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OBWIESZCZENIE MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 12 lutego 2007 r.

w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze usta-
wy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw norma-
tywnych i niektérych innych aktéw 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) ogtasza sie w zataczniku
do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 811), z uwzgled-
nieniem zmian wprowadzonych:

1) ustawag z dnia 1 marca 2002 r. o zmianach w orga-
nizacji i funkcjonowaniu centralnych organéw ad-
ministracji rzadowej i jednostek im podporzadko-
wanych oraz o zmianie niektérych ustaw (Dz. U.
Nr 25, poz. 253, Nr 200, poz. 1689 i Nr 230,
poz. 1923),

2) ustawa z dnia 20 marca 2002 r. o przeksztatceniach
w administracji celnej oraz o zmianie niektorych
ustaw (Dz. U. Nr 41, poz. 365),

3) ustawg z dnia 21 maja 2003 r. o zmianie ustawy
o0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych
oraz ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci
i zywienia (Dz. U. Nr 130, poz. 1187),

4) ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie i uchy-
leniu niektérych ustaw w zwigzku z uzyskaniem
przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii
Europejskiej (Dz. U. Nr 96, poz. 959),

5) ustawa z dnia 24 lutego 2006 r. 0 zmianie ustawy
— Prawo ochrony $rodowiska oraz niektérych in-
nych ustaw (Dz. U. Nr 50, poz. 360),

6) ustawg z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczen-
stwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225)

oraz zmian wynikajgcych z przepiséw ogtoszonych
przed dniem 18 stycznia 2007 r.

2. Podany w zataczniku 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), ktdore stanowia:

L~Art. 66. W ustawie z dnia 6 marca 1981 r. o Pan-
stwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 1985 r.
Nr 54, poz. 276, z 1989 r. Nr 34, poz. 178,
21996 r. Nr 24, poz. 110i Nr 106, poz. 496,
z 1998 r. Nr 113, poz. 717 i Nr 162,
poz. 1126, z 1999 r. Nr 49, poz. 483 oraz

Art. 67.

Art. 68.

Art. 69.

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

»~71a) kontrola przestrzegania wymagan
bezpieczenstwa i higieny pracy,
o ktérych mowa w ustawie z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. U. Nr 76, poz. 811),".

W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o In-
spekcji 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 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 kropke zastepuje sie
przecinkiem i dodaje sie pkt 13 w brzmie-
niu:

»13) kontrola przestrzegania przepisow
i uzyskanych na ich podstawie ze-
zwolen, z wytaczeniem kontroli la-
boratoryjnej, w zakresie postepowa-
nia z organizmami genetycznie zmo-
dyfikowanymi.”

W ustawie z dnia 12 lipca 1995 r. o ochro-
nie roslin uprawnych (Dz. U. z 1999 r.
Nr 66, poz. 751 i Nr 101, poz. 1178 oraz
22001 r. Nr 22, poz. 248) w art. 40 dotych-
czasowa tre$é oznacza sie jako ust. 1i do-
daje sie ust. 2 w brzmieniu:

»2. Do zadan Inspekcji, zgodnie z ust. 1,
nalezy roéwniez kontrola przestrze-
gania przepisow ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
Nr 76, poz. 811).”

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

+Art. 51a. Do zadan Inspekcji Nasiennej
nalezy réwniez kontrola prze-
strzegania przepisdw ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o or-
ganizmach genetycznie zmo-
dyfikowanych (Dz. U. Nr 76,
poz. 811), w zakresie jej wtasci-
wosci.”
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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 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 sie nastepujagce zmiany:

1) w art. 28 w ust. 1 w pkt 9 kropke zaste-
puje sie przecinkiem i dodaje sie pkt 10
w brzmieniu:

»10) organizmow genetycznie zmody-
fikowanych, z wyjatkiem spraw
zwigzanych z wydawaniem ze-
zwoleh na wprowadzenie do ob-
rotu zywnosci i srodkow farma-
ceutycznych.”;

2) w art. 33 w ust. 1 w pkt 6 kropke zaste-
puje sie przecinkiem i dodaje sie pkt 7
w brzmieniu:

»7) organizmow genetycznie zmodyfi-
kowanych w zakresie wydawania
zezwolen na wprowadzenie do ob-
rotu zywnosci i Srodkéw farmaceu-
tycznych.”

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
i Nr 60, poz. 610) w zatagczniku do ustawy:

1) w rubryce ,Przedmiot optaty skarbo-
wej” w czesci IV po pkt 47 dodaje sie
pkt 47a w brzmieniu:

.47a. 0d zgdd i zezwolen wydanych
na podstawie przepisdw o orga-
nizmach genetycznie zmodyfiko-
wanych:

1) wydanie zgody na:

a) uwolnienie GMO do $rodo-
wiska,

b) zamkniete uzycie GMO,
2) wydanie zezwolenia na:

a) wprowadzenie do obrotu
produktow GMO,

b) wywodz lub tranzyt produk-
tow GMO.”;

2) w rubryce ,Stawka” przy pkt 47a do-
daje sie kwote ,3400 zt".

Art. 72. W ustawie z dnia 9 listopada 2000 r. o do-
stepie do informacji o $rodowisku i jego
ochronie oraz o ocenach oddziatywania
na srodowisko (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 sie wyrazy ,,, pkt ba”,

b) po pkt 5 dodaje sie pkt 5a w brzmieniu:

.Da) z zakresu przepisbw o organi-
zmach genetycznie zmodyfikowa-
nych:

a) zgody na zamkniete uzycie
GMO,

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

c) zezwolenia na wprowadzanie
do obrotu produktéw GMO,

d) zezwolenia na wywadz lub tran-
zyt produktow GMO,".

Art. 73. Traci moc art. 37a ustawy z dnia 31 stycz-
nia 1980 r. o ochronie i ksztattowaniu $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 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 przepisow wykonaw-
czych przewidzianych w ustawie zacho-
wuje moc rozporzgdzenie dotychczas
obowigzujgce, wydane na podstawie
ustawy, o ktérej mowa w art. 73, nie dtu-
zej jednak niz przez okres 9 miesiecy od
dnia wejscia w zycie ustawy.”;

2) art. 81 ustawy z dnia 1 marca 2002 r. o0 zmianach
w organizacji i funkcjonowaniu centralnych orga-
néw administracji rzadowej i jednostek im podpo-
rzgdkowanych oraz o zmianie niektérych ustaw
(Dz. U. Nr 25, poz. 253, Nr 200, poz. 1689 i Nr 230,
poz. 1923), ktéry stanowi:

LArt. 81. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 kwiet-
nia 2002 r., z wyjatkiem:

1) art. 31, ktéry wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia z mocg od dnia 1 stycznia
2002r.,

2) art. 52 pkt 12 lit. a), art. 59, art. 62 pkt 1,
art. 71 ust. 2 i art. 79, ktére wchodza
w zycie z dniem ogtoszenia,
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3) art. 1 ust. 1 pkt 1, ust. 5 oraz ust. 6
i art. 10 pkt 1, ktére wchodzg w zycie
z dniem 31 marca 2002 r.,

4) art. 50 pkt 7, ktéry wchodzi w zycie
z dniem 6 kwietnia 2002 r.,

5) art. 2 ust. 3, art. 25, art. 36 pkt 1, 2i 4,
art. 41, art. 48, art. 52 pkt 5, art. 63
pkt 1 oraz art. 80 ust. 1 pkt 1, ktére
wchodzg w zycie z dniem 1 lipca
2002r.,

6) art. 27 i art. 52 pkt 13 w zakresie doty-
czagcym art. 33a ust. 1 pkt 9, ktére
wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia
2003 .,

7) art. 2 ust. 1, art. 14, art. 33, art. 35,
art. 46 pkt 1 4, art. 52 pkt 2, art. 54
oraz art. 63 pkt 3, ktére wchodzg w zy-
cie z dniem 1 stycznia 2004 r.”;

3) art. 39 ustawy z dnia 20 marca 2002 r. o przeksztat-

ceniach w administracji celnej oraz o zmianie nie-
ktorych ustaw (Dz. U. Nr 41, poz. 365), ktory stano-
wi:

L#Art. 39. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 maja
2002 r., z wyjatkiem art. 2, ktéry wchodzi
w zycie z dniem 30 kwietnia 2002 r.,
i art. 29, ktéry wchodzi w zycie z dniem
5 czerwca 2002 r.”;

4) art. 3—6 ustawy z dnia 21 maja 2003 r. 0 zmianie
ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych oraz ustawy o warunkach zdrowotnych zyw-
nosci i zywienia (Dz. U. Nr 130, poz. 1187), ktdore
stanowia:

LArt. 3. Organizmy genetycznie zmodyfikowane
(GMO), o ktérych mowa w art. 6 ust. 2
ustawy wymienionej w art. 1, moga by¢
dopuszczone do obrotu nie dtuzej niz do
dnia 31 grudnia 2004 r., a w przypadku ze-
zwolenia na zamierzone uwolnienie GMO
do srodowiska w celach innych niz wpro-
wadzenie do obrotu — nie dtuzej niz do
dnia 31 grudnia 2008 r.

Art. 4. 1. Podmioty, ktére uzyskaty zezwolenie na
przeprowadzanie badan i wydawanie
opinii w zakresie GMO na podstawie do-
tychczasowych przepiséw, prowadza
dziatalno$é¢ w dotychczasowym zakre-
sie, na warunkach okreslonych w usta-
wie wymienionej w art. 1 w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa.

2. Podmioty, ktére uzyskaty zezwolenie,
0 ktérym mowa w ust. 1, sg obowiaza-
ne, w okresie dwéch lat od dnia wejscia
w zycie niniejszej ustawy, uzyskaé ze-
zwolenie na utworzenie laboratorium
referencyjnego.

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

Art. 5. Przepisy art. 42 ust. 2 ustawy, o ktérej mo-
wa w art. 1, stosuje sie do dnia uzyskania
przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa
w Unii Europejskie;j.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 8 w zakresie dotyczacym
art. 15 ust. 4, ktéry wchodzi w zycie po
uptywie 2 lat od dnia ogtoszenia;

2) art. 1 pkt 14, 15, 24 oraz pkt 19 w zakre-
sie art. 44a ust. 4 i 5, ktére wchodza
w zycie z dniem uzyskania przez Rzecz-
pospolita Polskg cztonkostwa w Unii
Europejskiej.”;

5) art. 113 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmia-
nie i uchyleniu niektérych ustaw w zwigzku z uzy-
skaniem przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa
w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 96, poz. 959), ktéry
stanowi:

~Art. 113. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 ma-
ja 2004 r., z wyjatkiem:

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, ktoére wchodza w zycie
z dniem 30 kwietnia 2004 r.;

2) art. 85 pkt 7 w zakresie dotyczacym
art. 456 ust. 1, ktéry wchodzi w zycie
z dniem 2 maja 2004 r.”;

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

LArt. 13. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
3 miesiecy od dnia ogtoszenia.”;

7) art. 128 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpie-
czenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225), ktéry stanowi:

LArt. 128. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
30 dni od dnia ogtoszenia.”.

Marszatek Sejmu: M. Jurek
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Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 12 lutego 2007 r.
(poz. 233)
USTAWA

z dnia 22 czerwca 2001 r.

o organizmach genetycznie zmodyfikowanych!”

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1. Ustawa reguluje:

1) zamkniete uzycie organizmdéw genetycznie zmody-
fikowanych, zwanych dalej ,GMO";

2) zamierzone uwalnianie GMO do $srodowiska, w ce-
lach innych niz wprowadzanie do obrotu;

3) wprowadzanie do obrotu produktow GMO;
4) wywoz za granice i tranzyt produktéw GMO;

5) wtasciwos$¢ organéw administracji rzadowej do
spraw GMO.

