USTAWA
z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 organizmach genetycznie zmodyfikowan?/ch
(ostatnia zmianaDz.U. z 2009 r., Nr 18, poz. 97
Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1.
Ustawa reguluje:
1) zamkn¢te uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych, zwdngalej ,GMO”;

2) zamierzone uwalnianie GMO dmdowiska, w celach innychanwprowadzanie do
obrotu;

3) wprowadzanie do obrotu produktow GMO;

4) wywdz za granigi tranzyt produktéw GMO;

5) witasciwos¢ organdw administracji srlowej do spraw GMO.

Art. 2.

1. Ustawy nie stosujesdo modyfikacji genetycznych genomu ludzkiego.

2. W sprawach dotyazychzywnosci i srodkow farmaceutycznych stosuje przepisy o
bezpieczéstwiezywnaosici i zywienia i przepisy grodkach farmaceutycznych, o ile nie s
sprzeczne z przepisami ustawy.

Art. 3.

llekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) organizmie — rozumiegprzez to kada jednostk biologiczra, komorkows lub
niekomorkows, zdolm do replikacji | przenoszenia materiatu genetyconégznie z
wirusami i wiroidami;

2) organizmie genetycznie zmodyfikowanym — rozusigorzez to organizm inny i
organizm cztowieka, w ktérym materiat genetyczngtabzmieniony w sposob

niezachodacy w warunkach naturalnych wskutek kioyania lub naturalnej rekombinacji,
w szczegOIngci przy zastosowaniu:
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a) technik rekombinacji DNA zayciem wektoréw, w tym tworzenia materiatu genetysgm
poprzez waczenie do wirusa, plazmidu lubZdego innego wektora ggteczek DNA
wytworzonych poza organizmem iagkenie ich do organizmu biorcy, w ktorym w
warunkach naturalnych nie wypuja, ale w ktérym g zdolne do cigtego powielania,

b) technik stosurych bezpérednie whczenie materiatu dziedzicznego przygotowanego poza
organizmem, a w szczegokur mikroiniekcji, makroiniekcji i mikrokapsutkowaa,

¢) metod niewyspujacych w przyrodzie dla patzenia materiatu genetycznego co najmniej
dwoch r@nych komorek, gdzie w wyniku zastosowanej proceghanystaje nowa komorka
zdolna do przekazywania swego materiatu genetyezodgiiennego od materiatu
wyjsciowego komérkom potomnym;

3) zamkn¢tym wzyciu GMO — rozumie siprzez to kade dziatanie polegage na

modyfikacji genetycznej organizmow lub hodowanitzgezhowywaniu, transportowaniu,
niszczeniu, usuwaniu lub wykorzystywaniu GMO w fatwiek inny sposob, podczas
ktérego g stosowane zabezpieczenia, w szczed@ing postaci zamkgiej instalacji,
pomieszczenia lub innej fizycznej bariery, w cdiekéywnego ograniczenia kontaktu GMO z
ludzmi i srodowiskiem;

4) zamierzonym uwolnieniu GMO dwodowiska — rozumie siprzez to kade dziatanie
polegajce na zamierzonym wprowadzeniugodowiska GMO albo ich kombinacji, bez
zabezpieczemapcych na celu ograniczenie kontaktu GMO zzuwdi srodowiskiem;

5) wprowadzeniu do obrotu — rozumie przez to zamierzone uwolnienie gflodowiska
polegajce na dostarczeniu lub udgstieniu osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie,
produktu GMO, w tym wprowadzenie na rynek w wyngodukcji lub dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej weeh obrotu handlowego; wprowadzenie
do obrotu nie dotyczy udagnienia osobom trzecim produktu GMO, ktory ma by
wykorzystany w dziataniach zamktego wycia;

6) produkcie GMO — rozumiegprzez to GMO lub kaly wyréb sktadajcy sk z GMO lub
zawierajcy GMO lub kombinag GMO, ktoéry jest wprowadzany do obrotu lub wyseay
za grani¢ badz przewaony tranzytem przez terytorium RzeczypospolitesRiel);

7) wytkowniku GMO — rozumie giprzez to osapfizyczm lub prawrn badz tez jednostk
organizacyja nieposiadajca osobowdci prawnej, dokonujca na wiasny rachunek operaciji
zamknetego wycia GMO lub dziatania polegagego na zamierzonym uwolnieniu GMO do
srodowiska, w tym wprowadzenia do obrotu produktoM @

8) awarii — rozumie giprzez to kady przypadek niezamierzonego uwolnienia GMO w
trakcie ich zamkritego wycia, ktéry mae stanowd bezpdrednie lub opénione zagreenie
dla zdrowia ludzi ludrodowiska;

9) dobrej praktyce laboratoryjnej — rozumie gizez to sposéb planowania, przeprowadzania
i dokumentowania baddaboratoryjnych zapewnigy wykorzystanie najnowszej wiedzy
biologicznej i technicznej oraz wiarygoditad pewna¢ uzyskanych wynikow;

10) dawcy — rozumie siprzez to organizm, z ktérego pobierane jest DNA,;
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11) biorcy — rozumie giprzez to organizm, do ktérego wprowadzane jest DNA

12) wektorze — rozumieesprzez to cgsteczk DNA, ktdéra pozwala na wprowadzenie i
stabilne utrzymanie g@steczek DNA w organizmie biorcy;

13) insercie — rozumieeprzez to odcinek DNA wEtzony do genomu biorcy;

14) mikroiniekcji, makroiniekcji, mikrokapsutkowani rozumie i przez to metody
modyfikacji genetycznych shqce do przenoszenia DNA z jednego organizmu do dgagi

15) fuzji protoplastow — rozumieesprzez to proces prowaglzy do pohczenia s co
najmniej dwéch protoplastow w jeden protoplast méésowy;

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

17) mutagenezie — rozumie §irzez to indukowanie mutacji, czyli skokowych zmia
dziedzicznych, w szczegolém za pomog promieniowania jonizacego albo substanciji
chemicznych;

18) (uchylony);

19) poliploidyzacji — rozumie giprzez to metoglhodowlamn polegajca na sztucznym
wytwarzaniu osobnikow o zwkszonej liczbie chromosomow;

20) laboratorium referencyjnym — rozumie przez to laboratorium odwotawcze, uprawnione
przez ministra wiciwego do sprawrodowiska do wydawania opinii w sprawach GMO i
stosujce w zakresie oznaazeviarygodne metody badaotwierdzone w systemie bada
migdzylaboratoryjnych.

Art. 4.

Za techniki prowadgce do otrzymania GMO nie uwa Sk, W rozumieniu ustawy:

1) zaptodnienia in vitro,

2) procesoéw naturalnych, a w szczegétm&oniugacji, transdukcji i transformaciji,

3) klonowania komdrek somatycznych i rozrodczych,

4) technik zwazanych z tradycypgenetyld, a w szczegolriei mutagenezy i
poliploidyzacji, jezeli w ramach tych technik nie wykorzystuje MO jako biorcow lub
organizmow rodzicielskich,

5) konstruowania i zytkowania komorek somatycznych zwiecgch, w tym hybryd, fuzji
komorek, w tym fuzji protoplastow, z ktérych to kérek mog by¢ regenerowane petne

uktady biologiczne, jeeli w ramach tych technik nie wykorzystuje 8SMO jako biorcow lub
organizmow rodzicielskich,
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jezeli nie obejmuy one wykorzystywania @stek rekombinowanego DNA lub GMO.
Art. 5.

1. Uzyskanie zgody na zamkte uzycie GMO lub na zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska oraz zezwolenia na wprowadzenie do olpaiduktéw GMO nie zwalnia od
obowiazku uzyskania zezwatdub innych decyzji zwizanych z podejmowaniem takich
dziatah, wymaganych na podstawie ednych przepisow.

2. Za wydanie zgod i zezwdlgo ktérych mowa w rozdziatach 3—6, pobieragptat
skarbowy, z zastrzeeniem ust. 3.

3. Z optaty skarbowej zwalniane jest wydanie zgoktorych mowa w rozdziatach 3 i 4, dla
jednostek naukowych, o ktérych mowaant. 3 pkt 4 ustawy z dnia 12 stycznia 1991 r. o
Komitecie Badari Naukowych [1] (Dz U. z2001 r. Nr 33, poz. 389 oraz z 2003 r. Nr 39, poz
335).

Art. 6.

1. Podgcie operacji polegagej na zamkritym wyciu GMO lub dziata polegajcych na
zamierzonym uwolnieniu GMO da@odowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktow
GMO, wymaga przeprowadzenia oceny zagfiadla zdrowia ludzi srodowiska, zwanej
dalej ,ocen zagraen”, oraz zastosowania niegatnychsrodkoéw w celu unikrgcia tych
zagraen.

2. Szczegolnérodki bezpieczéstwa g wymagane w odniesieniu do GMO zawiecgich
geny odporngci na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi i znaig.

3. Ocer zagraen nalery przeprowadzaw sposob poddagy sk weryfikacji na podstawie
dostpnych danych naukowo-technicznych, hiopod uwag zagraenia bezprednie i
pasrednie, ktore mogwystpi¢ zaréwno w krotkim, jak i diiszym okresie.

4. Minister witaciwy do sprawsrodowiska, w porozumieniu z ministrem Wéavym do
spraw zdrowia, ministrem wéaiwym do spraw rolnictwa i ministrem wéeiwym do spraw
nauki, okrgli, w drodze rozporgdzenia, szczegotowy sposob przeprowadzania oceny, 0
ktérej mowa w ust. 1, oraz wymagania dota dokumentacji zawiergjej ustalenia takiej
oceny, biogc pod uwag wymagania okrdone w art. 7 i art. 8.

