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USTAWA
Opracowano na pod-
z dnia 22 czerwca 2001 r. stawie: Dz.U. z 2001
r. Nr 76, poz. 811;

o organizmach genetycznie zmodyfikowanych

Rozdzial 1

Przepisy ogélne

Art. 1.
Ustawa reguluje:

1) zamknigte uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych, zwanych da-
lej ,,GMO?”,

2) zamierzone uwalnianie GMO do $rodowiska, w celach innych niz wprowa-
dzanie do obrotu,

3) wprowadzanie do obrotu produktow GMO,
4) wywo6z za granicg 1 tranzyt produktow GMO,

5) wlasciwos¢ organdow administracji rzadowej do spraw GMO.

Art. 2.
1. Ustawy nie stosuje si¢ do modyfikacji genetycznych genomu ludzkiego.
2. W sprawach dotyczacych zywnos$ci i $srodkéw farmaceutycznych stosuje si¢

przepisy o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia 1 przepisy o Srodkach
farmaceutycznych, o ile nie sa sprzeczne z przepisami ustawy.

Art. 3.
Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) organizmie - rozumie si¢ przez to kazda jednostke biologiczna, komorkowa
lub niekomorkowa, zdolna do replikacji 1 przenoszenia materialu genetycz-
nego, tacznie z wirusami 1 wiroidami; przez organizm rozumie Si¢ rowniez
kultury komoérkowe 1 tkankowe roslin 1 zwierzat oraz plazmidy,

2) organizmie genetycznie zmodyfikowanym - rozumie si¢ przez to organizm
inny niz organizm czltowieka, w ktorym material genetyczny zostal zmie-
niony w sposob niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzo-
wania lub naturalnej rekombinacji, w szczeg6lnos$ci przy zastosowaniu:
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a) technik rekombinacji DNA z uzyciem wektoréw, w tym tworzenia ma-
terialu genetycznego poprzez wlaczenie do wirusa, plazmidu lub kazde-
go innego wektora czasteczek DNA wytworzonych poza organizmem i
wlaczenie ich do organizmu biorcy, w ktorym w warunkach naturalnych
nie wystepuja, ale w ktorym sa zdolne do ciaglego powielania,

b) technik stosujacych bezposrednie wlaczenie materialu dziedzicznego
przygotowanego poza organizmem, a w szczegolnosci: mikroiniekcji,
makroiniekcji 1 mikrokapsutkowania,

¢) metod niewystepujacych w przyrodzie dla polaczenia materiatu gene-
tycznego co najmniej dwoch réznych komorek, gdzie w wyniku zasto-
sowanej procedury powstaje nowa komorka zdolna do przekazywania
swego materiatu genetycznego odmiennego od materiatu wyjsciowego
komoérkom potomnym,

3) zamknigtym uzyciu GMO - rozumie si¢ przez to kazde dziatanie polegajace
na modyfikacji genetycznej organizmow oraz procedury, wedtug ktoérych
GMO sa hodowane, przechowywane, transportowane, niszczone, usuwane
lub wykorzystywane w jakikolwiek inny sposob, podczas ktérego stosowane
sa specjalne zabezpieczenia w celu ograniczenia kontaktu GMO z ludzmi 1
srodowiskiem,

4) zamierzonym uwolnieniu GMO do §rodowiska - rozumie si¢ przez to kazde
dziatanie polegajace na zamierzonym wprowadzeniu do srodowiska GMO
albo ich kombinacji, bez zabezpieczen ograniczajacych rozprzestrzenianie,
takich jak bariery fizyczne lub potaczenie barier fizycznych z barierami
chemicznymi lub biologicznymi, majacych na celu ograniczenie kontaktu
GMO z ludzmi i srodowiskiem,

5) wprowadzeniu do obrotu - rozumie si¢ przez to zamierzone uwolnienie
GMO do srodowiska polegajace na dostarczaniu lub udost¢pnianiu osobom
trzecim, odptatnie lub nieodptatnie produktu GMO, w tym wprowadzanie na
rynek w wyniku produkcji lub dopuszczenie do obrotu na polskim obszarze
celnym w ramach obrotu handlowego,

6) produkcie GMO - rozumie si¢ przez to GMO lub kazdy wyréb sktadajacy
si¢ z GMO lub zawierajacy GMO lub ich fragmenty lub kombinacje GMO,
ktory jest wprowadzany do obrotu lub wywozony za granicg¢ badz przewo-
zony tranzytem przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

7) uzytkowniku GMO - rozumie si¢ przez to osobg fizyczna lub prawna badz
tez jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, dokonuja-
ca na wlasny rachunek operacji zamknigtego uzycia GMO lub dziatania po-
legajacego na zamierzonym uwolnieniu GMO do $srodowiska, w tym wpro-
wadzenia do obrotu produktéw GMO,

8) awarii - rozumie si¢ przez to kazdy przypadek niezamierzonego uwolnienia
GMO w trakcie ich zamknigtego uzycia, ktory moze stanowi¢ bezposrednie
lub opdznione zagrozenie dla zdrowia ludzi lub srodowiska,

9) dobrej praktyce laboratoryjnej - rozumie si¢ przez to sposob planowania,
przeprowadzania i dokumentowania badan laboratoryjnych zapewniajacy
wykorzystanie najnowszej wiedzy biologicznej i technicznej oraz wiarygod-
nos¢ 1 pewnos¢ uzyskanych wynikéw,
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10) dawcy - rozumie sig przez to organizm, z ktérego pobierane jest DNA,
11) biorcy - rozumie si¢ przez to organizm, do ktorego wprowadzane jest DNA,

12) wektorze - rozumie si¢ przez to czasteczke DNA, ktora pozwala na wprowa-
dzenie i stabilne utrzymanie czasteczek DNA w organizmie biorcy,

13) insercie - rozumie si¢ przez to odcinek DNA wlaczony do genomu biorcy,

14) mikroiniekcji, makroiniekcji, mikrokapsutkowaniu - rozumie si¢ przez to
metody modyfikacji genetycznych stuzace do przenoszenia DNA z jednego
organizmu do drugiego,

15) fuzji protoplastow - rozumie si¢ przez to proces prowadzacy do potaczenia
si¢ co najmniej dwoch protoplastow w jeden protoplast mieszancowy,

16) koniugacji, transformacji, transdukcji - rozumie si¢ przez to naturalne proce-
sy przenoszenia DNA w bakteriach,

17) mutagenezie - rozumie si¢ przez to indukowanie mutacji, czyli skokowych
zmian dziedzicznych, w szczegdlnosci za pomoca promieniowania jonizuja-
cego albo substancji chemicznych,

18) plazmidzie - rozumie si¢ przez to kolista pozachromosomowa strukture
zdolna do niezaleznej od biorcy replikacji czastek DNA,

19) poliploidyzacji - rozumie si¢ przez to metod¢ hodowlana polegajaca na
sztucznym wytwarzaniu osobnikéw o zwigkszonej liczbie chromosomow.

Art. 4.
Za techniki prowadzace do otrzymania GMO, nie uwaza si¢, w rozumieniu ustawy:

1) zaptodnienia in vitro,

2) procesdéw naturalnych, a w szczegdlnosci koniugacji, transdukcji 1 transfor-
macji,

3) klonowania komoérek somatycznych i rozrodczych,

4) technik zwiazanych z tradycyjna genetyka, a w szczegolno$ci mutagenezy i
poliploidyzacji, jezeli w ramach tych technik nie wykorzystuje si¢ GMO ja-
ko biorcéw lub organizmow rodzicielskich,

5) konstruowania i uzytkowania komoérek somatycznych zwierzecych, w tym
hybryd, fuzji komoérek, w tym fuzji protoplastow, z ktérych to komodrek mo-
ga by¢ regenerowane petne uktady biologiczne, jezeli w ramach tych tech-
nik nie wykorzystuje si¢ GMO jako biorcéw lub organizmoéow rodzicielskich

jezeli nie obejmuja one wykorzystywania czastek rekombinowanego DNA lub
GMO.

Art. 5.

1. Uzyskanie zgody na zamknigte uzycie GMO lub na zamierzone uwolnienie GMO
do srodowiska oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw GMO
nie zwalnia od obowiazku uzyskania zezwolen lub innych decyzji zwiazanych z
podejmowaniem takich dziatan, wymaganych na podstawie odrgbnych przepi-
SOW.
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2. Za wydanie zgdd 1 zezwolen, o ktérych mowa w rozdziatach 3-6 ustawy, pobiera
si¢ oplate skarbowa.

Art. 6.