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

2.2) W sprawach dotyczacych zywnosci i $srodkow
farmaceutycznych stosuje sie przepisy o bezpieczen-
stwie zywnosci i zywienia i przepisy o srodkach farma-
ceutycznych, o ile nie sg sprzeczne z przepisami usta-
wy.

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

1)3 organizmie — rozumie sie przez to kazda jednost-
ke biologiczng, komodrkowa lub niekomodrkowsa,
zdolng do replikacji i przenoszenia materiatu ge-
netycznego, tacznie z wirusami i wiroidami;

2) organizmie genetycznie zmodyfikowanym — rozu-
mie sig przez to organizm inny niz organizm czto-
wieka, w ktdrym materiat genetyczny zostat zmie-
niony w sposob niezachodzacy w warunkach na-

turalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej re-
kombinacji, w szczegdélnosci przy zastosowaniu:

a) technik rekombinacji DNA z uzyciem wektorow,
w tym tworzenia materiatu genetycznego po-
przez wtaczenie do wirusa, plazmidu lub kazde-
go innego wektora czasteczek DNA wytworzo-
nych poza organizmem i wtgczenie ich do orga-
nizmu biorcy, w ktérym w warunkach natural-
nych nie wystepuja, ale w ktérym sa zdolne do
ciggtego powielania,

b) technik stosujgcych bezposrednie wtaczenie
materiatu dziedzicznego przygotowanego poza
organizmem, a w szczegoélnosci: mikroiniekc;ji,
makroiniekcji i mikrokapsutkowania,

¢) metod niewystepujacych w przyrodzie dla pota-
czenia materiatu genetycznego co najmniej
dwoch réznych komérek, gdzie w wyniku zasto-
sowanej procedury powstaje nowa komoérka
zdolna do przekazywania swego materiatu ge-
netycznego odmiennego od materiatu wyjscio-
wego komoérkom potomnym;

3)4 zamknietym uzyciu GMO — rozumie sie przez to
kazde dziatanie polegajace na modyfikacji gene-
tycznej organizmoéw lub hodowaniu, przechowy-
waniu, transportowaniu, niszczeniu, usuwaniu lub
wykorzystywaniu GMO w jakikolwiek inny spo-
sOb, podczas ktdrego sg stosowane zabezpiecze-
nia, w szczegolnosci w postaci zamknietej insta-
lacji, pomieszczenia lub innej fizycznej bariery,
w celu efektywnego ograniczenia kontaktu GMO
z ludzmi i srodowiskiem;

4)¥ zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska —
rozumie sie przez to kazde dziatanie polegajace na
zamierzonym wprowadzeniu do srodowiska GMO

" Odnosnik nr 1 dodany do tytutu ustawy przez art. 58 pkt 1 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie i uchyleniu niektd-
rych ustaw w zwigzku z uzyskaniem przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 96, poz. 959),

ktéra weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspélnot Europejskich:
1) dyrektywy 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmoéw zmodyfiko-

wanych genetycznie (Dz. Urz. WE L 117 z 08.05.1990),

2) dyrektywy 98/81/WE z dnia 26 pazdziernika 1998 r. zmieniajacej dyrektywe 90/219/EWG w sprawie ograniczonego sto-
sowania mikroorganizmow 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 srodowiska organizméw zmo-
dyfikowanych genetycznie i uchylenia dyrektywy 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001).

Dane dotyczace ogtoszenia aktow prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszej ustawie — z dniem uzyskania przez

Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej — dotyczg ogtoszenia tych aktéw w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej — wydanie specjalne.

2) W brzmieniu ustalonym przez art. 109 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
Nr 171, poz. 1225), ktéra weszta w zycie z dniem 28 pazdziernika 2006 r.

3) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 21 maja 2003 r. 0 zmianie ustawy o organizmach genetycz-
nie zmodyfikowanych oraz ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 130, poz. 1187), ktéra we-

szta w zycie z dniem 8 sierpnia 2003 r.

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 3.



Dziennik Ustaw Nr 36

— 2345 —

Poz. 233

albo ich kombinacji, bez zabezpieczen majacych
na celu ograniczenie kontaktu GMO z ludzmi i $ro-
dowiskiem;

5)4 wprowadzeniu do obrotu — rozumie sie przez to
zamierzone uwolnienie do srodowiska polegajace
na dostarczeniu lub udostepnieniu osobom trze-
cim, odptatnie lub nieodptatnie, produktu GMO,
w tym wprowadzenie na rynek w wyniku produk-
c¢ji lub dopuszczenie do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej?’ w ramach obrotu handlo-
wego; wprowadzenie do obrotu nie dotyczy udo-
stepnienia osobom trzecim produktu GMO, ktéry
ma by¢ wykorzystany w dziataniach zamknietego
uzycia;

6)* produkcie GMO — rozumie sie przez to GMO lub
kazdy wyroéb sktadajacy sie z GMO lub zawierajg-
cy GMO lub kombinacje GMO, ktéry jest wprowa-
dzany do obrotu lub wywozony za granice badz
przewozony tranzytem przez terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej;

7

~

uzytkowniku GMO — rozumie sie przez to osobe
fizyczna lub prawna badz tez jednostke organiza-
cyjng nieposiadajacg osobowosci prawnej, doko-
nujgca na wtasny rachunek operacji zamknietego
uzycia GMO lub dziatania polegajacego na zamie-
rzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym
wprowadzenia do obrotu produktéw GMO;

8) awarii — rozumie sie przez to kazdy przypadek nie-
zamierzonego uwolnienia GMO w trakcie ich za-
mknietego uzycia, ktéry moze stanowié bezpo-
srednie lub opdznione zagrozenie dla zdrowia lu-
dzi lub $Srodowiska;

9) dobrej praktyce laboratoryjnej — rozumie sie przez
to sposdb planowania, przeprowadzania i doku-
mentowania badan laboratoryjnych zapewniajacy
wykorzystanie najnowszej wiedzy biologicznej
i technicznej oraz wiarygodnos¢ i pewnosé uzy-
skanych wynikow;

10) dawcy — rozumie sie przez to organizm, z ktérego

pobierane jest DNA;
11

~

biorcy — rozumie sie przez to organizm, do ktére-
go wprowadzane jest DNA;

12

~

wektorze — rozumie sie przez to czgsteczke DNA,
ktéra pozwala na wprowadzenie i stabilne utrzy-
manie czgsteczek DNA w organizmie biorcy;

13

~

insercie — rozumie sie przez to odcinek DNA wta-
czony do genomu biorcy;

14

~

mikroiniekcji, makroiniekcji, mikrokapsutkowaniu
— rozumie sie przez to metody modyfikacji gene-
tycznych stuzace do przenoszenia DNA z jednego
organizmu do drugiego;

5 Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 24 ustawy, o kto-
rej mowa w odnos$niku 3; wszedt w zycie z dniem 1 maja
2004 r.

15) fuzji protoplastow — rozumie sie przez to proces
prowadzacy do potagczenia sie co najmniej dwdéch
protoplastéow w jeden protoplast mieszancowy;

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

17) mutagenezie — rozumie sie przez to indukowanie
mutacji, czyli skokowych zmian dziedzicznych,
w szczegolnosci za pomocg promieniowania joni-
zujgcego albo substancji chemicznych;

18) (uchylony);®

19) poliploidyzacji — rozumie sie przez to metode ho-
dowlang polegajaca na sztucznym wytwarzaniu
osobnikow o zwiekszonej liczbie chromosomow;

20)7) laboratorium referencyjnym — rozumie sie przez
to laboratorium odwotawcze, uprawnione przez
ministra wtasciwego do spraw srodowiska do wy-
dawania opinii w sprawach GMO i stosujgce w za-
kresie oznaczen wiarygodne metody badan po-
twierdzone w systemie badan miedzylaboratoryj-
nych.

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

1) zaptodnienia in vitro,

2) procesow naturalnych, a w szczegdlnosci koniuga-
cji, transdukcji i transformaciji,

3) klonowania komérek somatycznych i rozrodczych,

4) technik zwigzanych z tradycyjng genetyks,
a w szczegolnosci mutagenezy i poliploidyzaciji,
jezeli w ramach tych technik nie wykorzystuje sie
GMO jako biorcow lub organizméw rodziciel-
skich,

5) konstruowania i uzytkowania komdérek somatycz-
nych zwierzecych, w tym hybryd, fuzji komérek,
w tym fuzji protoplastéw, z ktérych to komadrek
moga by¢ regenerowane petne uktady biologicz-
ne, jezeli w ramach tych technik nie wykorzystuje
sie GMO jako biorcéw lub organizméw rodziciel-
skich,

jezeli nie obejmuja one wykorzystywania czastek re-
kombinowanego DNA lub GMO.

Art. 5. 1. Uzyskanie zgody na zamkniete uzycie
GMO lub na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowi-
ska oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu pro-
duktéw GMO nie zwalnia od obowigzku uzyskania ze-
zwolen lub innych decyzji zwigzanych z podejmowa-
niem takich dziatan, wymaganych na podstawie od-
rebnych przepisow.

8 Przez art. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odno$ni-
ku 3.

7 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 3.
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2.8) Za wydanie zgdd i zezwolen, o ktérych mowa
w rozdziatach 3—6, pobiera sie optate skarbowa, z za-
strzezeniem ust. 3.

3.9 Z optaty skarbowej zwalniane jest wydanie
zgadd, o ktérych mowa w rozdziatach 3 i 4, dla jedno-
stek naukowych, o ktérych mowa w art. 3 pkt 4 usta-
wy z dnia 12 stycznia 1991 r. o Komitecie Badan Na-
ukowych'® (Dz. U. z 2001 r. Nr 33, poz. 389 oraz
22003 r. Nr 39, poz. 335).

Art. 6. 1. Podjecie operacji polegajacej na zamknie-
tym uzyciu GMO lub dziatan polegajacych na zamie-
rzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wpro-
wadzeniu do obrotu produktéw GMO, wymaga prze-
prowadzenia oceny zagrozeh dla zdrowia ludzi i $ro-
dowiska, zwanej dalej ,oceng zagrozen”, oraz zasto-
sowania niezbednych srodkéw w celu unikniecia tych
zagrozen.

2. Szczegdlne srodki bezpieczenstwa sg wymaga-
ne w odniesieniu do GMO zawierajacych geny odpor-
nosci na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi
i zwierzat.

3. Ocene zagrozen nalezy przeprowadzaé w spo-
s6b poddajacy sie weryfikacji na podstawie dostep-
nych danych naukowo-technicznych, biorgc pod uwa-
ge zagrozenia bezposrednie i posrednie, ktore moga
wystgpi¢ zaréwno w krétkim, jak i dtuzszym okresie.

4. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska, w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdro-
wia, ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa i mini-
strem wtasciwym do spraw nauki, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowy sposéb przeprowadza-
nia oceny, o ktérej mowa w ust. 1, oraz wymagania
dotyczace dokumentacji zawierajgcej ustalenia takiej
oceny, biorac pod uwage wymagania okreslone
w art. 7 i art. 8.

