
1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze usta-
wy z dnia 20 lipca 2000 r. o og∏aszaniu aktów norma-
tywnych i niektórych innych aktów prawnych (Dz. U.
z 2005 r. Nr 190, poz. 1606 i Nr 267, poz. 2253 oraz
z 2006 r. Nr 73, poz. 501, Nr 104, poz. 708, Nr 145,
poz. 1050 i Nr 220, poz. 1600) og∏asza si´ w za∏àczniku
do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 811), z uwzgl´d-
nieniem zmian wprowadzonych:

1) ustawà z dnia 1 marca 2002 r. o zmianach w orga-
nizacji i funkcjonowaniu centralnych organów ad-
ministracji rzàdowej i jednostek im podporzàdko-
wanych oraz o zmianie niektórych ustaw (Dz. U.
Nr 25, poz. 253, Nr 200, poz. 1689 i Nr 230,
poz. 1923),

2) ustawà z dnia 20 marca 2002 r. o przekszta∏ceniach
w administracji celnej oraz o zmianie niektórych
ustaw (Dz. U. Nr 41, poz. 365),

3) ustawà z dnia 21 maja 2003 r. o zmianie ustawy
o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
oraz ustawy o warunkach zdrowotnych ˝ywnoÊci
i ˝ywienia (Dz. U. Nr 130, poz. 1187),

4) ustawà z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie i uchy-
leniu niektórych ustaw w zwiàzku z uzyskaniem
przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii
Europejskiej (Dz. U. Nr 96, poz. 959),

5) ustawà z dnia 24 lutego 2006 r. o zmianie ustawy
— Prawo ochrony Êrodowiska oraz niektórych in-
nych ustaw (Dz. U. Nr 50, poz. 360),

6) ustawà z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeƒ-
stwie ˝ywnoÊci i ˝ywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225)

oraz zmian wynikajàcych z przepisów og∏oszonych
przed dniem 18 stycznia 2007 r.

2. Podany w za∏àczniku do niniejszego obwieszcze-
nia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

1) art. 66—74 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o or-
ganizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
Nr 76, poz. 811), które stanowià:

„Art. 66. W ustawie z dnia 6 marca 1981 r. o Paƒ-
stwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 1985 r.
Nr 54, poz. 276, z 1989 r. Nr 34, poz. 178,
z 1996 r. Nr 24, poz. 110 i Nr 106, poz. 496,
z 1998 r. Nr 113, poz. 717 i Nr 162,
poz. 1126, z 1999 r. Nr 49, poz. 483 oraz

z 2001 r. Nr 76, poz. 809) w art. 8 w ust. 1
po pkt 7 dodaje si´ pkt 7a w brzmieniu:

„7a) kontrola przestrzegania wymagaƒ
bezpieczeƒstwa i higieny pracy,
o których mowa w ustawie z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. U. Nr 76, poz. 811),”.

Art. 67. W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o In-
spekcji Ochrony Ârodowiska (Dz. U.
Nr 77, poz. 335, z 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, z 2000 r. Nr 12, poz. 136
i Nr 109, poz. 1157 oraz z 2001 r. Nr 38,
poz. 452 i Nr 63, poz. 638 i 639) w art. 2
w ust. 1 w pkt 12 kropk´ zast´puje si´
przecinkiem i dodaje si´ pkt 13 w brzmie-
niu:

„13) kontrola przestrzegania przepisów
i uzyskanych na ich podstawie ze-
zwoleƒ, z wy∏àczeniem kontroli la-
boratoryjnej, w zakresie post´powa-
nia z organizmami genetycznie zmo-
dyfikowanymi.”

Art. 68. W ustawie z dnia 12 lipca 1995 r. o ochro-
nie roÊlin uprawnych (Dz. U. z 1999 r.
Nr 66, poz. 751 i Nr 101, poz. 1178 oraz
z 2001 r. Nr 22, poz. 248) w art. 40 dotych-
czasowà treÊç oznacza si´ jako ust. 1 i do-
daje si´ ust. 2 w brzmieniu:

„2. Do zadaƒ Inspekcji, zgodnie z ust. 1,
nale˝y równie˝ kontrola przestrze-
gania przepisów ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach 
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
Nr 76, poz. 811).”

Art. 69. W ustawie z dnia 24 listopada 1995 r.
o nasiennictwie (Dz. U. z 2001 r. Nr 53,
poz. 563) po art. 51 dodaje si´
art. 51a w brzmieniu:

„Art. 51a. Do zadaƒ Inspekcji Nasiennej
nale˝y równie˝ kontrola prze-
strzegania przepisów ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o or-
ganizmach genetycznie zmo-
dyfikowanych (Dz. U. Nr 76,
poz. 811), w zakresie jej w∏aÊci-
woÊci.”
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Art. 70. W ustawie z dnia 4 wrzeÊnia 1997 r.
o dzia∏ach administracji rzàdowej (Dz. U.
z 1999 r. Nr 82, poz. 928, 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 oraz z 2001 r. Nr 3,
poz. 18, Nr 5, poz. 43 i 44, Nr 42, poz. 475,
Nr 63, poz. 634 i Nr 73, poz. 761) wprowa-
dza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 28 w ust. 1 w pkt 9 kropk´ zast´-
puje si´ przecinkiem i dodaje si´ pkt 10
w brzmieniu:

„10) organizmów genetycznie zmody-
fikowanych, z wyjàtkiem spraw
zwiàzanych z wydawaniem ze-
zwoleƒ na wprowadzenie do ob-
rotu ˝ywnoÊci i Êrodków farma-
ceutycznych.”;

2) w art. 33 w ust. 1 w pkt 6 kropk´ zast´-
puje si´ przecinkiem i dodaje si´ pkt 7
w brzmieniu:

„7) organizmów genetycznie zmodyfi-
kowanych w zakresie wydawania
zezwoleƒ na wprowadzenie do ob-
rotu ˝ywnoÊci i Êrodków farmaceu-
tycznych.”

Art. 71. W ustawie z dnia 9 wrzeÊnia 2000 r.
o op∏acie skarbowej (Dz. U. Nr 86,
poz. 960 oraz z 2001 r. Nr 5, poz. 43
i Nr 60, poz. 610) w za∏àczniku do ustawy:

1) w rubryce „Przedmiot op∏aty skarbo-
wej” w cz´Êci IV po pkt 47 dodaje si´
pkt 47a w brzmieniu:

„47a. Od zgód i zezwoleƒ wydanych
na podstawie przepisów o orga-
nizmach genetycznie zmodyfiko-
wanych:

1) wydanie zgody na:

a) uwolnienie GMO do Êrodo-
wiska,

b) zamkni´te u˝ycie GMO,

2) wydanie zezwolenia na:

a) wprowadzenie do obrotu
produktów GMO,

b) wywóz lub tranzyt produk-
tów GMO.”;

2) w rubryce „Stawka” przy pkt 47a do-
daje si´ kwot´ „3400 z∏”.

Art. 72. W ustawie z dnia 9 listopada 2000 r. o do-
st´pie do informacji o Êrodowisku i jego
ochronie oraz o ocenach oddzia∏ywania
na Êrodowisko (Dz. U. Nr 109, poz. 1157
i z 2001 r. Nr 73, poz. 761) w art. 5
w ust. 2:

a) w pkt 1 po wyrazach „pkt 5 lit. a) i b)”
dodaje si´ wyrazy „, pkt 5a”,

b) po pkt 5 dodaje si´ pkt 5a w brzmieniu:

„5a) z zakresu przepisów o organi-
zmach genetycznie zmodyfikowa-
nych:

a) zgody na zamkni´te u˝ycie
GMO,

b) zgody na zamierzone uwalnia-
nie GMO do Êrodowiska,

c) zezwolenia na wprowadzanie
do obrotu produktów GMO,

d) zezwolenia na wywóz lub tran-
zyt produktów GMO,”.

Art. 73. Traci moc art. 37a ustawy z dnia 31 stycz-
nia 1980 r. o ochronie i kszta∏towaniu Êro-
dowiska (Dz. U. z 1994 r. Nr 49, poz. 196,
z 1995 r. Nr 90, poz. 446, z 1996 r. Nr 106,
poz. 496 i Nr 132, poz. 622, z 1997 r. Nr 46,
poz. 296, Nr 96, poz. 592, Nr 121, poz. 770
i Nr 133, poz. 885, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, z 1999 r. Nr 101, poz. 1178,
z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 48, poz. 550,
Nr 62, poz. 718 i Nr 109, poz. 1157 oraz
z 2001 r. Nr 38, poz. 452, Nr 45, poz. 497,
Nr 63, poz. 634 i Nr 73, poz. 764).

Art. 74. Do czasu wydania przepisów wykonaw-
czych przewidzianych w ustawie zacho-
wuje moc rozporzàdzenie dotychczas
obowiàzujàce, wydane na podstawie
ustawy, o której mowa w art. 73, nie d∏u-
˝ej jednak ni˝ przez okres 9 miesi´cy od
dnia wejÊcia w ˝ycie ustawy.”;

2) art. 81 ustawy z dnia 1 marca 2002 r. o zmianach
w organizacji i funkcjonowaniu centralnych orga-
nów administracji rzàdowej i jednostek im podpo-
rzàdkowanych oraz o zmianie niektórych ustaw
(Dz. U. Nr 25, poz. 253, Nr 200, poz. 1689 i Nr 230,
poz. 1923), który stanowi:

„Art. 81. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 kwiet-
nia 2002 r., z wyjàtkiem:

1) art. 31, który wchodzi w ˝ycie z dniem
og∏oszenia z mocà od dnia 1 stycznia
2002 r.,

2) art. 52 pkt 12 lit. a), art. 59, art. 62 pkt 1,
art. 71 ust. 2 i art. 79, które wchodzà
w ˝ycie z dniem og∏oszenia,
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3) art. 1 ust. 1 pkt 1, ust. 5 oraz ust. 6
i art. 10 pkt 1, które wchodzà w ˝ycie
z dniem 31 marca 2002 r.,

4) art. 50 pkt 7, który wchodzi w ˝ycie
z dniem 6 kwietnia 2002 r.,

5) art. 2 ust. 3, art. 25, art. 36 pkt 1, 2 i 4,
art. 41, art. 48, art. 52 pkt 5, art. 63
pkt 1 oraz art. 80 ust. 1 pkt 1, które
wchodzà w ˝ycie z dniem 1 lipca
2002 r.,

6) art. 27 i art. 52 pkt 13 w zakresie doty-
czàcym art. 33a ust. 1 pkt 9, które
wchodzà w ˝ycie z dniem 1 stycznia
2003 r.,

7) art. 2 ust. 1, art. 14, art. 33, art. 35,
art. 46 pkt 1 i 4, art. 52 pkt 2, art. 54
oraz art. 63 pkt 3, które wchodzà w ˝y-
cie z dniem 1 stycznia 2004 r.”;

3) art. 39 ustawy z dnia 20 marca 2002 r. o przekszta∏-
ceniach w administracji celnej oraz o zmianie nie-
których ustaw (Dz. U. Nr 41, poz. 365), który stano-
wi:

„Art. 39. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 maja
2002 r., z wyjàtkiem art. 2, który wchodzi
w ˝ycie z dniem 30 kwietnia 2002 r.,
i art. 29, który wchodzi w ˝ycie z dniem
5 czerwca 2002 r.”;

4) art. 3—6 ustawy z dnia 21 maja 2003 r. o zmianie
ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych oraz ustawy o warunkach zdrowotnych ˝yw-
noÊci i ˝ywienia (Dz. U. Nr 130, poz. 1187), które
stanowià:

„Art. 3. Organizmy genetycznie zmodyfikowane
(GMO), o których mowa w art. 6 ust. 2
ustawy wymienionej w art. 1, mogà byç
dopuszczone do obrotu nie d∏u˝ej ni˝ do
dnia 31 grudnia 2004 r., a w przypadku ze-
zwolenia na zamierzone uwolnienie GMO
do Êrodowiska w celach innych ni˝ wpro-
wadzenie do obrotu — nie d∏u˝ej ni˝ do
dnia 31 grudnia 2008 r.

Art. 4. 1. Podmioty, które uzyska∏y zezwolenie na
przeprowadzanie badaƒ i wydawanie
opinii w zakresie GMO na podstawie do-
tychczasowych przepisów, prowadzà
dzia∏alnoÊç w dotychczasowym zakre-
sie, na warunkach okreÊlonych w usta-
wie wymienionej w art. 1 w brzmieniu
nadanym niniejszà ustawà.

2. Podmioty, które uzyska∏y zezwolenie,
o którym mowa w ust. 1, sà obowiàza-
ne, w okresie dwóch lat od dnia wejÊcia
w ˝ycie niniejszej ustawy, uzyskaç ze-
zwolenie na utworzenie laboratorium
referencyjnego.

3. W przypadku nieuzyskania zezwolenia
na utworzenie laboratorium referencyj-
nego, w terminie okreÊlonym w ust. 2,
zezwolenie na prowadzenie badaƒ i wy-
dawanie opinii w zakresie GMO, wy-
dane na podstawie dotychczasowych
przepisów, wygasa.

Art. 5. Przepisy art. 42 ust. 2 ustawy, o której mo-
wa w art. 1, stosuje si´ do dnia uzyskania
przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa
w Unii Europejskiej.

Art. 6. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 14 dni
od dnia og∏oszenia, z wyjàtkiem:

1) art. 1 pkt 8 w zakresie dotyczàcym
art. 15 ust. 4, który wchodzi w ˝ycie po
up∏ywie 2 lat od dnia og∏oszenia;

2) art. 1 pkt 14, 15, 24 oraz pkt 19 w zakre-
sie art. 44a ust. 4 i 5, które wchodzà
w ˝ycie z dniem uzyskania przez Rzecz-
pospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii
Europejskiej.”;

5) art. 113 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmia-
nie i uchyleniu niektórych ustaw w zwiàzku z uzy-
skaniem przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa
w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 96, poz. 959), który
stanowi:

„Art. 113. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 ma-
ja 2004 r., z wyjàtkiem:

1) art. 42, art. 44, art. 70, art. 71 pkt 10,
art. 74 pkt 5 i 6, art. 94 pkt 3, art. 97,
art. 100, art. 101, art. 103 pkt 17 oraz
art. 112, które wchodzà w ˝ycie
z dniem 30 kwietnia 2004 r.;

2) art. 85 pkt 7 w zakresie dotyczàcym
art. 456 ust. 1, który wchodzi w ˝ycie
z dniem 2 maja 2004 r.”;

6) art. 13 ustawy z dnia 24 lutego 2006 r. o zmianie
ustawy — Prawo ochrony Êrodowiska oraz niektó-
rych innych ustaw (Dz. U. Nr 50, poz. 360), który
stanowi:

„Art. 13. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
3 miesi´cy od dnia og∏oszenia.”;

7) art. 128 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpie-
czeƒstwie ˝ywnoÊci i ˝ywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225), który stanowi:

„Art. 128. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
30 dni od dnia og∏oszenia.”.

