Druk nr 2394

Warszawa, 15 maja 2014 r.

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

VIl kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM-10-40-14
Pani
Ewa Kopacz

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o0 organizmach
genetycznie zmodyfikowanych oraz

niektorych innych ustaw z projektami aktow
wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczes$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister
Srodowiska.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk



Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektérych innych

ustaw? ?

Art. 1. W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) tytul ustawy otrzymuje brzmienie:
,0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych”;

2)  odnosnik nr 1 do ustawy otrzymuje brzmienie:

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
ustawe z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska, ustawe z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach
administracji rzadowej, ustawg z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawe z dnia 27 kwietnia
2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe
Z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, ustawe z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie
skarbowej, ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich naprawie, ustawe
z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy oraz ustawe z dnia 3 pazdziernika 2008 r.
0 udostepnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale spoleczenstwa w ochronie srodowiska oraz
o ocenach oddziatywania na srodowisko.

Niniejsza ustawa:

1) wykonuje postanowienia:

a) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
w sprawie transgranicznego przemieszczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz.
UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650),

b) rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
dotyczacego mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz
mozliwosci §ledzenia zywno$ci i produktow paszowych wyprodukowanych z organizmow
zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajagcego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268
z 18.10.2003, str. 24, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455),

€) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. ustalajacego szczegdtowe
zasady wykonania przepiséw art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
iRady w odniesieniu do wspdlnotowego laboratorium referencyjnego dla organizméw
zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2000, str. 99, z p6zn. zm.);

2) uzupetnia wdrazanie postanowien:

a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77),

b) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 125
z 21.05.20009, str. 75).
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Y Przepisy niniejszej ustawy w zakresie swojej regulacji:

1)

2)

wykonujg postanowienia:

a)

b)

d)

rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania organizméw
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650),
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy
(Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432),

rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia i etykietowania
organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia
zywno$ci 1 produktow paszowych wyprodukowanych z organizméw
zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE
(Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455),

rozporzadzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r.
ustanawiajgcego system ustanawiania oraz przypisywania niepowtarzalnych
identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz. Urz. UE
L 10 z 16.01.2004, str. 5; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 33, str. 11),

rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r.
ustalajacego szczegdlowe zasady wykonania przepisoOw art. 32 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
wspolnotowego laboratorium referencyjnego dla organizmow
zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2006, str. 99,

Z pézn. zm.);

wdrazajg postanowienia:

a)

dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow

zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG



3)
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(Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77),

b) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja
2009r. w sprawie ograniczonego stosowania  mikroorganizmow
zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.2009, str. 75).”;

art. 1-4 otrzymujg brzmienie:

»Art. 1. Ustawa okresla zasady:

1) zamknigtego uzycia mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych;

2) zamknigtego uzycia organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych;

3) zamierzonego uwalniania organizmow genetycznie zmodyfikowanych do
srodowiska;

4)  wprowadzania do obrotu produktéw genetycznie zmodyfikowanych.

Art. 2. 1. Ustawy nie stosuje si¢ do modyfikacji genetycznych organizmu
ludzkiego, w tym takze w prenatalnej fazie jego rozwoju.

2. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do magazynowania, hodowania, transportu,
niszczenia, usuwania lub  wykorzystywania mikroorganizméw  genetycznie
zmodyfikowanych, ktore zostaly wprowadzone do obrotu na podstawie decyzji Komisji
Europejskiej w sprawie ich wprowadzenia do obrotu, w tym decyzji wydanej na
podstawie przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci
i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne rozdz. 13, t. 32, str. 432) albo na podstawic decyzji panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej wydanej zgodnie z przepisami wdrazajacymi czgs¢ C
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.
W sprawie zamierzonego uwalniania do S$rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajacej dyrektywe 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001,
str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77).

3. Do transportu mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych stosuje si¢
odpowiednio rozdzialy 1-2a, z wylaczeniem przepiséw art. 6 ust. 7, 8 1 9, art. 6a, art. 6b,
art. 12, art. 13, art. 15a-15n, art. 15r, art. 15s i art. 15v.

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

1) awarii — rozumie si¢ przez to takie niezamierzone uwolnienie mikroorganizmu

genetycznie zmodyfikowanego do $rodowiska podczas jego zamknigtego uzycia,



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

ktore moze stanowi¢ natychmiastowe albo opdznione zagrozenie dla zdrowia ludzi

lub dla srodowiska;

biorcy — rozumie si¢ przez to mikroorganizm lub organizm, do ktérego wprowadza

si¢ kwas nukleinowy;

dawcy — rozumie si¢ przez to mikroorganizm lub organizm, z ktérego pobiera si¢

kwas nukleinowy;

fuzji protoplastow — rozumie si¢ przez to proces prowadzacy do potgczenia si¢ co

najmniej dwoch protoplastow w jeden protoplast mieszancowys;

hodowli komorkowej — rozumie si¢ przez to hodowlg in vitro komorek

pochodzacych z organizméw wielokomérkowych;

insercie — rozumie si¢ przez to fragment kwasu nukleinowego wiaczony do

genomu biorcy, odpowiedzialny za modyfikacj¢ genetyczna;

koniugacji, transformacji lub transdukcji — rozumie si¢ przez to naturalne procesy

przenoszenia kwasu nukleinowego w bakteriach;

mikroiniekcji, makroiniekcji lub mikrokapsutkowaniu — rozumie si¢ przez to

metody przenoszenia kwasu nukleinowego z jednego mikroorganizmu lub

organizmu do drugiego mikroorganizmu lub organizmu w celu uzyskania
modyfikacji genetycznych;

mikroorganizmie — rozumie si¢ przez to kazda jednostk¢ mikrobiologiczna,

komorkowa lub niekomoérkowa, w tym wirusy i1 wiroidy, zdolng do replikacji lub

przenoszenia materiatu genetycznego, tacznie z hodowlami komérek zwierzgcych

i ro$linnych;

mikroorganizmie genetycznie zmodyfikowanym (GMM) — rozumie si¢ przez to

mikroorganizm, w ktérym material genetyczny zostal zmieniony w sposob

niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej
rekombinacji, w szczeg6lnosci przy zastosowaniu technik:

a) rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujacych formowanie nowych
kombinacji materialu genetycznego przez wilaczenie czasteczek kwasu
nukleinowego otrzymanego w dowolny sposob poza mikroorganizmem do
wirusa, plazmidu bakterii lub wektora oraz ich przenoszenie do biorcy,
w ktorym nie wystepuja w warunkach naturalnych, ale w ktoérym sa zdolne do

ciaglego powielania,



11)

12)

13)

14)

15)

b) bezposredniego wiaczenia materialu genetycznego przygotowanego poza
mikroorganizmem, w  tym mikroiniekcji, makroiniekcji lub
mikrokapsutkowania,

C) laczenia komorek lub technik hybrydyzacji, w wyniku ktorych droga fuzji
dwoch lub wigkszej liczby komorek tworzy si¢ zywe komorki o nowej
kombinacji dziedzicznego materialu genetycznego;

mutagenezie — rozumie si¢ przez to indukowanie skokowych zmian dziedzicznych
(mutacji), w szczegdlno$ci przy uzyciu promieniowania jonizujacego albo
substancji chemicznych;
organizmie — rozumie si¢ przez to kazdg jednostke biologiczng, komérkowg lub
niekomoérkowa, zdolna do replikacji lub przenoszenia materialu genetycznego;
organizmie genetycznie zmodyfikowanym (GMO) — rozumie si¢ przez to organizm
inny niz ludzki, w ktorym materiat genetyczny zostat zmieniony w sposéb
niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej
rekombinacji, w szczegdlno$ci przy zastosowaniu technik:

a) rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujacych formowanie nowych
kombinacji materialu genetycznego przez wlaczenie czasteczek kwasu
nukleinowego otrzymanego w dowolny sposob poza organizmem do wirusa,
plazmidu bakterii lub wektora oraz ich przenoszenie do biorcy, w ktérym nie
wystepuja w warunkach naturalnych, ale w ktorym sg zdolne do ciaglego
powielania,

b) bezposredniego wlgczenia materiatu dziedzicznego przygotowanego poza
organizmem, w tym mikroiniekcji, makroiniekcji lub mikrokapsutkowania,

C) laczenia komorek, w tym fuzji protoplastow, lub technik hybrydyzacji,
w wyniku ktorych droga fuzji dwoch lub wigkszej liczby komoérek tworzy sie
zywe komorki o nowej kombinacji dziedzicznego materiatu genetycznego;

panstwach cztonkowskich — rozumie si¢ przez to panstwa cztonkowskie Unii

Europejskiej oraz panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

poliploidyzacji — rozumie si¢ przez to metode hodowlang polegajacg na sztucznym

wytwarzaniu organizmow o zwigkszonej liczbie chromosomow;



16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)
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produkcie genetycznie zmodyfikowanym (produkcie GMO) — rozumie si¢ przez to
GMO lub kazdy wyrdb sktadajacy si¢ z GMO lub zawierajacy GMO, ktory jest
wprowadzany do obrotu;
wektorze — rozumie si¢ przez to czasteczke kwasu nukleinowego pozwalajaca na
wprowadzenie 1 stabilne utrzymanie czasteczek kwasu nukleinowego w biorcy;
wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to udostepnienie osobom trzecim,
odptatnie lub nieodptatnie, produktu GMO; nie jest wprowadzeniem do obrotu
udostepnienie osobom trzecim:
a) GMM w celu wykorzystania w zamknigtym uzyciu GMM,
b) produktu GMO w celu wykorzystania w zamkni¢tym uzyciu GMO Iub do
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;
zakladzie inzynierii genetycznej — rozumie si¢ przez to pomieszczenia, budynki,
laboratoria lub ich zespoly, przystosowane i1 przeznaczone do dokonywania
zamknietego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO;
zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska — rozumie si¢ przez to planowane
wprowadzenie do $rodowiska GMO bez zabezpieczen majacych na celu
ograniczenie kontaktu GMO z ludzmi lub S$rodowiskiem oraz zapewniajacych
wysoki poziom ich ochrony;
zamknigtym uzyciu GMM - rozumie si¢ przez to poddawanie mikroorganizméw
modyfikacji genetycznej lub prowadzenie hodowli komérkowej GMM, ich
magazynowanie, transport w obrgbie zakladu inzynierii genetycznej, niszczenie,
usuwanie lub wykorzystywanie w jakikolwiek inny sposob, podczas ktorych sg
stosowane zabezpieczenia w celu skutecznego ograniczenia kontaktu GMM
Z ludZzmi lub $rodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego poziomu ich ochrony;
zamknietym uzyciu GMO - rozumie si¢ przez to poddawanie organizmow
modyfikacji genetycznej lub hodowanie kultur GMO, ich magazynowanie,
transport w obrebie zaktadu inZzynierii genetycznej, niszczenie, usuwanie lub
wykorzystywanie w jakikolwiek inny sposob, podczas ktérych sa stosowane
zabezpieczenia w celu skutecznego ograniczenia kontaktu GMO z ludzmi lub
srodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego poziomu ich ochrony.

Art. 4. 1. Technikami nieprowadzacymi do modyfikacji genetycznej

mikroorganizmow i organizmow sg:

1)

zaptodnienie in vitro;



4)
5)

2)

3)

1)

2)

procesy naturalne, w szczegolnosci:

a)
b)

c)

koniugacja,
transdukcja,

transformacja;

poliploidyzacja.

2. Techniki, o ktérych mowa w ust. 1, prowadza do modyfikacji genetyczne;j:

mikroorganizmow, jezeli wykorzystuje si¢ w nich czasteczki rekombinowanego

kwasu nukleinowego lub GMM otrzymane przy zastosowaniu metod innych niz:

a)
b)

d)

mutageneza,

fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow komorek prokariotycznych, ktore sg
zdolne do wymiany materialu genetycznego w znanych procesach
fizjologicznych,

fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow komdrek gatunkow eukariotycznych
oraz wytwarzanie hybryd i faczenie komorek roslinnych,

autoklonowanie polegajace na usunigciu sekwencji kwasu nukleinowego
z komorki mikroorganizmu lub organizmu, po uprzednim podjeciu lub bez
uprzedniego podjgcia czynno$ci z zastosowaniem enzymoOw lub czynnosci
mechanicznych, po czym moze nastgpi¢ ponowna insercja catego albo czesci
tego kwasu lub jego rownowaznika syntetycznego do komorek tego samego
gatunku lub komorek blisko spokrewnionych filogenetycznie gatunkow, ktére
mogg wymieniaé si¢ materiatem genetycznym w drodze naturalnych
procesow fizjologicznych - w przypadku gdy zachodzi male
prawdopodobienstwo powstania w wyniku tych czynno$ci mikroorganizmow

lub organizméw wywotujacych choroby u ludzi, zwierzat lub roslin;

organizmow, jezeli wykorzystuje si¢ w nich czgsteczki rekombinowanego kwasu

nukleinowego lub GMO otrzymanych przy zastosowaniu metod innych niz

mutageneza lub fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow komorek roslinnych,

ktore sa zdolne do wymiany materialu genetycznego w drodze tradycyjnej

hodowli.”;

uchyla sig art. 5;

art. 6 otrzymuje brzmienie:

»Art. 6. 1. Przed podjeciem zamknigtego uzycia GMM, zamknigtego uzycia GMO,

zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowadzenia do obrotu, podmiot
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zamierzajacy prowadzi¢ te dziatania przeprowadza, odregbnie dla kazdego GMM lub
GMO, ocen¢ zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska, zwang dalej ,,oceng
zagrozenia”, oraz wskazuje $rodki bezpieczenstwa niezbedne do uniknigcia tego
zagrozenia, zwane dalej ,,Srodkami bezpieczenstwa”.
2. Ocena zagrozenia obejmuje okreslenie mozliwych szkodliwych skutkow,
W szczegdlnosci zwigzanych z:
1) biorca, wlaczajac w to mozliwe zmiany jego cech;
2) insertem;
3) wektorem;
4) dawcag w trakcie wykorzystywania podczas zamknigtego uzycia GMM lub
zamknigtego uzycia GMO;
5) powstatym GMM lub GMO.
3. Przez szkodliwe skutki, o ktorych mowa w wust. 2, nalezy rozumiec
W szczegdlnosci:
1) chorobotworczy wptyw GMM lub GMO na ludzi, zwierzeta lub rosliny, w tym
objawy alergiczne lub skutki toksyczne;
2) niepozadane efekty wynikajace z:
a) niemoznosci leczenia choréb spowodowanych przez GMM lub GMO lub
prowadzenia skutecznej profilaktyki,
b) przedostania sic GMM lub GMO do srodowiska i rozprzestrzeniania sig¢
W nim;
3) zdolnos¢ naturalnego przenoszenia materialu genetycznego zawartego w GMM lub
GMO do mikroorganizméw lub organizméw innych niz GMM lub GMO.
4. Przeprowadzajac ocen¢ zagrozenia zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego
uzycia GMO, nalezy:
1) okresli¢ szkodliwe skutki, ktore moga wystgpi¢, prawdopodobienstwo ich
wystapienia oraz ich dotkliwos$¢;
2)  opisac dziatania wykonywane podczas zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego
uzycia GMO, w tym okresli¢ ich skale;
3)  okresli¢ sposdb postgpowania z odpadami oraz $ciekami powstajgcymi podczas

zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO.
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5. Ocena zagrozenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska
lub wprowadzenia do obrotu obejmuje:

1) identyfikacje cechy lub sposobu uzycia GMO, ktére moga wywotywac szkodliwe
skutki, oraz poréwnanie ich z cechami organizmu niezmodyfikowanego i jego
uzyciem w podobnych warunkach;

2) ocene potencjalnych skutkow kazdego szkodliwego oddzialywania, dokonang
z uwzglednieniem cechy $rodowiska, do ktérego nastepuje uwolnienie GMO, oraz
sposobu jego uwolnienia, a takze oszacowanie prawdopodobienstwa wystgpienia
kazdego z tych skutkow;

3) okreslenie sposobdw przeciwdziatania zagrozeniom i ich potencjalnym skutkom.

6. Ocena zagrozenia w odniesieniu do GMM Iub GMO zawierajacych geny
markerowe kodujace oporno$¢ na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi lub zwierzat
obejmuje réwniez zjawisko antybiotykoopornosci, w celu identyfikacji 1 wycofania
z obrotu tych mikroorganizmoéow lub organizméw, ktore mogg mie¢ niekorzystny wptyw
na zdrowie ludzi lub na §rodowisko.

7. Ocena zagrozenia oraz $rodki bezpieczenstwa podlegaja aktualizacji:

1) conajmniej raz na 2 lata — z uwzglgdnieniem postepu techniki i rozwoju wiedzy;

2) niezwlocznie — w sytuacji gdy:

a) zastosowane $rodki bezpieczenstwa nie sg juz wystarczajace do uniknigcia

zagrozenia,

b) istniejg przestanki do zaliczenia danego dziatania zamknigtego uzycia GMM

lub zamknigtego uzycia GMO do wyzszej kategorii zagrozenia,

c) w S$wietle aktualnego stanu wiedzy 1 techniki istniejg podstawy do

stwierdzenia, Ze ocena zagrozenia przestata by¢ odpowiednia.

8. Ocene¢ zagrozenia oraz $rodki bezpieczenstwa po dokonaniu aktualizacji,

0 ktérej mowa w ust. 7, przekazuje si¢ ministrowi wtasciwemu do spraw srodowiska.
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9. Minister wtasciwy do spraw S$rodowiska w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem wilasciwym do spraw zdrowia okresli,
W drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczace szczegdtowych rodzajow $rodkow
bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach inzynierii genetycznej przewidzianych dla
poszczegbdlnych kategorii zamknigtego uzycia GMM 1 zamknigtego uzycia GMO,
uwzgledniajac:

1) cechy s$rodowiska, na ktore moga wptywa¢ GMM i GMO wykorzystywane
podczas zamknigtego uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO;

2) dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo pracy z mikroorganizmami i organizmami,

3) konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska.”;

po art. 6 dodaje si¢ art. 6a i art. 6b w brzmieniu:

LArt. 6a. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw nauki, ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa i ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, klasyfikacje
mikroorganizméw i organizmow wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM i zamknigtego uzycia GMO, majac na uwadze stopien zagrozenia stwarzanego
przez mikroorganizmy i organizmy dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska.

Art. 6b. 1. Tworzy si¢ Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetyczne;.

2. Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej prowadzi minister wlasciwy do spraw
srodowiska w postaci elektroniczne;.

3. W Rejestrze Zaktadow Inzynierii Genetycznej umieszcza si¢ dane zawarte:

1) we wnioskach o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM lub zamknigte
uzycie GMO,

2) w zezwoleniach na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMM lub zamknigte uzycie GMO,

3) w decyzjach o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM lub zamknigte
uzycie GMO, 1 w decyzjach zmieniajacych te zezwolenia

— oraz ich aktualizacje.

4. Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej udostepnia si¢ na stronie podmiotowej

urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw srodowiska.
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5. Dane zawarte w Rejestrze Zakladow Inzynierii Genetycznej sg jawne,
Z wyjatkiem informacji wytaczonych z udost¢pnienia zgodnie z art. 14a ust. 3 1 ust. 7
pkt 2.

6. Wglad do Rejestru Zakladow Inzynierii Genetycznej jest bezplatny. Za
sporzadzanie odpiséw 1 wyciggdw jest pobierana optata w wysokosci 50 gr za strong,
ktora stanowi dochod budzetu panstwa.”,
uchyla si¢ art. 7 1 art. 8;
tytut rozdziatu 2 otrzymuje brzmienie:

,Organ administracji rzgdowej wlasciwy w sprawach GMM i GMO”;
art. 9—11 otrzymujg brzmienie:

»Art. 9. Minister wlasciwy do spraw Srodowiska jest wiasciwy w sprawach,
0 ktéorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania organizmow
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1946/2003”, z wytaczeniem spraw, w ktorych jest wlasciwy:

1)  Glowny Inspektor Sanitarny — na podstawie art. 93 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia

2006 1. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914,

Z pozn. zm.S));

2) Glowny Lekarz Weterynarii — na podstawie art. 9 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r.

0 paszach (Dz. U. z 2014 r. poz. 398).

Art. 10. Minister wlasciwy do spraw srodowiska jest wtasciwy w sprawach:

1) wydawania zgody na:

a) zamknigte uzycie GMM,

b) zamkniete uzycie GMO,

c) zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska;

2) wydawania zezwolenia na:

a) prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,

b) wprowadzenie do obrotu;

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228
i Nr 230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016.
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wydawania sprzeciwu zwigzanego ze zgloszeniem zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do | kategorii;

wydawania nakazu zaprzestania oraz zawieszenia prowadzenia dziatan
zamknigtego uzycia GMM;

zwigzanych z zabezpieczeniem na pokrycie kosztow usunigcia skutkow awarii lub
na pokrycie ewentualnych roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody, o ktorym mowa
w art. 15r ust. 1, i zabezpieczeniem na pokrycie ewentualnych roszczen z tytutu
wyrzadzenia szkody, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1;

kontroli przestrzegania przepisdw ustawy w zakresie zamierzonego uwolnienia
GMO do srodowiska;

monitorowania dziatalno$ci regulowanej ustawa;

koordynacji gromadzenia i wymiany informacji dotyczacych zapewnienia
bezpieczenstwa ludziom lub §rodowisku w zakresie uregulowanym ustawg.

Art. 11. 1. Kontrola przestrzegania przepisOw ustawy jest przeprowadzana przez:
ministra wlasciwego do spraw Srodowiska — w zakresie zamierzonego uwolnienia
GMO do srodowiska;

podmioty okre$lone w odrebnych przepisach — na zasadach i w zakresie
okreslonych w tych przepisach.

2. W przypadku kontroli, o ktéorej mowa w ust. 1 pkt 1, osoby przeprowadzajace

kontrol¢ sg uprawnione do:

1)

2)

3)

wstepu na teren, na ktérym odbywa si¢ zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska;

pobierania prob w celu wykrycia GMO, ich identyfikacji, ustalenia ich ilo$ci oraz
wptywu na srodowisko, do ktérego sa uwalniane;

zadania ustnych 1 pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow lub innych
nos$nikéw informacji oraz udostepnienia danych majacych bezposredni zwigzek
Z kontrola zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska.

3. Kontrolg, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, przeprowadza si¢ na podstawie

pisemnego upowaznienia wydanego przez ministra wlasciwego do spraw srodowiska.

4. Czynnosci kontrolnych przeprowadzanych w ramach kontroli, o ktorej mowa

wust. 1 pkt 1, dokonuje si¢ w obecnosci podmiotu kontrolowanego lub osoby przez

niego upowaznionej, a w przypadku ich nieobecno$ci — w obecno$ci przywotanego

Swiadka.
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5. W przypadku gdy podmiot przeprowadzajacy kontrole, o ktérej mowa w ust. 1,
stwierdzi wystgpowanie zagrozen zwigzanych z GMM lub GMO Ilub razacych
nieprawidlowos$ci podczas wykorzystywania GMM lub GMO, niezwlocznie
powiadamia ministra wlasciwego do spraw $rodowiska o tych zagrozeniach
I nieprawidlowosciach, a takze o czynno$ciach podjetych wobec podmiotu
kontrolowanego w zwigzku z tymi zagrozeniami lub nieprawidtowosciami.”;
wart. 12:

a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:
»1. Tworzy si¢ Komisje do spraw GMM i GMO, zwang dalej ,,Komisjg”, jako
organ opiniodawczo-doradczy ministra wilasciwego do spraw $rodowiska

w zakresie GMM i GMO.

2. Komisja liczy 21 cztonkéw powotywanych przez ministra na okres 4 lat.

W sktad Komisji wchodzg:

1) po jednym przedstawicielu wskazanym przez:

a) ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

b) ministra wlasciwego do spraw rolnictwa,

c) Ministra Obrony Narodowej,

d) ministra wlasciwego do spraw gospodarki,

e) ministra wlasciwego do spraw transportu,

f)  ministra wlasciwego do spraw nauki,

g) ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych,

h)  ministra wlasciwego do spraw Srodowiska,

1) Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego,

J)  Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) siedmiu przedstawicieli nauki o uznanym autorytecie i kompetencjach
w dziedzinach ochrony §rodowiska, ochrony zdrowia, bezpieczenstwa
biologicznego, biotechnologii, hodowli roslin oraz etyki, powotywanych po
zasiggnig¢ciu opinii ministra wtasciwego do spraw nauki, ministra wlasciwego
do spraw zdrowia i ministra wlasciwego do spraw rolnictwa;

3) przedstawiciel przedsiebiorcéw zwigzanych z biotechnologia, powotywany po

zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw gospodarki i organizacji

pracodawcow;
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4) dwaj przedstawiciele pozarzagdowych organizacji ekologicznych, zgloszeni
przez te organizacje;

5) przedstawiciel organizacji konsumenckich.
3. Przewodniczacego Komisji, zastgpcOw przewodniczacego i1 sekretarza

Komisji wyznacza minister wlasciwy do spraw §rodowiska sposrod cztonkow

Komisji.”,
b) ust. 5e otrzymuje brzmienie:

»Je. Kazdemu z recenzentéw, o ktorych mowa w ust. 5d, wykonujacemu
prace indywidualnie lub w zespole, przystuguje wynagrodzenie za sporzadzenie
recenzji w wysokosci 40% kwoty 1000 zt waloryzowanej corocznie
0 prognozowany S$rednioroczny wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych
og6lem okreslony w ustawie budzetowe;j.”,

C) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. Czlonkom Komisji, o ktorych mowa w ust. 2, biorgcym udziat
W posiedzeniach odbywajacych si¢ poza miejscowoscia ich zamieszkania,
przystuguja diety i zwrot kosztow podrozy i noclegoéw na zasadach okreslonych
W przepisach dotyczacych wysokosci oraz warunkéw ustalania nalezno$ci
przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej
jednostce sfery budzetowej, z tytutu podrézy shuzbowej na obszarze kraju,
wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.”;

11) wart. 13:
a) wust. 1:
—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) opiniowanie projektow aktow prawnych dotyczacych GMM lub GMO
oraz bezpieczenstwa biologicznego.”,
— uchyla si¢ pkt 4,
b) uchyla si¢ ust. 2,
c) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Szczegblowy sposob funkcjonowania Komisji, jej strukture organizacyjng
oraz tryb jej pracy okresla wewngtrzny regulamin nadawany przez ministra

wlasciwego do spraw §rodowiska w drodze zarzadzenia.”,

12) uchyla si¢ art. 14;
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13) art. 14a otrzymuje brzmienie:

»Art. 14a. 1. Udostepnieniu podlegaja nastepujace informacje dotyczace GMM lub
GMO:

1)  ogo6lna charakterystyka GMM lub GMO;

2) imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwa oraz adres i siedziba
zglaszajacego lub wnioskodawcy, a w przypadku gdy =zglaszajacym Ilub
wnioskodawca jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalnos¢ gospodarcza, zamiast
adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania
dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres 1 miejsce zamieszkania tej osoby;

3) miejsce i cel zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;

4) adres zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢é prowadzone zamknigte
uzycie GMM lub zamknigte uzycie GMO;

5) o metodach uwalniania GMO do srodowiska lub wprowadzania do obrotu oraz
0 planach monitorowania GMO 1 reagowania na zagrozenie powodowane przez
zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska i wprowadzenie do obrotu;

6) 0 miejscu, zakresie i sposobie wprowadzenia do obrotu;

7) o kategorii zamknigtego uzycia GMM lub zamknictego uzycia GMO oraz
0 srodkach bezpieczenstwa, ktére powinny zastosowaé osoby narazone na
zagrozenie;

8) o ktérych mowa w art. 6 ust. 4 pkt 1.

2. Zglaszajacy lub wnioskodawca moze w zgloszeniu lub wniosku wskazac
informacje inne niz okreslone w ust. 1, ktore powinny =zosta¢ wylaczone
Z udostepnienia, podajac przyczyny uzasadniajace konieczno$¢ ich wytaczenia.

3. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska, po zasiggnigciu opinii zglaszajacego
lub wnioskodawcy, postanawia, ktore informacje zostaty wylaczone z udostg¢pnienia,
kierujac si¢ potrzebg ochrony dobr intelektualnych. Na postanowienie przystuguje
zazalenie.

4. Zglaszajacy lub wnioskodawca przedstawia swoja opini¢ w terminie 7 dni od
dnia otrzymania postanowienia ministra wlasciwego do spraw srodowiska.

5. W przypadku niewyrazenia opinii, 0 ktdérej mowa w ust. 4, w terminie tam
wskazanym, wymog zasiggnigcia opinii uznaje si¢ za spetniony.

6. Minister wlasciwy do spraw srodowiska przekazuje Komisji Europejskiej oraz

wlasciwym organom innych niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich
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informacje dotyczace GMM i1 GMO wylaczone z udostepniania, w przypadkach,

o ktérych mowa w art. 14b ust. 1, art. 14c, art. 15p ust. 3, art. 15q ust. 4, art. 36a,

art. 39a lub art. 44a ust. 4. Do przekazywanych informacji dotacza si¢ powiadomienie

0 ich wylaczeniu z udostgpnienia.

7. Minister wtasciwy do spraw srodowiska nie udostgpnia informacji:

1) otrzymanych od Komisji Europejskiej lub wlasciwych organow panstw
cztonkowskich innych niz Rzeczpospolita Polska — ktore zostaly wylaczone
Z udostegpnienia;

2) zawartych w zgloszeniu lub wniosku wskazanych jako informacje, ktore powinny
zosta¢ wytaczone z udostepnienia — w przypadku wycofania zgloszenia lub
wniosku.”;

po art. 14a dodaje si¢ art. 14b i art. 14c w brzmieniu:

»Art. 14b. 1. Minister wiasciwy do spraw S$rodowiska przekazuje Komisji
Europejskiej, do dnia 31 grudnia kazdego roku, skrocone sprawozdanie z zamknig¢tego
uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, bedacych przedmiotem wnioskow
0 wydanie zgody na ich zamknigte uzycie, ztozonych w danym roku.

2. Skrocone sprawozdanie zawiera, dla kazdego wniosku:

1) opisi cel zamknigtego uzycia GMM;

2) informacje o zagrozeniu dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska, zwigzanym
Z zamknigtym uzyciem GMM;

3) kopie decyzji w sprawie zgody na zamknigte uzycie GMM.

Art. 14c. Minister wilasciwy do spraw $rodowiska przekazuje Komisji
Europejskiej, co 3 lata:

1) skrocone sprawozdanie z do$wiadczen zwigzanych ze stosowaniem przepisow
ustawy w zakresie zamknietego uzycia GMM;

2) sprawozdanie z dziatan zwigzanych ze stosowaniem przepisOw ustawy w zakresie
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska i wprowadzenia do obrotu.”;

uchyla si¢ art. 15;
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16) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a w brzmieniu:
,,Rozdzial 2a

Zamknigte uzycie GMM

Art. 15a. 1. Zamknigte uzycie GMM prowadzi si¢ wylacznie w zaktadach
inzynierii genetyczne;j.

2. Prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM, wymaga uzyskania zezwolenia ministra wtasciwego do spraw
srodowiska.

3. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska wydaje zezwolenie na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycznej, jezeli sa spelnione warunki w zakresie bezpieczenstwa
wymagane dla prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci.

Art. 15b. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe
wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawcg jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
i miejsce wykonywania dziatalno$ci, jezeli sg inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;

2)  adres zaktadu inzynierii genetycznej;

3) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie kierowaé zaktadem inzynierii genetycznej,
oraz informacje o jej kwalifikacjach zawodowych;

4) imi¢ 1 nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo
zamknigtego uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach zawodowych;

5) opis pomieszczen zaktadu inzynierii genetycznej oraz urzadzen, ktore beda
wykorzystywane podczas zamknig¢tego uzycia GMM;

6) informacje o czynnosciach planowanych podczas zamknigtego uzycia GMM;

7)  okreslenie kategorii planowanego zamknigtego uzycia GMM;

8) informacje o wprowadzonych s$rodkach bezpieczenstwa, ktore bgda stosowane
podczas zamknigtego uzycia GMM;

9) informacje o rodzaju i postaci odpadéw powstajacych podczas zamknigtego uzycia
GMM oraz o sposobie postepowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich

przeznaczenia.
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2. W przypadku gdy w zaktadzie inzynierii genetycznej planuje si¢ prowadzic¢
zamknie¢te uzycie GMM z wykorzystaniem zwierzat, do wniosku o wydanie zezwolenia
na prowadzenie zakladu inZynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM, dotacza si¢ oswiadczenie o wpisaniu tego zaktadu do wykazu
jednostek hodowlanych, prowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw nauki na
podstawie przepiséw o doswiadczeniach na zwierzetach.

Art. 15c. 1. Minister wilasciwy do spraw $rodowiska wydaje zezwolenie na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMM, po uzyskaniu opinii wtasciwych ze wzgledu na potozenie tego zaktadu:

1) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego — w zakresie warunkow
higieny pracy;
2) okregowego inspektora pracy — w zakresie spelniania wymagan bezpieczenstwa

i higieny pracy przez obiekty, pomieszczenia, stanowiska i procesy pracy.

2. Minister wtasciwy do spraw §rodowiska wystepuje o opini¢ w terminie 5 dni od
dnia otrzymania wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamkni¢te uzycie GMM, przedkladajac
kopie wniosku.

3. Organy, o ktoérych mowa w ust. 1, wydajg opini¢ w terminic 15 dni od dnia
otrzymania kopii wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu inZzynierii
genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, po uprzednim
przeprowadzeniu kontroli.

Art. 15d. 1. W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska
wyroznia si¢ cztery kategorie zamknigtego uzycia GMM:

1) kategoria | — dzialania niepowodujace zagrozen Iub powodujace znikome
zagrozenia;

2) kategoria Il — dziatania powodujace niewielkie zagrozenia;

3) kategoria Il — dziatania powodujace umiarkowane zagrozenia;

4)  kategoria IV — dziatania powodujace duze zagrozenia.
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2. Zaliczenia zamknigtego uzycia GMM do jednej z kategorii dokonuje zgltaszajacy

lub wnioskodawca na podstawie oceny zagrozenia, z tym ze do:

1)

2)

3)

I kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM spetniajace nastepujace

warunki:

a) istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm macierzysty
wywota choroby w organizmie ludzkim, zwierzecym lub roslinnym,

b) wektor i insert s3 tego rodzaju, ze nie spowoduja w GMM zmian mogacych
wywota¢ choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla
srodowiska,

C) istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze GMM wywola choroby u ludzi,
zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla srodowiska,

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroorganizmy zaliczone do
kategorii I w klasyfikacji mikroorganizméw, ktore sa wykorzystywane
podczas zamknigtego uzycia GMM, okreslonej w rozporzadzeniu wydanym
na podstawie art. 6a;

IT kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM spelniajace nastgpujace

warunki:

a) istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm macierzysty
wywotlaja choroby w organizmie ludzkim, zwierzecym lub roslinnym,

b) wektor i insert sg tego rodzaju, ze moga spowodowaé¢ w GMM niewielkie
zmiany mogace wywota¢ choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe
skutki dla srodowiska,

c) istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze GMM wywota choroby u ludzi,
zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla srodowiska,

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroorganizmy zaliczone do
kategorii II w klasyfikacji mikroorganizméw, ktéore sg wykorzystywane
podczas zamknigtego uzycia GMM, okre§lonej w rozporzadzeniu wydanym
na podstawie art. 6a;

11 Kkategorii moze zosta¢ =zaliczone zamknigte uzycie GMM spehniajgce

nastepujace warunki:

a) istnieje umiarkowane prawdopodobienistwo, ze biorca lub organizm
macierzysty wywotaja choroby w organizmie ludzkim, zwierzgcym lub

roslinnym,



4)

b)

d)
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wektor 1 insert sg tego rodzaju, ze mogg spowodowa¢ w GMM umiarkowane
zmiany mogace wywota¢ choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe
skutki dla srodowiska,

istnieje umiarkowane prawdopodobiefstwo, ze GMM wywota choroby
U ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla srodowiska, ale dostgpne
sg srodki medyczne, ktoére mozna zastosowa¢ w celu leczenia chorob przez nie
wywotanych oraz $rodki biobdjcze do ich dekontaminacji,

do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroorganizmy zaliczone do
kategorii Il w klasyfikacji mikroorganizméw, ktore sg wykorzystywane
podczas zamknigtego uzycia GMM, okreslonej w rozporzadzeniu wydanym

na podstawie art. 6a;

IV kategorii moze zosta¢ =zaliczone zamknigte uzycie GMM  spelniajace

nastepujace warunki:

a)

b)

d)

istnieje duze prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm macierzysty
wywotaja choroby w organizmie ludzkim, zwierzgcym lub roslinnym,

wektor 1 insert s3 tego rodzaju, ze moga spowodowa¢ w GMM duze zmiany
mogace wywota¢ choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki
dla srodowiska,

istnieje duze prawdopodobienstwo, ze GMM wywota choroby u ludzi,
zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla $rodowiska, a nie sa znane
srodki medyczne pozwalajace na ich leczenie,

do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroorganizmy zaliczone do
kategorii IV w klasyfikacji mikroorganizméw, ktére sa wykorzystywane
podczas zamknigtego uzycia GMM, okre§lonej w rozporzadzeniu wydanym

na podstawie art. 6a.