Art. 7.
1. Przeprowadzag ocer zagraen zamknetego uwycia GMO, naley w szczegolngxi:

1) zidentyfikow& cechy biorcy, dawcy, wektora, insertu oraz povegfaiGMO, whczapc w
to mazliwe zmiany cech biorcy;

2) okre&li¢ mogace wystpi¢ szkodliwe skutki przeprowadzenia zamtago wycia GMO
oraz prawdopodobistwo wysgpienia tych skutkow;
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3) opis& planowany sposob pepiowania z odpadami powsiaymi wskutek zamkrtego
uzycia GMO.

2. Przez szkodliwe skutki, o ktorych mowa w uspki 2, naley rozumie& w szczegolngci:
1) chorobotwérczy wptyw GMO na ludzi;
2) chorobotworczy wptyw GMO na §liny i zwierzta;

3) niepaadane efekty wynikage z niemanaosci leczenia chordb lub prowadzenia skutecznej
profilaktyki;

4) niepaadane efekty wynikajce z przedostaniaegsGMO dosrodowiska i rozprzestrzeniania
sig w nim;

5) zdoln@¢ naturalnego przenoszenia zawartego materiatu gexrretgo do innych
organizmow.

Art. 8.

Przeprowadzaf ocer zagraen w odniesieniu do dziatepolegagcych na zamierzonym
uwolnieniu GMO darodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktéM@, nalery w
szczegolnéci:

1) zidentyfikowa cechy lub sposobzycia GMO, ktére mog wywotywat szkodliwe skutki,
oraz poréwnaje z cechami organizmu niezmodyfikowanego i jeggciem w podobnych
warunkach;

2) ocent potencjalne skutki kalego szkodliwego oddziatywania, biorpod uwag cechy
srodowiska, do ktérego nagtuje uwolnienie, oraz sposdb uwolnienia;

3) oszacowaprawdopodobigstwo wystpienia kadego z potencjalnych skutkéw, o ktorych
mowa w pkt 2;

4) okreli¢ sposoby przeciwdziatania zagemiom i ich potencjalnym skutkom.
Rozdziat 2

Organ administracji kdowej wiagciwy do spraw GMO

Art. 9.

Organem administracji gdowej wiagciwym do spraw GMO jest minister wigwy do spraw
srodowiska, zwany dalej ,ministrem”.

Art. 10.

Do zakresu dziatania ministra w zakresie GMO nale szczegolngci:
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1) wydawanie zgody na:

a) zamierzone uwolnienie GMO dmdowiska,

b) zamkn¢te wycie GMO;

2) wydawanie zezwolena:

a) wprowadzenie do obrotu produktow GMO,

b) wywdz lub tranzyt produktow GMO;

3) koordynacja kontroli i monitorowania dziatafigoregulowanej ustaay

4) koordynacja gromadzenia i wymiany informacjiytahcych zapewnienia bezpiedstwa
ludzi i srodowiska w zakresie GMO.

Art. 10a.

1. Minister sporadza projekt Krajowej strategii bezpieéséwa biologicznego oraz
wynikajacego z niej programu dzida

2. Krajowa strategt bezpieczastwa biologicznego wraz z programem daiatatwierdza
Rada Ministrow, w drodze uchwaty.

3. Wiasciwi ministrowie w zakresie okéonym strategi, o ktérej mowa w ust. 1, wdraja
zasady bezpiecastwa biologicznego wraz z wynikaym z niej programem dziatav
stosunku do dziatébw gospodarkidacych w zakresie dziatania tych ministréw.

Art. 11.

1. Minister sprawuje nadzor oraz kontrgkzestrzegania przepisow ustawy.

2. Kontrolupcy jest uprawniony w szczegokub do:

1) wskpu, wraz z niezinym sprztem, na teren nieruchorfm, obiektu, lokalu lub ich
czesci, gdzie g wykonywane operacje zamktego wycia GMO, dziatania polegaje na
zamierzonym uwolnieniu GMO da@odowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktow

GMO;

2) zadania ustnych lub pisemnych w¥aen, okazania dokumentow lub innychsmikow
informacji oraz udogpnienia danych magych zwizek z przedmiotem kontroli.

3. [2] Czynnasci kontrolnych dokonuje sie w obecndci kontrolowanego lub osoby przez
niego upowanione;.

3a. [3]W przypadku nieobecndci osdb, o ktérych mowa w ust. 3, czynrci kontrolne
moga by¢ wykonywane w obecnéci innego pracownika kontrolowanego lub w obecrizi
przywotanegoswiadka.
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4. Kontrok przestrzegania przepisow ustawy spravpgnadto, w zakresie ajpym swop
wiasciwoscia:

1) Paistwowa Inspekcja Sanitarna;

2) [4] Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa;

3) (uchylony);

4) Inspekcja Ochrongrodowiska;

5) Inspekcja Weterynaryjna;

6) Inspekcja Handlowa,;

7) Pastwowa Inspekcja Pracy;

8) organy administracji celnej w zakresie konttegjalnego obrotu GMO;
9) Inspekcja Jakai Handlowej Artykutdw Rolno-Spogwczych.

5. Organy, o ktérych mowa w ust. 4, przeprowaglkantrok z urzdu lub na wniosek
ministra.

6. Organy, o ktérych mowa w ust. 4, abowikzane niezwtocznie powiadotmministra o
stwierdzonych zagée@niach zwazanych z GMO i podfych w zwazku z tym dziataniach.

7. [5] Do kontroli dziatalnosci gospodarczej przedsibiorcy stosuje s¢ przepisy rozdziatu
5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziaradsci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 155, poz. 1095, z pn. zm.).

Art. 12.

1. Tworzy s¢ Komisje do spraw GMO, zwapndalej ,Komisp”, jako organ opiniodawczo-
doradczy ministra w zakresie GMO.

2. Komisja liczy 19 cztonkéw powotywanych przez imstra na okres 4 lat. W sktad Komisji
wchodz;:

1) po jednym przedstawicielu wskazanym przez:
a) ministra wiaciwego do spraw zdrowia,

b) ministra widciwego do spraw rolnictwa,

¢) Ministra Obrony Narodowej,

d) ministra widciwego do spraw gospodarki,
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e) ministra wiaciwego do spraw transportu,

f) ministra wi&ciwego do spraw nauki,

g) ministra wiaciwego do sprawrodowiska,

h) Prezesa Urdlu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) siedmiu przedstawicieli nauki, 0 uznanym autecig i kompetencjach w dziedzinach
ochronysrodowiska, ochrony zdrowia, bezpieazéwa biologicznego, biotechnologii,
hodowli raslin oraz etyki, powotywanych po zagiieciu opinii ministra wtaciwego do
spraw nauki, ministra wigiwego do spraw zdrowia i ministra wewego do spraw

rolnictwa;

3) przedstawiciel przeddiiorcéw zwhzanych z biotechnologi powotywany po zaggnigciu
opinii ministra widciwego do spraw gospodarki i organizacji pracodawco

4) dwaj przedstawiciele pozadowych organizacji ekologicznych, zgtoszeni praez t
organizacje;

5) przedstawiciel organizacji konsumenckich.

3. Przewodniczcego Komisji, zagpcow przewodniczego i sekretarza Komisji powotuje i
odwotuje minister spwod cztonkow Komisiji.

4. Cztonkostwo w Komisji ustaje przed uptywem jaglencji wskutekmierci lub rezygnacji
cztonka Komisji, a take z powodu odwotania przez étawy organ przedstawicieli, o
ktérych mowa w ust. 2 pkt 1.

5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, nowydiortkow Komisji powotuje s na
okres pozostaty do koa kadencji.

5a. Cztonkom Komisji, o ktérych mowa w ust. 2, mizyguje wynagrodzenie za udziat w
posiedzeniu w wysokai:

1) przewodniczcemu Komisji — 35 %,
2) zastpcom przewodnicgego i sekretarzowi Komisji — 32,
3) pozostatym cztonkom Komisji — 22 %

— kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o prognozoyw&ednioroczny wskanik cen
towarow i ustug konsumpcyjnych ogétem aitomy w ustawie buzetowe).

5b. Wynagrodzenie, o ktbrym mowa w ust. 5a, nigggtguje cztonkom Komisji gdacym
pracownikami administracji szlowej, jezeli uczestnicz w posiedzeniach, ktore odbywagic
w godzinach pracy.

Strona 8 z 36

Dziennik Ustaw z 2007 ni36 poz.233 wersja obowizujaca 0d2009-03-07



5c. taczna wysoké& wydatkéw na wynagrodzenia cztonkdédw Komisji w dangohku nie
moze przekroczy 26-krotndci kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie 0 prognozaoy
srednioroczny wskanik cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogétem ékmey w ustawie
budzetowe.

5d. Komisja mae spdréd swoich cztonkow wyznacéyecenzenta lub zespot recenzentow w
celu opracowania recenzji do wnioskow o wydaniedziggezwold, o ktérych mowa w art.

10 pkt 11 2, jeeli zakres przedmiotowy wniosku jestzny od zakresu przedmiotowego
wnioskOw wczéniej rozpatrzonych przez Komgsj

5e. Ka&demu z recenzentow, o ktérych mowa w ust. 5d, wykmemu prace indywidualnie
lub w zespole, przystuguje wynagrodzenie w wysaekd0 % kwoty 800 zt waloryzowanej
corocznie o prognozowardyednioroczny wskanik cen towarow i ustug konsumpcyjnych
ogotem okrélony w ustawie buzktowej.

5f. Laczna roczna wysoké wydatkéw na recenzje, o ktérych mowa w ust. 5d,maze
przekroczy 130-krotndci kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie 0 prognozaon
srednioroczny wskanik cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogétem ékmey w ustawie
budzetowe.

6. Cztonkom Komisji, o ktérych mowa w ust. 2, kioym udziat w posiedzeniach
odbywajcych s¢ poza miejscowiria ich zamieszkania, przystugugliety i zwrot kosztow
podr&y i noclegow.