Art. 7. 1. Przeprowadzajgc ocene zagrozen za-
mknietego uzycia GMO, nalezy w szczegdlnosci:

1) zidentyfikowaé¢ cechy biorcy, dawcy, wektora, in-
sertu oraz powstatego GMO, wtaczajagc w to moz-
liwe zmiany cech biorcy;

2) okresli¢ mogace wystgpi¢ szkodliwe skutki prze-
prowadzenia zamknietego uzycia GMO oraz praw-
dopodobienstwo wystgpienia tych skutkdw;

3) opisaé¢ planowany sposdb postepowania z odpa-
dami powstajgcymi wskutek zamknietego uzycia
GMO.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 3.

9 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 3.

100 Utracita moc na podstawie art. 47 ustawy z dnia 8 paz-
dziernika 2004 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U.
Nr 238, poz. 2390), ktéra weszta w zycie z dniem 5 lutego
2005 r.

2. Przez szkodliwe skutki, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 2, nalezy rozumieé¢ w szczegolnosci:

1) chorobotwérczy wptyw GMO na ludzi;

2) chorobotwérczy wptyw GMO na rosliny i zwierze-
ta;

3) niepozadane efekty wynikajgce z niemoznosci le-
czenia choréb lub prowadzenia skutecznej profi-
laktyki;

4) niepozadane efekty wynikajgce z przedostania sie
GMO do s$rodowiska i rozprzestrzeniania sie
w nim;

5) zdolnos$¢ naturalnego przenoszenia zawartego ma-
teriatu genetycznego do innych organizmow.

Art. 8. Przeprowadzajgc ocene zagrozen w odnie-
sieniu do dziatan polegajacych na zamierzonym uwol-
nieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu do
obrotu produktéw GMO, nalezy w szczegdélnosci:

1) zidentyfikowaé cechy lub sposéb uzycia GMO, kté-
re mogg wywotywaé szkodliwe skutki, oraz po-
rownac je z cechami organizmu niezmodyfikowa-
nego i jego uzyciem w podobnych warunkach;

2) oceni¢ potencjalne skutki kazdego szkodliwego
oddziatywania, biorgc pod uwage cechy srodowi-
ska, do ktérego nastepuje uwolnienie, oraz spo-
s6b uwolnienia;

3) oszacowac prawdopodobienstwo wystapienia kaz-
dego z potencjalnych skutkéw, o ktérych mowa
w pkt 2;

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

Rozdziat 2

Organ administracji rzadowej wtasciwy do spraw
GMO

Art. 9. Organem administracji rzadowej wiasci-
wym do spraw GMO jest minister wtasciwy do spraw
srodowiska, zwany dalej ,ministrem”.

Art. 10. Do zakresu dziatania ministra w zakresie
GMO nalezy w szczegoélnosci:

1) wydawanie zgody na:
a) zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska,
b) zamkniete uzycie GMO;

2) wydawanie zezwolen na:
a) wprowadzenie do obrotu produktow GMO,
b) wywoz lub tranzyt produktow GMO;

3) koordynacja kontroli i monitorowania dziatalnosci
regulowanej ustawag;
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4) koordynacja gromadzenia i wymiany informacji
dotyczacych zapewnienia bezpieczenstwa ludzi
i Srodowiska w zakresie GMO.

Art. 10a.’” 1. Minister sporzgdza projekt Krajowej
strategii bezpieczenstwa biologicznego oraz wynikaja-
cego z niej programu dziatan.

2. Krajowg strategie bezpieczenstwa biologiczne-
go wraz z programem dziatan zatwierdza Rada Mini-
stréw, w drodze uchwaty.

3. Witasciwi ministrowie w zakresie okreslonym
strategig, o ktérej mowa w ust. 1, wdrazajag zasady
bezpieczehstwa biologicznego wraz z wynikajagcym
Z niej programem dziatan w stosunku do dziatéw go-
spodarki bedacych w zakresie dziatania tych mini-
strow.

Art. 11. 1. Minister sprawuje nadzoér oraz kontrole
przestrzegania przepisow ustawy.

2. Kontrolujacy jest uprawniony w szczegoélnosci
do:

1) wstepu, wraz z niezbednym sprzetem, na teren
nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czesci,
gdzie sg wykonywane operacje zamknietego uzy-
cia GMO, dziatania polegajace na zamierzonym
uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowa-
dzeniu do obrotu produktow GMO;

2) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okaza-
nia dokumentow lub innych nos$nikéw informac;ji
oraz udostepnienia danych majacych zwigzek
z przedmiotem kontroli.

3. Czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obecno-
$ci kontrolowanego, osoby zastepujacej kontrolowa-
nego lub przez niego zatrudnione,;.

4. Kontrole przestrzegania przepisdw ustawy spra-
wujg ponadto, w zakresie objetym swojg wtasciwo-
Scia:

1)12) Pa”Astwowa Inspekcja Sanitarna;
2)"3) Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa;

3) (uchylony);'¥

1) Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odno$-
niku 3.

12) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret pierw-
sze ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 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 organéw administracji rzgdowej i jedno-
stek im podporzadkowanych oraz o zmianie niektérych
ustaw (Dz. U. Nr 25, poz. 253), ktéra weszta w zycie
z dniem 1 kwietnia 2002 r.; obecnie Panstwowa Inspekcja
Ochrony Roslin i Nasiennictwa na podstawie art. 112
ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin (Dz. U.
z 2004 r. Nr 11, poz. 94), ktéra weszta w zycie z dniem
1 maja 2004 r.

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

4) Inspekcja Ochrony Srodowiska;
5) Inspekcja Weterynaryjna;

6) Inspekcja Handlowa;

7) Panstwowa Inspekcja Pracy;

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

9)1%) Inspekcja Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-
-Spozyweczych.

5.16) Organy, o ktérych mowa w ust. 4, przeprowa-
dzajag kontrole z urzedu lub na wniosek ministra.

6. Organy, o ktérych mowa w ust. 4, sg obowiaza-
ne niezwtocznie powiadomié ministra o stwierdzo-
nych zagrozeniach zwigzanych z GMO i podjetych
w zwigzku z tym dziataniach.

Art. 12. 1. Tworzy sie Komisje do spraw GMO, zwa-
ng dalej ,Komisja”, jako organ opiniodawczo-dorad-
czy ministra w zakresie GMO.

2. Komisja liczy 19 cztonkéw powotywanych przez
ministra na okres 4 lat. W sktad Komisji wchodza:
1) po jednym przedstawicielu wskazanym przez:
a) ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
b) ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
c¢) Ministra Obrony Narodowej,
d) ministra wtasciwego do spraw gospodarki,
e) ministra wtasciwego do spraw transportu,
f) ministra wtasciwego do spraw nauki,
g) ministra wtasciwego do spraw srodowiska,

h) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsu-
mentow;

N

siedmiu przedstawicieli nauki, o uznanym autory-
tecie i kompetencjach w dziedzinach ochrony $ro-
dowiska, ochrony zdrowia, bezpieczenstwa biolo-
gicznego, biotechnologii, hodowli roslin oraz ety-
ki, powotywanych po zasiegnieciu opinii ministra
wtasciwego do spraw nauki, ministra wtasciwego
do spraw zdrowia i ministra wtasciwego do spraw
rolnictwa;

S

przedstawiciel przedsiebiorcéw zwigzanych z bio-
technologig, powotywany po zasiegnieciu opinii
ministra wtasciwego do spraw gospodarki i orga-
nizacji pracodawcoéw;

4) dwaj przedstawiciele pozarzadowych organizacji
ekologicznych, zgtoszeni przez te organizacje;

5) przedstawiciel organizacji konsumenckich.

18) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret dru-
gie ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 3.

16) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 3.
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3. Przewodniczacego Komisiji, zastepcéw przewod-
niczacego i sekretarza Komisji powotuje i odwotuje
minister sposrdod cztonkéw Komisiji.

4. Cztonkostwo w Komisji ustaje przed uptywem
jej kadencji wskutek $mierci lub rezygnacji cztonka Ko-
misji, a takze z powodu odwotania przez wtasciwy or-
gan przedstawicieli, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1.

5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, no-
wych cztonkéw Komisji powotuje sie na okres pozo-
staty do konhca kadencji.

5a.17) Cztonkom Komisji, o ktérych mowa w ust. 2,
przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu
w wysokosci:

1) przewodniczacemu Komisji — 35 %,

2) zastepcom przewodniczacego i sekretarzowi Ko-
misji — 32 %,

3) pozostatym cztonkom Komisji — 22 %

— kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o progno-
zowany $rednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych ogétem okreslony w ustawie bu-
dzetowej.

5b.') Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 5a,
nie przystuguje cztonkom Komisji bedacym pracowni-
kami administracji rzagdowej, jezeli uczestniczg w po-
siedzeniach, ktore odbywaja sie w godzinach pracy.

5c.7) tgczna wysoko$é wydatkdw na wynagrodze-
nia cztonkéw Komisji w danym roku nie moze przekro-
czy¢ 26-krotnosci kwoty 800 zt waloryzowanej corocz-
nie o prognozowany s$rednioroczny wskaznik cen to-
warow i ustug konsumpcyjnych ogoétem okreslony
w ustawie budzetowe;.

5d.” Komisja moze spos$rod swoich cztonkéw wy-
znaczy¢ recenzenta lub zespodt recenzentow w celu
opracowania recenzji do wnioskdw o wydanie zgdéd
i zezwolen, o ktéorych mowa w art. 10 pkt 1i 2, jezeli za-
kres przedmiotowy wniosku jest rozny od zakresu
przedmiotowego wnioskdéw wczesniej rozpatrzonych
przez Komisje.

5e.17) Kazdemu z recenzentéw, o ktérych mowa
w ust. bd, wykonujgcemu prace indywidualnie lub
w zespole, przystuguje wynagrodzenie w wysokosci
40 % kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o progno-
zowany s$rednioroczny wskaznik cen towarow i ustug
konsumpcyjnych ogétem okreslony w ustawie budze-
towej.

5f.17) t gczna roczna wysoko$é wydatkdw na recen-
zje, o ktérych mowa w ust. 5d, nie moze przekroczyé
130-krotnosci kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie
o0 prognozowany s$rednioroczny wskaznik cen towa-
row i ustug konsumpcyjnych ogoétem okreslony
w ustawie budzetowe;.

17) Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 3.

6. Cztonkom Komisji, o ktérych mowa w ust. 2,
biorgcym udziat w posiedzeniach odbywajacych sie
poza miejscowoscig ich zamieszkania, przystuguja
diety i zwrot kosztow podrézy i noclegow.

7. Wydatki zwigzane z dziatalnoscig Komisji pokry-
wane sg z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponen-
tem jest minister.

Art. 13. 1. Do zadan Komisji nalezy:

1) opiniowanie wnioskdw w sprawach wydawania
zgadd lub zezwolen, o ktérych mowa w art. 10 pkt 1
i2;

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

3) opiniowanie projektow aktéw prawnych dotycza-
cych GMO oraz bezpieczenstwa biologicznego;

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

2. Minister okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczeg6towy sposob funkcjonowania Komisji, w tym
strukture organizacyjng oraz tryb pracy Komisji, bio-
ragc pod uwage przypisane jej zadania.

Art. 14. 1. Minister ogtasza w Dzienniku Urzedo-
wym, z zastrzezeniem ust. 2, informacje o awariach,
o ktérych mowa w art. 33, ich skutkach i zagrozeniach.

2.18 W sprawach dostepu do informacji w zakresie
GMO stosuje sie odpowiednio przepisy o dostepie do
informacji o srodowisku.

Art. 14a."® Udostepnieniu podlegaja informacje:
1) dotyczace ogdlnej charakterystyki GMO;

2) dotyczace nazwiska i adresu lub nazwy i siedziby
uzytkownika GMO;

3) dotyczgce miejsca zamknietego uzycia GMO lub
zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska;

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

5) inne niz wymienione w pkt 1—4 majace znaczenie
dla zapewnienia bezpieczenstwa oraz ochrony
zdrowia ludzi i Srodowiska.