1. Podjecie operacji polegajacej na zamknigetym uzyciu GMO lub dziatan polegaja-
cych na zamierzonym uwolnieniu GMO do §rodowiska, w tym wprowadzeniu do
obrotu produktow GMO, wymaga przeprowadzenia oceny zagrozen dla zdrowia
ludzi 1 srodowiska, zwanej dalej ,,ocena zagrozen”, oraz zastosowania niezbed-
nych $rodkéw w celu uniknigcia tych zagrozen.

2. Szczegolne $rodki bezpieczenstwa sa wymagane w odniesieniu do GMO zawie-
rajacych geny odpornosci na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi i zwierzat.

3. Oceng zagrozen nalezy przeprowadza¢ w sposob poddajacy sie weryfikacji na
podstawie dostepnych danych naukowo-technicznych, biorac pod uwage zagro-
zenia bezposrednie 1 posrednie, ktore moga wystapi¢ zaréwno w krotkim jak i
dtuzszym okresie.

4. Minister wlasciwy do spraw srodowiska, w porozumieniu z ministrem witasci-
wym do spraw zdrowia, ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa i ministrem
wiasciwym do spraw nauki, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy spo-
sob przeprowadzania oceny, o ktorej mowa w ust. 1, oraz wymagania dotyczace
dokumentacji zawierajacej ustalenia takiej oceny, biorac pod uwage wymagania
okreslone w art. 7 1 art. 8.

Art. 7.
1. Przeprowadzajac oceng zagrozen zamknigtego uzycia GMO, nalezy w szczegdl-
nosci:
1) zidentyfikowaé cechy biorcy, dawcy, wektora, insertu oraz powstatego
GMO, wiaczajac w to mozliwe zmiany cech biorcy,

2) okresli¢c mogace wystapi¢ szkodliwe skutki przeprowadzenia zamknigtego
uzycia GMO oraz prawdopodobienstwo wystapienia tych skutkow,

3) opisa¢ planowany sposob postgpowania z odpadami powstajacymi wskutek
zamknigtego uzycia GMO.

2. Przez szkodliwe skutki, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, nalezy rozumie¢ w
szczegoOlnosci:

1) chorobotworczy wptyw GMO na ludzi,
2) chorobotworczy wptyw GMO na ro$liny 1 zwierzeta,

3) niepozadane efekty wynikajace z niemoznosci leczenia chordéb lub prowa-
dzenia skutecznej profilaktyki,

4) niepozadane efekty wynikajace z przedostania si¢ GMO do $rodowiska 1
rozprzestrzeniania si¢ w nim,

5) zdolno$¢ naturalnego przenoszenia zawartego materiatu genetycznego do in-
nych organizmow.
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Art. 8.

Przeprowadzajac ocen¢ zagrozen w odniesieniu do dzialan polegajacych na zamie-
rzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produk-
tow GMO, nalezy w szczegolnosci:

1) zidentyfikowa¢ cechy lub sposob uzycia GMO, ktére moga wywotywaé
szkodliwe skutki oraz poréwnac¢ je z cechami organizmu niezmodyfikowa-
nego i jego uzyciem w podobnych warunkach,

2) oceni¢ potencjalne skutki kazdego szkodliwego oddziatywania, biorac pod
uwage cechy srodowiska, do ktérego nastepuje uwolnienie oraz sposéb
uwolnienia,

3) oszacowac¢ prawdopodobienstwo wystapienia kazdego z potencjalnych skut-
koéw, o ktérych mowa w pkt 2,

4) okresli¢ sposoby przeciwdzialania zagrozeniom i ich potencjalnym skutkom.

Rozdzial 2

Organ administracji rzadowej wlasciwy do spraw GMO

Art. 9.

Organem administracji rzadowej wtasciwym do spraw GMO jest minister wlasciwy
do spraw srodowiska, zwany dalej ,,ministrem”.

Art. 10.
Do zakresu dziatania ministra w zakresie GMO nalezy w szczego6lnosci:
1) wydawanie zgody na:
a) zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska,
b) zamknigte uzycie GMO,
2) wydawanie zezwolen na:
a) wprowadzenie do obrotu produktow GMO,
b) wywo6z lub tranzyt produktow GMO,
3) koordynacja kontroli i monitorowania dzialalnosci regulowanej ustawa,

4) koordynacja gromadzenia i wymiany informacji dotyczacych zapewnienia
bezpieczenstwa ludzi i sSrodowiska w zakresie GMO.

Art. 11.
1. Minister sprawuje nadzdr oraz kontrole przestrzegania przepisow ustawy.
2. Kontrolujacy jest uprawniony w szczegolnosci do:

1) wstepu, wraz z niezbednym sprzetem, na teren nieruchomosci, obiektu, lo-
kalu lub ich cze$ci, gdzie sa wykonywane operacje zamknigtego uzycia
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GMO, dziatania polegajace na zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowi-
ska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktow GMO,

2) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentéw lub innych
no$nikow informacji oraz udost¢pnienia danych majacych zwiazek z przed-
miotem kontroli.

3. Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego, osoby zaste-
pujacej kontrolowanego lub przez niego zatrudnione;.

4. Kontrolg przestrzegania przepisOw ustawy sprawuja ponadto, w zakresie obje-
tym swoja wtasciwoscia:

1) Inspekcja Sanitarna,
2) Inspekcja Ochrony Roslin,
3) Inspekcja Nasienna,
4) Inspekcja Ochrony Srodowiska,
5) Inspekcja Weterynaryjna,
6) Inspekcja Handlowa,
7) Panstwowa Inspekcja Pracy,
8) organy administracji celnej w zakresie kontroli legalnego obrotu GMO,
9) Inspekcja Skupu i1 Przetworstwa Artykutow Rolnych.
5. Organy, o ktorych mowa w ust. 4, przeprowadzaja kontrolg na wniosek ministra.

6. Organy, o ktorych mowa w ust. 4, sa obowiazane niezwtocznie powiadomi¢ mi-
nistra o stwierdzonych zagrozeniach zwiazanych z GMO 1 podjetych w zwiazku
z tym dziataniach.

Art. 12.

1. Tworzy si¢ Komisj¢ do spraw GMO, zwana dalej ,,Komisja”, jako organ opinio-
dawczo-doradczy ministra w zakresie GMO.

2. Komisja liczy 19 cztlonkéw powolywanych przez ministra na okres 4 lat. W sklad
Komisji wchodza:

1) po jednym przedstawicielu wskazanym przez:
a) ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
b) ministra wiasciwego do spraw rolnictwa,
¢) Ministra Obrony Narodowej,
d) ministra wtasciwego do spraw gospodarki,
€) ministra wtasciwego do spraw transportu,
f) ministra wtasciwego do spraw nauki,
g) ministra wtasciwego do spraw srodowiska,
h) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow,

2) siedmiu przedstawicieli nauki, o uznanym autorytecie i kompetencjach w
dziedzinach ochrony $rodowiska, ochrony zdrowia, bezpieczenstwa biolo-
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gicznego, biotechnologii, hodowli roslin oraz etyki, powotywanych po za-
siggnigciu opinii ministra wtasciwego do spraw nauki, ministra wiasciwego
do spraw zdrowia i ministra wlasciwego do spraw rolnictwa,

3) przedstawiciel przedsigbiorcow zwigzanych z biotechnologia, powotywany
po zasig¢gnigciu opinii ministra wiasciwego do spraw gospodarki i organiza-
cji pracodawcow,

4) dwoch przedstawicieli pozarzadowych organizacji ekologicznych, zgloszo-
nych przez te organizacje,

5) przedstawiciel organizacji konsumenckich.

3. Przewodniczacego Komisji, zastegpcoOw przewodniczacego i sekretarza Komisji
powotuje 1 odwotuje minister sposrod cztonkow Komisji.

4. Cztonkostwo w Komisji ustaje przed uptywem jej kadencji wskutek $mierci lub
rezygnacji cztonka Komisji, a takze z powodu odwotania przez wiasciwy organ
przedstawicieli, o ktérych mowa w art. 12 ust. 2 pkt 1.

5. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4, nowych cztonkow Komisji powotuje
si¢ na okres pozostaty do konca kadenc;ji.

6. Cztonkom Komisji, o ktorych mowa w art. 12 ust. 2, bioracym udzial w posie-
dzeniach odbywajacych si¢ poza miejscowoscia ich zamieszkania, przystuguja
diety i zwrot kosztow podrozy 1 noclegow.

7. Wydatki zwiazane z dziatalno$cia Komisji pokrywane sa z budzetu panstwa z
czesci, ktorej dysponentem jest minister.

Art. 13.
1. Do zadan Komisji nalezy:

1) opiniowanie wnioskow w sprawach wydawania zgdd lub zezwolen, o kto-
rych mowa w art. 10 pkt 112,

2) wydawanie opinii w sprawach przedstawianych przez ministra w zakresie
jego uprawnien wynikajacych z ustawy,

3) opiniowanie projektow aktow prawnych dotyczacych GMO oraz bezpie-
czenstwa biologicznego,

4) opiniowanie projektow zatozen polityki panstwa w dziedzinie zastosowan
GMO 1 bezpieczenstwa biologicznego.