7. Wydatki zwazane z dziatalniwia Komisji pokrywane gz budketu pastwa z czsci, ktorej
dysponentem jest minister.

Art. 13.
1. Do zada Komisji nalezy:

1) opiniowanie wnioskow w sprawach wydawania zgdnidezwolé, o ktérych mowa w art.
10 pkt1i 2;

2) wydawanie opinii w sprawach przedstawianych praeistra w zakresie jego uprawhie
wynikajacych z ustawy;

3) opiniowanie projektow aktéw prawnych dotycgch GMO oraz bezpiecastwa
biologicznego;

4) opiniowanie projektéw zaen polityki paastwa w dziedzinie zastosow&MO i
bezpieczastwa biologicznego.

2. Minister okréli, w drodze rozporgdzenia, szczegotowy sposob funkcjonowania Komisji,
w tym struktug organizacyjg oraz tryb pracy Komisji, biac pod uwag przypisane jej
zadania.

Art. 14.
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1. Minister ogtasza w Dzienniku Wgdowym, z zastrzesniem ust. 2, informacje o awariach,
o ktérych mowa w art. 33, ich skutkach i zagnoiach.

2. W sprawach dogbu do informacji w zakresie GMO stosuje sedpowiednio przepisy o
dostpie do informacji grodowisku.

Art. 14a.

Udostpnieniu podlegajinformacje:

1) dotycace ogolnej charakterystyki GMO;

2) dotycace nazwiska i adresu lub nazwy i siedzilaytbownika GMO;

3) dotyczace miejsca zamkaiego uycia GMO lub zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska;

4) dotycace miejsca, zakresu i charakteru wprowadzenia ptaddaMO do obrotu;

5) inne nk wymienione w pkt 1-4 mage znaczenie dla zapewnienia bezpiésikea oraz
ochrony zdrowia ludzi srodowiska.

Art. 15.

1. W celu przeprowadzania badaroduktow GMO i wydawania opinii w odniesieniu do
GMO mogi by¢ utworzone laboratoria referencyjne.

2. Zezwolenie na prowadzenie laboratorium refergrego wydaje minister na wniosek
zainteresowanego podmiotu.

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

1) oznaczenie podmiotu ubiegeggo st o zezwolenie, w tym jego siedzibadres;
2) numer w rejestrze wdaiwym dla wnioskujcego podmiotu;

3) okr&lenie wnioskowanego zakresu zezwolenia;

4) informacje o pracownikach zatrudnionych w podtieépze szczegblnym uwzginieniem
ich kwalifikaciji;

5) informacje o déwiadczeniu w zakresie przeprowadzania Ba@&O;

6) informacje dotyczce procedur reklamacyjnych oraz odwotawczych w esikr
prowadzonej dziatalrioi;

7) informacje o gotow&ei rozpoczcia przeprowadzania batlawydawania opinii;
8) specyfikacjgwiadczonych ustug.
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4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, gicta s¢ certyfikat akredytacji udzielony na
podstawie przepisow ustawy z dnia 30 sierpnia 200&ystemie oceny zgodit (Dz. U. z
2004 r. Nr 204, poz. 2087, z o zm.).

5. Termin wydania opinii dla produktéw GMO o kratkierminie przydatni@i do spaycia
wynosi 3 dni od dnia dostarczenia materiatu do badatomiast dla pozostatych produktéw
termin ten nie mee przekroczy 7 dni od dnia dostarczenia materiatu do lhada

6. Do zada laboratoriéw referencyjnych, o ktérych mowa w dstnaley:

1) wykonywanie analiz i badaoraz wydawanie opinii w zakresie GMO;

2) wykonywanie analiz i bagiaoraz wydawanie opinii w zakresie GMO w przypadku
zaistnienia rozbimosci, kwestionowania lub potrzeby potwierdzenia wynikuzyskanych
na podstawie analiz i baglavykonanych przez inne laboratoria, w tym przeotatoria
nalezace do organdw, o ktérych mowa w art. 11 ust. 41pi, 4-6, 81 9;

3) przygotowywanie metodyk stacych wykrywaniu GMO, ze szczegdlnym
uwzgkdnieniem:

a) opracowania listy fragmentow DNA nagéziej wykorzystywanych do genetycznych
modyfikacji raslin, zwierzt i mikroorganizmow,

b) opracowania starterow (primeréw) do reakajiclachowej polimerazy (PCR) specyficznie
rozpoznagcych sekwencje DNA najezciej wykorzystywane do genetycznych modyfikacji
roslin, zwierzat oraz mikroorganizmow,

c) opracowania warunkow reakcjnfauchowej polimerazy (PCR), pozwaleg¢j na
specyficzne i niezawodne powielanie fragmentow Ddd&hodzacych z transgendw,

d) opracowania niestandardowych metod wykrywariasgenéw w produktach GMO,
e) przeprowadzania analiz potwierdgagjch obecn& elementow materiatu genetycznego w
srodowisku, z zastosowaniem technik sponych LMCS-spektrometrii masowej i

chromatografii cieczowej oraz ELISA,

f) opracowania szczegotowej instrukcji w celu proepadzenia analiz wymienionych w lit.
a—e,

g) standaryzacji warunkéw przeprowadzania analktpoych mowa w lit. a—e;

4) posiadanie wzorcow fragmentow DNA dla techni€iRe ktdre pozwal na identyfikaa}
rodzajéw wprowadzonej modyfikacji genetycznej;

5) organizowanie badgporéwnawczych w odniesieniu do poszczegoinych thataliz;
6) ujednolicanie poszczegdlnych metod analiz;
7) ujednolicanie metod i procedur badawczych;
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8) wdrazanie nowych metod bafla

9) przekazywanie ministrowi informacji dotygz/ch metod analiz i badgoréwnawczych
stosowanych przez laboratoria referencyjn@éspa cztonkowskich Unii Europejskiej;

10) szkolenie pracownikow laboratoriow organowt@rch mowa w pkt 2, w zakresie
nowych metod analiz i bafla

11) wspotpraca z laboratoriami referencyjnymi inmyastw.
7. W przypadku:

1) nieprzestrzegania terminu wydawania opinii,

2) niewykonywania zadeokreslonych w ust. 6 pkt 1-8,

3) stwierdzenia naruszenia wymadab zakresu akredytacji, o ktérych mowa w ustazvie
dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgécino

— minister cofa zezwolenie, o ktbrym mowa w ust. 2.
8. Minister ogtasza, w drodze obwieszczenia w Dzilain Urzedowym, wykaz laboratoriéw
referencyjnych, a tade innych laboratoriéw wykonagych zadania z zakresu kontroli GMO,
z wyszczegoblnieniem zakresu badaykonywanych przez te laboratoria.
Rozdziat 3
Zamknkte wycie GMO
Art. 16.

Zamknkte wycie GMO wymaga uzyskania zgody ministra, chybarzepisy niniejszego
rozdziatu stanowinaczej.

Art. 17.

1. W zalendsci od stopnia zageenia dla zdrowia ludzidrodowiska wyrénia sk cztery
kategorie dziaka zamkngtego wycia GMO:

1) kategoria | — dziatania niepowodog zagraen;

2) kategoria Il — dziatania o niewielkich zageniach;

3) kategoria lll — dziatania o umiarkowanych zagmiach;
4) kategoria IV — dziatania nigse due zagraenia.

2. Klasyfikacji dziata zamknetego wycia GMO do jednej z kategorii, 0 ktérych mowa w
ust. 1, dokonujeaytkownik GMO, przeprowadzag ocer zagraen.
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3. Uzytkownik GMO ma obowizek przestrzegania szczegétowych wymagdnanie do
poziomow i rodzajow zabezpieazekreslonych dla poszczegolnych kategorii dziata
zamkngtego uycia GMO.

4. W razie watpliwosci, do ktérej kategorii dziatazamknétego wycia GMO powinno by
zaliczone dane dziataniezyikownik GMO jest obowizany stosowapoziomy i rodzaje
zabezpieczeokreslone dla kategorii dziatania o wgzym stopniu zageenia.

5. Podziat na kategorie dziateo ktorych mowa w ust. 1, napuje na podstawie uprzednio
przeprowadzonej oceny zagen, jakie mog stwarz dziatania zamkritego wycia GMO
dla zdrowia ludzi §rodowiska.

6. Ocena zagt@n opiera st na:

1) identyfikacji wszelkich mdiwych szkodliwych skutkow, w szczegoliwm zwiazanych z
organizmem biorcy, wprowadzonym materiatem genetyezpochodzacym z organizmu
dawcy lub mikroorganizmem dawcy, tak dtugo jak ratganizm jest wykorzystywany do
dziatania, wektorem oraz powstatym GMO,;

2) opisie charakteru czynfém, w tym okréleniu skali dziatania;

3) okraleniu mazliwych szkodliwych skutkow oraz nibwosci ich wystpienia.

7. Czynniki wptywagce na rzeczywiste zagrenie i mogce podwyszy lub obnizy¢
kategor¢ zagraenia to:

1) skala dziatania;

2) mazliwosé rozprzestrzeniania wrodowisku na skutek krzgwania, rozsiewania,
przenoszenia do innych gatunkéw;

3) mazliwosé¢ uzyskania przewagi selekcyjnej lub zmiany cechrivonowagi ekosystemu w
wypadku niekontrolowanego uwolnienia sfodowiska;

4) odporné¢ ludzi, zwierat i roslin na dany czynnik chorobotworczy;
5) mazliwosé leczenia.

8. Ostateczna klasyfikacja wykorzystania w waruhkaamkngtych powinna by
potwierdzona weryfikagjoceny zagrgenia.

9. Za odpowiednie do zaklasyfikowania do kategdsijda uwazane jedynie te dziatania, w
ktorych:

1) istnieje znikome prawdopodohswo, ze biorca lub organizm macierzysty wywota
chorolz w organizmie ludzkim, zwiegzym lub rglinnym;
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2) natura nénika i wprowadzenie materiatu jest takie, nie powoduje przeniesienia
fenotypu, ktéry mogtby wywolachorolg u cztowieka, zwiera lub railin albo ktory mogtby
wywotywac szkodliwe skutki wsrodowisku;

3) znikome jest prawdopodolgwo, aby organizm genetycznie zmodyfikowany wyway
choroby u cztowieka, zwiegr lub railin oraz wywierat szkodliwy wptyw n&rodowisko.