3. Przestankg wplywajaca na podwyzszenie lub obnizenie kategorii zamknigtego

uzycia GMM jest skala zamknigtego uzycia GMM.

4. Zglaszajacy lub wnioskodawca, w przypadku watpliwos$ci, do ktorej kategorii

powinno zosta¢ zaliczone zamkni¢te uzycie GMM, w porozumieniu z ministrem

wlasciwym do spraw srodowiska ustala te kategori¢ i rodzaje srodkoOw bezpieczenstwa,

ktore beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM.

1)

Art. 15e. Prowadzenie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do:

| kategorii — wymaga zgtoszenia ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska;
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I, HI i IV kategorii — wymaga uzyskania zgody ministra wlasciwego do spraw
srodowiska.

Art. 15f. 1. Zgloszenie zamknigtego uzycia GMM =zaliczonych do I kategorii

zawiera:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres 1 siedzibg
zglaszajacego, a w przypadku gdy zglaszajacym jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalnos¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
I miejsce wykonywania dzialalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;
opis prac z wykorzystaniem GMM, z uwzglednieniem:
a) celu tych prac oraz okresu ich prowadzenia,
b) charakterystyki GMM, w tym:

— wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wektora,

— zrodla 1 funkcji kwasu nukleinowego uzywanego do modyfikacji

genetycznej,

— cech identyfikujacych GMM;
dane o objetosci kultur GMM wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM;
informacje o rodzaju i postaci odpadéw powstajacych podczas zamknietego uzycia
GMM oraz o sposobie postepowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich
przeznaczenia;
imiona i nazwiska osob, ktore bedg kierowa¢ zamknietym uzyciem GMM, oraz
informacje o ich kwalifikacjach zawodowych;
imi¢ 1 nazwisko osoby, ktéora bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo
zamknigtego uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach zawodowych;
informacje o komisjach do spraw bezpieczenstwa biologicznego, ktore planuje si¢
powotac;
opis pomieszczen zaktadu inzynierii genetycznej, w tym urzadzen, ktore beda
wykorzystywane podczas zamkni¢tego uzycia GMM;
informacje o wprowadzonych s$rodkach bezpieczenstwa, ktére begda stosowane
podczas zamknigtego uzycia GMM.
2. Do zgtoszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii dotacza si¢

oceng zagrozenia.
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3. Zgloszenia zamknietego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii dokonuje si¢

co najmniej na 30 dni przed terminem zamierzonego rozpocze¢cia tego dziatania.

4. Do zamknigtego uzycia GMM =zaliczonych do I kategorii mozna przystapic,

jezeli minister wlasciwy do spraw $rodowiska nie wniesie sprzeciwu, w drodze decyz;ji,

w terminie 30 dni od dnia otrzymania zgloszenia.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

5. Minister wlasciwy do spraw srodowiska wnosi sprzeciw, jezeli:

zgloszenie dotyczy zamknigtego uzycia GMM, ktoére powinno by¢ zaliczone do 1II,
III lub IV kategorii; w sprzeciwie minister wlasciwy do spraw $rodowiska moze
natozy¢ obowigzek uzyskania zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do II,
11 lub 1V kategorii;

sposob postgpowania z odpadami, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, jest
nieodpowiedni;

kwalifikacje zawodowe, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 5 i 6, sg nieodpowiednie do
zamierzonego rodzaju dziatalnosci;

pomieszczenia, 0 ktérych mowa w ust. 1 pkt 8, nie zapewniaja spetnienia
warunkow do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci,

wprowadzone S$rodki bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9, sa
niewystarczajace;

zgloszenie nie zawiera informacji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-8.

6. Ponowienie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii dokonywane

przez ten sam podmiot, w tym samym miejscu i na tych samych zasadach nie wymaga

zgtoszenia ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska.

Art. 15g. 1. Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do

Il kategorii zawiera:

1)

2)

imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres 1 siedzibg
wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawcg jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
I miejsce wykonywania dzialalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;

opis prac z wykorzystaniem GMM, z uwzglednieniem:

a) celu tych prac,

b) charakterystyki GMM, w tym:

— wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wektora,



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
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— zrodla 1 funkcji kwasu nukleinowego uzywanego do modyfikacji
genetycznej,

— cech identyfikujagcych GMM;
dane o objetosci kultur GMM wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM;
informacje o rodzaju i postaci odpadow powstajacych podczas zamknigtego uzycia
GMM oraz o sposobie postepowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich
przeznaczenia;
imiona 1 nazwiska osob, ktore beda kierowa¢ zamknietym uzyciem GMM, oraz
informacje o ich kwalifikacjach zawodowych;
imi¢ 1 nazwisko osoby, ktéora bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo
zamknigtego uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach zawodowych;
informacje o komisjach do spraw bezpieczenstwa biologicznego, ktore planuje si¢
powotac;
informacje o wprowadzonych $rodkach bezpieczenstwa, ktore beda stosowane
podczas zamknigtego uzycia GMM;
opis pomieszczen zakladu inzynierii genetycznej, w tym urzadzen, ktore beda
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM;
date wydania zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym
ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamkni¢te uzycie GMM zaliczonych do

Il kategorii dotgcza sig:

1)
2)

3)

4)

oceng zagrozenia;

kopie wewnetrznych regulaminéw bezpieczenstwa dla oséb bioracych udzial
W zamknigtym uzyciu GMM, ze szczegdlnym uwzglednieniem $rodkow
bezpieczenstwa, ktore powinny by¢ zastosowane w przypadku awarii;

kopie o$wiadczen osOb bioracych wudzial w zamknigtym uzyciu GMM
0 zapoznaniu si¢ z tre§cig regulaminow bezpieczenstwa, o ktérych mowa w pkt 2;
szczegotowe informacje o sposobach przeciwdziatania skutkom awarii, w tym
0 srodkach alarmowych.

Art. 15h. 1. Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do

Il lub 1V kategorii oprocz elementow, o ktérych mowa w art. 15g ust. 1, zawiera

okreslenie rodzajow srodkow, ktére nalezy podja¢ w przypadku awarii.
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2. Do wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMM zaliczonych do III lub
IV Kategorii oprocz elementéw, o ktorych mowa w art. 15g ust. 2, dotgcza si¢ plan
postepowania na wypadek awarii, o ktdrym mowa w art. 150.

Art. 15i. 1. Przed wydaniem zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, lub zgody na
zamkni¢te uzycie GMM minister wlasciwy do spraw §rodowiska dokonuje kontrolnego
sprawdzenia danych podanych we wniosku o wydanie zezwolenia lub zgody, w celu
stwierdzenia, czy wnioskodawca spelnia warunki w zakresie bezpieczenstwa wymagane
do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci.

2. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska odmawia wydania zezwolenia na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMM, jezeli:

1) kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 3 i 4, sa
nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnosci;

2) pomieszczenia, o ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 5, nie zapewniajg spelnienia
warunkow do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci;

3) wprowadzone $rodki bezpieczenstwa, 0 ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 8, sg
niewystarczajace;

4)  sposodb postgpowania z odpadami, o ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 9, jest
nieodpowiedni.

3. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska odmawia wydania zgody na zamknigte
uzycie GMM, jezeli:

1) sposob postgpowania z odpadami, o ktérych mowa w art. 159 ust. 1 pkt 4, jest
nieodpowiedni;

2) kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w art. 15g ust. 1 pkt 5 i 6, s3
nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnosci;

3) wprowadzone $rodki bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 15g ust. 1 pkt 8, sa
niewystarczajace;

4)  pomieszczenia, 0 ktorych mowa w art. 15g ust. 1 pkt 9, nie zapewniaja spetnienia
warunkow do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci.

Art. 15]. 1. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym
ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, wydaje si¢ w terminie 45 dni od dnia

zlozenia wniosku o jego wydanie.
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2. Zgode na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do:

1) 1l kategorii — wydaje si¢ w terminie 45 dni od dnia ztozenia wniosku o jej wydanie;
2) Il lub IV kategorii — wydaje si¢ w terminie 90 dni od dnia zlozenia wniosku o jej
wydanie.

3. W przypadku gdy zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii
byto juz objete zgoda na zamkniete uzycie GMM, termin, o ktdrym mowa w ust. 2
pkt 2, wynosi 45 dni.

4. Termin wydania zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, lub zgody na zamkniete uzycie
GMM przedtuza si¢ o okres konsultacji wymaganych na podstawie przepisOw ustawy
Z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostgpnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie,
udziale spoteczenstwa w ochronie $rodowiska oraz o ocenach oddzialywania na
srodowisko (Dz. U. z 2013 r. poz. 1235 i 1238).

5. W przypadku stwierdzenia, ze zamknig¢te uzycie GMM zostato zaliczone do
innej kategorii niz powinno zosta¢ zaliczone, minister wtasciwy do spraw srodowiska
wzywa wnioskodawce do zmiany tej kategorii.

6. W przypadku gdy wnioskodawca odméwi zmiany kategorii zamknigtego uzycia
GMM, minister wtasciwy do spraw srodowiska odmawia wydania zgody na zamknigte
uzycie GMM.

7. Jezeli wynika to z koniecznos$ci ochrony zdrowia ludzi lub ochrony §rodowiska,
minister wlasciwy do spraw srodowiska moze:

1) wydaé zgode na zamknigte uzycie GMM na czas okre$lony, nie dtuzszy niz 5 lat;
2) w zgodzie na zamknigte uzycie GMM okresli¢ dodatkowe rodzaje $rodkéw
bezpieczenstwa, ktore powinny by¢ stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM.

Art. 15k. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w Ktorym ma
by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, oraz zgode¢ na zamknig¢te uzycie GMM
wydaje si¢ na czas nieokreslony, z wylaczeniem przypadku, o ktorym mowa w art.15j
ust. 7 pkt 1.

Art. 151. 1. Ponowienie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do II kategorii
dokonywane przez ten sam podmiot, w tym samym miejscu i na tych samych zasadach,
na podstawie ktorych wydano zgod¢ na zamknig¢te uzycie GMM zaliczonych do

Il kategorii, wymaga zgloszenia ministrowi wtasciwemu do spraw srodowiska.
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2. Zgloszenia dokonuje si¢ przed terminem zamierzonego ponownego zamknietego

3. Zgloszenie zawiera elementy okreslone w art. 15g.

4. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, moze takze po dokonaniu zgloszenia

wystgpi¢ o wydanie zgody na zamknig¢te uzycie GMM zaliczonych do II kategorii.

W takim przypadku wszczgte postepowanie w sprawie przyjecia zgtoszenia prowadzi si¢

jako postgpowanie o wydanie zgody na zamknig¢te uzycie GMM zaliczonych do

Il kategorii, ktorg organ wydaje w terminie 45 dni od dnia dokonania zgloszenia.

1)

2)

3)

Art. 15m. 1. Minister wiasciwy do spraw srodowiska:

cofa zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub

ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, gdy stwierdzit, ze przestaly by¢

spelnione warunki w zakresie bezpieczenstwa niezbgdne do prowadzenia tego

zakladu;

cofa zgode na zamknigte uzycie GMM, jezeli:

a) napodstawie przeprowadzonej kontroli stwierdzit, ze:

dokonujacy zamknigtego uzycia GMM narusza warunki w zakresie
bezpieczenstwa okreslone w zgodzie albo nie doprowadzit stanu
faktycznego do stanu okreSlonego w zgodzie w terminie wyznaczonym
przez podmiot przeprowadzajacy kontrole,

zastosowane S$rodki bezpieczenstwa nie stanowig wystarczajacej
gwarancji uniknigcia powaznych lub niemozliwych do naprawienia

skutkow awarii,

b) zamknicte uzycie GMM przestalo spelnia¢c warunki w  zakresie

bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci;

nakazuje zaprzestanie prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia GMM albo

zawieszenie ich prowadzenia do czasu usuni¢cia wskazanych uchybien, jezeli:

a) na podstawie przeprowadzonej kontroli, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1,

stwierdzit, Zze dokonujacy zamknigtego uzycia GMM:

zaliczonych do | kategorii, narusza warunki zgloszenia, o ktérym mowa
w art. 15f ust. 1,
zaliczonych do Il kategorii, narusza warunki okreslone we wniosku,

o0 ktérym mowa w art. 15g,
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b) uzyskal istotng informacje dotyczaca oceny ryzyka zamknigtego uzycia
GMM,;
4)  cofa zgod¢ na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii takze

w przypadku:

a) nieprzekazania w terminie dokumentow, ktore stanowig dowod ustanowienia

zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 15r ust. 1,
b) nieuzupetnienia zabezpieczenia, o ktérym mowa w art. 15r ust. 1, zgodnie
z art. 15r ust. 5.

2. Wydanie, odmowa wydania i1 cofnigcie zezwolenia na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM,
wydanie, odmowa wydania i cofnigcie zgody na zamknigte uzycie GMM oraz wydanie
nakazu zaprzestania prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia albo zawieszenia ich
prowadzenia nastepuje w drodze decyzji administracyjne;j.

3. Decyzje o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetyczne;,
w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, cofnieciu zgody na
zamkniete uzycie GMM oraz 0 nakazie zaprzestania prowadzenia dziatan zamknigtego
uzycia GMM albo zawieszeniu ich prowadzenia podlegajg natychmiastowemu
wykonaniu.

Art. 15n. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw nauki, ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor:

1) wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,

w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM,

2) zgloszenia prowadzenia zamknigtego uzycia GMM =zaliczonych do 1 lub

Il kategorii,

3) wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMM zaliczonych do II, IIT i IV
kategorii
— majac na wzgledzie ujednolicenie formy sktadanych zgtoszen oraz wnioskow.

Art. 150. 1. Przed wniesieniem wniosku 0 wydanie zgody na zamknigte uzycie
GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, podmiot, ktory zamierza prowadzi¢ takie
dziatania, przygotowuje plan postgpowania na wypadek awarii.

2. Podmiot, ktory zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III

lub IV kategorii, przed przygotowaniem planu postepowania na wypadek awarii,
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powotuje komisje do spraw awarii, jako organ doradczy w sprawach dotyczacych tego

planu. W sktad komisji wchodza osoby wybrane sposrdd oséb, ktore beda braty udziat

w zamknigtym uzyciu GMM.

1)

2)

3)

3. Projekt planu postgpowania na wypadek awarii zawiera:

imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres 1 siedzibg
podmiotu, ktory zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III
lub IV kategorii, a w przypadku gdy podmiot ten jest osobg fizyczng prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
i miejsce wykonywania dziatalno$ci, jezeli sg inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;

wskazanie zagrozenia, jakie z polozenia zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym
ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii,
wynika dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska;

wskazanie rodzajow srodkow bezpieczenstwa, w tym $rodkéw alarmowych, oraz
procedur i planéw majacych na celu sprawdzanie ich skuteczno$ci.

Art. 15p. 1. Projekt planu postgpowania na wypadek awarii podmiot, ktoéry

zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii,

przekazuje:

1) ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska;

2) Szefowi Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego;

3) wilasciwym ze wzgledu na miejsce polozenia zakladu inzynierii genetycznej,

w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie GMM zaliczonych do III lub IV
kategorii: wojewodzie, panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi sanitarnemu,
wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii, Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu
Ministerstwva Spraw Wewnetrznych oraz komendantowi Wojskowego Osrodka
Medycyny Prewencyjnej.

2. Organy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, przekazuja ministrowi wtasciwemu

do spraw S$rodowiska uwagi do projektu planu postgpowania na wypadek awarii

w terminie 21 dni od dnia jego otrzymania.

3. Minister wtasciwy do spraw srodowiska przekazuje projekt planu postepowania

na wypadek awarii wlasciwym organom innych niz Rzeczpospolita Polska panstw

cztonkowskich, ktorych terytoria moglyby zosta¢é narazone na skutki awarii,

wyznaczajac termin na zajecie stanowiska, nie dtuzszy jednak niz 30 dni.
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4. Minister wlasciwy do spraw srodowiska przekazuje podmiotowi, ktory zamierza
prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, uwagi, o ktérych
mowa w ust. 2, oraz wyniki konsultacji przeprowadzonych zgodnie z ust. 3.

5. Wojewoda wilasciwy ze wzgledu na miejsce potozenia zakladu inzynierii
genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III
lub IV kategorii, w terminie 7 dni od dnia otrzymania projektu planu postgpowania na
wypadek awarii, udostepnia go do publicznego wgladu, podaje do wiadomosci w sposéob
ZWyczajowo przyjety na obszarze wojewddztwa, udostgpnia w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowe] obstugujacego go urzedu i1 informuje o mozliwosci
sktadania uwag do tego projektu we wskazanym miejscu oraz w terminie nie krotszym
niz 21 dni od dnia jego udostgpnienia.

6. Wojewoda przekazuje uwagi zgloszone do projektu planu postgpowania na
wypadek awarii podmiotowi, ktory zamierza prowadzi¢ zamkniete uzycie GMM
zaliczonych do 11 lub 1V kategorii.

Art. 15q. 1. Podmiot, ktéry zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do III Iub IV kategorii, przygotowujac plan postgpowania na wypadek
awarii, rozpatruje wyniki konsultacji, o ktérych mowa w art. 15p ust. 4, oraz uwagi,
0 ktorych mowa w art. 15p ust. 2 1 6, a w przypadku nieuwzglednienia uwag i wynikow
konsultacji przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska wyjasnienie
przyczyn ich nieuwzglednienia.

2. Plan postepowania na wypadek awarii przechowuje si¢ w miejscu dokonywania
zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii oraz w siedzibie
dokonujacego zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, w sposob
umozliwiajacy swobodny dostep do tego planu, w szczeg6lnosci w przypadku awarii.

3. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii:

1) zapoznaje z planem postepowania na wypadek awarii i z jego aktualizacjg osoby
narazone na bezpo$rednie zagrozenie spowodowane niekontrolowanym
rozprzestrzenianiem si¢ GMM, w tym podaje tres¢ tego planu do wiadomosci
w srodkach masowego przekazu o zasiggu lokalnym lub na prowadzonej przez
siebie stronie internetowej 1 w sposOb zwyczajowo przyjety na obszarze gminy lub

gmin potencjalnie narazonych na skutki awarii;
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2) dokonuje aktualizacji planu postepowania na wypadek awarii, zgodnie z art. 15p

oraz ust. 1:

a) co najmniej raz na 2 lata — uwzglgdniajac postep techniki i rozwoj wiedzy,

b) niezwlocznie — w przypadku stwierdzenia, ze zastosowane rodzaje §rodkow
bezpieczenstwa nie sg juz wystarczajace, albo gdy zachodzg przestanki do
zaliczenia danego zamknigtego uzycia GMM do wyzszej kategorii;

3) przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw Srodowiska plan postgpowania na
wypadek awarii oraz jego aktualizacje.

4. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska przekazuje plan postepowania na
wypadek awarii oraz jego aktualizacje Komisji Europejskiej oraz podmiotom, o ktorych
mowa w art. 15p ust. 1 pkt 2 i 3 oraz ust. 3.

Art. 15r. 1. W przypadku gdy z oceny zagrozenia wynika, ze GMM begdace
przedmiotem zamknigtego uzycia moze spowodowaé co najmniej umiarkowane
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska, minister wtasciwy do spraw
srodowiska w zgodzie na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do Il lub IV kategorii
okresla wysoko$¢ 1 termin wniesienia zabezpieczenia na pokrycie kosztow usunigcia
skutkdw awarii lub na pokrycie ewentualnych roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody.

2. Zabezpieczenie moga stanowi¢ umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej, gwarancja bankowa Iub porgczenie bankowe. Polisa ubezpieczeniowa
potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, gwarancja
bankowa lub dokument potwierdzajacy porgczenie bankowe s3a przekazywane
ministrowi wlasciwemu do spraw S$rodowiska 1 stanowig dowodd ustanowienia
zabezpieczenia.

3. Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej, gwarancja bankowa lub poreczenie bankowe powinny
stwierdza¢, ze bank lub zaktad ubezpieczen w przypadku wystgpienia skutkéw awarii
lub wyrzadzenia szkody, na wezwanie ministra wtasciwego do spraw S$rodowiska
przestane po wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 6, dokona wyptaty kwoty

W wysokos$ci okreslonej w tym wezwaniu.
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4. Zabezpieczenie ustala si¢ w wysokos$ci zapewniajgcej usunigcie skutkow awarii
lub pokrycie roszczen z tytulu wyrzadzenia szkody. Wysoko$¢ ustanawianego
zabezpieczenia, w zaleznosci od aktualnego stanu wiedzy i techniki, powinna
uwzgledniad:

1) mozliwe szkodliwe skutki zwigzane z czynno$ciami wykonywanymi podczas
zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, w tym:

a) charakterystyke Srodowiska narazonego na skutki awarii,

b) liczbe 0sob zagrozonych skutkami awarii;

2) skale zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii i ich rodzaj.

5. Dokonujacy zamknietego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii jest
obowigzany:

1) utrzymywac ustanowione zabezpieczenie w wysokosci okre$lonej w zgodzie na
zamkniete uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii;

2) niezwlocznie uzupelnia¢ ustanowione zabezpieczenie do wysokosci okreSlonej
W zgodzie na zamknig¢te uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii.

6. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska, w drodze decyzji, uruchamia $rodki
pochodzace z zabezpieczenia:

1) w przypadku wystgpienia awarii,

2) na wniosek podmiotéw, ktorym przyshuguja roszczenia z tytutu wyrzadzonej
szkody, stwierdzone prawomocnym wyrokiem sadu albo wynikajace z ugody
zawartej przez strony

—chyba ze dokonujacy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii

pokryl z wlasnych $rodkow koszty usunigcia skutkow awarii lub zaspokoil roszczenia

Z tytulu wyrzadzonej szkody.

7. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska, po wydaniu decyzji o cofnigciu zgody
na zamkniete uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii lub po stwierdzeniu jej
wygasniecia, zwalnia ustanowione zabezpieczenie.

Art. 15s. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM jest obowigzany do:

1) przechowywania oceny =zagrozenia w miejscu wykonywania dziatalnosci
gospodarczej lub w swojej siedzibie 1 jej udostepniania na kazde zadanie ministra
wlasciwego do spraw Srodowiska oraz podmiotéw prowadzacych kontrole,

o0 ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2;
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przestrzegania wymagan dotyczacych rodzajow srodkow bezpieczenstwa oraz

sposobu postepowania z odpadami powstajacymi podczas zamknigtego uzycia

GMM, przewidzianych dla poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia GMM;

niezwtocznego poinformowania ministra wlasciwego do spraw $rodowiska oraz

podmiotow, o ktérych mowa w art. 15p ust. 1 pkt 21i 3, o:

a)

b)

kazdej zmianie warunkow zamknigtego uzycia GMM, ktora moze mie
wplyw na zwigkszenie zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska,
zmianach danych, o ktérych mowa w art. 15b, art. 15f ust. 1, art. 15g ust. 1,
art. 15h ust. 1, art. 15l ust. 3 oraz art. 150 ust. 3;

podejmowania dziatan zapewniajacych bezpieczenstwo pracy z mikroorganizmami

1 przestrzegania ogolnych zasad bezpieczenstwa, w szczegolnosci do:

a)

b)

d)

9)

utrzymania miejsca dokonywania zamknig¢tego uzycia GMM na mozliwie
najnizszym poziomie narazenia na dziatanie wywotywane przez GMM,
stosowania technicznych srodkow kontroli zrodta zagrozenia i wprowadzenia
obowigzku stosowania przez osoby biorgce udzial w zamknigtym uzyciu
GMM $rodkoéw ochrony indywidualnej i sprzgtu dostosowanego do kategorii
zamknigtego uzycia GMM,
kontroli stanu urzadzen i zabezpieczen potwierdzonej protokotem kontroli,
sprawdzania obecnosci GMM poza zakladem inzynierii genetycznej, jezeli sa
to mikroorganizmy okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 222
8 3 Kodeksu pracy — w przypadku zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do
I1, 111 lub IV kategorii,
zapewnienia osobom biorgcym udziat w zamknigtym uzyciu GMM, co
najmniej raz na 2 lata, uczestnictwa w szkoleniu w dziedzinie bezpieczenstwa
1 higieny pracy, przeprowadzanym w trybie okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 237° Kodeksu pracy,
utworzenia wewngtrznych komisji do spraw bezpieczenstwa biologicznego,
wprowadzenia wewngtrznych regulaminéw bezpieczenstwa dla osob
bioracych udziat w zamknietym uzyciu GMM, okreslajacych:
— sposob prowadzenia pisemnej dokumentacji czynnosci wykonywanych
podczas zamknigtego uzycia GMM,
— tryb postgpowania w przypadku rozprzestrzeniania si¢ GMM, w tym

rodzaj srodkéw dezynfekcyjnych i sposéb ich stosowania,
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— rodzaj urzagdzen do mycia i odkazania udost¢pnionych tym osobom,
— sposob oznakowania miejsc dokonywania zamkni¢tego uzycia GMM przy
zastosowaniu znakdw zagrozenia biologicznego,

h) zapewnienia przestrzegania zakazu: jedzenia, picia, palenia, stosowania
kosmetykow i pipet doustnych oraz przechowywania zywnosci w miejscu
dokonywania zamknigtego uzycia GMM,

i) zapewnienia, w razie potrzeby, miejsca do bezpiecznego magazynowania
zakazonego sprzgtu laboratoryjnego i innych materialow wykorzystywanych
podczas zamknigtego uzycia GMM;

przechowywania pisemnych o$wiadczen osob biorgcych udziat w zamknigtym

uzyciu GMM o zapoznaniu si¢ z treScig wewngtrznych regulamindw

bezpieczenstwa przez 5 lat od dnia zakonczenia zamknigtego uzycia -

w przypadku GMM zaliczonych do I kategorii lub przez 10 lat od dnia zakonczenia

zamknigtego uzycia — w przypadku GMM zaliczonych do 11, 111 lub IV kategorii

I udostepniania tych o$wiadczen na zadanie podmiotéw prowadzacych kontrole,

o0 ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamkni¢tego uzycia GMM

i ich przechowywania przez 5 lat od zakonczenia tych dzialan oraz udost¢pniania

niezwlocznie na zadanie ministra wlasciwego do spraw §rodowiska i podmiotow

prowadzacych kontrole, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2.

Art. 15t. 1. W przypadku awarii dokonujacy zamknigtego uzycia GMM

niezwlocznie:

1)
2)

1)
2)

3)

4)

podejmuje dziatania ratownicze i przystepuje do usuwania skutkdw awarii;
przekazuje zawiadomienie o awarii podmiotom, o ktérych mowa w art. 15p ust. 1.
2. Zawiadomienie o awarii zawiera:

informacje o okoliczno$ciach awarii;

nazwe, rodzaj i ilo§¢ uwolnionych GMM oraz charakterystyke zagrozenia, Ktore
moze wystapic;

informacje o dotychczas podjetych dziataniach ograniczajacych skutki awarii 1 ich
skutecznosci;

wstepng ocen¢ rozmiaréOw awarii i jej skutkéw dla zdrowia ludzi lub dla

srodowiska.



— 34—

3. Po otrzymaniu informacji o awarii lub po uzyskaniu o niej informacji z urzedu
minister wlasciwy do spraw srodowiska, w drodze komunikatu, informuje o wystgpieniu
awarii.

4. W komunikacie podaje si¢:

1) przyczyny awarii;
2)  skutki awarii, w tym dotyczgce zagrozenia dla ludzi lub srodowiska.

5. Komunikat ogtasza si¢ w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
»-Monitor Polski”, a ponadto podaje do publicznej wiadomosci, w drodze obwieszczenia
wojewody wlasciwego ze wzgledu na miejsce wystgpienia awarii przez rozplakatowanie
w miejscach publicznych, a takze w sposob zwyczajowo przyjety na danym obszarze.

6. Redaktorzy naczelni dziennikbw oraz nadawcy programéw radiowych
I telewizyjnych sg obowigzani do niezwlocznego, nieodptatnego podania do publicznej
wiadomosci komunikatu ministra wtasciwego do spraw srodowiska 0 wystgpieniu
awarii.

Art. 15u. 1. Po otrzymaniu zawiadomienia o awarii lub po uzyskaniu o nigj
informacji z urzgdu minister wlasciwy do spraw srodowiska niezwtocznie:

1) przekazuje je wilasciwym organom innych niz Rzeczpospolita Polska panstw
cztonkowskich, ktorych terytoria mogg zosta¢ narazone na skutki awarii;

2) powiadamia o awarii Komisje¢ Europejska.
2. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, zawiera:

1) szczegdtowy opis okolicznos$ci awarii;

2) informacje o nazwie, rodzaju i ilo$ci uwolnionych GMM,;

3) opis podjetych dziatan ograniczajacych skutki awarii i dziatan ratowniczych oraz
ich skutecznosci.

3. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska zbiera dane niezbgdne do pelnej oceny
skutkdw awarii, a w razie konieczno$ci przygotowuje zalecenia dla dokonujacych
zamknigtego uzycia GMM, majace na celu unikniecie podobnych awarii w przysztosci
lub ograniczenie ich skutkow. Zalecenia te minister wlasciwy do spraw $rodowiska
przekazuje dokonujacym zamknigtego uzycia GMM.

4. Minister wilasciwy do spraw $rodowiska przekazuje Komisji Europejskiej
wyniki pelnej analizy awarii wraz z wydanymi zaleceniami dotyczacymi ograniczenia

jej skutkow 1 uniknigcia podobnych awarii w przysztosci.
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Art. 15v. 1. Tworzy si¢ Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizmow
Genetycznie Zmodyfikowanych.

2. Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie Zmodyfikowanych
prowadzi minister wlasciwy do spraw srodowiska w postaci elektroniczne;.

3. W Rejestrze Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw  Genetycznie
Zmodyfikowanych umieszcza si¢ dane zawarte:

1) w zgloszeniach zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I lub II kategorii,

2) we wnioskach o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do II, III
lub IV kategorii,

3) w zgodach na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do II, III lub IV Kkategorii,

4)  w decyzjach o cofnigciu zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do 11, TII
lub IV kategorii i decyzjach zmieniajacych te zgody,

5) w decyzjach nakazujacych zaprzestanie prowadzenia dzialan zamknigtego uzycia

GMM albo ich zawieszenie do czasu usuni¢cia wskazanych uchybien,

6) w opiniach, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 1, dotyczacych wnioskoéw

0 wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM
—oraz ich aktualizacje.

4. Rejestr Zamknietego Uzycia Mikroorganizmow Genetycznie Zmodyfikowanych
udostepnia si¢ na stronie podmiotowej urzedu obslugujacego ministra wlasciwego do
spraw srodowiska.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zamknietego Uzycia Mikroorganizmow Genetycznie
Zmodyfikowanych sa jawne, z wyjatkiem informacji wyltaczonych z udostgpnienia
zgodnie z art. 14a ust. 3 i ust. 7 pkt 2.

6. Wglad do Rejestru Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie
Zmodyfikowanych jest bezptatny. Za sporzadzanie odpiséw 1 wyciggoéw jest pobierana
optata w wysokosci 50 gr za strong, ktora stanowi dochdd budzetu panstwa.”;
art. 16 otrzymuje brzmienie:

»Art. 16. 1. Zamknigte uzycie GMO prowadzi si¢ wytacznie w zaktadach inzynierii
genetycznej.

2. Prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMO, wymaga uzyskania zezwolenia ministra wlasciwego do spraw

srodowiska.
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3. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska wydaje zezwolenie na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycznej, jezeli sg speinione warunki bezpieczenstwa do
prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci.”;
po art. 16 dodaje si¢ art. 16a i art. 16b w brzmieniu:

»Art. 16a. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe
wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
i miejsce wykonywania dziatalno$ci, jezeli sg inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;

2) adres zaktadu inzynierii genetycznej;

3) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie kierowaé zaktadem inzynierii genetycznej,
oraz informacje o jej kwalifikacjach zawodowych;

4) imi¢ 1 nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo
zamknietego uzycia GMO, oraz informacje o jej kwalifikacjach zawodowych;

5) opis pomieszczen zakladu inzynierii genetycznej oraz urzadzen, ktore beda
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMO;

6) informacje o czynnosciach planowanych podczas zamknietego uzycia GMO;

7)  okreslenie kategorii planowanego zamknigtego uzycia GMO;

8) informacje o wprowadzonych $rodkach bezpieczenstwa, ktore beda stosowane
podczas zamknigtego uzycia GMO;

9) informacje o rodzaju i postaci odpadéw powstajacych podczas zamknigtego uzycia
GMO oraz o sposobie postgpowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich
przeznaczenia.

2. W przypadku gdy w zakladzie inzynierii genetycznej planuje si¢ prowadzic¢
zamknigte uzycie GMO z wykorzystaniem zwierzat, do wniosku o wydanie zezwolenia
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMO, dotacza si¢ o§wiadczenie o wpisaniu tego zaktadu do wykazu
jednostek hodowlanych, prowadzonego przez ministra wlasciwego do spraw nauki na

podstawie przepisow o doswiadczeniach na zwierzetach.
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Art. 16b. 1. Minister wlasciwy do spraw S$rodowiska wydaje zezwolenie na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMO, po uzyskaniu opinii wtasciwych ze wzgledu na polozenie tego zakladu:

1) panstwowego wojewoOdzkiego inspektora sanitarnego — W zakresie warunkow
higieny pracy;
2) okregowego inspektora pracy — w zakresie speilniania wymagan bezpieczenstwa

I higieny pracy przez obiekty, pomieszczenia, stanowiska i procesy pracy.

2. Minister wlasciwy do spraw srodowiska wystepuje o opini¢ w terminie 5 dni od
dnia otrzymania wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, przedktadajac
kopi¢ wniosku.

