Projekt z dnia 26.11.2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA KLIMATU?V
zdnia ....coceeoonn... T.

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na

wprowadzenie do obrotu produktu GMO?

Na podstawie art. 43 ust. 3 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach

1 organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2019 r. poz. 706) zarzadza si¢, co

nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie

wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO (Dz. U.

poz. 1820), w zalgczniku do rozporzadzenia wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1

)

w czesci 2 w lit. A pkt 2.2 otrzymuje brzmienie:

2.2

Szczegdlne okreslenia, nazwy oraz
propozycja niepowtarzalnego
identyfikatora, o ktorym mowa w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r.
ustanawiajgcym system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych
identyfikatorow organizmom
zmodyfikowanym genetycznie (Dz.
Urz. UE L 10 z 16.01.2004, str. 5 —
Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 33, str. 11)

2)

Minister Klimatu kieruje dzialem administracji rzadowej — s$rodowisko, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdlowego zakresu
dziatania Ministra Klimatu (Dz. U. poz. 2266).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Komisji (UE)
2018/350 z dnia 8 marca 2018 r. zmieniajacej dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE
w odniesieniu do oceny ryzyka organizméw zmodyfikowanych genetycznie dla $rodowiska naturalnego
(Dz. Urz. UE L 67 z 09.03.2018, str. 30).




2)  wczesci 3 w lit. A po pkt 3.5 dodaje si¢ pkt 3.5a w brzmieniu:

3.5a | Informacje dotyczace miejsca, W
ktérym zostaty zdeponowane probki
GMO 1 ich prébki kontrolne oraz
miejsca, w ktérym jest dostepny

certyfikowany material odniesienia

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER KLIMATU

W POROZUMIENIU:
MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA
WYZSZEGO

Za zgodnos¢ pod wzgledem prawnym,
legislacyjnym i redakcyjnym

Anna Kozinska-Zywar

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
Ministerstwo Klimatu

(- podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym)



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Klimatu zmieniajagcego rozporzadzenie w sprawie wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO jest wydawany na
podstawie art. 43 ust. 5 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2019 r. poz. 706), w celu zmiany rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu GMO (Dz. U. z 2015 r. poz. 1820). Zmiany obejmujg nowe
brzmienie pkt 2.2 oraz nowy pkt 3.5a wzoru wniosku o wydanie zezwolenia w sprawie wprowadzenia

do obrotu produktu GMO.

Whiosek, wypelniany na wzorze zataczonym do rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia
27 pazdziernika 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO, jest dokumentem, ktory nalezy przedlozy¢ ministrowi wlasciwemu do spraw
srodowiska przed podjeciem dziatan, ktéore wymagaja autoryzacji, czyli wprowadzenia do obrotu
produktu zawierajacego lub sktadajacego si¢ z GMO (organizméw genetycznie zmodyfikowanych), tj.
importu, sprzedazy hurtowej i detalicznej lub uprawy (w przypadku roslin GMO). Ztozenie takiego
wniosku wszczyna postgpowanie administracyjne prowadzace do wydania stosownej decyzji przez

ministra wtasciwego do spraw srodowiska.

Zakres informacji we wzorze wniosku na wprowadzenie do obrotu, ktory zostal zawarty
w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO jest szczegodtowy
i wymaga od wnioskodawcy przedtozenia szeregu informacji, ktére pozwola ministrowi wlasciwemu
do spraw $rodowiska podja¢ odpowiednig decyzje, biorgc pod uwage potencjalne zagrozenia dla
zdrowia ludzi i bezpieczenstwa srodowiska. Tak szczegdlowe informacje pozwolg na doktadng analizg
warunkow planowanego zastosowania produktu GMO. Przepisy regulujgce kwestie wprowadzania
produktéw GMO do obrotu sg niezbedne pomimo zdecydowanie negatywnego stanowiska wigkszosci
spoleczenstwa wobec komercyjnego wykorzystania organizméw genetycznie zmodyfikowanych.
W coraz wigkszym stopniu GMO sa bowiem wykorzystywane w produkcji lekow oraz wyrobow
medycznych. Produkty lecznicze zawierajace lub sktadajace si¢ z GMO sg dopuszczane do obrotu na

catym swiecie, w tym w Unii Europejskie;j.