Art. 15.20 1, W celu przeprowadzania badan pro-
duktéw GMO i wydawania opinii w odniesieniu do
GMO moga by¢ utworzone laboratoria referencyjne.

8) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 3.

9 Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w odno$-
niku 3.

20) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 3.
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2. Zezwolenie na prowadzenie laboratorium refe-
rencyjnego wydaje minister na wniosek zainteresowa-
nego podmiotu.

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

1) oznaczenie podmiotu ubiegajgcego sie o zezwole-
nie, w tym jego siedzibe i adres;

2) numer w rejestrze wtasciwym dla wnioskujacego
podmiotu;

3) okreslenie wnioskowanego zakresu zezwolenia;

4) informacje o pracownikach zatrudnionych w pod-
miocie, ze szczegélnym uwzglednieniem ich kwa-
lifikacji;

5) informacje o doswiadczeniu w zakresie przepro-
wadzania badan GMO;

6) informacje dotyczace procedur reklamacyjnych
oraz odwotawczych w zakresie prowadzonej dzia-
talnosci;

7) informacje o gotowos$ci rozpoczecia przeprowa-
dzania badan i wydawania opinii;

8) specyfikacje $wiadczonych ustug.

4.2V Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dotgcza
sie certyfikat akredytacji udzielony na podstawie prze-
pisow ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnosci (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087,
z pozn. zm.22)),

5. Termin wydania opinii dla produktéw GMO
o krotkim terminie przydatnosci do spozycia wynosi
3 dni od dnia dostarczenia materiatu do badan, nato-
miast dla pozostatych produktéw termin ten nie moze
przekroczy¢ 7 dni od dnia dostarczenia materiatu do
badan.

6. Do zadan laboratoriow referencyjnych, o kté-
rych mowa w ust. 1, nalezy:

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

2) wykonywanie analiz i badan oraz wydawanie opi-
nii w zakresie GMO w przypadku zaistnienia roz-
bieznosci, kwestionowania lub potrzeby potwier-
dzenia wynikéw uzyskanych na podstawie analiz
i badan wykonanych przez inne laboratoria, w tym
przez laboratoria nalezace do organéw, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 4 pkt 1,2, 4—6,81i 9;

3) przygotowywanie metodyk stuzacych wykrywaniu
GMO, ze szczegdlnym uwzglednieniem:

a) opracowania listy fragmentéw DNA najczesciej
wykorzystywanych do genetycznych modyfika-
cji roslin, zwierzat i mikroorganizmaow,

21) Wszedt w zycie z dniem 25 lipca 2005 r.

22) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Nr 267,
poz. 2258, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700
i Nr 249, poz. 1832 i 1834 oraz z 2007 r. Nr 21, poz. 124.

b) opracowania starteréw (primerow) do reakcji
tancuchowej polimerazy (PCR) specyficznie roz-
poznajacych sekwencje DNA najczesciej wyko-
rzystywane do genetycznych modyfikacji roslin,
zwierzgt oraz mikroorganizmow,

c) opracowania warunkéw reakcji tancuchowej
polimerazy (PCR), pozwalajacej na specyficzne
i niezawodne powielanie fragmentéw DNA po-
chodzacych z transgendw,

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

e) przeprowadzania analiz potwierdzajgcych obec-
nos¢ elementdw materiatlu genetycznego
w $rodowisku, z zastosowaniem technik sprze-
zonych LMCS-spektrometrii masowej i chroma-
tografii cieczowej oraz ELISA,

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

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

4) posiadanie wzorcow fragmentéw DNA dla techni-
ki PCR, ktére pozwolg na identyfikacje rodzajow
wprowadzonej modyfikacji genetycznej;

5) organizowanie badan poréwnawczych w odnie-
sieniu do poszczegdlnych metod analiz;

6) ujednolicanie poszczegdlnych metod analiz;
7) ujednolicanie metod i procedur badawczych;
8) wdrazanie nowych metod badan;

9) przekazywanie ministrowi informacji dotyczacych
metod analiz i badan poréwnawczych stosowa-
nych przez laboratoria referencyjne panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej;

10) szkolenie pracownikow laboratoriow organow,

o ktérych mowa w pkt 2, w zakresie nowych me-

tod analiz i badan;

11) wspotpraca z laboratoriami referencyjnymi innych
panstw.

7. W przypadku:
1) nieprzestrzegania terminu wydawania opinii,

2) niewykonywania zadan okreslonych w ust. 6
pkt 1—8,

3) stwierdzenia naruszenia wymagan lub zakresu
akredytacji, o ktérych mowa w ustawie z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci

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

8. Minister ogtasza, w drodze obwieszczenia
w Dzienniku Urzedowym, wykaz laboratoridéw referen-
cyjnych, a takze innych laboratoriéw wykonujgcych
zadania z zakresu kontroli GMO, z wyszczegdlnieniem
zakresu badan wykonywanych przez te laboratoria.
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Rozdziat 3
Zamkniete uzycie GMO

Art. 16. Zamkniete uzycie GMO wymaga uzyskania
zgody ministra, chyba ze przepisy niniejszego rozdzia-
tu stanowig inaczej.

Art. 17. 1. W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla
zdrowia ludzi i srodowiska wyrdznia sie cztery katego-
rie dziatan zamknietego uzycia GMO:

1) kategoria | — dziatania niepowodujgce zagrozen;

2) kategoria |l — dziatania o niewielkich zagroze-
niach;

3) kategoria lll — dziatania o umiarkowanych zagro-
zeniach;

4) kategoria IV — dziatania niosgce duze zagrozenia.

2. Klasyfikacji dziatan zamknietego uzycia GMO do
jednej z kategorii, o ktérych mowa w ust. 1, dokonuje
uzytkownik GMO, przeprowadzajac ocene zagrozen.

3. Uzytkownik GMO ma obowigzek przestrzegania
szczegotowych wymagan odnosnie do poziomow i ro-
dzajéw zabezpieczen, okreslonych dla poszczegdlnych
kategorii dziatan zamknietego uzycia GMO.

4. W razie watpliwosci, do ktdrej kategorii dziatan
zamknietego uzycia GMO powinno by¢ zaliczone dane
dziatanie, uzytkownik GMO jest obowigzany stosowa¢
poziomy i rodzaje zabezpieczen okreslone dla katego-
rii dziatania o wyzszym stopniu zagrozenia.

5. Podziat na kategorie dziatan, o ktorych mowa
w ust. 1, nastepuje na podstawie uprzednio przepro-
wadzonej oceny zagrozen, jakie moga stwarzaé dziata-
nia zamknietego uzycia GMO dla zdrowia ludzi i $ro-
dowiska.

6. Ocena zagrozen opiera sie na:

1) identyfikacji wszelkich mozliwych szkodliwych
skutkéw, w szczegdélnosci zwigzanych z organi-
zmem biorcy, wprowadzonym materiatem gene-
tycznym pochodzacym z organizmu dawcy lub mi-
kroorganizmem dawcy, tak diugo jak mikroorga-
nizm jest wykorzystywany do dziatania, wektorem
oraz powstatym GMO;

2) opisie charakteru czynnosci, w tym okresleniu ska-
li dziatania;

3) okresleniu mozliwych szkodliwych skutkéw oraz
mozliwosci ich wystapienia.

7. Czynniki wptywajgce na rzeczywiste zagrozenie
i mogace podwyzszy¢ lub obnizy¢ kategorie zagroze-
nia to:

1) skala dziatania;

2) mozliwosé rozprzestrzeniania w $rodowisku na
skutek krzyzowania, rozsiewania, przenoszenia do
innych gatunkdw;

3) mozliwo$é uzyskania przewagi selekcyjnej lub
zmiany cech lub rownowagi ekosystemu w wy-
padku niekontrolowanego uwolnienia do srodowi-
ska;

4) odpornos$é ludzi, zwierzat i roslin na dany czynnik
chorobotwoérczy;

5) mozliwosé leczenia.

8. Ostateczna klasyfikacja wykorzystania w warun-
kach zamknietych powinna byé potwierdzona weryfi-
kacjg oceny zagrozenia.

9. Za odpowiednie do zaklasyfikowania do katego-
rii | bedg uwazane jedynie te dziatania, w ktérych:

1) istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze biorca
lub organizm macierzysty wywota chorobe w or-
ganizmie ludzkim, zwierzecym lub roslinnym;

2) natura nos$nika i wprowadzenie materiatu jest ta-
kie, ze nie powoduje przeniesienia fenotypu, ktory
maogtby wywotaé chorobe u cztowieka, zwierzat
lub roslin albo ktory mogtby wywotywaé szkodli-
we skutki w srodowisku;

3) znikome jest prawdopodobienstwo, aby organizm
genetycznie zmodyfikowany wywotywat choroby
u cztowieka, zwierzat lub ros$lin oraz wywierat
szkodliwy wptyw na srodowisko.

10. Po dokonaniu klasyfikacji dziatania zamkniete-
go uzycia GMO na poszczegdlne kategorie, o ktérych
mowa w ust. 1, wybiera sie srodki zapewniajace her-
metycznosé i inne srodki ochrony przy uwzglednieniu:

1) cech $rodowiska, na ktére moga wptywaé¢ GMO
wykorzystywane w warunkach zamknietego uzy-
cia;

2) wszelkich czynnosci standardowych i niestandar-
dowych.

11. Przy wykonywaniu dziatan zamknietego uzycia
GMO wyrdznia sie cztery stopnie hermetycznosci od-
powiadajace kategorii dziatan.

12. Przy podziale na stopnie hermetycznosci, o kto-
rych mowa w ust. 11, bierze sie pod uwage trzy zinte-
growane elementy:

1) konstrukcje pomieszczenia;
2) wyposazenie techniczne pomieszczen;

3) dobrg praktyke laboratoryjna.

13. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska, w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdro-
wia, ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa i mini-
strem wtasciwym do spraw nauki, okresli, w drodze
rozporzadzenia, liste organizméw patogennych oraz
ich klasyfikacje, a takze srodki niezbedne dla poszcze-
golnych stopni hermetycznosci, biorgc pod uwage ko-
niecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa ludzi i srodo-
wiska.
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Art. 18. Uzytkownik GMO jest obowigzany do prze-
strzegania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i ogél-
nych zasad bezpieczenstwa, a w szczegdlnosci do:

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

2) stosowania technicznych $rodkdéw kontroli u zro-
dta zagrozenia, jezeli jest to konieczne, obowigzku
stosowania przez pracownikow odziezy ochronnej
i odpowiedniego sprzetu;

3) regularnej kontroli sprawnosci urzadzen i zabez-
pieczen instalacji;

4) regularnego sprawdzania obecnosci GMO poza
strefg zamknietego uzycia;

5) nalezytego wyszkolenia pracownikéw;

6) powotania komérek do spraw bezpieczenstwa bio-
logicznego dla kategorii ll, Il i IV;

7) wprowadzenia wewnetrznych regulaminéw bez-
pieczenstwa dla pracownikéw;

8) umieszczania, w odpowiednich miejscach, znakéw
zagrozenia biologicznego;

9) wprowadzenia zakazu stosowania pipet doustnych
W miejscu pracy;

10) posiadania skutecznych srodkéw dezynfekujgcych
i okreslenia procedur przeprowadzania dezynfekcji
w wypadku rozprzestrzeniania sie GMO;

11) postepowania z odpadami w sposob zapewniaja-
cy ochrone zycia i zdrowia ludzi oraz ochrone sro-
dowiska, a w szczegodlnosci zapewnienia zabezpie-
czonych miejsc do magazynowania, jezeli bedzie
to konieczne, zakazonego sprzetu laboratoryjnego
i innych materiatow.

