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2) informacje o produkcie GMO:
a) opis produktu,
b) instrukcje lub zalecenia dotyczace przechowywania i uzytkowania,
¢) informacje o GMO zawartym w produkcie, w tym charakterystyka
GMO, charakterystyka biorcow lub organizméw (organizmu)
rodzicielskich, z ktorych otrzymano GMO,

3) informacje o zalecanych §rodkach ostrozno$ci zwiazanych z bezpiecznym
uzywaniem produktu GMO i1 o ewentualnych zagrozeniach dla zdrowia
ludzi lub §rodowiska mogacych wystapi¢ w konsekwencji niezgodnego z
nimi uzywania produktu GMO,

4) informacje dotyczace opakowania i oznakowania produktu GMO,

5) informacje o uzyskanych przez dany produkt GMO zezwoleniach na
wprowadzanie do obrotu na terenie innych krajow, oraz o ewentualnych
odmowach uzyskania takich zezwolen.

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢:

1) dokumentacj¢ potwierdzajaca, ze GMO, z ktorych sklada si¢ produkt lub,
ktore sa zawarte w produkcie, byly uprzednio uzyte w procesie
zamkni¢tym albo uwolnione do $rodowiska, zgodnie z odpowiednimi
przepisami prawnymi,

2) dokumentacj¢ potwierdzajaca, iz w rezultacie zamknigtego uzycia lub
uwalniania do $rodowiska GMO nie wystapity zagrozenia dla zdrowia
ludzi lub dla srodowiska,

4) dokumentacj¢ oceny zagrozen.

3. Szczegotowy zakres informacji, o ktorych mowa w ust. 1, zawiera zatacznik nr3 do
rozporzadzenia.

§ 5.1. Wniosek o wydanie zezwolenia na wywoz za granic¢ produktu GMO, poza
spelnieniem wymagan okreslonych we wzorze wniosku na wprowadzenie do obrotu produktu
GMO, powinien zawiera¢ ponadto:
1) wskazanie trasy wywozu i1 rodzaju srodka transportu,
2) wskazanie nazwy i siedziby lub nazwiska i adresu podmiotu odbierajacego produkt
GMO oraz sposobu jego wykorzystania.

2. Whniosek o zezwolenie na tranzyt produktow GMO, poza spelnieniem wymagan
okreslonych we wzorze wniosku na wprowadzenie do obrotu produktu GMO , powinien
zawiera¢ ponadto:

1) informacje o ilo$ci produktu GMO okreslone w sztukach, kilogramach,

2) wskazanie trasy tranzytu i rodzaju $rodka transportu,

3) wskazanie nazwy i siedziby lub nazwiska 1 adresu podmiotu odbierajacego
produkt GMO,

4) potwierdzenie zgody wiasciwych organdéw panstwa, do ktérego dany produkt
GMO jest przeznaczony- na jego przyjecie,

5) potwierdzenie zgody panstw na tranzyt, przez terytorium ktorych produkt GMO
bedzie przewozony - na jego tranzyt.

3. Szczegotowy zakres informacji, o ktorych mowa w ust. 1, zawiera zatacznik nr4 do

rozporzadzenia.
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§ 6.Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie ......... dni od dnia ogloszenia.

Minister Srodowiska

W porozumieniu:
Minister Zdrowia

Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Minister Edukacji
Narodowej
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Zataczniki nr 1-4 do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska

Zatacznik nr 1

SZCZEGOLOWY ZAKRES INFORMACII ZAWARTY WE WNIOSKU O WYDANIE
ZGODY NA ZAMKNIETE UZYCIE GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANYCH
ORGANIZMOW W CELACH DOSWIADCZALNYCH I W PRODUKCIL

1. Informacje o wnioskodawcy i osobach odpowiedzialnych za realizacje
projektu z zastosowaniem GMO.

1.1 Nazwa i siedziba wnioskodawcy
1.2 Jednostka nadrzedna
1.3 Imi¢ i nazwisko oraz informacje o

kwalifikacjach fachowych osoby
odpowiedzialnej za realizacje projektu

1.4 Liczba  o0s6b  zatrudnionych  przy
realizacji projektu (lista imienna?)

1.5 Osoba odpowiedzialna za
biobezpieczenstwo

1.6 Dyrektor jednostki, osoba ponoszaca

odpowiedzialno$¢ cywilna i karna

2. Informacje o projekcie
a. Tytul projektu

3. Informacje o organizmie genetycznie zmodyfikowanym, konieczne do
okreslenia stopnia zagrozenia.

a. Charakterystyka biorcy

3.1. | Nazwa naukowa

3.2. | Taksonomia

3.3. |Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, nazwa
szczepu, linii, hodowlana, itp.)

3.4. | Cechy fenotypowe i genetyczne
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3.5. | Stabilnos¢ genetyczna i fenotypowa

czuto$¢, wiarygodno$¢ i specyficznosé

3.6. |Opis technik identyfikacji i detekcji:

ich

3.7. | Patogenno$¢

Patogennos¢, infekcyjnosé,
toksycznos¢, (zjadliwose), alergicznose,
wektory patogenow, mozliwe wektory,
wplyw na organizmy niedocelowe;
mozliwos¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowiruséw); zdolnosc do

kolonizacji innych organizméw

Wykonywane lub mozliwe testy

oznaczania stopnia patogennosci

ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

3.8. |Opornos¢ na antybiotyki i mozliwos¢
wykorzystania tych antybiotykow w leczeniu

wektorow

3.9. | Charakterystyka wewngtrznych (natywnych)

jesli jest dostepny)

a) sekwencja (poda¢ odnosnik literaturowy,

b) czestos¢ uruchamiania wektora

c) swoistosé

d) obecnos¢ gendw opornosci

3.10 | Opis naturalnego $rodowiska organizmu

ewentualnym cyklu infekcyjnym

3.11 |Informacja o sposobie rozmnazania

i

3.12 | Informacje dotyczace zdolnosci

do

samodzielnego utrzymania si¢ w srodowisku

rozsiewanie, inne

3.13 | Mozliwos$é przenoszenia materiatu
genetycznego,  koniugacja,  krzyzowanie,

genetycznych

3.14 | Opis wczesniejszych modyfikacji

3.15 | Klasyfikacja  zagrozenia  stosownie

zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska

do

istniejacych norm  dotyczacych ochrony

przemystowej na duza skale
laboratoryjny

a) szczep stosowany W produkcji
lub

b) kategoria zagrozenia
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b. Charakterystyka dawcy

3.16. | Nazwa naukowa
3.17. | Taksonomia
3.18. [Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, nazwa

szczepu, linii, hodowlana, itp.)

3.19.

Stopien pokrewienstwa pomigdzy dawca i
biorca

3.20.