10. Po dokonaniu Kklasyfikacji dziatania zamytago wycia GMO na poszczegolne kategorie,
o ktérych mowa w ust. 1, wybieragsirodki zapewniajce hermetyczng i innesrodki
ochrony przy uwzgidnieniu:

1) cechsrodowiska, na ktére magvptywac GMO wykorzystywane w warunkach
zamkngtego wycia,;

2) wszelkich czynnéi standardowych i niestandardowych.

11. Przy wykonywaniu dziabezamkngtego uycia GMO wyr&nia sk cztery stopnie
hermetycznéci odpowiadajce kategorii dziata

12. Przy podziale na stopnie hermetyconoo ktérych mowa w ust. 11, bierze giod uwag
trzy zintegrowane elementy:

1) konstrukag pomieszczenia;

2) wyposaenie techniczne pomieszaeze

3) doby praktylke laboratoryjn.

13. Minister widciwy do sprawsrodowiska, w porozumieniu z ministrem W¢avym do
spraw zdrowia, ministrem wéaiwym do spraw rolnictwa i ministrem wéeiwym do spraw
nauki, okrgli, w drodze rozporadzenia, lis¢ organizmow patogennych oraz ich klasyfikacj
a takee srodki niezlzdne dla poszczegdlnych stopni hermetydéendiorac pod uwag
konieczng¢ zapewnienia bezpieczstwa ludzi isrodowiska.

Art. 18.

Uzytkownik GMO jest obowizany do przestrzegania zasad dobrej praktyki labojjaej i
0golnych zasad bezpiedmtwa, a w szczegol§oi do:

1) utrzymania miejsca pracy na #liwie najnizszym poziomie naegnia na dziatania
wywotywane przez GMO;

2) stosowania technicznyéhodkow kontroli uzrédta zagraenia, jeeli jest to konieczne,
obowiazku stosowania przez pracownikéw odzi@chronnej i odpowiedniego spta;

3) regularnej kontroli sprawloi urzadzen i zabezpiecaeinstalaciji;

4) regularnego sprawdzania obeidsMO poza stref zamkngtego wycia;
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5) nalezytego wyszkolenia pracownikéw;

6) powotania komorek do spraw bezpietsteva biologicznego dla kategorii ll, Il i 1V;
7) wprowadzenia wewtrznych regulaminéw bezpiearstwa dla pracownikow;

8) umieszczania, w odpowiednich miejscach, znakagvaenia biologicznego;

9) wprowadzenia zakazu stosowania pipet doustnyotiejscu pracy;

10) posiadania skutecznyétodkow dezynfekujcych i okrélenia procedur przeprowadzania
dezynfekcji w wypadku rozprzestrzeniania GMO;

11) posgpowania z odpadami w sposob zapewswpjochromr zycia i zdrowia ludzi oraz
ochrore srodowiska, a w szczegOlém zapewnienia zabezpieczonych miejsc do
magazynowania, yeli bedzie to konieczne, zakanego spratu laboratoryjnego i innych
materiatow.

Art. 19.

1. Warunkiem przygpienia do zamkriego wycia GMO jest posiadanie przezytkownika
GMO planu posfpowania na wypadek awarii powodcgj niekontrolowane
rozprzestrzenianie sSGMO zagraajace zdrowiu ludzi luBrodowisku w sposo6b bezfredni
lub z op@nieniem.

2. Plan posfpowania, o ktérym mowa w ust. 1, powinierttagodny z kategogidziatania i
zawier& w szczegolngci:

1) informacje agrodkach bezpiechstwa, ktdre osoby narane na zagranie powinny
zastosowaw przypadku awarii;

2) informacje o sposobach przeciwdziatania skutkoekontrolowanego rozprzestrzeniania
si¢ GMO, w tym informacje o dziataniach, ktére powinmy podgte przez stiby
ratownicze dziatace w ramach krajowego systemu ratowniczéngazego.

3. Uzytkownik GMO przekazuje plan pegtowania na wypadek awarii, 0 ktdrym mowa w
ust. 1, organom wkgiwej gminy, ktdre, w terminie 7 dni od daty otrzgma planu, podajgo
do publicznej wiadomiei w sposéb zwyczajowo prayy oraz udosfpniaja do wghdu w
siedzibie gminy.

4. Uzytkownik GMO jest obowgzany do doteenia naleytych stara zmierzagcych do
zapoznania giz planem pogpowania, o ktérym mowa w ust. 1, przez osoby #@ra na
bezpdrednie zagreenie spowodowane niekontrolowanym rozprzestrzeamnrsg GMO.

5. W przypadku zamkaiego wycia GMO zaliczonego do Il lub IV kategorii zagemia
uzytkownik GMO ma obowizek uzgodnienia planu pg@pbwania, o ktorym mowa w ust. 1,
Z wiasciwym miejscowo wojewodl
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6. Organ, o ktorym mowa w ust. 5, zgtasza, w dratkaeyzji administracyjnej, zastrzania
do planu pospowania lub potwierdza ich brak w terminie 30 dadidnia otrzymania
wniosku.

7. Uzytkownik GMO ma obowizek przechowywania planu pegbwania, o ktérym mowa w
ust. 1, w miejscu dokonywania operacji zangkego wycia GMO oraz w swojej siedzibie, w
spos6b umdiwiajacy swobodny dogp do niego w przypadku awarii lub powstania innego
zagraenia.

Art. 20.

1. Uzytkownik GMO ma obowizek okresowe]j weryfikacji, nie rzadzieprao 2 lata,
uwzgkdniajac postp techniki i wiedzy, ustafeoceny zagreen oraz podtych srodkow
bezpieczastwa, w tym wymagaco do poziomoéw i rodzajéw zabezpienza take planu
postpowania.

2. Uzytkownik GMO ma obowjzek niezwtocznego przygiienia do weryfikacji, o ktérej
mowa w ust. 1, w sytuacji, gdy zachagmodstawy do stwierdzenize podgte dziatania
ochronne niegjuz wystarczajce albo zachodzprzestanki do zaliczenia danego dziatania do
wyzszej kategorii zageenia.

Art. 21.

1. Wniosek o wydanie zgody na zamdgiuwycie GMO, o ktérej mowa w art. 16, powinien
zawierd& w szczegolngci:

1) informacje o aytkowniku GMO, w tym jego nazgi siedzilg lub imig, nazwisko i adres,
oraz imk i nazwisko osoby bezprednio odpowiedzialnej za planowane zamtazycie
GMO;

2) informacje o planowanym dziataniu, w tym chaeaystyke GMO lub kombinacji GMO:
a) wykorzystywane organizmy biorcy i dawcy orazsiwany system raika,

b) zrodto i planowan funkcje materiatu genetycznegaywanego przy modyfikacji,

c) cechy identyfikujce GMO;

3) informacje o planowanych poziomach i rodzajaabezpiecz&

4) informacje agsrodkach bezpiecastwa pracy z GMO;

5) informacje o planowanym sposobie ppsiwvania z odpadami zawiegaymi GMO.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamgtaiwycie GMO, o ktorym mowa w ust. 1, naje
dofaczyc:

1) dokumentagj oceny zagreen, o ktérej mowa w art. 6;
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2) plan posfpowania na wypadek awarii, 0 ktébrym mowa w art. 19.

3. We wniosku dotyccym zgody na ponowne zamkte wycie GMO umieszcza siakze
informacje o wynikach poprzedniego zanttago uycia GMO.

Art. 21a.

1. W przypadku dziatazamkngtego wycia GMO zaliczonych do | i 1l kategorii, zged
mozna wyd& na wniosek ztgony przez aytkownika GMO reprezentagego kilka jednostek
funkcjonupcych w ramach jego struktur, prowadych ten sam typ badarodzaj
dziatalngci w zakresie GMO.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, musi spetnviggmagania okrdone w art. 21, a
informacje w nim przedstawione muszawier& opis typu badai rodzaju dziatalnéci w
zakresie GMO, dokonywanych przezytkownika GMO.

Art. 22.

Minister wiasciwy do sprawsrodowiska, w porozumieniu z ministrem \ég¢avym do spraw
nauki, okrgli, w drodze rozporgdzenia, wzory wnioskow, o ktérych mowa w art. 21 as
art. 36 ust. 2, art. 43 ust. 1, art. 52 ust. 3ydatych zgdd i zezwole o ktérych mowa w art.
10 pkt 11 2, biogc pod uwag konieczné¢ zapewnienia bezpieczstwa ludzi isrodowiska,
potrzele ujednolicenia tych dokumentéw oraz koniecgnawzgkdnienia w nich wszystkich
potrzebnych danych.

Art. 23.

1. Zgod: wydaje s¢ na czas okidony, nie dhiszy ni 5 lat, po stwierdzeniue spetnione
zostaty wymagane prawem warunki dokonania zag&go uycia GMO, z zastrzeeniem
ust. 4.

2. Przed wydaniem zgody rma:

1) wezwd, w razie potrzeby, wygpujacego z wnioskiem zytkownika GMO do
uzupetnienia, w wyznaczonym terminie, brajogj dokumentacji stwierdzgjej, ze spetnia
on warunki okrélone przepisami prawa, wymagane do dokonania zagegu uycia GMO;

2) zazadat od wytkownika GMO przedigenia dodatkowych informacji niezthhych dla
wszechstronnego rozpatrzenia sprawy, w tym opirkitorej mowa w art. 15;

3) dokon& kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniaskulzielenie zgody w celu
stwierdzenia, czy wyspujacy z wnioskiem aytkownik GMO spetnia warunki dokonywania
objetego zgod zamknetego wycia GMO.