3. Organy, o ktorych mowa w ust. 1, wydajg opini¢ w terminie 15 dni od dnia
otrzymania kopii wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, po uprzednim
przeprowadzeniu kontroli.”;
wart. 17:

a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

»1. W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska
wyro6znia si¢ dwie kategorie zamknietego uzycia GMO:

1) kategoria | — dziatania niepowodujgce zagrozen;

2) kategoria Il — dziatania powodujace niewielkie zagrozenia.

2. Zaliczenia zamknigtego uzycia GMO do jednej z kategorii dokonuje
wnioskodawca, na podstawie oceny zagrozenia oraz z uwzglednieniem klasyfikacji
organizmoéw, ktére s3 wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMO,
okreslonej w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 6a.

3. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowigzany stosowac rodzaje
srodkow bezpieczenstwa przewidziane dla poszczegoélnych kategorii zamknigtego
uzycia GMO.”,

b) uchyla si¢ ust. 4-8,
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ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Do | kategorii zamknigtego uzycia GMO mogg zosta¢ zaliczone jedynie te
dziatania, w ktorych:

1) istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm macierzysty
wywotajg choroby w organizmie ludzkim, zwierzecym lub roslinnym;

2)  wektor i insert sg tego rodzaju, ze nie spowodujg przeniesienia fenotypu, ktory
moglby wywota¢ choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo ktéory moéglby
wywota¢ szkodliwe skutki dla srodowiska;

3) istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze GMO wywota choroby u ludzi,

zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla §srodowiska.”,

uchyla si¢ ust. 10-13;

uchyla si¢ art. 18-20;

art. 21 otrzymuje brzmienie:

»Art. 21. 1. Prowadzenie zamknigtego uzycia GMO wymaga uzyskania zgody

ministra wlasciwego do spraw Srodowiska.

1)

2)

3)
4)

2. Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO zawiera:
imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres 1 siedzibg
wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawcg jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
I miejsce wykonywania dzialalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;
opis prac z wykorzystaniem GMO, z uwzglednieniem:
a) celu tych prac,
b) charakterystyki GMO, w tym:

— wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wektora,

— zrédla 1 funkcji kwasu nukleinowego uzywanego do modyfikacji

genetycznej,

— cech identyfikujacych GMO;
dane o liczbie GMO wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia GMO;
informacje o rodzaju i postaci odpadow powstajacych podczas zamknigtego uzycia
GMO oraz o sposobie postgpowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich

przeznaczenia;
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5) imiona i nazwiska osob, ktore beda kierowaé¢ zamknietym uzyciem GMO, oraz
informacje o ich kwalifikacjach zawodowych;

6) imi¢ 1 nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo
zamknigtego uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach zawodowych;

7) opis pomieszczen zaktadu inzynierii genetycznej, w tym urzadzen, ktore beda
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMO;

8) opis srodkoéw bezpieczenstwa, ktore beda stosowane podczas zamknigtego uzycia
GMO;

9) informacje o rodzaju i postaci odpadéw powstajacych podczas zamknigtego uzycia
GMO oraz o sposobie postgpowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich
przeznaczenia;

10) date wydania zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym
ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie GMO.

3. Do wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO dotacza si¢ oceng
zagrozenia.”,
uchyla si¢ art. 21a;
art. 22-24 otrzymuja brzmienie:

LArt. 22. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska W porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw nauki, ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzoér wniosku
0 wydanie:

1) zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMO,

2)  zgody na zamknigte uzycie GMO

— majac na wzgledzie ujednolicenie formy sktadanych wnioskow.

Art. 23. 1. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym
ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, oraz zgod¢ na zamknigte uzycie GMO
wydaje si¢ na czas nieokreslony.

2. Przed wydaniem zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, lub zgody na zamknigte uzycie
GMO minister wlasciwy do spraw srodowiska moze dokona¢ kontrolnego sprawdzenia
danych podanych we wniosku o wydanie zezwolenia lub zgody, w szczegdlnosci

w przypadku gdy wniosek dotyczy zgody na zamknigte uzycie GMO zaliczonych do
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Il kategorii, w celu stwierdzenia, czy wnioskodawca spelnia warunki w zakresie
bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci.

3. Minister wilasciwy do spraw S$rodowiska odmawia wydania zezwolenia na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMO, jezeli:

1) kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1 pkt 3 i 4, sa
nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnosci,

2) pomieszczenia lub urzadzenia, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1 pkt 5, nie
zapewniaja spetnienia warunkow do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci;

3) wprowadzone $rodki bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1 pkt 8, sa
niewystarczajace;

4)  sposodb postgpowania z odpadami, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1 pkt 9, jest
nieodpowiedni.

4. Minister wtasciwy do spraw §rodowiska odmawia wydania zgody na zamknigte
uzycie GMO, jezeli:

1) kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2 pkt 5 i 6, sg
nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnosci;

2) pomieszczenia lub urzadzenia, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2 pkt 7, nie
zapewniaja spetnienia warunkow do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci;

3) wprowadzone $rodki bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2 pkt 8, sa
niewystarczajace;

4)  sposob postepowania z odpadami, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2 pkt 9, jest
nieodpowiedni.

Art. 24. 1. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym
ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, oraz zgod¢ na zamknigte uzycie GMO
wydaje si¢ w terminie 45 dni od dnia ztozenia wniosku o ich wydanie.

2. Termin wydania zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, lub zgody na zamknigte uzycie
GMO przedtuza si¢ o okres konsultacji wymaganych na podstawie przepisow ustawy
Z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostgpnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie,
udziale spoteczenstwa w ochronie $rodowiska oraz o ocenach oddzialywania na

srodowisko.
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3. W przypadku stwierdzenia, ze zamknigte uzycie GMO zostalo zaliczone do
innej kategorii niz powinno zosta¢ zaliczone, minister wlasciwy do spraw §rodowiska
wzywa wnioskodawce do zmiany tej kategorii.

4. W przypadku gdy wnioskodawca odmowi zmiany kategorii zamknigtego uzycia
GMO, minister wlasciwy do spraw $srodowiska odmawia wydania zgody na zamknigte
uzycie GMO.”;
po art. 24 dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

»Art. 24a. Minister wlasciwy do spraw srodowiska cofa:

1) zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma
by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, gdy stwierdzil, ze przestaly byc¢
spelnione warunki w zakresie bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia danego
rodzaju dziatalnosci,

2) zgode na zamknigte uzycie GMO, jezeli na podstawie przeprowadzonej kontroli
stwierdzil, ze dokonujacy zamknietego uzycia GMO narusza warunki okreslone
W zgodzie albo nie doprowadzit stanu faktycznego do stanu okreslonego w zgodzie
w terminie wyznaczonym przez podmiot przeprowadzajacy kontrole, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1.”;

uchyla sig¢ art. 25-29;

art. 30 otrzymuje brzmienie:

»Art. 30. 1. Wydanie, odmowa wydania i cofnigcie zezwolenia na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMO, oraz zgody na zamknigte uzyciec GMO nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej.

2. Decyzje o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, oraz zgody na zamknigte
uzycie GMO podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.”;
uchyla si¢ art. 31;
art. 32 otrzymuje brzmienie:

»Art. 32, Dokonujagcy zamknigetego uzycia GMO jest obowigzany do
niezwlocznego poinformowania ministra wtasciwego do spraw srodowiska o:

1) kazdej zmianie warunkoéw zamknigtego uzycia GMO, ktéra moze mie¢ wplyw na
zwigkszenie zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla §rodowiska;

2)  zmianach danych, o ktorych mowa w art. 16a oraz art. 21 ust. 2.”;
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29) uchyla sig¢ art. 33;
30) art. 341 art. 35 otrzymujg brzmienie:

»Art. 34. 1. Tworzy si¢ Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie
Zmodyfikowanych.

2. Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych
prowadzi minister wlasciwy do spraw srodowiska w postaci elektroniczne;.

3. W Rejestrze Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych
umieszcza si¢ dane zawarte:

1) we wnioskach o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO,

2) w zgodach na zamknigte uzycie GMO,

3) w decyzjach o cofnigciu zgody na zamknicte uzycie GMO 1 decyzjach
zmieniajacych te zgody,

4) w opiniach, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 1, dotyczacych wnioskow
0 wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO

— oraz ich aktualizacje.

4. Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizmow Genetycznie Zmodyfikowanych
udostepnia si¢ na stronie podmiotowej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do
spraw srodowiska.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie
Zmodyfikowanych sa jawne, z wyjatkiem informacji wylaczonych z udost¢pnienia
zgodnie z art. 14a ust. 3 i ust. 7 pkt 2.

6. Wglad do Rejestru Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie
Zmodyfikowanych jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisow i wyciaggow jest pobierana
optata w wysokosci 50 gr za strong, stanowigca dochod budzetu panstwa.

Art. 35. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowigzany do:

1) przechowywania oceny =zagrozenia w miejscu wykonywania dziatalnosci
gospodarczej lub w swojej siedzibie i jej udostepniania na kazde zadanie ministra
wlasciwego do spraw S$rodowiska oraz podmiotéw prowadzacych kontrole,
0 ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

2) prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknigtego uzycia GMO
I ich przechowywania przez 5 lat od zakonczenia tych dziatan oraz udostgpniania
niezwlocznie na kazde zadanie ministra wilasciwego do spraw $rodowiska

i podmiotow prowadzacych kontrole, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt2.”;
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tytut rozdziatu 4 otrzymuje brzmienie:
,.Zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska”;
w art. 36:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wymaga uzyskania zgody
ministra  wlasciwego do spraw $rodowiska, wydawanej na wniosek
zainteresowanego. Przepisy art. 23 ust. 2 i 3, art. 24 ust. 2, art. 30, art. 32 oraz
art. 35 stosuje si¢ odpowiednio.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai b w brzmieniu:

»la. Zgode na zamierzone uwolnienie GMO do s$rodowiska wydaje si¢
w terminie 90 dni od dnia ztozenia wniosku o jej wydanie. Zgode na zamierzone
uwolnienie GMO do $rodowiska wydaje si¢ na czas okreslony, nie dluzszy niz
5 lat.

1b. Zgode na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wydaje sig, jezeli
zostaly spetnione warunki w zakresie bezpieczenstwa do prowadzenia tego rodzaju
dziatalnosci.”,

c) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) ocene zagrozenia wraz ze wskazaniem metod jej przeprowadzenia;”,
d) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»5. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, wzdér wniosku
0 wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska, majac na
wzgledzie ujednolicenie formy sktadanych wnioskow.”;

po art. 36a dodaje si¢ art. 36b w brzmieniu:

»Art. 36b. 1. W przypadku gdy z oceny zagrozenia wynika, ze GMO bedace
przedmiotem zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska moze spowodowac
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla §rodowiska, minister wlasciwy do spraw
srodowiska w zgodzie na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska okresla
wysoko$¢ 1 termin wniesienia zabezpieczenia na pokrycie ewentualnych roszczen
Z tytulu wyrzadzenia szkody.

2. Zabezpieczenie moga stanowi¢ umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci
cywilnej, gwarancja bankowa lub porgczenie bankowe. Polisa ubezpieczeniowa

potwierdzajgca zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, gwarancja
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bankowa lub dokument potwierdzajacy porgczenie bankowe s3a przekazywane
ministrowi wiasciwemu do spraw S$rodowiska 1 stanowig dowod ustanowienia
zabezpieczenia.

3. Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnos$ci cywilnej, gwarancja bankowa lub poreczenie bankowe powinny
stwierdza¢, ze bank lub zaktad ubezpieczeh w przypadku wyrzadzenia szkody, na
wezwanie ministra wlasciwego do spraw $Srodowiska przestane po wydaniu decyzji,
0 ktorej mowa w ust. 6, dokona wyplaty kwoty w wysokosci okreslonej w tym
wezwaniu.

4. Zabezpieczenie ustala si¢ w wysokosci zapewniajgcej pokrycie roszczen z tytutu
wyrzadzenia szkody. Wysoko$¢ ustanawianego zabezpieczenia, w zaleznosci od
aktualnego stanu wiedzy i techniki, powinna uwzgledniaé:

1) mozliwe szkodliwe skutki zwigzane z czynno$ciami wykonywanymi podczas
zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska;
2) skale zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska i rodzaj uwolnionego GMO.

5. Dokonujacy zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska jest obowigzany:

1) utrzymywaé ustanowione zabezpieczenie w wysokosci okre$lonej w zgodzie na
zamierzone uwolnienie GMO do $srodowiska;
2) niezwlocznie uzupelnia¢ ustanowione zabezpieczenie do wysokosci okreslonej

W zgodzie na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska.

6. Minister wlasciwy do spraw srodowiska, w drodze decyzji, uruchamia $rodki
pochodzace z zabezpieczenia na wniosek podmiotow, ktorym przystuguja roszczenia
Z tytulu wyrzadzonej szkody, stwierdzone prawomocnym wyrokiem sadu albo
wynikajace z ugody zawarte] przez strony, chyba Ze dokonujacy zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska zaspokoit z wlasnych $rodkow roszczenia z tytulu
wyrzadzonej szkody.

7. Minister wiasciwy do spraw §rodowiska, po wydaniu decyzji o cofnigciu zgody
na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska lub po stwierdzeniu jej wygasnigcia,

zwalnia ustanowione zabezpieczenie.”;
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w art. 39 dotychczasowg tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

»2. Minister wtasciwy do spraw srodowiska cofa zgode na zamierzone uwolnienie
GMO do $rodowiska, w przypadku:

1) nieprzekazania w terminie dokumentéw, ktore stanowia dowod ustanowienia

zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 36b ust. 1;

2) nieuzupelnienia zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 36b ust. 1, zgodnie

z art. 36b ust. 5;

3) niespelnienia warunkow w zakresie bezpieczenstwa do prowadzenia tego rodzaju
dziatalnosci.”;
w art. 40 ust. 2a—4 otrzymuja brzmienie:

»2a. Rejestr Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska prowadzi sie
w postaci elektronicznej.

3. Dane zawarte w Rejestrze Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska sa
jawne, z wyjatkiem informacji wytaczonych z udostepnienia zgodnie z art. 14a ust. 3
I ust. 7 pkt 2.

4. Wglad do Rejestru Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska jest
bezptatny. Za sporzadzanie odpiséw i wyciggéw jest pobierana oplata w wysokosci
50 gr za strong, stanowigca dochdd budzetu panstwa.”;
tytut rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:

»Wprowadzenie do obrotu”;
art. 41 otrzymuje brzmienie:

LArt. 41. Wprowadzenie do obrotu wymaga uzyskania zezwolenia ministra
wlasciwego do spraw srodowiska, wydawanego na wniosek zainteresowanego. Przepisy
art. 23 ust. 21 3, art. 24 ust. 2, art. 30, art. 32 oraz art. 35 stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 42 uchyla si¢ ust. 1;
w art. 43:
a) wust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) ocene zagrozenia.”,
b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
»3. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku
0 wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, majac na wzgledzie

ujednolicenie formy sktadanych wnioskow.”;
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w art. 50 ust. 2a—4 otrzymujg brzmienie:

»2a. Rejestr Produktow GMO prowadzi si¢ w postaci elektroniczne;j.

3. Dane zawarte w Rejestrze Produktow GMO s3 jawne, z wyjatkiem informacji
wylaczonych z udostepnienia zgodnie z art. 14a ust. 3 i ust. 7 pkt 2.

4. Wglad do Rejestru Produktow GMO jest bezplatny. Za sporzadzanie odpisow
I wyciggdw jest pobierana oplata w wysokosci 50 gr za strong, stanowigca dochod
budzetu panstwa.”;
uchyla si¢ rozdziat 6;

w art. 57 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do przemieszczenia produktéw GMO
poddanych procedurze tranzytu stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1-3.”;

w art. 58:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kto, bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, o ktorym mowa w art. 15a ust. 2, w ktérym jest prowadzone
zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, zgody na zamknigte
uzycie GMM, o ktérej mowa w art. 15e pkt 2, zaliczonych do Il lub 1V kategorii,
zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska, o ktorej mowa w art. 36
ust. 1, lub zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 41, albo
niespetniajac warunkéw okreslonych w tych zezwoleniach albo zgodach, dokonuje
zamknietego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska albo wprowadzenia do obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnos$ci do

lat 2.,

b) uchyla si¢ ust. 2;
w art. 59 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kto, podczas zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii
albo zamknigtego uzycia GMO =zaliczonych do II kategorii albo zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska albo niestosujac si¢ do nakazu wycofania produktu
GMO z obrotu, o ktorym mowa w art. 45 ust. 4, sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia
lub zdrowia wielu 0s6b lub powoduje powazne zagrozenie dla mienia znacznej warto$ci
lub dla srodowiska,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.”;
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45) art. 60 otrzymuje brzmienie:

46)
47)

»Art. 60. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 15t ust. 1, w przypadku

awarii, niezwlocznie nie podejmuje dzialan ratowniczych, nie przystepuje do usuwania

jej skutkéw lub nie przekazuje zawiadomienia o awarii podmiotom, o ktérych mowa

w art. 15p ust. 1,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.7,

uchyla sig¢ art. 62 1 art. 63;

art. 64 1 art. 65 otrzymuja brzmienie:

1)

2)

»Art. 64. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu:

w art. 6 ust. 7 lub 8, nie dokonuje aktualizacji oceny zagrozenia lub zastosowanych
srodkow bezpieczenstwa albo nie przekazuje tych aktualizacji ministrowi
wlasciwemu do spraw $rodowiska,

w art. 15q ust. 3 pkt 2 lub 3, nie dokonuje aktualizacji planu postgpowania na
wypadek awarii lub nie przekazuje tej aktualizacji ministrowi wiasciwemu do

spraw srodowiska

— podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

1)

2)

3)

4)

Art. 65. Kto, wbrew obowiagzkowi okreslonemu:

w art. 15s pkt 1 lub w art. 35 pkt 1, nie przechowuje i nie udost¢pnia oceny
zagrozenia,

w art. 15s pkt 3 lit. a lub w art. 32 pkt 1, nie informuje zgodnie z tymi przepisami
0 kazdej zmianie warunkéw zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia
GMO, ktora moze mie¢ wptyw na zwigkszenie zagrozenia dla zdrowia ludzi lub
dla srodowiska,

w art. 15s pkt 6 lub art. 35 pkt 2, nie prowadzi ewidencji i dokumentacji
dokonywania zamknigtego uzycia GMM lub zamknig¢tego uzycia GMO lub nie
przechowuje tej ewidencji lub dokumentacji przez czas wymagany w tych
przepisach,

w art. 47 ust. 1, nie oznakowuje produktéw GMO w sposob okreslony w art. 47

ust. 2

— podlega karze grzywny.”;
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48) po art. 65 dodaje si¢ art. 65a—65g w brzmieniu:

»Art. 65a. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 4 rozporzadzenia
nr 1946/2003, nie dokonuje zgloszenia GMO przeznaczonego do zamierzonego
uwolnienia do srodowiska lub dokonuje tego zgloszenia niezgodnie z tym przepisem,

podlega karze grzywny.

Art. 65b. Kto, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 6 rozporzadzenia
nr 1946/2003, przez 5 lat nie przechowuje dokumentacji zgloszenia GMO
przeznaczonego do zamierzonego uwolnienia do srodowiska, o ktérym mowa w art. 4
rozporzadzenia nr 1946/2003, lub nie przechowuje potwierdzenia dokonania tego
zgloszenia lub decyzji, o ktorej mowa w art. 6 rozporzadzenia nr 1946/2003, albo nie
przekazuje ich kopii ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska i Komisji
Europejskiej,

podlega karze grzywny.

Art. 65¢c. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1946/2003, nie podaje w dokumentacji towarzyszacej GMO informacji okreslonych
w art. 12 ust. 1-4 rozporzadzenia nr 1946/2003, nie przekazuje ich importerowi
otrzymujgcemu GMO lub dokonuje tego z naruszeniem wymagan okreslonych w tych
przepisach,

podlega karze grzywny.

Art. 65d. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 13 rozporzadzenia
nr 1946/2003, nie powiadamia o tranzycie GMO zgodnie z tym przepisem,

podlega karze grzywny.
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Art. 65e. Kto, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 4 ust. 1, 2 i 4
rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia Zzywnosci i1 produktow
paszowych wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych genetycznie
i zmieniajgcego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), nie
przekazuje informacji o wprowadzonym do obrotu GMO przeznaczonym do
przetwarzania niebgdacym zywnoscig lub pasza zgodnie z art. 4 ust. 1 1 2 tego
rozporzadzenia lub nie przechowuje tych informacji zgodnie z art. 4 ust. 4 tego
rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 65f. 1. Kto, bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, o ktorym mowa w art. 15a ust. 2, w ktorym jest prowadzone zamknigte
uzycie GMM zaliczonych do I lub II kategorii, lub zezwolenia na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, w ktorym jest prowadzone zamknigte uzycie GMO, o ktorym
mowa w art. 16 ust. 2, zgltoszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii,
o ktorym mowa w art. 15e pkt 1, zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do
Il kategorii, 0 ktorym mowa w art. 151 ust. 1, zgody na zamkniete uzycie GMM, o ktorej
mowa w art. 15e pkt 2, zaliczonych do II kategorii, lub zgody na zamknig¢te uzycie
GMO, o ktorej mowa w art. 21 ust. 1, albo nie spetniajgc warunkéw okreslonych w tych
zezwoleniach, zgtoszeniach albo zgodach, dokonuje zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do I lub II kategorii albo zamknigtego uzycia GMO,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto wbrew sprzeciwowi, o ktorym mowa w art. 15f
ust. 5, dokonuje zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do | kategorii.

3. Tej samej karze podlega, kto wbrew decyzji nakazujacej zaprzestanie
prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia GMM albo zawieszenie prowadzenia tych
dziatan, o ktérej mowa w art. 15m ust. 1 pkt 3, dokonuje zamknigtego uzycia GMM.

Art. 659. W sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 65-65f, orzekanie nastepuje

w trybie przepiséw Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.”;
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49) uzyte w art. 36 ust. 2 pkt 1, art. 38 ust. 2, art. 41 ust. 1, art. 43 ust. 1 pkt 1, art. 44a ust. 2,

50)

art. 45, art. 46 oraz art. 57 ust. 1 w réznych przypadkach wyrazy ,,uzytkownik GMO”

zastepuje si¢ uzytym w odpowiednim przypadku wyrazem ,,uzytkownik”;

uzyty w art. 13 ust. 1 pkt 2, art. 36a, art. 38, art. 39a ust. 11 3, art. 40 ust. 1, art. 44a

ust. 2 1 4, art. 45 ust. 2 1 4, art. 48 ust. 1 1 art. 50 ust. 1 w roznych przypadkach wyraz

»minister” zast¢puje si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami ,minister

wiasciwy do spraw srodowiska”.

Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.

22011 r. Nr 212, poz. 1263, z p6zn. zm.4)) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

w art. 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. DO zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie biezacego

nadzoru sanitarnego nalezy réwniez:

1)

2)

3)

4)

kontrola przestrzegania przepisOow dotyczacych wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych 1 substancji czynnych oraz ich stosowania w dziatalnosci
zawodowej;

kontrola przestrzegania przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ... ), w zakresie
warunkéw dotyczacych higieny pracy w zaktadach inzynierii genetyczne;j;

kontrola przestrzegania przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnos$ci 1 paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1,
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432), w zakresie
identyfikacji organizmow genetycznie zmodyfikowanych w Zywnos$ci oraz
znakowania zywnos$ci genetycznie zmodyfikowanej;

kontrola przestrzegania przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacego mozliwosci
Sledzenia 1 etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz
mozliwosci $ledzenia zywno$ci 1 produktéw paszowych wyprodukowanych
z organizméw  zmodyfikowanych genetycznie 1 zmieniajagcego dyrektywe

2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE

4

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 113, poz. 657,

22012 r. poz. 460 i 892 oraz z 2013 r. poz. 2.



2)

3)
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Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), w zakresie przekazywania
i przechowywania wymaganej dokumentacji dotyczacej zywnoS$ci genetycznie
zmodyfikowanej;

5) kontrola przestrzegania przepisoéw rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego
przemieszczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287
2 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7,
str. 650), w zakresie transgranicznego przemieszczania organizméw genetycznie
zmodyfikowanych przeznaczonych do bezposredniego wykorzystania jako
zywno$¢ w rozumieniu przepiséw tego rozporzadzenia.”;

w art. 12 w ust. 1a dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) organem wiasciwym w zakresie warunkow dotyczacych higieny pracy w zaktadach
inzynierii genetycznej.”;

w art. 36 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»28. Za czynno$ci zwigzane ze sprawdzeniem danych podanych we wniosku

0 wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, wniosku

0 wydanie zgody na zamknigte uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych

i wniosku o0 wydanie zgody na zamknigte uzycie organizmoOw genetycznie

zmodyfikowanych w zakresie warunkéw dotyczacych higieny pracy, przeprowadzane

na podstawie ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach

genetycznie zmodyfikowanych, pobiera si¢ optaty w wysokosci okreslonej w ust. 1,

nawet jezeli czynnosci zwigzane ze sprawdzaniem tych danych nie wykazaty naruszenia

wymagan higienicznych i zdrowotnych.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U.

z 2013 r. poz. 686 i 888) w art. 2 w ust. 1 w pkt 1 lit. h otrzymuje brzmienie:

»N) przestrzegania przepisdw ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
I organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233,
22009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...), w zakresie wymagan okreslonych
W zezwoleniach na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej albo w zgodach na
zamierzone uwolnienie organizmow genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska
w zakresie postepowania z odpadami, w tym powstajacymi podczas zamknietego

uzycia organizmow genetycznie zmodyfikowanych oraz po zakonczeniu
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zamierzonego uwolnienia organizmow genetycznie zmodyfikowanych do

srodowiska,”.

Art. 4. W ustawie z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U.

22013 r. poz. 743 i 984 oraz z 2014 r. poz. 496) w art. 28 w ust. 1 pkt 10 otrzymuje

brzmienie:

,»10) mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych oraz organizmOw genetycznie

zmodyfikowanych, z wyjatkiem spraw zwigzanych z wydawaniem zezwolen na
wprowadzenie do obrotu zywnos$ci i $rodkéw farmaceutycznych oraz spraw
organizméw genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do uzytku paszowego
I pasz genetycznie zmodyfikowanych w zakresie niektorych zadan lub czynnos$ci

okreslonych wtasciwymi przepisami.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2014 r.

poz. 148) w art. 3 w ust. 1 po pkt 2¢ dodaje si¢ pkt 2d i 2e w brzmieniu:

,»2d) kontrola znakowania wprowadzonych do obrotu produktéow GMO w rozumieniu

2e)

ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz
Z .. r. poz. ..), przeznaczonych dla konsumentéw, w tym pobieranie probek
i badanie probek tych produktow w celu identyfikacji w tych produktach
organizmow genetycznie zmodyfikowanych;

kontrola znakowania genetycznie zmodyfikowanej Zywnos$ci w zakresie wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432) oraz rozporzadzeniu (WE)
nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
dotyczacym mozliwosci $ledzenia 1 etykietowania organizmoéw zmodyfikowanych
genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywno$ci 1 produktéw paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajagcym
dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24, z pézn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), w obrocie
detalicznym, w tym pobieranie i badanie probek zywnosci w celu identyfikacji

w niej organizmow genetycznie zmodyfikowanych;”.
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Art. 6. W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U.

22013 r. poz. 1232, z p6zn. zm.5)) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 127 w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) nadzorowanie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska i wprowadzenia do
obrotu w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 .
o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
z 2007 r. Nr 36, poz. 233,z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r.poz. ...).”;

art. 165 otrzymuje brzmienie:
»Art. 165. Szczegdlowe zasady postgpowania z substancjami chemicznymi, zasady

zamierzonego uwalniania GMO do srodowiska oraz zasady ich wprowadzania do obrotu

okreslajg przepisy odregbne.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.G)) po art. 14 dodaje si¢ art. 14a w brzmieniu:

»Art. 14a. 1. W przypadku produktu leczniczego sktadajacego si¢ z organizmu
genetycznie zmodyfikowanego w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 22 czerwca
2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...) lub zawierajacego
taki organizm, podmiot odpowiedzialny do wniosku, o ktorym mowa w art. 10, dotagcza
rowniez raport oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
zawierajacego lub sktadajacego si¢ z organizmu genetycznie zmodyfikowanego.

2. Raport zawiera:

1)  opis produktu leczniczego;

2) kopi¢ zgody ministra wlasciwego do spraw Srodowiska lub kopi¢ zezwolenia
wydanego przez wilasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolnienia organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do srodowiska;

3) informacje objete wnioskiem o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie

organizmu genetycznie zmodyfikowanego do s$rodowiska, o ktorych mowa

5)

6)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 1238 oraz
z 2014 r. poz. 40, 47 i 457.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 778 i Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544 oraz z 2013 r.
poz. 1245.
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5)

6)

7)

8)
9)
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w art. 36 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach

genetycznie zmodyfikowanych, w tym:

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanym, w szczegdlnosci
charakterystyke:

— dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiego, jezeli wystepuje,
— wektora,
— organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

b) informacje o interakcjach migdzy organizmem genetycznie zmodyfikowanym
lub kombinacjg organizméw genetycznie zmodyfikowanych a srodowiskiem,
w tym:

— charakterystyke oddziatywan s$rodowiska na przezycie, rozmnazanie
i rozprzestrzenianie organizmow genetycznie zmodyfikowanych,

— oddzialywanie 1 potencjalny wplyw organizmow  genetycznie
zmodyfikowanych na srodowisko,

— informacje o mozliwosci krzyzowan,

c) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonego uwolnienia tego samego
organizmu genetycznie zmodyfikowanego lub tej samej kombinacji
organizméw genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska, objetego zgoda
na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego do
srodowiska;

ocen¢ zagrozenia przygotowang dla uwalnianych do $rodowiska organizmow

genetycznie zmodyfikowanych;

dokumentacje, na podstawie ktorej zostala opracowana ocena zagrozenia, Wraz ze

wskazaniem metod przeprowadzenia tej oceny;

techniczng dokumentacje zamierzonego uwolnienia organizmOw genetycznie

zmodyfikowanych do §rodowiska;

program dziatania na wypadek zagrozenia dla zdrowia ludzi lub $§rodowiska;

wyniki wszelkich badan przeprowadzonych w celach badawczo-rozwojowych;

plan monitorowania zagrozen wynikajacych z obrotu produktem leczniczym

zawierajacym lub skladajacym si¢ z organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

Z okresleniem czasu obowigzywania tego planu, oraz dane, ktére umieszcza si¢

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu opakowan oraz ulotce dla

pacjenta;
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10) sposob informowania opinii  publicznej o zagrozeniach zwigzanych
z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego;

11) dane i podpis autora raportu.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U.
22013 1. poz. 672, z pozn. zm.”) w art. 75 w ust. 1 pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,»15) ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie

zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz

Z...r.poz. ...), w zakresie prowadzenia zaktadu inzynierii genetycznej;”.

Art. 9. W ustawie z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz. U. z 2012 r.

poz. 1282, z p6zn. zm.s)) w zalaczniku do ustawy w czesci III ust. 36 otrzymuje brzmienie:

1 2 3 4
36. Zgody i zezwolenia zgoda i zezwolenie
wydawane na podstawie wydawane jednostkom
przepiséw o mikroorganizmach naukowym, o ktérych mowa
I organizmach genetycznie w art. 2 pkt 9 ustawy z dnia
zmodyfikowanych: 30 kwietnia 2010 r.
1) zgoda na zamkniegte uzycie |3 466 zt |0 zasadach finansowania
mikroorganizmdw genetycznie nauki (Dz. U. Nr 96,
zmodyfikowanych poz. 615, z p6zn. zm.)

2) zgoda na zamknigte uzycie |3 466 zt
organizmow genetycznie
zmodyfikowanych

3) zgoda na zamierzone 3 466 zt
uwolnienie organizmow
genetycznie zmodyfikowanych
do srodowiska

4) zezwolenie na 3 466 zt
wprowadzenie produktu GMO

do obrotu

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 675, 983, 1036,
1238, 1304 i 1650.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 1448 i 1512,
z2013r. poz. 21, 4551 1650 oraz z 2014 r. poz. 312.
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5) zezwolenie na prowadzenie |3 466 zt

zaktadu inzynierii genetycznej

Art. 10. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w Srodowisku

i ich naprawie (Dz. U. z 2014 r. poz. 210) w art. 3 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) Z zakresu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18,

poz. 97 oraz z ... r. poz. ...):

a)
b)

c)

d)

Art. 11

zamknigte uzycie mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych,
zamknigte uzycie organizmow genetycznie zmodyfikowanych,

zamierzone uwolnienie organizmOw genetycznie zmodyfikowanych do
srodowiska,

wprowadzanie do obrotu;”.

. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U.

22012 r. poz. 404, 769 i 1544 oraz z 2014 r. poz. 598) w art. 10 w ust. 1 pkt 9 otrzymuje

brzmienie:

»9) kontrola:

a)

b)

przestrzegania wymagan bezpieczenstwa i higieny pracy, o ktorych mowa

w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach

genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r.

Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...) oraz okreslonych w zezwoleniach na

prowadzenie zakladéw inzynierii genetycznej i w zgodach na zamknigte

uzycie mikroorganizmoéw genetycznie zmodyfikowanych oraz w zgodach na
zamknigte uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych, w tym

w zakresie:

— oznakowania zaktadu inZzynierii genetycznej lub jego cze¢sci,

— $rodkdw bezpieczenstwa zwigzanych z dang kategoria zamknigtego
uzycia,

— urzadzen uzywanych podczas zamknigtego uzycia w odniesieniu do danej
kategorii zamknigtego uzycia okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycznej oraz w zgodzie na zamknigte uzycie,

prowadzonej dokumentacji dotyczacej zamknigtego uzycia mikroorganizmow

genetycznie zmodyfikowanych lub organizmow genetycznie
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zmodyfikowanych przeprowadzanego w zakladzie inzynierii genetycznej,
jezeli  dokumentacja ta  zawiera  informacje  majgce  zwigzek

Z bezpieczenstwem 1 higieng pracy;”.

Art.12. W ustawie z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostgpnianiu informacji
0 srodowisku 1 jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach
oddziatywania na srodowisko (Dz. U. z 2013 r. poz. 1235 i 1238 oraz z 2014 r. poz. 587)
wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 21 w ust. 2 pkt 30 otrzymuje brzmienie:
,»30) 0 rejestrach, o ktérych mowa w art. 6b, art. 15v, art. 34, art. 40 i art. 50 ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz
Z..r.poz...);";
2) wart. 25 w ust. 1 w pkt 1 lit. e otrzymuje brzmienie:
»€) Z zakresu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych:
— Rejestr Zaktadoéw Inzynierii Genetycznej, o ktorym mowa w art. 6b tej ustawy,
— Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizmow Genetycznie
Zmodyfikowanych, o ktorym mowa w art. 15v tej ustawy,
— Rejestr Zamknietego Uzycia Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych,
0 ktérym mowa w art. 34 tej ustawy,
— Rejestr Zamierzonego Uwalniania Organizmow Genetycznie
Zmodyfikowanych do Srodowiska, o ktorym mowa w art. 40 tej ustawy,
— Rejestr Produktow Organizmow Genetycznie Zmodyfikowanych, o ktorym

mowa w art. 50 tej ustawy,”.

Art. 13. 1. Decyzje ostateczne w sprawie zgody na zamknigte uzycie organizmow
genetycznie zmodyfikowanych wydane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, na
podstawie przepiséw ustawy zmienianej w art. 1, zachowuja moc do dnia uptywu terminu, na
ktory zostaty wydane.