Marsza∏ek Sejmu: M. Jurek
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Za∏àcznik do obwieszczenia Marsza∏ka Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 12 lutego 2007 r.
(poz. 233)

USTAWA

z dnia 22 czerwca 2001 r.

o organizmach genetycznie zmodyfikowanych1)I)

Rozdzia∏ 1

Przepisy ogólne

Art. 1. Ustawa reguluje:

1) zamkni´te u˝ycie organizmów genetycznie zmody-
fikowanych, zwanych dalej „GMO”;

2) zamierzone uwalnianie GMO do Êrodowiska, w ce-
lach innych ni˝ wprowadzanie do obrotu;

3) wprowadzanie do obrotu produktów GMO;

4) wywóz za granic´ i tranzyt produktów GMO;

5) w∏aÊciwoÊç organów administracji rzàdowej do
spraw GMO.

Art. 2. 1. Ustawy nie stosuje si´ do modyfikacji ge-
netycznych genomu ludzkiego.

2.2) W sprawach dotyczàcych ˝ywnoÊci i Êrodków
farmaceutycznych stosuje si´ przepisy o bezpieczeƒ-
stwie ˝ywnoÊci i ˝ywienia i przepisy o Êrodkach farma-
ceutycznych, o ile nie sà sprzeczne z przepisami usta-
wy.

Art. 3. Ilekroç w ustawie jest mowa o:

1)3) organizmie — rozumie si´ przez to ka˝dà jednost-
k´ biologicznà, komórkowà lub niekomórkowà,
zdolnà do replikacji i przenoszenia materia∏u ge-
netycznego, ∏àcznie z wirusami i wiroidami;

2) organizmie genetycznie zmodyfikowanym — rozu-
mie si´ przez to organizm inny ni˝ organizm cz∏o-
wieka, w którym materia∏ genetyczny zosta∏ zmie-
niony w sposób niezachodzàcy w warunkach na-

turalnych wskutek krzy˝owania lub naturalnej re-
kombinacji, w szczególnoÊci przy zastosowaniu:

a) technik rekombinacji DNA z u˝yciem wektorów,
w tym tworzenia materia∏u genetycznego po-
przez w∏àczenie do wirusa, plazmidu lub ka˝de-
go innego wektora czàsteczek DNA wytworzo-
nych poza organizmem i w∏àczenie ich do orga-
nizmu biorcy, w którym w warunkach natural-
nych nie wyst´pujà, ale w którym sà zdolne do
ciàg∏ego powielania,

b) technik stosujàcych bezpoÊrednie w∏àczenie
materia∏u dziedzicznego przygotowanego poza
organizmem, a w szczególnoÊci: mikroiniekcji,
makroiniekcji i mikrokapsu∏kowania,

c) metod niewyst´pujàcych w przyrodzie dla po∏à-
czenia materia∏u genetycznego co najmniej
dwóch ró˝nych komórek, gdzie w wyniku zasto-
sowanej procedury powstaje nowa komórka
zdolna do przekazywania swego materia∏u ge-
netycznego odmiennego od materia∏u wyjÊcio-
wego komórkom potomnym;

3)4) zamkni´tym u˝yciu GMO — rozumie si´ przez to
ka˝de dzia∏anie polegajàce na modyfikacji gene-
tycznej organizmów lub hodowaniu, przechowy-
waniu, transportowaniu, niszczeniu, usuwaniu lub
wykorzystywaniu GMO w jakikolwiek inny spo-
sób, podczas którego sà stosowane zabezpiecze-
nia, w szczególnoÊci w postaci zamkni´tej insta-
lacji, pomieszczenia lub innej fizycznej bariery,
w celu efektywnego ograniczenia kontaktu GMO
z ludêmi i Êrodowiskiem;

4)4) zamierzonym uwolnieniu GMO do Êrodowiska —
rozumie si´ przez to ka˝de dzia∏anie polegajàce na
zamierzonym wprowadzeniu do Êrodowiska GMO

———————
I) OdnoÊnik nr 1 dodany do tytu∏u ustawy przez art. 58 pkt 1 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie i uchyleniu niektó-

rych ustaw w zwiàzku z uzyskaniem przez Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 96, poz. 959),
która wesz∏a w ˝ycie z dniem 1 maja 2004 r.

1) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdro˝enia nast´pujàcych dyrektyw Wspólnot Europejskich:
1) dyrektywy 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmów zmodyfiko-

wanych genetycznie (Dz. Urz. WE L 117 z 08.05.1990),
2) dyrektywy 98/81/WE z dnia 26 paêdziernika 1998 r. zmieniajàcej dyrektyw´ 90/219/EWG w sprawie ograniczonego sto-

sowania mikroorganizmów zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. WE L 330 z 05.12.1998),
3) dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Êrodowiska organizmów zmo-

dyfikowanych genetycznie i uchylenia dyrektywy 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001).
Dane dotyczàce og∏oszenia aktów prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszej ustawie — z dniem uzyskania przez
Rzeczpospolità Polskà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej — dotyczà og∏oszenia tych aktów w Dzienniku Urz´dowym Unii
Europejskiej — wydanie specjalne.

2) W brzmieniu ustalonym przez art. 109 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeƒstwie ˝ywnoÊci i ˝ywienia (Dz. U.
Nr 171, poz. 1225), która wesz∏a w ˝ycie z dniem 28 paêdziernika 2006 r.

3) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 21 maja 2003 r. o zmianie ustawy o organizmach genetycz-
nie zmodyfikowanych oraz ustawy o warunkach zdrowotnych ˝ywnoÊci i ˝ywienia (Dz. U. Nr 130, poz. 1187), która we-
sz∏a w ˝ycie z dniem 8 sierpnia 2003 r.

4) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o której mowa w odnoÊniku 3.



albo ich kombinacji, bez zabezpieczeƒ majàcych
na celu ograniczenie kontaktu GMO z ludêmi i Êro-
dowiskiem;

5)4) wprowadzeniu do obrotu — rozumie si´ przez to
zamierzone uwolnienie do Êrodowiska polegajàce
na dostarczeniu lub udost´pnieniu osobom trze-
cim, odp∏atnie lub nieodp∏atnie, produktu GMO,
w tym wprowadzenie na rynek w wyniku produk-
cji lub dopuszczenie do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej5) w ramach obrotu handlo-
wego; wprowadzenie do obrotu nie dotyczy udo-
st´pnienia osobom trzecim produktu GMO, który
ma byç wykorzystany w dzia∏aniach zamkni´tego
u˝ycia;

6)4) produkcie GMO — rozumie si´ przez to GMO lub
ka˝dy wyrób sk∏adajàcy si´ z GMO lub zawierajà-
cy GMO lub kombinacj´ GMO, który jest wprowa-
dzany do obrotu lub wywo˝ony za granic´ bàdê
przewo˝ony tranzytem przez terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej;

7) u˝ytkowniku GMO — rozumie si´ przez to osob´
fizycznà lub prawnà bàdê te˝ jednostk´ organiza-
cyjnà nieposiadajàcà osobowoÊci prawnej, doko-
nujàcà na w∏asny rachunek operacji zamkni´tego
u˝ycia GMO lub dzia∏ania polegajàcego na zamie-
rzonym uwolnieniu GMO do Êrodowiska, w tym
wprowadzenia do obrotu produktów GMO;

8) awarii — rozumie si´ przez to ka˝dy przypadek nie-
zamierzonego uwolnienia GMO w trakcie ich za-
mkni´tego u˝ycia, który mo˝e stanowiç bezpo-
Êrednie lub opóênione zagro˝enie dla zdrowia lu-
dzi lub Êrodowiska;

9) dobrej praktyce laboratoryjnej — rozumie si´ przez
to sposób planowania, przeprowadzania i doku-
mentowania badaƒ laboratoryjnych zapewniajàcy
wykorzystanie najnowszej wiedzy biologicznej
i technicznej oraz wiarygodnoÊç i pewnoÊç uzy-
skanych wyników;

10) dawcy — rozumie si´ przez to organizm, z którego
pobierane jest DNA;

11) biorcy — rozumie si´ przez to organizm, do które-
go wprowadzane jest DNA;

12) wektorze — rozumie si´ przez to czàsteczk´ DNA,
która pozwala na wprowadzenie i stabilne utrzy-
manie czàsteczek DNA w organizmie biorcy;

13) insercie — rozumie si´ przez to odcinek DNA w∏à-
czony do genomu biorcy;

14) mikroiniekcji, makroiniekcji, mikrokapsu∏kowaniu
— rozumie si´ przez to metody modyfikacji gene-
tycznych s∏u˝àce do przenoszenia DNA z jednego
organizmu do drugiego;

15) fuzji protoplastów — rozumie si´ przez to proces
prowadzàcy do po∏àczenia si´ co najmniej dwóch
protoplastów w jeden protoplast mieszaƒcowy;

16) koniugacji, transformacji, transdukcji — rozumie
si´ przez to naturalne procesy przenoszenia DNA
w bakteriach;

17) mutagenezie — rozumie si´ przez to indukowanie
mutacji, czyli skokowych zmian dziedzicznych,
w szczególnoÊci za pomocà promieniowania joni-
zujàcego albo substancji chemicznych;

18) (uchylony);6)

19) poliploidyzacji — rozumie si´ przez to metod´ ho-
dowlanà polegajàcà na sztucznym wytwarzaniu
osobników o zwi´kszonej liczbie chromosomów;

20)7) laboratorium referencyjnym — rozumie si´ przez
to laboratorium odwo∏awcze, uprawnione przez
ministra w∏aÊciwego do spraw Êrodowiska do wy-
dawania opinii w sprawach GMO i stosujàce w za-
kresie oznaczeƒ wiarygodne metody badaƒ po-
twierdzone w systemie badaƒ mi´dzylaboratoryj-
nych.

Art. 4. Za techniki prowadzàce do otrzymania
GMO nie uwa˝a si´, w rozumieniu ustawy:

1) zap∏odnienia in vitro,

2) procesów naturalnych, a w szczególnoÊci koniuga-
cji, transdukcji i transformacji,

3) klonowania komórek somatycznych i rozrodczych,

4) technik zwiàzanych z tradycyjnà genetykà,
a w szczególnoÊci mutagenezy i poliploidyzacji,
je˝eli w ramach tych technik nie wykorzystuje si´
GMO jako biorców lub organizmów rodziciel-
skich,

5) konstruowania i u˝ytkowania komórek somatycz-
nych zwierz´cych, w tym hybryd, fuzji komórek,
w tym fuzji protoplastów, z których to komórek
mogà byç regenerowane pe∏ne uk∏ady biologicz-
ne, je˝eli w ramach tych technik nie wykorzystuje
si´ GMO jako biorców lub organizmów rodziciel-
skich,

je˝eli nie obejmujà one wykorzystywania czàstek re-
kombinowanego DNA lub GMO.

Art. 5. 1. Uzyskanie zgody na zamkni´te u˝ycie
GMO lub na zamierzone uwolnienie GMO do Êrodowi-
ska oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu pro-
duktów GMO nie zwalnia od obowiàzku uzyskania ze-
zwoleƒ lub innych decyzji zwiàzanych z podejmowa-
niem takich dzia∏aƒ, wymaganych na podstawie od-
r´bnych przepisów.
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———————
5) Ze zmianà wprowadzonà przez art. 1 pkt 24 ustawy, o któ-

rej mowa w odnoÊniku 3; wszed∏ w ˝ycie z dniem 1 maja
2004 r.

———————
6) Przez art. 1 pkt 1 lit. c ustawy, o której mowa w odnoÊni-

ku 3.
7) Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy, o której mowa

w odnoÊniku 3.



2.8) Za wydanie zgód i zezwoleƒ, o których mowa
w rozdzia∏ach 3—6, pobiera si´ op∏at´ skarbowà, z za-
strze˝eniem ust. 3.

3.9) Z op∏aty skarbowej zwalniane jest wydanie
zgód, o których mowa w rozdzia∏ach 3 i 4, dla jedno-
stek naukowych, o których mowa w art. 3 pkt 4 usta-
wy z dnia 12 stycznia 1991 r. o Komitecie Badaƒ Na-
ukowych10) (Dz. U. z 2001 r. Nr 33, poz. 389 oraz
z 2003 r. Nr 39, poz. 335).

Art. 6. 1. Podj´cie operacji polegajàcej na zamkni´-
tym u˝yciu GMO lub dzia∏aƒ polegajàcych na zamie-
rzonym uwolnieniu GMO do Êrodowiska, w tym wpro-
wadzeniu do obrotu produktów GMO, wymaga prze-
prowadzenia oceny zagro˝eƒ dla zdrowia ludzi i Êro-
dowiska, zwanej dalej „ocenà zagro˝eƒ”, oraz zasto-
sowania niezb´dnych Êrodków w celu unikni´cia tych
zagro˝eƒ.

2. Szczególne Êrodki bezpieczeƒstwa sà wymaga-
ne w odniesieniu do GMO zawierajàcych geny odpor-
noÊci na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi
i zwierzàt.

3. Ocen´ zagro˝eƒ nale˝y przeprowadzaç w spo-
sób poddajàcy si´ weryfikacji na podstawie dost´p-
nych danych naukowo-technicznych, bioràc pod uwa-
g´ zagro˝enia bezpoÊrednie i poÊrednie, które mogà
wystàpiç zarówno w krótkim, jak i d∏u˝szym okresie.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw Êrodowiska, w po-
rozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw zdro-
wia, ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa i mini-
strem w∏aÊciwym do spraw nauki, okreÊli, w drodze
rozporzàdzenia, szczegó∏owy sposób przeprowadza-
nia oceny, o której mowa w ust. 1, oraz wymagania
dotyczàce dokumentacji zawierajàcej ustalenia takiej
oceny, bioràc pod uwag´ wymagania okreÊlone
w art. 7 i art. 8.