3. Koszty przedtgenia dodatkowych informaciji i opinii, 0 ktorych mawv ust. 2, ponosi
wnioskodawca.

4. Minister odmawia wydania zgody na Il i IV kateg; dziata, jezeli istniep uzasadnione
powody do przypuszcaeiz przewidziane zabezpieczenia nie stamomystarczajcej
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gwarancji unikngcia powanych lub niemaliwych do naprawienia konsekwencji awarii lub
ryzyka wystpienia takiej awarii w zvazku z zamierzonym sposobem zamkego wycia
GMO.

Art. 24.

1. Zgod na zamkngte uzycie GMO wydaje s w terminie 3 miesicy od dnia otrzymania
wniosku. Bieg terminu zawiesza sv przypadkach, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2Jpk®.

la. W przypadku, o ktdrym mowa w art. 29, termirdesyia zgody na zamkge uzycie
GMO, o ktérym mowa w ust. 1, przedhisk o okres konsultacji, nie weej jednak ni o 30
dni.

2. W przypadku stwierdzeniag dziatanie zostato zaliczone dasuej kategorii zagteenia
niz kategoria, do ktérej wietle zgromadzonej dokumentacji powinna lzaliczone, mgna
zazadat od wytkownika GMO zmiany zaliczenia do kategorii dziata

3. W przypadku odmowy zmiany kategorii dziatainister odmawia wydania zgody albo
cofa wydan zgoc:.

4. Jeeli przemawia za tym koniecz§ioochrony zdrowia ludzi lubrodowiska, w zgodzie na
zamknete wycie GMO mana okréli¢ dodatkowe warunki przeprowadzenia zamiago
uzycia GMO, dotycace wymaga odnanie do pozioméw i rodzajow zabezpiefize
bezpieczastwa pracownikow, wykraczgjych poza wymagania oklene na podstawie art.
17 iart. 18.

Art. 25.

1. Jeeli przemawia za tym szczegOlnie ng interes spoteczny zwdany z potrzepochrony
zdrowia ludzi isSrodowiska, a w szczegolem z zagraeniem pogorszenia stadrodowiska,
w zgodzie na zamketie wycie GMO, zaliczane do Il i IV kategorii, ustananme jest
zabezpieczenie roszaze tytutu maliwosci wyrzadzenia szkody.

2. Forne i wielko$¢ zabezpieczenia roszaze ktorych mowa w ust. 1, oldla sk w zgodzie
na zamkngte wycie GMO.

3. Zabezpieczenie, o ktdrym mowa w ust. 1zenmie forme depozytu, gwarancji bankowe;j
lub polisy ubezpieczeniowe.

4. Zabezpieczenie w formie depozytu jest wptacanedebny rachunek bankowy wskazany
przez organ wydagy zgod;, a zabezpieczenie w formie gwarancji bankowejdalsy
ubezpieczeniowej jest skladane do organu wagaajo zgod.

5. Gwarancja bankowa lub polisa ubezpieczeniowampuastwierdzé, ze w razie
wystapienia negatywnych skutkéw $vodowisku w wyniku niewywizywania st przez
podmiot z obowizkéw okr&lonych w zgodzie, o ktérych mowa w rozdziale 3, lbarb
firma ubezpieczeniowa ureguluje zobarania na rzecz organu wydeggo zgod.

Art. 26.
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1. Po wydaniu decyzji o cofgtiu zgody lub po jej wygaieciu, jezeli uzytkownik GMO
usuryt negatywne skutki irodowisku powstate w wyniku prowadzonej dziatdltidub
skutki takie nie wysipity, minister orzeka, na wniosekytkownika GMO, o uchyleniu
ustanowionego zabezpieczenia.

2. W razie stwierdzeniaz nie usungto w wyznaczonym terminie negatywnych skutkow
powstatych wsrodowisku w wyniku zamkrtego wycia GMO, minister orzeka o
przeznaczeniu na ten cel zabezpieczenia w wysokeezlzdnej do usuricia tych skutkow.

Art. 27.

W razie ogtoszenia likwidacji lub upadto uzytkownika GMO przepisy art. 26 stosuje si
odpowiednio w zakresie orzekania o zwrocie zabezpigia albo 0 jego przeznaczeniu na
usunkcie szkod.

Art. 28.

1. Zgoa:, o ktorej mowa w art. 16, cofagsw przypadku gdy aytkownik GMO narusza
przepisy ustawy lub nie usgirw wyznaczonym terminie stanu faktycznego lub prago
niezgodnego z przepisami prawa.

2. Zgoa, o ktérej mowa w art. 16, cofagdiakze, jezeli istniep uzasadnione powody do
przypuszcze, iz przewidziane zabezpieczenia nie stanomystarczajcej gwarancji

unikniecia powanych lub niemaliwych do naprawienia skutkdéw awarii, albcgdi
mozliwos$¢ wystapienia takiej awarii przekracza granice dopuszeagdryzyka.

Art. 29.

Udziat spoteczistwa w posipowaniu, ktorego przedmiotem jest wydanie zgody na
zamkngte wycie GMO, reguluj przepisy o udziale spoteamdwa w posipowaniu w

sprawie ochronyrodowiska.

Art. 30.

1. Wydanie, odmowa wydania i cofoie zgody nagpuje w drodze decyzji administracyjnej.
2. Decyzje o cofriciu zgody podlegajnatychmiastowemu wykonaniu.

Art. 31.

1. Ponowienie przez tego samegythownika zamkngtego wycia GMO zaliczonego do |
lub Il kategorii zagréenia, dokonywane w tym samym miejscu i warunkaahwymaga

ponownej zgody na zamkie uzycie GMO, z zastrzesniem art. 24 ust. 2.

2. O planowanym ponowieniu zamktggo wycia GMO, o ktérym mowa w ust. 1,
uzytkownik GMO powiadamia ministra w terminie:

1) 2 miesgcy przed planowanym zamkitym wyciem GMO — w odniesieniu do dziatania
zaliczonego do | kategorii zagmenia,;
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2) 3 miesgcy przed planowanym zamkitym wzyciem GMO — w odniesieniu do dziatania
zaliczonego do Il kategorii zagrenia.

3. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 2, powinpetsia: wymagania okrdone w art.
21.

Art. 32.

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

1) kazdorazowej zmianie warunkéw zamktggo wycia GMO mogcej mie€ wpltyw na
zwickszenie zagregenia dla zdrowia ludzi lukrodowiska;

2) wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa w2itt.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, mi@misbiogc pod uwag wzgledy
bezpieczéstwa ludzi lubsrodowiska, nakazujezytkownikowi GMO dokonanie stosownej
modyfikacji warunkow hdz tez zawieszenie lub zakozenie operacji zamkgtego wycia
GMO, wyznaczajc wytkownikowi GMO termin na podgie tych dziata.

Art. 33.

1. W przypadku awarii powodagej niekontrolowane rozprzestrzenianie GMO
uzytkownik GMO obowazany jest do niezwtocznego przysienia do akcji ratowniczej i
usuwania skutkow awarii.

2. Dziatania ratownicze powinny ndi@a celu przede wszystkim ocheoosob narzonych na
kontakt z rozprzestrzeniggym st GMO.

3. Uzytkownik GMO obowjzany jest do natychmiastowego zawiadomienialstu
ratowniczych dziatacych w ramach krajowego systemu ratowniczénagezego o
wystapieniu awarii, a jeeli jest to maliwe — rowniez 0 bezpérednim niebezpiecastwie jej
wystpienia.

4. W zawiadomieniu, o ktérym mowa w ust. 3ytkownik wskazuije:

1) okoliczndci awarii;

2) nazw, cechy identyfikujce i ilos¢ uwolnionych GMO oraz charakterystykagraenia,
ktére mae wystpic;

3) podgte srodki zaradcze i ratownicze;

4) wszelkie informacje niezkdlne do oceny rozmiarow awarii i jej skutkéw dlaaalia ludzi
i sSrodowiska.

5. Uzytkownik GMO informuje ministra oraz organ, o ktérynowa w art. 19 ust. 5, o
wystapieniu awarii oraz o przebiegu akcji ratowniczggjiwynikach.
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Art. 34.

1. Minister prowadzi Rejestr Zamkitego Wycia GMO.

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

1) wnioski o wydanie zgody na zamkta wycie GMO wraz z dokumentag;j
2) powiadomienia o ponownym zamktym uzyciu GMO;

3) zgody na zamkaie uzycie GMO wraz z uzasadnieniami oraz informacje fmiegiu i
zmianie tej zgody;

4) opinie Komisiji;

5) informacje o awariach, w tym:

a) lisk awarii,

b) analiz przyczyn poszczegdélnych awarii,

c) opis déwiadczé zdobytych podczas akcji ratowniczej i usuwaniatlstw awarii,

d) wykazsrodkéw podgtych przez uytkownika GMO w celu unikricia podobnych awarii w
przyszigci,

e) ocer skutkow awarii.

2a. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicznej

3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2.i ka stosuje siodpowiednio.

4. Wghd do rejestru jest zwolniony z opfat.

Art. 35.

Uzytkownik GMO obowazany jest do prowadzenia systematycznej ewidemgkumentacii
prowadzonych dziatai przechowywania jej przez okres co najmniegcpi lat od ich
zakaczenia, a take bezptatnego i niezwtocznego udgstiania jej nazadanie ministra oraz
organu, o ktérym mowa w art. 19 ust. 5.

Rozdziat 4

Zamierzone uwolnienie GMO dwodowiska w celach innych hivprowadzenie do obrotu

Art. 36.

1. Zamierzone uwolnienie GMO doodowiska w celach innych hivprowadzenie do obrotu
wymaga zgody ministra, wydawanej na wniosek zagsi@vanego. Przepisy art. 23, art. 24
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ust. 1i la oraz art. 25—-30 stosuje@ipowiednio, chybae przepisy niniejszego rozdziatu
stanowj inaczej.