2. Uzytkownicy, ktorzy uzyskali zgode na zamknigte uzycie organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych na podstawie przepisow ustawy zmienianej w art. 1, w terminie roku od
dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, wystapia z wnioskiem o wydanie zezwolenia na

prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
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mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych lub zamknigte uzycie organizmow
genetycznie zmodyfikowanych.

3. W przypadku niewystgpienia z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie
zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych lub zamknigte uzycie organizmow
genetycznie zmodyfikowanych, w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, zgoda na zamknigte
uzycie organizmow genetycznie zmodyfikowanych wygasa.

4. W przypadku odmowy wydania zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie mikroorganizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych lub zamknigte uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych, zgoda
na zamknigte uzycie organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych wygasa z dniem, w ktérym
decyzja o odmowie wydania tego zezwolenia stala si¢ ostateczna.

5. Minister wiasciwy do spraw $rodowiska stwierdza wygasniecie decyzji, o ktérych

mowa w ust. 3 i 4.

Art. 14. Decyzje ostateczne w sprawie zgody na zamierzone uwolnienie organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych do S$rodowiska wydane przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy na podstawie przepisOw ustawy zmienianej w art. 1 zachowujg moc do dnia

uptywu terminu, na ktory zostaty wydane.

Art. 15. 1. Dane zawarte w rejestrze, o ktébrym mowa w art. 34 ustawy zmienianej
wart. 1 w brzmieniu dotychczasowym, sa jawne, z wyjatkiem informacji wylaczonych
z udostepnienia zgodnie z art. 14a ust. 3 i ust. 7 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa.

2. Wglad do rejestru, o ktorym mowa w art. 34 ustawy zmienianej w art. 1, jest
bezptatny. Za sporzadzanie odpiséw 1 wyciaggow jest pobierana optata w wysokosci 50 gr za

strong, stanowigca dochod budzetu panstwa.

Art. 16. 1. Dotychczasowi cztonkowie Komisji do spraw Organizmoéw Genetycznie
Zmodyfikowanych, o ktdérej mowa w art. 12 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, petnig swoje
obowiazki do czasu powotania nowych cztonkow tej Komisji zgodnie z art. 12 ust. 2 ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Minister wlasciwy do spraw srodowiska powota nowych cztonkOdw Komisji do spraw
Mikroorganizméw i Organizmow Genetycznie Zmodyfikowanych, o ktorej mowa w art. 12

ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, oraz wyznaczy
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sposrdd cztonkow tej Komisji przewodniczagcego, jego zastepcow i sekretarza w terminie
14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

3. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska nada wewngtrzny regulamin Komisji do
spraw Mikroorganizmow i Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych, o ktdrej mowa
wart. 12 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

w terminie 30 dni od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz
niektorych innych ustaw dokonuje nowelizacji obowigzujacej obecnie ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 36, poz. 233, z pdzn. zm.). Podstawowym celem projektu ustawy jest dokonanie
transpozycji do polskiego porzadku prawnego dyrektywy Parlamentu Europejskiego
I Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.20009,
str. 75), zwanej dalej ,dyrektywag 2009/41/WE”, regulujacej zamknig¢te uzycie
mikroorganizméw  genetycznie  zmodyfikowanych. W  zakresie = wykonania
odpowiednich przepisoéw rozporzadzen Unii Europejskiej, projekt ustawy wprowadza
wart. 9 regulacje prawne majace na celu zapewnienie stosowania na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego
przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287
05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650).

Ponadto zamiarem projektodawcy jest doprecyzowanie tych przepisow dotyczacych
regulowanej materii, ktore na gruncie ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach

genetycznie zmodyfikowanych budzity watpliwosci interpretacyjne.

Projekt ustawy reguluje zagadnienia dotyczace mikroorganizmow i organizmow

genetycznie zmodyfikowanych w zakresie:

1) prowadzenia zaktadoéw inzynierii genetycznej,

2) zamknigtego uzycia mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych,

3) zamknigtego uzycia organizmow genetycznie zmodyfikowanych i zamierzonego
uwolnienia organizmow genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska,

4) wprowadzanie do obrotu produktéw genetycznie zmodyfikowanych.

Nalezy zwréci¢ uwagg, ze od chwili wejscia w zycie ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych nastapily powazne zmiany w przepisach
prawa Unii Europejskiej regulujacych zagadnienia dotyczace mikroorganizmow oraz
organizméw genetycznie zmodyfikowanych. W 2003 r. zostalo wydane rozporzadzenie

nr 1946/2003, stanowigce transpozycj¢ na plaszczyznie prawa unijnego postanowien



Protokotu  kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji
0 roznorodnosci biologicznej, sporzadzonego w Montrealu dnia 29 stycznia 2000 r.
(Dz. U. z 2004 r. Nr 216, poz. 2201). W zwiazku z faktem, ze ww. rozporzadzenie jest
stosowane bezposrednio, obowigzkiem polskiego ustawodawcy jest uchylenie tych
przepisow krajowych, ktore powtarzaja jego regulacje lub sg z nimi sprzeczne. Z tego
powodu uchylono przepisy rozdziatu 6 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. 0 organizmach

genetycznie zmodyfikowanych (art. 51-56).

Z uwagi na zakres regulacji objety projektem ustawy niezbedne jest dokonanie

nowelizacji szeregu ustaw szczegolnych. W celu dostosowania tych ustaw do nowych

lub zmienionych przez projekt ustawy instytucji prawnych i zapewnienia spdjnosci

w ramach catego systemu prawnego, projekt ustawy zmienia:

1) ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j,

2)  ustawe z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska,

3) ustawg z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzagdowe;j,

4)  ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowe;j,

5) ustawg z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska,

6) ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

7)  ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarcze;j,

8) ustawe z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej,

9) ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich
naprawie,

10) ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy,

11) wustawe z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o $rodowisku
I jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach

oddziatywania na §rodowisko.

Ze wzglegdu na wyodrebnienie kategorii  mikroorganizméw  genetycznie

zmodyfikowanych (GMM) zmianie ulegt tytul ustawy.

W projekcie ustawy znajduja si¢ wylaczenia z zakresu stosowania ustawy, cO jest
zgodne z trescig dyrektywy 2009/41/WE. Wskazano w nich, ze przepisy projektu
ustawy nie majg zastosowania do zywnos$ci 1 produktow leczniczych zawierajacych,
sktadajacych si¢ lub wytworzonych z organizméw genetycznie zmodyfikowanych oraz

do organizmow genetycznie zmodyfikowanych i pasz, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1



rozporzadzenia nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. dotyczacego mozliwosci  Sledzenia 1 etykietowania  organizmoéw
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci Sledzenia zywnosci i produktow
paszowych wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych genetycznie
| zmieniajgcego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24,
z poézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455).
Przepisow ustawy nie bedzie si¢ stosowaé réwniez do magazynowania, hodowania,
transportu, niszczenia, usuwania, lub wykorzystywania mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych, ktore zostaty wprowadzone do obrotu na podstawie decyzji Komisji
Europejskiej albo na podstawie decyzji panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej
w sprawie ich wprowadzenia do obrotu. W stosunku do przepisow ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych wyrazy ,,genomu
ludzkiego™ zostaly zastgpione sformutowaniem ,,organizmu ludzkiego, w tym takze

w prenatalnej fazie jego rozwoju”.

Projektowana ustawa nadaje nowe brzmienie art. 3 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych. Wobec wprowadzenia znacznych zmian
w tresci niektorych dotychczasowych definicji ustawowych, majacych na celu
catkowite dostosowanie tych definicji do regulacji zawartych w dyrektywie
2009/41/WE (istotna zmiana dotyczy definicji zamknigtego uzycia), zaszta potrzeba

opracowania nowego brzmienia powyzszego artykutu.

Projekt ustawy przewiduje, ze dotychczasowa definicja ,,zamknigtego uzycia
organizmow genetycznie zmodyfikowanych”, stosowana na gruncie przepisow ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zostanie
zastgpiona  definicjami ,,zamknig¢tego uzycia mikroorganizméw  genetycznie
zmodyfikowanych”  oraz  ,zamknigtego uzycia  organizmoéw  genetycznie
zmodyfikowanych”. Nowa definicja bedzie obejmowata dziatania polegajace na
modyfikacji genetycznej mikroorganizméw lub na modyfikacji genetycznej
organizmow innych niz mikroorganizmy. Ma to zwigzek z zakresem regulacji
dyrektywy 2009/41/WE, ktéra obejmuje wylacznie zamknigte uzycie mikroorganizmow
genetycznie zmodyfikowanych. Zagadnienia dotyczace regulacji zamknigtego uzycia
organizméw genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane nie wynikajg z przepisow prawa Unii Europejskiej. Zagadnienia te

pozostaja w gestii ustawodawcy krajowego. Majac na wzgledzie zagwarantowanie



petnej kontroli nad dziataniami, podczas ktoérych wykorzystywane sg organizmy
genetycznie zmodyfikowane, w projekcie ustawy postanowiono uwzgledni¢ rowniez te
problematyke. Wraz ze zmiang definicji ,,zamknig¢tego uzycia” zostata poprawiona

definicja ,,mikroorganizmu” oraz ,,organizmu genetycznie zmodyfikowanego”.

Projekt ustawy wprowadza definicj¢ ,,zakladu inzynierii genetycznej”. Pod pojeciem
»Zaktadu inzynierii genetycznej” nalezy rozumie¢ pomieszczenia, budynki, laboratoria
lub ich zespoly, przystosowane i przeznaczone do dokonywania zamknigtego uzycia
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych lub organizméw genetycznie

zmodyfikowanych.

W kolejnych definicjach ustawowych: ,dawcy”, ,biorcy”, ,wektora”, ,insertu”,
,makroiniekcji, mikroiniekcji, mikrokapsutkowania”, w stosunku do obecnie
obowigzujacych definicji zamieszczonych w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zostata wprowadzona zmiana polegajaca
na zastgpieniu wyrazu ,.kwas DNA” wyrazem ,kwas nukleinowy”. Pojecie kwas

nukleinowy jest pojeciem szerszym i zgodnym z trescig dyrektywy 2009/41/WE.

W projekcie ustawy wprowadzono, w stosunku do obowigzujacej obecnie ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zmiany polegajace
na okresleniu technik, ktére nie prowadzg do otrzymania mikroorganizmdw genetycznie
zmodyfikowanych. Zmiany te maja charakter porzadkujacy, a ich celem jest wlasciwa

transpozycja tresci zatacznikow IA 1 IB dyrektywy 2009/41/WE.

Kolejne przepisy tego rozdziatu reguluja przeprowadzanie oceny zagrozenia. Normy te
maja zastosowanie zaroOwno do przypadkéw zamknigtego uzycia mikroorganizmow

genetycznie zmodyfikowanych, jak i organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

Ze wzgledu na zmiany prawa Unii Europejskiej, dotyczace zasad przeprowadzania
oceny zagrozenia, m.in. w zakresie listy czynnikow patogennych, ktére powinny by¢
uwzgledniane w trakcie tej oceny (zgodnie z dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r. dotyczacg ochrony pracownikow przed
ryzykiem zwigzanym z narazeniem na czynniki biologiczne w miejscu pracy, o ktorej
mowa w zalgczniku III czesci B dyrektywy 2009/41/WE), zaszta potrzeba
upowaznienia ministra wlasciwego do spraw $rodowiska do wydania w porozumieniu
Z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem wiasciwym do spraw

zdrowia rozporzadzenia zawierajacego wymagania dotyczace szczegétowych rodzajow



srodkow bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach inzynierii genetycznej przewidziane
dla poszczegoélnych kategorii zamknigtego uzycia GMM 1 zamknigtego uzycia GMO
oraz klasyfikacj¢ mikroorganizméw 1 organizmow wykorzystywanych podczas
zamknigtego uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO.

Projekt ustawy przewiduje, ze organem administracji wlasciwym do spraw
mikroorganizmow i organizmow genetycznie zmodyfikowanych jest minister wlasciwy
do spraw $rodowiska. Do zakresu jego dzialania bedzie nalezalo w szczegdlnosci
wydawanie zgdd i zezwolen na:

1) prowadzenie zaktadoéw inzynierii genetycznej,

2) zamknigte uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych,

3) zamkniete uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych,

4) zamierzone uwolnienie organizmow genetycznie zmodyfikowanych do $rodowiska,

5) wprowadzenie do obrotu produktéw GMO.

Ponadto minister wiasciwy do spraw $§rodowiska bedzie zobowigzany do kontroli
przestrzegania przepisow ustawy w zakresie zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska, monitorowania dziatalno$ci regulowanej ustawa oraz koordynacji
gromadzenia i wymiany informacji dotyczacych zapewnienia bezpieczenstwa ludziom

| srodowisku w zakresie uregulowanym ustawa.

W projekcie ustawy zostaty zawarte przepisy wspolne dla dziatan zamknigtego uzycia
dotyczace: zasad przygotowywania oceny zagrozenia przed rozpoczeciem zamknigtego
uzycia, rodzajow $rodkow bezpieczenstwa stosowanych w zakladach inzynierii
genetycznej, zasad dotyczacych udostepniania informacji w zakresie zamknigtego
uzycia GMM 1 GMO oraz funkcjonowania Komisji do spraw GMM i1 GMO - organu
opiniodawczo-doradczego ministra wlasciwego do spraw $rodowiska w zakresie GMM
1 GMO. Podstawowym kryterium, ktorym bedzie si¢ kierowat minister wlasciwy do
spraw srodowiska przy podejmowaniu decyzji w sprawie zamknietego uzycia GMM lub
GMO, s3 warunki w zakresie bezpieczenstwa, ktore obejmujg: szczegotowe srodki
bezpieczenstwa przewidziane dla poszczegdlnych kategorii zamknigtego uzycia GMM
I GMO, kwalifikacje 1 doswiadczenie zawodowe oso6b dokonujacych dziatan
zamknigtego uzycia GMM lub GMO, sposob postgpowania z odpadami, cechy
zaktadoéw inzynierii genetycznej 1 ich wyposazenia, ktore majg bezposredni wpltyw na
izolacje przestrzenng GMM lub GMO, oraz charakterystyke GMM, GMO

i organizmoOw macierzystych.



Uregulowano ponadto kwestie dotyczace: udostepniania informacji dotyczacych GMM
lub GMO, wylaczania z udost¢pnienia i1 przekazywania tych informacji Komisji
Europejskiej oraz wilasciwym organom innych niz Rzeczpospolita Polska panstw
cztonkowskich. Regulacje te wprowadzono na podstawie art. 18 dyrektywy
2009/41/WE.

W projekcie ustawy umieszczono przepisy dotyczace informacji, jakie majg by¢
przedmiotem wnioskéw o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakltadoéw inzynierii
genetycznej. Kazde zamknigte uzycie musi odbywaé si¢ w zakladzie inzynierii
genetycznej, ktéry posiada zezwolenie ministra wlasciwego do spraw Srodowiska.
W przepisach okreslono zakres danych zawartych we wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej. Uwzgledniajac sugestie organdw
odpowiedzialnych za kontrolowanie zakladéw inzynierii genetycznej oraz
dotychczasowa praktyke, wprowadzono przepis umozliwiajacy przekazywanie
wnioskOw o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladow inzynierii genetycznej,
w terminie 5 dni od dnia ich otrzymania, wtasciwemu miejscowo organowi Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej i wlasciwemu miejscowo organowi Panstwowej Inspekcji Pracy.
Organy te beda przekazywaé¢ ministrowi wilasciwemu do spraw $rodowiska swoja
opini¢ o przekazanych im wnioskach w terminie 15 dni od dnia ich otrzymania.
W dalszych przepisach uregulowano tryb sktadania wnioskéw 0 wydanie zezwolenia na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej. Jednoczesnie w projekcie przewidziano
okreslenie, w drodze rozporzadzenia, wzorow wnioskéw o wydanie zezwolenia na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMM oraz zamknigte uzycie GMO, zawierajace szczegotowy zakres danych.
Dotychczasowe zasady zawarte w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych, nakladajace na uzytkownika obowigzek uzyskania
zgody ministra wlasciwego do spraw Srodowiska na wszelkie kategorie zamknietego
uzycia, dostosowano do wymagan stawianych przez dyrektywe 2009/41/WE. Taki tryb
postepowania zapewni wlasciwy przebieg procedury wydawania zgdd na zamknigte
uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych, zagwarantuje skuteczne
funkcjonowanie systemu kontrolnego oraz umozliwi zastosowanie konkluzji zawarte]
W czescil ,,Zamknigte uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych” Ramowego
Stanowiska Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej dotyczacego organizmow genetycznie

zmodyfikowanych, w ktorym znajduje si¢ wyrazna deklaracja, Zze rzad Rzeczypospolitej



Polskiej popiera prowadzenie prac zamknigtego uzycia mikroorganizmow genetycznie

zmodyfikowanych, zgodnie z warunkami okreslonymi w przepisach prawa.

Biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia obowigzku informowania spoteczenstwa
0 dziataniach prowadzonych przez ministra wlasciwego do spraw srodowiska, projekt
ustawy reguluje zasady prowadzenia: Rejestru Zakladéw Inzynierii Genetycznej,
Rejestru Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie Zmodyfikowanych oraz

Rejestru Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych.

W zwigzku z faktem wydawania zezwoleh na prowadzenie zakladow inzynierii
genetycznej, w art. 75 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci
gospodarczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 672, z p6zn. zm.) zostat dodany pkt 15, dotyczacy
prowadzenia zakladu inzynierii genetycznej. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej jest wynikiem implementowania do prawa polskiego dyrektywy
2009/41/WE, ktorej art. 6 i art. 8-10 naktadaja na krajowe organy obowigzek
weryfikacji zgloszen dotyczacych obiektow (facilities), w ktorych beda prowadzone
dziatania zamknigtego uzycia GMM lub GMO. Uzyskanie zezwolenia na prowadzenie
zakladu inzynierii genetycznej jest uzaleznione od spelnienia bardzo istotnych
warunkéw dotyczacych zapewnienia bezpieczenstwa dziatan w nim prowadzonych.
Dodatkowo za potwierdzeniem koniecznos$ci przeprowadzania tak szczegotowej
procedury wydawania zezwolen na prowadzenie zakladow inzynierii genetycznej
przemawia konieczno$¢ implementacji art. 13-15 dyrektywy 2009/41/WE. Przepisy tej
dyrektywy okreslaja zasady sporzadzania plandw awaryjnych przed podjeciem prac
w zaktadach inzynierii genetycznej, obowiazku udzielania informacji o =zaistnialej
awaril oraz konsultowania planéw awaryjnych, obowigzujacych na terenach zaktadow
inzynierii genetycznej. Szczegdtowe warunki techniczne, jakie musza by¢ spelnione
przez zaktady inzynierii genetycznej, sa okreslone w zataczniku nr 1V, w tabelach IA,
IB, IC i Il dyrektywy 2009/41/WE.

W zwigzku z tym W projekcie ustawy proponuje si¢, aby wnioski o wydanie zezwolen
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej zawieraty dane dotyczace pracownikdéw
zatrudnionych w jednostce, ze szczegdlnym uwzglednieniem ich kwalifikacji, ktore
warunkujg wilasciwg prace zaktadu, oraz informacje o doswiadczeniu w pracach
z mikroorganizmami genetycznie zmodyfikowanymi. Ponadto kazdy zaktad inzynierii
genetycznej powinien przedstawi¢ informacje dotyczace planowanych rodzajow

srodkow bezpieczenstwa, zgodnych z wymogami dyrektywy 2009/41/WE, oraz oceng



zagrozenia dla zdrowia ludzi 1 dla $srodowiska w zwigzku z zamknietym uzyciem
mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych w zaktadzie inzynierii genetyczne;.
Te informacje maja bezposredni zwigzek z ochrong zdrowia ludzi i §rodowiska oraz sg
niezbedne organowi podejmujacemu decyzje przed ich wydaniem.

Minister wlasciwy do spraw srodowiska, wydajac zezwolenie na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, musi mie¢ pewnos¢, ze prowadzone w nich prace wykonywane
beda z zachowaniem wszelkich zasad bezpieczenstwa, w celu unikniecia zagrozen dla
zdrowia ludzi lub dla $rodowiska. Ponadto przed wydaniem zezwolen minister
wiasciwy do spraw srodowiska, kierujac si¢ wzgledami bezpieczenstwa, moze wystapic¢
do organow kontrolnych z wnioskiem 0 przeprowadzenie kontroli majacej na celu
sprawdzenie prawdziwo$ci danych, ktore wnioskodawca zawart we wniosku, a ktore
odnoszg si¢ na przyklad do warunkoéw bezpieczenstwa w zaktadzie inzynierii

genetycznej.

W projekcie ustawy zostaly okreslone zasady podejmowania prac zamknigtego uzycia
mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych. W zaleznosci od stopnia zagrozenia
dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska wyrdznia si¢ cztery kategorie zamknigtego uzycia
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych. Przestanka wplywajaca na
podwyzszenie lub obnizenie kategorii zamknigtego uzycia mikroorganizmoéw

genetycznie zmodyfikowanych jest skala zamknigtego uzycia.

Prowadzenie  dzialah  zamknigtego uzycia  mikroorganizméw  genetycznie
zmodyfikowanych zaliczonych do I kategorii nie bedzie wymagato uzyskiwania zgody,
a jedynie zgloszenia tych dziatan ministrowi wtasciwemu do spraw §rodowiska. Projekt
okresla zakres zgloszenia oraz postgpowanie podczas weryfikacji zgltoszenia. Zostata
zagwarantowana rowniez mozliwo$¢ wniesienia sprzeciwu przez ministra wlasciwego
do spraw $rodowiska wobec zamknigtego uzycia mikroorganizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych, jezeli zgloszenie bedzie dotyczy¢ zamknietego uzycia GMM, ktore
powinny zosta¢ zaliczone do II, III lub IV kategorii, objetych obowigzkiem uzyskania
zgody na zamknigte uzycie GMM. W takim przypadku minister wtasciwy do spraw
srodowiska w sprzeciwie moze natozy¢ obowigzek uzyskania zgody na zamknigte

uzycie GMM zaliczonych do II, III lub IV kategorii.



W projekcie ustawy zostaty zamieszczone przepisy dotyczace 11 kategorii zamknigtego
uzycia GMM. Przepisy te, analogicznie do regulacji dotyczacych I kategorii, okreslajg
zakres danych zawartych we wnioskach o wydanie zgody na zamknigte uzycie
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych zaliczonych do Il kategorii.
Postgpowanie w sprawie wydania zgody na zamknig¢te uzycie mikroorganizmow
genetycznie zmodyfikowanych zaliczonych do Il kategorii powinno zakonczy¢ sie
w terminie 45 dni od dnia zlozenia wniosku. Termin ten wynika z obowigzku
okreslonego w art. 8 dyrektywy 2009/41/WE. Dodatkowo do wniosku w tej kategorii
zagrozenia powinna by¢ dofaczona kopia wewnetrznych regulaminéw bezpieczenstwa
dla oso6b biorgcych udzial w zamknigtym wuzyciu GMM, ze szczegdlnym
uwzglednieniem $rodkow bezpieczenstwa, ktdre osoby narazone na zagrozenie powinny
zastosowa¢ w przypadku awarii, kopie o$wiadczen o0s6b biorgcych udziat
w zamknigtym uzyciu GMM, szczegdtowe informacje o sposobach przeciwdzialania
skutkom niekontrolowanego rozprzestrzeniania si¢ mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych. Ponowienie prac z GMM zaliczonymi do Il kategorii dokonywane
przez ten sam podmiot, w tym samym miejscu i na tych samych zasadach, na podstawie
ktérych wydano zgode na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do II kategorii bedzie
wymagato zgloszenia ministrowi wilasciwemu do spraw S$rodowiska. Podmiot po
dokonaniu zgloszenia moze ponadto wystgpi¢ o wydanie zgody na zamknigte uzycie
GMM zaliczonych do Il kategorii. Okreslono rowniez szczegélowe wymagania jakie
powinno spelnia¢ powiadomienie. Takie rozwigzanie wprowadzono na podstawie art. 8

ust. 2 oraz zatacznika V czes¢ B dyrektywy 2009/41/WE.

W projekcie zamieszczono przepisy dotyczace zakresu przedmiotowego wnioskow
owydanie zgody na zamknigte uzycie mikroorganizméw  genetycznie
zmodyfikowanych zaliczonych do Il lub IV kategorii. Odrgbnym zatacznikiem do
wniosku o0 wydanie zgody w przypadku GMM zaliczonych do Il lub IV Kkategorii jest
plan postepowania na wypadek awarii. Postepowanie w sprawie wydania zgody na
zamknigte uzycie mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych zaliczonych do
Il lub 1V kategorii powinno zakonczy¢ si¢ w terminie 90 dni od dnia wniesienia
wniosku. Wylacznie w przypadkach, w ktorych zamknigte uzycie mikroorganizmow
zaliczonych do III lub 1V kategorii byto juz przedmiotem zgody wydanej przez ministra

wlasciwego do spraw S$rodowiska, termin wydania zgody wynosi 45 dni od dnia



ztozenia wniosku. Terminy te wynikajg z obowigzku okreslonego w art. 9 dyrektywy

2009/41/WE.

Zgody na zamknigte uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych beda
wydawane na czas nieokreslony. W zwiagzku z rozgraniczeniem zasad przeprowadzania
dziatan zamknigtego uzycia mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych
zaliczonych odpowiednio do I, II, Il i IV kategorii zaistniala konieczno$¢ zmiany
upowaznienia ustawowego do wydania przez ministra wtasciwego do spraw srodowiska
rozporzadzenia w sprawie okres$lenia wzorow: zgloszenia zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do kategorii I oraz wnioskow o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do 11, 111 lub 1V kategorii.

Uszczego6lowiono przepisy dotyczace opracowania planu postgpowania na wypadek
awarii. Przed wniesieniem wniosku o wydanie decyzji na zamknigte uzycie
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych zaliczonych do 1l lub IV kategorii
zamierzajacy prowadzi¢ prace zamknigtego uzycia GMM bedzie obowigzany powotac
komisje¢ do spraw awarii, jako organ doradczy w sprawach dotyczacych tego planu,
w sktad ktorej wejda osoby wybrane sposrod osob, ktére beda braty udziat
w zamknigtym uzyciu GMM. Projekt planu bedzie konsultowany z ministrem
wiasciwym do spraw srodowiska, Szefem Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego oraz
wihasciwymi ze wzgledu na miejsce potozenia zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym
ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM: wojewoda, panstwowym wojewddzkim
inspektorem sanitarnym, wojewodzkim lekarzem weterynarii, Glownym Inspektorem
Sanitarnym Ministerstwa Spraw Wewngtrznych oraz komendantem Wojskowego
Osrodka Medycyny Prewencyjne;.

Jednocze$nie plan postepowania na wypadek awarii bedzie konsultowany z wlasciwymi
organami innych niz Rzeczpospolita Polska panstw czlonkowskich Unii Europejskiej
oraz innymi panstwami, jezeli obowigzek konsultacji wynika z umow
miedzynarodowych, ktorych strong jest Rzeczpospolita Polska, a terytoria tych panstw

moglyby zosta¢ narazone na skutki awarii.

W zwigzku z dostosowaniem do wymagan natozonych przez dyrektywe 2009/41/WE
zaszta konieczno$¢ wprowadzenia obowigzku informowania innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej o wystgpieniu awarii oraz o przebiegu akcji

ratowniczej 1 jej wynikach, jezeli ich terytoria mogg zosta¢ narazone na skutki awarii.
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Wprowadzono tez konieczno$¢ poinformowania Komisji Europejskiej o zaistniatej
awarii.

W przepisach dotyczacych zasad prowadzenia dzialan zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do Il lub IV kategorii uregulowano kwesti¢ formy zabezpieczenia
W zwigzku z prowadzonymi dzialaniami. Przestanka do utworzenia tego typu
zabezpieczen jest konieczno$¢ pokrycia kosztow usunigcia skutkéw awarii lub roszczen
z tytulu wyrzadzonej szkody. Minister wlasciwy do spraw Srodowiska, jako organ
wydajacy decyzje w sprawie podejmowania dzialan z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi, na podstawie merytorycznej opinii  Komisji do spraw
Mikroorganizmow i Organizmow Genetycznie Zmodyfikowanych, bedzie mogt ocenic,
jak duze jest ryzyko powstania szkody w danym przypadku. Tym samym jest zasadne,
aby w wydawanych decyzjach minister wlasciwy do spraw $rodowiska w przypadku
istnienia takiego ryzyka mogt natozy¢ na dokonujacego zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do Il lub IV kategorii oraz zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska
obowigzek ustanowienia okreslonego zabezpieczenia finansowego. Dzialania
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska, ze wzgledu na brak fizycznej bariery
oddzielajacej organizm genetycznie zmodyfikowany od ludzi i srodowiska oraz fakt, ze
jest to wcigz wstepna faza badan, a w zwigzku z tym badany organizm moze stwarzaé
duze zagrozenie, zaliczono réwniez do tego typu dzialan, w ktorych moze by¢
wymagane zabezpieczenie na pokrycie ewentualnych roszczen z tytulu wyrzadzenia
szkody. Jest to zgodne z jednym z gtownych celow dyrektywy 2001/18/WE, ktorym jest

zapewnienie bezpieczenstwa srodowiska.

W  projekcie ustawy wprowadzono regulacje dotyczace zamknigtego uzycia
organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane. Zgodnie z postanowieniami dyrektywy 2009/41/WE panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej maja obowigzek uregulowaé prawnie dziatania
z mikroorganizmami genetycznie zmodyfikowanymi. Zasadne jest, aby kwestie
zamknigtego uzycia organizmow genetycznie zmodyfikowanych innych niz
mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane zostaty rowniez objg¢te prawodawstwem
krajowym. W zwiazku z powyzszym do zamknigtego uzycia organizméw genetycznie
zmodyfikowanych bedzie si¢ stosowac niektore przepisy dotyczace zamknigtego uzycia
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych. Zamknigte uzycie organizmow

genetycznie zmodyfikowanych obejmuje ich wytwarzanie lub uzytkowanie w zaktadach
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inzynierii genetycznej. Organizmy genetycznie zmodyfikowane wykorzystywane
w systemach zamknigtych zalicza si¢ do I lub II kategorii, poniewaz zywy
zmodyfikowany organizm wyzszy (ro$lina, zwierz¢) nie stwarza wigkszych zagrozen
niz jego nietransgeniczny odpowiednik. Zaden z organizméw wyzszych, ktére obejmuje
definicja organizmu zawarta w projekcie ustawy, nie powoduje zagrozen
przewidzianych dla IIT lub IV kategorii. W rozdziale tym zostaty zamieszczone przepisy
dotyczace zakresu przedmiotowego wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie
GMO lub na zamierzone uwolnienie organizméw genetycznie zmodyfikowanych do

srodowiska.

W projekcie ustawy dokonano ponadto kilku zmian dotyczacych Komisji do spraw
GMO - organu opiniodawczo-doradczego ministra wlasciwego do spraw Ssrodowiska.
Stosownie do zmiany zakresu ustawy zmianie ulegta nazwa Komisji (Komisja do spraw
GMM 1 GMO). Poszerzono sktad Komisji o dwoch przedstawicieli: ministra
wihasciwego do spraw wewnetrznych oraz Szefa Agencji Bezpieczenstwa
Wewngtrznego. Zmieniono kwot¢ bazowg (z 800 zt na 1000 zl), na podstawie ktorej
ustalane bedzie wynagrodzenie dla recenzentow (40% tej kwoty). Wedlug nowych
przepisOw wynagrodzenie bedzie przyznawane za sporzadzenie recenzji. Zmiana kwoty
wynika z faktu corocznej rewaloryzacji kwoty 800 zl od czasu wejscia w zycie ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, co obecnie
daje kwote 1000 zt. Tym samym zmiana ta nie pociagnie za sobg dodatkowych skutkow
finansowych dla budzetu panstwa. Liczba posiedzen Komisji jest stata (6 rocznie),
a liczba wnioskow o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO waha si¢ od 80 do
120 rocznie. W zwigzku z powyzszym rezerwuje si¢ ilos¢ srodkoOw na wynagrodzenia
dla cztonkéw Komisji oraz na sporzadzanie recenzji, bioragc pod uwage wszystkie
posiedzenia Komisji, maksymalng liczbe osob uczestniczacych w posiedzeniach oraz
konieczno$¢ zrecenzowania 120 wnioskdéw rocznie. W trakcie obowigzywania ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych nie zaistniata

sytuacja wyczerpania limitow $rodkow przeznaczanych corocznie na ten cel.

Zgodnie z nowymi przepisami, minister wtasciwy do spraw srodowiska bedzie réwniez
organem wilasciwym, w rozumieniu rozporzadzenia nr 1946/2003, w sprawie wymiany
informacji pomig¢dzy Rzeczapospolita Polska a Komisja Europejska w zakresie spraw
objetych przepisami powyzszego rozporzadzenia. Jednoczesnie wlasciwe organy

administracji rzadowej beda wspéldziata¢ z ministrem wlasciwym do spraw
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srodowiska, w szczegdlnosci udostepniajac mu informacje niezbedne do realizacji jego
zadan, wynikajacych z tego rozporzadzenia. Kontrole produktow GMO, ktore beda
przemieszczane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego
przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych, zostang zapewnione
przez poszczegdlne inspekcje zajmujace si¢ kontrola, zgodnie z art. 11 ust. 1 pkt 2

ustawy.

Kontrole przestrzegania przepisow ustawy beda prowadzone przez ministra wlasciwego
do spraw srodowiska (w zakresie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska) oraz
podmioty okreslone w odrebnych przepisach — na zasadach i w zakresie w nich
okreslonych. Sposob kontroli prowadzonych przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng oraz
Panstwowa Inspekcje Pracy w zakresie zamknigtego uzycia zapewni prawidlowe
wdrozenie art. 16 dyrektywy 2009/41/WE. W celu wdrozenia art. 10 ust. 2 dyrektywy
2009/41/WE wprowadzono przepisy umozliwiajagce ministrowi wtasciwemu do spraw
srodowiska uzyskiwanie opinii panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego
oraz okrggowego inspektora pracy — przed wydaniem zezwolenia na prowadzenie
zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknig¢te uzycie GMM
(art. 15c ust. 1), oraz dokonywanie kontrolnego sprawdzenia danych podanych we
wniosku o wydanie zezwolenia lub zgody, w celu stwierdzenia, czy wnioskodawca
spelnia wymagania okreslone do prowadzenia danego rodzaju dzialalnosci (art. 151
ust. 1). Projektowane przepisy pozwolg ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska

na sprawdzenie zgodnosci wnioskoOw z wymogami dyrektywy w tym zakresie.