Patogennosé

Patogennos¢, infekcyjnosé,
toksycznos¢, (zjadliwose), alergicznose,
wektory patogendéw, mozliwe wektory,
wplyw na organizmy niedocelowe;
mozliwos$¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowiruséw); zdolnosc do

kolonizacji innych organizméw

Wykonywane lub mozliwe testy oznaczania
stopnia patogennosci

3.21. |Oporno$¢ na antybiotyki 1 mozliwos¢
wykorzystania tych antybiotykow w leczeniu
ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

3.22. | Opis naturalnego srodowiska organizmu

3.23. |Informacja o sposobie rozmnazania i
ewentualnym cyklu infekcyjnym

3.24. | Informacje dotyczace zdolnosci do
samodzielnego utrzymania si¢ w srodowisku

3.25. | Mozliwos$¢ przenoszenia materiatu
genetycznego,  koniugacja,  krzyzowanie,
rozsiewanie, inne

3.26. | Pochodzenie subkomorkowe
rekombinowanego DNA i sposob jego
otrzymania

3.27. | Wiaczane sekwencje nukleotydowe (insert)

a) Sekwencje kodujace, markery
fenotypowe, rodzaj 1  wlasciwosci
produktow

b) Sekwencje niekodujace 1 sekwencyjne
sygnaly regulacyjne, ich rodzaj, funkcje 1
specyficzno$¢, szczegdlnie wplyw na
ekspresje 1 mobilizacje

¢) Informacja na temat do jakiego stopnia
insert jest ograniczony do zadanej funkcji
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3.28. | Kategoria zagrozenia

c. Charakterystyka wektora

3.29. | Nazwa

3.30. | Opis szczegdlowy

a) Poda¢ odno$nik literaturowy opisujacy
konstrukcje wektora (jesli jest dostepny)

b) Jesli uzyty wektor nie jest opisany lub jest
zmodyfikowany w stosunku do konstruktu
wyj$ciowego, opisaé szczegodtowo, w tym
wszystkie modyfikacje i ich
przewidywane skutki

3.31. | Fenotyp (w tym oporno$¢ na antybiotyki)

3.32. | Czestos¢ mobilizacji wbudowanego wektora
lub zdolno$¢ przenoszenia i metody okreslania
tych proceséw

3.33. | Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest
ograniczcony do DNA wymaganego do
spelnienia planowanych funkcji 1 jaka czesé
wektora pozostaje w organizmie genetycznie
zmodyfikowanym

3.34. | Kategoria zagrozenia

d. Charakterystyka organizmu genetycznie zmodyfikowanego

3.35. |Informacje zwiazane z modyfikacjami
genetycznymi

a) metody uzywane do  modyfikacji
genetycznej (konstrukcja i wprowadzenie
insertu (-0w) do biorcy lub usunigcie

sekwencji)

b) lokalizacja wewnatrzkomérkowa
zmienionej (wstawionej lub usunigtej)
czesci kwasu  nukleinowego, ze
szczegdlnym odniesieniem do

jakiejkolwiek znanej szkodliwej sekwencji

¢) wielko$¢ usunigtego fragmentu i jego
funkcje

3.36. |Informacje o  uzyskanym  organizmie
genetycznie zmodyfikowanym

a) opis zmienionych cech genetycznych i
fenotypowych organizmu genetycznie
zmodyfikowanego
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b)

struktura i liczba kopii kazdego wektora
lub dodanego kwasu nukleinowego w
zmodyfikowanym organizmie

stabilno$¢ genetyczna i fenotypowa

charakterystyka 1 poziom  ekspres;ji
nowego materiatu genetycznego. Metody i
czulo$¢ pomiaru.

funkcje nowego biatka

techniki identyfikacji i deteke;ji
wprowadzonej sekwencji, wektorow i
biatka bedacego produktem
wprowadzonego genu, ich czulosc,
swoistos$¢ 1 wiarygodnosé

g)

zmiany zdolnosci rozmnazania,
rozsiewania 1 przetrwania organizmu
genetycznie zmodyfikowanego W
poréwnaniu do organizmu biorcy

h)

przewaga selekcyjna w  przypadku
niekontrolowanego uwolnienia do
srodowiska

3.37.

Wczesniejsze zamknigte uzycie organizmu
genetycznie zmodyfikowanego

a)

termin i skala operacji

b)

negatywne skutki dla zdrowia cztowieka
lub dla $rodowiska

3.38.

Aspekty zdrowotne

a)

wlasciwosci  toksyczne lub alergiczne
organizmow genetycznie
zmodyfikowanych 1lub produktéw ich
metabolizmu

b)

produkty stwarzajace zagrozenie

poréwnanie  organizmu  genetycznie
zmodyfikowanego z dawca, biorca lub
organizmem rodzicielskim(jesli
wystepuje), W odniesieniu do
patogennosci

d)

zdolno$¢ do kolonizacji

wywotane dolegliwosci i mechanizm
patogenno$ci, wlaczajac inwazyjnos$¢ i
zjadliwos¢

zakazno$¢

2

dawka infekcyjna

h)

zakres gospodarzy i mozliwo$¢ ich zmiany

mozliwo$¢ przezycia poza organizmem
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gospodarza

j) opornos¢ na antybiotyki (antybiogram)

k) mozliwos¢ leczenia

4. Typ i rozmiar operacji

4.1. | Typ operacji

a) Badania  naukowe  podstawowe i
rozZwojowe

b) produkcja

4.2. | Rozmiar operacji

a) maksymalna objetosé kultur
komorkowych lub liczba/masa roslin lub
zwierzat podlegajacych regulacji
jednorazowo i w czasie calej operacji

b) przewidywany czas trwania operacji

4.3. | Prawdopodobienstwo powstawania aerozoli
lub skazonych sciekow (ilosciowo)

5. Znane lub przewidywane skutki niekontrolowanego rozprzestrzenienia GMO
dla srodowiska i zdrowia cztowieka, w tym czy znana jest otaczajaca fauna i

flora, ktérej mogtby zostaé przekazany materiat genetyczny GMO:

6. Proponowana klasyfikacja stopnia zagrozenia dla srodowiska i/lub zdrowia

cztowieka:
1213 ]4[]

7. Planowane poziomy i rodzaje zabezpieczen:

UWAGA: Przy operacji na skal¢ przemystowa oraz przy 3 i 4 stopniu zagrozenia wymagane jest zalaczenie
planu pomieszczen z zaznaczonymi stanowiskami pracy i urzadzeniami oraz lokalizacja pomieszczenia w caltym
budynku Iub kompleksie.