Art. 19. 1. Warunkiem przystagpienia do zamkniete-
go uzycia GMO jest posiadanie przez uzytkownika
GMO planu postepowania na wypadek awarii powo-
dujacej niekontrolowane rozprzestrzenianie sie GMO
zagrazajace zdrowiu ludzi lub $rodowisku w sposob
bezposredni lub z opdéznieniem.

2. Plan postepowania, o ktérym mowa w ust. 1,
powinien by¢ zgodny z kategorig dziatania i zawierac¢
w szczegolnosci:

1) informacje o srodkach bezpieczenstwa, ktére oso-
by narazone na zagrozenie powinny zastosowaé
w przypadku awarii;

2) informacje o sposobach przeciwdziatania skutkom
niekontrolowanego rozprzestrzeniania sie GMO,
w tym informacje o dziataniach, ktére powinny by¢
podjete przez stuzby ratownicze dziatajagce w ra-
mach krajowego systemu ratowniczo-gasniczego.

3. Uzytkownik GMO przekazuje plan postepowania
na wypadek awarii, o ktérym mowa w ust. 1, organom

wtasciwej gminy, ktére, w terminie 7 dni od daty
otrzymania planu, podaja go do publicznej wiadomo-
sci w sposOb zwyczajowo przyjety oraz udostepniajg
do wgladu w siedzibie gminy.

4. Uzytkownik GMO jest obowigzany do dotfozenia
nalezytych staran zmierzajgcych do zapoznania sie
z planem postepowania, o ktérym mowa w ust. 1,
przez osoby narazone na bezposrednie zagrozenie
spowodowane niekontrolowanym rozprzestrzenia-
niem sie GMO.

5. W przypadku zamknietego uzycia GMO zaliczo-
nego do Il lub IV kategorii zagrozenia uzytkownik
GMO ma obowigzek uzgodnienia planu postepowa-
nia, o ktérym mowa w ust. 1, z wtasciwym miejscowo
wojewoda.

6. Organ, o ktérym mowa w ust. 5, zgtasza, w dro-
dze decyzji administracyjnej, zastrzezenia do planu
postepowania lub potwierdza ich brak w terminie
30 dni od dnia otrzymania wniosku.

7. Uzytkownik GMO ma obowiagzek przechowywa-
nia planu postepowania, o ktérym mowa w ust. 1,
w miejscu dokonywania operacji zamknietego uzycia
GMO oraz w swojej siedzibie, w sposob umozliwiajg-
cy swobodny dostep do niego w przypadku awarii lub
powstania innego zagrozenia.

Art. 20. 1. Uzytkownik GMO ma obowigzek okreso-
wej weryfikacji, nie rzadziej niz co 2 lata, uwzglednia-
jac postep techniki i wiedzy, ustalen oceny zagrozen
oraz podjetych srodkow bezpieczenstwa, w tym wy-
magan co do poziomow i rodzajow zabezpieczen,
a takze planu postepowania.

2. Uzytkownik GMO ma obowigzek niezwtocznego
przystapienia do weryfikacji, o ktéorej mowa w ust. 1,
w sytuacji, gdy zachodzg podstawy do stwierdzenia,
ze podjete dziatania ochronne nie sg juz wystarczajace
albo zachodzg przestanki do zaliczenia danego dziata-
nia do wyzszej kategorii zagrozenia.

Art. 21. 1. Wniosek o wydanie zgody na zamkniete
uzycie GMO, o ktérej mowa w art. 16, powinien zawie-
ra¢ w szczegolnosci:

1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwe
i siedzibe lub imie, nazwisko i adres, oraz imie
i nazwisko osoby bezposrednio odpowiedzialnej
za planowane zamkniete uzycie GMO;

2) informacje o planowanym dziataniu, w tym cha-
rakterystyke GMO lub kombinacji GMO:

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

b) zrédto i planowang funkcje materiatu genetycz-
nego uzywanego przy modyfikacji,

¢) cechy identyfikujgce GMO;

3) informacje o planowanych poziomach i rodzajach
zabezpieczen;
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4) informacje o $rodkach bezpieczenstwa pracy
z GMO;

5) informacje o planowanym sposobie postepowania
z odpadami zawierajgcymi GMO.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzy-
cie GMO, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotagczyé:

1) dokumentacje oceny zagrozehn, o ktérej mowa
w art. 6;

2) plan postepowania na wypadek awarii, o ktorym
mowa w art. 19.

3. We wniosku dotyczacym zgody na ponowne za-
mkniete uzycie GMO umieszcza sie takze informacje
o wynikach poprzedniego zamknietego uzycia GMO.

Art. 21a.23) 1. W przypadku dziatan zamknietego
uzycia GMO zaliczonych do | i Il kategorii, zgode moz-
na wydac¢ na wniosek ztozony przez uzytkownika GMO
reprezentujgcego kilka jednostek funkcjonujacych
w ramach jego struktur, prowadzacych ten sam typ
badan i rodzaj dziatalnosci w zakresie GMO.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, musi spet-
nia¢ wymagania okreslone w art. 21, a informacje
w nim przedstawione muszg zawiera¢ opis typu ba-
dan i rodzaju dziatalnosci w zakresie GMO, dokonywa-
nych przez uzytkownika GMO.

Art. 22. Minister wtasciwy do spraw srodowiska,
W porozumieniu z ministrem wifasciwym do spraw
nauki, okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wnio-
skéw, o ktéorych mowa w art. 21 ust. 1, art. 36 ust. 2,
art. 43 ust. 1, art. 52 ust. 3, dotyczacych zgod i zezwo-
len, o ktorych mowa w art. 10 pkt 1 i 2, biorgc pod
uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa ludzi
i srodowiska, potrzebe ujednolicenia tych dokumen-
tow oraz konieczno$é¢ uwzglednienia w nich wszyst-
kich potrzebnych danych.

Art. 23. 1. Zgode wydaje sie na czas okreslony, nie
dtuzszy niz 5 lat, po stwierdzeniu, ze spetnione zostaty
wymagane prawem warunki dokonania zamknietego
uzycia GMO, z zastrzezeniem ust. 4.

2. Przed wydaniem zgody mozna:

1) wezwaé, w razie potrzeby, wystepujacego z wnio-
skiem uzytkownika GMO do uzupetnienia, w wy-
znaczonym terminie, brakujgcej dokumentacji
stwierdzajacej, ze spetnia on warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do dokonania za-
mknietego uzycia GMO;

2) zazadaé od uzytkownika GMO przedtozenia dodat-
kowych informacji niezbednych dla wszechstron-
nego rozpatrzenia sprawy, w tym opinii, o ktorej
mowa w art. 15;

23) Dodany przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 3.

3) dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktéw poda-
nych we wniosku o udzielenie zgody w celu
stwierdzenia, czy wystepujacy z wnioskiem uzyt-
kownik GMO spetnia warunki dokonywania obje-
tego zgoda zamknietego uzycia GMO.

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

4. Minister odmawia wydania zgody na lll i IV ka-
tegorie dziatan, jezeli istnieja uzasadnione powody
do przypuszczen, iz przewidziane zabezpieczenia nie
stanowia wystarczajgcej gwarancji unikniecia po-
waznych lub niemozliwych do naprawienia konse-
kwencji awarii lub ryzyka wystgpienia takiej awarii
w zwigzku z zamierzonym sposobem zamknietego
uzycia GMO.

Art. 24. 1. Zgode na zamkniete uzycie GMO wyda-
je sie w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania wnio-
sku. Bieg terminu zawiesza sie w przypadkach, o kto-
rych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 1i 2.

1a.24 W przypadku, o ktérym mowa w art. 29, ter-
min wydania zgody na zamkniete uzycie GMO, o kto-
rym mowa w ust. 1, przedtuza sie o okres konsultacji,
nie wiecej jednak niz o 30 dni.

2. W przypadku stwierdzenia, ze dziatanie zostato
zaliczone do nizszej kategorii zagrozenia niz kategoria,
do ktorej w swietle zgromadzonej dokumentacji po-
winno byé zaliczone, mozna zazgdaé¢ od uzytkownika
GMO zmiany zaliczenia do kategorii dziatan.

3. W przypadku odmowy zmiany kategorii dziatan
minister odmawia wydania zgody albo cofa wydana
zgode.

4. Jezeli przemawia za tym konieczno$é¢ ochrony
zdrowia ludzi lub $srodowiska, w zgodzie na zamkniete
uzycie GMO mozna okresli¢ dodatkowe warunki prze-
prowadzenia zamknietego uzycia GMO, dotyczace wy-
magan odnos$nie do poziomow i rodzajéw zabezpie-
czenh i bezpieczenstwa pracownikéw, wykraczajgcych
poza wymagania okreslone na podstawie art. 17
i art. 18.

Art. 25. 1.25) Jezeli przemawia za tym szczegolnie
wazny interes spoteczny zwigzany z potrzeba ochrony
zdrowia ludzi i Srodowiska, a w szczegdlnosci z zagro-
zeniem pogorszenia stanu srodowiska, w zgodzie na
zamkniete uzycie GMO, zaliczane do lll i IV kategorii,
ustanawiane jest zabezpieczenie roszczen z tytutu
mozliwosci wyrzadzenia szkody.

2. Forme i wielkosé zabezpieczenia roszczen, o kto-
rych mowa w ust. 1, okresla sie w zgodzie na zamknie-
te uzycie GMO.

24) Dodany przez art. 1 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 3.

25) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 3.
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3. Zabezpieczenie, o ktérym mowa w ust. 1, moze
mie¢ forme depozytu, gwarancji bankowej lub polisy
ubezpieczeniowej.

4. Zabezpieczenie w formie depozytu jest wptaca-
ne na odrebny rachunek bankowy wskazany przez or-
gan wydajgcy zgode, a zabezpieczenie w formie gwa-
rancji bankowej lub polisy ubezpieczeniowej jest skta-
dane do organu wydajacego zgode.

5. Gwarancja bankowa lub polisa ubezpieczenio-
wa powinna stwierdzaé, ze w razie wystgpienia nega-
tywnych skutkéw w srodowisku w wyniku niewywig-
zywania sie przez podmiot z obowigzkéw okreslonych
w zgodzie, o ktérych mowa w rozdziale 3, bank lub fir-
ma ubezpieczeniowa ureguluje zobowigzania na rzecz
organu wydajacego zgode.

Art. 26. 1. Po wydaniu decyzji o cofnieciu zgody
lub po jej wygasnieciu, jezeli uzytkownik GMO usunat
negatywne skutki w srodowisku powstate w wyniku
prowadzonej dziatalnosci lub skutki takie nie wystapi-
ty, minister orzeka, na wniosek uzytkownika GMO,
o uchyleniu ustanowionego zabezpieczenia.

2. W razie stwierdzenia, iz nie usunieto w wyzna-
czonym terminie negatywnych skutkéw powstatych
w $srodowisku w wyniku zamknietego uzycia GMO,
minister orzeka o przeznaczeniu na ten cel zabezpie-
czenia w wysokosci niezbednej do usuniecia tych
skutkéw.

Art. 27. W razie ogtoszenia likwidacji lub upadtosci
uzytkownika GMO przepisy art. 26 stosuje sie odpo-
wiednio w zakresie orzekania o zwrocie zabezpiecze-
nia albo o jego przeznaczeniu na usuniecie szkéd.