Zakres informacji odpowiada rowniez wymaganiom przewidzianym dla tego rodzaju dziatan
zGMO w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz w postanowieniach sekcji
A zalacznika IV do dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego

uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady



90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, z pdzn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77).

W przedlozonej nowelizacji uwzgledniono zmiany wynikajace z dyrektywy Komisji (UE)
2018/350 z dnia 8 marca 2018 r. zmieniajgcej dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE w odniesieniu do oceny ryzyka organizméw zmodyfikowanych genetycznie dla
srodowiska naturalnego (Dz. Urz. UE L 67 z 09.03.2018, str. 30), zwanej dalej ,,dyrektywa Komisji
(UE) 2018/350”. Obejmuja one doprecyzowanie informacji dotyczacych identyfikacji i kontroli

produktu GMO poprzez obowigzek podawania przez wnioskodawcow:

1) propozycji niepowtarzalnego identyfikatora GMO, o ktérym mowa w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajagcym system ustanawiania oraz
przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie
(Dz. Urz. UE L 10 z 16.01.2004, str. 5 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 33, str. 11),

2) informacji dotyczacych miejsca, w ktorym zostaly zdeponowane probki GMO i ich probki

kontrolne oraz miejsca, w ktorym jest dostgpny certyfikowany materiat odniesienia.

Celem ww. zmian wprowadzonych dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 jest zwigkszenie
stopnia bezpieczenstwa, w przypadku produktow GMO, ktore uzyskaja zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu, poprzez ulatwienie ich kontroli. Celem projektowanego rozporzadzenia jest zapewnienie
wdrozenia tej dyrektywy. Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia
alternatywnych w stosunku do projektowanego rozporzadzenia Srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie
zamierzonego celu. Dla pelnej implementacji dyrektywy Komisji (UE) 2018/350 konieczna jest
ponadto nowelizacja ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach

genetycznie zmodyfikowanych oraz wydanie dwdoch nowych rozporzadzen na podstawie tej ustawy.

Przewiduje si¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia, zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych

i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461).
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie wymaga zasi¢gnigcia opinii, dokonania konsultacji oraz dokonania uzgodnienia

z wlasciwymi organami Unii Europejskiej, w tym z Europejskim Bankiem Centralnym.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mie¢ wplywu na sektor mikro-, matych i $rednich
przedsiebiorstw oraz jest zgodne z przepisami ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow

(Dz. U. 22019 . poz. 1292, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera norm dotyczacych specyfikacji technicznej, ushugi

spoleczenstwa informacyjnego, regulacji wprowadzajgcych zakaz lub posrednio ograniczajgcych oraz



innych wymagan, wykraczajgcych poza wymagania okre$lone w dyrektywie Komisji (UE) 2018/350
i dlatego nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow

prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projektowane rozporzadzenie zostanie opublikowane
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce
Rzadowy Proces Legislacyjny. Do Ministerstwa Klimatu nie wplynely zgloszenia zainteresowania
pracami nad projektem rozporzadzenia w trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci

lobbingowej w procesie stanowienia prawa.



i Data sporzadzenia
Nazwa projektu 13.11.2019 .

Projekt rozporzadzenia Ministra Klimatu zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do Zrédio:

obrotu produktu GMO Art. 43 ust. 3 ustawy z dnia 22 czerwca
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach
Wiodace — Ministerstwo Klimatu genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
Wspotpracujace — Ministerstwo Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego 722019 r. poz. 706)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza N .

r w wykazie prac
Stanu lub Podsekretarza Stanu 332
Matgorzata Golinska — Sekretarz Stanu w Ministerstwie Klimatu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Michat Gizinski — radca ministra w Departamencie Ochrony Przyrody
tel.: (22) 36 92 723, e-mail: michal.gizinski@maos.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia Ministra Klimatu zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO zostal opracowany w celu aktualizacji wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO.