7.1. Konstrukcja i potozenie pomieszczenia i/lub
urzadzen

a) system zamknigty

b) pomieszczenie izolowane

¢) pomieszczenie dymnoszczelne
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d) mozliwos$¢ obserwacji z zewnatrz

e) wyznaczony obszar kontrolowany i
metody przeprowadzania kontroli
obecnosci GMO lub ich produktéw poza
pomieszczeniem lub urzadzeniem
zamknigtym

7.2. Wyposazenie

a) Powierzchnie tatwo zmywalne, odporne
na kwasy, zasady, rozpuszczalniki

b) Wejscie przez Sluzg powietrzna

¢) Podcis$nienie w poréwnaniu z otoczeniem

d) Urzadzenia stuzace do uniemozliwienia
wydostania si¢ GMO poza obszar
zamknigty: siatki, izolatory, filtry HEPA,
inne

e) Komora bezpiecznej pracy

f) Autoklaw

g) Wilasna aparatura

7.3. System pracy

a) Ograniczony dostep

b) Znaki ostrzegawcze

c) kontrola gazow i aerozoli

d) Prysznic Ilub  umywalka, srodki
odkazajace

e) Kontrola potencjalnych nosicieli (np.,
gryzoni, owadow)

f) System przenoszenia GMO pomiegdzy
systemami zamkni¢tymi (w tym kontrola
aerozoli), lub migdzy pomieszczeniami
lub budynkami

7.4. Odpady

a) Sposoby inaktywacji probek i zuzytych
materialow, stosowane procedury i ocena
ich skutecznos$ci

b) Dezaktywacja wody odptywowej np. w
zlewach, spod prysznicow, w

¢) szklarniach, zwierzgtarniach

8. Ochrona profilaktyczna pracownikéw
a) wyksztatcenie i doswiadczenie pracownikow (w tym odbyte szkolenia)
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9. Proponowane postgpowanie w razie awarii

UWAGA: Do wniosku dotaczy¢ plan postgpowania w razie awarii uzgodniony z terenowa administracja
panstwowa 1 wlasciwymi oddziatami ratowniczymi. Dokument ten, w formie instrukcji powinien zawierac:

a) Plan postgpowania i $rodki bezpieczenstwa dla zatogi

10. Komentarze i uwagi dodatkowe, problemy nie objete kwestionariuszem,

uznane przez wykonawcow za wazne dla zachowania bezpieczenstwa
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Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWY ZAKRES INFORMACII ZAWARTY WE WNIOSKU O WYDANIE
ZGODY NA ZAMIERZONE UWOLNIENIE GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANYCH
ORGANIZMOW W CELACH INNYCH NIZ WPROWADZENIE DO OBROTU.

1. Informacje o wnioskodawcy i osobach odpowiedzialnych za przygotowanie i

przeprowadzenie zamierzonego uwolnienia

1.1 | Nazwa i siedziba lub nazwisko i
adres wnioskodawcy

1.2 |Imig i nazwisko oraz informacja
o kwalifikacjach  fachowych
osoby (0s6b) odpowiedzialnej za

przygotowanie 1
przeprowadzenie zamierzonego
uwolnienia

2. Informacje o projekcie
2.1. Tytut projektu

3. Informacje o organizmie genetycznie zmodyfikowanym

a. Charakterystyka biorcy; organizmu rodzicielskiego (o ile wystepuje):

3.1 Nazwa naukowa

3.2 Taksonomia

33 Inne nazwy (nazwa
ZWyczajowa, hazwa SzCzepu,
nazwa hodowlana itd.)

3.4 | Cechy fenotypowe i genetyczne

3.5 Stopien pokrewienstwa
pomigdzy dawca i biorca lub
miedzy organizmami
rodzicielskimi

3.6 Opis technik identyfikacji i
detekeji

3.7 Doktadnos¢, powtarzalnos¢ i
specyficznos¢ technik

identyfikacji i detekcji
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3.8

Opis geograficznego zasiggu 1
naturalnego srodowiska
organizmu wraz z informacja o
naturalnych wrogach, ofiarach,
pasozytach, konkurentach,
symbiontach i gospodarzach

3.9

Mozliwosé przeniesienia
informacji  genetycznej  do
innych organizmow

Krzyzowanie z innymi
gatunkami  uzytkowymi lub
dzikimi

3.10

Stabilno$¢ genetyczna
organizmow 1 czynniki na nia
wplywajacych

3.11

Cechy patologiczne,
ekologiczne i fizjologiczne

a) Cechy patologiczne,
stosownie do istniejacych
norm dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi lub ochrony
srodowiska

b) Wymiana pokolen w
naturalnym  ekosystemie;
ptciowe i bezplciowe cykle
reprodukcyjne

¢) Zdolno$¢ do samodzielnego
utrzymania si¢ A4
srodowisku, W tym
wytwarzanie diaspor np.
nasion, spor itp. Specyficzne
czynniki wplywajace na
przezywalno$¢ i rozsiewanie

d) Patogennos¢: infekcyjnose,

toksycznosé (ztosliwosé
choroby), alergicznos¢,
nos$niki (wektory)
patogenow, mozliwe
wektory, wpltyw na
organizmy niedocelowe.
Mozliwos¢ aktywacji
Wirusow utajonych
(prowiruséw); zdolnos¢ do
kolonizacji innych
organizméw

e) Opornos¢ na antybiotyki i
mozliwosé
wykorzystywania tych

antybiotykow w leczeniu
ludzi 1 zwierzat 1 w
profilaktyce
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f) Rola w procesach
srodowiskowych, produkcja,
przemiany  metaboliczne,
rozktad materii organicznej,

itp.

3.12 | Charakterystyka wczesniej
wprowadzonych wektorow

a) Sekwencja

b) Czgstotliwos¢ uzytkowania

¢) Specyficznosé

d) Obecnos¢ genow
nadajacych opornos¢
3.13 | Opis wczesniejszych

modyfikacji genetycznych

b. Charakterystyka dawcy:

3.14 | Nazwa naukowa

3.15 | Taksonomia

3.16 | Inne nazwy (nazwa
ZWyczajowa, nazwa Szczepu,
nazwa hodowlana itd.)