Art. 7. 1. Przeprowadzajàc ocen´ zagro˝eƒ za-
mkni´tego u˝ycia GMO, nale˝y w szczególnoÊci:

1) zidentyfikowaç cechy biorcy, dawcy, wektora, in-
sertu oraz powsta∏ego GMO, w∏àczajàc w to mo˝-
liwe zmiany cech biorcy;

2) okreÊliç mogàce wystàpiç szkodliwe skutki prze-
prowadzenia zamkni´tego u˝ycia GMO oraz praw-
dopodobieƒstwo wystàpienia tych skutków;

3) opisaç planowany sposób post´powania z odpa-
dami powstajàcymi wskutek zamkni´tego u˝ycia
GMO.

2. Przez szkodliwe skutki, o których mowa w ust. 1
pkt 2, nale˝y rozumieç w szczególnoÊci:

1) chorobotwórczy wp∏yw GMO na ludzi;

2) chorobotwórczy wp∏yw GMO na roÊliny i zwierz´-
ta;

3) niepo˝àdane efekty wynikajàce z niemo˝noÊci le-
czenia chorób lub prowadzenia skutecznej profi-
laktyki;

4) niepo˝àdane efekty wynikajàce z przedostania si´
GMO do Êrodowiska i rozprzestrzeniania si´
w nim;

5) zdolnoÊç naturalnego przenoszenia zawartego ma-
teria∏u genetycznego do innych organizmów.

Art. 8. Przeprowadzajàc ocen´ zagro˝eƒ w odnie-
sieniu do dzia∏aƒ polegajàcych na zamierzonym uwol-
nieniu GMO do Êrodowiska, w tym wprowadzeniu do
obrotu produktów GMO, nale˝y w szczególnoÊci:

1) zidentyfikowaç cechy lub sposób u˝ycia GMO, któ-
re mogà wywo∏ywaç szkodliwe skutki, oraz po-
równaç je z cechami organizmu niezmodyfikowa-
nego i jego u˝yciem w podobnych warunkach;

2) oceniç potencjalne skutki ka˝dego szkodliwego
oddzia∏ywania, bioràc pod uwag´ cechy Êrodowi-
ska, do którego nast´puje uwolnienie, oraz spo-
sób uwolnienia;

3) oszacowaç prawdopodobieƒstwo wystàpienia ka˝-
dego z potencjalnych skutków, o których mowa
w pkt 2;

4) okreÊliç sposoby przeciwdzia∏ania zagro˝eniom
i ich potencjalnym skutkom.

Rozdzia∏ 2

Organ administracji rzàdowej w∏aÊciwy do spraw
GMO

Art. 9. Organem administracji rzàdowej w∏aÊci-
wym do spraw GMO jest minister w∏aÊciwy do spraw
Êrodowiska, zwany dalej „ministrem”.

Art. 10. Do zakresu dzia∏ania ministra w zakresie
GMO nale˝y w szczególnoÊci:

1) wydawanie zgody na:

a) zamierzone uwolnienie GMO do Êrodowiska,

b) zamkni´te u˝ycie GMO;

2) wydawanie zezwoleƒ na:

a) wprowadzenie do obrotu produktów GMO,

b) wywóz lub tranzyt produktów GMO;

3) koordynacja kontroli i monitorowania dzia∏alnoÊci
regulowanej ustawà;
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8) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy,

o której mowa w odnoÊniku 3.
9) Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o której mowa

w odnoÊniku 3.
10) Utraci∏a moc na podstawie art. 47 ustawy z dnia 8 paê-

dziernika 2004 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U.
Nr 238, poz. 2390), która wesz∏a w ˝ycie z dniem 5 lutego
2005 r.



4) koordynacja gromadzenia i wymiany informacji
dotyczàcych zapewnienia bezpieczeƒstwa ludzi
i Êrodowiska w zakresie GMO.

Art. 10a.11) 1. Minister sporzàdza projekt Krajowej
strategii bezpieczeƒstwa biologicznego oraz wynikajà-
cego z niej programu dzia∏aƒ.

2. Krajowà strategi´ bezpieczeƒstwa biologiczne-
go wraz z programem dzia∏aƒ zatwierdza Rada Mini-
strów, w drodze uchwa∏y.

3. W∏aÊciwi ministrowie w zakresie okreÊlonym
strategià, o której mowa w ust. 1, wdra˝ajà zasady
bezpieczeƒstwa biologicznego wraz z wynikajàcym
z niej programem dzia∏aƒ w stosunku do dzia∏ów go-
spodarki b´dàcych w zakresie dzia∏ania tych mini-
strów.

Art. 11. 1. Minister sprawuje nadzór oraz kontrol´
przestrzegania przepisów ustawy.

2. Kontrolujàcy jest uprawniony w szczególnoÊci
do:

1) wst´pu, wraz z niezb´dnym sprz´tem, na teren
nieruchomoÊci, obiektu, lokalu lub ich cz´Êci,
gdzie sà wykonywane operacje zamkni´tego u˝y-
cia GMO, dzia∏ania polegajàce na zamierzonym
uwolnieniu GMO do Êrodowiska, w tym wprowa-
dzeniu do obrotu produktów GMO;

2) ˝àdania ustnych lub pisemnych wyjaÊnieƒ, okaza-
nia dokumentów lub innych noÊników informacji
oraz udost´pnienia danych majàcych zwiàzek
z przedmiotem kontroli.

3. CzynnoÊci kontrolnych dokonuje si´ w obecno-
Êci kontrolowanego, osoby zast´pujàcej kontrolowa-
nego lub przez niego zatrudnionej.

4. Kontrol´ przestrzegania przepisów ustawy spra-
wujà ponadto, w zakresie obj´tym swojà w∏aÊciwo-
Êcià:

1)12) Paƒstwowa Inspekcja Sanitarna;

2)13) Inspekcja Ochrony RoÊlin i Nasiennictwa;

3) (uchylony);14)

4) Inspekcja Ochrony Ârodowiska;

5) Inspekcja Weterynaryjna;

6) Inspekcja Handlowa;

7) Paƒstwowa Inspekcja Pracy;

8) organy administracji celnej w zakresie kontroli le-
galnego obrotu GMO;

9)15) Inspekcja JakoÊci Handlowej Artyku∏ów Rolno-
-Spo˝ywczych.

5.16) Organy, o których mowa w ust. 4, przeprowa-
dzajà kontrol´ z urz´du lub na wniosek ministra.

6. Organy, o których mowa w ust. 4, sà obowiàza-
ne niezw∏ocznie powiadomiç ministra o stwierdzo-
nych zagro˝eniach zwiàzanych z GMO i podj´tych
w zwiàzku z tym dzia∏aniach.

Art. 12. 1. Tworzy si´ Komisj´ do spraw GMO, zwa-
nà dalej „Komisjà”, jako organ opiniodawczo-dorad-
czy ministra w zakresie GMO.

2. Komisja liczy 19 cz∏onków powo∏ywanych przez
ministra na okres 4 lat. W sk∏ad Komisji wchodzà:

1) po jednym przedstawicielu wskazanym przez:

a) ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia,

b) ministra w∏aÊciwego do spraw rolnictwa,

c) Ministra Obrony Narodowej,

d) ministra w∏aÊciwego do spraw gospodarki,

e) ministra w∏aÊciwego do spraw transportu,

f) ministra w∏aÊciwego do spraw nauki,

g) ministra w∏aÊciwego do spraw Êrodowiska,

h) Prezesa Urz´du Ochrony Konkurencji i Konsu-
mentów;

2) siedmiu przedstawicieli nauki, o uznanym autory-
tecie i kompetencjach w dziedzinach ochrony Êro-
dowiska, ochrony zdrowia, bezpieczeƒstwa biolo-
gicznego, biotechnologii, hodowli roÊlin oraz ety-
ki, powo∏ywanych po zasi´gni´ciu opinii ministra
w∏aÊciwego do spraw nauki, ministra w∏aÊciwego
do spraw zdrowia i ministra w∏aÊciwego do spraw
rolnictwa;

3) przedstawiciel przedsi´biorców zwiàzanych z bio-
technologià, powo∏ywany po zasi´gni´ciu opinii
ministra w∏aÊciwego do spraw gospodarki i orga-
nizacji pracodawców;

4) dwaj przedstawiciele pozarzàdowych organizacji
ekologicznych, zg∏oszeni przez te organizacje;

5) przedstawiciel organizacji konsumenckich.
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11) Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o której mowa w odnoÊ-

niku 3.
12) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret pierw-

sze ustawy, o której mowa w odnoÊniku 3.
13) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 lit. a ustawy z dnia

1 marca 2002 r. o zmianach w organizacji i funkcjonowa-
niu centralnych organów administracji rzàdowej i jedno-
stek im podporzàdkowanych oraz o zmianie niektórych
ustaw (Dz. U. Nr 25, poz. 253), która wesz∏a w ˝ycie
z dniem 1 kwietnia 2002 r.; obecnie Paƒstwowa Inspekcja
Ochrony RoÊlin i Nasiennictwa na podstawie art. 112
ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roÊlin (Dz. U.
z 2004 r. Nr 11, poz. 94), która wesz∏a w ˝ycie z dniem
1 maja 2004 r.

14) Przez art. 60 lit. b ustawy wymienionej w odnoÊniku 13
jako pierwsza.

———————
15) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret dru-

gie ustawy, o której mowa w odnoÊniku 3.
16) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy,

o której mowa w odnoÊniku 3.



3. Przewodniczàcego Komisji, zast´pców przewod-
niczàcego i sekretarza Komisji powo∏uje i odwo∏uje
minister spoÊród cz∏onków Komisji.

4. Cz∏onkostwo w Komisji ustaje przed up∏ywem
jej kadencji wskutek Êmierci lub rezygnacji cz∏onka Ko-
misji, a tak˝e z powodu odwo∏ania przez w∏aÊciwy or-
gan przedstawicieli, o których mowa w ust. 2 pkt 1.

5. W przypadkach, o których mowa w ust. 4, no-
wych cz∏onków Komisji powo∏uje si´ na okres pozo-
sta∏y do koƒca kadencji.

5a.17) Cz∏onkom Komisji, o których mowa w ust. 2,
przys∏uguje wynagrodzenie za udzia∏ w posiedzeniu
w wysokoÊci:

1) przewodniczàcemu Komisji — 35 %,

2) zast´pcom przewodniczàcego i sekretarzowi Ko-
misji — 32 %,

3) pozosta∏ym cz∏onkom Komisji — 22 %

— kwoty 800 z∏ waloryzowanej corocznie o progno-
zowany Êrednioroczny wskaênik cen towarów i us∏ug
konsumpcyjnych ogó∏em okreÊlony w ustawie bu-
d˝etowej.

5b.17) Wynagrodzenie, o którym mowa w ust. 5a,
nie przys∏uguje cz∏onkom Komisji b´dàcym pracowni-
kami administracji rzàdowej, je˝eli uczestniczà w po-
siedzeniach, które odbywajà si´ w godzinach pracy.

5c.17) ¸àczna wysokoÊç wydatków na wynagrodze-
nia cz∏onków Komisji w danym roku nie mo˝e przekro-
czyç 26-krotnoÊci kwoty 800 z∏ waloryzowanej corocz-
nie o prognozowany Êrednioroczny wskaênik cen to-
warów i us∏ug konsumpcyjnych ogó∏em okreÊlony
w ustawie bud˝etowej.

5d.17) Komisja mo˝e spoÊród swoich cz∏onków wy-
znaczyç recenzenta lub zespó∏ recenzentów w celu
opracowania recenzji do wniosków o wydanie zgód
i zezwoleƒ, o których mowa w art. 10 pkt 1 i 2, je˝eli za-
kres przedmiotowy wniosku jest ró˝ny od zakresu
przedmiotowego wniosków wczeÊniej rozpatrzonych
przez Komisj´.

5e.17) Ka˝demu z recenzentów, o których mowa
w ust. 5d, wykonujàcemu prace indywidualnie lub
w zespole, przys∏uguje wynagrodzenie w wysokoÊci
40 % kwoty 800 z∏ waloryzowanej corocznie o progno-
zowany Êrednioroczny wskaênik cen towarów i us∏ug
konsumpcyjnych ogó∏em okreÊlony w ustawie bud˝e-
towej.

5f.17) ¸àczna roczna wysokoÊç wydatków na recen-
zje, o których mowa w ust. 5d, nie mo˝e przekroczyç
130-krotnoÊci kwoty 800 z∏ waloryzowanej corocznie
o prognozowany Êrednioroczny wskaênik cen towa-
rów i us∏ug konsumpcyjnych ogó∏em okreÊlony
w ustawie bud˝etowej.

6. Cz∏onkom Komisji, o których mowa w ust. 2,
bioràcym udzia∏ w posiedzeniach odbywajàcych si´
poza miejscowoÊcià ich zamieszkania, przys∏ugujà
diety i zwrot kosztów podró˝y i noclegów.

7. Wydatki zwiàzane z dzia∏alnoÊcià Komisji pokry-
wane sà z bud˝etu paƒstwa z cz´Êci, której dysponen-
tem jest minister.

Art. 13. 1. Do zadaƒ Komisji nale˝y:

1) opiniowanie wniosków w sprawach wydawania
zgód lub zezwoleƒ, o których mowa w art. 10 pkt 1
i 2;

2) wydawanie opinii w sprawach przedstawianych
przez ministra w zakresie jego uprawnieƒ wynika-
jàcych z ustawy;

3) opiniowanie projektów aktów prawnych dotyczà-
cych GMO oraz bezpieczeƒstwa biologicznego;

4) opiniowanie projektów za∏o˝eƒ polityki paƒstwa
w dziedzinie zastosowaƒ GMO i bezpieczeƒstwa
biologicznego.