Art. 28. 1. Zgode, o ktérej mowa w art. 16, cofa sie,
w przypadku gdy uzytkownik GMO narusza przepisy
ustawy lub nie usunat w wyznaczonym terminie stanu
faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami
prawa.

2. Zgode, o ktorej mowa w art. 16, cofa sie takze,
jezeli istniejg uzasadnione powody do przypuszczen,
iz przewidziane zabezpieczenia nie stanowig wystar-
czajacej gwarancji unikniecia powaznych lub niemoz-
liwych do naprawienia skutkdw awarii, albo jezeli
mozliwos$é wystapienia takiej awarii przekracza grani-
ce dopuszczalnego ryzyka.

Art. 29. Udziat spoteczenstwa w postepowaniu,
ktorego przedmiotem jest wydanie zgody na zamknie-
te uzycie GMO, regulujg przepisy o udziale spoteczen-
stwa w postepowaniu w sprawie ochrony srodowiska.

Art. 30. 1. Wydanie, odmowa wydania i cofniecie
zgody nastepuje w drodze decyzji administracyjne;j.

2. Decyzje o cofnieciu zgody podlegajg natychmia-
stowemu wykonaniu.

Art. 31. 1. Ponowienie przez tego samego uzyt-
kownika zamknietego uzycia GMO zaliczonego do
| lub Il kategorii zagrozenia, dokonywane w tym sa-

mym miejscu i warunkach, nie wymaga ponownej
zgody na zamkniete uzycie GMO, z zastrzezeniem
art. 24 ust. 2.

2. O planowanym ponowieniu zamknietego uzycia
GMO, o ktérym mowa w ust. 1, uzytkownik GMO po-
wiadamia ministra w terminie:

1) 2 miesiecy przed planowanym zamknietym uzy-
ciem GMO — w odniesieniu do dziatania zaliczo-
nego do | kategorii zagrozenia;

2) 3 miesiecy przed planowanym zamknietym uzy-
ciem GMO — w odniesieniu do dziatania zaliczo-
nego do Il kategorii zagrozenia.

3. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2, po-
winno spetnia¢ wymagania okreslone w art. 21.

Art. 32. 1. Uzytkownik GMO jest obowigzany do
niezwtocznego poinformowania ministra oraz organu,
o0 ktérym mowa w art. 19 ust. 5, o:

1) kazdorazowej zmianie warunkéw zamknietego
uzycia GMO mogacej mieé¢ wptyw na zwiekszenie
zagrozenia dla zdrowia ludzi lub sSrodowiska;

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

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, mi-
nister, biorgc pod uwage wzgledy bezpieczehstwa lu-
dzi lub $rodowiska, nakazuje uzytkownikowi GMO do-
konanie stosownej modyfikacji warunkéw badz tez za-
wieszenie lub zakohczenie operacji zamknigetego uzy-
cia GMO, wyznaczajac uzytkownikowi GMO termin na
podjecie tych dziatan.

Art. 33. 1. W przypadku awarii powodujacej nie-
kontrolowane rozprzestrzenianie sie GMO uzytkownik
GMO obowigzany jest do niezwtocznego przystapie-
nia do akcji ratowniczej i usuwania skutkow awarii.

2. Dziatania ratownicze powinny mie¢ na celu
przede wszystkim ochrone oséb narazonych na kon-
takt z rozprzestrzeniajagcym sie GMO.

3. Uzytkownik GMO obowigzany jest do natych-
miastowego zawiadomienia stuzb ratowniczych dziata-
jacych w ramach krajowego systemu ratowniczo-gas-
niczego o wystgpieniu awarii, a jezeli jest to mozliwe
— réwniez o bezposrednim niebezpieczenstwie jej
wystagpienia.

4. W zawiadomieniu, o ktérym mowa w ust. 3,
uzytkownik wskazuje:
1) okolicznosci awarii;

2) nazwe, cechy identyfikujace i ilos¢ uwolnionych
GMO oraz charakterystyke zagrozenia, ktéore moze
wystgpié;

3) podjete srodki zaradcze i ratownicze;

4) wszelkie informacje niezbedne do oceny rozmia-
row awarii i jej skutkdw dla zdrowia ludzi i $rodo-
wiska.
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5. Uzytkownik GMO informuje ministra oraz or-
gan, o ktérym mowa w art. 19 ust. 5, o wystgpieniu
awarii oraz o przebiegu akcji ratowniczej i jej wyni-
kach.

Art. 34. 1. Minister prowadzi Rejestr Zamknietego
Uzycia GMO.

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

1) wnioski o wydanie zgody na zamkniete uzycie
GMO wraz z dokumentacjg;

2) powiadomienia o ponownym zamknietym uzyciu
GMO;

3) zgody na zamkniete uzycie GMO wraz z uzasadnie-
niami oraz informacje o cofnieciu i zmianie tej zgo-
dy;

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

c) opis doswiadczen zdobytych podczas akcji ra-
towniczej i usuwania skutkéw awarii,

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

e) ocene skutkow awarii.

2a.25) Rejestr jest prowadzony w formie elektro-
nicznej.

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

4. Wglad do rejestru jest zwolniony z opfat.

Art. 35. Uzytkownik GMO obowigzany jest do pro-
wadzenia systematycznej ewidencji i dokumentac;ji
prowadzonych dziatan i przechowywania jej przez
okres co najmniej pieciu lat od ich zakonczenia, a takze
bezptatnego i niezwtocznego udostepniania jej na z3-
danie ministra oraz organu, o ktérym mowa w art. 19
ust. b.

Rozdziat 4

Zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska
w celach innych niz wprowadzenie do obrotu

Art. 36. 1.28) Zamierzone uwolnienie GMO do $ro-
dowiska w celach innych niz wprowadzenie do obrotu

26) Dodany przez art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 24 lutego 2006 r.
0 zmianie ustawy — Prawo ochrony srodowiska oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 50, poz. 360), ktora
weszta w zycie z dniem 29 czerwca 2006 r.

27) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 3.

28) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 3.

wymaga zgody ministra, wydawanej na wniosek zain-
teresowanego. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1i 1a oraz
art. 25—30 stosuje sie odpowiednio, chyba ze przepi-
sy niniejszego rozdziatu stanowig inaczej.

2. Wniosek o wydanie zgody na zamierzone uwol-
nienie GMO do $rodowiska, o ktérym mowa w ust. 1,
zawiera w szczegolnosci:

1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego na-
zwe i siedzibe lub imig, nazwisko i adres;
2) dane o GMO:

a) charakterystyke dawcy, biorcy i organizmu ro-
dzicielskiego, jezeli wystepuje,

b) charakterystyke wektora,
c¢) charakterystyke GMO;

3) informacje dotyczace warunkéw zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska:

a) informacje o warunkach — miejscu zamierzone-
go uwolnienia i szerszym srodowisku, do ktdre-
go nastgpi zamierzone uwolnienie,

b) opis celu zamierzonego uwolnienia,

c) charakterystyke srodowiska, do ktérego ma na-
stgpi¢ uwolnienie;

4) informacje dotyczace interakcji pomiedzy GMO
lub kombinacja GMO a s$rodowiskiem, w tym
o0 mozliwosci krzyzowanh:

a) charakterystyke oddziatywan s$rodowiska na

przezycie, rozmnazanie i rozpowszechnianie
GMO,

b) oddziatywanie i potencjalny wptyw GMO na
srodowisko;

5) informacje dotyczace przygotowania zawodowego
pracownikow;

6) informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowa-
nia procesu uwalniania GMO do $rodowiska, oraz
sugestie dotyczace izolacji przestrzenne;j:

a) informacje o technice monitorowania,

b) informacje o kontroli zamierzonego uwolnienia
do srodowiska,

c) plany reagowania na zagrozenie;

7) informacje dotyczace deaktywacji GMO i postepo-
wania z odpadami;

8) informacje dotyczace wynikéw poprzedniego za-
mierzonego uwolnienia do srodowiska tego sa-
mego GMO lub tej samej kombinacji GMO, na kt6-
re wnioskodawca uzyskat zgode.

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

1) dokumentacje oceny zagrozen wraz ze wskaza-
niem metod przeprowadzenia oceny;
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2) techniczng dokumentacje zamierzonego uwolnie-
nia GMO do $rodowiska;

3) program dziatania na wypadek zagrozenia zdro-
wia ludzi lub $rodowiska.

4.29) Do wniosku dotfacza sie streszczenie doku-
mentoéw, o ktérych mowa w ust. 2i 3.

Art. 36a.39) Minister przesyta do Komisji Europej-
skiej streszczenie, o ktérym mowa w art. 36 ust. 4,
w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.

Art. 37. Zgoda na uwolnienie do srodowiska tego
samego GMO w réznych miejscach okreslonych
w zgodzie lub réznych kombinacji GMO w tym samym
miejscu, jesli uwolnienia majg ten sam cel i nastepuja
w okreslonym w decyzji przedziale czasu, moze by¢
udzielona w jednej decyzji.

Art. 38. 1. W przypadku gdy po uzyskaniu zgody
nastapi zmiana w przygotowaniu lub w procesie uwal-
niania GMO do srodowiska mogaca spowodowac za-
grozenia dla zdrowia ludzi lub srodowiska albo gdy
wnioskodawca uzyska nowe informacje o takich za-
grozeniach, ma on obowiagzek:

1) podja¢ niezwtocznie srodki konieczne do ochrony
zdrowia ludzi lub $rodowiska;

2) zweryfikowaé srodki bezpieczenstwa w dokumen-
tacji przedtozonej wraz z wnioskiem;

3) niezwtocznie poinformowaé ministra o wszystkich
nowych informacjach dotyczgcych zagrozen dla
zdrowia ludzi i dla srodowiska.

2. Uzytkownik GMO dokonujacy zamierzonego
uwolnienia GMO do $srodowiska ma obowigzek przed-
tozy¢ ministrowi, w terminie 3 miesiecy od zakoncze-
nia dziatan, sprawozdanie ze szczegétowym opisem
wynikéw uwolnienia, w tym informacje o wszystkich
zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska za-
obserwowane w zwigzku z zamierzonym uwolnieniem
GMO do srodowiska.

Art. 39. Zgoda w sprawie zamierzonego uwolnie-
nia GMO do srodowiska moze by¢ cofnieta lub zmie-
niona takze, jezeli pojawia sie nowe informacje maja-
ce znaczenie dla oceny zagrozenh dla zdrowia ludzi lub
dla srodowiska zwigzanych z zamierzonym uwalnia-
niem GMO do srodowiska.

Art. 39a.3" 1. Minister powiadamia Komisje Euro-
pejska o wydanych zgodach na zamierzone uwolnie-
nie GMO do $rodowiska.

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

29 Dodany przez art. 1 pkt 13 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 3.

30) Dodany przez art. 1 pkt 14 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 3; wszedt w zycie z dniem 1 maja 2004 .

31 Dodany przez art. 1 pkt 15 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 3; wszedt w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

3. Minister przekazuje Komisji Europejskiej wyniki
zamierzonych uwolnien GMO do $rodowiska, o kt6-
rych mowa w art. 38 ust. 2.

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

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

1) wnioski o wydanie zgody na zamierzone uwolnie-
nie GMO do $rodowiska wraz z dokumentacja;

2) zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodo-
wiska wraz z uzasadnieniami oraz informacje
o cofnieciu i zmianie tej zgody;

3) opinie Komisji;
4) sprawozdania, o ktdrych mowa w art. 38 ust. 2.