3.17 | Cechy fenotypowe i genetyczne

3.18 | Stopien pokrewienstwa
pomigdzy dawca i biorca lub
migdzy organizmami
rodzicielskimi

3.19 | Opis technik identyfikacji i
detekcji

3.20 | Doktadno$¢, powtarzalnos¢ i
specyficznosc technik

identyfikacji i detekcji

3.21 | Opis geograficznego zasiggu i
naturalnego srodowiska
organizmu wraz z informacja o
naturalnych wrogach, ofiarach,

pasozytach, konkurentach,
symbiontach i gospodarzach
3.22 | Mozliwos¢ przeniesienia

informacji  genetycznej  do

innych organizmow
Krzyzowanie z innymi

gatunkami  uzytkowymi lub

dzikimi

3.23 | Stabilnos¢ genetyczna
organizméw i czynniki na nig
wplywajacych

3.24 | Cechy patologiczne,
ekologiczne i fizjologiczne
a) Cechy patologiczne,

stosownie do istniejacych
norm dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi lub ochrony
srodowiska

15-02-01



©Kancelaria Sejmu s. 16/40

b) Wymiana pokolen w
naturalnym  ekosystemie;
ptciowe i bezplciowe cykle

reprodukcyjne

¢) Zdolno$¢ do samodzielnego
utrzymania si¢ A4
srodowisku, w tym

wytwarzanie diaspor np.
nasion, spor itp. Specyficzne
czynniki wplywajace na
przezywalno$¢ i rozsiewanie
d) Patogennos¢: infekcyjnose,

toksycznosé (ztosliwosé
choroby), alergicznos¢,
nos$niki (wektory)
patogenow, mozliwe
wektory, wpltyw na
organizmy niedocelowe.
Mozliwose¢ aktywacji
Wirusow utajonych
(prowiruséw); zdolnos¢ do
kolonizacji innych
organizmow

e) Opornos¢ na antybiotyki i
mozliwosé
wykorzystywania tych

antybiotykow w leczeniu
ludzi 1 zwierzat 1 w
profilaktyce

f) Rola w procesach
srodowiskowych, produkcja,
przemiany  metaboliczne,
rozktad materii organicznej,
itp.

3.25 | Charakterystyka wczesniej

wprowadzonych wektorow

a) Sekwencja

b) Czgsto$¢ mobilizacji

¢) Specyficznosé

d) Obecnosc genow
nadajacych oporno$é¢
3.26 | Opis wczesniejszych

modyfikacji genetycznych

c) Charakterystyka wektora

[ 3.27 | Wiasciwosci i zrodlo wektora |
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3.28 | Sekwencja transpozonow,
wektorow 1 innych  nie
kodujacych odcinkoéw
genetycznych,  uzytych  do
konstrukcji organizmu
genetycznie zmodyfikowanego 1
zrobienia wektorow
wprowadzajacych oraz
pozwalajacych na ich
funkcjonowanie w organizmie
genetycznie zmodyfikowanym

3.29. | Czgstosé mobilizacji
wbudowanego  wektora lub
zdolno$¢ przenoszenia i metody
okreslenia tych procesow

3.30 | Informacje o tym, w jakim

stopniu wektor jest ograniczony
do DNA wymaganego do
spelnienia planowanych funkcji

d) Charakterystyka organizmu genetycznie zmodyfikowanego

3.31

Informacje  zwiazane z
modyfikacjami
genetycznymi

a) Metody modyfikacji

b) Metody konstrukcji i
wprowadzenia insertu
(-6w) do biorcy lub
usunigcia sekwencji

c) Opis insertu  i/lub
konstrukcji wektora

d) Metody uzyte do
selekcji

e) Czysto$¢ insertu —
obecno$¢ sekwencji o
nieznanych funkcjach

f) Sekwencja, lokalizacja
i funkcja
wprowadzonych/usuni¢
tych/zmienionych
fragmentow DNA
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g) Umiejscowienie insertu
w komorce
(chromosomy,
mitochondia,
chloroplasty,
cytoplazma) i metody
identyfikacji
umiejscowienia insertu

h) Wielko$¢  usunigtego

fragmentu 1 jego
funkcje

3.32

Informacje o uzyskanym

organizmie

genetycznie

zmodyfikowanym

a)

Opis zmienionych cech
genetycznych i
fenotypowych
organizmu genetycznie
zmodyfikowanego

b)

Struktura 1 liczba kopii
kazdego wektora Ilub
dodanego kwasu
nukleinowego W
zmodyfikowanym
organizmie

Stabilnos$¢ genetyczna i
fenotypowa

d)

Charakterystyka i
poziom ekspresji
nowego materiatu
genetycznego. Metody
i czulo§¢ pomiaru.
Czesci organizmu gdzie
wystepuje ekspresja
(np. korzen)

Funkcja nowego biatka

Techniki identyfikacji i
detekcji wprowadzone;j
sekwencji, wektorow i
biatka bedacego
produktem
wprowadzonego genu

g)

Czuto$¢, wiarygodnosé
(w rozumieniu
ilo$ciowym) i
specyficzno$¢  technik
identyfikacji i detekcji
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h) Zmiany wspotczynnika
rozmnozenia, zdolnosci
do  rozsiewania i
przezywalnosci
genetycznie
zmodyfikowanego
organizmu W
poréwnaniu do
organizmu biorcy

3.33 | Opis wczesniejszych

uwolnien organizmow

genetycznie

zmodyfikowanych

3.34 | Ustalenia zdrowotne

a) Efekty toksyczne lub
alergiczne organizmow
genetycznie
zmodyfikowanych lub
ich produktow
metabolicznych

b) Produkty stwarzajace
zagrozenie

¢) Poréwnanie organizmu
genetycznie
zmodyfikowanego  z
dawca, Dbiorca lub
organizmem
rodzicielskim (o ile
wystepuje), w
odniesieniu do
patogennosci

d) Zdolnos¢ do
kolonizacji

e) Patogenno$¢ organizmu
dla ludzi, ktorzy sa
immunokompetentni

f) Wywolane
dolegliwosci i
mechanizm
patogennosci,
wlaczajac inwazyjnosé
1 zto§liwo$¢ choroby

g) Zarazliwo$¢

h) Dawka infekcyjna

1) Mozliwos¢ zmian
gospodarza

1) Mozliwos¢  przezycia
poza organizmem
gospodarza

k) Obecnos¢ wektorow

1) Stabilnos¢ biologiczna
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m) Formy oporne na
antybiotyki

n) Alergiczno$¢

0) Mozliwos¢ leczenia

4. Informacje dotyczace warunkéw zamierzonego uwolnienia do srodowiska

4.1

Opis proponowanych uwolnien
do s$rodowiska, zawierajacy
zamierzone 1 przewidywane
skutki

4.2

Dane dotyczace wprowadzenia
do $rodowiska:

a) termin zamierzonego
uwolnienia

b) charakter = zamierzonego
uwolnienia (jednorazowe,
wielokrotne , czasowe)

4.3.