Brak nowego zaktualizowanego wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO moze
utrudni¢ oceng wnioskow dotyczacych wprowadzenia produktéw GMO do obrotu z powodu braku istotnych elementow
niezbednych do wlasciwej oceny tych produktow pod katem potencjalnych zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska
(niepowtarzalny identyfikator GMO oraz informacje dotyczace miejsc, w ktorym zostaly zdeponowane probki GMO, ich
probki kontrolne oraz jest dostgpny certyfikowany materiat odniesienia).

Nowelizacja obowiazujacego rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. sprawie wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO (Dz. U. poz. 1820) umozliwi ponadto
wdrozenie prawa UE w tym zakresie.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Proponowane zmiany do rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. sprawie wzoru wniosku
o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO dotyczg doprecyzowania informacji dotyczacych
identyfikacji i kontroli produktu GMO poprzez obowigzek podawania przez wnioskodawcow:
1) propozycji niepowtarzalnego identyfikatora GMO, o ktérym mowa w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004
z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajagcym system ustanawiania oraz przypisywania niepowtarzalnych
identyfikatoréow organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz. Urz. UE L 10 z 16.01.2004, str. 5 — Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 33, str. 11),
2) informacji dotyczacych miejsca, w ktorym zostaly zdeponowane probki GMO 1 ich probki kontrolne oraz
miejsca, w ktorym jest dostepny certyfikowany material odniesienia.
Efektem rekomendowanego rozwigzania bedzie:
1) ulatwienie podmiotom opracowywania wnioskow zawierajagcych kompletne informacje niezbgdne do wiasciwej
oceny ryzyka, co bezposrednio wptynie na zwigkszenie stopnia bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi i Srodowiska,
2) umozliwienie ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska przeprowadzenie dokltadnej analizy warunkow
planowanego zastosowania produktu GMO pod katem ich bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi i srodowiska.
Jedyna mozliwoscia osiagniecia zaktadanych efektow jest wydanie rozporzadzenia nowelizujacego, gdyz art. 43 ust. 3
ustawy naktada na ministra wlasciwego do spraw $rodowiska obowigzek okreSlenia w drodze rozporzadzenia wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO. Liczba wprowadzonych zmian jest
niewielka, w zwigzku z czym nie ma potrzeby uchylenia dotychczasowego rozporzadzenia i wydania nowego —
wystarczajgca bedzie nowelizacja rozporzadzenia dotychczasowego.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Takie same wymagania muszg zosta¢ spelione we wszystkich panstwach czlonkowskich UE. Projektowane
rozporzadzenie zapewnia transpozycj¢ dwoch przepisow sekcji A zalacznika IV dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawiec zamierzonego uwalniania do S$rodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie, nowelizowanego dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 z dnia 8 marca 2018 r. zmieniajgca
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE w odniesieniu do oceny ryzyka organizméw zmodyfikowanych
genetycznie dla srodowiska naturalnego (Dz. Urz. UE L 67 2 9.03.2018, str. 30).

Termin transpozycji dyrektywy zostal wyznaczony na 29 wrzesnia 2019 r. Dotychczas 16 panstw czlonkowskich (Dania,
Niemcy, Estonia, Irlandia, Grecja, Hiszpania, Francja, Wtochy, Lotwa, Litwa, Malta, Holandia, Austria, Portugalia,
Stowacja, Wielka Brytania) przedstawito swoje akty prawne, za pomocg ktorych dokonato transpozycji dyrektywy Komisji
(UE) 2018/350. Ze wzgledu na zakres zmian objetych dyrektywa i stopien ich szczegdtowosci panstwa czlonkowskie




uregulowaty wyzej wymienione kwestie w aktach prawnych o podobnej randze.
Wszystkie panstwa znowelizowaty swoje akty prawne, w ktorych wyszczegdlnione sg wymagania w zakresie informacji
niezbednych do oceny produktoéw GMO wprowadzanych do obrotu o dwa elementy:

1) propozycje niepowtarzalnego identyfikatora GMO,

2) informacje dotyczace miejsca, w ktorym zostaty zdeponowane probki GMO i ich prébki kontrolne oraz miejsca,

w ktorym jest dostepny certyfikowany materiat odniesienia

Szczegotowe informacje na ten temat znajduja si¢ pod adresem:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/NIM/?uri=CELEX:320181.0350

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Podmioty starajgce si¢ o Od 1 maja 2004 r. nie | Rejestr Produktow GMO Podmioty sg zobligowane do
uzyskanie zezwolenia na wptynal do Ministra | prowadzony przez Ministra ubiegania si¢ o zezwolenie
wprowadzenie do obrotu Srodowiska i Klimatu na stronie internetowe; Ministra Klimatu na
produktu GMO (firmy Ministerstwa Klimatu | pod adresem: wprowadzenie do obrotu
biotechnologiczne) zaden wniosek o http://gmo.mos.gov.pl produktu GMO Wzér wniosku
wydanie zezwolenia utatwi podmiotom ubiegajacym
na wprowadzenie do si¢ 0 zezwolenie przedtozenie
obrotu produktu kompletnych danych, ktore
GMO umozliwig rozpatrzenie sprawy.
Minister Klimatu 1 Weryfikacja wnioskow i ich
analiza pod katem
bezpieczenstwa dla zdrowia
ludzi i $srodowiska

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia zostanie poddany 10-cio dniowym konsultacjom publicznym i opiniowaniu przez
nastepujace instytucje:

1) Polski Zwigzek Producentéw Roslin Zbozowych;

2) Krajowe Zrzeszenie Producentow Rzepaku i Roslin Biatkowych;

3) Krajowa Federacja Producentow Zboz;

4) Krajowa Rada Izb Rolniczych;

5) Centralny Osrodek Badania Odmian Roslin Uprawnych;

6) Polska Izba Nasienna;

7) Komitet Biotechnologii PAN;

8) Komitet Ekologii PAN;

9) Instytut Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN;

10) Instytut Chemii Bioorganicznej PAN;

11) Polska Federacja Biotechnologii;

12) Instytut Biotechnologii i Antybiotykow;

13) Instytut na Rzecz Ekorozwoju;

14) Instytut Spraw Obywatelskich;

15) Fundacja ,,Greenpeace Polska”;

16) Fundacja Korporacyjna Rozwoju Spoteczenstwa Ekologicznego Eko Cykl;

17) Migdzynarodowa Koalicja dla Ochrony Polskiej Wisi;

18) Koalicja ,,Polska wolna od GMO”;

19) Liga Ochrony Przyrody;

20) Polski Klub Ekologiczny;

21) Pracownia na rzecz Wszystkich Istot;

22) Polskie Towarzystwo Rolnikéw Ekologicznych;

23) Sudeckie Stowarzyszenie Ekorozwoju Green Gate;

24) Stowarzyszenie Producentéw Zywno$ci Metodami Ekologicznymi — EKOLAND;

25) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentows;

26) Szef Centrum Analiz Strategicznych.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoSci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostana zamieszczone w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji w zaktadce Rzgdowy Proces Legislacyjny.

Projekt nie bedzie podlega¢ opiniowaniu przez Komisje¢ Wspolng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego zgodnie z ustawg z
dnia 6 maja 2005 r. o0 Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego oraz o przedstawicielach Rzeczypospolitej




Polskiej w Komitecie Regionéw Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 759).