2. Wniosek o wydanie zgody na zamierzone uwolni&MO dosrodowiska, o ktorym
mowa w ust. 1, zawiera w szczegd@ioio

1) informacje o aytkowniku GMO, w tym jego nazgi siedzilg lub imig, nazwisko i adres;
2) dane o GMO:

a) charakterystykdawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiegozédi wystkpuje,

b) charakterystykwektora,

c) charakterystyk GMO;

3) informacje dotycace warunkdéw zamierzonego uwolnienia GMOsdadowiska:

a) informacje o warunkach — miejscu zamierzonegolnimnia i szerszynarodowisku, do
ktérego nasipi zamierzone uwolnienie,

b) opis celu zamierzonego uwolnienia,
c) charakterysty&srodowiska, do ktérego ma nagi¢ uwolnienie;

4) informacje dotyczce interakcji ponidzy GMO lub kombinag GMO asrodowiskiem, w
tym o maliwosci krzyzowan:

a) charakterystykoddziatywa srodowiska na przg/cie, rozmnaanie i rozpowszechnianie
GMO,

b) oddziatywanie i potencjalny wptyw GMO deodowisko;
5) informacje dotyczce przygotowania zawodowego pracownikow;

6) informacje dotyczce trybu kontroli i monitorowania procesu uwalne®MO do
srodowiska, oraz sugestie dotyce izolacji przestrzennej:

a) informacje o technice monitorowania,

b) informacje o kontroli zamierzonego uwolnieniasdodowiska,

c) plany reagowania na zagemie;

7) informacje dotyczce deaktywacji GMO i pogbowania z odpadami;

8) informacje dotyczce wynikdw poprzedniego zamierzonego uwolnienidrddowiska
tego samego GMO lub tej samej kombinacji GMO, rakivnioskodawca uzyskat zgod
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3. Do wniosku o wydanie zgody na zamierzone uwoliri&MO dosrodowiska, o ktorym
mowa w ust. 1, naky dolaczyc:

1) dokumentagj oceny zagrgen wraz ze wskazaniem metod przeprowadzenia oceny;
2) techniczn dokumentagj zamierzonego uwolnienia GMO dmdowiska;

3) program dziatania na wypadek zagmoia zdrowia ludzi lurodowiska.

4. Do wniosku daicza s¢ streszczenie dokumentéw, o ktérych mowa w usB.2 i

Art. 36a.

Minister przesyta do Komisji Europejskiej stresatizg o ktdrym mowa w art. 36 ust. 4, w
terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.

Art. 37.

Zgoda na uwolnienie déodowiska tego samego GMO wzriych miejscach okétonych w
zgodzie lub ranych kombinacji GMO w tym samym miejscusljaiwolnienia mag ten sam
cel i nasgpuja w okreslonym w decyzji przedziale czasu, peoby¢ udzielona w jednej
decyzji.

Art. 38.

1. W przypadku gdy po uzyskaniu zgody apszmiana w przygotowaniu lub w procesie
uwalniania GMO darodowiska mogca spowodowazagraenia dla zdrowia ludzi lub
srodowiska albo gdy wnioskodawca uzyska nowe infajea takich zagreniach, ma on
obowiazek:

1) podp¢ niezwitoczniesrodki konieczne do ochrony zdrowia ludzi lédedowiska,
2) zweryfikow& srodki bezpieczéstwa w dokumentacji przedtonej wraz z wnioskiem;

3) niezwtocznie poinformowaministra o wszystkich nowych informacjach dotyczch
zagraen dla zdrowia ludzi i dlgrodowiska.

2. Uzytkownik GMO dokonujcy zamierzonego uwolnienia GMO dmdowiska ma
obowiazek przedtay¢ ministrowi, w terminie 3 miescy od zak@éczenia dziala,
sprawozdanie ze szczegotowym opisem wynikoéw uwalajen tym informacje o wszystkich
zagraeniach dla zdrowia ludzi lub dfiaodowiska zaobserwowane w zzku z

zamierzonym uwolnieniem GMO doodowiska.

Art. 39.

Zgoda w sprawie zamierzonego uwolnienia GMQGmalowiska mae by¢ cofnicta lub
zmieniona take, jezeli pojawh sie nowe informacje mage znaczenie dla oceny zagen dla
zdrowia ludzi lub dlgrodowiska zwiazanych z zamierzonym uwalnianiem GMO do
srodowiska.
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Art. 39a.

1. Minister powiadamia KomigjEuropejsk o wydanych zgodach na zamierzone uwolnienie
GMO dosrodowiska.

2. Przepis ust. 1 stosuje sidpowiednio w przypadku odmowy udzielenia zgody na
zamierzone uwolnienie GMO doodowiska.

3. Minister przekazuje Komisji Europejskiej wynéamierzonych uwolnieGMO do
srodowiska, o ktorych mowa w art. 38 ust. 2.

Art. 40.
1. Minister prowadzi Rejestr Zamierzonego Uwalréa@MO doSrodowiska.
2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) wnioski o wydanie zgody na zamierzone uwolnigalO dosrodowiska wraz z
dokumentag;

2) zgody na zamierzone uwolnienie GMOsodowiska wraz z uzasadnieniami oraz
informacje o cofnjciu i zmianie tej zgody;

3) opinie Komisji;
4) sprawozdania, o ktorych mowa w art. 38 ust. 2.
2a. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicznej
3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2.i Ba stosuje siodpowiednio.
4. Wghd do rejestru jest zwolniony z opfat.
Rozdziat 5
Wprowadzenie do obrotu produktow GMO
Art. 41.
1. Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypligp®olskiej produktéw GMO
wymaga zezwolenia ministra, wydawanego na wnios@kieresowanegozytkownika
GMO, z zastrzzeniem art. 42 us [6] i 3. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1 i art. 25sBfsuje
si¢ odpowiednio, chybae przepisy niniejszego rozdziatu stangwiaczej.
2. W przypadku obejmowania produktow GMO wprowagzama terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej procedutopuszczenia do obrotu do zgtoszenia celnegayale
dolaczy¢ kopie zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1.
Art. 42.
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1. Obowizek uzyskania zezwoleniaagy na wytkowniku GMO zamierzagym wprowadzi
produkt GMO do obrotu.

2. (utracit moc).

3. Wprowadzenie do obrotu produktu GMO, ktéry sktad z tych samych GMO lub
kombinacji GMO, ale ma liywykorzystywany w inny sposobnprodukt GMO, na ktérego
wprowadzenie do obrotu uzyskana gezwolenie zgodnie z przepisami ustawy, wymaga
uzyskania odibnego zezwolenia.

Art. 43.

1. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktérym mowa tv4it, powinien zawietaw
szczegolnéci:

1) informacje o aytkowniku GMO, w tym jego nazgi siedzilg lub imig, nazwisko i adres;
2) informacje o produkcie GMO:

a) opis produktu,

b) instrukcje lub zalecenia dotyge przechowywania izytkowania,

c¢) informacje o GMO zawartym w produkcie, w tym cdiderystylke GMO, charakterystyk
biorcéw lub organizmow rodzicielskich, z ktorychizyimano GMO;

3) informacje o zalecanydhodkach ostranosci zwiazanych z bezpiecznynzywaniem
produktu GMO i o ewentualnych zagemiach dla zdrowia ludzi lufvodowiska mogcych
wystapi¢ w konsekwencji niezgodnego z przeznaczenieywvania produktu GMO;

4) informacje dotyczce opakowania i oznakowania produktu GMO;

5) informacje o uzyskanych przez dany produkt GM@woleniach na wprowadzanie do
obrotu na terenie innych krajow oraz o ewentualnydimowach uzyskania takich zezwile

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia, o ktérym mowasi 1, nalgy dolaczye:
1) dokumentagj potwierdzajca, ze GMO, z ktorych sktadaegprodukt lub ktore szawarte
w produkcie, byty uprzedniozyte w procesie zamkgtiym albo uwolnione dérodowiska

zgodnie z odpowiednimi przepisami;

2) dokumentagj potwierdzajca, iz w rezultacie zamkrtego wycia lub uwalniania do
srodowiska GMO nie wygpity zagrazenia dla zdrowia ludzi lubrodowiska;

3) dokumentagjoceny zagren.

Art. 44.
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Zezwolenie na wprowadzenie produktu GMO do obrogdawane jest na czas ofliany, nie
dtuzszy niz 10 lat.

Art. 44a.

1. Ponowienie przez tego samegytbownika wprowadzenia do obrotu produktu GMO
wymaga ponownego zezwolenia na jego wprowadzenie.

2. O planowanym ponowieniu wprowadzenia do obrotwlpktu GMO, o ktérym mowa w
ust. 1, uytkownik GMO powiadamia ministra w terminie 9 migst przed wygénigciem
pierwotnego zezwolenia, udzielonego na podstawielarust. 1.

3. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 2, powinawiera:

1) kopk pierwotnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotdyktu GMO;

2) raport o wynikach monitorowania, o ktérym mowans 45;

3) nowe informacje dotyaze zagraenia dla zdrowia ludzi lubrodowiska, zwiazane z
wprowadzeniem produktu GMO do obrotu, ktére stadydestpne uytkownikowi;

4) tam, gdzie to wikxiwe, propozygj zmiany lub uzupetnienie warunkéw zawartych w
zezwoleniu pierwotnym, a w szczeg&dnowarunkéw dotyczcych monitorowania i
czasowego ograniczenia zezwolenia.

4. Po otrzymaniu powiadomienia minister potwierdag& otrzymania powiadomienia oraz
przekazuje egzemplarz powiadomienia do Komisji pajskiej wraz z raportem
oceniagcym.

5. Raport oceniagy, o ktdrym mowa w ust. 4, zawiera uzasadnienmptawania w obrocie
produktu GMO oraz warunki, na jakich ma odbywe& obrot tym produktem, lub w
przypadku wycofania produktu GMO z obrotu — uzasate tej decyzji.