2. Minister okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy sposéb funkcjonowania
Komisji, w tym struktur¢ organizacyjna oraz tryb pracy Komisji, biorac pod
uwage przypisane jej zadania.

Art. 14.

1. Minister, oglasza w Dzienniku Urzedowym, z zastrzezeniem ust. 2, informacje o
awariach, o ktérych mowa w art. 33, ich skutkach i zagrozeniach.

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

1) spraw bedacych przedmiotem praw autorskich oraz patentowych, jezeli ich
udostepnienie mogtoby naruszy¢ te prawa,

2) dokumentow lub danych dostarczonych przez osoby trzecie, jezeli nie miaty
one obowiazku ich dostarczenia i ztozyly zastrzezenie o ich nieudostgpnia-
niu,

3) dokumentow lub danych, ktorych ujawnienie mogto spowodowaé zagrozenie
srodowiska,

nie sa oglaszane przez ministra.

Art. 15.

1. Minister wydaje zezwolenie, na przeprowadzanie badan i wydawanie opinii w
zakresie GMO, podmiotom ubiegajacym si¢ o przeprowadzanie badan i wyda-
wanie opinii w zakresie GMO, jezeli podmioty te posiadaja:

1) odpowiednie wyposazenie techniczne umozliwiajace przeprowadzanie badan
GMO,

2) wyspecjalizowany personel, o odpowiednim wyksztatceniu, mogacy zagwa-
rantowac¢ wlasciwa prace jednostki,

3) pigcioletnie doswiadczenie w badaniach GMO,

4) ustalone procedury reklamacyjne oraz odwotawcze w zakresie prowadzonej
dziatalnosci,

5) ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej dla ryzyka zwiazanego z pro-
wadzona dziatalnos$cia.

2. Minister wtasciwy do spraw srodowiska w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres przedmiotowy ba-
dan dla podmiotow ubiegajacych sig o ich przeprowadzanie i wydawanie opinii
w dziedzinie GMO, uwzgledniajac w szczegodlnosci profil dziatalnosci tych
podmiotow, kwalifikacje zatrudnionych w nich pracownikoOw oraz posiadane
wyposazenie techniczne.

Rozdzial 3
Zamknigte uzycie GMO

Art. 16.

Zamknigte uzycie GMO wymaga uzyskania zgody ministra, chyba ze przepisy ni-
niejszego rozdziatu stanowia inacze;j.
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Art. 17.

1. W zaleznos$ci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi 1 §rodowiska wyrdznia sig
cztery kategorie dziatan zamknigtego uzycia GMO:

1) kategoria I - dziatania nie powodujace zagrozen,

2) kategoria II - dziatania o niewielkich zagrozeniach,

3) kategoria III - dziatania o umiarkowanych zagrozeniach,
4) kategoria IV - dzialania niosace duze zagrozenia.

2. Klasyfikacji dziatan zamknigtego uzycia GMO do jednej z kategorii, o ktorych
mowa w ust. 1, dokonuje uzytkownik GMO, przeprowadzajac oceng¢ zagrozen.

3. Uzytkownik GMO ma obowiazek przestrzegania szczegdétowych wymagan od-
nosnie pozioméw 1 rodzajéow zabezpieczen, okreslonych dla poszczegdlnych
kategorii dziatan zamknigtego uzycia GMO.

4. W razie watpliwosci, do ktorej kategorii dziatan zamknigtego uzycia GMO po-
winno by¢ zaliczone dane dziatanie, uzytkownik GMO jest obowiazany stoso-
wacé poziomy i1 rodzaje zabezpieczen okreslone dla kategorii dzialania o wyz-
szym stopniu zagrozenia.

5. Podziat na kategorie dziatan, o ktorych mowa w ust. 1, nastgpuje na podstawie
uprzednio przeprowadzonej oceny zagrozen, jakie moga stwarza¢ dziatania za-
mknigtego uzycia GMO dla zdrowia ludzi 1 §rodowiska.

6. Ocena zagrozen opiera si¢ na:

1) identyfikacji wszelkich mozliwych szkodliwych skutkéw, w szczegdlnosci
zwiazanych z organizmem biorcy, wprowadzonym materiatem genetycznym
pochodzacym z organizmu dawcy lub mikroorganizmem dawcy, tak dtugo
jak mikroorganizm jest wykorzystywany do dziatania, wektorem oraz po-
wstatym GMO,

2) opisie charakteru czynnos$ci, w tym okresleniu skali dziatania,

3) okresleniu mozliwych szkodliwych skutkoéw oraz mozliwosci ich wystapie-
nia.

7. Czynniki wptywajace na rzeczywiste zagrozenie 1 mogace podwyzszy¢ lub obni-
zy¢ kategorig zagrozenia to:

1) skala dziatania,

2) mozliwos¢ rozprzestrzeniania w srodowisku na skutek krzyzowania, rozsie-
wania, przenoszenia do innych gatunkow,

3) mozliwos¢ uzyskania przewagi selekcyjnej lub zmiany cech lub rownowagi
ekosystemu w wypadku niekontrolowanego uwolnienia do srodowiska,

4) odporno$¢ ludzi, zwierzat 1 roslin na dany czynnik chorobotworczy,
5) mozliwos¢ leczenia.

8. Ostateczna klasyfikacja wykorzystania w warunkach zamknigtych powinna by¢
potwierdzona weryfikacja oceny zagrozenia.
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9. Za odpowiednie do zaklasyfikowania do kategorii I beda uwazane jedynie te
dziatania, w ktorych:

1) istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm macierzysty
wywotla chorobg w organizmie ludzkim, zwierz¢cym lub roslinnym,

2) natura nosnika 1 wprowadzenie materiatu jest takie, ze nie powoduje prze-
niesienia fenotypu, ktory moglby wywota¢ chorobe u cztowieka, zwierzat
lub roslin albo ktory mogtby wywotywac szkodliwe skutki w srodowisku,

3) znikome jest prawdopodobienstwo, aby organizm genetycznie zmodyfiko-
wany wywoltywat choroby u cztowieka, zwierzat lub roslin oraz wywierat
szkodliwy wptyw na srodowisko.

10. Po dokonaniu klasyfikacji dziatania zamknigtego uzycia GMO na poszczegolne
kategorie, o ktorych mowa w ust. 1, wybiera si¢ srodki zapewniajace hermetycz-
nos$¢ 1 inne srodki ochrony przy uwzglednieniu:

1) cech srodowiska, na ktére moga wptywa¢ GMO wykorzystywane w warun-
kach zamknigtego uzycia,

2) wszelkich czynnosci standardowych 1 niestandardowych.

11. Przy wykonywaniu dziatan zamknigtego uzycia GMO wyrdznia si¢ cztery stop-
nie hermetycznos$ci odpowiadajace kategorii dziatan.

12. Przy podziale na stopnie hermetycznosci, o ktorych mowa w ust. 11, bierze si¢
pod uwagg trzy zintegrowane elementy:

1) konstrukcje pomieszczenia,
2) wyposazenie techniczne pomieszczen,
3) dobra praktyke laboratoryjna.

13. Minister wiasciwy do spraw $rodowiska, w porozumieniu z ministrem wiasci-
wym do spraw zdrowia, ministrem witasciwym do spraw rolnictwa 1 ministrem
wlasciwym do spraw nauki, okresli, w drodze rozporzadzenia, listg organizmow
patogennych oraz ich klasyfikacje, a takze srodki niezbedne dla poszczegdlnych
stopni hermetycznosci biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczen-
stwa ludzi 1 Srodowiska.

Art. 18.

Uzytkownik GMO jest obowiazany do przestrzegania zasad dobrej praktyki laborato-
ryjnej 1 ogdlnych zasad bezpieczenstwa, a w szczegolnosci do:

1) utrzymania miejsca pracy na mozliwie najnizszym poziomie narazenia na
dziatania wywotywane przez GMO,

2) stosowania technicznych srodkow kontroli u zrodia zagrozenia, jezeli jest to
konieczne, obowiazku stosowania przez pracownikoOw odziezy ochronnej i
odpowiedniego sprzgtu,

3) regularnej kontroli sprawnos$ci urzadzen i zabezpieczen instalacji,
4) regularnego sprawdzania obecnosci GMO poza strefa zamknigtego uzycia,

5) nalezytego wyszkolenia pracownikow,
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6) powotania komoérek do spraw bezpieczenstwa biologicznego dla kategorii II,
mrilv,

7) wprowadzenia wewngtrznych regulamindéw bezpieczenstwa dla pracowni-
kow,

8) umieszczania, w odpowiednich miejscach, znakow zagrozenia biologiczne-
£0,
9) wprowadzenia zakazu stosowania pipet doustnych w miejscu pracy,

10) posiadania skutecznych srodkow dezynfekujacych i okreslenia procedur
przeprowadzania dezynfekcji w wypadku rozprzestrzeniania si¢ GMO,

11) postepowania z odpadami w sposob zapewniajacy ochrong zycia i zdrowia
ludzi oraz ochrong $rodowiska, a w szczegdlnosci zapewnienia zabezpie-
czonych miejsc do magazynowania, jezeli bedzie to konieczne, zakazonego
sprzetu laboratoryjnego i innych materiatow.