2. Minister okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
szczegó∏owy sposób funkcjonowania Komisji, w tym
struktur´ organizacyjnà oraz tryb pracy Komisji, bio-
ràc pod uwag´ przypisane jej zadania.

Art. 14. 1. Minister og∏asza w Dzienniku Urz´do-
wym, z zastrze˝eniem ust. 2, informacje o awariach,
o których mowa w art. 33, ich skutkach i zagro˝eniach.

2.18) W sprawach dost´pu do informacji w zakresie
GMO stosuje si´ odpowiednio przepisy o dost´pie do
informacji o Êrodowisku.

Art. 14a.19) Udost´pnieniu podlegajà informacje:

1) dotyczàce ogólnej charakterystyki GMO;

2) dotyczàce nazwiska i adresu lub nazwy i siedziby
u˝ytkownika GMO;

3) dotyczàce miejsca zamkni´tego u˝ycia GMO lub
zamierzonego uwolnienia GMO do Êrodowiska;

4) dotyczàce miejsca, zakresu i charakteru wprowa-
dzenia produktu GMO do obrotu;

5) inne ni˝ wymienione w pkt 1—4 majàce znaczenie
dla zapewnienia bezpieczeƒstwa oraz ochrony
zdrowia ludzi i Êrodowiska.

Art. 15.20) 1. W celu przeprowadzania badaƒ pro-
duktów GMO i wydawania opinii w odniesieniu do
GMO mogà byç utworzone laboratoria referencyjne.
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17) Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o której mowa w odnoÊ-
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18) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o któ-

rej mowa w odnoÊniku 3.
19) Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o której mowa w odnoÊ-

niku 3.
20) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawy, o któ-

rej mowa w odnoÊniku 3.



2. Zezwolenie na prowadzenie laboratorium refe-
rencyjnego wydaje minister na wniosek zainteresowa-
nego podmiotu.

3. Wniosek, o którym mowa w ust. 2, zawiera:

1) oznaczenie podmiotu ubiegajàcego si´ o zezwole-
nie, w tym jego siedzib´ i adres;

2) numer w rejestrze w∏aÊciwym dla wnioskujàcego
podmiotu;

3) okreÊlenie wnioskowanego zakresu zezwolenia;

4) informacje o pracownikach zatrudnionych w pod-
miocie, ze szczególnym uwzgl´dnieniem ich kwa-
lifikacji;

5) informacje o doÊwiadczeniu w zakresie przepro-
wadzania badaƒ GMO;

6) informacje dotyczàce procedur reklamacyjnych
oraz odwo∏awczych w zakresie prowadzonej dzia-
∏alnoÊci;

7) informacje o gotowoÊci rozpocz´cia przeprowa-
dzania badaƒ i wydawania opinii;

8) specyfikacje Êwiadczonych us∏ug.

4.21) Do wniosku, o którym mowa w ust. 2, do∏àcza
si´ certyfikat akredytacji udzielony na podstawie prze-
pisów ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnoÊci (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087,
z póên. zm.22)).

5. Termin wydania opinii dla produktów GMO
o krótkim terminie przydatnoÊci do spo˝ycia wynosi
3 dni od dnia dostarczenia materia∏u do badaƒ, nato-
miast dla pozosta∏ych produktów termin ten nie mo˝e
przekroczyç 7 dni od dnia dostarczenia materia∏u do
badaƒ.

6. Do zadaƒ laboratoriów referencyjnych, o któ-
rych mowa w ust. 1, nale˝y:

1) wykonywanie analiz i badaƒ oraz wydawanie opi-
nii w zakresie GMO;

2) wykonywanie analiz i badaƒ oraz wydawanie opi-
nii w zakresie GMO w przypadku zaistnienia roz-
bie˝noÊci, kwestionowania lub potrzeby potwier-
dzenia wyników uzyskanych na podstawie analiz
i badaƒ wykonanych przez inne laboratoria, w tym
przez laboratoria nale˝àce do organów, o których
mowa w art. 11 ust. 4 pkt 1, 2, 4—6, 8 i 9;

3) przygotowywanie metodyk s∏u˝àcych wykrywaniu
GMO, ze szczególnym uwzgl´dnieniem:

a) opracowania listy fragmentów DNA najcz´Êciej
wykorzystywanych do genetycznych modyfika-
cji roÊlin, zwierzàt i mikroorganizmów,

b) opracowania starterów (primerów) do reakcji
∏aƒcuchowej polimerazy (PCR) specyficznie roz-
poznajàcych sekwencje DNA najcz´Êciej wyko-
rzystywane do genetycznych modyfikacji roÊlin,
zwierzàt oraz mikroorganizmów,

c) opracowania warunków reakcji ∏aƒcuchowej
polimerazy (PCR), pozwalajàcej na specyficzne
i niezawodne powielanie fragmentów DNA po-
chodzàcych z transgenów,

d) opracowania niestandardowych metod wykry-
wania transgenów w produktach GMO,

e) przeprowadzania analiz potwierdzajàcych obec-
noÊç elementów materia∏u genetycznego
w Êrodowisku, z zastosowaniem technik sprz´-
˝onych LMCS-spektrometrii masowej i chroma-
tografii cieczowej oraz ELISA,

f) opracowania szczegó∏owej instrukcji w celu prze-
prowadzenia analiz wymienionych w lit. a—e,

g) standaryzacji warunków przeprowadzania ana-
liz, o których mowa w lit. a—e;

4) posiadanie wzorców fragmentów DNA dla techni-
ki PCR, które pozwolà na identyfikacj´ rodzajów
wprowadzonej modyfikacji genetycznej;

5) organizowanie badaƒ porównawczych w odnie-
sieniu do poszczególnych metod analiz;

6) ujednolicanie poszczególnych metod analiz;

7) ujednolicanie metod i procedur badawczych;

8) wdra˝anie nowych metod badaƒ;

9) przekazywanie ministrowi informacji dotyczàcych
metod analiz i badaƒ porównawczych stosowa-
nych przez laboratoria referencyjne paƒstw cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej;

10) szkolenie pracowników laboratoriów organów,
o których mowa w pkt 2, w zakresie nowych me-
tod analiz i badaƒ;

11) wspó∏praca z laboratoriami referencyjnymi innych
paƒstw.

7. W przypadku:

1) nieprzestrzegania terminu wydawania opinii,

2) niewykonywania zadaƒ okreÊlonych w ust. 6
pkt 1—8,

3) stwierdzenia naruszenia wymagaƒ lub zakresu
akredytacji, o których mowa w ustawie z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnoÊci

— minister cofa zezwolenie, o którym mowa w ust. 2.

8. Minister og∏asza, w drodze obwieszczenia
w Dzienniku Urz´dowym, wykaz laboratoriów referen-
cyjnych, a tak˝e innych laboratoriów wykonujàcych
zadania z zakresu kontroli GMO, z wyszczególnieniem
zakresu badaƒ wykonywanych przez te laboratoria.
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Rozdzia∏ 3

Zamkni´te u˝ycie GMO

Art. 16. Zamkni´te u˝ycie GMO wymaga uzyskania
zgody ministra, chyba ˝e przepisy niniejszego rozdzia-
∏u stanowià inaczej.

Art. 17. 1. W zale˝noÊci od stopnia zagro˝enia dla
zdrowia ludzi i Êrodowiska wyró˝nia si´ cztery katego-
rie dzia∏aƒ zamkni´tego u˝ycia GMO:

1) kategoria I — dzia∏ania niepowodujàce zagro˝eƒ;

2) kategoria II — dzia∏ania o niewielkich zagro˝e-
niach;

3) kategoria III — dzia∏ania o umiarkowanych zagro-
˝eniach;

4) kategoria IV — dzia∏ania niosàce du˝e zagro˝enia.

2. Klasyfikacji dzia∏aƒ zamkni´tego u˝ycia GMO do
jednej z kategorii, o których mowa w ust. 1, dokonuje
u˝ytkownik GMO, przeprowadzajàc ocen´ zagro˝eƒ.

3. U˝ytkownik GMO ma obowiàzek przestrzegania
szczegó∏owych wymagaƒ odnoÊnie do poziomów i ro-
dzajów zabezpieczeƒ, okreÊlonych dla poszczególnych
kategorii dzia∏aƒ zamkni´tego u˝ycia GMO.

4. W razie wàtpliwoÊci, do której kategorii dzia∏aƒ
zamkni´tego u˝ycia GMO powinno byç zaliczone dane
dzia∏anie, u˝ytkownik GMO jest obowiàzany stosowaç
poziomy i rodzaje zabezpieczeƒ okreÊlone dla katego-
rii dzia∏ania o wy˝szym stopniu zagro˝enia.

5. Podzia∏ na kategorie dzia∏aƒ, o których mowa
w ust. 1, nast´puje na podstawie uprzednio przepro-
wadzonej oceny zagro˝eƒ, jakie mogà stwarzaç dzia∏a-
nia zamkni´tego u˝ycia GMO dla zdrowia ludzi i Êro-
dowiska.

6. Ocena zagro˝eƒ opiera si´ na:

1) identyfikacji wszelkich mo˝liwych szkodliwych
skutków, w szczególnoÊci zwiàzanych z organi-
zmem biorcy, wprowadzonym materia∏em gene-
tycznym pochodzàcym z organizmu dawcy lub mi-
kroorganizmem dawcy, tak d∏ugo jak mikroorga-
nizm jest wykorzystywany do dzia∏ania, wektorem
oraz powsta∏ym GMO;

2) opisie charakteru czynnoÊci, w tym okreÊleniu ska-
li dzia∏ania;

3) okreÊleniu mo˝liwych szkodliwych skutków oraz
mo˝liwoÊci ich wystàpienia.

7. Czynniki wp∏ywajàce na rzeczywiste zagro˝enie
i mogàce podwy˝szyç lub obni˝yç kategori´ zagro˝e-
nia to:

1) skala dzia∏ania;

2) mo˝liwoÊç rozprzestrzeniania w Êrodowisku na
skutek krzy˝owania, rozsiewania, przenoszenia do
innych gatunków;

3) mo˝liwoÊç uzyskania przewagi selekcyjnej lub
zmiany cech lub równowagi ekosystemu w wy-
padku niekontrolowanego uwolnienia do Êrodowi-
ska;

4) odpornoÊç ludzi, zwierzàt i roÊlin na dany czynnik
chorobotwórczy;

5) mo˝liwoÊç leczenia.

8. Ostateczna klasyfikacja wykorzystania w warun-
kach zamkni´tych powinna byç potwierdzona weryfi-
kacjà oceny zagro˝enia.

9. Za odpowiednie do zaklasyfikowania do katego-
rii I b´dà uwa˝ane jedynie te dzia∏ania, w których:

1) istnieje znikome prawdopodobieƒstwo, ˝e biorca
lub organizm macierzysty wywo∏a chorob´ w or-
ganizmie ludzkim, zwierz´cym lub roÊlinnym;

2) natura noÊnika i wprowadzenie materia∏u jest ta-
kie, ˝e nie powoduje przeniesienia fenotypu, który
móg∏by wywo∏aç chorob´ u cz∏owieka, zwierzàt
lub roÊlin albo który móg∏by wywo∏ywaç szkodli-
we skutki w Êrodowisku;

3) znikome jest prawdopodobieƒstwo, aby organizm
genetycznie zmodyfikowany wywo∏ywa∏ choroby
u cz∏owieka, zwierzàt lub roÊlin oraz wywiera∏
szkodliwy wp∏yw na Êrodowisko.

10. Po dokonaniu klasyfikacji dzia∏ania zamkni´te-
go u˝ycia GMO na poszczególne kategorie, o których
mowa w ust. 1, wybiera si´ Êrodki zapewniajàce her-
metycznoÊç i inne Êrodki ochrony przy uwzgl´dnieniu:

1) cech Êrodowiska, na które mogà wp∏ywaç GMO
wykorzystywane w warunkach zamkni´tego u˝y-
cia;

2) wszelkich czynnoÊci standardowych i niestandar-
dowych.

11. Przy wykonywaniu dzia∏aƒ zamkni´tego u˝ycia
GMO wyró˝nia si´ cztery stopnie hermetycznoÊci od-
powiadajàce kategorii dzia∏aƒ.

12. Przy podziale na stopnie hermetycznoÊci, o któ-
rych mowa w ust. 11, bierze si´ pod uwag´ trzy zinte-
growane elementy:

1) konstrukcj´ pomieszczenia;

2) wyposa˝enie techniczne pomieszczeƒ;

3) dobrà praktyk´ laboratoryjnà.

13. Minister w∏aÊciwy do spraw Êrodowiska, w po-
rozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw zdro-
wia, ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa i mini-
strem w∏aÊciwym do spraw nauki, okreÊli, w drodze
rozporzàdzenia, list´ organizmów patogennych oraz
ich klasyfikacj´, a tak˝e Êrodki niezb´dne dla poszcze-
gólnych stopni hermetycznoÊci, bioràc pod uwag´ ko-
niecznoÊç zapewnienia bezpieczeƒstwa ludzi i Êrodo-
wiska.
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Art. 18. U˝ytkownik GMO jest obowiàzany do prze-
strzegania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i ogól-
nych zasad bezpieczeƒstwa, a w szczególnoÊci do:

1) utrzymania miejsca pracy na mo˝liwie najni˝szym
poziomie nara˝enia na dzia∏ania wywo∏ywane
przez GMO;

2) stosowania technicznych Êrodków kontroli u êró-
d∏a zagro˝enia, je˝eli jest to konieczne, obowiàzku
stosowania przez pracowników odzie˝y ochronnej
i odpowiedniego sprz´tu;

3) regularnej kontroli sprawnoÊci urzàdzeƒ i zabez-
pieczeƒ instalacji;

4) regularnego sprawdzania obecnoÊci GMO poza
strefà zamkni´tego u˝ycia;

5) nale˝ytego wyszkolenia pracowników;

6) powo∏ania komórek do spraw bezpieczeƒstwa bio-
logicznego dla kategorii II, III i IV;

7) wprowadzenia wewn´trznych regulaminów bez-
pieczeƒstwa dla pracowników;

8) umieszczania, w odpowiednich miejscach, znaków
zagro˝enia biologicznego;

9) wprowadzenia zakazu stosowania pipet doustnych
w miejscu pracy;

10) posiadania skutecznych Êrodków dezynfekujàcych
i okreÊlenia procedur przeprowadzania dezynfekcji
w wypadku rozprzestrzeniania si´ GMO;

11) post´powania z odpadami w sposób zapewniajà-
cy ochron´ ˝ycia i zdrowia ludzi oraz ochron´ Êro-
dowiska, a w szczególnoÊci zapewnienia zabezpie-
czonych miejsc do magazynowania, je˝eli b´dzie
to konieczne, zaka˝onego sprz´tu laboratoryjnego
i innych materia∏ów.