Przygotowanie miejsca i jego
charakterystyka

4.4

Metody uzywane do uwolnienia
do srodowiska

4.5

Planowana ilo$¢ uwolnionego
do  $rodowiska  organizmu
genetycznie zmodyfikowanego

4.6

Zmiany siedliska (typ i metoda
uprawy, nawadnianie lub inne
dziatania i ich znaczenie)

4.7

Sposoby ochrony pracownikow

4.8

Traktowanie terenu po
zakonczeniu  uwolnienia  do
srodowiska organizmu
genetycznie zmodyfikowanego
(typ 1 metoda  uprawy,
nawadnianie Iub inne dziatania i
ich znaczenie)

4.9

Przewidywane techniki
eliminacji lub inaktywacji GMO
po zakonczeniu eksperymentu

4.10

Informacje i wyniki dotyczace
wczesniejszego  wprowadzenia
do  $rodowiska  organizmu
genetycznie zmodyfikowanego,
zwlaszcza w roznych skalach i
roznych ekosystemach
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5. Charakterystyka srodowiska, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie

Lokalizacja administracyjna,
geograficzna

5.2

Wielkos¢ terenu

53

Fizyczne lub
biologiczne pokrewienstwo
uwalnianego  organizmu = z
ludZmi lub innymi waznymi
organizmami (gatunki pokrewne
dzikie i uzytkowe)

54

Sasiedztwo waznych biotopow
lub obszaréw chronionych

5.5

Odleglos¢  od  najblizszego
obszaru  chronionego  wody
pitnej i obiektow
wyrozniajacych si¢  cennymi
walorami przyrodniczymi

5.6

Charakterystyka  klimatyczna
regionu

5.7

Charakterystyka geograficzna,
geologiczna 1 gleboznawcza
terenu

5.8

Flora i1 fauna, wlaczajac rosliny
uprawne, zywy inwentarz i
gatunki wedrowne

5.9

Opis ekosystemoéw bedacych i
nie bedacych celem
wprowadzenia, na ktérych moze
wystapi¢ efekt

5.10

Poréwnanie naturalnego
srodowiska organizmu biorcy z
proponowanym terenem
uwolnienia do §rodowiska

5.11

Informacja o  planowanych
zmianach zagospodarowania
terenu 1 planach rozwoju
regionu, ktére moga miedé
wpltyw na srodowiskowe
oddziatywanie = zamierzonego
uwolnienia
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6. Informacje o oddzialywaniach pomiedzy organizmem genetycznie
zmodyfikowanym a srodowiskiem
a) Charakterystyka oddzialywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i

rozpowszechnianie organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych

6.1. | Cechy biologiczne, majace
wpltyw na przetrwanie,
rozmnazanie 1
rozprzestrzenianie

6.2 Znane lub przewidywane
warunki $rodowiskowe, ktore
moga mie¢ wplyw na przezycie,
rozmnazanie i
rozprzestrzenianie (wiatr, woda,
gleba, temperatura, pH, itp.)

6.3 Wrazliwo$¢ na  specyficzne
warunki

b) Oddziatlywanie ze sSrodowiskiem

6.4 | Przewidziane srodowisko
organizmu genetycznie
zmodyfikowanego

6.5 Wyniki badan nad zachowaniem
i charakterystyka organizmu
genetycznie w  symulowanym
srodowisku naturalnym, takim
jak  mikrokosmki,  komory
wzrostu, cieplarnie i inne

6.6 Zdolnos¢ przenoszenia
materiatu genetycznego

a) z organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do
organizmow wystepujacych
w ekosystemie

b) z organizmow
wystepujacych W
ekosystemie do organizmu
genetycznie
zmodyfikowanego

6.7 | Prawdopodobienstwo  selekcji,
po uwolnieniu do $rodowiska,
prowadzace do nieoczekiwanej
ekspresji niepozadanych cech w
organizmie genetycznie
zmodyfikowanym
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6.8

Stosowane srodki dla
zabezpieczenia 1 sprawdzenia
stabilnosci  genetycznej; opis
mechanizméw  genetycznych,
ktére moga zapobiega¢ lub
minimalizowaé
rozprzestrzenianie si¢ materiatu
genetycznego, metody
sprawdzania stabilnosci
genetycznej

6.9

Szlaki biologicznego
rozprzestrzeniania, znane lub
potencjalne sposoby
rozsiewania, wlaczajac
wdychanie, przyjmowanie
pokarmu, przenikanie przez
glebg, itp.

6.10

Opis ekosystemoéw, do ktorych
organizm genetycznie
zmodyfikowany mogitby by¢
przeniesiony

6.11

Mozliwosé nadmiernego
wzrostu populacji w srodowisku

6.12

Konkurencyjno$¢  genetycznie
zmodyfikowanego organizmu w
stosunku do
niezmodyfikowanych  biorcow
lub organizmoéw rodzicielskich

6.13

Identyfikacja i opis organizméw
docelowych

6.14

Przewidywany mechanizm i
rezultaty oddziatywania migdzy
genetycznie  zmodyfikowanym
organizmem a  organizmem
docelowym

6.15

Identyfikacja 1 opis innych
organizmow, na ktoére moga
wptywacé niezamierzone
oddziatywania

6.16

Prawdopodobienstwo zmian
biologicznych oddzialywan lub
zmiany gospodarza

6.17

Znane lub przewidywane
wplywy na niedocelowe
organizmy w  S$rodowisku,
zmiany konkurencyjnosci w
stosunku do ofiar, gospodarzy,
symbiontoéw, Wrogow,
pasozytéw i patogendw

15-02-01



©Kancelaria Sejmu

s. 24/40

6.18 | Mozliwy wpltyw na Srodowisko
wynikajacy z  wzajemnego
oddziatywania genetycznie
zmodyfikowanego organizmu i
niedocelowych organizmow

6.19 | Mozliwe pozytywne i
negatywne cechy u innych
krzyzujacych si¢  gatunkow,
ktére moga ujawnia¢ si¢ na
skutek przeniesienia genow z
genetycznie zmodyfikowanych
organizmow

6.20 | Znany lub przewidywany udziat
w procesach
biogeochemicznych

6.21 | Inne mozliwe istotne zalezno$ci
ze srodowiskiem

7. Informacje dotyczace przygotowania zawodowego personelu

7.1 Imie i nazwisko oraz
informacje o  kwalfikacjach
fachowych osoby
odpowiedzialnej za realizacje
projektu

7.2 | Liczba osob zatrudnionych przy
realizacji projektu (Lista
imienna)

7.3 Wyksztatcenie 1 doswiadczenie
pracownikow ( w tym odbyte
szkolenia)

8. Informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania procesu uwalniania

GMO do srodowiska

a) Informacje o technice monitorowania

8.1. | Metody monitorowania
organizmu genetycznie
zmodyfikowanego 1 efektow
uwolnienia do srodowiska

8.2. | Specyficznose, czutosé i
wiarygodnos¢ technik
monitorowania
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8.3 Techniki  detekcji  materiatu
genetycznego przenoszonego do
innych organizméw