Art. 19.

1. Warunkiem przystapienia do zamknigtego uzycia GMO jest posiadanie przez
uzytkownika GMO planu postepowania na wypadek awarii powodujacej nie-
kontrolowane rozprzestrzenianie si¢ GMO zagrazajace zdrowiu ludzi lub $rodo-
wisku w sposob bezposredni lub z opdznieniem.

2. Plan postgpowania, o ktérym mowa w ust. 1, powinien by¢ zgodny z kategoria
dziatania i zawiera¢ w szczeg6lnosci:

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

2) informacje o sposobach przeciwdzialania skutkom niekontrolowanego roz-
przestrzeniania si¢ GMO, w tym informacje o dziataniach, ktére powinny
by¢ podjgte przez stuzby ratownicze dzialajace w ramach krajowego syste-
mu ratowniczo-gasniczego.

3. Uzytkownik GMO przekazuje plan postgpowania na wypadek awarii, o ktorym
mowa w ust. 1, organom wilasciwej gminy, ktore, w terminie 7 dni od daty
otrzymania planu, podaja go do publicznej wiadomosci w sposob zwyczajowo
przyjety oraz udostgpniaja do wgladu w siedzibie gminy.

4. Uzytkownik GMO jest obowiazany do dolozenia nalezytych staran zmierzaja-
cych do zapoznania si¢ z planem postgpowania, o ktérym mowa w ust. 1, przez
osoby narazone na bezposrednie zagrozenie spowodowane niekontrolowanym
rozprzestrzenianiem si¢ GMO.

5. W przypadku zamknigtego uzycia GMO zaliczonego do III lub IV kategorii za-
grozenia uzytkownik GMO ma obowiazek uzgodnienia planu postgpowania, o
ktorym mowa w ust. 1, z wlasciwym miejscowo wojewoda.

6. Organ, o ktorym mowa w ust. 5, zglasza, w drodze decyzji administracyjnej, za-
strzezenia do planu postgpowania lub potwierdza ich brak w terminie 30 dni od
dnia otrzymania wniosku.

7. Uzytkownik GMO ma obowiazek przechowywania planu post¢powania, o kto-
rym mowa w ust. 1, w miejscu dokonywania operacji zamknigtego uzycia GMO
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oraz w swojej siedzibie, w sposob umozliwiajacy swobodny dostep do niego w
przypadku awarii lub powstania innego zagrozenia.

Art. 20.

1. Uzytkownik GMO ma obowiazek okresowej weryfikacji, nie rzadziej niz co 2
lata, uwzgledniajac postep techniki 1 wiedzy, ustalen oceny zagrozen oraz pod-
jetych srodkow bezpieczenstwa, w tym wymagan co do poziomoéw i rodzajow
zabezpieczen, a takze planu post¢gpowania.

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

Art. 21.

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

1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwg i siedzibg lub imig, na-
zwisko 1 adres, oraz imi¢ 1 nazwisko o0soby bezposrednio odpowiedzialnej
za planowane zamknigte uzycie GMO,

2) informacje o planowanym dziataniu, w tym charakterystyke GMO lub kom-
binacji GMO:
a) wykorzystywane organizmy biorcy i1 dawcy oraz stosowany system no-
snika,
b) zrédto 1 planowana funkcje materiatu genetycznego uzywanego przy
modyfikacji,
¢) cechy identyfikujace GMO,
3) informacje o planowanych poziomach i rodzajach zabezpieczen,

4) informacje o srodkach bezpieczenstwa pracy z GMO,

5) informacje o planowanym sposobie postgpowania z odpadami zawierajacy-
mi GMO.

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

1) dokumentacj¢ oceny zagrozen, o ktdrej mowa w art. 6,
2) plan postgpowania na wypadek awarii, o ktérym mowa w art. 19.

3. We wniosku dotyczacym zgody na ponowne zamknigte uzycie GMO umieszcza
si¢ takze informacje o wynikach poprzedniego zamknigtego uzycia GMO.

Art. 22.

Minister wlasciwy do spraw srodowiska, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw nauki, okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskow, o ktorych mowa w
art. 21 ust. 1, art. 36 ust. 2, art. 43 ust. 1, art. 52 ust. 3, dotyczacych zgod 1 zezwolen,
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o ktérych mowa w art. 10 pkt 1 1 2, biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bez-
pieczenstwa ludzi 1 srodowiska, potrzebg ujednolicenia tych dokumentéw oraz ko-
niecznoscia uwzglednienia w nich wszystkich potrzebnych danych.

Art. 23.

1. Zgodg wydaje si¢ na czas okreslony, nie dluzszy niz 5 lat, po stwierdzeniu, ze
spetnione zostaly wymagane prawem warunki dokonania zamknigtego uzycia
GMO, z zastrzezeniem ust. 4.

2. Przed wydaniem zgody mozna:

1) wezwacé, w razie potrzeby, wystepujacego z wnioskiem uzytkownika GMO
do uzupetnienia, w wyznaczonym terminie, brakujacej dokumentacji stwier-
dzajacej, ze spelnia on warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
dokonania zamknigtego uzycia GMO,

2) zazada¢ od uzytkownika GMO przediozenia dodatkowych informacji nie-
zbednych dla wszechstronnego rozpatrzenia sprawy, w tym opinii, o ktorej
mowa w art. 15,

3) dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniosku o udziele-
nie zgody w celu stwierdzenia, czy wystepujacy z wnioskiem uzytkownik
GMO spelhia warunki dokonywania objetego zgoda zamknigtego uzycia
GMO.

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

4. Minister odmawia wydania zgody na III 1 IV kategori¢ dziatan, jezeli istnieja
uzasadnione powody do przypuszczen, iz przewidziane zabezpieczenia nie sta-
nowia wystarczajacej gwarancji unikni¢cia powaznych lub niemozliwych do na-
prawienia konsekwencji awarii lub ryzyka wystapienia takiej awarii w zwiazku z
zamierzonym sposobem zamknigtego uzycia GMO.

Art. 24.

1. Zgode na zamknigte uzycie GMO wydaje si¢ w terminie 3 miesigcy od dnia
otrzymania wniosku. Bieg terminu zawiesza si¢ w przypadkach, o ktérych mowa
w art. 23 ust. 2 pkt 11 2.

2. W przypadku stwierdzenia, ze dzialanie zostalo zaliczone do nizszej kategorii
zagrozenia, niz kategoria do ktorej w $wietle zgromadzonej dokumentacji po-
winno by¢ zaliczone, mozna zazada¢ od uzytkownika GMO zmiany zaliczenia
do kategorii dziatan.

3. W przypadku odmowy zmiany kategorii dziatan minister odmawia wydania zgo-
dy albo cofa wydana zgode.

4. Jezeli przemawia za tym konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi lub srodowiska, w
zgodzie na zamknigte uzycie GMO mozna okresli¢ dodatkowe warunki prze-
prowadzenia zamknigtego uzycia GMO, dotyczace wymagan odno$nie pozio-
mow 1 rodzajow zabezpieczen i1 bezpieczenstwa pracownikow, wykraczajacych
poza wymagania okreslone na podstawie art. 17 1 art. 18.
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Art. 25.

1. Jezeli przemawia za tym szczegolnie wazny interes spoteczny zwigzany z potrze-
ba ochrony srodowiska, a w szczegdlnosci z zagrozeniem pogorszenia stanu $ro-
dowiska, w zgodzie na zamknigte uzycie GMO moze by¢ ustanowione zabezpie-
czenie roszczen z tytulu wystapienia negatywnych skutkow w srodowisku.

2. Formg 1 wielko$¢ zabezpieczenia roszczen, o ktorych mowa w ust. 1, okresla si¢
w zgodzie na zamknigte uzycie GMO.

3. Zabezpieczenie, o ktorym mowa w ust. 1, moze mie¢ forme depozytu, gwarancji
bankowej lub polisy ubezpieczeniowe;.

4. Zabezpieczenie w formie depozytu jest wptacane na odrgbny rachunek bankowy
wskazany przez organ wydajacy zgode, a zabezpieczenie w formie gwarancji
bankowej lub polisy ubezpieczeniowej jest sktadane do organu wydajacego zgo-
de.