Optaty pobierane za wydanie zgod i zezwolen, okreslone w projektowanej ustawie, sg
odpowiednie do kosztéw poniesionych przez organy przy ich wydawaniu. Za czynnosci
zwigzane ze sprawdzeniem danych podanych we wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, wniosku o wydanie zgody na zamknigte
uzycie mikroorganizméow genetycznie zmodyfikowanych 1 wniosku o wydanie zgody na
zamknigte uzycie organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych w zakresie warunkow
dotyczacych higieny pracy, przeprowadzane przez Panstwowg Inspekcje¢ Sanitarng na
podstawie ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych, beda pobierane oplaty w wysokosci kosztow ich

wykonania.
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Przedmiotowa zmiana nie spowoduje zwickszenia wydatkow lub zmniejszenia
dochodow jednostek sektora finansow publicznych w stosunku do wielko$ci
wynikajacych z obowigzujacych przepisow, co zostalo wykazane w Ocenie Skutkow
Regulacji, zgodnie z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 885, z p6zn. zm.). Obecny system wydawania zgod
na zamknigte uzycie GMO zastgpiony zostanie systemem, w ktorym wydawane beda
zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej oraz zgody na zamknigte
uzycie mikroorganizméw i organizméw genetycznie zmodyfikowanych. Podmioty
zamierzajgce prowadzi¢ prace zamknigtego uzycia GMO lub GMM beda obowigzane
do przedktadania informacji we wnioskach o wydanie zezwolenia na prowadzenie
zakladu inzynierii genetycznej oraz zgody na zamknigte uzycie mikroorganizmow lub
organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych. Obecnie sg obowigzane do przedkladania

informacji w jednym wniosku na zamknigte uzycie GMO.

Jednym z gltéwnych celow proponowanej zmiany ustawy jest zwiekszenie stopnia
bezpieczenstwa dla zdrowia i zycia ludzi oraz dla srodowiska. Powyzszy cel zostanie
osiggniety poprzez dwuetapowos¢ procedury oraz mozliwos$¢ cofnigcia, na podstawie
okreslonych w ustawie przestanek, wydanych zezwolen i zgdd. Przyjetym sposobem
miary wyznaczonego celu, pozwalajgcym oceni¢ stopien zminimalizowania zagrozenia
dla zdrowia i1 zycia ludzi oraz stanu Srodowiska, bedzie stosunek cofnigtych zezwolen
na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej do wszystkich wydanych zezwolen oraz
stosunek cofnigtych zgdd na zamknicte uzycie mikroorganizméw lub organizméw
genetycznie zmodyfikowanych w stosunku do wszystkich wydanych zgdd. Natomiast
miernikiem pozwalajagcym wyrazi¢ faktyczny wzrost bezpieczenstwa bedzie liczba
laboratoriow, aplikujacych ponownie o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej po uprzedniej odmowie wydania zezwolenia lub jego cofnigciu.
Uwzgledniajac odpowiednio dyspozycje art. 50 ust. 1a ustawy o finansach publicznych,
monitorowanie zaproponowanych miernikow bedzie nastgpowato co roku, od dnia

wejscia w zycie projektowanej ustawy.

Projekt dostosowuje sankcje karne do nowego podziatu dziatan zamknigtego uzycia na
dwie kategorie: zamknigtego uzycia mikroorganizmoéw genetycznie zmodyfikowanych
oraz zamknigtego uzycia organizmow genetycznie zmodyfikowanych. Projekt

przewiduje rozszerzenie obszaru czyndw zagrozonych sankcjami karnymi
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W odniesieniu do przepisow rozdzialu 7 obowigzujacej ustawy o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych, wprowadzajgc nowe typy czynéw zabronionych.

W zwiazku z obowigzywaniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej rozporzadzenia
nr 1946/2003 regulujacego kwestie wwozu, wywozu i tranzytu GMO, konieczne stato
si¢ okreslenie sankcji w odniesieniu do przypadkow niedopeinienia obowigzkow

okreslonych w tym rozporzadzeniu (art. 65a—65d projektu).

W projekcie zostaty okreslone takze m.in. zasady obowigzywania dotychczas wydanych

zgbd 1 postgpowania w sprawach wszczetych przed wejsciem w zycie projektu ustawy.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i tym samym nie podlega notyfikacji Komisji Europejskie;j.

Projekt uwzglednia postanowienia wyroku Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie C-281/11 majacej za przedmiot skarge
0 stwierdzenie, na podstawie art. 258 TFUE, Ze Rzeczpospolita Polska uchybita
zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego poprzez brak lub nieprawidtowa transpozycje
przepiséw art. 2 lit. a, b, d oraz e, art. 3 ust. 3, art. 7, art. 8 ust. 2 i 3, art. 9 ust. 2 lit. a,
art. 10 ust. 31 4, art. 18 ust. 1 akapit drugi, ust. 3 i 4 dyrektywy 2009/41/WE.

Projekt ustawy zawiera bardziej rygorystyczne $rodki niz te, ktore sg przewidziane
przepisami art. 6-8 dyrektywy 2009/41/WE. Istnieje zatem konieczno$¢ dokonania
notyfikacji tych przepisow Komisji Europejskiej, w celu potwierdzenia, Ze nie

wychodzg one poza granice okreslone w art. 192 TFUE.

Przedmiotowy projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. 0 dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2005 r. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).
Jednocze$nie nalezy zauwazy¢, ze nie wptynety wnioski podmiotow, ktore zgtosityby
zainteresowanie pracami nad projektem w trybie przepisow o dziatalnosci lobbingowej

W procesie stanowienia prawa.
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktore oddziatuje akt normatywny

Projektowany akt normatywny oddziatuje na:

1) podmioty prowadzace dzialalnos¢ w  zakresie  zamknigtego  uzycia
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych (GMM) oraz organizmow
genetycznie zmodyfikowanych (GMO), w szczegdlnosci jednostki naukowe i szkoty
WYZSZE,

2) organy administracji rzagdowej odpowiedzialne za kontrole i nadzor przestrzegania
przepiséw o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych.

Wejscie w zycie ustawy bedzie miato wptyw na podmioty zajmujace si¢ badaniami

w zakresie modyfikacji genetycznych mikroorganizmow oraz organizmow.

2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
I budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektu ustawy nie spowoduje koniecznosci wydatkowania
dodatkowych srodkow z budzetu panstwa. Wydatki zwigzane z realizacjg nowych zadan
nakladanych przez projektowang ustawe na inspekcje i resorty beda finansowane
w ramach limitow wydatkow ustalanych corocznie w ustawie budzetowej na dany rok
dla budzetu czesci odpowiednich dysponentéw i nie beda stanowily podstawy ubiegania

si¢ o dodatkowe $rodki z budzetu panstwa.

W kazdym roku funkcjonowania ustawy Panstwowa Inspekcja Pracy oraz wlasciwi
dysponenci budzetu, ktorym podlegaja poszczegodlne inspekcje, powinni planowac
koszty zwiazane z koniecznoscia wykonywania przez nie zadan kontrolnych

W czgs$ciach budzetu, ktérymi dysponuja.

W zaleznos$ci od rodzaju zadan wydatki ponoszone beda z czg¢sci budzetu, ktérych
dysponentami s3: minister wlasciwy do spraw srodowiska, minister wiasciwy do spraw
rolnictwa, minister wilasciwy do spraw zdrowia, minister wilasciwy do spraw
wewnetrznych. Wydatki ponoszone bgda réwniez z budzetdw pozostalych inspekcji

wymienionych w ustawie oraz budzetow wojewodow.

Za czynno$ci zwigzane ze sprawdzeniem danych podanych we wniosku o wydanie

zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, wniosku o wydanie zgody
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na zamkniete uzycie mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych i1 wniosku
0 wydanie zgody na zamknig¢te uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych
w zakresie warunkow dotyczacych higieny pracy przeprowadzane na podstawie ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach 1 organizmach genetycznie
zmodyfikowanych beda pobierane optaty w wysokosci kosztow ich wykonania.
Oszacowanie tych kosztow jest obecnie niemozliwe ze wzgledu na nieznang liczbe
kontroli, jaka be¢dzie wykonywana, oraz danych koniecznych do sprawdzenia podczas
kazdej kontroli. Liczba i szczegdtowy zakres kontroli beda zalezaty od liczby wnioskow
oraz rodzajow kontrolowanych dziatan (r6zne koszty w przypadku np. kontroli zaktadu
inzynierii i dziatah zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III kategorii) w danym

roku.

Dodatkowe wplywy do budzetu gminy beda stanowi¢ oplaty za wydanie na podstawie
przepisoOw ustawy zgod i zezwolen ministra wlasciwego do spraw $rodowiska na:
zamknigte uzycie GMM 1 GMO, zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska,
wprowadzenie do obrotu produktow GMO, prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej. Oplaty te wnoszone beda na rachunek bankowy gminy — miasta

stotecznego Warszawy i beda stanowi¢ dochody budzetu gminy.

Ponadto wptywami do budzetu panstwa beda optaty administracyjne, wnoszone przez
podmioty naruszajgce przepisy ustawy. W chwili obecnej nie jest mozliwe okreslenie
wysokosci tych wptywow ze wzgledu na to, ze nie mozna okresli¢ liczby podmiotow

I skali naruszen przepisow.

3. Wplyw aktu na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ tworzenia nowych miejsc pracy w ministerstwach, inspekcjach

| organach samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczose,

W tym na funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Wprowadzenie w zZycie przepisOw ustawy zapewni peilne dostosowanie prawa
krajowego do wymogoéw prawa Unii Europejskiej zarowno w zakresie wydawania
zezwolen 1 zgdd przez ministra wlasciwego do spraw Srodowiska, jak 1 obowigzkow

cigzacych na uzytkowniku. Podzial dzialan zamknigtego uzycia na dwie kategorie:
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zamknigte uzycie GMM 1 GMO oraz wynikajace z tego zréznicowanie formularzy
wnioskow w zalezno$ci od rodzaju organizmu podlegajacego modyfikacji oraz kategorii
zagrozenia nie naktada dodatkowych obowiazkéw na podmioty ubiegajace si¢ o zgode
lub zezwolenie ministra wlasciwego do spraw srodowiska. Wigkszo$¢ dziatan z GMM
lub GMO (ok. 80% w skali roku) prowadzonych w systemach zamknietych
w Rzeczypospolitej Polskiej zalicza si¢ do I kategorii zagrozenia. Dla tej kategorii
przewidziano uproszczenie formularza wniosku oraz radykalne skrocenie czasu
rozpatrywania sprawy z 90 do 30 dni. Tym samym stwarza si¢ korzystniejsze warunki
funkcjonowania dla wielu podmiotow wykorzystujacych GMM lub GMO (m.in. dla
branzy medycznej i farmaceutycznej). Dostosowanie wymogéw w tym zakresie do
wymogéw prawa Unii Europejskiej spowoduje zwigkszenie konkurencyjnosci dla
podmiotéw dziatajacych na rynku polskim. Dodatkowo nowe regulacje przewidziane
W ustawie powinny przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia zagrozenia dla ludzi, zwierzat
| sSrodowiska, zwigzanego z dzialaniami dotyczgcymi mikroorganizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych. Niniejsza ustawa wraz z pozostalymi ustawami dotyczgcymi
funkcjonowania stuzb kontrolnych stworza spojny system prawnej reglamentacji
dziatalno$ci w zakresie zamknigtego uzycia mikroorganizméw oraz zamknigtego uzycia

organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

5. Wplyw aktu normatywnego na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Nie dotyczy.

6. Wskazanie zrddet finansowania, zwlaszcza, jezeli projekt pociaga za soba

zwigkszenie obcigzen budzetu panstwa dla budzetu jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt ustawy bedzie mie¢ wplyw na zmiang poziomu dochoddéw gminy — miasta
stotecznego Warszawy. Dodatkowe wplywy do budzetu gminy begdg stanowic optaty za
wydanie na podstawie przepisow ustawy zgod i1 zezwolen ministra witasciwego do
spraw srodowiska na: zamknigte uzycie GMM i GMO, zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska, wprowadzenie do obrotu i prowadzenie zakladu inzynierii genetyczne;.
Optaty te wnoszone beda na rachunek bankowy gminy — miasta stotecznego Warszawy
1 stanowi¢ beda dochody budzetu gminy. Optaty te beda wnosi¢ podmioty ubiegajace

si¢ o0 wydanie zgod i zezwolen ministra wtasciwego do spraw srodowiska.
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Ponadto wptywami do budzetu panstwa beda optaty administracyjne, wnoszone przez
podmioty naruszajace przepisy z ustawy. W chwili obecnej nie jest mozliwe okreslenie
wysokosci tych wptywow ze wzgledu na to, ze nie mozna okresli¢ liczby podmiotow

I skali naruszen przepisow.

W przypadku wystgpienia ewentualnych szkod powstalych w wyniku wystapienia
awarii koszty ich wusunigcia beda pokrywane ze Srodkéw pochodzacych
z zabezpieczenia ustanowionego w zgodzie na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do
I11 lub 1V kategorii.

Zrédtem finansowania dziatan, za ktére odpowiadaja poszczegélni ministrowie lub
organy kontrolne, bedzie budzet panstwa w czgsciach, ktorych dysponentami sg

poszczegblni ministrowie i pozostali dysponenci.

7. Konsultacje spoteczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostal przekazany do:

|. Partnerow spotecznych:

1) Konfederacja ,,Lewiatan”,

2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,

3) Konfederacja Pracodawcéw Polskich,

4) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club,

5) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej,

6) NSZZ ,Solidarnos¢”,

7) Sekretariat Rolnictwa Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”,

8) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

9) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych Rolnikow i Organizacji
Rolniczych,

10) Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy Rolnikéw Indywidualnych
»Solidarnose”,

11) Zwiazek Zawodowy Rolnikéw Rzeczpospolitej ,,Solidarni”,

12) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

13) Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Rolnictwa w Rzeczypospolitej Polskiej,

14) Zwiazek Zawodowy Rolnictwa ,,Samoobrona”,

15) Zwiazek Zawodowy Centrum Narodowe Mtodych Rolnikow,

16) Zwiazek Zawodowy Wsi i Rolnictwa ,,Solidarnos¢” Wiejska,
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17) Zwiazek Zawodowy Rolnictwa i Obszarow Wiejskich ,,Regiony”,
18) Zwiazek Rolnikow ,,0jczyzna”,
19) Zwiazek Rzemiosta Polskiego,

20) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow — Dzierzawcow 1 Whascicieli Rolnych.

I1. Innych podmiotow:

1) wojewodowie,

2) marszatkowie wojewddztw,

3) Komitet Biotechnologii PAN,

4) Komitet Ekologii PAN,

5) Instytut Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN,
6) Instytut Chemii Bioorganicznej PAN,

7) Polska Federacja Biotechnologii,

8) Instytut Biotechnologii i Antybiotykow,

9) Instytut na Rzecz Ekorozwoju,

10) Instytut Spraw Obywatelskich,

11) Miedzynarodowa Koalicja dla Ochrony Polskiej Wi,
12) Kaoalicja ,,Polska wolha od GMO”,

13) Liga Ochrony Przyrody,

14) Polski Klub Ekologiczny.

W toku konsultacji spotecznych uwagi zgtosili:

1. Komitet Biotechnologii PAN — w swojej opinii wskazal, ze projekt zawiera
odstepstwa od przepisow dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE
zdnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizmow zmodyfikowanych genetycznie. W zakresie transpozycji przepisow
dyrektyw Unii Europejskiej, projekt ustawy dokonuje wdrozenia postanowien
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.
W sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie
(Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.2009, str. 75), nie dokonuje natomiast wdrozenia
postanowien dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow

zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe¢ Rady 90/220/EWG (Dz. Urz.
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WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 6, str. 77). Przyjete rozwigzania sg oparte dodatkowo na opinii i uwagach
Komisji Europejskiej, ktore zostaty zgloszone podczas postepowania przed Trybunatem
Sprawiedliwosci UE w sprawie C-281/11 (naruszenie polegajace na braku Iub
nieprawidlowej transpozycji przepisow dyrektywy 2009/41/WE). Zdaniem Komitetu
Biotechnologii PAN bt¢dem merytorycznym jest stwarzanie osobnych regut prawnych
dla mikroorganizméw (GMM) oraz pozostalych organizméw (GMO). Zgodnie
z postanowieniami dyrektywy 2009/41/WE panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
majg obowigzek uregulowa¢ prawnie dziatania z mikroorganizmami genetycznie
zmodyfikowanymi. Niemniej jest zasadne, aby kwestie zamknigtego uzycia
organizmow genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane zostaly rowniez objete prawodawstwem krajowym. Stad konieczne
stato si¢ wyodrebnienie kategorii mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych
i stworzenie oddzielnych regulacji dla tej grupy organizmow.

W dalszej czg$ci opinii wyrazono poglad, ze wprowadzenie w zycie projektu bedzie
skutkowaé¢ dyskryminacja waznej czesci gospodarki narodowej, a zwlaszcza rolnictwa
I przemystu rolno-spozywczego w warunkach konkurencji rynkowej, a ponadto bedzie
w zasadniczym stopniu ogranicza¢ krajowe prace badawcze w zakresie inzynierii
genetycznej organizmow wyzszych, a w gospodarce hamowal wprowadzanie innowacji
zastepujacych chemizacje. Przedlozony projekt ustawy nie reguluje kwestii
wprowadzania do obrotu GMO, upraw ro$lin transgenicznych, zywnosci i pasz
genetycznie zmodyfikowanych, stagd nie bedzie mie¢ wplywu na rozwdj wymienionych
wyzej sektorow gospodarki. Wigkszos¢ dziatan z GMM lub GMO (ok. 80% w skali
roku) prowadzonych w systemach zamknigtych w Rzeczypospolitej Polskiej zalicza si¢
do I kategorii zagrozenia. Dla tej kategorii przewidziano uproszczenie formularza
whniosku oraz radykalne skrocenie czasu rozpatrywania wniosku z 90 do 30 dni. Tym
samym stwarza si¢ korzystniejsze warunki funkcjonowania dla wielu podmiotow
wykorzystujacych GMM lub GMO. Majac na wzgledzie powyzsze, nie uwzgledniono

zgloszonych uwag.

2. Rada Naukowa Instytutu Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii Nauk — uchwata
Rady zawiera uwagi tozsame z uwagami Komitetu Biotechnologii PAN. Nie zostaty

one uwzglednione z tych samych powodow, co uwagi Komitetu Biotechnologii PAN.
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3. Koalicja ,,POLSKA WOLNA OD GMOQO” - w opinii wskazano, ze proponowane
zmiany dotyczg w gldwne] mierze wprowadzenia przepisow zawartych
w rozporzadzeniach Wspdlnot Europejskich, ktére z mocy traktatu weszty uprzednio do
porzadku prawnego Rzeczypospolitej Polskiej. Podstawowym celem projektu ustawy
jest dokonanie transpozycji do polskiego porzadku prawnego dyrektywy regulujacej
zagadnienie  dotyczace zamknig¢tego uzycia mikroorganizmow  genetycznie
zmodyfikowanych (dyrektywa 2009/41/WE) oraz zapewnienie stosowania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przepisow rozporzadzen Unii Europejskiej
w zakresie organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych. W 2003 r. zostalo wydane
rozporzadzenie nr 1946/2003, stanowigce transpozycj¢ na plaszczyznie prawa
wspolnotowego  postanowien  Protokotu  kartagenskiego o  bezpieczenstwie
biologicznym do Konwencji o ré6znorodnosci biologicznej, sporzadzonego w Montrealu
dnia 29 stycznia 2000 r. (Dz. U. z 2004 r. Nr 216, poz. 2201). W zwiazku z faktem, ze
rozporzadzenie jest stosowane bezposrednio, zadaniem polskiego ustawodawcy jest
uchylenie tych przepisow krajowych, ktore powtarzajg regulacje rozporzadzen lub sg
znimi sprzeczne [rozdzial 6 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z p6zn. zm.)].

Projekt ustawy nie stoi w sprzecznosci z Ramowym Stanowiskiem Rzadu
Rzeczypospolitej Polskiej dotyczacym organizmow genetycznie zmodyfikowanych
zdnia 18 listopada 2008 r., jak wskazano w opinii. Projekt reguluje kwestie
zamknigtego uzycia GMM 1 GMO. Zgodnie z tym stanowiskiem, Rzad
Rzeczypospolitej Polskiej dopuszcza prowadzenie prac zamknigtego uzycia GMO na
warunkach okreslonych w przepisach prawa. Projekt nie wprowadza zmian w zakresie
zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska, co rowniez nie stoi w sprzecznosci
z dokumentem programowym rzadu w zakresie GMO. W Ramowym Stanowisku rzad
zadeklarowat bowiem, ze bedzie dazy¢, aby Rzeczpospolita Polska uzyskata status
,kraju wolnego od GMO”. Dlatego tez opowiada si¢ przeciwko prowadzeniu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska
w celach doswiadczalnych. Majac jednak na wzgledzie obowiazki wynikajace
z cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej, Rzad Rzeczypospolitej
Polskiej deklaruje przestrzeganie obowigzujacego prawa Unii Europejskiej w zakresie
zamierzonego uwalniania organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych do $rodowiska

w celach doswiadczalnych. Rzad Rzeczypospolitej Polskiej uwaza w szczegdlnosci za
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zasadne wykonywanie doswiadczen majacych na celu uzyskanie wynikéw rolno-
-Srodowiskowych dotyczacych wptywu organizmow genetycznie zmodyfikowanych na
srodowisko w warunkach klimatycznych Polski, prowadzonych przez jednostki
naukowe 1 szkoly wyzsze.

Pozostale uwagi nie dotyczyty proponowanych regulacji. Odnosily si¢ one do kwestii
upraw roslin genetycznie zmodyfikowanych na skal¢ przemystowg oraz wspotistnienia
rolnictwa ekologicznego (wolnego od GMO) z rolnictwem, w ramach ktorego stosuje
si¢  GMO. Projekt ustawy o zmianie ustawy 0 organizmach genetycznie
zmodyfikowanych nie reguluje kwestii upraw roslin genetycznie zmodyfikowanych
oraz wspolistnienia réznych typdéw upraw, w zwigzku z tym przedtozone uwagi nie

zostaty uwzglednione.

4. Beskidzkie Stowarzyszenie Produkcji Ekologicznej i Turystyki ,,BEST PROEKO”
zglosito uwagi tozsame z uwagami Koalicji ,,POLSKA WOLNA OD GMO”. Nie
zostaly one uwzglednione z tych samych powodow co uwagi Koalicji ,,POLSKA
WOLNA OD GMO”.

5. Miegdzynarodowa Koalicja dla Ochrony Polskiej Wsi — uwagi nie dotyczyly
proponowanych regulacji, odnosity si¢ do kwestii koegzystencji upraw tradycyjnych
z uprawami GMO. Z uwagi na fakt, ze przedtozony projekt nie reguluje zagadnien
zwigzanych ze wspotistnieniem upraw GMO z uprawami konwencjonalnymi

I ekologicznymi, uwag tych nie uwzglgdniono.

6. Wojewoda Kujawsko-Pomorski — zglosit watpliwosé, czy definicja ,,wprowadzania
do obrotu” obejmuje ewentualne przypadki sprowadzania przez rolnikéw nasion GMO
na wlasne potrzeby. Przedlozony projekt ustawy nie reguluje kwestii zwigzanych
z obrotem i rejestracjg materialu siewnego odmian genetycznie zmodyfikowanych.
Odpowiednie szczegdtowe regulacje w tym zakresie zawarto w ustawie z dnia
9 listopada 2012 r. 0 nasiennictwie (Dz. U. poz. 1512, z p6zn. zm.). Jakiekolwiek
zmiany dotyczace stosowania materialu siewnego, w tym odmian genetycznie
zmodyfikowanych, powinny by¢ zatem dokonywane w ustawie o nasiennictwie.

Wyjasnienia wymaga definicja ,,wprowadzenia do obrotu”. ,,Wprowadzenie do obrotu”
nie dotyczy udostgpniania GMO w dziataniach zamknigtego uzycia lub zamierzonego

uwolnienia, poniewaz sg to inne kategorie dzialan z GMO, a ich prowadzenie jest
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uzaleznione od koniecznos$ci uzyskania odpowiednich zgdéd ministra wiasciwego do
spraw srodowiska. Podmiot, ktéry cheiatby np. przeprowadzi¢ badanie z kukurydza NK
603 (wprowadzong do obrotu jako zywnos¢ i pasza) na polach do$wiadczalnych, musi
przedtozy¢ odpowiedni wniosek i uzyska¢ zgode¢ ministra, wprowadzenie do obrotu
produktu GMO, jakim jest kukurydza NK 603, nie uprawnia bowiem do prowadzenia
dziatan polegajacych na jej uwolnieniu do srodowiska bez uzyskania odrgbnej zgody.
Pozostate uwagi dotyczyly rejestrow upraw GMO oraz kontroli nad GMO.

Kwestia prowadzenia rejestrow, w ktorych podawane bedzie miejsce prowadzenia
uprawy GMO (zgodnie z art. 30 ust. 3 lit. b dyrektywy 2001/18/WE) oraz sposobu
podawania ich do wiadomosci publicznej, wigze si¢ nierozerwalnie z kwestig dotyczaca
regulacji upraw roslin genetycznie zmodyfikowanych. Projekt przedtozonej ustawy nie
moze zawiera¢ przepisow dotyczacych rejestrow upraw, poniewaz nowelizowana
ustawa nie reguluje spraw zwigzanych z uprawami GMO, zgodnie z czgécig C
dyrektywy 2001/18/WE. Regulacje w tym zakresie sg jednak niezbedne i beda
wprowadzone w odrebnej ustawie.

Inspekcja  Jakosci  Handlowej  Artykutow  Rolno-Spozywczych,  Inspekcja
Weterynaryjna, Inspekcja Handlowa oraz Panstwowa Inspekcja Pracy sprawuja
kontrole nad organizmami genetycznie zmodyfikowanymi, w zakresie swoich
wlasciwosci, a za koordynacje kontroli jest odpowiedzialny minister wiasciwy do spraw
srodowiska. Projekt ustawy uscisla zakresy kontrolne poszczegdlnych inspekeji
I dostosowuje je do zaproponowanych zmian zwigzanych m.in. z pojawieniem sig¢
kategorii GMM oraz zaktadu inzynierii genetycznej. Projekt zabezpiecza $rodki na
potrzeby jednostek kontrolnych, na ktére nalozono obowigzek wykonywania zadan
kontrolnych przestrzegania przepiséw ustawy. Ilo§¢ dostepnych $rodkow budzetowych
umozliwi projektodawcy okreslenie poziomu ok. 200 probek rocznie (na pobieranie
i analize produktéw pod katem obecnosci GMO) dla kazdej ze wskazanych jednostek

kontrolnych.

7. Centrum Dziedzictwa Przyrody Gornego Slaska — w swojej opinii odniosto si¢ do
kilku zagadnien. Wskazano, ze w definicji ,awarii” nalezy zrezygnowac
z wprowadzenia okreslenia ,,znaczne”, a definicji kategorii 1 dzialan zamknigtego
uzycia GMM nie nalezy rozszerza¢ o dziatania powodujace znikome zagrozenie.
»~Awari¢” okreslono w projekcie jako niezamierzone uwolnienie mikroorganizmu

genetycznie zmodyfikowanego do srodowiska podczas jego zamknigtego uzycia, ktore
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moze stanowi¢ natychmiastowe albo opdznione zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla
srodowiska. Z definicji usunieto nieprecyzyjne okreslenie ,,znaczne”. W odniesieniu do
kategoryzacji dziatan zamknigtego uzycia GMM nalezy podkresli¢, ze celem ustawy
jest pelne dostosowanie prawa krajowego w dziedzinie zamknigtego uzycia GMO do
prawa UE i zakonczenie sporu z KE (sprawa C-281/11 Komisja Europejska przeciwko
Rzeczypospolitej Polskiej dotyczaca naruszenia polegajagcego na braku lub
nieprawidlowej transpozycji przepisow dyrektywy 2009/41/WE). Proponowana
definicja kategorii I zagrozenia jest w pelni zgodna z postanowieniami dyrektywy
2009/41/WE oraz opinig i uwagami Komisji Europejskiej, ktore zostaty zgloszone
podczas postepowania przed Trybunatem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie
C-281/11. Z tego powodu uwaga ta nie zostata uwzgledniona.

Nie mozna uwzgledni¢ uwagi dotyczacej zgloszenia ministrowi prowadzenia dziatan
zamknigtego uzycia GMM zaklasyfikowanego do I kategorii zagrozenia (w miejsce
uzyskania zgody) — wynika to wprost z przepisow dyrektywy 2009/41/WE. Zastgpienie
5-letniej zgody na zamknigte uzycie GMO zgoda na czas nieokre$lony (wydawanie
zgody na czas okres$lony przewidziano tylko w szczeg6lnych przypadkach, dotyczacych
zapewnienia bezpieczenstwa dzialan zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do II, III
lub IV kategorii zagrozenia), réwniez stuzy dostosowaniu prawa krajowego do prawa
UE. Art. 21b ust. 5 projektu reguluje sytuacje, w ktorej zgloszone przez wnioskodawce
dziatanie z GMM nie zalicza si¢ do I kategorii zagrozenia. Wowczas konieczne staje si¢
wniesienie wniosku, a zglaszany ponownie GMM jest traktowany jako ,niebedacy
przedmiotem zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1”. Przepis ten nie dopuszcza wigc
prowadzenia prac z GMM, ktore nie sg znane organowi odpowiedzialnemu za nadzor
nad GMM 1 GMO. Zawezenie obowigzku posiadania przez uzytkownika planu
postgpowania na wypadek awarii do dziatan zaliczonych do III lub IV kategorii
zagrozenia wynika natomiast ze zmiany definicji awarii.

Wprowadzenie sankcji w postaci kary grzywny wynika z do$wiadczen wyniesionych
z ponad 10-letniego okresu obowigzywania ustawy o GMO. Dotychczasowa wysoko$¢
kar pozbawienia wolnosci przewidzianych za niektére czyny okazala si¢
niewspotmierna do winy sprawcow. W rezultacie sprawy dotyczace np. prowadzenia
prac zamknigtego uzycia GMO bez zgody ministra wtasciwego do spraw Srodowiska
nie byly wszczynane lub byty umarzane ze wzglgdu na niewielka szkodliwo$¢ czynu.

Uelastycznienie w tym zakresie ma stuzy¢ efektywniejszemu egzekwowaniu prawa.
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W uwadze czwartej wskazano, ze projekt ustawy nie przewiduje przechowywania
w rejestrach istotnych dla bezpieczenstwa srodowiska informacji o awariach. Sposob
postepowania w przypadku wystapienia awarii bgda regulowac przepisy ustawy
0 zarzadzaniu kryzysowym (w zwigzku z tym minister wlasciwy do spraw $rodowiska
nie bedzie moglt by¢ organem udostepniajgcym informacje na temat awarii).

W uwadze pigtej wskazano kilka btgdow o charakterze technicznym (nieodpowiednia
numeracja jednostek redakcyjnych, odestanie do uchylanego artykulu). Uwaga ta

zostata uwzgledniona w catosci.

8. Marszalek Wojewodztwa Matopolskiego — uwaga dotyczyta uchylonego art. 57 ust. 4
ustawy. Zaproponowano wprowadzenie ust. 4 w brzmieniu: ,,Przepisy ust. 1-3 stosuje
si¢ odpowiednio do transgranicznego przemieszczania organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych”. Art. 57 ust. 4 zostatl uchylony, poniewaz zawieral odestanie do
art. 51, znajdujgcego si¢ w uchylanym rozdziale 6 ustawy — ,Wywo0z za granice
I tranzyt produktow GMO”. Uchylenie przepisow rozdzialu 6 stato si¢ niezbedne
w zwigzku z konieczno$cia usuni¢cia réznego typu barier dyskryminujacych towary
pozostatych panstw cztonkowskich i utrudniajgcych obrot wewnatrz Unii Europejskie;,
wynikajaca z cztonkostwa Polski w UE.

Zaproponowana zmiana dotyczy ,transgranicznego przemieszczania organizméow
genetycznie zmodyfikowanych”, ktére zgodnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu
(WE) nr 1946/2003 nalezy rozumie¢ jako zamierzone lub niezamierzone
przemieszczanie GMO migdzy jedng Strong lub pomiotem innym niz Strona a inng
Strong lub podmiotem niebedacym Strong, wylaczajac zamierzone przemieszczenia
migdzy Stronami w UE (gdzie ,,Strona” oznacza jakikolwiek kraj lub regionalng
organizacj¢ integracji gospodarczej bedaca Strong Protokotu kartagenskiego
0 bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o r6znorodnosci biologicznej). A zatem
»iransgraniczne przemieszczanie” obejmuje rowniez zdarzenia poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (np. w panstwach trzecich niebedacych Stronami przywozu),
gdzie nie obowiazujg akty prawne Rzeczypospolitej Polskie;j.

Niemniej jednak zasadne jest utrzymanie zasad odpowiedzialno$ci za szkody powstate
podczas przemieszczenia z jednego miejsca do drugiego miejsca, znajdujacego si¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO poddanych procedurze tranzytu.

Stad uwaga ta zostata uwzgledniona, lecz w nastepujacym brzmieniu:
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»4. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ odpowiednio do przemieszczenia z jednego miejsca do
drugiego miejsca znajdujacego sie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow

GMO poddanych procedurze tranzytu.”.

9. Marszatek Wojewodztwa Mazowieckiego — uwaga dotyczyta niespojnosci miedzy
art. 9a ust. 3 projektu w brzmieniu: ,,W zakresie, 0 ktérym mowa w ust. 2, wlasciwe
organy administracji rzadowej, w zakresie swoich kompetencji, wspotdziatajg
z ministrem, ...” a fragmentem zawartym w uzasadnieniu do projektu, dotyczacym tej
kwestii: ,,Jednocze$nie wiasciwe organy administracji rzgdowej i samorzadowej beda
wspotdziata¢ z ministrem witasciwym do spraw $rodowiska, w szczegdlnosci
udostgpniajac mu informacje niezbedne do realizacji jego zadan wynikajacych ze
wspomnianego rozporzadzenia”. Uwaga zostata uwzgledniona. Poprawiono

uzasadnienie, wykreslajac wyrazy ,,i samorzadowej”.

10. Radni Wojewodztwa Lubuskiego w swoim stanowisku wyrazili potrzebe
ustanowienia wojewodztwa lubuskiego strefa wolng od GMO, w szczegdlnosci od
upraw ro$lin transgenicznych oraz zywosci genetycznie zmodyfikowanej. Opinia ta nie
zostata uwzgledniona, poniewaz przedlozona ustawa nie reguluje kwestii upraw GMO

oraz zywnoS$ci genetycznie zmodyfikowanej.

11. Rada Krajowa NSZZ Rolnikéw Indywidualnych zaproponowata odrzucenie

W calosci projektu ustawy, nie podajac uzasadnienia. Uwagi nie uwzgledniono.

12. Gbe Polska — zwrocono uwage na konieczno$¢ przygotowania kompleksowej
regulacji prawnej, ktora wdrazalaby wszystkie akty prawa UE, regulujace zagadnienia
dotyczace organizmow genetycznie zmodyfikowanych i1 usuwala naruszenia zgloszone
przez Komisj¢ Europejska. Nalezy nadmieni¢, ze rzad opracowal w 2009 r. projekt
ustawy — Prawo 0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zawierajacy m.in.
regulacje w zakresie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska, wprowadzania
GMO do obrotu, upraw ro$lin transgenicznych i udzialu spoteczenstwa w procesie
podejmowania decyzji dotyczacych GMM 1 GMO. Projekt ten nie zostat jednak
uchwalony przez Sejm poprzedniej kadencji. W zwigzku z konieczno$cig szybkiego
dostosowania przepisow dotyczacych zamknigtego uzycia GMM do wymogow
dyrektywy 2009/41/WE (trwa postepowanie w sprawie C-281/11 Komisja Europejska

przeciwko Rzeczypospolitej Polskiej dotyczace naruszenia polegajacego na braku lub
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nieprawidlowej transpozycji przepisow dyrektywy 2009/41/WE) zdecydowano
0 nowelizacji obowigzujacej ustawy o GMO. Inne naruszenia dotyczg aktow prawnych,
ktore pozostaja w gestii ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (ustawa o nasiennictwie
oraz ustawa o paszach). Ich usunigcie powinno zosta¢ dokonane przez zmiany w tych

ustawach.