8.4 Czas trwania 1 czestotliwosé

monitorowania

b) Kontrola uwalniania do srodowiska

8.5

Metody i1 procedury zmierzajace
do unikniecia lub
zminimalizowania
rozprzestrzeniania  organizmu
genetycznie zmodyfikowanego
poza miejscem uwolnienia do
srodowiska (izolacja
przestrzenna lub mechaniczna)

8.6

Metody i procedury majace na
celu ochrong miejsca uwolnienia
organizmu genetycznie
zmodyfikowanego przed
wtargnigciem 0s0b
nieupowaznionych

8.7

Metody i procedury ochrony
miejsca  uwolnienia  przed
innymi organizmami

c) Izolacja przestrzenna

8.8 Planowana odlegtos¢ od
gatunkow pokrewnych,
zdolnych do krzyzowania sig,
dzikich i uprawnych

8.9 Metody zapobiegania
niekontrolowanemu

rozprzestrzenianiu si¢ diaspor i
pytku

d) Plany reagowania na zagrozenie

8.8

Metody i procedury kontroli
organizmu genetycznie
zmodyfikowanego, w przypadku
nieoczekiwanego
rozprzestrzenienia

8.9

Plany ochrony zdrowia ludzi i
srodowiska, w  przypadku
wystapienia niepozadanych
efektow
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8.10 | Metody postepowania z
organizmem genetycznie
zmodyfikowanym,
stwarzajacym zagrozenie
(unieczynnienie, usunigcie ze
srodowiska)

Metody eliminacji: ro$lin,

12 zwierzat, gleby itp., narazonych
na kontakt z organizmem
genetycznie zmodyfikowanym
po lub w trakcie
rozprzestrzeniania

8.13 | Metody izolacji obszaréw
zagrozonych
rozprzestrzenieniem si¢
organizmow genetycznie
zmodyfikowanych

9. Informacje dotyczace dezaktywacji GMO i postepowania z odpadami

9.1 Rodzaj wytwarzanych
odpadow

9.2 Oczekiwana ilo$¢ odpadow

9.3 Mozliwe zagrozenia

9.4 Opis planowanego postgpowania
z odpadami

10. Informacje o poprzednich uwolnieniach do srodowiska

10.1 Data i numer wydanego zezwolenia

11. Komentarze i uwagi dodatkowe, problemy nie objete kwestionariuszem,

uznane prze wykonawcow za wazne dla zachowania bezpieczenstwa
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Zatacznik nr 3

SZCZEGOLOWY ZAKRES INFORMACII ZAWARTY WE WNIOSKU O WYDANIE
ZEZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO OBROTU PRODUKTOW GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANYCH ORGANIZMOW.

Nazwa produktu

1. Informacje o wnioskodawcy i osobach odpowiedzialnych za wprowadzenie

produktu do obrotu

1.1 | Nazwa i siedziba lub nazwisko i
adres wnioskodawcy

1.2 |Imig i nazwisko oraz informacja
o kwalifikacjach fachowych
osoby (0sdb) odpowiedzialnej za
wprowadzenie produktu do
obrotu

2. Informacje o produkcie

2.1 | Charakterystyka genetycznie
zmodyfikowanych organizmow
znajdujacych si¢ w produkcie

2.2 | Opis produktu

a) typ produktu

b) sktad produktu

¢) specyficznos¢ produktu

d) uzytkownicy

e) doktadne warunki uzycia

f) region geograficzny gdzie
produkt jest przeznaczony

g) typ srodowiska do ktorych
produkt jest odpowiedni

h) roczna produkcja Iub import

2.3 Czy produkt juz byt
zarejestrowany?

2.4 | Informacja na temat uprzedniego
uwolnienia GMO lub jego
kombinacji w kraju lub za
granica

2.5 | Instrukcja lub zalecenia
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dotyczace przechowywania lub
uzytkowania
2.6 | Proponowane opakowanie
2.7 | Proponowane oznakowanie
2.8 | Postgpowanie ~w  przypadku
niezamierzonego uwolnienia Iub
niewlasciwego uzytkowania
2.9 | Postgpowanie z odpadami
3. Informacje dotyczace genetycznie zmodyfikowanych organizméw w
produkcie

a. Charakterystyka biorcy; organizmu rodzicielskiego (o ile wystepuje):

3.1

Nazwa naukowa

3.2

Taksonomia

33

Inne nazwy (nazwa
ZWYyCzajowa, nazwa SZCzepu,
nazwa hodowlana itd.)

34

Cechy fenotypowe i genetyczne

3.5

Stopien pokrewienstwa
pomigdzy dawca i biorca lub
migdzy organizmami
rodzicielskimi

3.6

Opis technik identyfikacji 1
detekeji

3.7

Doktadnos$¢, powtarzalnosc i
specyficzno$¢ technik
identyfikacji i detekcji

3.8

Opis geograficznego zasiegu i
naturalnego $rodowiska
organizmu wraz z informacja o
naturalnych wrogach, ofiarach,
pasozytach, konkurentach,
symbiontach i gospodarzach

3.9

Mozliwos¢ przeniesienia
informacji genetycznej do
innych organizméw

Krzyzowanie z innymi
gatunkami uzytkowymi lub
dzikimi

3.10

Stabilnos¢ genetyczna
organizmow i czynniki na nig
wptywajacych

3.11

Cechy patologiczne,
ekologiczne i fizjologiczne
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a)

Cechy patologiczne,
stosownie do istniejacych
norm dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi lub ochrony
srodowiska

b)

Wymiana pokolen w
naturalnym ekosystemie;
ptciowe 1 bezptciowe cykle
reprodukcyjne

Zdolno$¢ do samodzielnego
utrzymania si¢ w
srodowisku, w tym
wytwarzanie diaspor np.
Nasion, spor itp.
Specyficzne czynniki
wplywajace na
przezywalno$¢ i rozsiewanie

d)

Patogennos¢: infekcyjnose,
toksycznos¢ (ztosliwosé
choroby), alergiczno$¢,
no$niki (wektory)
patogenow, mozliwe
wektory, wplyw na
organizmy niedocelowe.
Mozliwo$¢ aktywacji
wiruséw utajonych
(prowirus6éw); zdolnos¢ do
kolonizacji innych
organizmow

Opornos¢ na antybiotyki i
mozliwos¢
wykorzystywania tych
antybiotykow w leczeniu
ludzi i zwierzat i w
profilaktyce

Rola w procesach
srodowiskowych, produkcja,
przemiany metaboliczne,
rozktad materii organiczne;j,

1tp.