5. Gwarancja bankowa lub polisa ubezpieczeniowa powinna stwierdza¢, ze w razie
wystapienia negatywnych skutkow w $rodowisku w wyniku niewywiazywania
si¢ przez podmiot z obowiazkéw okreslonych w zgodzie, o ktorych mowa w
rozdziale 3, bank lub firma ubezpieczeniowa ureguluje zobowiazania na rzecz
organu wydajacego zgodg.

Art. 26.

1. Po wydaniu decyzji o cofnigciu zgody lub po jej wygasnigciu, jezeli uzytkownik
GMO usunat negatywne skutki w §rodowisku powstatle w wyniku prowadzonej
dziatalnosci lub skutki takie nie wystapity, minister orzeka, na wniosek uzyt-
kownika GMO, o uchyleniu ustanowionego zabezpieczenia.

2. W razie stwierdzenia, iz nie usuni¢to w wyznaczonym terminie negatywnych
skutkow powstatych w srodowisku w wyniku zamknigtego uzycia GMO, mini-
ster orzeka o przeznaczeniu na ten cel zabezpieczenia w wysokosci niezbednej
do usunigcia tych skutkow.

Art. 27.

W razie ogloszenia likwidacji lub upadtosci uzytkownika GMO przepisy art. 26 sto-
suje si¢ odpowiednio w zakresie orzekania o zwrocie zabezpieczenia albo o jego
przeznaczeniu na usunigcie szkod.

Art. 28.

1. Zgode, o ktorej mowa w art. 16, cofa si¢, w przypadku gdy uzytkownik GMO na-
rusza przepisy ustawy lub nie usunal w wyznaczonym terminie stanu faktyczne-
go lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa.

2. Zgodg, o ktoérej] mowa w art. 16, cofa si¢ takze, jezeli istnieja uzasadnione powo-
dy do przypuszczen, iz przewidziane zabezpieczenia nie stanowia wystarczajacej
gwarancji uniknigcia powaznych lub niemozliwych do naprawienia skutkéw
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awarii, albo jezeli mozliwo$¢ wystapienia takiej awarii przekracza granice do-
puszczalnego ryzyka.

Art. 29.

Udzial spoteczenstwa w postepowaniu, ktorego przedmiotem jest wydanie zgody na
zamknigte uzycie GMO reguluja przepisy o udziale spoteczenstwa w postgpowaniu
w sprawie ochrony srodowiska.

Art. 30.

1. Wydanie, odmowa wydania i cofnigcie zgody nastepuje w drodze decyzji admi-
nistracyjnej.

2. Decyzje o cofnigciu zgody podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 31.

1. Ponowienie przez tego samego uzytkownika zamknigtego uzycia GMO zaliczo-
nego do I lub II kategorii zagrozenia, dokonywane w tym samym miejscu i wa-
runkach nie wymaga ponownej zgody na zamknigte uzycie GMO, z zastrzeze-
niem art. 24 ust. 2.

2. O planowanym ponowieniu zamknigtego uzycia GMO, o ktorym mowa w ust. 1,
uzytkownik GMO powiadamia ministra w terminie:

1) 2 miesiacy przed planowanym zamkni¢tym uzyciem GMO - w odniesieniu
do dziatania zaliczonego do I kategorii zagrozenia,

2) 3 miesiacy przed planowanym zamknigtym uzyciem GMO - w odniesieniu
do dziatania zaliczonego do II kategorii zagrozenia.

3. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2, powinno spetnia¢ wymagania okreslo-
ne w art. 21.

Art. 32.

1. Uzytkownik GMO jest obowiazany do niezwtocznego poinformowania ministra
oraz organu, o ktérym mowa w art. 19 ust. 5, o:

1) kazdorazowej zmianie warunkoéw zamknigtego uzycia GMO mogacej mie¢
wplyw na zwigkszenie zagrozenia dla zdrowia ludzi lub srodowiska,

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

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, minister biorac pod uwage wzgledy
bezpieczenstwa ludzi lub srodowiska, nakazuje uzytkownikowi GMO dokona-
nie stosownej modyfikacji warunkow badz tez zawieszenie lub zakonczenie ope-
racji zamknigtego uzycia GMO, wyznaczajac uzytkownikowi GMO termin na
podjecie tych dziatan.
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Art. 33.

1. W przypadku awarii powodujacej niekontrolowane rozprzestrzenianie si¢ GMO
uzytkownik GMO obowiazany jest do niezwlocznego przystapienia do akcji ra-
towniczej 1 usuwania skutkow awarii.

2. Dzialania ratownicze powinny mie¢ na celu przede wszystkim ochrong osob na-
razonych na kontakt z rozprzestrzeniajacym si¢ GMO.

3. Uzytkownik GMO obowiazany jest do natychmiastowego zawiadomienia stuzb
ratowniczych dziatajacych w ramach krajowego systemu ratowniczo-gasniczego
0 wystapieniu awarii, a jezeli jest to mozliwe rowniez o bezposrednim niebez-
pieczenstwie jej wystapienia.

4. W zawiadomieniu, o ktorym mowa w ust. 3, uzytkownik wskazuje:
1) okoliczno$ci awarii,

2) nazwg, cechy identyfikujace 1 ilos¢ uwolnionych GMO oraz charakterystyke
zagrozenia, ktoére moze wystapic,

3) podjete srodki zaradcze i ratownicze,

4) wszelkie informacje niezb¢dne do oceny rozmiarow awarii i jej skutkow dla
zdrowia ludzi i1 srodowiska.

5. Uzytkownik GMO informuje ministra oraz organ, o ktérym mowa w art. 19 ust.
5, o0 wystapieniu awarii oraz o przebiegu akcji ratowniczej i jej wynikach.

Art. 34.
1. Minister prowadzi Rejestr Zamknigtego Uzycia GMO.
2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) wnioski o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO wraz z dokumentacja,
2) powiadomienia o ponownym zamknigtym uzyciu GMO,

3) zgody na zamknigte uzycie GMO wraz z uzasadnieniami oraz informacje o
cofnigciu 1 zmianie tej zgody,

4) opinie Komisji,
5) informacje o awariach, w tym:
a) liste awarii,
b) analiz¢ przyczyn poszczegdlnych awarii,

c) opis doswiadczen zdobytych podczas akcji ratowniczej 1 usuwania
skutkow awarii,

d) wykaz srodkéw podjetych przez uzytkownika GMO w celu uniknigcia
podobnych awarii w przysztosci,

e) oceng skutkdéw awarii.
3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Wglad do rejestru jest zwolniony z optat.
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Art. 35.

Uzytkownik GMO obowiazany jest do prowadzenia systematycznej ewidencji i do-
kumentacji prowadzonych dziatan i przechowywania jej przez okres co najmniej pig-
ciu lat od ich zakonczenia, a takze bezptatnego i niezwtocznego udostgpniania jej na
zadanie ministra oraz organu, o ktérym mowa w art. 19 ust. 5.

Rozdzial 4
Zamierzone uwolnienie GMO do Srodowiska w celach innych

niz wprowadzenie do obrotu

Art. 36.

1. Zamierzone uwolnienie GMO do §rodowiska w celach innych niz wprowadzenie
do obrotu wymaga zgody ministra wydawanej na wniosek zainteresowanego.
Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1 1 art. 25-30 stosuje si¢ odpowiednio, chyba ze
przepisy niniejszego rozdziatu stanowia inaczej.

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

1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwg i siedzibg lub imig, na-
zwisko 1 adres,

2) dane o GMO:

a) charakterystyke dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiego, jezeli wy-
stepuje,

b) charakterystyke wektora,
c¢) charakterystyke GMO,

3) informacje dotyczace warunkow zamierzonego uwolnienia GMO do $rodo-
wiska:

a) informacje o warunkach - miejscu zamierzonego uwolnienia 1 szerszym
srodowisku, do ktérego nastapi zamierzone uwolnienie,

b) opis celu zamierzonego uwolnienia,
¢) charakterystyke srodowiska, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie,

4) informacje dotyczace interakcji pomigdzy GMO lub kombinacja GMO a
srodowiskiem, w tym o mozliwos$ci krzyzowan:

a) charakterystyke¢ oddzialywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i
rozpowszechnianie GMO,

b) oddziatywanie 1 potencjalny wptyw GMO na §rodowisko,
5) informacje dotyczace przygotowania zawodowego pracownikow,

6) informacje dotyczace trybu kontroli 1 monitorowania procesu uwalniania
GMO do srodowiska, oraz sugestie dotyczace izolacji przestrzennej:

a) informacje o technice monitorowania,
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b) informacje o kontroli zamierzonego uwolnienia do srodowiska,
¢) plany reagowania na zagrozenie,
7) informacje dotyczace deaktywacji GMO 1 postgpowania z odpadami,

8) informacje dotyczace wynikéw poprzedniego zamierzonego uwolnienia do
srodowiska tego samego GMO lub tej samej kombinacji GMO, na ktore
wnioskodawca uzyskatl zgodg.