13. Liga Ochrony Przyrody — podniesiono problem odpowiedzialno$ci wnioskodawcow
oraz jednostek samorzadowych w przypadku wystgpienia awarii. Przedtozony projekt
zawiera zdaniem LOP zbyt ogolne regulacje w tym obszarze. Nalezy zauwazy¢, ze
przedtozony projekt wprowadza szereg zmian w zakresie postgpowania na wypadek
awarii, w poréwnaniu z obowigzujaca ustawa o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych. Niektore z tych zmian wynikajg wprost z implementacji prawa UE
(np. art. 20c ust. 2 projektu). Procedura dotyczaca postepowania na wypadek awarii jest
opisana szczegotowo, z uwzglednieniem roli ministra wiasciwego do spraw srodowiska
i dokonujacego zamknigtego uzycia GMM (art. 15t i art. 15u projektu). Uwaga druga
dotyczy okresu, na ktéry beda wydawane zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej. Podjecie prac zamknigtego uzycia GMO lub GMM bedzie mozliwe po
uzyskaniu zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym beda
prowadzone te prace, oraz zgody ministra wlasciwego do spraw $rodowiska na
zamknigte uzycie konkretnych mikroorganizméw lub organizmoéw, wykorzystywanych
w trakcie prac. Przez zaklad inzynierii genetycznej rozumie si¢, zgodnie z definicja
ustawowg, pomieszczenia, budynki, laboratoria lub ich zespoty przystosowane
I przeznaczone do dokonywania zamknigtego uzycia GMM lub GMO innych niz GMM.
Obiekty te sa niezbedne do podjecia prac z GMM lub GMO, lecz zarazem nie podlegaja
czestym 1 gruntownym zmianom. Istotna jest zatem wnikliwa analiza informacji
przedtozonych we wniosku, przed podjeciem decyzji o wydaniu zezwolenia (lgcznie
z kontrola obiektéw), oraz state monitorowanie stanu tych obiektow. Zaproponowano
wydawanie zezwolen na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej na czas
nieokreslony, aby nie wprowadza¢ nadmiernych 1 nieuzasadnionych obcigzen
biurokratycznych tam, gdzie nie jest to niezbedne (gdzie miatoby np. rzeczywisty
wplyw na podniesienie poziomu bezpieczenstwa). Zaklady inzynierii genetycznej beda
kontrolowane m.in. przez Panstwowa Inspekcje Pracy, w celu konfrontacji danych
zawartych we wnioskach o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii

genetycznej ze stanem rzeczywistym. Kazda zmiana, ktéra moglaby mie¢ potencjalny
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wpltyw na bezpieczenstwo dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, bedzie musiata by¢
zgloszona przez wnioskodawce ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska.

W razie niewywigzywania si¢ przez wnioskodawce¢ z obowigzkow okreslonych
w zezwoleniu minister wlasciwy do spraw $rodowiska bedzie mogt wydaé decyzje
0 uchyleniu zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej. Decyzja taka
bedzie podlega¢ natychmiastowemu wykonaniu. Z tych powodéw postulowane
wprowadzenie 5-letniego okresu obowigzywania zezwolen na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej nie wydaje si¢ zasadne.

Uwaga trzecia zawiera pytanie dotyczace odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce
z awarii. We wniosku na prowadzenie prac z GMM oraz w zezwoleniu na prowadzenie
zakladu inzynierii genetycznej, przystosowanego do prac z GMM, ktoére mogtyby
spowodowa¢ szkody w $rodowisku, przewidziano mozliwo$¢ ustanowienia
zabezpieczenia mozliwych roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody. Wysokos$¢ ustalonego
zabezpieczenia powinna zapewnia¢ pokrycie ewentualnych roszczen. Tym samym
koszty naprawy skutkow ewentualnej awarii bedzie ponosi¢ dokonujacy zamknigtego

uzycia GMM lub GMO.

14. Komitet Mikrobiologii PAN — Uniwersytet Gdanski — w uchwale zaapelowano
0 zawieszenie prac z uwagi na fakt, ze projekt przez zaproponowane w nim restrykcyjne
regulacje najprawdopodobniej doprowadzitby do zahamowania praz naukowych
I badawczo-rozwojowych, m.in. w zakresie takich dyscyplin jak mikrobiologia,
genetyka oraz biotechnologia. Projekt nie wprowadza dodatkowych obcigzen dla
wnioskodawcow i uzytkownikow w zakresie zamknigtego uzycia GMM lub GMO,
w poréwnaniu  z obowigzujaca ustawg. Przedtozony do konsultacji projekt
doprecyzowuje te przepisy dotyczace regulowanej materii, ktore na gruncie ustawy
zdnia 22 czerwca 2001 r. 0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych budzity
watpliwosci interpretacyjne, oraz dokonuje petnej transpozycji do polskiego porzadku

prawnego dyrektywy 2009/41/WE. Z tego powodu nie uwzgledniono uwagi.

15. Instytut Biotechnologii i Antybiotykbw — w opinii wyrazono poglad, ze projekt
zawiera wiele dobrych rozwigzan, ale réwniez takie, ktére moga wstrzymac
innowacyjnos$¢ 1 ograniczy¢ konkurencyjnos$¢ krajowej biogospodarki. Opinii tej nie

uwzgledniono, poniewaz projekt nie wprowadza dodatkowych obcigzen dla
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wnioskodawcow 1 uzytkownikow w zakresie zamknigtego uzycia GMM lub GMO,

W poréwnaniu z obowigzujgcg ustawa.

16. Wojewoda Mazowiecki — wskazano na konieczno$¢ nadzoru nad transportem,
przetadunkiem oraz przechowywaniem produktéw leczniczych sktadajacych sie¢
z organizmu genetycznie zmodyfikowanego lub zawierajacych organizm genetycznie
zmodyfikowany, w szczego6lnosci w aptekach i punktach aptecznych. Proponowane
w projekcie ustawy regulacje nakazuja kontrolowanie warunkéw transportu,
przetadunku oraz przechowywania takich produktow na kazdym etapie od producenta
do pacjenta, réwniez w aptekach i punktach aptecznych. Druga uwaga dotyczyta
zmiany definicji ,,awarii” przez usunig¢cie wyrazu ,,znaczne”, co znacznie rozszerzytoby
pojecie awarii. W proponowanym brzmieniu ,awaria” oznaczalaby kazde
niezamierzone uwolnienie GMM do s$rodowiska. Taka definicja bytaby jednak
niezgodna z definicja zawartg w dyrektywie 2009/41/WE. Termin ,awaria”
w rozumieniu dyrektywy 2009/41/WE oznacza kazdy przypadek obejmujacy znaczne
oraz niezamierzone uwolnienie GMM w trakcie ich ograniczonego stosowania, ktory
moglby stanowi¢ natychmiastowe lub opo6znione niebezpieczenstwo dla zdrowia
ludzkiego lub srodowiska. Uwagi tej nie uwzgledniono. Uwaga trzecia wskazuje na
niescisto$¢ brzmienia art. 3 pkt 7a oraz art. 150 ust. 1. Art. 150 ust. 1 projektu nakazuje
m.in. wnioskodawcCy opracowanie planu postgpowania na wypadek awarii przed
wniesieniem wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM, zaliczonych do
Il lub IV kategorii zagrozenia. Artykul ten zawiera odestanie do art. 3 pkt 7 lit. b,
w ktorym znajduje si¢ definicja wnioskodawcy. W rozumieniu projektu wnioskodawca
to osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, sktadajaca wniosek o wydanie okreslonej zgody lub zezwolenia.
Jednakze tylko wnioskodawcy starajacy sie o zgode na prace z GMM zaklasyfikowane
do III lub IV kategorii zagrozenia sg zobligowani do opracowania planu postgpowania
na wypadek awarii. Nie ma sprzecznosci w sformutowaniach obu przepisow, stad nie
uwzgledniono tej uwagi. W uwadze czwartej zaproponowano, aby obowigzek
opracowania planu na wypadek awarii obowigzywal réwniez wnioskodawce
I uzytkownika GMO. Nalezy jednak zauwazy¢, ze zgodnie z definicja, awaria oznacza
kazdy przypadek obejmujacy znaczne oraz niezamierzone uwolnienie do $rodowiska
GMM, nie GMO. A zatem o awarii moéwimy wowczas, kiedy do srodowiska zostaje

uwolniony w sposéb niezamierzony mikroorganizm genetycznie zmodyfikowany, ktéry
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moze wywota¢ natychmiastowe lub opo6znione niebezpieczenstwo dla zdrowia
ludzkiego lub dla $rodowiska. Takie GMM sg klasyfikowane do Il lub IV kategorii
zagrozenia. Podobnego zagrozenia nie moga jednak spowodowaé organizmy
genetycznie zmodyfikowane (GMO). Stad nie uwzgledniono uwagi. Uwaga piata
dotyczyta dodania nadzoru i kontroli wymagan okreslonych w zezwoleniach na
prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej lub zezwoleniach na zamierzone
uwolnienie GMO do $rodowiska w zakresie postepowania z odpadami, powstatymi na
skutek zamknigtego uzycia GMM i GMO. Takie wymagania w zakresie nadzoru

| kontroli zostaty okre$lone w art. 3 projektu ustawy.

17. Krajowy Zwiazek Plantatorow Buraka Cukrowego, Polski Zwigzek Producentow
Roslin Zbozowych, Polski Zwigzek Producentow Kukurydzy, Stowarzyszenie ,,Koalicja
na Rzecz Nowoczesnego Rolnictwa” oraz Zamojskie Towarzystwo Rolnicze -
organizacje opowiadajg si¢ za kompleksowa regulacja prawng, ktora wdrazataby
wszystkie akty prawa UE, regulujace zagadnienia dotyczace organizmow genetycznie
zmodyfikowanych. Rzad Rzeczypospolitej Polskiej opracowat w 2009 r. projekt ustawy
— Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zawierajacy m.in. regulacje
w zakresie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska, wprowadzania GMO do
obrotu, upraw roslin transgenicznych i udziatu spoteczenstwa w procesie podejmowania
decyzji dotyczacych GMM i1 GMO. Projekt ten nie zostat jednak uchwalony przez Sejm
poprzedniej kadencji. W zwigzku z konieczno$cig szybkiego dostosowania przepisOw
dotyczacych zamknigtego uzycia GMM do wymogow dyrektywy 2009/41/WE (trwa
postepowanie w sprawie C-281/11 Komisja Europejska przeciwko Rzeczypospolitej
Polskiej dotyczace naruszenia polegajacego na braku lub nieprawidtowej transpozycji
przepisow dyrektywy 2009/41/WE), zdecydowano o nowelizacji obowigzujacej ustawy

o organizmach genetycznie zmodyfikowanych. Opinii tej nie uwzgledniono.

18. Zachodniopomorska Izba Rolnicza oraz Stowarzyszenie Producentéw Zywnosci
Metodami Ekologicznymi EKOLAND - opowiedziaty si¢ za odrzuceniem projektu

ustawy w catosci, nie podajac uzasadnienia. Uwagi nie uwzgledniono.

19. Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie - Wydzial Biochemii, Biofizyki
I Biotechnologii, Instytut Biologii Dos$wiadczalnej im. M. Nenckiego PAN oraz
Komitet Nauk Weterynaryjnych PAN — w opiniach wskazano, ze projekt jest niezwykle
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restrykcyjny, w wielu punktach nawet bardziej niz wymagajg tego dyrektywy Unii
Europejskiej. Wprowadzenie w zycie zaproponowanych w projekcie rozwigzan
prawych spowodowaloby, zdaniem opiniujacych, zahamowanie innowacyjnych badan
naukowych, zmierzajacych m.in. do opracowania nowych lekéw. Ustawa pomija
zagadnienia zwigzane z uprawg roslin transgenicznych oraz stosowaniem pasz
genetycznie zmodyfikowanych. Projekt nie wprowadza jednak dodatkowych obcigzen
dla wnioskodawcow i1 uzytkownikow w zakresie zamknigtego uzycia GMM lub GMO,
W porownaniu z obowigzujacg ustawg. Przedlozony do konsultacji projekt
doprecyzowuje te przepisy dotyczace regulowanej materii, ktore na gruncie ustawy
zdnia 22 czerwca 2001 r. 0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych budzity
watpliwosci interpretacyjne, oraz dokonuje petnej transpozycji do polskiego porzadku
prawnego dyrektywy 2009/41/WE. Przyjete rozwigzania sg oparte dodatkowo na opinii
1 uwagach Komisji Europejskiej, ktore zostaly zgltoszone podczas postgpowania przed
Trybunatem Sprawiedliwo$ci UE w sprawie C-281/11 (naruszenie polegajace na braku
lub nieprawidtowej transpozycji przepisow dyrektywy 2009/41/WE). Dla I kategorii
zagrozenia (zdecydowana wigkszo$¢ prac z GMM i GMO w Polsce w systemach
zamknigtych) przewidziano uproszczenie formularza wniosku oraz radykalne skrocenie
czasu rozpatrywania wniosku (obecnie zgloszenia) z 90 do 30 dni. Tym samym stwarza
si¢ korzystniejsze warunki funkcjonowania dla wielu podmiotéw wykorzystujacych
GMM Iub GMO. Odstgpiono od tworzenia duzej regulacji obejmujacej wszystkie
zagadnienia zwigzane z GMO ze wzgledu na do$wiadczenia wyniesione z prac nad
projektem ustawy - Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych,
nieuchwalonej przez Sejm poprzedniej kadencji z powodu kontrowersji towarzyszacych
przepisom dotyczacym upraw GMO. Majac na wzgledzie powyzsze, nie uwzgledniono

uwag.

Dodatkowo nalezy nadmieni¢, ze przedmiotowy projekt zostat zamieszczony na stronie

internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Srodowiska.
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TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU:

Projekt ustawy o zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
oraz niektorych innych ustaw

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH :

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.
W sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych
genetycznie (wersja przeksztalcona) (Dz. Urz. UE L 125 z 21.5.2009, str. 75)

Nr naruszenia wg ewidencji KE: 2007/2340

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 19 grudnia 2013 r.(*)

Uchybienie zobowiazaniom panstwa czlonkowskiego — Zamknig¢te uzycie
mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie — Dyrektywa 2009/41/WE -
Nieprawidlowa i niepelna transpozycja

W sprawie C 281/11

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 258 TFUE,
uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego, wniesiong w dniu
6 czerwca 2011 r.

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ?

Jedn. Treéé przepisu UE Koniecz | Jedn. Tres¢ przepisu/6w projektu (*) Uzasadnienie
red. NS¢ | red. (*) uwzglednienia
wdroze . k .,
nia w projekcie przepisow
wykraczajacych
T/ poza minimalne
N wymogi prawa UE (**)
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/41/WE
Niniejsza dyrektywa ustanawia wspolne $rodki 3) art. 1-4 otrzymujg brzmienie: Ustawa reguluje
Art.1 | dotyczace ograniczonego stosowania | T Art. 1 | ,,Art. 1. Ustawa okresla zasady: rowniez dzialania
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie, 1) zamknigtego uzycia mikroorganizmow Z organizmami
majace na celu ochrone zdrowia ludzkiego genetycznie zmodyfikowanych; genetycznie
I sSrodowiska naturalnego. 2) zamknigtego uzycia organizméw genetycznie | zmodyfikowanymi,




zmodyfikowanych;

3) zamierzonego uwalniania organizméw
genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska;
4) wprowadzania do obrotu produktow
genetycznie zmodyfikowanych.

wymienione w tym
artykule.

Art. 2

Do celéw niniejszej dyrektywy maja zastosowanie
nastepujace definicje:

a) "mikroorganizm" oznacza kazda jednostke
mikrobiologiczng, komoérkowa Iub bezkomorkowa,
zdolng do replikacji lub przenoszenia materialu

genetycznego, tacznie z wirusami, wiroidami
oraz komorkami zwierzgcymi i ro$linnymi
w kulturach;

b) "mikroorganizm zmodyfikowany genetycznie"
(GMM) oznacza mikroorganizm, w ktorym materiat

genetyczny zostal zmieniony w taki sposob,
jaki nie zachodzi naturalnie, przez krzyzowanie
lub rekombinacj¢  naturalng; W rozumieniu

tej definicji:

(i) modyfikacja genetyczna zachodzi co najmniej
przy uzyciu technik wymienionych w zalgczniku
| czgsC A;

(i1) techniki wymienione w zatgczniku I czes¢ B
niesa uwazane za techniki prowadzace do
modyfikacji genetycznej;

¢) "ograniczone stosowanie" oznacza kazde dziatanie
polegajace na modyfikacji genetycznej
mikroorganizméw lub na hodowaniu kultur GMM,
ich sktadowaniu, transporcie, niszczeniu, usuwaniu
lub uzywaniu w jakikolwiek inny sposob, podczas
ktorego stosuje si¢ szczegdlne srodki ograniczajace
rozprzestrzenianie w celu ograniczenia kontaktu
zludnoscia 1 $rodowiskiem oraz zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony tych ostatnich;

d) "awaria" oznacza kazdy przypadek obejmujacy
znaczne oraz niezamierzone uwolnienie GMM
w trakcie ich ograniczonego stosowania, Kktory
moglby stanowi¢ natychmiastowe lub opo6znione
niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzkiego
lub $rodowiska;

Art. 1

3) art. 1-4 otrzymujg brzmienie:

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

1) awarii — rozumie si¢ przez to takie
niezamierzone uwolnienie mikroorganizmu
genetycznie  zmodyfikowanego do  $rodowiska

podczas jego zamknigtego uzycia, ktore moze
stanowi¢ natychmiastowe albo opoznione zagrozenie
dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska;

2) biorcy — rozumie si¢ przez to mikroorganizm
lub organizm, do ktorego wprowadza si¢ kwas
nukleinowy;

3) dawcy — rozumie si¢ przez to mikroorganizm
lub organizm, z ktérego pobiera si¢ kwas nukleinowy;
4) fuzji  protoplastow -  rozumie = sie
przez to proces prowadzacy do polaczenia si¢
co najmniej dwoch protoplastow w jeden protoplast
mieszancowys;

5) hodowli  komoérkowej — rozumie si¢
przez to hodowle in vitro komoérek pochodzacych
z organizmow wielokomorkowych;

6) insercie — rozumie si¢ przez to fragment
kwasu nukleinowego wiaczony do genomu biorcy,
odpowiedzialny za modyfikacj¢ genetyczna;

7) koniugacji, transformacji lub transdukcji —
rozumie si¢ przez to naturalne procesy przenoszenia
kwasu nukleinowego w bakteriach;

8) mikroiniekciji, makroiniekcji
lub mikrokapsutkowaniu - rozumie sie
przez to metody przenoszenia kwasu nukleinowego
z jednego mikroorganizmu lub organizmu do drugiego
w celu uzyskania modyfikacji genetycznych;

9) mikroorganizmie — rozumie si¢ przez to kazdg
jednostke mikrobiologiczna, komorkows
lub niekomorkowa, w tym wirusy i wiroidy, zdolng

Definicje, ktore
nie dotycza
zamknigtego  uzycia

GMM jak np.
»Wprowadzenie
do obrotu”
umieszczone

w projekcie poniewaz
nowelizowana ustawa
z dnia 22 czerwca
2001 r. o organizmach
genetycznie
zmodyfikowanych
reguluje rowniez
takie dziatania,

ktore wykraczaja

poza zakres
dyrektywy
2009/41/WE.

zostaly




e) "uzytkownik" oznacza kazda osob¢ fizyczng
lub prawng  odpowiedzialng  za  ograniczone
stosowanie GMM;

f)  "powiadomienie"  oznacza  przedstawienie
wymaganej informacji wlasciwym organom panstwa
cztonkowskiego.

do replikacji lub przenoszenia materialu
genetycznego, tacznie z hodowlami komorek
zwierzecych i roslinnych;

10) mikroorganizmie genetycznie
zmodyfikowanym  (GMM) - rozumie  si¢
przez to mikroorganizm, @ w  ktorym  material
genetyczny zostal zmieniony w sposob niezachodzacy
w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania
lub naturalnej  rekombinacji, w  szczegolnosci
przy zastosowaniu technik:

a) rekombinacji kwasow nukleinowych
obejmujacych  formowanie nowych kombinacji
materialu genetycznego przez wlaczenie czasteczek
kwasu nukleinowego otrzymanego w dowolny sposéb
poza mikroorganizmem do wirusa, plazmidu bakterii
lub wektora oraz ich przenoszenie do biorcy,
w ktorym nie wystepuja w warunkach naturalnych,
ale w ktorym sg zdolne do ciaglego powielania,

b) bezposredniego wlaczenia materiatu
genetycznego przygotowanego
poza mikroorganizmem, w tym  mikroiniekcji,
makroiniekeji lub mikrokapsutkowania,

c) taczenia komorek lub technik hybrydyzacji,
w wyniku ktérych droga fuzji dwoch lub wigkszej
liczby komorek tworzy si¢, w sposob niezachodzacy
w warunkach naturalnych, zywe komorki o nowej
kombinacji dziedzicznego materialu genetycznego;
11) mutagenezie - rozumie si¢
przez to indukowanie skokowych zmian
dziedzicznych (mutacji), w szczegdlnosci przy uzyciu
promieniowania  jonizujagcego  albo  substancji
chemicznych;

12) organizmie - rozumie si¢ przez to kazdg
jednostke biologiczna, komoérkowa
lub niekomorkowa, zdolna do replikacji
lub przenoszenia materiatu genetycznego;

13) organizmie genetycznie zmodyfikowanym
(GMO) - rozumie si¢ przez to organizm inny
niz ludzki, w ktérym material genetyczny zostat
zmieniony w sposob niezachodzagcy w warunkach




naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej
rekombinacji, w szczegolnosci przy zastosowaniu
technik:

a) rekombinacji kwasdw nukleinowych
obejmujacych ~ formowanie  nowych  kombinacji
materialu genetycznego przez wlaczenie czasteczek
kwasu nukleinowego otrzymanego w dowolny sposéb
poza organizmem do wirusa, plazmidu bakterii
lub wektora oraz ich przenoszenie do biorcy,
w ktorym nie wystepujag w warunkach naturalnych,
ale w ktorym sg zdolne do ciaglego powielania,

b) bezposredniego wilgczenia materiatu
dziedzicznego przygotowanego poza organizmem,
w tym mikroiniekciji, makroiniekcji
lub mikrokapsutkowania,

c) taczenia komorek, w tym fuzji protoplastow,
lub technik hybrydyzacji, w wyniku ktorych droga
fuzji dwoch lub wigkszej liczby komorek tworzy sie,
w sposob niezachodzacy w warunkach naturalnych,
zywe komoérki o nowej kombinacji dziedzicznego
materialu genetycznego;

14) panstwach cztonkowskich — rozumie si¢ przez
to panstwa cztonkowskiec Unii  Europejskiej
oraz panstwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

15) poliploidyzacji — rozumie si¢ przez to metodg
hodowlang polegajaca na sztucznym wytwarzaniu
organizmow o zwigkszonej liczbie chromosomow;

16) produkcie  genetycznie zmodyfikowanym
(produkcie GMO) - rozumie sie¢ przez to GMO
lubkazdy wyrdb  skladajagcy si¢ z GMO
lub zawierajacy GMO, ktory jest wprowadzany
do obrotu;

17) wektorze — rozumie si¢ przez to czasteczke
kwasu nukleinowego pozwalajaca na wprowadzenie
i stabilne utrzymanie czasteczek kwasu nukleinowego
w biorcy;

18) wprowadzeniu do obrotu - rozumie si¢
przez to udostepnienie osobom trzecim, odplatnie




lub nicodptatnie,  produktu ~ GMO; nie  jest
wprowadzeniem do obrotu udostgpnienie osobom
trzecim:

a) GMM w celu wykorzystania w zamknietym
uzyciu GMM,

b) produktu GMO w celu wykorzystania:

- w zamknig¢tym uzyciu GMO,

- do zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;
19) zaktadzie inzynierii genetycznej — rozumie si¢
przez to pomieszczenia, budynki, laboratoria
lub ich zespoly, przystosowane i przeznaczone
do dokonywania  zamknigtego  uzycia ~GMM
lub zamknigtego uzycia GMO;

20) zamierzonym uwolnieniu GMO
do srodowiska — rozumie si¢ przez to planowane
wprowadzenie do Srodowiska GMO bez zabezpieczen
majacych na celu ograniczenie kontaktu GMO
zludzmi lub S$rodowiskiem oraz zapewniajacych
wysoki poziom ochrony;

21) zamknigtym uzyciu GMM - rozumie si¢
przezto poddawanie  modyfikacji  genetycznej
mikroorganizméw  lub  prowadzenie  hodowli
komérkowej GMM, ich magazynowanie, transport
W obrebie zaktadu inzynierii genetycznej, niszczenie,
usuwanie lub wykorzystywanie w jakikolwiek
inny sposoéb,  podczas  ktorych sa  stosowane
zabezpieczenia w celu skutecznego ograniczenia
kontaktu GMM zludZzmi 1lub $rodowiskiem
oraz zapewnienia wysokiego poziomu ochrony;

22) zamknigtym uzyciu GMO - rozumie si¢
przezto poddawanie  modyfikacji  genetycznej
organizméw  lub  hodowanie  kultur  GMO,
ich magazynowanie, transport w obrebie zaktadu
inzynierii ~ genetycznej,  niszczenie, usuwanie
lub wykorzystywanie w jakikolwiek inny sposob,
podczas ktérych sa stosowane zabezpieczenia w celu
skutecznego ograniczenia kontaktu GMO z ludzmi
lub srodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony.

1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 4 ust. 1,

3) art. 1-4 otrzymujg brzmienie:




Art.3

niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢:

a) w przypadku gdy modyfikacja genetyczna jest
przeprowadzona  przy  uzyciu  technik/metod
wymienionych w zatgczniku II czgs¢ A; lub

b) do ograniczonego stosowania obejmujacego
jedynie rodzaje GMM  spehniajgce  kryteria
wymienione w zatgczniku II czg$¢ B, ktére ustalajg
ich  bezpieczenstwo dla  zdrowia ludzkiego
i sSrodowiska. Te rodzaje GMM s3 wymienione
w zalaczniku II czgéc C.

2. Artykulu 4 ust. 3 i 6 oraz art. 5-11 nie stosuje si¢
do transportu drogowego, kolejowego, wodnego
srodlagdowego, morskiego oraz powietrznego GMM.

3. Niniejszej dyrektywy nie  stosuje  si¢
do sktadowania, hodowania, transportu, niszczenia,
usuwania lub stosowania GMM, ktore zostaly
wprowadzone do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE lub na mocy innego prawodawstwa
wspolnotowego, ktére przewiduje przeprowadzenie
okreslonej oceny ryzyka dla srodowiska, podobnej
do tej ustanowionej we wspomnianej dyrektywie,
pod warunkiem Zze ograniczone stosowanie jest
zgodne z warunkami ustanowionymi w zgodzie
na wprowadzenie do obrotu, o ile takie warunki
zostaly okreslone.

Art. 1

Art. 2. 1. Ustawy nie stosuje si¢ do modyfikacji
genetycznych organizmu ludzkiego, w tym takze
w prenatalnej fazie jego rozwoju.

2. Przepisow  ustawy  nie  stosuje  si¢
do magazynowania, hodowania, transportu,
niszczenia,  usuwania, lub  wykorzystywania

mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych,
ktore zostaty wprowadzone do obrotu na podstawie
decyzji Komisji Europejskiej w sprawie ich
wprowadzenia do obrotu albo na podstawie decyzji
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej wydanej
zgodnie z przepisami wdrazajacymi cze$¢ C
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $§rodowiska organizmow
zmodyfikowanych  genetycznie 1 uchylajacej
dyrektywe 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106
z117.04.2001, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77).

3. Do transportu mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych nie stosuje si¢ przepisow art. 6
ust. 7 i 8, art. 6a, art. 6b, art. 12, art. 13, art. 15a-15c,
art. 15d ust. 1 i 2, art. 15e-15n, art. 15r, art. 15s ust. 1
pkt 1-4 i art. 15v.

Art. 4. 1.  Technikami  nieprowadzacymi
do modyfikacji genetycznej mikroorganizmow
I organizmow sg:

1) zaptodnienie in vitro;

2) procesy naturalne, a w szczegolnosci:

a) koniugacja,

b) transdukcja,

c) transformacja;

3) poliploidyzacja.

2. Techniki, o ktérych mowa w ust. 1, prowadza
do modyfikacji genetycznej:

1) mikroorganizméw, jezeli wykorzystuje si¢
wnich  czasteczki  rekombinowanego  kwasu
nukleinowego lub GMM otrzymane
przy zastosowaniu metod innych niz:




a) mutageneza;

b) fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow
komoérek  prokariotycznych, ktéore sa  zdolne
do wymiany materialu genetycznego w znanych
procesach fizjologicznych;

c) fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow

komérek gatunkow eukariotycznych
oraz wytwarzanie hybryd i lIgczenie komorek
ro$linnych;

d) autoklonowanie polegajgce na usunieciu

sekwencji  kwasu  nukleinowego z  komorki
mikroorganizmu lub organizmu, po uprzednim
podjeciu lub bez uprzedniego podjecia czynno$ci
Z zastosowaniem enzymow lub czynnoS$ci
mechanicznych, po czym moze nastgpi¢ ponowna
insercja catego albo cze$ci tego kwasu lub jego
rownowaznika syntetycznego do komoérek tego
samego gatunku lub komorek blisko spokrewnionych
filogenetycznie gatunkéw, ktére mogag wymieniaé si¢
materialem genetycznym w drodze naturalnych
procesow fizjologicznych, w przypadku gdy zachodzi
mate prawdopodobienstwo powstania w wyniku tych
czynno$ci  mikroorganizméw  lub  organizmoéw
wywotlujacych choroby u ludzi, zwierzat lub roslin;

2) organizméw, jezeli wykorzystuje si¢ w nich
czasteczki rekombinowanego kwasu nukleinowego
lub GMO otrzymanych przy zastosowaniu metod
innych niz mutageneza lub fuzja komorek,
wtym fuzja protoplastow komorek  roslinnych,
ktore sa zdolne do wymiany materialu genetycznego
w drodze tradycyjnej hodowli.”;

Art.4

1. Panstwa cztonkowskie Zapewniaja,
ze podejmowane sg wszelkie wlasciwe srodki w celu
unikniecia  szkodliwych skutkow dla zdrowia
ludzkiego i1 s$rodowiska, jakie moglyby wyniknac¢
z ograniczonego stosowania GMM.

2. W tym celu uzytkownik przeprowadza oceng
ograniczonego stosowania w odniesieniu do ryzyka
dla zdrowia ludzkiego i1 $rodowiska, jakie moze
powsta¢ w  wyniku takiego  ograniczonego

Art. 1

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

»Art. 6. 1. Przed podjeciem zamknigtego uzycia
GMM, zamknigtego uzycia GMO, zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowadzenia
do obrotu, podmiot zamierzajagcy prowadzié
te dziatania przeprowadza, odr¢bnie dla kazdego
GMM lub GMO, ocen¢ zagrozenia dla zdrowia ludzi
i dla $rodowiska, zwang dalej ,,oceng zagrozenia”,
oraz wskazuje S$rodki bezpieczenstwa niezbedne




stosowania, wykorzystujac jako minimum elementy
oceny i procedur¢ ustanowione w zalaczniku III
sekcje A'i B.

3. Wynikiem oceny, o ktdérej mowa w ust. 2,
jest ostateczna klasyfikacja ograniczonego
stosowania w czterech klasach, przy zastosowaniu
procedury ustanowionej w zatgczniku III, ktorej

rezultatem bedzie przypisanie poziomow
ograniczenia zgodnie z art. 5:
Klasa 1 : dzialania niepowodujace ryzyka

lub 0 znikomym ryzyku, to znaczy dzialania,
dla ktérych w celu ochrony zdrowia ludzkiego
oraz srodowiska odpowiedni jest 1  poziom
ograniczenia.

Klasa 2 : dziatania niskiego ryzyka, to znaczy
dziatania, dla ktérych w celu ochrony zdrowia
ludzkiego oraz srodowiska odpowiedni jest 2 poziom
ograniczenia.

Klasa 3 : dziatania umiarkowanego ryzyka, to znaczy
dziatania, dla ktérych w celu ochrony zdrowia
ludzkiego oraz srodowiska odpowiedni jest 3 poziom
ograniczenia.

Klasa 4 : dziatania wysokiego ryzyka, to znaczy
dziatania, dla ktorych w celu ochrony zdrowia
ludzkiego oraz srodowiska odpowiedni jest 4 poziom
ograniczenia.

4. W przypadku gdy wystepuje watpliwosc,
codotego, ktéra z klas jest odpowiednia
dla proponowanego  ograniczonego  stosowania
GMM, stosuje si¢ bardziej rygorystyczne $rodki,
chyba Zeistniejg wystarczajace dowody, ktore
uzasadniajg zastosowanie mniej rygorystycznych
srodkow, w porozumieniu z wlasciwymi organami.

5. Ocena okreSlona w ust. 2 uwzglednia
W szczegdlnosci  kwestie  usuwania  odpadow
i scieckow. W stosownych przypadkach wprowadza
si¢ w zycie potrzebne $rodki bezpieczenstwa w celu
ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

6. Dokumentacja oceny okreslonej w ust. 2
jest przechowywana przez uzytkownika

do uniknigcia tego zagrozenia, zwane dalej ,,srodkami
bezpieczenstwa”.

2. Ocena zagrozenia obejmuje okre$lenie mozliwych
szkodliwych skutkow, w szczegdlnosci zwigzanych z:

1) biorca, wiaczajac w to mozliwe zmiany jego
cech;

2) insertem;

3) wektorem;

4) dawca, w trakcie wykorzystywania podczas
zamknig¢tego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia
GMO;

5) powstatym GMM lub GMO.

3. Przez szkodliwe skutki, o ktérych mowa w ust. 2,
nalezy rozumie¢ w szczegdlnosci:

1) chorobotworczy wptyw GMM lub GMO
naludzi, zwierzeta lub roSliny, w tym objawy
alergiczne lub skutki toksyczne;

2) niepozadane efekty wynikajace z:

a) niemoznosci leczenia chorob spowodowanych
przez GMM lub GMO lub prowadzenia skutecznej
profilaktyki,

b) przedostania sic GMM lub GMO
do srodowiska i rozprzestrzeniania si¢ W nim;

3) zdolno$¢ naturalnego przenoszenia materiatu
genetycznego zawartego w GMM lub GMO
do mikroorganizméw  lub  organizméw innych
niz GMM lub GMO.

4. Przeprowadzajac ocen¢ zagrozenia zamknigtego
uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO nalezy:

1) okre$lic szkodliwe skutki, ktore moga
wystapi¢, prawdopodobienstwo ich wystgpienia
oraz ich dotkliwosc;

2) opisa¢  dzialania wykonywane podczas
zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia
GMO, w tym okresli¢ ich skale;

3) okresli¢ sposob postepowania z odpadami
oraz $ciekami powstajagcymi podczas zamknigtego
uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO.