Art. 19. 1. Warunkiem przystàpienia do zamkni´te-
go u˝ycia GMO jest posiadanie przez u˝ytkownika
GMO planu post´powania na wypadek awarii powo-
dujàcej niekontrolowane rozprzestrzenianie si´ GMO
zagra˝ajàce zdrowiu ludzi lub Êrodowisku w sposób
bezpoÊredni lub z opóênieniem.

2. Plan post´powania, o którym mowa w ust. 1,
powinien byç zgodny z kategorià dzia∏ania i zawieraç
w szczególnoÊci:

1) informacje o Êrodkach bezpieczeƒstwa, które oso-
by nara˝one na zagro˝enie powinny zastosowaç
w przypadku awarii;

2) informacje o sposobach przeciwdzia∏ania skutkom
niekontrolowanego rozprzestrzeniania si´ GMO,
w tym informacje o dzia∏aniach, które powinny byç
podj´te przez s∏u˝by ratownicze dzia∏ajàce w ra-
mach krajowego systemu ratowniczo-gaÊniczego.

3. U˝ytkownik GMO przekazuje plan post´powania
na wypadek awarii, o którym mowa w ust. 1, organom

w∏aÊciwej gminy, które, w terminie 7 dni od daty
otrzymania planu, podajà go do publicznej wiadomo-
Êci w sposób zwyczajowo przyj´ty oraz udost´pniajà
do wglàdu w siedzibie gminy.

4. U˝ytkownik GMO jest obowiàzany do do∏o˝enia
nale˝ytych staraƒ zmierzajàcych do zapoznania si´
z planem post´powania, o którym mowa w ust. 1,
przez osoby nara˝one na bezpoÊrednie zagro˝enie
spowodowane niekontrolowanym rozprzestrzenia-
niem si´ GMO.

5. W przypadku zamkni´tego u˝ycia GMO zaliczo-
nego do III lub IV kategorii zagro˝enia u˝ytkownik
GMO ma obowiàzek uzgodnienia planu post´powa-
nia, o którym mowa w ust. 1, z w∏aÊciwym miejscowo
wojewodà.

6. Organ, o którym mowa w ust. 5, zg∏asza, w dro-
dze decyzji administracyjnej, zastrze˝enia do planu
post´powania lub potwierdza ich brak w terminie
30 dni od dnia otrzymania wniosku.

7. U˝ytkownik GMO ma obowiàzek przechowywa-
nia planu post´powania, o którym mowa w ust. 1,
w miejscu dokonywania operacji zamkni´tego u˝ycia
GMO oraz w swojej siedzibie, w sposób umo˝liwiajà-
cy swobodny dost´p do niego w przypadku awarii lub
powstania innego zagro˝enia.

Art. 20. 1. U˝ytkownik GMO ma obowiàzek okreso-
wej weryfikacji, nie rzadziej ni˝ co 2 lata, uwzgl´dnia-
jàc post´p techniki i wiedzy, ustaleƒ oceny zagro˝eƒ
oraz podj´tych Êrodków bezpieczeƒstwa, w tym wy-
magaƒ co do poziomów i rodzajów zabezpieczeƒ,
a tak˝e planu post´powania.

2. U˝ytkownik GMO ma obowiàzek niezw∏ocznego
przystàpienia do weryfikacji, o której mowa w ust. 1,
w sytuacji, gdy zachodzà podstawy do stwierdzenia,
˝e podj´te dzia∏ania ochronne nie sà ju˝ wystarczajàce
albo zachodzà przes∏anki do zaliczenia danego dzia∏a-
nia do wy˝szej kategorii zagro˝enia.

Art. 21. 1. Wniosek o wydanie zgody na zamkni´te
u˝ycie GMO, o której mowa w art. 16, powinien zawie-
raç w szczególnoÊci:

1) informacje o u˝ytkowniku GMO, w tym jego nazw´
i siedzib´ lub imi´, nazwisko i adres, oraz imi´
i nazwisko osoby bezpoÊrednio odpowiedzialnej
za planowane zamkni´te u˝ycie GMO;

2) informacje o planowanym dzia∏aniu, w tym cha-
rakterystyk´ GMO lub kombinacji GMO:

a) wykorzystywane organizmy biorcy i dawcy oraz
stosowany system noÊnika,

b) êród∏o i planowanà funkcj´ materia∏u genetycz-
nego u˝ywanego przy modyfikacji,

c) cechy identyfikujàce GMO;

3) informacje o planowanych poziomach i rodzajach
zabezpieczeƒ;
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4) informacje o Êrodkach bezpieczeƒstwa pracy
z GMO;

5) informacje o planowanym sposobie post´powania
z odpadami zawierajàcymi GMO.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamkni´te u˝y-
cie GMO, o którym mowa w ust. 1, nale˝y do∏àczyç:

1) dokumentacj´ oceny zagro˝eƒ, o której mowa
w art. 6;

2) plan post´powania na wypadek awarii, o którym
mowa w art. 19.

3. We wniosku dotyczàcym zgody na ponowne za-
mkni´te u˝ycie GMO umieszcza si´ tak˝e informacje
o wynikach poprzedniego zamkni´tego u˝ycia GMO.

Art. 21a.23) 1. W przypadku dzia∏aƒ zamkni´tego
u˝ycia GMO zaliczonych do I i II kategorii, zgod´ mo˝-
na wydaç na wniosek z∏o˝ony przez u˝ytkownika GMO
reprezentujàcego kilka jednostek funkcjonujàcych
w ramach jego struktur, prowadzàcych ten sam typ
badaƒ i rodzaj dzia∏alnoÊci w zakresie GMO.

2. Wniosek, o którym mowa w ust. 1, musi spe∏-
niaç wymagania okreÊlone w art. 21, a informacje
w nim przedstawione muszà zawieraç opis typu ba-
daƒ i rodzaju dzia∏alnoÊci w zakresie GMO, dokonywa-
nych przez u˝ytkownika GMO.

Art. 22. Minister w∏aÊciwy do spraw Êrodowiska,
w porozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw
nauki, okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wzory wnio-
sków, o których mowa w art. 21 ust. 1, art. 36 ust. 2,
art. 43 ust. 1, art. 52 ust. 3, dotyczàcych zgód i zezwo-
leƒ, o których mowa w art. 10 pkt 1 i 2, bioràc pod
uwag´ koniecznoÊç zapewnienia bezpieczeƒstwa ludzi
i Êrodowiska, potrzeb´ ujednolicenia tych dokumen-
tów oraz koniecznoÊç uwzgl´dnienia w nich wszyst-
kich potrzebnych danych.

Art. 23. 1. Zgod´ wydaje si´ na czas okreÊlony, nie
d∏u˝szy ni˝ 5 lat, po stwierdzeniu, ˝e spe∏nione zosta∏y
wymagane prawem warunki dokonania zamkni´tego
u˝ycia GMO, z zastrze˝eniem ust. 4.

2. Przed wydaniem zgody mo˝na:

1) wezwaç, w razie potrzeby, wyst´pujàcego z wnio-
skiem u˝ytkownika GMO do uzupe∏nienia, w wy-
znaczonym terminie, brakujàcej dokumentacji
stwierdzajàcej, ˝e spe∏nia on warunki okreÊlone
przepisami prawa, wymagane do dokonania za-
mkni´tego u˝ycia GMO;

2) za˝àdaç od u˝ytkownika GMO przed∏o˝enia dodat-
kowych informacji niezb´dnych dla wszechstron-
nego rozpatrzenia sprawy, w tym opinii, o której
mowa w art. 15;

3) dokonaç kontrolnego sprawdzenia faktów poda-
nych we wniosku o udzielenie zgody w celu
stwierdzenia, czy wyst´pujàcy z wnioskiem u˝yt-
kownik GMO spe∏nia warunki dokonywania obj´-
tego zgodà zamkni´tego u˝ycia GMO.

3. Koszty przed∏o˝enia dodatkowych informacji i opi-
nii, o których mowa w ust. 2, ponosi wnioskodawca.

4. Minister odmawia wydania zgody na III i IV ka-
tegori´ dzia∏aƒ, je˝eli istniejà uzasadnione powody
do przypuszczeƒ, i˝ przewidziane zabezpieczenia nie
stanowià wystarczajàcej gwarancji unikni´cia po-
wa˝nych lub niemo˝liwych do naprawienia konse-
kwencji awarii lub ryzyka wystàpienia takiej awarii
w zwiàzku z zamierzonym sposobem zamkni´tego
u˝ycia GMO.

Art. 24. 1. Zgod´ na zamkni´te u˝ycie GMO wyda-
je si´ w terminie 3 miesi´cy od dnia otrzymania wnio-
sku. Bieg terminu zawiesza si´ w przypadkach, o któ-
rych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 1 i 2.

1a.24) W przypadku, o którym mowa w art. 29, ter-
min wydania zgody na zamkni´te u˝ycie GMO, o któ-
rym mowa w ust. 1, przed∏u˝a si´ o okres konsultacji,
nie wi´cej jednak ni˝ o 30 dni.

2. W przypadku stwierdzenia, ˝e dzia∏anie zosta∏o
zaliczone do ni˝szej kategorii zagro˝enia ni˝ kategoria,
do której w Êwietle zgromadzonej dokumentacji po-
winno byç zaliczone, mo˝na za˝àdaç od u˝ytkownika
GMO zmiany zaliczenia do kategorii dzia∏aƒ.

3. W przypadku odmowy zmiany kategorii dzia∏aƒ
minister odmawia wydania zgody albo cofa wydanà
zgod´.

4. Je˝eli przemawia za tym koniecznoÊç ochrony
zdrowia ludzi lub Êrodowiska, w zgodzie na zamkni´te
u˝ycie GMO mo˝na okreÊliç dodatkowe warunki prze-
prowadzenia zamkni´tego u˝ycia GMO, dotyczàce wy-
magaƒ odnoÊnie do poziomów i rodzajów zabezpie-
czeƒ i bezpieczeƒstwa pracowników, wykraczajàcych
poza wymagania okreÊlone na podstawie art. 17
i art. 18.

Art. 25. 1.25) Je˝eli przemawia za tym szczególnie
wa˝ny interes spo∏eczny zwiàzany z potrzebà ochrony
zdrowia ludzi i Êrodowiska, a w szczególnoÊci z zagro-
˝eniem pogorszenia stanu Êrodowiska, w zgodzie na
zamkni´te u˝ycie GMO, zaliczane do III i IV kategorii,
ustanawiane jest zabezpieczenie roszczeƒ z tytu∏u
mo˝liwoÊci wyrzàdzenia szkody.

2. Form´ i wielkoÊç zabezpieczenia roszczeƒ, o któ-
rych mowa w ust. 1, okreÊla si´ w zgodzie na zamkni´-
te u˝ycie GMO.

Dziennik Ustaw Nr 36 — 2352 — Poz. 233

———————
23) Dodany przez art. 1 pkt 9 ustawy, o której mowa w odnoÊ-

niku 3.

———————
24) Dodany przez art. 1 pkt 10 ustawy, o której mowa w od-

noÊniku 3.
25) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 ustawy, o któ-

rej mowa w odnoÊniku 3.



3. Zabezpieczenie, o którym mowa w ust. 1, mo˝e
mieç form´ depozytu, gwarancji bankowej lub polisy
ubezpieczeniowej.

4. Zabezpieczenie w formie depozytu jest wp∏aca-
ne na odr´bny rachunek bankowy wskazany przez or-
gan wydajàcy zgod´, a zabezpieczenie w formie gwa-
rancji bankowej lub polisy ubezpieczeniowej jest sk∏a-
dane do organu wydajàcego zgod´.

5. Gwarancja bankowa lub polisa ubezpieczenio-
wa powinna stwierdzaç, ˝e w razie wystàpienia nega-
tywnych skutków w Êrodowisku w wyniku niewywià-
zywania si´ przez podmiot z obowiàzków okreÊlonych
w zgodzie, o których mowa w rozdziale 3, bank lub fir-
ma ubezpieczeniowa ureguluje zobowiàzania na rzecz
organu wydajàcego zgod´.

Art. 26. 1. Po wydaniu decyzji o cofni´ciu zgody
lub po jej wygaÊni´ciu, je˝eli u˝ytkownik GMO usunà∏
negatywne skutki w Êrodowisku powsta∏e w wyniku
prowadzonej dzia∏alnoÊci lub skutki takie nie wystàpi-
∏y, minister orzeka, na wniosek u˝ytkownika GMO,
o uchyleniu ustanowionego zabezpieczenia.

2. W razie stwierdzenia, i˝ nie usuni´to w wyzna-
czonym terminie negatywnych skutków powsta∏ych
w Êrodowisku w wyniku zamkni´tego u˝ycia GMO,
minister orzeka o przeznaczeniu na ten cel zabezpie-
czenia w wysokoÊci niezb´dnej do usuni´cia tych
skutków.

Art. 27. W razie og∏oszenia likwidacji lub upad∏oÊci
u˝ytkownika GMO przepisy art. 26 stosuje si´ odpo-
wiednio w zakresie orzekania o zwrocie zabezpiecze-
nia albo o jego przeznaczeniu na usuni´cie szkód.

Art. 28. 1. Zgod´, o której mowa w art. 16, cofa si´,
w przypadku gdy u˝ytkownik GMO narusza przepisy
ustawy lub nie usunà∏ w wyznaczonym terminie stanu
faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami
prawa.

2. Zgod´, o której mowa w art. 16, cofa si´ tak˝e,
je˝eli istniejà uzasadnione powody do przypuszczeƒ,
i˝ przewidziane zabezpieczenia nie stanowià wystar-
czajàcej gwarancji unikni´cia powa˝nych lub niemo˝-
liwych do naprawienia skutków awarii, albo je˝eli
mo˝liwoÊç wystàpienia takiej awarii przekracza grani-
ce dopuszczalnego ryzyka.