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

1) dokumentacje oceny zagrozen wraz ze wskazaniem metod przeprowadzenia
oceny,

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

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

Art. 37.

Zgoda na uwolnienie do $rodowiska tego samego GMO w roznych miejscach okre-
slonych w zgodzie lub ré6znych kombinacji GMO w tym samym miejscu, jesli uwol-
nienia maja ten sam cel 1 nast¢puja w okreslonym w decyzji przedziale czasu, moze
by¢ udzielona w jednej decyz;ji.

Art. 38.

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

1) podja¢ niezwtocznie §rodki konieczne do ochrony zdrowia ludzi lub $rodo-
wiska,

2) zweryfikowac $rodki bezpieczenstwa w dokumentacji przedtozonej wraz
z wnioskiem,

3) niezwlocznie poinformowac ministra o wszystkich nowych informacjach
dotyczacych zagrozen dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska.

2. Uzytkownik GMO dokonujacy zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska
ma obowiazek przedtozy¢ ministrowi, w terminie 3 miesi¢cy od zakonczenia
dziatan, sprawozdanie ze szczegélowym opisem wynikow uwolnienia, w tym in-
formacje o wszystkich zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla §rodowiska zaob-
serwowane w zwiazku z zamierzonym uwolnieniem GMO do §rodowiska.

Art. 39.

Zgoda w sprawie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska moze by¢ cofnigta
lub zmieniona takze, jezeli pojawia si¢ nowe informacje majace znaczenie dla oceny
zagrozen dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska zwiazanych z zamierzonym uwalnia-
niem GMO do $rodowiska.

07-08-01



©Kancelaria Sejmu

s. 19129

1
2

n

Art. 40.
. Minister prowadzi Rejestr Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska.
. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) wnioski o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska
wraz z dokumentacja,

2) zgody na zamierzone uwolnieniec GMO do $rodowiska wraz z uzasadnie-
niami oraz informacje o cofnig¢ciu i zmianie tej zgody,

3) opinie Komisji,
4) sprawozdania, o ktorych mowa w art. 38 ust. 2.
. Rejestr jest jawny; przepis art. 14 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

. Wglad do rejestru jest zwolniony z optat.

Rozdzial 5
Wprowadzenie do obrotu produktow GMO

Art. 41.

. Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow
GMO wymaga zezwolenia ministra wydawanego na wniosek zainteresowanego
uzytkownika GMO. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1 1 art. 25-30 stosuje si¢ odpo-
wiednio, chyba ze przepisy niniejszego rozdzialu stanowia inacze;j.

. W przypadku obejmowania produktéw GMO wprowadzanych na polski obszar
celny procedura dopuszczenia do obrotu do zgtoszenia celnego nalezy dotaczy¢
kopi¢ zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1.

Art. 42.

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

. Wprowadzenie do obrotu produktu zawierajacego GMO lub wyprodukowanego
przy uzyciu produktu GMO lub produktow GMO, na ktoérych wprowadzenie do
obrotu uzyskano zezwolenie zgodnie z przepisami ustawy nie wymaga uzyskania
odrebnego zezwolenia.

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

Art. 43.

. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 41, powinien zawiera¢ w
szczegoOlnosci:
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1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwg i siedzibg lub imig, na-
zwisko 1 adres,

2) informacje o produkcie GMO:
a) opis produktu,
b) instrukcje lub zalecenia dotyczace przechowywania i uzytkowania,

¢) informacje o GMO zawartym w produkcie, w tym charakterystyke
GMO, charakterystyke biorcéw lub organizmoéw rodzicielskich, z kto-
rych otrzymano GMO,

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

4) informacje dotyczace opakowania i oznakowania produktu GMO,

5) informacje o uzyskanych przez dany produkt GMO zezwoleniach na wpro-
wadzanie do obrotu na terenie innych krajow oraz o ewentualnych odmo-
wach uzyskania takich zezwolen.

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

1) dokumentacje potwierdzajaca, ze GMO, z ktorych sktada si¢ produkt lub,
ktore sa zawarte w produkcie, byly uprzednio uzyte w procesie zamkni¢tym
albo uwolnione do srodowiska zgodnie z odpowiednimi przepisami,

2) dokumentacje¢ potwierdzajaca, iz w rezultacie zamknigtego uzycia lub uwal-
niania do srodowiska GMO nie wystapity zagrozenia dla zdrowia ludzi lub
srodowiska,

3) dokumentacj¢ oceny zagrozen.

Art. 44.

Zezwolenie na wprowadzenie produktu GMO do obrotu wydawane jest na czas okre-
$lony, nie dtuzszy niz 10 lat.

Art. 45.

1. Uzytkownik GMO ma obowiazek monitorowania obrotu produktami GMO, na
ktorych wprowadzenie uzyskat zezwolenie.

2. Uzytkownik GMO ma obowiazek niezwlocznego poinformowania ministra w
przypadku stwierdzenia nowych okolicznosci majacych wplyw na tres¢ doku-
mentacji dotaczonej do wniosku.

3. Jesli nowe informacje o zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub srodowiska, zwiaza-
ne z wprowadzeniem produktéw GMO do obrotu, stang si¢ dostgpne uzytkow-
nikowi GMO, ma on obowiazek:

1) podjecia stosownych dziatan interwencyjnych,

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

07-08-01



©Kancelaria Sejmu

s.21/29

3) natychmiastowego powiadomienia ministra.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, minister nakazuje uzytkownikowi GMO
wycofanie produktéw GMO z obrotu, do czasu zatwierdzenia przez ministra, w
drodze decyzji administracyjnej, przedtozonego przez uzytkownika GMO spra-
wozdania z dziatan podjetych w celu zagwarantowania przestrzegania ustawy,
zwlaszcza w zakresie ochrony zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska.

Art. 46.

W przypadkach uzasadnionych konieczno$cia ochrony zdrowia ludzi lub ochrony
srodowiska w zezwoleniu naktada si¢ na uzytkownika GMO obowiazek zastosowa-
nia dodatkowego opakowania zabezpieczajacego przed rozprzestrzenieniem si¢
GMO do srodowiska podczas przewozu, magazynowania lub na pozniejszych eta-
pach wprowadzania do obrotu lub okresla si¢ inne dodatkowe wymagania dotyczace
wprowadzenia do obrotu produktow GMO.

Art. 47.

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

2. Oznakowanie produktu GMO powinno zawiera¢ nastgpujace informacje:
1) nazwe produktu GMO i nazwy zawartych w nim GMO,
2) imig 1 nazwisko lub nazwe producenta lub importera oraz adres,

3) przewidywany obszar stosowania produktu GMO: przemyst, rolnictwo, le-
$nictwo, powszechne uzytkowanie przez konsumentéw lub inne specjali-
styczne zastosowanie,

4) zastosowanie produktu GMO 1 doktadne warunki uzytkowania wraz z in-
formacja, w uzasadnionych przypadkach, o rodzaju srodowiska, dla ktérego
produkt jest odpowiedni,

5) szczegdlne wymagania dotyczace magazynowania i transportu, jezeli zostaty
okreslone w zezwoleniu,

6) informacje o réznicy wartosci uzytkowej, migdzy produktem GMO a jego
tradycyjnym odpowiednikiem,

7) srodki, jakie powinny by¢ podjete w przypadku niezamierzonego uwolnienia
GMO, niezgodnego z wymaganiami dotyczacymi wprowadzenia produktu
GMO do obrotu, jezeli zostaly okreslone w zezwoleniu,

8) numer zezwolenia.

3. W przypadku gdy caly produkt jest genetycznie zmodyfikowany oznakowanie, o
ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ uzupetlione informacja: ,,produkt gene-
tycznie zmodyfikowany”. Jesli tylko niektore sktadniki sa genetycznie zmodyfi-
kowane, obok nazwy sktadnika nalezy umiesci¢ napis ,,genetycznie zmodyfiko-
wany”. Napis i informacja powinny by¢ czytelne 1 zapisane czcionka tej samej
wielkos$ci co nazwa sktadnika lub produktu.

4. Szczegotowe wymagania dotyczace sposobu oznakowania produktu GMO okre-
sla si¢ w zezwoleniu, o ktorym mowa w art. 41.
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5. Obowiazek oznakowania nie dotyczy produktu, ktory zawiera GMO lub ich cze-
sci w ilosci nieprzekraczajacej 1% masy w sumie sktadnikow w tym produkcie,
o ile obecno$¢ biatka lub DNA z GMO jest niezamierzona.