5. Ocena zagrozenia w przypadku zamierzonego
uwolnieniu GMO do $rodowiska lub wprowadzenia




i udostepniana w odpowiedniej formie wiasciwemu
organowi jako cze$¢ powiadomienia na mocy art. 6, 8
19 lub na zadanie.

do obrotu, obejmuje rowniez:

1) identyfikacj¢ cechy lub sposobu uzycia GMO,
ktore moga wywotywaé  szkodliwe  skutki,
oraz porébwnanie ich z  cechami  organizmu
niezmodyfikowanego i jego uzyciem w podobnych
warunkach;

2) oceng¢ potencjalnych  skutkow  kazdego
szkodliwego oddziatywania, dokonang
z uwzglednieniem cechy $rodowiska, do ktorego
nastepuje uwolnienie GMO oraz sposobu jego
uwolnienia i oszacowanie prawdopodobienstwa
wystapienia kazdego z tych skutkow;

3) okreslenie Sposobow przeciwdziatania
zagrozeniom 1 ich potencjalnym skutkom.

6. Ocena zagrozenia w odniesieniu do GMM
lub GMO zawierajacych geny markerowe kodujace
oporno$¢ na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi
lub  zwierzat, obejmuje  rowniez  zjawisko
antybiotykoopornosci, w  celu  identyfikacji
i wycofania z obrotu tych mikroorganizméw
lub organizméw, ktéore moga mie¢ niekorzystny
wplyw na zdrowie ludzi lub na srodowisko.

7. Ocena zagrozenia oraz S$rodki bezpieczenstwa
podlegaja aktualizacji:

1) co najmniej raz na 2 lata — z uwzglednieniem
postepu techniki i rozwoju wiedzy;

2) niezwlocznie — W sytuacji gdy:

a) zastosowane $rodki bezpieczenstwa nie s3
juz wystarczajace do uniknigcia zagrozenia,

b) istnieja przestanki do zaliczenia danego

dziatania do  wyzszej kategorii  zagrozenia
zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia
GMO,

C) w $wietle aktualnego stanu wiedzy i techniki
istnieja podstawy do stwierdzenia, Ze ocena
zagrozenia przestala by¢ odpowiednia.

8. Oceng zagrozenia oraz S$rodki bezpieczenstwa
po dokonaniu aktualizacji, o ktérej mowa w ust. 7
przekazuje si¢ ministrowi wilasciwemu do spraw
srodowiska.




9. Minister wlasciwy do spraw S$rodowiska,
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa oraz ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia, okre$li, w drodze rozporzadzenia,
wymagania dotyczace szczegdtowych rodzajow
srodkow bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach
inzynierii genetycznej przewidziane
dla poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia
GMM i zamknietego uzycia GMO, uwzgledniajac:

1) cechy $rodowiska, na ktore mogg wptywac
GMM i GMO wykorzystywane podczas zamknigtego
uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO;

2) dziatania zapewniajace bezpieczenstwo pracy
z mikroorganizmami i organizmami;
3) konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia

ludzi lub ochrony $rodowiska.”;

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
w brzmieniu:

Art. 15d. 1. W zaleznos$ci od stopnia zagrozenia
dla zdrowia ludzi i dla srodowiska wyrdznia si¢ cztery
kategorie zamknigtego uzycia GMM:

1) kategoria | — dzialania niepowodujace
zagrozen lub powodujgce znikome zagrozenia;

2) kategoria Il - dziatania powodujace
niewielkie zagrozenia;

3) kategoria Il - dziatania powodujgce
umiarkowane zagrozenia;

4) kategoria IV - dziatania powodujace duze
zagrozenia.

2. Zaliczenia zamknigtego uzycia GMM do jednej
z kategorii dokonuje zglaszajacy lub wnioskodawca
na podstawie oceny zagrozenia, z tym ze do:

1) I kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte
uzycie GMM spehniajgce nastgpujace warunki:
a) istnieje ~ znikome  prawdopodobienstwo,

ze biorca lub organizm macierzysty wywota choroby
w organizmie ludzkim, zwierzecym lub roslinnym;

b) wektor 1 insert sg tego  rodzaju,
ze nie spowodujag w GMM zmian mogacych wywotac:
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- choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo

- szkodliwe skutki dla Srodowiska;

C) istnieje ~ znikome  prawdopodobienstwo,
ze GMM wywotla:

- choroby u ludzi, zwierzat lub roslin, albo

- szkodliwe skutki dla srodowiska.

d) do zamknietego uzycia GMM wykorzystuje
si¢ mikroorganizmy zaliczone do kategorii I
w klasyfikacji mikroorganizméw i organizméw
ze wzgledu na stopien zagrozenia stwarzanego
przez te mikroorganizmy i organizmy dla zdrowia
ludzi i dla srodowiska, okreslonej w rozporzadzeniu
wydanym na podstawie art. 6a;

Art.5

1. Z wyjatkiem zakresu, w jakim pkt 2 zalgcznika IV
pozwala na zastosowanie innych $rodkow,
uzytkownik stosuje ogolne zasady i odpowiednie
srodki ograniczajgce rozprzestrzenianie oraz inne
srodki ochronne ustanowione w zatgczniku IV
odpowiadajace klasie ograniczonego stosowania,
tak aby narazenie miejsca pracy i Srodowiska
na dziatlanie GMM bylo na najnizszym praktycznie
mozliwym poziomie i aby zapewniony byt wysoki
poziom bezpieczenstwa.

2. Ocena okreslona w art. 4 ust. 2 oraz stosowane
srodki ograniczajgce rozprzestrzenianie i inne $rodki
poddawane sg przegladowi okresowo, a niezwlocznie,
jesli:

a) stosowane $rodki ograniczajace rozprzestrzenianie
przestalty by¢ odpowiednie Iub klasa przypisana
do ograniczonego stosowania GMM przestala by¢
prawidlowa; lub

b) w $wietle nowej wiedzy naukowej lub technicznej
istnieje powod, aby podejrzewac, ze ocena przestata
by¢ wlasciwa.

Art. 1

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

9. Minister wlasciwy do spraw S$rodowiska,
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa oraz ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia, okre$li, w drodze rozporzadzenia,
wymagania dotyczace szczegdtowych rodzajow
srodkow bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach
inzynierii genetycznej przewidziane
dla poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia
GMM i zamknietego uzycia GMO, uwzgledniajac:

1) cechy $rodowiska, na ktore mogg wptywac
GMM i GMO wykorzystywane podczas zamknigtego
uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO;

2) dziatania zapewniajace bezpieczenstwo pracy
z mikroorganizmami i organizmami;
3) konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia

ludzi lub ochrony §rodowiska.”;

6) po art. 6 dodaje si¢ art. 6a i art. 6b
w brzmieniu:

»Art. 6a. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska,
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
nauki i szkolnictwa wyzszego, ministrem wilasciwym
do spraw rolnictwa i ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia
klasyfikacj¢ = mikroorganizméw 1  organizmow
wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM i zamknigtego uzycia GMO, majac na uwadze
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stopien zagrozenia stwarzanego
przez mikroorganizmy i organizmy dla zdrowia ludzi
i dla $rodowiska.

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
W brzmieniu:

Art. 15s. 1. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM
jest obowigzany do:

1) przechowywania oceny zagrozenia w miejscu
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej lub w swojej
siedzibie i jej udostgpniania na kazde zgdanie ministra
wlasciwego do spraw $rodowiska oraz podmiotow
prowadzacych kontrole, o ktorych mowa w art. 11
ust. 1 pkt 2,

2) przestrzegania wymagan dotyczacych
rodzajow S$rodkow bezpieczenstwa oraz sposobu
postgpowania z odpadami powstajacymi podczas
zamknigtego  uzycia ~GMM,  przewidzianych
dla poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia
GMM,

3) niezwlocznego  poinformowania  ministra
wlasciwego do spraw $rodowiska oraz podmioty,
o ktérych mowa w art. 15p ust. 1 pkt 2 i 3 0:

a) kazdej zmianie warunkéw zamknietego
uzycia GMM, ktora moze mie¢ wptyw na zwigkszenie
zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska;

b) zmianach danych, o ktérych mowa w art. 15b
ust. 11i 2, art. 15f ust. 1, art. 15g ust. 1, art. 15h ust. 1,
art. 151 ust. 3 oraz art. 150 ust. 3.

4) podejmowania  dzialan  zapewniajgcych
bezpieczenstwo  pracy z  mikroorganizmami
i przestrzegania o0gblnych zasad bezpieczenstwa,
W szczegodlnosci do:

a) utrzymania miejsca dokonywania
zamknigtego uzycia GMM na mozliwie najnizszym
poziomie narazenia na dzialanie wywotywane
przez GMM,

b) stosowania technicznych $rodkéw kontroli
zrodla  zagrozenia 1 wprowadzenia obowigzku
stosowania przez osoby biorgce udzial w zamknigtym
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uzyciu GMM srodkdw ochrony indywidualnej
i sprzetu dostosowanego do kategorii zamknigtego
uzycia GMM,

C) kontroli stanu urzadzen 1 zabezpieczen
potwierdzonej protokotem kontroli,
d) sprawdzania obecno$ci GMM poza zaktadem

inzynierii genetycznej, jezeli sg to mikroorganizmy
okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 2221 83 Kodeksu pracy - w przypadku
zamknig¢tego uzycia GMM zaliczonych do II, III
lub IV kategorii,

e) zapewnienia  osobom  biorgcym  udziat
w zamknigtym uzyciu GMM, co najmniej raz
na 2 lata, uczestnictwa w szkoleniu w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy, przeprowadzanym
w trybie  okre§lonym w  przepisach wydanych
na podstawie art. 2375 i art. 23715 § 1 Kodeksu pracy,

f) utworzenia wewngtrznych komisji do spraw
bezpieczenstwa biologicznego,
0) wprowadzenia wewng¢trznych regulaminéw

bezpieczefistwa dla  os6b  biorgcych  udziat
w zamknigtym uzyciu GMM, okreslajacych:

- sposGb prowadzenia pisemnej dokumentacji
czynnosci  wykonywanych podczas zamknigtego
uzycia GMM,

- tryb postgpowania w przypadku
rozprzestrzeniania si¢ GMM, w tym rodzaj srodkow
dezynfekcyjnych i sposéb ich stosowania,

- rodzaj urzadzen do mycia i odkazania
udostepnionych tym osobom,

- spos6b oznakowania miejsc dokonywania
zamknigtego uzycia GMM przy zastosowaniu znakow
zagrozenia biologicznego,

h) zapewnienia przestrzegania zakazu jedzenia,
picia, palenia, stosowania kosmetykow,
przechowywania zywno$ci 1 stosowania pipet
doustnych w miejscu dokonywania zamkni¢tego
uzycia GMM,

i) zapewnienia, w razie potrzeby, miejsca
do bezpiecznego magazynowania zakazonego sprzgtu
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laboratoryjnego i innych materialow
wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM,;

5) przechowywania pisemnych o$wiadczen osob
biorgcych udzial w zamknigtym wuzyciu GMM
0 zapoznaniu si¢ z treScig wewnetrznych regulaminéw
bezpieczenstwa przez 5 lat od dnia zakonczenia
zamknigtego uzycia - w przypadku GMM
zaliczonych do | kategorii lub przez 10 lat od dnia
zakonczenia zamknietego uzycia — w przypadku
GMM zaliczonych do I, Il lub IV Kkategorii
i udostgpniania  tych  oswiadczen na  Zadanie
podmiotow prowadzacych kontrole, o ktorych mowa
wart. 11 ust. 1 pkt 2;

6) prowadzenia ewidencji i dokumentacji
dokonywania zamknigtego uzycia GMM 1 ich
przechowywania przez 5 lat od zakonczenia tych
dziatah oraz udostepniania niezwlocznie na zgdanie
ministra  wlasciwego do  spraw  $rodowiska
i podmiotow prowadzacych kontrole, o ktérych mowa
w art. 11 ust. 1 pkt 2.

Art.6

Kiedy obiekty maja by¢ uzyte po raz pierwszy,
uzytkownik zobowiazany jest, przed rozpoczeciem
takiego uzycia, do zlozenia wlasciwym organom
powiadomienia zawierajgcego przynajmniej
informacje wymienione w zalgczniku V czgs¢ A.

Art. 1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
w brzmieniu:

Art. 15a. 1. Zamknigte uzycie GMM prowadzi si¢
wylacznie w zaktadach inzynierii genetyczne;.

2. Prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM, wymaga uzyskania zezwolenia ministra
wlasciwego do spraw srodowiska.

Art. 15b. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM, zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce
zamieszkania albo nazwe¢ oraz adres 1 siedzibg
wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawca
jest osoba fizyczna prowadzgca  dziatalnosc
gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania
tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci,
jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania
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tej osoby;

2) adres zaktadu inzynierii genetycznej;

3) imi¢ i nazwisko osoby, ktéra bedzie kierowac
zakladem inzynierii genetycznej, oraz informacje
0 jej kwalifikacjach zawodowych;

4) imi¢ 1 nazwisko osoby, ktéora bedzie
odpowiedzialna za bezpieczenstwo zamknigtego
uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach
zawodowych;

5) opis  zakladu  inzynierii  genetycznej,
w tym urzadzen, ktére beda wykorzystywane podczas
zamknigtego uzycia GMM,;

6) informacje o czynnoSciach planowanych
podczas zamknigtego uzycia GMM;

7) okreslenie kategorii planowanego
zamknigtego uzycia GMM;

8) informacje o wprowadzonych $rodkach

bezpieczenstwa, ktore beda stosowane podczas
zamknigtego uzycia GMM,;

9) informacje o rodzaju i postaci odpadow
powstajacych podczas zamknigtego uzycia GMM
oraz o sposobie postepowania z tymi odpadami,
w tym miejscu ich przeznaczenia.

2. W przypadku gdy w zakladzie inzynierii
genetycznej planuje si¢ prowadzi¢ zamknigte uzycie
GMM z wykorzystaniem zwierzat, do wniosku
0 wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM, doltacza si¢ o$wiadczenie
0 wpisaniu tego zakladu do wykazu jednostek
hodowlanych,  prowadzonego przez  ministra
wlasciwego do spraw nauki na podstawie przepisow
0 do$wiadczeniach na zwierz¢tach.

Art. 15c. 1. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska
wydaje zezwolenie na prowadzenie zakladu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete
uzycie GMM, po uzyskaniu opinii wlasciwych
ze wzgledu na polozenie tego zakladu:

1) panstwowego  wojewodzkiego  inspektora
sanitarnego — w zakresie warunkOw higieny pracy;
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2) okrggowego inspektora pracy — w zakresie
spelniania wymagan bezpieczenstwa i higieny pracy
przez obiekty, pomieszczenia, stanowiska i procesy
pracy.

2. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska wystgpuje
o0 opinie w terminie 5 dni od dnia otrzymania wniosku
o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM, przedkladajac kopie
wniosku.

3. Organy , o ktoérych mowa w ust. 1, wydaja opini¢
w terminie 15 dni od dnia otrzymania kopii wniosku
0 wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte  uzycie GMM, po  uprzednim
przeprowadzeniu kontroli.

Art. 15f. 1. Zgloszenie zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do | kategorii zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko oraz adres i miejsce
zamieszkania albo nazwe oraz adres 1 siedzibg
zglaszajacego, a w przypadku gdy zglaszajacym
jestosoba  fizyczna  prowadzaca  dziatalnos¢
gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania
tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalno$ci,
jezeli sa inne niz adres i miejsce zamieszkania
tej osoby;

2) opis prac z wykorzystaniem GMM,
z uwzglednieniem:

a) celu tych prac oraz okresu ich prowadzenia,
b) charakterystyki GMM, w tym:
- wykorzystywanych dawcy i biorcy

oraz stosowanego wektora,

- zrodta 1 funkcji  kwasu  nukleinowego
uzywanego do modyfikacji genetycznej,

- cech identyfikujacych GMM;

3) dane 0 objetosci kultur GMM
wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM;

4) informacje o rodzaju i postaci odpadéw
powstajagcych podczas zamknigtego uzycia GMM
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oraz o sposobie postepowania z tymi odpadami,
w tym miejscu ich przeznaczenia;

5) imiona i1 nazwiska o0sob, ktére bedg kierowac
zamknigtym uzyciem GMM oraz informacje
o ich kwalifikacjach zawodowych;

6) imi¢ 1 nazwisko osoby, ktéora bedzie
odpowiedzialna za bezpieczenstwo zamknigtego
uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach
zawodowych;

7) informacje o  komisjach do  spraw
bezpieczenstwa biologicznego, ktore planuje si¢
powota¢;

8) opis  pomieszczen  zakladu  inzynierii
genetycznej, w tym urzadzen, ktére beda
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM.

9) informacje o wprowadzonych s$rodkach
bezpieczenstwa, ktore bedg stosowane podczas
zamknigtego uzycia GMM.

2. Do zgloszenia zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do | kategorii dotgcza sie oceng
zagrozenia.

3. Zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych
do I kategorii dokonuje si¢ co najmniej na 30 dni
przed terminem zamierzonego rozpoczgcia
tego dziatania.

4. Do zamknictego wuzycia GMM zaliczonych
do | kategorii mozna przystgpi¢, jezeli  minister
wlasciwy do spraw §rodowiska nie wniesie sprzeciwu,
w drodze decyzji, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania zgtoszenia.

5. Minister wlasciwy do spraw s$rodowiska wnosi
sprzeciw jezeli:

1) zgloszenie dotyczy zamknigtego uzycia GMM,
ktére powinno by¢ zaliczone do II, III lub IV
kategorii; minister wtasciwy do spraw srodowiska
W tym sprzeciwie moze natozy¢ obowigzek uzyskania
zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do II,
1 lub IV kategori;

2) kwalifikacje zawodowe, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 5 sg nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju
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dziatalnosci;

3) pomieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 8
nie zapewniajg spetnienia warunkéw dla prowadzenia
danego rodzaju dziatalnosci;

4) informacje o  wprowadzonych $rodkach
bezpieczenstwa, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 9
$3 niewystarczajace;

5) zgtoszenie nie zawiera informacji, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 1-8.6. Ponowienie zamknigtego uzycia
GMM zaliczonych do | kategorii dokonywane
przezten sam podmiot, w tym samym miejscu
i natych samych zasadach nie wymaga zgloszenia
ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska.

Art.15i. 1. Przed  wydaniem  zezwolenia
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM, lub zgody na zamknigte uzycie GMM minister
wlasciwy do spraw $rodowiska dokonuje kontrolnego
sprawdzenia danych podanych we wniosku o wydanie
zezwolenia lub zgody, w celu stwierdzenia,
czy wnioskodawca spetnia warunki w  zakresie
bezpieczenistwa wymagane dla prowadzenia danego
rodzaju dziatalnosci.

2. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska odmawia
wydania zezwolenia na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamkni¢te uzycie GMM, lub zgody na zamknigte
uzycie GMM, jezeli:

1) kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w art. 15¢g
ust. 1 pkt 5 1 6 sg nieodpowiednie do zamierzonego
rodzaju dziatalnosci;

2) wprowadzone s$rodki bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w art. 15g ust. 1 pkt 8 sg niewystarczajace;

3) pomieszczenia, o0 ktérych mowa w art. 15g ust. 1
pkt 9 nie zapewniaja spelnienia warunkow
dla prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci.

Art.7

Po powiadomieniu, o ktorym mowa w art. 6, kolejne
ograniczone stosowanie klasy 1 moze przebiegaé
bez dalszego powiadamiania. Uzytkownicy GMM
W ograniczonym stosowaniu klasy 1 zobowigzani

Art. 1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdzial 2a
w brzmieniu:

Art. 15e. Prowadzenie zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do:

18




sa do przechowywania zapisu kazdej oceny, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 6, ktory to zapis jest udostepniany
na zgdanie wtasciwego organu.

1) | kategorii — wymaga zgloszenia ministrowi
wiasciwemu do spraw srodowiska;

Art. 15k. Zezwolenie na prowadzenie zakltadu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM oraz zgode na zamknigte
uzycie GMM wydaje si¢ na czas nieokreSlony,
z wylaczeniem przypadku, o ktorym mowa w art.15j
ust. 7 pkt 1.

Art. 15s. 1. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM
jest obowigzany do:

1) przechowywania oceny zagrozenia w miejscu
wykonywania dziatalnosci gospodarczej lub w swojej
siedzibie i jej udostepniania na kazde zagdanie ministra
wlasciwego do spraw $rodowiska oraz podmiotow
prowadzacych kontrole, o ktorych mowa w art. 11
ust. 1 pkt 2,

Art.8

1. Dla pierwszego i kolejnych przypadkow
ograniczonego stosowania klasy 2, ktére ma zostac
przeprowadzone w obiektach bedacych przedmiotem
powiadomienia zgodnie z art. 6, przedklada si¢
powiadomienie zawierajgce informacje wymienione
w zalaczniku V cze$¢ B.

2. Jezeli obiekty byly przedmiotem wcze$niejszego
powiadomienia o przeprowadzaniu  czynno$Ci
ograniczonego stosowania klasy 2 lub wyzszej
ijezeli  spelnialy one  wszelkie  zwigzane
z tym wymogi zgody, ograniczone stosowanie klasy
2 moze zachodzi¢ natychmiast po przedlozeniu
nowego powiadomienia.

Jednakze uzytkownik moze osobi$cie ubiegaé si¢
owydanie decyzji o udzieleniu formalnego
zezwolenia przez wlasciwy organ. Decyzje wydaje
si¢ w terminie maksymalnie 45 dni liczac od dnia
powiadomienia.

3. Jezeli obiekty mnie byly przedmiotem
wczesniejszego  powiadomienia o  zamiarze
przeprowadzenia ograniczonego stosowania klasy 2
lub wyzszej, ograniczone stosowanie klasy 2 moze
by¢ wykonywane, w przypadku braku zastrzezen
ze strony wlasciwego organu, po 45 dniach

Art. 1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdzial 2a
w brzmieniu:

Art. 15a. 1. Zamknigte uzycie GMM prowadzi si¢
wylacznie w zaktadach inzynierii genetyczne;.

2. Prowadzenie =zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM, wymaga uzyskania zezwolenia ministra
wlasciwego do spraw srodowiska.

Art. 15j. 1. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamkni¢te uzycie GMM, wydaje si¢ w terminie 45 dni
od dnia wniesienia wniosku o0 jego wydanie.

2. Zgode na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do:
1) Il kategorii — wydaje sie¢ w terminie 45 dni
od dnia ztoZenia wniosku o jej wydanie;

Art. 151. 1. Ponowienie zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do Il kategorii dokonywane przez ten sam
podmiot, w tym samym miejscu i na tych samych
zasadach, na podstawie ktorych wydano zgode
na zamkniete uzycie GMM zaliczonych
do Il kategorii, wymaga zgloszenia ministrowi
wlasciwemu do spraw srodowiska.

2. Zgloszenia dokonuje si¢ przed terminem
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po przediozeniu powiadomienia okre§lonego w ust. 1
lub wczesniej za zgoda wlasciwego organu.

zamierzonego ponownego zamknigtego uzycia GMM.
3. Zgloszenie zawiera elementy, o ktérych mowa
w art. 15¢.

4. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, moze takze
po dokonaniu zgloszenia wystapi¢ o wydanie zgody
na  zamkni¢te  uzycie GMM  zaliczonych
do Il kategorii. W takim przypadku wszczete
postepowanie w sprawie przyjecia zgloszenia
jest prowadzone jako postepowanie o wydanie zgody
na  zamknigte uzycie @ GMM  zaliczonych
do Il kategorii, ktora organ wydaje w terminie 45 dni
od dnia dokonania zgloszenia.

Art.9

1. Dla pierwszego i kolejnych przypadkow
ograniczonego stosowania klasy 3 lub klasy 4, ktére
majag mie¢ miejsce w obiektach bedacych
przedmiotem powiadomienia zgodnie z art. 6,
przedktada  si¢  powiadomienie = zawierajace
informacje wymienione w zatgczniku V, cze$¢ C.

2. Ograniczone stosowanie klasy 3 lub wyzszej
nie moze zachodzi¢ bez wczeSniejszej zgody
wlasciwego organu, ktory przekazuje swojg decyzje
na pismie:

a) najpézniej 45 dni po przedlozeniu nowego
powiadomienia, w przypadku obiektéw, ktore byly
wczesniej przedmiotem powiadomienia w celu
przeprowadzenia dzialan ograniczonego stosowania
klasy 3 lub wyzszej, i gdy spelniono wszelkie
zwigzane z tym wymogi dotyczace zgody dla tej
samej lub wyzszej klasy, w ktorej ramach zamierza
si¢ przeprowadzi¢ ograniczone stosowanie;

b) w innych przypadkach najpdzniej 90 dni
po przediozeniu powiadomienia.

Art. 1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdzial 2a
w brzmieniu:

Art. 15a. 1. Zamknigte uzycie GMM prowadzi si¢
wylacznie w zaktadach inzynierii genetyczne;.

2. Prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM, wymaga uzyskania zezwolenia ministra
wlasciwego do spraw srodowiska.

Art. 15j. 1. Zezwolenie na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM, wydaje si¢ w terminie 45 dni
od dnia wniesienia wniosku o0 jego wydanie.

2. Zgode na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do:
2) I lub IV kategorii — wydaje si¢ w terminie
90 dni od dnia ztozenia wniosku o jej wydanie.

3. W przypadku gdy zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do III lub IV kategorii bylo juz
przedmiotem wcze$niejszej zgody, termin, o ktorym
mowa W ust. 2 pkt 2, wynosi 45 dni.

Art.10

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wlasciwy
organ lub organy do wprowadzania w zycie
srodkow, ktore przyjmuja W zwigzku
ze stosowaniem niniejszej dyrektywy
oraz do przyjmowania i zatwierdzania powiadomien
okreslonych w art. 6, 81 9.

2. Wlasciwe organy sprawdzaja = zgodnosé
powiadomien z wymogami niniejszej dyrektywy,

Art.l

8) tytut rozdziatu 2 otrzymuje brzmienie:
, Organ administracji rzadowej wiasciwy
w sprawach GMM i GMO”;
9) art. 9-11 otrzymujg brzmienie:
Art. 10. Minister wilasciwy do spraw srodowiska
jest wlasciwy w sprawach:
1) wydawania zgody na:
a) zamknigte uzycie GMM,
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zgodno$¢ 1 kompletno$¢ podanych informacji,
poprawnos$¢ oceny okreslonej w art. 4 ust. 2
oraz klas¢ ograniczonego stosowania, a takze,
w odpowiednim przypadku, odpowiednio$¢ srodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie i innych $rodkoéw
ochronnych, zarzadzania odpadami oraz s$rodkow
postepowania awaryjnego.

3. W razie potrzeby wlasciwe organy moga:

a) zwroci¢ si¢ do uzytkownika o dostarczenie
dalszych informacji lub o zmian¢ warunkow
dla proponowanego  ograniczonego  stosowania
albo 0 zmian¢ klasy przypisanej ograniczonemu
stosowaniu. W takim przypadku wiasciwy organ
moze zada¢, aby ograniczone stosowanie,
jezeli je zaproponowano, nie  rozpoczglo  sig,
a jesli wlasnie trwa, by je zawieszono
lub zakonczono, do czasu, gdy wlasciwy organ
zezwoli na nie na podstawie uzyskanych dalszych
informacji lub na podstawie zmienionych warunkow
ograniczonego stosowania;

b) ograniczy¢ czas, w jakim ograniczone
stosowanie powinno by¢ dozwolone, lub uzalezni¢
je od spetnienia pewnych szczegdlnych warunkow.
4. Do celow obliczenia okresow okre$lonych w art. 8
19, kazdy okres, w ktorym wlasciwy organ:

a) oczekuje na jakiekolwiek dalsze informacje,
ktorych  moégt  zazada¢  od  skladajacego
powiadomienie, zgodnie z ust. 3 lit. a); lub

b) zasigga opinii publicznej lub przeprowadza

konsultacje publiczne zgodnie z art. 12;

nie jest brany pod uwage.

b) zamknigte uzycie GMO,

C) zamierzone uwolnienie GMO do §rodowiska;
2) wydawania zezwolenia na:

a) prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
b) wprowadzenie do obrotu;

3) wydawania sprzeciwu zZwigzanego

ze zgloszeniem zamknietego uzycia GMM

zaliczonych do | kategorii;

4) wydawania nakazu zaprzestania oraz zawieszenia

prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia GMM,;

5) zwigzanych z zabezpieczeniem na pokrycie

kosztow usunigcia skutkéw awarii lub na pokrycie

ewentualnych roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody;

6) kontroli przestrzegania przepiséw ustawy

w zakresie ~ zamierzonego  uwolnienia  GMO

do $rodowiska;

7) monitorowania  dzialalno$ci  regulowanej

ustawa,

8) koordynacji gromadzenia i wymiany informacji
dotyczacych zapewnienia bezpieczenstwa
ludziom lub  $rodowisku w  zakresie
uregulowanym ustawa.

Art. 15j. 1. Zezwolenie na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma byc
prowadzone zamknicte uzycie GMM, wydaje si¢
w terminie 45 dni od dnia zlozenia wniosku
0 jego wydanie.

2. Zgodg na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do:

1)1l kategorii — wydaje si¢ w terminie 45 dni od dnia
ztozenia wniosku o jej wydanie;

2)I11 lub 1V Kkategorii — wydaje si¢ w terminie 90 dni
od dnia zlozenia wniosku o jej wydanie.

3. W przypadku gdy zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do III lub IV kategorii byto juz
objete zgoda na zamkniete uzycie GMM, termin,
0 ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 45 dni.

4. Termin wydania zezwolenia na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMM, lub zgody
na zamknigte uzycie GMM, przedtuza si¢ o okres
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konsultacji wymaganych na podstawie przepisow
ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 .
0 udostepnianiu  informacji o  Srodowisku
i jego ochronie, udziale spoteczenstwa
w ochronie  $rodowiska oraz 0 ocenach
oddzialywania na $rodowisko (Dz. U. z 2013 r.
poz. 1235 i 1238).

5. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska wydaje
zgode na zamknigte uzycie GMM, jezeli zostaly
spelnione warunki w zakresie bezpieczenstwa
wymagane dla prowadzenia danego rodzaju
dziatalnosci.

6. W przypadku stwierdzenia, ze zamknigte uzycie
GMM zostato zaliczone do innej Kkategorii
niz powinno zosta¢ zaliczone, minister wlasciwy
do spraw S$rodowiska wzywa wnioskodawce
do zmiany tej kategorii.

7. W przypadku gdy wnioskodawca odmdwi zmiany
kategorii zamknigtego uzycia GMM, minister
wlasciwy do spraw $srodowiska odmawia wydania
zgody na zamknigte uzycie GMM.

8. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska odmawia
wydania zgody na zamknig¢te uzycie GMM,
jezeli wnioskodawca nie spelnia  warunkow
w zakresie bezpieczenstwa wymaganych
dla prowadzenia danego rodzaju dziatalno$ci.

9. Jezeli wynika to z konieczno$ci ochrony zdrowia
ludzi lub ochrony $rodowiska minister wlasciwy
do spraw srodowiska moze:

1)wydac¢ zgode na zamknigte uzycie GMM na czas
okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat;

2)w zgodzie na zamknigte uzycia GMM okresli¢
dodatkowe rodzaje Srodkow bezpieczenstwa,
ktore powinny by¢é stosowane podczas
zamknigtego uzycia GMM.

Art.11

1. Jezeli uzytkownik uzyska jakakolwiek nowa
istotng  informacje lub dokona  zmiany
W ograniczonym stosowaniu w sposob, ktoéry moglby
znaczaco wplyna¢ na zwigzane z nim ryzyko,
wlasciwy organ jest powiadamiany o tym mozliwie

Art.l

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
w brzmieniu:

Art. 15s. 1. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM
jest obowigzany do:

3) niezwlocznego  poinformowania  ministra
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jak najszybciej, a powiadomienie na mocy art. 6, 8
i 9 jest zmieniane.

2. Jezeli nastgpnie informacja, ktora moglaby
wywiera¢ znaczacy wpltyw na ryzyko powodowane
przez ograniczone stosowanie, staje si¢ dostgpna
dla wlasciwego organu, organ ten moze wymagaé
od uzytkownika zmiany warunkéw, zawieszenia
lub przerwania ograniczonego stosowania.

wlasciwego do spraw $rodowiska oraz podmioty,
0 ktérych mowa w art. 15p ust. 1 pkt 2 o:

a) kazdej zmianie warunkow zamknigtego
uzycia GMM, ktéra moze mie¢ wpltyw na zwigkszenie
zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska;

b) zmianach danych, o ktérych mowa w art. 15b
ust. 11i 2, art. 15f ust. 1, art. 15g ust. 1, art. 15h ust. 1,
art. 151 ust. 3 oraz art. 150 ust. 3.

Art. 15m. 1. Minister wlasciwy do spraw srodowiska:

1) cofa zezwolenie na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMM, gdy stwierdzit,
ze przestaly by¢ spelnione warunki w zakresie
bezpieczenstwa niezbedne do prowadzenia
tego zaktadu;

2) cofa zgode na zamknigte uzycie GMM, jezeli:
a) na podstawie przeprowadzonej kontroli stwierdzit,
ze:

- dokonujacy zamknietego uzycia GMM narusza
warunki okreslone w zgodzie albo nie doprowadzit
stanu faktycznego do stanu okre$lonego w zgodzie
w terminie wyznaczonym przez podmiot
przeprowadzajacy kontrolg,

- zastosowane $rodki bezpieczenstwa nie stanowig
wystarczajgcej gwarancji uniknigcia powaznych
lub niemozliwych do naprawienia skutkow awarii,

b) zamknigte uzycie GMM przestato spelnia¢ warunki
w zakresie bezpieczenstwa wymagane dla danego
rodzaju dziatalnosci;

3) nakazuje zaprzestanie prowadzenia dzialan
zamknigtego uzycia GMM albo jego zawieszenie
do czasu usuniecia wskazanych uchybien:

a) jezeli na podstawie przeprowadzonej kontroli
stwierdzit, ze:

- dokonujgcy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych
do I kategorii narusza warunki zgloszenia, o ktérym
mowa w art. 15f ust. 1,

- dokonujgcy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych
do Il kategorii, narusza warunki, o ktérych mowa
w art. 15g,
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b) jezeli uzyskal istotng informacje, dotyczaca oceny
ryzyka zamknigtego uzycia GMM,;

4) cofa zgode na zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do III lub IV kategorii takze
w przypadku:

a) nieprzekazania w terminie dokumentéw,
ktore stanowig dowod ustanowienia zabezpieczenia,
0 ktorym mowa w art. 15r ust. 1,

b) nieuzupelnienia zabezpieczenia, o ktéorym
mowa w art. 15r ust. 1, zgodnie z art. 15r ust. 5.

2. Wydanie, odmowa wydania i cofnigcie zezwolenia
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktérym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMM, wydanie, odmowa wydania, cofnigcie
zgody na zamknigte uzycie GMM oraz nakazanie
zaprzestanie prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia
albo jego zawieszenie nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej.

3. Decyzje o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym jest lub ma
by¢ prowadzone zamknicte uzycie GMM, cofnigciu
zgody na zamkniete uzycie GMM oraz o nakazaniu
zaprzestania prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia
albo jego zawieszenia podlegaja natychmiastowemu
wykonaniu.

Art.12

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie uzna
to za stosowne, moze postanowié, ze wszystkie
aspekty proponowanego ograniczonego stosowania
poddawane beda konsultacji spotecznej
bez uszczerbku dla przepisdw art. 18.