Art. 29. Udzia∏ spo∏eczeƒstwa w post´powaniu,
którego przedmiotem jest wydanie zgody na zamkni´-
te u˝ycie GMO, regulujà przepisy o udziale spo∏eczeƒ-
stwa w post´powaniu w sprawie ochrony Êrodowiska.

Art. 30. 1. Wydanie, odmowa wydania i cofni´cie
zgody nast´puje w drodze decyzji administracyjnej.

2. Decyzje o cofni´ciu zgody podlegajà natychmia-
stowemu wykonaniu.

Art. 31. 1. Ponowienie przez tego samego u˝yt-
kownika zamkni´tego u˝ycia GMO zaliczonego do
I lub II kategorii zagro˝enia, dokonywane w tym sa-

mym miejscu i warunkach, nie wymaga ponownej
zgody na zamkni´te u˝ycie GMO, z zastrze˝eniem
art. 24 ust. 2.

2. O planowanym ponowieniu zamkni´tego u˝ycia
GMO, o którym mowa w ust. 1, u˝ytkownik GMO po-
wiadamia ministra w terminie:

1) 2 miesi´cy przed planowanym zamkni´tym u˝y-
ciem GMO — w odniesieniu do dzia∏ania zaliczo-
nego do I kategorii zagro˝enia;

2) 3 miesi´cy przed planowanym zamkni´tym u˝y-
ciem GMO — w odniesieniu do dzia∏ania zaliczo-
nego do II kategorii zagro˝enia.

3. Powiadomienie, o którym mowa w ust. 2, po-
winno spe∏niaç wymagania okreÊlone w art. 21.

Art. 32. 1. U˝ytkownik GMO jest obowiàzany do
niezw∏ocznego poinformowania ministra oraz organu,
o którym mowa w art. 19 ust. 5, o:

1) ka˝dorazowej zmianie warunków zamkni´tego
u˝ycia GMO mogàcej mieç wp∏yw na zwi´kszenie
zagro˝enia dla zdrowia ludzi lub Êrodowiska;

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

2. W przypadku, o którym mowa w ust. 1 pkt 1, mi-
nister, bioràc pod uwag´ wzgl´dy bezpieczeƒstwa lu-
dzi lub Êrodowiska, nakazuje u˝ytkownikowi GMO do-
konanie stosownej modyfikacji warunków bàdê te˝ za-
wieszenie lub zakoƒczenie operacji zamkni´tego u˝y-
cia GMO, wyznaczajàc u˝ytkownikowi GMO termin na
podj´cie tych dzia∏aƒ.

Art. 33. 1. W przypadku awarii powodujàcej nie-
kontrolowane rozprzestrzenianie si´ GMO u˝ytkownik
GMO obowiàzany jest do niezw∏ocznego przystàpie-
nia do akcji ratowniczej i usuwania skutków awarii.

2. Dzia∏ania ratownicze powinny mieç na celu
przede wszystkim ochron´ osób nara˝onych na kon-
takt z rozprzestrzeniajàcym si´ GMO.

3. U˝ytkownik GMO obowiàzany jest do natych-
miastowego zawiadomienia s∏u˝b ratowniczych dzia∏a-
jàcych w ramach krajowego systemu ratowniczo-gaÊ-
niczego o wystàpieniu awarii, a je˝eli jest to mo˝liwe
— równie˝ o bezpoÊrednim niebezpieczeƒstwie jej
wystàpienia.

4. W zawiadomieniu, o którym mowa w ust. 3,
u˝ytkownik wskazuje:

1) okolicznoÊci awarii;

2) nazw´, cechy identyfikujàce i iloÊç uwolnionych
GMO oraz charakterystyk´ zagro˝enia, które mo˝e
wystàpiç;

3) podj´te Êrodki zaradcze i ratownicze;

4) wszelkie informacje niezb´dne do oceny rozmia-
rów awarii i jej skutków dla zdrowia ludzi i Êrodo-
wiska.
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5. U˝ytkownik GMO informuje ministra oraz or-
gan, o którym mowa w art. 19 ust. 5, o wystàpieniu
awarii oraz o przebiegu akcji ratowniczej i jej wyni-
kach.

Art. 34. 1. Minister prowadzi Rejestr Zamkni´tego
U˝ycia GMO.

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

1) wnioski o wydanie zgody na zamkni´te u˝ycie
GMO wraz z dokumentacjà;

2) powiadomienia o ponownym zamkni´tym u˝yciu
GMO;

3) zgody na zamkni´te u˝ycie GMO wraz z uzasadnie-
niami oraz informacje o cofni´ciu i zmianie tej zgo-
dy;

4) opinie Komisji;

5) informacje o awariach, w tym:

a) list´ awarii,

b) analiz´ przyczyn poszczególnych awarii,

c) opis doÊwiadczeƒ zdobytych podczas akcji ra-
towniczej i usuwania skutków awarii,

d) wykaz Êrodków podj´tych przez u˝ytkownika
GMO w celu unikni´cia podobnych awarii
w przysz∏oÊci,

e) ocen´ skutków awarii.

2a.26) Rejestr jest prowadzony w formie elektro-
nicznej.

3.27) Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2
i art. 14a stosuje si´ odpowiednio.

4. Wglàd do rejestru jest zwolniony z op∏at.

Art. 35. U˝ytkownik GMO obowiàzany jest do pro-
wadzenia systematycznej ewidencji i dokumentacji
prowadzonych dzia∏aƒ i przechowywania jej przez
okres co najmniej pi´ciu lat od ich zakoƒczenia, a tak˝e
bezp∏atnego i niezw∏ocznego udost´pniania jej na ˝à-
danie ministra oraz organu, o którym mowa w art. 19
ust. 5.

Rozdzia∏ 4

Zamierzone uwolnienie GMO do Êrodowiska
w celach innych ni˝ wprowadzenie do obrotu

Art. 36. 1.28) Zamierzone uwolnienie GMO do Êro-
dowiska w celach innych ni˝ wprowadzenie do obrotu

wymaga zgody ministra, wydawanej na wniosek zain-
teresowanego. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1 i 1a oraz
art. 25—30 stosuje si´ odpowiednio, chyba ˝e przepi-
sy niniejszego rozdzia∏u stanowià inaczej.

2. Wniosek o wydanie zgody na zamierzone uwol-
nienie GMO do Êrodowiska, o którym mowa w ust. 1,
zawiera w szczególnoÊci:

1) informacje o u˝ytkowniku GMO, w tym jego na-
zw´ i siedzib´ lub imi´, nazwisko i adres;

2) dane o GMO:

a) charakterystyk´ dawcy, biorcy i organizmu ro-
dzicielskiego, je˝eli wyst´puje,

b) charakterystyk´ wektora,

c) charakterystyk´ GMO;

3) informacje dotyczàce warunków zamierzonego
uwolnienia GMO do Êrodowiska:

a) informacje o warunkach — miejscu zamierzone-
go uwolnienia i szerszym Êrodowisku, do które-
go nastàpi zamierzone uwolnienie,

b) opis celu zamierzonego uwolnienia,

c) charakterystyk´ Êrodowiska, do którego ma na-
stàpiç uwolnienie;

4) informacje dotyczàce interakcji pomi´dzy GMO
lub kombinacjà GMO a Êrodowiskiem, w tym
o mo˝liwoÊci krzy˝owaƒ:

a) charakterystyk´ oddzia∏ywaƒ Êrodowiska na
prze˝ycie, rozmna˝anie i rozpowszechnianie
GMO,

b) oddzia∏ywanie i potencjalny wp∏yw GMO na
Êrodowisko;

5) informacje dotyczàce przygotowania zawodowego
pracowników;

6) informacje dotyczàce trybu kontroli i monitorowa-
nia procesu uwalniania GMO do Êrodowiska, oraz
sugestie dotyczàce izolacji przestrzennej:

a) informacje o technice monitorowania,

b) informacje o kontroli zamierzonego uwolnienia
do Êrodowiska,

c) plany reagowania na zagro˝enie;

7) informacje dotyczàce deaktywacji GMO i post´po-
wania z odpadami;

8) informacje dotyczàce wyników poprzedniego za-
mierzonego uwolnienia do Êrodowiska tego sa-
mego GMO lub tej samej kombinacji GMO, na któ-
re wnioskodawca uzyska∏ zgod´.

3. Do wniosku o wydanie zgody na zamierzone
uwolnienie GMO do Êrodowiska, o którym mowa
w ust. 1, nale˝y do∏àczyç:

1) dokumentacj´ oceny zagro˝eƒ wraz ze wskaza-
niem metod przeprowadzenia oceny;
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2) technicznà dokumentacj´ zamierzonego uwolnie-
nia GMO do Êrodowiska;

3) program dzia∏ania na wypadek zagro˝enia zdro-
wia ludzi lub Êrodowiska.

4.29) Do wniosku do∏àcza si´ streszczenie doku-
mentów, o których mowa w ust. 2 i 3.

Art. 36a.30) Minister przesy∏a do Komisji Europej-
skiej streszczenie, o którym mowa w art. 36 ust. 4,
w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.

Art. 37. Zgoda na uwolnienie do Êrodowiska tego
samego GMO w ró˝nych miejscach okreÊlonych
w zgodzie lub ró˝nych kombinacji GMO w tym samym
miejscu, jeÊli uwolnienia majà ten sam cel i nast´pujà
w okreÊlonym w decyzji przedziale czasu, mo˝e byç
udzielona w jednej decyzji.

Art. 38. 1. W przypadku gdy po uzyskaniu zgody
nastàpi zmiana w przygotowaniu lub w procesie uwal-
niania GMO do Êrodowiska mogàca spowodowaç za-
gro˝enia dla zdrowia ludzi lub Êrodowiska albo gdy
wnioskodawca uzyska nowe informacje o takich za-
gro˝eniach, ma on obowiàzek:

1) podjàç niezw∏ocznie Êrodki konieczne do ochrony
zdrowia ludzi lub Êrodowiska;

2) zweryfikowaç Êrodki bezpieczeƒstwa w dokumen-
tacji przed∏o˝onej wraz z wnioskiem;

3) niezw∏ocznie poinformowaç ministra o wszystkich
nowych informacjach dotyczàcych zagro˝eƒ dla
zdrowia ludzi i dla Êrodowiska.

2. U˝ytkownik GMO dokonujàcy zamierzonego
uwolnienia GMO do Êrodowiska ma obowiàzek przed-
∏o˝yç ministrowi, w terminie 3 miesi´cy od zakoƒcze-
nia dzia∏aƒ, sprawozdanie ze szczegó∏owym opisem
wyników uwolnienia, w tym informacje o wszystkich
zagro˝eniach dla zdrowia ludzi lub dla Êrodowiska za-
obserwowane w zwiàzku z zamierzonym uwolnieniem
GMO do Êrodowiska.

Art. 39. Zgoda w sprawie zamierzonego uwolnie-
nia GMO do Êrodowiska mo˝e byç cofni´ta lub zmie-
niona tak˝e, je˝eli pojawià si´ nowe informacje majà-
ce znaczenie dla oceny zagro˝eƒ dla zdrowia ludzi lub
dla Êrodowiska zwiàzanych z zamierzonym uwalnia-
niem GMO do Êrodowiska.

Art. 39a.31) 1. Minister powiadamia Komisj´ Euro-
pejskà o wydanych zgodach na zamierzone uwolnie-
nie GMO do Êrodowiska.

2. Przepis ust. 1 stosuje si´ odpowiednio w przy-
padku odmowy udzielenia zgody na zamierzone uwol-
nienie GMO do Êrodowiska.

3. Minister przekazuje Komisji Europejskiej wyniki
zamierzonych uwolnieƒ GMO do Êrodowiska, o któ-
rych mowa w art. 38 ust. 2.

Art. 40. 1. Minister prowadzi Rejestr Zamierzonego
Uwalniania GMO do Ârodowiska.

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

1) wnioski o wydanie zgody na zamierzone uwolnie-
nie GMO do Êrodowiska wraz z dokumentacjà;

2) zgody na zamierzone uwolnienie GMO do Êrodo-
wiska wraz z uzasadnieniami oraz informacje
o cofni´ciu i zmianie tej zgody;

3) opinie Komisji;

4) sprawozdania, o których mowa w art. 38 ust. 2.

2a.32) Rejestr jest prowadzony w formie elektro-
nicznej.

3.33) Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2
i art. 14a stosuje si´ odpowiednio.

4. Wglàd do rejestru jest zwolniony z op∏at.

Rozdzia∏ 5

Wprowadzenie do obrotu produktów GMO

Art. 41. 1.34) Wprowadzenie do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej produktów GMO wy-
maga zezwolenia ministra, wydawanego na wniosek
zainteresowanego u˝ytkownika GMO, z zastrze˝eniem
art. 42 ust. 235) i 3. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1
i art. 25—30 stosuje si´ odpowiednio, chyba ˝e przepi-
sy niniejszego rozdzia∏u stanowià inaczej.

2. W przypadku obejmowania produktów GMO
wprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej5) procedurà dopuszczenia do obrotu do zg∏osze-
nia celnego nale˝y do∏àczyç kopi´ zezwolenia, o któ-
rym mowa w ust. 1.

Art. 42. 1. Obowiàzek uzyskania zezwolenia cià˝y
na u˝ytkowniku GMO zamierzajàcym wprowadziç pro-
dukt GMO do obrotu.

2. (utraci∏ moc).35)

3. Wprowadzenie do obrotu produktu GMO, który
sk∏ada si´ z tych samych GMO lub kombinacji GMO,
ale ma byç wykorzystywany w inny sposób ni˝ pro-
dukt GMO, na którego wprowadzenie do obrotu uzy-
skano ju˝ zezwolenie zgodnie z przepisami ustawy,
wymaga uzyskania odr´bnego zezwolenia.
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———————
29) Dodany przez art. 1 pkt 13 lit. b ustawy, o której mowa

w odnoÊniku 3.
30) Dodany przez art. 1 pkt 14 ustawy, o której mowa w od-

noÊniku 3; wszed∏ w ˝ycie z dniem 1 maja 2004 r.
31) Dodany przez art. 1 pkt 15 ustawy, o której mowa w od-

noÊniku 3; wszed∏ w ˝ycie z dniem 1 maja 2004 r.