2a.32) Rejestr jest prowadzony w formie elektro-
niczne;j.

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

4. Wglad do rejestru jest zwolniony z opfat.
Rozdziat 5
Wprowadzenie do obrotu produktow GMO

Art. 41. 1.3 Wprowadzenie do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO wy-
maga zezwolenia ministra, wydawanego na wniosek
zainteresowanego uzytkownika GMO, z zastrzezeniem
art. 42 ust. 235 i 3. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1
i art. 256—30 stosuje sie odpowiednio, chyba ze przepi-
sy niniejszego rozdziatu stanowig inaczej.

2. W przypadku obejmowania produktow GMO
wprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej®) procedurg dopuszczenia do obrotu do zgtosze-
nia celnego nalezy dotgczyé kopie zezwolenia, o kto-
rym mowa w ust. 1.

Art. 42. 1. Obowiagzek uzyskania zezwolenia cigzy
na uzytkowniku GMO zamierzajgcym wprowadzié pro-
dukt GMO do obrotu.

2. (utracit moc).3%

3. Wprowadzenie do obrotu produktu GMO, ktéry
sktada sie z tych samych GMO lub kombinacji GMO,
ale ma by¢ wykorzystywany w inny sposob niz pro-
dukt GMO, na ktérego wprowadzenie do obrotu uzy-
skano juz zezwolenie zgodnie z przepisami ustawy,
wymaga uzyskania odrebnego zezwolenia.

32) Dodany przez art. 6 pkt 2 ustawy, o ktdrej mowa w odnos-
niku 26.

33) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 3.

34) Zdanie pierwsze w brzmieniu ustalonym przez art. 1
pkt 17 ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 3.

35) Utracit moc z dniem 1 maja 2004 r. zgodnie z art. 5 usta-
wy, o ktérej mowa w odnosniku 3.
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Art. 43. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktorym
mowa w art. 41, powinien zawieraé w szczegolnosci:
1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego na-
zwe i siedzibe lub imig, nazwisko i adres;
2) informacje o produkcie GMO:
a) opis produktu,
b) instrukcje lub zalecenia dotyczace przechowy-
wania i uzytkowania,

c) informacje o GMO zawartym w produkcie,
w tym charakterystyke GMO, charakterystyke
biorcéw lub organizmdw rodzicielskich, z kt6-
rych otrzymano GMO;

informacje o zalecanych s$rodkach ostroznosci
zwigzanych z bezpiecznym uzywaniem produktu
GMO i o ewentualnych zagrozeniach dla zdrowia
ludzi lub $rodowiska mogacych wystapié¢ w konse-
kwencji niezgodnego z przeznaczeniem uzywania
produktu GMO;

informacje dotyczgce opakowania i oznakowania
produktu GMO;

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

3

~

4

~

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

1) dokumentacje potwierdzajaca, ze GMO, z ktdérych
sktada sie produkt lub ktére sg zawarte w produk-
cie, byty uprzednio uzyte w procesie zamknietym
albo uwolnione do srodowiska zgodnie z odpo-
wiednimi przepisami;

2) dokumentacje potwierdzajaca, iz w rezultacie za-
mknietego uzycia lub uwalniania do $rodowiska
GMO nie wystapity zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub srodowiska;

3) dokumentacje oceny zagrozen.

Art. 44. Zezwolenie na wprowadzenie produktu
GMO do obrotu wydawane jest na czas okreslony, nie
dtuzszy niz 10 lat.

Art. 44a.35 1. Ponowienie przez tego samego uzyt-
kownika wprowadzenia do obrotu produktu GMO wy-
maga ponownego zezwolenia na jego wprowadzenie.

2. O planowanym ponowieniu wprowadzenia do
obrotu produktu GMO, o ktérym mowa w ust. 1, uzyt-
kownik GMO powiadamia ministra w terminie 9 mie-
siecy przed wygasnieciem pierwotnego zezwolenia,
udzielonego na podstawie art. 41 ust. 1.

3. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2, po-
winno zawieraé:

1) kopie pierwotnego zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu produktu GMO;

2) raport o wynikach monitorowania, o ktérym mo-
wa w art. 45;

3) nowe informacje dotyczace zagrozenia dla zdro-
wia ludzi lub $rodowiska, zwigzane z wprowadze-
niem produktu GMO do obrotu, ktére staty sie do-
stepne uzytkownikowi;

36) Dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 3.

4) tam, gdzie to wtasciwe, propozycje zmiany lub
uzupetnienie warunkéw zawartych w zezwoleniu
pierwotnym, a w szczegdlnosci warunkéw doty-
czgcych monitorowania i czasowego ograniczenia
zezwolenia.

437 Po otrzymaniu powiadomienia minister po-
twierdza date otrzymania powiadomienia oraz przeka-
zuje egzemplarz powiadomienia do Komisji Europej-
skiej wraz z raportem oceniajagcym.

5.37) Raport oceniajacy, o ktérym mowa w ust. 4,
zawiera uzasadnienie pozostawania w obrocie pro-
duktu GMO oraz warunki, na jakich ma odbywa¢ sie
obrét 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 uzytkownik
GMO moze kontynuowaé jego wprowadzanie na wa-
runkach okreslonych w pierwotnym zezwoleniu.

Art. 45. 1.38) Uzytkownik GMO ma obowigzek mo-
nitorowania:

1) obrotu produktami GMO, na ktorych wprowadze-
nie do obrotu uzyskat zezwolenie;

2) zagrozen wynikajacych z obrotu, o ktérym mowa
w pkt 1.

2. Uzytkownik GMO ma obowiagzek niezwtocznego
poinformowania ministra w przypadku stwierdzenia
nowych okolicznosci majacych wptyw na tresé doku-
mentacji dofgczonej do wniosku.

3. Jesli nowe informacje o zagrozeniach dla zdro-
wia ludzi lub $rodowiska, zwigzane z wprowadzeniem
produktéw GMO do obrotu, stang sie dostepne uzyt-
kownikowi GMO, ma on obowiazek:

1) podjecia stosownych dziatan interwencyjnych;

2) wycofania produktéw GMO z obrotu, jesli jest to
uzasadnione koniecznoscig ochrony przed zagro-
zeniem dla zdrowia ludzi lub $rodowiska;

3) natychmiastowego powiadomienia ministra.

4. W przypadku, o ktdrym 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 sprawozdania z dziatan pod-
jetych w celu zagwarantowania przestrzegania usta-
wy, zwtaszcza w zakresie ochrony zdrowia ludzi lub
ochrony $rodowiska.

5. (uchylony).39

37) Wszedt w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

38) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 3.

39 Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 3; uchylony przez art. 58 pkt 2 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o zmianie i uchyleniu niektorych
ustaw w zwiagzku z uzyskaniem przez Rzeczpospolita Pol-
ska cztonkostwa w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 96,
poz. 959), ktéra weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.



Dziennik Ustaw Nr 36

— 2357 —

Poz. 233

Art. 46. W przypadkach uzasadnionych konieczno-
$cig ochrony zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska
w zezwoleniu naktada sie na uzytkownika GMO obo-
wigzek zastosowania dodatkowego opakowania za-
bezpieczajacego przed rozprzestrzenieniem sie GMO
do $rodowiska podczas przewozu, magazynowania
lub na pdzniejszych etapach wprowadzania do obrotu
lub okresla sie inne dodatkowe wymagania dotyczace
wprowadzenia do obrotu produktéw GMO.

Art. 47. 1.0 Wprowadza sie obowigzek oznakowa-
nia produktéw GMO.

2. Oznakowanie produktu GMO powinno zawieraé
nastepujace informacje:

1) nazwe produktu GMO i nazwy zawartych w nim
GMO;

2) imie i nazwisko lub nazwe producenta lub impor-
tera oraz adres;

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

4) zastosowanie produktu GMO i doktadne warunki
uzytkowania wraz z informacja, 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 miedzy
produktem GMO a jego tradycyjnym odpowiedni-
kiem;

7) $rodki, jakie powinny byé podjete w przypadku
niezamierzonego uwolnienia GMO, niezgodnego
z wymaganiami dotyczacymi wprowadzenia pro-
duktu GMO do obrotu, jezeli zostaty okreslone
w zezwoleniu;

8) numer zezwolenia.
3. (uchylony).4"
4. (uchylony).4"

5. (uchylony).4V
Art. 47a. (uchylony).4?)

Art. 48. 1. Minister, w drodze decyzji, tymczasowo
zakazuje lub ogranicza obrét handlowy produktem
GMO, jesli istniejg podejrzenia, ze zagraza on zdrowiu
ludzi lub $rodowisku.

2. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja na-
tychmiastowemu wykonaniu.

Art. 49. Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO moze by¢ cofniete lub zmienione tak-
ze, jezeli pojawig sie nowe informacje majgce znacze-

40) Ze zmiang wprowadzong przez art. 58 pkt 3 lit. a ustawy
wymienionej w odnosniku 39 jako druga.

41) Przez art. 58 pkt 3 lit. b ustawy wymienionej w odno$ni-
ku 39 jako druga.

42) Dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktdrej mowa w od-
nosniku 3; uchylony przez art. 58 pkt 4 ustawy wymie-
nionej w odnosniku 39 jako druga.

nie dla oceny zagrozen dla zdrowia ludzi lub dla $ro-
dowiska zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu pro-
duktu GMO.

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

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

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

2) zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
GMO wraz z uzasadnieniami oraz informacje
o cofnieciu lub zmianach tych zezwolen;

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

4) opinie Komisji;

5) informacje o zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub

dla srodowiska i podjetych dziataniach interwen-
cyjnych, o ktérych mowa w art. 45.

2a.*3) Rejestr jest prowadzony w formie elektro-
niczne;j.

3.44 Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2
i art. 14a stosuje sie odpowiednio.

4. Wglad do rejestru jest zwolniony z opfat.
Rozdziat 6

Wywoz za granice i tranzyt produktow GMO

Art. 51. 1. Wywdz za granice i tranzyt, o ktérym
mowa w art. 97 § 1 pkt 1 Kodeksu celnego*®, przez te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw GMO
wymaga zezwolenia ministra. Przepisy art. 23, art. 24
ust. 1, art. 25—30 i art. 37 stosuje sie odpowiednio,
chyba ze przepisy niniejszego rozdziatu stanowig ina-
czej.

2. W przypadku obejmowania produktow GMO
procedurg wywozu za granice i tranzytu przez teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej do zgtoszenia celnego
nalezy dotaczy¢é kopie zezwolenia, o ktorym mowa
w ust. 1.

Art. 52. 1. Zezwolenie na wywoz za granice pro-
duktéw GMO moze by¢ udzielone, jezeli:

1) spetnione sg wymagania bezpieczenstwa okreslo-
ne w ustawie dla produktéw GMO;

2) wtasciwe organy panstwa, dla ktérego dany pro-
dukt GMO jest przeznaczony, oraz panstw, przez
ktérych terytoria produkt GMO bedzie przewozo-
ny, wyrazajg zgode na jego przyjecie oraz tranzyt.

43) Dodany przez art. 6 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 26.

44) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 3.

45) Utracit moc zgodnie z art. 25 ustawy z dnia 19 marca
2004 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo cel-
ne (Dz. U. Nr 68, poz. 623), ktora weszta w zycie z dniem
1 maja 2004 .
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2. Zezwolenie na wywoz za granice produktu GMO
wydaje sie na czas okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat.