6. Do czasu uzyskania ponownego zezwolenia na wgananie produktu GMO do obrotu
uzytkownik GMO mae kontynuowa jego wprowadzanie na warunkach ckoaych w
pierwotnym zezwoleniu.

Art. 45,

1. Uzytkownik GMO ma obowjzek monitorowania:

1) obrotu produktami GMO, na ktérych wprowadzerpeothrotu uzyskat zezwolenie;

2) zagraen wynikajacych z obrotu, o ktdrym mowa w pkt 1.

2. Wzytkownik GMO ma obowjzek niezwtocznego poinformowania ministra w przypad

stwierdzenia nowych okoliczdoi mapcych wptyw na tré& dokumentacji daiczonej do
wniosku.
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3. Jdli nowe informacje o zagéeniach dla zdrowia ludzi lulrodowiska, zwizane z
wprowadzeniem produktow GMO do obrotu, stai dostpne wytkownikowi GMO, ma on
obowigzek:

1) podgcia stosownych dziateinterwencyjnych;

2) wycofania produktow GMO z obrotusjejest to uzasadnione konieczueg ochrony
przed zagrezeniem dla zdrowia ludzi lufrodowiska;

3) natychmiastowego powiadomienia ministra.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, ministekarauje tytkownikowi GMO wycofanie
produktow GMO z obrotu, do czasu zatwierdzeniapmaistra, w drodze decyzji
administracyjnej, przedimnego przez zytkownika GMO sprawozdania z dziatpodgtych
w celu zagwarantowania przestrzegania ustawy, zetasw zakresie ochrony zdrowia ludzi
lub ochronysrodowiska.

5. (uchylony).

Art. 46.

W przypadkach uzasadnionych koniec&®ochrony zdrowia ludzi lub ochrordyodowiska
w zezwoleniu naktadagha wytkownika GMO obowizek zastosowania dodatkowego
opakowania zabezpieczaggo przed rozprzestrzenieniera GMO dosrodowiska podczas
przewozu, magazynowania lub nazpi@jszych etapach wprowadzania do obrotu lub &&re
si¢ inne dodatkowe wymagania dotyce wprowadzenia do obrotu produktow GMO.

Art. 47,

1. Wprowadza giobowirzek oznakowania produktow GMO.

2. Oznakowanie produktu GMO powinno zawienastpujace informacje:

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

2) imig i nazwisko lub nazwproducenta lub importera oraz adres;

3) przewidywany obszar stosowania produktu GMOeprygst, rolnictwo, Iénictwo,
powszechne azytkowanie przez konsumentow lub inne specjalistgczastosowanie;

4) zastosowanie produktu GMO i doktadne waruriyitkowania wraz z informagj w
uzasadnionych przypadkach, o rodzapdowiska, dla ktérego produkt jest odpowiedni;

5) szczegdblne wymagania dotyce magazynowania i transportu;gé zostaty okrélone w
zezwoleniu;

6) informacje o rénicy wartagci uzytkowej miedzy produktem GMO a jego tradycyjnym
odpowiednikiem;
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7) srodki, jakie powinny by podgte w przypadku niezamierzonego uwolnienia GMO,
niezgodnego z wymaganiami dotycymi wprowadzenia produktu GMO do obrotu;gé
zostaty okrélone w zezwoleniu;

8) numer zezwolenia.

3. (uchylony).

4. (uchylony).

5. (uchylony).

Art. 47a.

(uchylony).

Art. 48.

1. Minister, w drodze decyzji, tymczasowo zakazufeogranicza obrét handlowy produktem
GMO, j€ili istnieja podejrzeniaze zagraa on zdrowiu ludzi lusrodowisku.

2. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaatychmiastowemu wykonaniu.

Art. 49.

Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu GM&arby¢ cofnicte lub zmienione
takze, jezeli pojawh sig nowe informacje mage znaczenie dla oceny zagen dla zdrowia
ludzi lub dlasrodowiska zwiazanych z wprowadzaniem do obrotu produktu GMO.

Art. 50.

1. Minister prowadzi Rejestr Produktow GMO.

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

1) wnioski o wydanie zezwolenia na wprowadzeni@bimtu produktu GMO wraz z
dokumentagj;

2) zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktudbitaz z uzasadnieniami oraz
informacje o cofngciu lub zmianach tych zezwdilg

3) decyzje w sprawie zakazu lub ograniczenia obinandlowego produktem GMO wraz z
uzasadnieniem;

4) opinie Komisiji;

5) informacje o zagteeniach dla zdrowia ludzi lub diaodowiska i podjtych dziataniach
interwencyjnych, o ktorych mowa w art. 45.
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2a. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicznej

3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2.i ka stosuje siodpowiednio.

4. Wghd do rejestru jest zwolniony z opfat.

Rozdziat 6

Wywo0z za grani¢i tranzyt produktow GMO

Art. 51.

1. Wyw0z za granigi tranzyt, o ktébrym mowa \art. 97 § 1 pkt 1 Kodeksu celnego [7], przez
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GM@maga zezwolenia ministra.
Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1, art. 25—-30 i3#tstosuje giodpowiednio, chybae przepisy
niniejszego rozdziatu stanayinacze;.

2. W przypadku obejmowania produktéw GMO procgeduywozu za granigi tranzytu
przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do zgkrsa celnego natg dolaczye kopig
zezwolenia, o ktébrym mowa w ust. 1.

Art. 52,

1. Zezwolenie na wyw0z za graaiproduktow GMO mee by udzielone, jeeli:

1) spetnione swymagania bezpiec#astwa okrélone w ustawie dla produktow GMO;

2) wiasciwe organy pastwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przeznagzoraz pastw,
przez ktorych terytoria produkt GMQdizie przewaony, wyraaja zgod: na jego przyjcie

oraz tranzyt.

2. Zezwolenie na wywoéz za gragiproduktu GMO wydaje sina czas ok&ony, nie dhiszy
niz 5 lat.

3. Wniosek o wydanie zezwolenia na wywoz za gkapioduktu GMO, poza spetnieniem
wymaga okreslonych w art. 43, powinien zawigravskazanie:

1) trasy wywozu i rodzajsrodka transportu;

2) nazwy i siedziby lub imienia i nazwiska orazesir podmiotu odbiergego produkt GMO
oraz sposobu jego wykorzystania.

Art. 53.

1. Zezwolenie na tranzyt produktow GMO przez teniyim Rzeczypospolitej Polskiej me
by¢ udzielone, jeeli:

1) spetnione swymagania bezpiecastwa okrélone w ustawie dla produktéw GMO;
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2) wiasciwe organy pastwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przeznagzoraz pastw,
przez ktorych terytoria produkt GMQdizie przewaony, wyraaja zgod: na jego przyjcie
oraz tranzyt.

2. Zezwolenie na tranzyt produktéw GMO przez tatiyim Rzeczypospolitej Polskiej wydaje
si¢ na czas okigony, nie dhiszy niz 5 lat.

3. Wniosek o zezwolenie na tranzyt produktow GM@y,gspetnieniem wymaga
okreslonych w art. 43, powinien zawigrgonadto:

1) informacje o iléci produktu GMO okréone w sztukach lub kilogramach;
2) wskazanie trasy tranzytu i rodzapodka transportu;

3) wskazanie nazwy i siedziby lub imienia i nazwiskaz adresu podmiotu odbieggo
produkt GMO;

4) potwierdzenie zgody wdaiwych organéw pastwa, dla ktérego dany produkt GMO jest
przeznaczony — na jego przgie;

5) potwierdzenie zgody patw, przez ktorych terytorium produkt GMQ@dzie przewaony —
na jego tranzyt.

Art. 54,

1. Minister niezwtocznie informuje ministra wtawego do spraw finansow publicznych oraz
Komendanta Gtéwnego S#aGranicznej o udzieleniu zezwolenia na wywoz hamzyt
produktéw GMO oraz o udzieleniu importerowi zezwiéena wprowadzenie produktow
GMO do obrotu, jak rownieo cofniciu takich zezwolg.

2. W przypadku cofrcia zezwolenia oryginat zezwolenia ngleniezwtocznie zwroci
organowi, ktory je wydat.

Art. 55.

Minister wigciwy do spraw finanséw publicznych, w porozumieniministrem waciwym
do spraw gospodarki, olgle w drodze rozporgdzenia, urzdy celne whaciwe dla przywozu
lub wywozu produktéw GMO, kiera¢ sk mazliwoscia sprawdzenia zgtoszenia celnego.

Art. 56.

1. Minister prowadzi Rejestr Wywozu za Granidranzytu przez terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw GMO.

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

1) wnioski o wydanie zezwatena wywo0z za granicproduktow GMO z dokumentagj
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2) wnioski o wydanie zezwatena tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej Piefsk
produktow GMO z dokumentag;j

3) zezwolenia na wyw0z za gra@iwraz z uzasadnieniami;

4) zezwolenia na tranzyt przez terytorium Rzeczppbtej Polskiej produktow GMO wraz z
uzasadnieniami;

5) opinie Komisiji.

2a. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicznej

3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2.i Ba stosuje siodpowiednio.
4. Wgld do rejestru jest zwolniony z optat.

Rozdziat 7

Zasady odpowiedzialgoi cywilnej i karnej

Art. 57.

1. Uzytkownik GMO ponosi przewidzianprawem cywilnym odpowiedzialdé za szkod na
osobie, w mieniu lubrodowisku, wyradzora na skutek przeprowadzenia dziatania
zamknetego wycia GMO, dziata polegajcych na zamierzonym uwolnieniu GMO do
srodowiska, w tym wprowadzeniu produktow GMO do dbrahybaze szkoda nagpita na
skutek sity wyszej albo wydcznie z winy poszkodowanego lub osoby trzeciektba
uzytkownik GMO nie ponosi odpowiedzialm.