———————
32) Dodany przez art. 6 pkt 2 ustawy, o której mowa w odnoÊ-

niku 26.
33) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawy, o któ-

rej mowa w odnoÊniku 3.
34) Zdanie pierwsze w brzmieniu ustalonym przez art. 1

pkt 17 ustawy, o której mowa w odnoÊniku 3.
35) Utraci∏ moc z dniem 1 maja 2004 r. zgodnie z art. 5 usta-

wy, o której mowa w odnoÊniku 3.



Art. 43. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia, o którym
mowa w art. 41, powinien zawieraç w szczególnoÊci:
1) informacje o u˝ytkowniku GMO, w tym jego na-

zw´ i siedzib´ lub imi´, nazwisko i adres;
2) informacje o produkcie GMO:

a) opis produktu,
b) instrukcje lub zalecenia dotyczàce przechowy-

wania i u˝ytkowania,
c) informacje o GMO zawartym w produkcie,

w tym charakterystyk´ GMO, charakterystyk´
biorców lub organizmów rodzicielskich, z któ-
rych otrzymano GMO;

3) informacje o zalecanych Êrodkach ostro˝noÊci
zwiàzanych z bezpiecznym u˝ywaniem produktu
GMO i o ewentualnych zagro˝eniach dla zdrowia
ludzi lub Êrodowiska mogàcych wystàpiç w konse-
kwencji niezgodnego z przeznaczeniem u˝ywania
produktu GMO;

4) informacje dotyczàce opakowania i oznakowania
produktu GMO;

5) informacje o uzyskanych przez dany produkt GMO
zezwoleniach na wprowadzanie do obrotu na tere-
nie innych krajów oraz o ewentualnych odmo-
wach uzyskania takich zezwoleƒ.

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia, o którym
mowa w ust. 1, nale˝y do∏àczyç:
1) dokumentacj´ potwierdzajàcà, ˝e GMO, z których

sk∏ada si´ produkt lub które sà zawarte w produk-
cie, by∏y uprzednio u˝yte w procesie zamkni´tym
albo uwolnione do Êrodowiska zgodnie z odpo-
wiednimi przepisami;

2) dokumentacj´ potwierdzajàcà, i˝ w rezultacie za-
mkni´tego u˝ycia lub uwalniania do Êrodowiska
GMO nie wystàpi∏y zagro˝enia dla zdrowia ludzi
lub Êrodowiska;

3) dokumentacj´ oceny zagro˝eƒ.

Art. 44. Zezwolenie na wprowadzenie produktu
GMO do obrotu wydawane jest na czas okreÊlony, nie
d∏u˝szy ni˝ 10 lat.

Art. 44a.36) 1. Ponowienie przez tego samego u˝yt-
kownika wprowadzenia do obrotu produktu GMO wy-
maga ponownego zezwolenia na jego wprowadzenie.

2. O planowanym ponowieniu wprowadzenia do
obrotu produktu GMO, o którym mowa w ust. 1, u˝yt-
kownik GMO powiadamia ministra w terminie 9 mie-
si´cy przed wygaÊni´ciem pierwotnego zezwolenia,
udzielonego na podstawie art. 41 ust. 1.

3. Powiadomienie, o którym mowa w ust. 2, po-
winno zawieraç:
1) kopi´ pierwotnego zezwolenia na wprowadzenie

do obrotu produktu GMO;
2) raport o wynikach monitorowania, o którym mo-

wa w art. 45;
3) nowe informacje dotyczàce zagro˝enia dla zdro-

wia ludzi lub Êrodowiska, zwiàzane z wprowadze-
niem produktu GMO do obrotu, które sta∏y si´ do-
st´pne u˝ytkownikowi;

4) tam, gdzie to w∏aÊciwe, propozycj´ zmiany lub
uzupe∏nienie warunków zawartych w zezwoleniu
pierwotnym, a w szczególnoÊci warunków doty-
czàcych monitorowania i czasowego ograniczenia
zezwolenia.

4.37) Po otrzymaniu powiadomienia minister po-
twierdza dat´ otrzymania powiadomienia oraz przeka-
zuje egzemplarz powiadomienia do Komisji Europej-
skiej wraz z raportem oceniajàcym.

5.37) Raport oceniajàcy, o którym mowa w ust. 4,
zawiera uzasadnienie pozostawania w obrocie pro-
duktu GMO oraz warunki, na jakich ma odbywaç si´
obrót tym produktem, lub w przypadku wycofania
produktu GMO z obrotu — uzasadnienie tej decyzji.

6. Do czasu uzyskania ponownego zezwolenia na
wprowadzenie produktu GMO do obrotu u˝ytkownik
GMO mo˝e kontynuowaç jego wprowadzanie na wa-
runkach okreÊlonych w pierwotnym zezwoleniu.

Art. 45. 1.38) U˝ytkownik GMO ma obowiàzek mo-
nitorowania:

1) obrotu produktami GMO, na których wprowadze-
nie do obrotu uzyska∏ zezwolenie;

2) zagro˝eƒ wynikajàcych z obrotu, o którym mowa
w pkt 1.

2. U˝ytkownik GMO ma obowiàzek niezw∏ocznego
poinformowania ministra w przypadku stwierdzenia
nowych okolicznoÊci majàcych wp∏yw na treÊç doku-
mentacji do∏àczonej do wniosku.

3. JeÊli nowe informacje o zagro˝eniach dla zdro-
wia ludzi lub Êrodowiska, zwiàzane z wprowadzeniem
produktów GMO do obrotu, stanà si´ dost´pne u˝yt-
kownikowi GMO, ma on obowiàzek:

1) podj´cia stosownych dzia∏aƒ interwencyjnych;

2) wycofania produktów GMO z obrotu, jeÊli jest to
uzasadnione koniecznoÊcià ochrony przed zagro-
˝eniem dla zdrowia ludzi lub Êrodowiska;

3) natychmiastowego powiadomienia ministra.

4. W przypadku, o którym mowa w ust. 3, minister
nakazuje u˝ytkownikowi GMO wycofanie produktów
GMO z obrotu, do czasu zatwierdzenia przez ministra,
w drodze decyzji administracyjnej, przed∏o˝onego
przez u˝ytkownika GMO sprawozdania z dzia∏aƒ pod-
j´tych w celu zagwarantowania przestrzegania usta-
wy, zw∏aszcza w zakresie ochrony zdrowia ludzi lub
ochrony Êrodowiska.

5. (uchylony).39)
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———————
36) Dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy, o której mowa w od-

noÊniku 3.

———————
37) Wszed∏ w ˝ycie z dniem 1 maja 2004 r.
38) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit. a ustawy,

o której mowa w odnoÊniku 3.
39) Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o której mowa

w odnoÊniku 3; uchylony przez art. 58 pkt 2 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o zmianie i uchyleniu niektórych
ustaw w zwiàzku z uzyskaniem przez Rzeczpospolità Pol-
skà cz∏onkostwa w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 96,
poz. 959), która wesz∏a w ˝ycie z dniem 1 maja 2004 r.



Art. 46. W przypadkach uzasadnionych konieczno-
Êcià ochrony zdrowia ludzi lub ochrony Êrodowiska
w zezwoleniu nak∏ada si´ na u˝ytkownika GMO obo-
wiàzek zastosowania dodatkowego opakowania za-
bezpieczajàcego przed rozprzestrzenieniem si´ GMO
do Êrodowiska podczas przewozu, magazynowania
lub na póêniejszych etapach wprowadzania do obrotu
lub okreÊla si´ inne dodatkowe wymagania dotyczàce
wprowadzenia do obrotu produktów GMO.

Art. 47. 1.40) Wprowadza si´ obowiàzek oznakowa-
nia produktów GMO.

2. Oznakowanie produktu GMO powinno zawieraç
nast´pujàce informacje:
1) nazw´ produktu GMO i nazwy zawartych w nim

GMO;
2) imi´ i nazwisko lub nazw´ producenta lub impor-

tera oraz adres;
3) przewidywany obszar stosowania produktu GMO:

przemys∏, rolnictwo, leÊnictwo, powszechne u˝yt-
kowanie przez konsumentów lub inne specjali-
styczne zastosowanie;

4) zastosowanie produktu GMO i dok∏adne warunki
u˝ytkowania wraz z informacjà, w uzasadnionych
przypadkach, o rodzaju Êrodowiska, dla którego
produkt jest odpowiedni;

5) szczególne wymagania dotyczàce magazynowania
i transportu, je˝eli zosta∏y okreÊlone w zezwoleniu;

6) informacje o ró˝nicy wartoÊci u˝ytkowej mi´dzy
produktem GMO a jego tradycyjnym odpowiedni-
kiem;

7) Êrodki, jakie powinny byç podj´te w przypadku
niezamierzonego uwolnienia GMO, niezgodnego
z wymaganiami dotyczàcymi wprowadzenia pro-
duktu GMO do obrotu, je˝eli zosta∏y okreÊlone
w zezwoleniu;

8) numer zezwolenia.

3. (uchylony).41)

4. (uchylony).41)

5. (uchylony).41)

Art. 47a. (uchylony).42)

Art. 48. 1. Minister, w drodze decyzji, tymczasowo
zakazuje lub ogranicza obrót handlowy produktem
GMO, jeÊli istniejà podejrzenia, ˝e zagra˝a on zdrowiu
ludzi lub Êrodowisku.

2. Decyzje, o których mowa w ust. 1, podlegajà na-
tychmiastowemu wykonaniu.

Art. 49. Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO mo˝e byç cofni´te lub zmienione tak-
˝e, je˝eli pojawià si´ nowe informacje majàce znacze-

nie dla oceny zagro˝eƒ dla zdrowia ludzi lub dla Êro-
dowiska zwiàzanych z wprowadzaniem do obrotu pro-
duktu GMO.

Art. 50. 1. Minister prowadzi Rejestr Produktów
GMO.

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

1) wnioski o wydanie zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu produktu GMO wraz z dokumentacjà;

2) zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
GMO wraz z uzasadnieniami oraz informacje
o cofni´ciu lub zmianach tych zezwoleƒ;

3) decyzje w sprawie zakazu lub ograniczenia obrotu
handlowego produktem GMO wraz z uzasadnie-
niem;

4) opinie Komisji;

5) informacje o zagro˝eniach dla zdrowia ludzi lub
dla Êrodowiska i podj´tych dzia∏aniach interwen-
cyjnych, o których mowa w art. 45.

2a.43) Rejestr jest prowadzony w formie elektro-
nicznej.

3.44) Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2
i art. 14a stosuje si´ odpowiednio.

4. Wglàd do rejestru jest zwolniony z op∏at.

Rozdzia∏ 6

Wywóz za granic´ i tranzyt produktów GMO

Art. 51. 1. Wywóz za granic´ i tranzyt, o którym
mowa w art. 97 § 1 pkt 1 Kodeksu celnego45), przez te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktów GMO
wymaga zezwolenia ministra. Przepisy art. 23, art. 24
ust. 1, art. 25—30 i art. 37 stosuje si´ odpowiednio,
chyba ˝e przepisy niniejszego rozdzia∏u stanowià ina-
czej.

2. W przypadku obejmowania produktów GMO
procedurà wywozu za granic´ i tranzytu przez teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej do zg∏oszenia celnego
nale˝y do∏àczyç kopi´ zezwolenia, o którym mowa
w ust. 1.

Art. 52. 1. Zezwolenie na wywóz za granic´ pro-
duktów GMO mo˝e byç udzielone, je˝eli:

1) spe∏nione sà wymagania bezpieczeƒstwa okreÊlo-
ne w ustawie dla produktów GMO;

2) w∏aÊciwe organy paƒstwa, dla którego dany pro-
dukt GMO jest przeznaczony, oraz paƒstw, przez
których terytoria produkt GMO b´dzie przewo˝o-
ny, wyra˝ajà zgod´ na jego przyj´cie oraz tranzyt.
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———————
40) Ze zmianà wprowadzonà przez art. 58 pkt 3 lit. a ustawy

wymienionej w odnoÊniku 39 jako druga.
41) Przez art. 58 pkt 3 lit. b ustawy wymienionej w odnoÊni-

ku 39 jako druga.
42) Dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy, o której mowa w od-

noÊniku 3; uchylony przez art. 58 pkt 4 ustawy wymie-
nionej w odnoÊniku 39 jako druga.

———————
43) Dodany przez art. 6 pkt 3 ustawy, o której mowa w odnoÊ-

niku 26.
44) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 ustawy, o któ-

rej mowa w odnoÊniku 3.
45) Utraci∏ moc zgodnie z art. 25 ustawy z dnia 19 marca

2004 r. — Przepisy wprowadzajàce ustaw´ — Prawo cel-
ne (Dz. U. Nr 68, poz. 623), która wesz∏a w ˝ycie z dniem
1 maja 2004 r.



2. Zezwolenie na wywóz za granic´ produktu GMO
wydaje si´ na czas okreÊlony, nie d∏u˝szy ni˝ 5 lat.

3. Wniosek o wydanie zezwolenia na wywóz za
granic´ produktu GMO, poza spe∏nieniem wymagaƒ
okreÊlonych w art. 43, powinien zawieraç wskazanie:

1) trasy wywozu i rodzaju Êrodka transportu;

2) nazwy i siedziby lub imienia i nazwiska oraz adre-
su podmiotu odbierajàcego produkt GMO oraz
sposobu jego wykorzystania.

Art. 53. 1. Zezwolenie na tranzyt produktów GMO
przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mo˝e byç
udzielone, je˝eli:
1) spe∏nione sà wymagania bezpieczeƒstwa okreÊlo-

ne w ustawie dla produktów GMO;
2) w∏aÊciwe organy paƒstwa, dla którego dany pro-

dukt GMO jest przeznaczony, oraz paƒstw, przez
których terytoria produkt GMO b´dzie przewo˝o-
ny, wyra˝ajà zgod´ na jego przyj´cie oraz tranzyt.

2. Zezwolenie na tranzyt produktów GMO przez te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydaje si´ na czas
okreÊlony, nie d∏u˝szy ni˝ 5 lat.