3. Whniosek o wydanie zezwolenia na wywoz za
granice produktu GMO, poza spetnieniem wymagan
okreslonych w art. 43, powinien zawiera¢ wskazanie:

1) trasy wywozu i rodzaju srodka transportu;

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

Art. 53. 1. Zezwolenie na tranzyt produktow GMO
przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze byé
udzielone, jezeli:

1) spetnione sg wymagania bezpieczenstwa okreslo-
ne w ustawie dla produktéw GMO;

2) wtasciwe organy panstwa, dla ktérego dany pro-
dukt GMO jest przeznaczony, oraz panstw, przez
ktorych terytoria produkt GMO bedzie przewozo-
ny, wyrazajg zgode na jego przyjecie oraz tranzyt.

2. Zezwolenie na tranzyt produktéw GMO przez te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydaje sie na czas
okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat.

3. Whniosek o zezwolenie na tranzyt produktéw
GMO, poza spetnieniem wymagan okreslonych
w art. 43, powinien zawieraé¢ ponadto:

1) informacje o ilosci produktu GMO okreslone
w sztukach lub kilogramach;

2) wskazanie trasy tranzytu i rodzaju $rodka trans-
portu;

3) wskazanie nazwy i siedziby lub imienia i nazwiska
oraz adresu podmiotu odbierajgcego produkt GMO;

4) potwierdzenie zgody wtasciwych organdow pan-
stwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przezna-
czony — na jego przyjecie;

5) potwierdzenie zgody panstw, przez ktdrych teryto-
rium produkt GMO bedzie przewozony — na jego
tranzyt.

Art. 54. 1.49) Minister niezwtocznie informuje mini-
stra wtasciwego do spraw finanséw publicznych oraz
Komendanta Gtéwnego Strazy Granicznej o udziele-
niu zezwolenia na wywadz lub tranzyt produktéw GMO
oraz o udzieleniu importerowi zezwolenia na wprowa-
dzenie produktéw GMO do obrotu, jak réwniez o cof-
nieciu takich zezwolen.

2. W przypadku cofniecia zezwolenia oryginat ze-
zwolenia nalezy niezwtocznie zwrdcié organowi, ktory
je wydat.

Art. 55. Minister wtasciwy do spraw finanséw pu-
blicznych, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw gospodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia,
urzedy celne wtasciwe dla przywozu lub wywozu pro-
duktéw GMO, kierujgc sie mozliwoscig sprawdzenia
zgtoszenia celnego.

46) Ze zmiang wprowadzong przez art. 27 ustawy z dnia
20 marca 2002 r. o przeksztatceniach w administracji cel-
nej oraz o zmianie niektérych ustaw (Dz. U. Nr 41,
poz. 365), ktéra weszta w zycie z dniem 1 maja 2002 r.

Art. 56. 1. Minister prowadzi Rejestr Wywozu za
Granice i Tranzytu przez terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktow GMO.

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

1) wnioski o wydanie zezwolen na wywoz za granice
produktéow GMO z dokumentacja;

2) wnioski o wydanie zezwolen na tranzyt przez tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw GMO
z dokumentacjg;

3) zezwolenia na wywadz za granice wraz z uzasadnie-
niami;

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

5) opinie Komisiji.

2a.%7) Rejestr jest prowadzony w formie elektro-
nicznej.

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

4. Wglad do rejestru jest zwolniony z optat.
Rozdziat 7

Zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej

Art. 57. 1. Uzytkownik GMO ponosi przewidziang
prawem cywilnym odpowiedzialno$¢ za szkode na
osobie, w mieniu lub srodowisku, wyrzadzong na sku-
tek przeprowadzenia dziatania zamknietego uzycia
GMO, dziatan polegajgcych na zamierzonym uwolnie-
niu GMO do s$rodowiska, w tym wprowadzeniu pro-
duktéw GMO do obrotu, chyba ze szkoda nastgpita na
skutek sity wyzszej albo wytgcznie z winy poszkodo-
wanego lub osoby trzeciej, za ktérg uzytkownik GMO
nie ponosi odpowiedzialnosci.

2. Jezeli szkoda dotyczy srodowiska jako dobra
wspdlnego, z roszczeniem odszkodowawczym moze
wystgpi¢ Skarb Panstwa, jednostka samorzadu teryto-
rialnego, a takze organizacja ekologiczna.

3. Odpowiedzialnosci za szkody, o ktérych mowa
w ust. 1, nie wytgcza okolicznosé, ze dziatalnosé beda-
ca przyczyng powstania szkéd jest prowadzona na
podstawie decyzji administracyjnej i w jej granicach.

4. Przepisy ust. 1—3 stosuje sie odpowiednio do
tranzytu produktéw GMO przez terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej. W tym wypadku odpowiedzialnos¢ za
szkode ponosi osoba obowigzana do uzyskania ze-
zwolenia, o ktérym mowa w art. 51.

5. Kazdy, komu przystuguje roszczenie na podsta-
wie niniejszego artykutu, wraz z wniesieniem powaddz-
twa moze zadaé, aby sad zobowigzat podmiot, z ktére-

47) Dodany przez art. 6 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 26.

48) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 3.
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go dziatalnoscig wigze sie dochodzone roszczenie, do
udzielenia informacji potrzebnych do ustalenia zakre-
su jego odpowiedzialnosci.

6. Koszty przygotowania informacji, o ktérej mowa
w ust. 5, ponosi pozwany, chyba ze powddztwo okaza-
to sie oczywiscie bezzasadne.

Art. 58. 1. Kto, bez wymaganej zgody albo nie
spetniajac warunkéw wskazanych w zgodzie, dokonu-
je operacji zamknietego uzycia GMO albo dziatan
zwigzanych z zamierzonym uwolnieniem GMO do $ro-
dowiska, w tym wprowadzeniem do obrotu produktu
GMO, albo wywozu za granice lub tranzytu produktow
GMO,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

2. W przypadku popetnienia czynéw, o ktdrych
mowa w ust. 1, mozna réwniez orzec przepadek towa-
ru lub technologii zwigzanej z uzyciem GMO na rzecz
Skarbu Panstwa.

3. Jezeli w wyniku czynéw, o ktérych mowa
w ust. 1, nastgpito zagrozenie dla zycia lub zdrowia lu-
dzi lub srodowiska, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesie-
cy do lat 5.

Art. 59. 1. Kto sprowadza niebezpieczenstwo dla
zycia lub zdrowia wielu oséb lub mienia lub $rodowi-
ska, powodujac zagrozenie podczas zamknietego uzy-
cia GMO w trakcie dziatan zwigzanych z zamierzonym
uwolnieniem GMO do $rodowiska lub nie stosujac sig
do nakazu wycofania produktu GMO z obrotu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesie-
cy do lat 8.

2. Jezeli sprawca dziata nieumysinie,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

3. Jezeli nastepstwem czynu, o ktérym mowa
w ust. 1, jest Smier¢ cztowieka lub ciezki uszczerbek na
zdrowiu wielu osdb, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od lat 2 do
lat 12.

4. Jezeli nastgpstwem czynu okreslonego w ust. 2
jest $mieré cztowieka lub ciezki uszczerbek na zdrowiu
wielu osdb, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesie-
cy do lat 8.

5. Jezeli nastepstwem czynu, o ktérym mowa
w ust. 1, jest zniszczenie srodowiska w znacznych roz-
miarach, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 5.

6. Jezeli nastepstwem czynu okreslonego w ust. 2
jest zniszczenie srodowiska w znacznych rozmiarach,
sprawca

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

Art. 60. Kto, wbrew obowigzkowi, w przypadku
awarii powodujacej niekontrolowane rozprzestrzenia-
nie sie GMO, nie przystepuje niezwtocznie do akcji ra-
towniczej i usuwania skutkdow awarii lub nie zawiada-
mia wtasciwych stuzb ratowniczych o wystgpieniu
awarii,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 61. Kto, wbrew obowiagzkowi, w przypadku
gdy po uzyskaniu zezwolenia na uwolnienie GMO do
srodowiska nastgpi jakakolwiek zmiana w przygoto-
waniu lub w procesie uwalniania GMO do $rodowi-
ska, mogaca spowodowaé zagrozenia dla zdrowia lu-
dzi lub dla $srodowiska albo w razie powzigcia nowych
informacji o takich zagrozeniach, nie podejmuje dzia-
tan, o ktérych mowa w art. 32,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 62. Kto dokonuje dziatan zamknietego uzycia
GMO bez uprzedniego sporzadzenia oceny zagrozen
lub nie przestrzegajac szczegétowych wymagan odno-
$nie do poziomoéw i rodzajéw zabezpieczen albo doko-
nuje dziatan zwigzanych z zamierzonym uwolnieniem
GMO do srodowiska bez uprzedniego przeprowadze-
nia oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 63. Kto, dokonuje dziatah zamknietego uzycia
GMO bez uprzedniego sporzadzenia planu postepo-
wania na wypadek awarii,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 64. Kto, wbrew obowigzkowi, nie dokonuje
weryfikacji ustalen oceny zagrozen dla zdrowia ludzi
i dla srodowiska oraz podjetych srodkéw ochronnych,
a takze planu postepowania na wypadek awarii,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
Art. 65. Kto, wbrew obowigzkowi:

1) nie informuje wtasciwych organéw o kazdorazo-
wej zmianie warunkéw operacji zamknietego uzy-
cia GMO, mogacej mie¢ wptyw na zwigkszenie za-
grozenia dla zdrowia ludzi i dla srodowiska,

2) nie prowadzi systematycznej dokumentacji pro-
wadzonych operacji zamknigtego uzycia GMO
i nie przechowuje jej przez wymagany okres,

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

— podlega karze grzywny.

Rozdziat 8

Zmiany w przepisach obowigzujacych
oraz przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 66—74. (pominiete).4?

49) Zamieszczone w obwieszczeniu.
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Art. 75. 1. Do spraw wszczetych przed dniem wej-
$cia w zycie ustawy a niezakonczonych decyzjg osta-
teczng stosuje sie przepisy ustawy.

2. Decyzje ostateczne wydane przed dniem wejscia
w zycie ustawy na podstawie dotychczasowych przepi-
sow zachowujg moc na okres, na jaki zostaty wydane.

Art. 76. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie trzech
miesiecy od dnia ogtoszenia®?, z wyjatkiem przepiséw
art. 9, art. 10, art. 12 i art. 13, ktére wchodza w zycie
z dniem ogtoszenia®?,

50) Ustawa zostata ogtoszona w dniu 25 lipca 2001 r.

234
WYROK TRYBUNALU KONSTYTUCYJNEGO

z dnia 20 lutego 2007 r.

sygn. akt P 1/06

Trybunat Konstytucyjny w sktadzie:
Wojciech Hermelinski — przewodniczacy,
Adam Jamréz — sprawozdawca,

Marek Kotlinowski,

Teresa Liszcz,

Jerzy Stepien,

protokolant: Krzysztof Zalecki,

po rozpoznaniu, z udziatem Sejmu oraz Prokura-
tora Generalnego, na rozprawie w dniu 20 lutego
2007 r., pytania prawnego Sadu Rejonowego we Wto-
ctawku, 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 czto-
wieka i podstawowych wolnosci (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, 2 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,
ze ,kto wydaje dziennik lub czasopismo bez rejestraciji
podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci”,
jest zgodny z art. 31 ust. 3 i art. 54 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej oraz z art. 10 Konwencji
o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci,
sporzadzonej w Rzymie dnia 4 listopada 1950 r., zmie-
nionej nastepnie Protokotami nr 3, 5 i 8 oraz uzupet-
nionej Protokotem 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 Hermelinski

Adam Jamrdz
Teresa Liszcz

Marek Kotlinowski
Jerzy Stepien
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