3.12

Charakterystyka wczesniej
wprowadzonych wektorow

a)

Sekwencja

b)

Czestotliwos¢ uzytkowania

c)

Specyficznosé

d)

Obecnos¢ gendw
nadajacych opornos¢
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3.13

Opis wczesniejszych
modyfikacji genetycznych

b. Charakterystyka dawcy:

3.14

Nazwa naukowa

3.15

Taksonomia

3.16

Inne nazwy (nazwa
ZWYyCzajowa, nazwa Szczepu,
nazwa hodowlana itd.)

3.17

Cechy fenotypowe i genetyczne

3.18

Stopien pokrewienstwa
pomigdzy dawca i biorca lub
migdzy organizmami
rodzicielskimi

3.19

Opis technik identyfikacji i
detekcji

3.20

Doktadnos¢, powtarzalnosé i
specyficzno$¢ technik
identyfikacji i detekeji

3.21

Opis geograficznego zasiegu i
naturalnego $rodowiska
organizmu wraz z informacja o
naturalnych wrogach, ofiarach,
pasozytach, konkurentach,
symbiontach i gospodarzach

3.22

Mozliwos$¢ przeniesienia
informacji genetycznej do
innych organizméw

Krzyzowanie z innymi
gatunkami uzytkowymi lub
dzikimi

3.23

Stabilnos¢ genetyczna
organizméw i czynniki na nig
wptywajacych

3.24

Cechy patologiczne,
ekologiczne i fizjologiczne
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a)

Cechy patologiczne,
stosownie do istniejacych
norm dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi lub ochrony
srodowiska

b)

Wymiana pokolen w
naturalnym ekosystemie;
ptciowe 1 bezptciowe cykle
reprodukcyjne

Zdolno$¢ do samodzielnego
utrzymania si¢ w
srodowisku, w tym
wytwarzanie diaspor np.
Nasion, spor itp.
Specyficzne czynniki
wplywajace na
przezywalno$¢ i rozsiewanie

d)

Patogennos¢: infekcyjnose,
toksycznos¢ (ztosliwosé
choroby), alergiczno$¢,
no$niki (wektory)
patogenow, mozliwe
wektory, wplyw na
organizmy niedocelowe.
Mozliwo$¢ aktywacji
wiruséw utajonych
(prowirus6éw); zdolnos¢ do
kolonizacji innych
organizmow

Opornos¢ na antybiotyki i
mozliwos¢
wykorzystywania tych
antybiotykow w leczeniu
ludzi i zwierzat i w
profilaktyce

Rola w procesach
srodowiskowych, produkcja,
przemiany metaboliczne,
rozktad materii organiczne;j,

1tp.

3.25

Charakterystyka wczesniej
wprowadzonych wektorow

a)

Sekwencja

b)

Czesto$¢ mobilizacji

c)

Specyficznosé

d)

Obecnos¢ gendw
nadajacych opornos¢
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3.26

Opis wczesniejszych
modyfikacji genetycznych

c) Charakterystyka wektora

3.27

Wiasciwosci 1 zrodio wektora

3.28

Sekwencja transpozonow,
wektorow i1 innych nie
kodujacych odcinkéw
genetycznych, uzytych do
konstrukcji organizmu
genetycznie zmodyfikowanego i
zrobienia wektorow
wprowadzajacych oraz
pozwalajacych na ich
funkcjonowanie w organizmie
genetycznie zmodyfikowanym

3.29.

Czgstos$¢ mobilizacji
wbudowanego wektora lub
zdolno$¢ przenoszenia i metody
okreslenia tych procesow

3.30

Informacje o tym, w jakim
stopniu wektor jest ograniczony
do DNA wymaganego do
spelnienia planowanych funkcji

d) Charakterystyka organizmu genetycznie zmodyfikowanego

3.31

Informacje zwiazane z
modyfikacjami
genetycznymi

a) Metody modyfikacji

b) Metody konstruke;ji i
wprowadzenia insertu
(-6w) do biorcy lub
usunigcia sekwencji

¢) Opis insertu i/lub
konstrukcji wektora

d) Metody uzyte do
selekcji

e) Czystos¢ insertu —
obecno$¢ sekwencji o
nieznanych funkcjach
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f)

Sekwencja, lokalizacja
i funkcja
wprowadzonych /
usunigtych /
zmienionych
fragmentow DNA

g)

Umiejscowienie insertu
w komdrce
(chromosomy,
mitochondia,
chloroplasty,
cytoplazma) i metody
identyfikacji
umiejscowienia insertu

h)

Wielko$¢ usunigtego
fragmentu i jego
funkcje

3.32

Informacje o uzyskanym
organizmie genetycznie
zmodyfikowanym

a)

Opis zmienionych cech
genetycznych i
fenotypowych
organizmu genetycznie
zmodyfikowanego

b)

Struktura i liczba kopii
kazdego wektora lub
dodanego kwasu
nukleinowego w
zmodyfikowanym
organizmie

Stabilnos¢ genetyczna i
fenotypowa

d)

Charakterystyka i
poziom ekspresji
nowego materiatu
genetycznego. Metody
1 czuto$¢ pomiaru.
Czgsci organizmu gdzie
wystepuje ekspresja
(np. Korzen)

Funkcja nowego biatka

Techniki identyfikacji i
detekcji wprowadzonej
sekwencji, wektorow i
biatka bedacego
produktem
wprowadzonego genu
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2

Czutos$¢, wiarygodnosé
(W rozumieniu
ilosciowym) i
specyficzno$¢ technik
identyfikacji i detekcji

h)

Zmiany wspolczynnika
rozmnozenia, zdolnosci
do rozsiewania i
przezywalnos$ci
genetycznie
zmodyfikowanego
organizmu w
poréwnaniu do
organizmu biorcy

3.33

Opis wczesniejszych
uwolnien organizméw
genetycznie
zmodyfikowanych

3.34

Ustalenia zdrowotne

a)

Efekty toksyczne lub
alergiczne organizméw
genetycznie
zmodyfikowanych lub
ich produktow
metabolicznych

b)

Produkty stwarzajace
zagrozenie

Poréwnanie organizmu
genetycznie
zmodyfikowanego z
dawca, biorcg lub
organizmem
rodzicielskim (o ile
wystepuje), w
odniesieniu do
patogennosci

d)

Zdolnos¢ do
kolonizacji

Patogennos$¢ organizmu
dla ludzi, ktorzy sa
immunokompetentni

Wywolane
dolegliwosci i
mechanizm
patogennosci,
wlaczajac inwazyjnos¢
1 zto§liwo$¢ choroby

2

Zarazliwos$¢
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h) Dawka infekcyjna

1) Mozliwos¢ zmian
gospodarza

j) Mozliwos¢ przezycia
poza organizmem
gospodarza

k) Obecnos¢ wektorow

1) Stabilnos¢ biologiczna

m) Formy oporne na
antybiotyki

n) Alergiczno$é¢

0) Mozliwo$¢ leczenia

4,

zmodyfikowanym a srodowiskiem

Informacje o oddziatywaniach pomiedzy organizmem genetycznie

a) Charakterystyka oddzialywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i

rozpowszechnianie organizmow genetycznie zmodyfikowanych

4.1.