Nie przewiduje si¢ opiniowania projektu rozporzadzenia przez Radg¢ Dialogu Spotecznego, o ktdrej mowa w ustawie z dnia
24 lipca 2015 r. o Radzie Dialogu Spotecznego i innych instytucjach dialogu spotecznego (Dz.U. z 2018 r. poz. 2232).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egeznie (0-10)

Dochody ogélem 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
budzet panstwa 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
JST 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
pozostate jednostki (oddzielnie) 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
Wydatki ogélem 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
budzet panstwa 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
JST 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
pozostale jednostki (oddzielnie) 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
Saldo ogélem 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
budzet pafistwa 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00
JST 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00

0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i

przyjetych do obliczen
zalozen

U. z2019r. poz. 869, 1622 1 1649).

Wejscie w zycie regulacji nie spowoduje zwickszenia wydatkéw ani zmniejszenia dochodow
budzetu panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego. Z powyzszych wzgledow nie
bedzie mial zastosowania art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

1

10

W ujeciu
pieni¢znym
(w min zt,
ceny state z

...... r.)

duze przedsigbiorstwa

Lgcznie (0-10)

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Osoby z
niepelnosprawnoscig i
0soby starsze

W ujeciu
niepienieznym

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Osoby z
niepelnosprawnoscig i
osoby starsze

Niemierzalne

Osoby z
niepelnosprawnoscig i
0soby starsze

(dodaj/usun)




Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Regulacja nie wplynie na konkurencyjnos¢ gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, w tym
na funkcjonowanie przedsi¢biorstw.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrocone;j tabeli | [X] nie

zgodnosci) [] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ ] zwickszenie liczby dokumentow

[ ] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[X] inne: informacje zawarte w rozporzadzeniu bedg sie | [_] inne:
znajdowa¢ w Rejestrze Produktow GMO, a takze w
Centralnym Repozytorium Informacji Publicznej, co
umozliwi ich tatwe przetwarzanie, przekazywanie i

udostepnianie
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ ] nie

[] nie dotyczy

Komentarz: Rozporzadzenie zawiera wyltacznie 2 zmiany we wzorze wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu produktu GMO (2 nowe obcigzenia informacyjne dla podmiotow planujacych prowadzenie prac z GMO).
Rozporzadzenie nie wprowadza natomiast zadnych zmian w zakresie procedur — w porownaniu do stanu obecnego.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja nie wplynie na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[X] srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ] inne:

Rozporzadzenie jest jednym z elementow systemu, ktory zapewni przeprowadzenie odpowiedniej
analizy ryzyka dla zdrowia ludzi i dla bezpieczenstwa $rodowiska, przed podjeciem decyzji
zezwalajacej na wprowadzenie produktu GMO do obrotu. Jego celem jest zatem osiggnigcie
Omoéwienie wpltywu wysokiego poziomu bezpieczenstwa biologicznego podczas prowadzenia prac zwigzanych z
wykorzystaniem produktow wytworzonych przy uzyciu metod inZynierii genetycznej poza
zaktadami inzynierii genetycznej, co jest warunkiem uniknigcia nieodwracalnych szkdéd w
srodowisku.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planowany termin wej$cia w zycie — styczen 2020 r. (po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia rozporzadzenia). Termin
wejscia w Zycie jest tozsamy z terminem wykonania przepisow. Wejscie w zycie rozporzadzenia usunie luke prawng
wynikajaca z istnienia obowigzku przekazywania okreslonych informacji (na podstawie prawa UE) przed wydaniem decyzji
zezwalajacej na podjecie dziatan, ktore wymagajg autoryzacji czyli wprowadzenia do obrotu produktu zawierajacego lub
sktadajacego sic z GMO.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow projektu ze wzgledu na transpozycje bardzo szczegdtowych przepisoéw UE, ktore nie
moga zosta¢ zmienione bez narazenia si¢ na powstanie niezgodno$ci z prawem UE. Dodatkowym powodem jest
przewidywany brak wnioskow na wprowadzenie produktow GMO do obrotu w dajacym si¢ przewidzie¢ okresie czasu. Od
czasu przystapienia Polski do UE obrot produktami GMO na terenie kraju jest mozliwy po uzyskaniu zezwolenia w
dowolnym panstwie cztonkowskim. Od 2004 r. do chwili obecnej nie ztozono w Polsce zadnego wniosku na wprowadzenie
do obrotu produktu GMO.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrodlowe, badania, analizy itp.)
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