2. Jeeli szkoda dotyczyrodowiska jako dobra wspdélnego, z roszczeniem
odszkodowawczym nmie wystpi¢ Skarb Pastwa, jednostka samadu terytorialnego, a
takze organizacja ekologiczna.

3. Odpowiedzialnéri za szkody, o ktérych mowa w ust. 1, nie yeyla okolicznéc, ze
dziatalna¢ bedaca przyczya powstania szkdd jest prowadzona na podstawie flecyz
administracyjnej i w jej granicach.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sdpowiednio do tranzytu produktéw GMO przez terytim
Rzeczypospolitej Polskiej. W tym wypadku odpowiedizas¢ za szkod ponosi osoba
obowigzana do uzyskania zezwolenia, o ktorym mowa wbdrt.

5. Kazdy, komu przystuguje roszczenie na podstawie rsmegjo artykutu, wraz z
wniesieniem powoddztwa nie zadas, aby ad zobowazat podmiot, z ktérego dziatalbcia
wiaze st dochodzone roszczenie, do udzielenia informadjizetbnych do ustalenia zakresu
jego odpowiedzialndi.

6. Koszty przygotowania informacji, o ktérej mowaust. 5, ponosi pozwany, chyba
powddztwo okazato sioczywicie bezzasadne.
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Art. 58.

1. Kto, bez wymaganej zgody albo nie speluayarunkow wskazanych w zgodzie, dokonuje
operacji zamknitego wycia GMO albo dziaka zwiagzanych z zamierzonym uwolnieniem
GMO dosrodowiska, w tym wprowadzeniem do obrotu produkM@ albo wywozu za
granic lub tranzytu produktow GMO,

podlega karze pozbawienia wokgodo lat 3.

2. W przypadku popetnienia czynow, o ktérych mowask 1, mana roOwnie orzec
przepadek towaru lub technologii z&zanej z auyciem GMO na rzecz Skarbu f&hwa.

3. Jeeli w wyniku czyndéw, o ktdrych mowa w ust. 1, ngsio zagraenie dlazycia lub
zdrowia ludzi lubsrodowiska, sprawca

podlega karze pozbawienia woftood 3 miesicy do lat 5.

Art. 59.

1. Kto sprowadza niebezpiecstwo dlazycia lub zdrowia wielu osob lub mienia lub
srodowiska, powoduc zagraenie podczas zamkjego wycia GMO w trakcie dziala
zwiazanych z zamierzonym uwolnieniem GMO @odowiska lub nie stosag sk do nakazu
wycofania produktu GMO z obrotu,

podlega karze pozbawienia wotood 6 miesicy do lat 8.

2. Jeeli sprawca dziata nieuniipie,

podlega karze pozbawienia wokaodo lat 3.

3. Jeeli nastpstwem czynu, o ktébrym mowa w ust. 1, j@sierc cztowieka lub ajzki
uszczerbek na zdrowiu wielu oséb, sprawca

podlega karze pozbawienia wokaood lat 2 do lat 12.

4. Jeeli nastpstwem czynu ok&bonego w ust. 2 jesimier¢ cztowieka lub ajzki uszczerbek
na zdrowiu wielu osob, sprawca

podlega karze pozbawienia wotood 6 miesicy do lat 8.

5. Jeeli nastpstwem czynu, o ktérym mowa w ust. 1, jest znisaez@odowiska w
znacznych rozmiarach, sprawca

podlega karze pozbawienia wokeodo lat 5.

6. Jeeli nastpstwem czynu ok&onego w ust. 2 jest zniszczesiedowiska w znacznych
rozmiarach, sprawca

podlega grzywnie, karze ograniczenia wdhki@lbo pozbawienia wolrai do lat 3.
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Art. 60.

Kto, wbrew obowazkowi, w przypadku awarii powodage] niekontrolowane
rozprzestrzenianie siGMO, nie przysipuje niezwtocznie do akcji ratowniczej i usuwania
skutkow awarii lub nie zawiadamia wtawych stzb ratowniczych o wysgpieniu awarii,
podlega karze pozbawienia wokeodo lat 3.

Art. 61.

Kto, wbrew obowazkowi, w przypadku gdy po uzyskaniu zezwolenia walnienie GMO
do srodowiska nagpi jakakolwiek zmiana w przygotowaniu lub w proeeaivalniania GMO
do srodowiska, mogca spowodowazagraenia dla zdrowia ludzi lub dkxodowiska albo w
razie powz¢cia nowych informacji o takich zagreniach, nie podejmuje dziatao ktorych
mowa w art. 32,

podlega karze pozbawienia wokgodo lat 3.

Art. 62.

Kto dokonuje dziata zamknégtego uycia GMO bez uprzedniego spadzenia oceny
zagraen lub nie przestrzegag szczegotowych wymagadnanie do pozioméw i rodzajow
zabezpieczealbo dokonuje dziatazwiazanych z zamierzonym uwolnieniem GMO do
srodowiska bez uprzedniego przeprowadzenia ocenyzagdla zdrowia ludzi i dla
srodowiska,

podlega karze pozbawienia wokeodo lat 3.

Art. 63.

Kto, dokonuje dziala zamknetego wycia GMO bez uprzedniego spadzenia planu
postpowania na wypadek awarii,

podlega karze pozbawienia wokgodo lat 3.

Art. 64.

Kto, wbrew obowazkowi, nie dokonuje weryfikacji ustaleoceny zagrzen dla zdrowia ludzi
i dlasrodowiska oraz podifych srodkdw ochronnych, a tak planu pospowania na
wypadek awarii,

podlega karze pozbawienia wokeodo lat 3.

Art. 65.

Kto, wbrew obowizkowi:
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1) nie informuje wiéciwych organow o kalorazowej zmianie warunkéw operacji
zamknetego wycia GMO, mogcej mig wpltyw na zwegkszenie zagreenia dla zdrowia ludzi
i dlasrodowiska,

2) nie prowadzi systematycznej dokumentacji prowagizh operacji zamkegiego wycia
GMO i nie przechowuje jej przez wymagany okres,

3) nie oznacza produktéw GMO zgodnie z wymaganiastawy
— podlega karze grzywny.

Rozdziat 8

Zmiany w przepisach obowdujacych oraz przepisy przgjiowe i kmcowe
Art. 66.

(pominiety).

Art. 67.

(pominiety).

Art. 68.

(pominkty).

Art. 69.

(pominiety).

Art. 70.

(pominiety).

Art. 71.

(pominkety).

Art. 72.

(pominiety).

Art. 73.

(pominiety).

Art. 74.
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(pominiety).
Art. 75.

1. Do spraw wszezych przed dniem wegia wzycie ustawy a niezakaezonych decyzj
ostatecza stosuje i przepisy ustawy.

2. Decyzje ostateczne wydane przed dniengcigepv zycie ustawy na podstawie
dotychczasowych przepisow zachowmjoc na okres, na jaki zostaty wydane.

Art. 76.

Ustawa wchodzi wycie po uptywie trzech miesty od dnia ogtoszenia, z wagkiem
przepiséw art. 9, art. 10, art. 12 i art. 13, kidahodz w zycie z dniem ogtoszenia.

D Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regjivedrozenia nastpujacych dyrektyw Wspélnot Europejskich:

1) dyrektywy 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 199@rsprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmow
zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. WE L 117 z0#1990),

2) dyrektywy 98/81/WE z dnia 26 gaziernika 1998 r. zmieniagej dyrektyve 90/219/EWG w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genatyeDz. Urz. WE L 330 z 05.12.1998),

3) dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 rpragie zamierzonego uwalniania sfodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie i uchylenia dyrektyvd/ZP0/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001).

Dane dotycace ogtoszenia aktéw prawa Unii Europejskiej, zamteene w niniejszej ustawie — z dniem uzyskaniaprz
Rzeczpospolif Polsk cztonkostwa w Unii Europejskiej — dotycpgtoszenia tych aktéw w Dzienniku ¢dowym Unii
Europejskiej — wydanie specjalne.

[1] Utracita moc na podstawie art. 47 ustawy z drpaflziernika 2004 r. o zasadach
finansowania nauki (Dz. U. Nr 238, poz. 2390), &tdmeszta wzycie 5 lutego 2005 r.

[2] Art. 11 ust. 3 w brzmieniu ustalonym przez artp&41 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r.
0 zmianie ustawy 0 swobodzie dziataloiogospodarczej oraz o zmianie niektérych innych
ustaw (Dz.U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97). Zmiana weeszzycie 7 marca 2009 r.

[3] Art. 11 ust. 3a dodany przez art. 34 pkt 2 ustawipia 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie
ustawy o swobodzie dziatalém gospodarczej oraz o zmianie niektérych innydaws
(Dz.U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97). Zmiana wesztaywsie 7 marca 2009 r.

[4] Obecnie Pastwowa Inspekcja Ochrony Bl i Nasiennictwa na podstawie art. 112
ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronidinaDz. U. z 2004 r. Nr 11, poz. 94), ktora
weszita wzycie 1 maja 2004 r.

[5] Art. 11 ust. 7 dodany przez art. 34 pkt 3 ustawipiza 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie
ustawy o swobodzie dziatalém gospodarczej oraz o zmianie niektérych innydaws
(Dz.U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97). Zmiana wesztaywsie 7 marca 2009 r.
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[6] Utracit moc z dniem 1 maja 2004 r. zgodnie z@anstawy z dnia 21 maja 2003 r. 0
Zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfiéoyeh oraz ustawy o warunkach

zdrowotnychzywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 130, poz. 118Ktora weszta wycie 8 sierpnia
2003 .

[7] Utracit moc zgodnie z art. 25 ustawy z dnia 19¢a&004 r. — Przepisy wprowadzzg
ustawe — Prawo celne (Dz. U. Nr 68, poz. 623), ktora waeszzycie 1 maja 2004 r.
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