Art. 48.

1. Minister w drodze decyzji, tymczasowo zakazuje lub ogranicza obrot handlowy
produktem GMO, jesli istnieja podejrzenia, ze zagraza on zdrowiu ludzi lub $ro-
dowisku.

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

Art. 49.

Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu GMO moze by¢ cofnigte lub zmie-
nione takze, jezeli pojawia si¢ nowe informacje majace znaczenie dla oceny zagrozen

dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska zwiazanych z wprowadzaniem do obrotu pro-
duktu GMO.

Art. 50.
1. Minister prowadzi Rejestr Produktow GMO.
2. Rejestr, o ktorym mowa w ust 1, zawiera:

1) wnioski o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO
wraz z dokumentacja,

2) zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO wraz z uzasadnie-
niami oraz informacje o cofni¢ciu lub zmianach tych zezwolen,

3) decyzje w sprawie zakazu lub ograniczenia obrotu handlowego produktem
GMO wraz z uzasadnieniem,

4) opinie Komisji,

5) informacje o zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla §rodowiska i podjetych
dziataniach interwencyjnych, o ktérych mowa w art. 45.

3. Rejestr jest jawny; art. 14 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Wglad do rejestru jest zwolniony z opfat.

Rozdzial 6
Wywoz za granice i tranzyt produktow GMO

Art. 51.

1. Wywoz za granicg 1 tranzyt, o ktorym mowa w art. 97 § 1 pkt 1 Kodeksu celne-
go, przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO wymaga ze-
zwolenia ministra. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1, art. 25-30 1 art. 37 stosuje si¢
odpowiednio, chyba ze przepisy niniejszego rozdziatu stanowia inaczej.
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2. W przypadku obejmowania produktow GMO procedura wywozu za granicg i
tranzytu przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do zgtoszenia celnego nale-
zy dotaczy¢ kopie zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 52.
1. Zezwolenie na wywoz za granicg produktow GMO moze by¢ udzielone, jezeli:

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

2) wiasciwe organy panstwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przeznaczo-
ny, oraz panstw, przez ktérych terytoria produkt GMO bedzie przewozony,
wyrazaja zgodg na jego przyjecie oraz tranzyt.

2. Zezwolenie na wywoz za granice produktu GMO wydaje si¢ na czas okreslony
nie dtuzszy niz 5 lat.

3. Wniosek o wydanie zezwolenia na wywdz za granice produktu GMO, poza spet-
nieniem wymagan okreslonych w art. 43, powinien zawiera¢ wskazanie:

1) trasy wywozu i rodzaju $rodka transportu,

2) nazwy 1 siedziby lub imienia i nazwiska oraz adresu podmiotu odbierajacego
produkt GMO oraz sposobu jego wykorzystania.

Art. 53.

1. Zezwolenie na tranzyt produktow GMO przez terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej moze by¢ udzielone, jezeli:

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

2) wiasciwe organy panstwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przeznaczo-
ny, oraz panstw, przez ktérych terytoria produkt GMO bedzie przewozony,
wyrazaja zgode¢ na jego przyjecie oraz tranzyt.

2. Zezwolenie na tranzyt produktow GMO przez terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej wydaje si¢ na czas okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat.

3. Wniosek o zezwolenie na tranzyt produktow GMO, poza spelnieniem wymagan
okreslonych w art. 43, powinien zawiera¢ ponadto:

1) informacje o ilosci produktu GMO okreslone w sztukach lub kilogramach,
2) wskazanie trasy tranzytu i rodzaju $rodka transportu,

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

4) potwierdzenie zgody wilasciwych organow panstwa, dla ktérego dany pro-
dukt GMO jest przeznaczony - na jego przyjecie,

5) potwierdzenie zgody panstw, przez ktérych terytorium produkt GMO bedzie
przewozony - na jego tranzyt.
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Art. 54.

1. Minister niezwlocznie informuje Prezesa Gléwnego Urzedu Cet oraz Komen-
danta Gtownego Strazy Granicznej o udzieleniu zezwolenia na wywo6z lub tran-
zyt produktow GMO oraz o udzieleniu importerowi zezwolenia na wprowadze-
nie produktow GMO do obrotu, jak réwniez o cofnigciu takich zezwolen.

2. W przypadku cofnigcia zezwolenia oryginat zezwolenia nalezy niezwlocznie
zwroci¢ organowi, ktory je wydat.

Art. 55.

Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych w porozumieniu z ministrem wta-
sciwym do spraw gospodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia, urzedy celne wia-
sciwe dla przywozu lub wywozu produktéw GMO, kierujac si¢ mozliwoscia spraw-
dzenia zgtoszenia celnego.

Art. 56.

1. Minister prowadzi Rejestr Wywozu za Granicg 1 Tranzytu przez terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej produktow GMO.

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

1) wnioski o wydanie zezwolen na wywoéz za granice produktow GMO z do-
kumentacja,

2) wnioski o wydanie zezwolen na tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktéw GMO z dokumentacja,

3) zezwolenia na wywo0z za granic¢ wraz z uzasadnieniami,

4) zezwolenia na tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow
GMO wraz z uzasadnieniami,

5) opinie Komisji.
3. Rejestr jest jawny; art. 14 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Wglad do rejestru jest zwolniony z optat.

Rozdzial 7

Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Art. 57.

1. Uzytkownik GMO ponosi przewidziang prawem cywilnym odpowiedzialno$¢ za
szkodg na osobie, w mieniu lub srodowisku, wyrzadzona na skutek przeprowa-
dzenia dziatania zamknigtego uzycia GMO, dzialan polegajacych na zamierzo-
nym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu produktow GMO
do obrotu, chyba ze szkoda nastapita na skutek sity wyzszej albo wytacznie z
winy poszkodowanego lub osoby trzeciej, za ktéra uzytkownik GMO nie ponosi
odpowiedzialnosci.
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2.

Jezeli szkoda dotyczy srodowiska jako dobra wspolnego, z roszczeniem odszko-
dowawczym moze wystapi¢ Skarb Panstwa, jednostka samorzadu terytorialnego,
a takze organizacja ekologiczna.

. Odpowiedzialnosci za szkody, o ktérych mowa w ust. 1, nie wylacza okolicz-

nos¢, ze dziatalnos$¢ bedaca przyczyna powstania szkdd jest prowadzona na pod-
stawie decyzji administracyjnej i w jej granicach.

. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ odpowiednio do tranzytu produktow GMO przez te-

rytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W tym wypadku odpowiedzialnos¢ za szko-
de ponosi osoba obowiazana do uzyskania zezwolenia, o ktorym mowa w art.
51.

. Kazdy, komu przystuguje roszczenie na podstawie niniejszego artykutu, wraz z

wniesieniem powddztwa moze zadac, aby sad zobowiazat podmiot, z ktorego
dziatalnoscia wiaze si¢ dochodzone roszczenie, do udzielenia informacji po-
trzebnych do ustalenia zakresu jego odpowiedzialnos$ci.

. Koszty przygotowania informacji, o ktorej mowa w ust. 5, ponosi pozwany, chy-

ba ze powodztwo okazato si¢ oczywiscie bezzasadne.

Art. 58.

. Kto, bez wymaganej zgody albo nie spetniajac warunkéw wskazanych w zgo-

dzie, dokonuje operacji zamknigtego uzycia GMO albo dziatan zwigzanych z
zamierzonym uwolnieniem GMO do srodowiska, w tym wprowadzeniem do ob-
rotu produktu GMO, albo wywozu za granicg¢ lub tranzytu produktow GMO,
podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

. W przypadku popetnienia czyndéw, o ktorych mowa w ust. 1, mozna rowniez

orzec przepadek towaru lub technologii zwiazanej z uzyciem GMO na rzecz
Skarbu Panstwa.

. Jezeli w wyniku czyndw, o ktorych mowa w ust. 1, nastapito zagrozenie dla zycia

lub zdrowia ludzi lub §rodowiska, sprawca podlega karze pozbawienia wolnos$ci
od 3 miesigcy do lat 5.

Art. 59.

. Kto sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia wielu oséb lub mienia

lub srodowiska, powodujac zagrozenie podczas zamknigtego uzycia GMO w
trakcie dzialan zwiazanych z zamierzonym uwolnieniem GMO do §rodowiska
lub nie stosujac si¢ do nakazu wycofania produktu GMO z obrotu, podlega karze
pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8.

. Jezeli sprawca dziata nieumyslnie, podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

. Jezeli nastgpstwem czynu, o ktorym mowa w ust. 1, jest Smier¢ cztowieka lub

ciezki uszczerbek na zdrowiu wielu osob, sprawca podlega karze pozbawienia
wolnosci od lat 2 do lat 12.