3. Wniosek o zezwolenie na tranzyt produktów
GMO, poza spe∏nieniem wymagaƒ okreÊlonych
w art. 43, powinien zawieraç ponadto:
1) informacje o iloÊci produktu GMO okreÊlone

w sztukach lub kilogramach;
2) wskazanie trasy tranzytu i rodzaju Êrodka trans-

portu;
3) wskazanie nazwy i siedziby lub imienia i nazwiska

oraz adresu podmiotu odbierajàcego produkt GMO;
4) potwierdzenie zgody w∏aÊciwych organów paƒ-

stwa, dla którego dany produkt GMO jest przezna-
czony — na jego przyj´cie;

5) potwierdzenie zgody paƒstw, przez których teryto-
rium produkt GMO b´dzie przewo˝ony — na jego
tranzyt.

Art. 54. 1.46) Minister niezw∏ocznie informuje mini-
stra w∏aÊciwego do spraw finansów publicznych oraz
Komendanta G∏ównego Stra˝y Granicznej o udziele-
niu zezwolenia na wywóz lub tranzyt produktów GMO
oraz o udzieleniu importerowi zezwolenia na wprowa-
dzenie produktów GMO do obrotu, jak równie˝ o cof-
ni´ciu takich zezwoleƒ.

2. W przypadku cofni´cia zezwolenia orygina∏ ze-
zwolenia nale˝y niezw∏ocznie zwróciç organowi, który
je wyda∏.

Art. 55. Minister w∏aÊciwy do spraw finansów pu-
blicznych, w porozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do
spraw gospodarki, okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
urz´dy celne w∏aÊciwe dla przywozu lub wywozu pro-
duktów GMO, kierujàc si´ mo˝liwoÊcià sprawdzenia
zg∏oszenia celnego.

Art. 56. 1. Minister prowadzi Rejestr Wywozu za
Granic´ i Tranzytu przez terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktów GMO.

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

1) wnioski o wydanie zezwoleƒ na wywóz za granic´
produktów GMO z dokumentacjà;

2) wnioski o wydanie zezwoleƒ na tranzyt przez tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej produktów GMO
z dokumentacjà;

3) zezwolenia na wywóz za granic´ wraz z uzasadnie-
niami;

4) zezwolenia na tranzyt przez terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej produktów GMO wraz z uzasad-
nieniami;

5) opinie Komisji.

2a.47) Rejestr jest prowadzony w formie elektro-
nicznej.

3.48) Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2
i art. 14a stosuje si´ odpowiednio.

4. Wglàd do rejestru jest zwolniony z op∏at.

Rozdzia∏ 7

Zasady odpowiedzialnoÊci cywilnej i karnej

Art. 57. 1. U˝ytkownik GMO ponosi przewidzianà
prawem cywilnym odpowiedzialnoÊç za szkod´ na
osobie, w mieniu lub Êrodowisku, wyrzàdzonà na sku-
tek przeprowadzenia dzia∏ania zamkni´tego u˝ycia
GMO, dzia∏aƒ polegajàcych na zamierzonym uwolnie-
niu GMO do Êrodowiska, w tym wprowadzeniu pro-
duktów GMO do obrotu, chyba ˝e szkoda nastàpi∏a na
skutek si∏y wy˝szej albo wy∏àcznie z winy poszkodo-
wanego lub osoby trzeciej, za którà u˝ytkownik GMO
nie ponosi odpowiedzialnoÊci.

2. Je˝eli szkoda dotyczy Êrodowiska jako dobra
wspólnego, z roszczeniem odszkodowawczym mo˝e
wystàpiç Skarb Paƒstwa, jednostka samorzàdu teryto-
rialnego, a tak˝e organizacja ekologiczna.

3. OdpowiedzialnoÊci za szkody, o których mowa
w ust. 1, nie wy∏àcza okolicznoÊç, ˝e dzia∏alnoÊç b´dà-
ca przyczynà powstania szkód jest prowadzona na
podstawie decyzji administracyjnej i w jej granicach.

4. Przepisy ust. 1—3 stosuje si´ odpowiednio do
tranzytu produktów GMO przez terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej. W tym wypadku odpowiedzialnoÊç za
szkod´ ponosi osoba obowiàzana do uzyskania ze-
zwolenia, o którym mowa w art. 51.

5. Ka˝dy, komu przys∏uguje roszczenie na podsta-
wie niniejszego artyku∏u, wraz z wniesieniem powódz-
twa mo˝e ˝àdaç, aby sàd zobowiàza∏ podmiot, z które-
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———————
46) Ze zmianà wprowadzonà przez art. 27 ustawy z dnia

20 marca 2002 r. o przekszta∏ceniach w administracji cel-
nej oraz o zmianie niektórych ustaw (Dz. U. Nr 41,
poz. 365), która wesz∏a w ˝ycie z dniem 1 maja 2002 r.
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47) Dodany przez art. 6 pkt 4 ustawy, o której mowa w odnoÊ-

niku 26.
48) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 ustawy, o któ-

rej mowa w odnoÊniku 3.



go dzia∏alnoÊcià wià˝e si´ dochodzone roszczenie, do
udzielenia informacji potrzebnych do ustalenia zakre-
su jego odpowiedzialnoÊci.

6. Koszty przygotowania informacji, o której mowa
w ust. 5, ponosi pozwany, chyba ˝e powództwo okaza-
∏o si´ oczywiÊcie bezzasadne.

Art. 58. 1. Kto, bez wymaganej zgody albo nie
spe∏niajàc warunków wskazanych w zgodzie, dokonu-
je operacji zamkni´tego u˝ycia GMO albo dzia∏aƒ
zwiàzanych z zamierzonym uwolnieniem GMO do Êro-
dowiska, w tym wprowadzeniem do obrotu produktu
GMO, albo wywozu za granic´ lub tranzytu produktów
GMO,

podlega karze pozbawienia wolnoÊci do lat 3.

2. W przypadku pope∏nienia czynów, o których
mowa w ust. 1, mo˝na równie˝ orzec przepadek towa-
ru lub technologii zwiàzanej z u˝yciem GMO na rzecz
Skarbu Paƒstwa.

3. Je˝eli w wyniku czynów, o których mowa
w ust. 1, nastàpi∏o zagro˝enie dla ˝ycia lub zdrowia lu-
dzi lub Êrodowiska, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnoÊci od 3 miesi´-
cy do lat 5.

Art. 59. 1. Kto sprowadza niebezpieczeƒstwo dla
˝ycia lub zdrowia wielu osób lub mienia lub Êrodowi-
ska, powodujàc zagro˝enie podczas zamkni´tego u˝y-
cia GMO w trakcie dzia∏aƒ zwiàzanych z zamierzonym
uwolnieniem GMO do Êrodowiska lub nie stosujàc si´
do nakazu wycofania produktu GMO z obrotu,

podlega karze pozbawienia wolnoÊci od 6 miesi´-
cy do lat 8.

2. Je˝eli sprawca dzia∏a nieumyÊlnie,

podlega karze pozbawienia wolnoÊci do lat 3.

3. Je˝eli nast´pstwem czynu, o którym mowa
w ust. 1, jest Êmierç cz∏owieka lub ci´˝ki uszczerbek na
zdrowiu wielu osób, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnoÊci od lat 2 do
lat 12.

4. Je˝eli nast´pstwem czynu okreÊlonego w ust. 2
jest Êmierç cz∏owieka lub ci´˝ki uszczerbek na zdrowiu
wielu osób, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnoÊci od 6 miesi´-
cy do lat 8.

5. Je˝eli nast´pstwem czynu, o którym mowa
w ust. 1, jest zniszczenie Êrodowiska w znacznych roz-
miarach, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnoÊci do lat 5.

6. Je˝eli nast´pstwem czynu okreÊlonego w ust. 2
jest zniszczenie Êrodowiska w znacznych rozmiarach,
sprawca

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoÊci al-
bo pozbawienia wolnoÊci do lat 3.

Art. 60. Kto, wbrew obowiàzkowi, w przypadku
awarii powodujàcej niekontrolowane rozprzestrzenia-
nie si´ GMO, nie przyst´puje niezw∏ocznie do akcji ra-
towniczej i usuwania skutków awarii lub nie zawiada-
mia w∏aÊciwych s∏u˝b ratowniczych o wystàpieniu
awarii,

podlega karze pozbawienia wolnoÊci do lat 3.

Art. 61. Kto, wbrew obowiàzkowi, w przypadku
gdy po uzyskaniu zezwolenia na uwolnienie GMO do
Êrodowiska nastàpi jakakolwiek zmiana w przygoto-
waniu lub w procesie uwalniania GMO do Êrodowi-
ska, mogàca spowodowaç zagro˝enia dla zdrowia lu-
dzi lub dla Êrodowiska albo w razie powzi´cia nowych
informacji o takich zagro˝eniach, nie podejmuje dzia-
∏aƒ, o których mowa w art. 32,

podlega karze pozbawienia wolnoÊci do lat 3.

Art. 62. Kto dokonuje dzia∏aƒ zamkni´tego u˝ycia
GMO bez uprzedniego sporzàdzenia oceny zagro˝eƒ
lub nie przestrzegajàc szczegó∏owych wymagaƒ odno-
Ênie do poziomów i rodzajów zabezpieczeƒ albo doko-
nuje dzia∏aƒ zwiàzanych z zamierzonym uwolnieniem
GMO do Êrodowiska bez uprzedniego przeprowadze-
nia oceny zagro˝eƒ dla zdrowia ludzi i dla Êrodowiska,

podlega karze pozbawienia wolnoÊci do lat 3.

Art. 63. Kto, dokonuje dzia∏aƒ zamkni´tego u˝ycia
GMO bez uprzedniego sporzàdzenia planu post´po-
wania na wypadek awarii,

podlega karze pozbawienia wolnoÊci do lat 3.

Art. 64. Kto, wbrew obowiàzkowi, nie dokonuje
weryfikacji ustaleƒ oceny zagro˝eƒ dla zdrowia ludzi
i dla Êrodowiska oraz podj´tych Êrodków ochronnych,
a tak˝e planu post´powania na wypadek awarii,

podlega karze pozbawienia wolnoÊci do lat 3.

Art. 65. Kto, wbrew obowiàzkowi:

1) nie informuje w∏aÊciwych organów o ka˝dorazo-
wej zmianie warunków operacji zamkni´tego u˝y-
cia GMO, mogàcej mieç wp∏yw na zwi´kszenie za-
gro˝enia dla zdrowia ludzi i dla Êrodowiska,

2) nie prowadzi systematycznej dokumentacji pro-
wadzonych operacji zamkni´tego u˝ycia GMO
i nie przechowuje jej przez wymagany okres,

3) nie oznacza produktów GMO zgodnie z wymaga-
niami ustawy

— podlega karze grzywny.

Rozdzia∏ 8

Zmiany w przepisach obowiàzujàcych 
oraz przepisy przejÊciowe i koƒcowe

Art. 66—74. (pomini´te).49)
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49) Zamieszczone w obwieszczeniu.



Art. 75. 1. Do spraw wszcz´tych przed dniem wej-
Êcia w ˝ycie ustawy a niezakoƒczonych decyzjà osta-
tecznà stosuje si´ przepisy ustawy.

2. Decyzje ostateczne wydane przed dniem wejÊcia
w ˝ycie ustawy na podstawie dotychczasowych przepi-
sów zachowujà moc na okres, na jaki zosta∏y wydane.

Art. 76. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie trzech
miesi´cy od dnia og∏oszenia50), z wyjàtkiem przepisów
art. 9, art. 10, art. 12 i art. 13, które wchodzà w ˝ycie
z dniem og∏oszenia50).
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WYROK TRYBUNA¸U KONSTYTUCYJNEGO

z dnia 20 lutego 2007 r.

sygn. akt P 1/06

Trybuna∏ Konstytucyjny w sk∏adzie:

Wojciech Hermeliƒski — przewodniczàcy,

Adam Jamróz — sprawozdawca,

Marek Kotlinowski,

Teresa Liszcz,

Jerzy St´pieƒ,

protokolant: Krzysztof Zalecki,

po rozpoznaniu, z udzia∏em Sejmu oraz Prokura-
tora Generalnego, na rozprawie w dniu 20 lutego
2007 r., pytania prawnego Sàdu Rejonowego we W∏o-
c∏awku, czy art. 45 ustawy z dnia 26 stycznia 1984 r. —
Prawo prasowe (Dz. U. Nr 5, poz. 24, ze zm.) jest zgod-
ny z art. 31 ust. 3 i art. 54 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej oraz z art. 10 Konwencji o ochronie praw cz∏o-
wieka i podstawowych wolnoÊci (Dz. U. z 1993 r.
Nr 61, poz. 284, ze zm.),

orzeka:

Art. 45 ustawy z dnia 26 stycznia 1984 r. — Prawo
prasowe (Dz. U. Nr 5, poz. 24, z 1988 r. Nr 41, poz. 324,
z 1989 r. Nr 34, poz. 187, z 1990 r. Nr 29, poz. 173,
z 1991 r. Nr 100, poz. 442, z 1996 r. Nr 114, poz. 542,
z 1997 r. Nr 88, poz. 554 i Nr 121, poz. 770, z 1999 r.
Nr 90, poz. 999, z 2001 r. Nr 112, poz. 1198, z 2002 r.
Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 111, poz. 1181 oraz
z 2005 r. Nr 39, poz. 377) w zakresie, w jakim stanowi,
˝e „kto wydaje dziennik lub czasopismo bez rejestracji
podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnoÊci”,
jest zgodny z art. 31 ust. 3 i art. 54 Konstytucji 
Rzeczypospolitej Polskiej oraz z art. 10 Konwencji
o ochronie praw cz∏owieka i podstawowych wolnoÊci,
sporzàdzonej w Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., zmie-
nionej nast´pnie Protoko∏ami nr 3, 5 i 8 oraz uzupe∏-
nionej Protoko∏em nr 2 (Dz. U. z 1993 r. Nr 61, poz. 284,
z 1995 r. Nr 36, poz. 175, 176 i 177, z 1998 r. Nr 147,
poz. 962 oraz z 2003 r. Nr 42, poz. 364).

Wojciech Hermeliƒski

Adam Jamróz Marek Kotlinowski
Teresa Liszcz Jerzy St´pieƒ
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