Cechy biologiczne, majace
wplyw na przetrwanie,
rozmnazanie i
rozprzestrzenianie

4.2

Znane lub przewidywane
warunki Srodowiskowe, ktore
moga mie¢ wplyw na przezycie,
rozmnazanie i
rozprzestrzenianie (wiatr, woda,
gleba, temperatura, pH, itp.)

43

Wrazliwos$¢ na specyficzne
warunki

b) Oddziatlywanie ze sSrodowiskiem

4.4

Przewidziane srodowisko
organizmu genetycznie
zmodyfikowanego

4.5

Wyniki badan nad zachowaniem
i charakterystyka organizmu
genetycznie w symulowanym
srodowisku naturalnym, takim
jak mikrokosmki, komory
wzrostu, cieplarnie i inne

4.6

Zdolno$¢ przenoszenia
materialu genetycznego
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a) Z organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do
organizmow wystepujacych
w ekosystemie

b) Z organizméw
wystepujacych w
ekosystemie do organizmu
genetycznie
zmodyfikowanego

4.7

Prawdopodobienstwo selekcji,
po uwolnieniu do Srodowiska,
prowadzace do nicoczekiwanej
ekspresji niepozadanych cech w
organizmie genetycznie
zmodyfikowanym

4.8

Stosowane $rodki dla
zabezpieczenia i sprawdzenia
stabilnosci genetycznej; opis
mechanizméw genetycznych,
ktére moga zapobiegac lub
minimalizowaé
rozprzestrzenianie si¢ materialu
genetycznego; metody
sprawdzania stabilnosci
genetycznej

4.9

Szlaki biologicznego
rozprzestrzeniania, znane lub
potencjalne sposoby
rozsiewania, wiaczajac
wdychanie, przyjmowanie
pokarmu, przenikanie przez
glebe, itp.

4.10

Opis ekosystemoéw, do ktorych
organizm genetycznie
zmodyfikowany mogltby by¢
przeniesiony

4.11

Mozliwo$¢ nadmiernego
wzrostu populacji w §rodowisku

4.12

Konkurencyjno$¢ genetycznie
zmodyfikowanego organizmu w
stosunku do
niezmodyfikowanych biorcow
lub organizmoéw rodzicielskich

4.13

Identyfikacja i opis organizmow
docelowych
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4.14 | Przewidywany mechanizm i
rezultaty oddziatywania migdzy
genetycznie zmodyfikowanym
organizmem a organizmem
docelowym

4.15 | Identyfikacja i opis innych
organizmow, na ktére moga
wptywac niezamierzone
oddziatywania

4.16 | Prawdopodobienstwo zmian
biologicznych oddziatywan lub
zmiany gospodarza

4.17 | Znane lub przewidywane
wplywy na niedocelowe
organizmy w $rodowisku,
zmiany konkurencyjno$ci w
stosunku do ofiar, gospodarzy,
symbiontow, wrogow,
pasozytéw i patogendw

4.18 | Mozliwy wptyw na $rodowisko
wynikajacy z wzajemnego
oddzialywania genetycznie
zmodyfikowanego organizmu i
niedocelowych organizmow

4.19 | Mozliwe pozytywne i
negatywne cechy u innych
krzyzujacych si¢ gatunkow,
ktére moga ujawniac sig na
skutek przeniesienia genow z
genetycznie zmodyfikowanych
organizmow

4.20 | Znany lub przewidywany udziat
W procesach
biogeochemicznych

4.21 | Inne mozliwe istotne zaleznosSci
ze srodowiskiem

5. Informacje o poprzednich wprowadzeniach produktu do obrotu

5.1 Data wydania i numer zezwolenia

5.6 Rezultaty wprowadzenia zwiazane z ryzykiem dla zdrowia ludzkiego i srodowiska
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6. Komentarze i uwagi dodatkowe, problemy nie objete kwestionariuszem,

uznane prze wykonawcow za wazne dla zachowania bezpieczenstwa
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Zatacznik nr 4
SZCZEGOLOWY ZAKRES INFORMACJI ZAWARTY WE WNIOSKU O WYDANIE

ZEZWOLENIA NA WYWOZ 1 TRANZYT PRODUKTOW GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANYCH ORGANIZMOW.
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Uzasadnienie

Celem projektowanego rozporzadzenia jest okres$lenie wymagan jakie powinny
spetnia¢ wnioski o wydanie: zgody na operacje zamknigtego uzycia, zgody na zamierzone
uwolnienia do $rodowiska, zezwolenia na wprowadzeni do obrotu produktu genetycznie
zmodyfikowanych organizméw, zezwolenia na wywodz 1 tranzyt produktéw genetycznie
zmodyfikowanych organizmoéw. Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia
przewidzianego w art. 2la ust. 1 projektu ustawy z dnia ... 0 genetycznie
zmodyfikowanych organizmach.

Wydanie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla
budzetu Panstwa.
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LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW

DO
PROJEKTU USTAWY O
GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANYCH ORGANIZMACH

przyjetego przez Rade Ministréw
w dniu 5 grudnia 2000 r.

Obszar Negocjacyjny: ,,Srodowisko™

Narodowy Program Przygotowania do Cztonkostwa Polsk: w Unn Furopejskiej: rozdzial 22,

priorytet 7

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z
uzasadnieniem jego dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

| D

Zestawicnic przepisow dostosowujacych projektowane] ustawy z odpowiednimi

| przepisami Unii Europejskiej (tabela)

Podstawowe akty wykonawcze:
] Rozporzadzenie Ministra  Srodowiska w sprawie szczegdlowego sposobu
klasyfikacji operacji zamknigtego uzycia genetveznie zmodyfikowanych organizméw
oraz. wymagan odnosnic poziomdw zabezpieczen dla poszczegdlnych kategorii tych
opcracji. ’

2 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan 1 trybu udzielania
upowaznien jednostkom organizacyjnym uprawnionym do wydawania opinii w
zakresie genetycznie zmodyfikowanych organizmdw.

3.Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie szczegdlowego sposobu
przeprowadzania oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska oraz wymagan, jakie
powinna spelnia¢ dokumentacja zawicrajaca ustalenia takiej oceny.

4 Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie przedstawienia wzorow wiioskow
o wydanie zgdéd 1 zezwolen, o ktérych mowa w ustawie o genetycznie
zmodyfikowanych organizmach,

LA

Opinia Urzgdu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 6 grudnia 2000r.

Thumaczenia zweryfikowane aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji papierowej i
 elekironiczne)
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