. Jezeli nastepstwem czynu okreslonego w ust. 2 jest $mier¢ cztowieka lub cigzki

uszczerbek na zdrowiu wielu osob, sprawca podlega karze pozbawienia wolno-
$ci od 6 miesigcy do lat 8.
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5. Jezeli nastgpstwem czynu, o ktérym mowa w ust. 1, jest zniszczenie srodowiska
w znacznych rozmiarach, sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 5.

6. Jezeli nastgpstwem czynu okreslonego w ust. 2 jest zniszczenie Srodowiska w
znacznych rozmiarach, sprawca podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci
albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 60.

Kto, wbrew obowiazkowi, w przypadku awarii powodujacej niekontrolowane roz-
przestrzenianie si¢ GMO, nie przystepuje niezwlocznie do akcji ratowniczej 1 usuwa-
nia skutkéw awarii lub nie zawiadamia wtasciwych stuzb ratowniczych o wystapie-
niu awarii, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 61.

Kto, wbrew obowiazkowi, w przypadku gdy po uzyskaniu zezwolenia na uwolnienie
GMO do srodowiska nastapi jakakolwiek zmiana w przygotowaniu lub w procesie
uwalniania GMO do $rodowiska, mogaca spowodowa¢ zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub dla srodowiska albo w razie powzigcia nowych informacji o takich zagrozeniach,
nie podejmuje dziatan, o ktorych mowa w art. 32, podlega karze pozbawienia wolno-
sci do lat 3.

Art. 62.

Kto dokonuje dziatan zamknigtego uzycia GMO bez uprzedniego sporzadzenia oce-
ny zagrozen lub nie przestrzegajac szczegdétowych wymagan odnosnie poziomoéw i
rodzajow zabezpieczen albo dokonuje dziatan zwigzanych z zamierzonym uwolnie-
niem GMO do srodowiska bez uprzedniego przeprowadzenia oceny zagrozen dla
zdrowia ludzi 1 dla srodowiska, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 63.

Kto, dokonuje dziatan zamknigtego uzycia GMO bez uprzedniego sporzadzenia pla-
nu postgpowania na wypadek awarii, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 64.

Kto, wbrew obowiazkowi, nie dokonuje weryfikacji ustalen oceny zagrozen dla
zdrowia ludzi i dla §rodowiska oraz podjgtych srodkéw ochronnych, a takze planu
postgpowania na wypadek awarii, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 65.
Kto, wbrew obowiazkowi:

1) nie informuje wiasciwych organow o kazdorazowej zmianie warunkow ope-
racji zamknigtego uzycia GMO, mogacej mie¢ wplyw na zwigkszenie za-
grozenia dla zdrowia ludzi 1 dla srodowiska,
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2) nie prowadzi systematycznej dokumentacji prowadzonych operacji za-
mknigtego uzycia GMO 1 nie przechowuje jej przez wymagany okres,

3) nie oznacza produktow GMO zgodnie z wymaganiami ustawy,

- podlega karze grzywny.

Rozdzial 8

Zmiany w przepisach obowigzujacych oraz przepisy przejSciowe i koncowe

Art. 66.

W ustawie z dnia 6 marca 1981 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz.U. z 1985 r. Nr
54, poz. 276, z 1986 r. Nr 34, poz. 178, z 1996 r. Nr 24, poz. 110 i Nr 106, poz. 496,
z 1998 1. Nr 113, poz. 717 1 Nr 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 wymagan bezpieczenstwa 1 higieny pracy, o ktorych
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 Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz.U. Nr 77 poz.
335, z 1996 r. Nr 106, poz. 496, z 1997 r. Nr 121, poz. 770, Nr 133, poz. 885 1 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 1 639) w art. 2 w ust. 1 w pkt
12 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 13 w brzmieniu:

,»13) kontrola przestrzegania przepisOw i1 uzyskanych na ich podstawie ze-
zwolen, z wylaczeniem kontroli laboratoryjnej, w zakresie post¢gpowa-
nia z organizmami genetycznie zmodyfikowanymi.”.

Art. 68.

W ustawie z dnia 12 lipca 1995 r. o ochronie roslin uprawnych (Dz.U. z 1999 r. Nr
66, poz. 751 1 Nr 101, poz. 1178 oraz z 2001 r. Nr 22, poz. 248) w art. 40 dotychcza-
sowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. Do zadan Inspekcji, zgodnie z ust. 1, nalezy rowniez kontrola przestrzegania
przepisoOw 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 sig art. 51a w brzmieniu:

»dla. Do zadan Inspekcji Nasiennej nalezy rowniez kontrola przestrzegania
przepisOw ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz.U. Nr 76, poz. 811), w zakresie jej wlasciwos$ci.”.
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Art. 70.

W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (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 1
poz. 1321 oraz z 2001 r. Nr 3, poz. 18, Nr 5, poz. 43 1 poz. 44 1 Nr 43, poz. 475, Nr
63, poz. 634 1 Nr 73, poz. 761) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 28 w ust. 1 w pkt 9 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 10 w
brzmieniu:

,»10) organizméw genetycznie zmodyfikowanych z wyjatkiem spraw zwiaza-
nych z wydawaniem zezwolen na wprowadzenie do obrotu zZywnosci 1 $rod-
koéw farmaceutycznych.”;

2) w art. 33 w ust. 1 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ pkt 7 w
brzmieniu:

,»7) organizméw genetycznie zmodyfikowanych w zakresie wydawania ze-
zwolen na wprowadzenie do obrotu zywnosci 1 srodkéw farmaceutycz-
nych.”.

Art. 71.

W ustawie z dnia 9 wrzesnia 2000 r. o optacie skarbowej (Dz.U. Nr 86, poz. 960 oraz
z 2001 r. Nr 5, poz. 43 1 Nr 60, poz. 610) w zataczniku do ustawy:

1) w rubryce ,,Przedmiot optaty skarbowej” w czgsci IV po poz. 47 dodaje si¢ poz.
47a w brzmieniu:

»47a. Od zgdd 1 zezwolen wydanych na podstawie przepisOw o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych:

1) wydanie zgody na:
a) uwolnienie GMO do srodowiska,
b) zamknigte uzycie GMO,
2) wydanie zezwolenia na:
a) wprowadzenie do obrotow produktu GMO,
b) wywoz lub tranzyt produktow GMO.”;
2) w rubryce ,,Stawka”, przy poz. 47a dodaje si¢ kwote ,,3400 z1”.

Art. 72.

W ustawie z dnia 9 listopada 2000 r. o dostgpie do informacji o srodowisku i jego
ochronie oraz o ocenach oddzialywania na §rodowisko (Dz.U. Nr 109, poz. 1157 1z
2001 r. Nr 73, poz. 761) w art. 5 w ust. 2:

a) w pkt 1 po wyrazach ,,pkt 5 lit. a) 1 b)” dodaje si¢ wyrazy ,, , pkt 5a”,
b) po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

,»,Ja) z zakresu przepisOw o organizmach genetycznie zmodyfikowanych:
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a) zgody na zamknigte uzycie GMO,
b) zgody na zamierzone uwalnianie GMO do $rodowiska,
¢) zezwolenia na wprowadzanie do obrotu produktow GMO,

d) zezwolenia na wywoz lub tranzyt produktow GMO,”.

Art. 73.

Traci moc art. 37a ustawy z dnia 31 stycznia 1980 r. o ochronie i ksztaltowaniu $ro-
dowiska (Dz.U. z 1994 r. Nr 49, poz. 196, z 1995 r. Nr 90, poz. 446, z 1996 r. Nr
106, poz. 496 1 Nr 132, poz. 622, z 1997 r. Nr 46, poz. 296, Nr 96, poz. 592, Nr 121,
poz. 770 1 Nr 133, poz. 885, z 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 1 Nr 45, poz. 497, Nr 63, poz. 634 1 Nr 73, poz. 764).

Art. 74.

Do czasu wydania przepiséw wykonawczych przewidzianych w ustawie zachowuje
moc rozporzadzenie dotychczas obowiazujace, wydane na podstawie ustawy, o ktorej
mowa w art. 73, nie dtuzej jednak niz przez okres 9 miesigcy od dnia wejscia w zycie

ustawy.

Art. 75.

1. Do spraw wszczetych przed dniem wejsScia w zycie ustawy a niezakonczonych
decyzja ostateczna stosuje si¢ przepisy ustawy.

2. Decyzje ostateczne wydane przed dniem wejScia w zycie ustawy na podstawie
dotychczasowych przepisow zachowuja moc na okres, na jaki zostaty wydane.

Art. 76.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie trzech miesi¢cy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
przepisow art. 9, art. 10, art. 12 1 art. 13, ktore wchodza w zycie z dniem ogloszenia.
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