Art. 12

Art. 12. W ustawie z dnia 3 pazdziernika 2008 r.
0 udostepnianiu informacji o $rodowisku 1 jego
ochronie, udziale spoleczenstwa w  ochronie
srodowiska oraz o ocenach  oddzialywania
na srodowisko (Dz. U. z 2013 r. poz. 1235 i 1238)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 21 w ust. 2 pkt 30 otrzymuje brzmienie:

,»30) 0 rejestrach, o ktérych mowa w art. 6b, art. 15v,
art. 34, art. 40 i art. 50 ustawy z dnia 22 czerwca
2001r. o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z .......
r. poz. ....),”";

2) w art. 25 w ust. 1 w pkt 1 lit. e otrzymuje
brzmienie:
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Art. 1

»€) Z zakresu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych:

— Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej, o ktorym
mowa w art. 6b tej ustawy,

— Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizmow
Genetycznie Zmodyfikowanych, o ktorym mowa
w art. 15v tej ustawy,

— Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizmow
Genetycznie Zmodyfikowanych, o ktorym mowa
w art. 34 tej ustawy,

— Rejestr Zamierzonego Uwalniania Organizmow
Genetycznie Zmodyfikowanych do  Srodowiska,
0 ktérym mowa w art. 40 tej ustawy,

- Rejestr Produktéw Organizméw Genetycznie
Zmodyfikowanych, o ktorym mowa w art. 50
tej ustawy,”.

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
w brzmieniu:

»Art, 6b. 1. Tworzy si¢ Rejestr Zaktadow Inzynierii
Genetycznej.

2. Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej prowadzi
minister wilasciwy do spraw S$rodowiska w postaci
elektronicznej.

3. W Rejestrze Zakladéow Inzynierii Genetycznej
umieszcza si¢ dane zawarte:

1) we wnioskach o wydanie zezwolenia
na prowadzenie zakltadu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM lub zamkniete uzycie GMO;

2) w zezwoleniach na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM lub zamknigte uzycie GMO;
3) w decyzjach o cofnigciu  zezwolenia
na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM Iub zamknigte uzycie GMO i w decyzjach
zmieniajacych te zezwolenia.

4. Rejestr Zakltadow Inzynierii  Genetycznej
udostepnia si¢ na stronie podmiotowej urzedu
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obslugujacego ministra wlasciwego do spraw
srodowiska.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zaktadow Inzynierii
Genetycznej sg jawne, z wylgczeniem informacji,
0 ktérych mowa w art. 14a ust. 2.

6. Wglad do Rejestru Zakladow Inzynierii
Genetycznej jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisow
1 wyciaggow jest pobierana optata w wysokosci 50 gr
za strong, ktora stanowi dochod budzetu panstwa.”;
34) po art. 34 dodaje si¢ art. 34a-34b
w brzmieniu:

Art. 15v. 1. Tworzy si¢ Rejestr Zamknigtego Uzycia
Mikroorganizméw Genetycznie Zmodyfikowanych.

2. Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw
Genetycznie Zmodyfikowanych prowadzi minister
wlasciwy do spraw Srodowiska w  postaci
elektronicznej.

3. Y Rejestrze Zamknigtego Uzycia
Mikroorganizméw Genetycznie Zmodyfikowanych
umieszcza si¢ dane zawarte:

1) w zgloszeniach zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do I lub Il kategorii,

2) we wnioskach o wydanie zgody na zamknigte
uzycie GMM zaliczonych do II, III lub IV kategorii,
3) w zgodach na zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do 11, 111 lub IV kategorii,

4) w decyzjach o cofnigciu zgody na zamknigte
uzycie GMM zaliczonych do II, III Iub IV kategorii
i decyzjach zmieniajacych te zgody

5) w decyzjach nakazujacych  zaprzestanie
prowadzenia dziatan zamknietego uzycia GMM
albo jego zawieszenie do czasu usunig¢cia wskazanych
uchybien,

6) w opiniach, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1
pkt 1, dotyczacych wnioskow o wydanie zgody
na zamknigte uzycie GMM

- oraz w ich aktualizacjach.4. Rejestr Zamknigtego
Uzycia Mikroorganizmow Genetycznie
Zmodyfikowanych udostgpnia si¢ na  stronie
podmiotowej  urzedu  obslugujacego  ministra
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wlasciwego do spraw srodowiska.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zamknigtego Uzycia
Mikroorganizmow Genetycznie Zmodyfikowanych
sgjawne, z wyjatkiem informacji wylaczonych
z udostgpnienia zgodnie z art. 14a ust. 3.

6. Wglad do Rejestru Zamknigtego Uzycia
Mikroorganizmow Genetycznie Zmodyfikowanych
jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisow i wyciagow
jest pobierana optata w wysokosci 50 gr za strong,
ktora stanowi dochod budzetu panstwa.”;

Art.13

1. Wiasciwe organy =zapewniajg, ze przed
rozpoczgciem ograniczonego stosowania:

a) sporzadzony zostaje plan postepowania
awaryjnego  dla  ograniczonego  stosowania,
wprzypadku  gdy  niepowodzenie  $Srodkow
ograniczajacych rozprzestrzenianie mogloby
doprowadzi¢ do powaznego niebezpieczenstwa,
natychmiastowego lub opdznionego, dla 0s6b
znajdujacych si¢ na zewnatrz pomieszczen
lub dla srodowiska, z wyjatkiem przypadkow,
gdy taki plan postepowania awaryjnego zostat
sporzadzony na podstawie innego prawodawstwa
wspolnotowego;

b) informacja w sprawie takich planéw postepowania
awaryjnego, tacznie z informacja o odpowiednich
srodkach  bezpieczenstwa, jakie majg zostaé
zastosowane, jest w odpowiedni sposob dostarczona
podmiotom 1 organom, ktére moglyby zostaé
narazone na skutki awarii, bez potrzeby ubiegania si¢
o te informacje ze strony tych podmiotéw i organow.
Informacja jest aktualizowana w odpowiednich
odstepach czasu. Jest ona réwniez udostgpniana
publicznie.

2. Zainteresowane panstwa cztonkowskie
udostepniaja rownoczesnie innym zainteresowanym
panstwom cztonkowskim jako podstawe wszelkich
niezbednych konsultacji w ramach ich dwustronnych
stosunkow te same informacje, ktore sg udostepnione
ich obywatelom.

Art.1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
w brzmieniu:

Art. 150. 1. Przed wniesieniem wniosku o wydanie
zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych
do Il lub IV Kategorii, podmiot, ktéry zamierza
prowadzi¢ takie dziatania, przygotowuje plan
postepowania na wypadek awarii.

2. Podmiot, ktéry zamierza prowadzi¢ zamknigte
uzycie GMM zaliczonych do Il lub IV kategorii,
przed  przygotowaniem  planu  postgpowania
na wypadek awarii, powotuje komisj¢ do spraw
awarii, jako organ doradczy w sprawach dotyczacych
tego planu, w sklad ktorej wchodza osoby wybrane
sposrod osob, ktore beda braty udzial w zamknigtym
uzyciu GMM.

3. Projekt planu postgpowania na wypadek awarii
zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce
zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibg
podmiotu, ktory zamierza prowadzi¢ zamknigte
uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii,
aw przypadku gdy podmiot ten jest osobg fizyczng
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu
i miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce
wykonywania dziatalno$ci, jezeli sa inne niz adres
i miejsce zamieszkania tej osoby;

2) wskazanie zagrozenia, jakie z potozenia
zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMM zaliczonych
do Il lub 1V Kkategorii, wynika dla zdrowia ludzi
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lub dla $rodowiska;

3) wskazanie rodzajow srodkow bezpieczenstwa,
w tym $rodkéw alarmowych, oraz procedur i planéw
majacych na celu sprawdzanie ich skutecznosci.

Art. 15p. 1. Projekt planu postgpowania na wypadek
awarii podmiot, ktoéry zamierza prowadzi¢ zamkni¢te
uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii,
przekazuje:

1) ministrowi wlasciwemu do spraw §rodowiska;
2) Szefowi Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego;
3) wihasciwym ze wzgledu na miejsce potozenia
zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMM zaliczonych
doIIT lub IV Kkategorii: wojewodzie, panstwowemu
wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu,
wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii, Glownemu
Inspektorowi  Sanitarnemu  Ministerstwa  Spraw
Wewngetrznych oraz komendantowi Wojskowego
Osrodka Medycyny Prewencyjne;.

2. Organy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3,
przekazuja ministrowi wilasciwemu do spraw
srodowiska uwagi do projektu planu postepowania
na wypadek awarii w terminie 21 dni od dnia jego
otrzymania.

3. Minister wlasciwy do spraw $srodowiska przekazuje
projekt planu postepowania na wypadek awarii
wlasciwym organom innych niz Rzeczpospolita
Polska panstw czlonkowskich, ktorych terytoria
mogly zosta¢ narazone na skutki awarii, wyznaczajac
termin na zaj¢cie stanowiska, nie dhluzszy jednak
niz 30 dni.

4. Minister wtasciwy do spraw srodowiska przekazuje
podmiotowi, ktdry zamierza prowadzi¢ zamkniete
uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii,
uwagi, o ktérych mowa w ust. 2 oraz wyniki
konsultacji przeprowadzonych zgodnie z ust. 3.

5. Wojewoda wlasciwy ze wzgledu na miejsce
potozenia zaktadu inzynierii genetycznej, w Ktorym
ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do 11 lub IV kategorii, w terminie 7 dni
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od dnia otrzymania projektu planu postgpowania
na wypadek awarii, udostepnia go do publicznego
wgladu, podaje do wiadomos$ci w sposdb zwyczajowo
przyjety na obszarze wojewodztwa, udost¢pnia
w Biuletynie Informacji  Publicznej na stronie
podmiotowej obstugujacego go urzedu i informuje
0 mozliwosci sktadania uwag do tego projektu
we wskazanym miejscu oraz w terminie nie krétszym
niz 21 dni od dnia jego udostgpnienia.

6. Wojewoda przekazuje uwagi zgtoszone do projektu
planu postgpowania na wypadek awarii podmiotowi,
ktory zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do 111 lub 1V kategorii.

Art. 15q. 1. Podmiot, ktéry zamierza prowadzic
zamknigte uzycie GMM zaliczonych do Il lub IV
kategorii,  przygotowujac  plan  postepowania
na wypadek awarii, rozpatruje wyniki konsultacji,
o ktorych mowa w art. 15p ust. 4, oraz uwagi,
o0 ktérych mowa w art. 15p ust. 2 i 6, a w przypadku
nieuwzglednienia uwag 1 wynikéw konsultacji
przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw
srodowiska wyjasnienie przyczyn
ich nieuwzglednienia.

2. Plan postepowania na wypadek awarii przechowuje
si¢. w miejscu dokonywania zamknig¢tego uzycia
GMM zaliczonych do Il lub IV kategorii
oraz w siedzibie dokonujagcego zamknietego uzycia
GMM zaliczonych do Il lub IV kategorii, w sposob
umozliwiajacy swobodny dostgp do tego planu,
W szczegolnosci w przypadku awarii.

3. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych
do 1 lub 1V kategorii:

1) zapoznaje z planem post¢gpowania na wypadek
awarii 1 z jego aktualizacja osoby narazone
na bezposrednie zagrozenie spowodowane

niekontrolowanym rozprzestrzenianiem si¢ GMM,
wtym podaje tres¢ tego planu do wiadomosci
w srodkach masowego przekazu o zasiegu lokalnym
lub na prowadzonej przez siebie stronie internetowej
i w sposdb zwyczajowo przyjety na obszarze gminy
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lub gmin potencjalnie narazonych na skutki awarii;

2) dokonuje aktualizacji planu postgpowania
na wypadek awarii, zgodnie z art. 15p oraz ust. 1:

a) Co najmniej raz na 2 lata — uwzgledniajac
postep techniki i rozwoj wiedzy,

b) niezwlocznie — w przypadku stwierdzenia,
ze zastosowane rodzaje Srodkdw bezpieczenstwa
nie sa juz wystarczajace albo gdy zachodza przestanki
do zaliczenia danego zamknig¢tego uzycia GMM
do wyzszej kategorii,

3) przekazuje plan postgpowania na wypadek awarii
oraz jego aktualizacj¢ ministrowi wlasciwemu
do spraw $rodowiska.

4. Minister wlasciwy do spraw $srodowiska przekazuje
plan postgpowania na wypadek awarii oraz jego
aktualizacj¢ podmiotom, 0 ktdrych mowa w art. 15p
ust. 1 pkt 2 i 3 oraz ust. 3.

Art.14

1. Panstwa czlonkowskie podejmujg niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze w razie awarii
uzytkownik zobowigzany jest do natychmiastowego
poinformowania wlasciwego organu okreslonego
w art. 10 i dostarczenia nast¢pujacych informacji:
a) o okoliczno$ciach awarii;
b) o tozsamosci i ilosci danych GMM;
c) wszelkich informacji niezbgednych do oceny
wplywu awarii na zdrowie ludzkie
oraz na srodowisko;
d) o podjetych $rodkach.
2. W przypadku gdy informacja jest przekazana
na mocy ust. 1, panstwa cztonkowskie zobowigzane
sg do:
a) zapewnienia, ze zostaly podjete wszelkie
niezbedne s$rodki, oraz do natychmiastowego
zaalarmowania kazdego panstwa czlonkowskiego,
ktore mogloby zosta¢ objete skutkami awarii;
b) zbierania, w miar¢ mozliwosci, informacji
niezbednych do pelnej analizy awarii
oraz, w odpowiednim  przypadku, ustalenia
zalecen majagcych na celu uniknigcie
podobnych awarii w przysztosci

Art. 1

15) po rozdziale 2 dodaje sie rozdzial 2a
w brzmieniu:

Art. 15t. 1. W przypadku awarii dokonujacy
zamknigtego uzycia GMM niezwtocznie:

1) podejmuje dziatania ratownicze i przystepuje
do usuwania skutkéw awarii;
2) przekazuje =~ zawiadomienie o  awarii

podmiotom, o ktérych mowa w art. 15p ust. 1.
2. Zawiadomienie o awarii zawiera:

1) informacje o okoliczno$ciach awarii;

2) nazwe, rodzaj i ilo$¢ uwolnionych GMM
oraz charakterystyke  zagrozenia, ktdére = moze
wystapic;

3) informacje 0 dotychczas  podjetych
dziataniach ograniczajgcych skutki awarii
i ich skutecznosci;

4) wstepng oceng rozmiarow awarii i jej skutkow

dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska.

3. Po otrzymaniu informacji o awarii lub po uzyskaniu
o niej informacji z urzgdu minister wlasciwy do spraw
srodowiska, w drodze komunikatu, informuje
0 wystgpieniu awarii.

4. W komunikacie, o ktorym mowa w ust. 3, podaje
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oraz ograniczenia ich skutkéw.

sig:

1) przyczyny awarii;

2) skutki awarii, w tym w szczegolnosci
dotyczace zagrozeniach dla ludzi lub $§rodowiska.
5. Komunikat, o ktérym mowa w ust. 3, oglasza si¢
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
»Monitor Polski”, a ponadto podaje do publicznej
wiadomos$ci, w drodze obwieszczenia wojewody
wlasciwego ze wzgledu na miejsce wystapienia awarii
przez rozplakatowanie w miejscach publicznych,
atakze w sposdb zwyczajowo przyjety na danym
obszarze.
6. Redaktorzy naczelni dziennikow oraz nadawcy
programéw radiowych i telewizyjnych sg obowigzani
do niezwlocznego, nieodptatnego podania
do publicznej komunikatu ministra wlasciwego
do spraw $rodowiska o awarii.
Art. 15u. 1. Po otrzymaniu zawiadomienia o awarii
lub po uzyskaniu o niej informacji z urzgdu minister
wlasciwy do spraw §rodowiska niezwlocznie:
1) przekazuje je wlasciwym organom innych
niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich,
ktorych terytoria mogg zosta¢ narazone na skutki
awarii;
2) powiadamia o awarii Komisj¢ Europejska.
2. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2,
zawiera:
1) szczegotowy opis okolicznos$ci awarii;
2) informacje o nazwie, rodzaju 1 iloSci
uwolnionych GMM,;
3) opis podjetych dziatan ograniczajacych skutki
awarii i1 dzialan ratowniczych oraz ich skutecznosci;
4) wyniki analizy awarii, wraz z zaleceniami
dotyczagcymi  ograniczania skutkéw tej awarii
i uniknigcia podobnych awarii w przysztosci.
3. Minister wlasciwy do spraw srodowiska zbiera
dane niezbedne do pelnej oceny skutkow awarii,
aWwrazie konieczno$ci przygotowuje zalecenia
dla dokonujacych zamknigtego uzycia GMM, majace
na celu uniknigcie podobnych awarii w przyszto$ci
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lub ograniczenie ich skutkdéw. Zalecenia te minister
wlasciwy do spraw  $rodowiska  przekazuje
dokonujgcym zamknigtego uzycia GMM.

4. Minister wlasciwy do spraw $srodowiska przekazuje
Komisji Europejskiej wyniki pelnej analizy awarii
wraz z zaleceniami dotyczacymi ograniczania
jej skutkbw i unikniecia  podobnych  awarii
W przysztosci.

Art. 13. Ustawy o zarzadzaniu kryzysowym

1. Ministrowie i centralne organy administracji
rzadowej, do ktérych zakresu dziatania nalezg sprawy
zwigzane z zapewnieniem bezpieczenstwa
narodowego, w tym ochrony ludnosci
lub gospodarczych podstaw bezpieczenstwa panstwa,
tworzg centra zarzadzania kryzysowego.

2. Do zadan centréw, o ktérych mowa w ust. 1,
nalezy:

1) pelhienie catodobowego dyzuru w celu
zapewnienia przeptywu informacji na potrzeby
zarzadzania kryzysowego;

2)  wspoldzialanie z  centrami  zarzadzania
kryzysowego organéw administracji publicznej;

3) nadzér nad funkcjonowaniem systemu wykrywania
i alarmowania oraz systemu wczesnego ostrzegania
ludnosci;

4) wspotpraca z podmiotami realizujagcymi monitoring
srodowiska;

5) wspotdziatanie z podmiotami prowadzacymi akcje
ratownicze, poszukiwawcze i humanitarne;

6) dokumentowanie  dzialan = podejmowanych
przez centrum;

7) realizacja zadan stalego dyzuru na potrzeby
podwyzszania gotowos$ci obronnej panstwa;

8) wspoldziatanie na  wszystkich  szczeblach
administracji rzadowej w zakresie informowania
i przekazywania polecen do wykonania w systemie
calodobowym dla jednostek ochrony zdrowia
w przypadkach awaryjnych, losowych, jak réwniez
zaburzen funkcjonowania systemu.
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2a. Obowiazek utworzenia centrum zarzadzania
kryzysowego uznaje si¢ za speilniony jezeli organ,
0 ktorym mowa w ust. 1, utworzyl komorke
organizacyjng w  urzedzie go  obstugujacym
lub jednostke organizacyjng  jemu  podlegla
lub nadzorowana, odpowiedzialng za pelnienie
catodobowych dyzuré6w 1 stwarzajacg Qwarancje
realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 2.

3. Rada Ministrow, w drodze rozporzadzenia, okresli
organy administracji rzadowej, ktore utworza centra
zarzadzania kryzysowego, oraz sposdb
ich funkcjonowania, uwzglgdniajac w szczegdlnosci
warunki techniczne i standardy ich wyposazenia
oraz procedury wspélpracy z Rzagdowym Centrum
Bezpieczenstwa 1 innymi organami administracji
publicznej.

Art. 14.

1. Organem wlasciwym w sprawach zarzadzania
kryzysowego na terenie wojewo0dztwa jest wojewoda.
2. Do zadan wojewody w sprawach zarzadzania
kryzysowego nalezy:

1) kierowanie monitorowaniem, planowaniem,
reagowaniem 1 usuwaniem skutkow zagrozen
na terenie wojewddztwa;

2) realizacja zadan z zakresu planowania cywilnego,
w tym:

a) wydawanie starostom zalecen do powiatowych
planow zarzadzania kryzysowego,

b) zatwierdzanie powiatowych planéw zarzadzania
kryzysowego,

¢) przygotowywanie i przedktadanie do zatwierdzenia
ministrowi wilasciwemu do spraw administracji
publicznej  wojewddzkiego  planu  zarzadzania
kryzysowego,

d) realizacja wytycznych do wojewodzkich planéw
zarzadzania kryzysowego;,

3) zarzadzanie, organizowanie i prowadzenie szkolen,
¢wiczen 1 treningdw z zakresu zarzadzania
kryzysowego;

4)  wnioskowanie 0o uzycie pododdziatow
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lub oddziatéw  Sit  Zbrojnych = Rzeczypospolitej
Polskiej do wykonywania zadan, o ktorych mowa
w art. 25 ust. 3;

5) wykonywanie przedsigwzie¢  wynikajacych
z dokumentéw planistycznych wykonywanych
w ramach planowania operacyjnego realizowanego
w wojewddztwie;

6) zapobieganie, przeciwdziatanie i usuwanie skutkow
zdarzen o charakterze terrorystycznym,;

6a) wspotdziatanie z Szefem Agencji Bezpieczenstwa
Wewngtrznego w zakresie zapobiegania,
przeciwdziatania 1 usuwania skutkow zdarzen
0 charakterze terrorystycznym;

7) organizacja wykonania zadan z zakresu ochrony
infrastruktury krytycznej;

8) (uchylony).

3. Minister wlasciwy do spraw administracji
publicznej, w uzgodnieniu z ministrem wlasciwym
do spraw wewngtrznych oraz po zasiggnigciu opinii
dyrektora Centrum, wydaje, w drodze zarzadzenia,
wojewodom wytyczne do wojewddzkich planéw
zarzadzania kryzysowego.

4. Minister wlasciwy do spraw administracji
publicznej w uzgodnieniu z ministrem wilasciwym
do spraw wewnetrznych zatwierdza wojewodzkie
plany zarzadzania kryzysowego i ich aktualizacje,
po zasi¢gnigciu opinii dyrektora Centrum.

5. Zadania, o ktérych mowa w ust. 2, wykonuje
wojewoda we wspolpracy z wlasciwymi organami
administracji publicznej.

6. Do zadan komorki organizacyjnej wlasciwej
w sprawach zarzadzania kryzysowego w urzedzie
wojewddzkim nalezy w szczegdlnoscei:

1) gromadzenie i przetwarzanie danych oraz ocena
zagrozen wystepujacych na obszarze wojewodztwa;

2) monitorowanie, analizowanie i prognozowanie
rozwoju zagrozen na obszarze wojewodztwa;

3) dostarczanie niezbednych informacji dotyczacych
aktualnego stanu bezpieczenstwa dla wojewodzkiego
zespotu zarzadzania kryzysowego, zespotu
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zarzadzania kryzysowego dzialajacego w urzgdzie
obslugujacym ministra wlasciwego do spraw
wewngtrznych oraz Centrum;

4) wspolpraca z powiatowymi zespotami zarzadzania

kryzysowego;
5) zapewnienie funkcjonowania wojewodzkiego
zespotu zarzadzania kryzysowego,

w tym dokumentowanie jego prac;

6) realizacja zadan stalego dyzuru w ramach
gotowosci obronnej panstwa;

7) opracowywanie i aktualizacja wojewodzkiego
planu zarzadzania kryzysowego;

8) przygotowywanie, w oparciu o analiz¢ zagrozen
w poszczegolnych powiatach, zalecen wojewody
do powiatowych planow zarzadzania kryzysowego;

9) opiniowanie oraz przedktadanie do zatwierdzenia
wojewodzie powiatowych plandw  zarzadzania
kryzysowego;

10) gromadzenie i przetwarzanie informacji
dotyczacych infrastruktury krytycznej zlokalizowanej
na terenie wojew0dztwa;

11) planowanie wsparcia innych organow wilasciwych
w sprawach zarzadzania kryzysowego;

12) planowanie uzycia pododdziatow lub oddziatow
Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej
do wykonywania zadan, o ktéorych mowa w art. 25
ust. 3;

13) planowanie wsparcia przez organy administracji
publicznej  realizacji  zadan  Sit  Zbrojnych
Rzeczypospolitej Polskiej.

7. Organem pomocniczym wojewody W zapewnieniu
wykonywania zadan zarzadzania  kryzysowego
jest wojewodzki  zespdt zarzadzania kryzysowego,
powolywany przez wojewode, ktory okresla
jego sktad, organizacje, siedzib¢ oraz tryb pracy,
zwany dalej ,,zespotem wojewodzkim”.

8. Do zadan zespolu wojewddzkiego nalezy
W szczegolnoscei:

1) ocena wystepujacych i potencjalnych zagrozen
mogacych mie¢ wplyw na bezpieczenstwo publiczne
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I prognozowanie tych zagrozen;

2) przygotowywanie propozycji dziatan
i przedstawianie wojewodzie wnioskéw dotyczacych
wykonania, zmiany lub zaniechania dziatan ujetych
W wojewddzkim planie zarzadzania kryzysowego;

3) przekazywanie do wiadomo$ci publicznej
informacji zwigzanych z zagrozeniami;

4) opiniowanie wojewodzkiego planu zarzadzania
kryzysowego;

5) (uchylony).

9. W sklad zespolu wojewddzkiego wchodza
wojewoda jako przewodniczacy, kierownik komorki
organizacyjnej wlasciwej w sprawach zarzadzania
kryzysowego w urzedzie wojewodzkim jako zastepca
przewodniczacego, a takze inne osoby wskazane
przez przewodniczacego w zaleznosci od potrzeb
sposrod:

1) kierownikéw zespolonych stuzb, inspekcji i strazy
wojewaddzkich;

2) o0séb zatrudnionych w urzedzie wojewodzkim
lub w jednostkach organizacyjnych shuzb, inspekcji
i strazy wojewodzkich;

3) 0s6b zatrudnionych w regionalnych zarzadach
gospodarki ~ wodnej, wojewodzkich  zarzadach
melioracji 1 urzadzen wodnych oraz Instytucie
Meteorologii i Gospodarki Wodnej.

10. W sktad zespotu wojewddzkiego wchodzi roéwniez
szef wojewddzkiego sztabu wojskowego lub jego
przedstawiciel.

11. W sktad zespotu wojewddzkiego moze wchodzié
przedstawiciel samorzadu wojewddztwa, wyznaczony
przez marszatka wojewodztwa.

12. W sktad zespotu wojewodzkiego mogg wchodzié
inne osoby zaproszone przez przewodniczacego.

Art.15

1. Panstwa cztonkowskie zobowiazane sg do:

a) konsultowania si¢ z innymi panstwami
cztonkowskimi, ktére moglyby zosta¢ objete
skutkami awarii, proponowanego wprowadzenia
W zycie planéw postepowania awaryjnego;

b) poinformowania Komisji, tak szybko jak to

Art.
15.1

Art. 1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
w brzmieniu:

Art. 15u. 1. Po otrzymaniu zawiadomienia o awarii
lub po uzyskaniu o niej informacji z urzedu minister
wlasciwy do spraw srodowiska niezwtocznie:

1) przekazuje je wilasciwym organom innych
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mozliwe, o kazdej awarii obj¢tej zakresem niniejSzej
dyrektywy, z podaniem szczegdétow dotyczacych
okoliczno$ci awarii, tozsamos$ci 1 ilosci GMM,
ktorych dotyczyta awaria, podjetych Srodkow
zaradczych i ich skuteczno$ci oraz analizy awarii,

lacznie z zaleceniami stluzacymi ograniczeniu
jej skutkébw i uniknieciu  podobnych  awarii
W przysztosci.

2. Komisja, po konsultacji z panstwami

czlonkowskimi, ustanawia procedur¢ wymiany

niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich,
ktorych terytoria moga zosta¢ narazone na skutki
awarii;

2) powiadamia o awarii Komisj¢ Europejska.

2. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2,
zawiera:

1) szczegotowy opis okoliczno$ci awarii;
2) informacje o nazwie, rodzaju i
uwolnionych GMM,;

3) opis podjetych dziatan ograniczajacych skutki

ilosci

) .. .| Art. awarii i dziatan ratowniczych oraz ich skutecznosci;
informacji na mocy ust. 1. Tworzy ona takze L . . 0
. . , . . . | 15.2 4) wyniki analizy awarii, wraz z zaleceniami
i udostepnia panstwom cztonkowskim rejestr awarii . . . . . .
. . ... N dotyczacymi  ograniczania skutkéw tej awarii
objetych  zakresem  normowania  niniejszej I . ,
. . . i unikniecia podobnych awarii w przysztosci.
dyrektywy, lacznie z analizg przyczyn awarii, . L , . .
L . , ; . ; 3. Minister wlasciwy do spraw srodowiska zbiera
zdobytym do$wiadczeniem oraz $rodkami podjetymi . . \ ..
o .. b dane niezbedne do pelnej oceny skutkow awarii,
w celu uniknigcia podobnych awarii w przysztosci. . . L. . .
awrazie konieczno$ci przygotowuje zalecenia
dla dokonujacych zamknigtego uzycia GMM, majace
na celu uniknigcie podobnych awarii w przysztosci
lub ograniczenie ich skutkéw. Zalecenia te minister
wlasciwy do spraw  Srodowiska  przekazuje
dokonujacym zamknigtego uzycia GMM.
4. Minister wlasciwy do spraw $srodowiska przekazuje
Komisji Europejskiej wyniki pelnej analizy awarii
wraz z zaleceniami dotyczacymi ograniczania
jej skutkéw i uniknigcia  podobnych  awarii
W przysztosci.
Art.16 | Panstwa czlonkowskie zapewniaja organizowanie | T Art2, | Art. 2. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. | Szerszy zakres
przez wilasciwe organy inspekcji i innych $rodkow Art. 3, | o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2011 r. | kontroli
nadzoru majacych na celu zapewnienie zgodnos$ci Art.4 | Nr 212, poz. 1263, z pdézn. zm. )) wprowadza si¢ | (nie ograniczajacy sie
postepowania uzytkownikow z niniejszg dyrektywa. Art.11 | nastepujgce zmiany: wylgcznie
1) w art. 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie: do niniejszej
»2. Do zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji | dyrektywy)  wynika

Sanitarnej w  dziedzinie nadzoru
sanitarnego nalezy rowniez:
1) kontrola przestrzegania przepisow dotyczacych
wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych
i substancji  czynnych oraz ich  stosowania
W dzialalno$ci zawodowej;

2) kontrola przestrzegania przepiséw ustawy z dnia

biezacego

z koniecznosci
sprawowania

przez Panstwowa
Inspekcje  Sanitarng
kontroli

nad zywnoscia
genetycznie
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22 czerwca 2001 r. o  mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97
oraz z ....... r. poz. .... ), w zakresie warunkéw
dotyczacych higieny pracy w zakladach inzynierii
genetycznej;

3) kontrola przestrzegania przepisOw rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnoséci 1 paszy (Dz. Urz. UE
L 268 z 18.10.2003, str. 1, Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432)
w zakresie identyfikacji organizméw genetycznie
zmodyfikowanych w Zzywnos$ci oraz znakowania
zywnosci genetycznie zmodyfikowanej;

4) kontrola przestrzegania przepisOw rozporzadzenia
(WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacego mozliwosci
$ledzenia i etykietowania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci
Sledzenia zywno$ci 1 produktow  paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie 1 zmieniajgcego dyrektywe 2001/18/WE
(Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24, z p6zn. zm.,
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t.32, str. 455) w zakresie przekazywania
i przechowywania wymaganej dokumentacji
dotyczacej zywnosci genetycznie zmodyfikowane;;

5) kontrola przestrzegania przepisoOw rozporzadzenia
(WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego
przemieszczania organizmow genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003,
str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
15, t. 7, str. 650), w zakresie transgranicznego
przemieszczania organizmow genetycznie
zmodyfikowanych przeznaczonych do bezposredniego
wykorzystania jako zywno$¢ w rozumieniu przepisow
tego rozporzadzenia.”;

2) w art. 12 w ust. la dodaje sie pkt 3

zmodyfikowang
zgodnie

Z wymienionymi
rozporzadzeniami
WE.
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w brzmieniu:

»3) organem wlasciwym w zakresie warunkow
dotyczacych higieny pracy w zakladach inzynierii
genetycznej.”;

3) w art. 36 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,2a. Za czynnosci zwigzane ze sprawdzeniem danych
podanych we wniosku o0 wydanie zezwolenia
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie
mikroorganizmoéw  genetycznie zmodyfikowanych
i wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie
organizmow genetycznie zmodyfikowanych
wzakresie warunkéw dotyczacych higieny pracy
przeprowadzane na podstawie ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o  mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych, pobiera
si¢c optaty w wysokosci okreSlonej w ust. 1,
nawet jezeli czynnosci zwigzane ze sprawdzaniem
tych danych nie wykazaly naruszenia wymagan
higienicznych i zdrowotnych.".

Art. 3. W ustawie z dnia z dnia 20 lipca 1991 r.
0 Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U. z 2013 r.
poz. 686 i 888) w art. 2 w ust. 1 w pkt 1 lit. h
otrzymuje brzmienie:

»,N) przestrzegania przepisdbw ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o  mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97
oraz z ....... r. poz. ....), w zakresie wymagan
okreslonych w zezwoleniach na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej albo w zgodach na zamierzone
uwolnienie organizméw genetycznie
zmodyfikowanych do $rodowiska w  zakresie
postgpowania z odpadami, w tym powstalymi
na skutek  zamknigtego  uzycia  organizmow
genetycznie zmodyfikowanych oraz po zakonczeniu
zamierzonego uwolnienia organizmow genetycznie
zmodyfikowanych do srodowiska,”.

Art. 4. W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach
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administracji rzadowej (Dz. U. z 2013 r. poz. 743
1 984) w art. 28 w ust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:
»10) mikroorganizmow genetycznie
zmodyfikowanych oraz organizmoéw genetycznie
zmodyfikowanych, z wyjatkiem spraw zwigzanych
z wydawaniem zezwolen na wprowadzenie do obrotu
zywno$ci 1 $srodkow farmaceutycznych oraz spraw
organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych
przeznaczonych do wuzytku paszowego 1 pasz
genetycznie zmodyfikowanych w zakresie niektorych
zadan lub czynno$ci okreslonych wilasciwymi
przepisami.”.

Art. 11. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r.
0 Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 2012 r.
poz. 404, 769 i 1544) w art. 10 w ust. 1pkt 9
otrzymuje brzmienie:

,»9) kontrola:

a) przestrzegania wymagan bezpieczenstwa i higieny
pracy, o ktérych mowa w ustawie z dnia 22 czerwca
2001 r. o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z .......
r. poz. .... ) oraz okreslonych w zezwoleniach
na prowadzenie zakltadéw inzynierii genetycznej
i wzgodach na zamkniete uzycie mikroorganizméw
genetycznie zmodyfikowanych oraz w zgodach
na zamknigte uzycie organizméw  genetycznie
zmodyfikowanych, w tym w zakresie:

- oznakowania zaktadu inzynierii genetycznej lub jego
czescl,

- $rodkéw Dbezpieczenstwa zwigzanych z dang
kategorig zamknigtego uzycia,

- urzadzen uzywanych podczas zamknigtego uzycia
W odniesieniu do danej kategorii zamknigtego uzycia
okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej oraz w zgodzie na zamknigte
uzycie,”;

b) kontrola prowadzonej dokumentacji dotyczacej
zamknig¢tego uzycia mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych lub organizméw genetycznie
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zmodyfikowanych przeprowadzanego w zaktadzie
inzynierii genetycznej, jezeli dokumentacja ta zawiera
informacje majace zwigzek z Dbezpieczenstwem
i higieng pracy.”.

Art.17 | 1. Panstwa czlonkowskie przesylaja Komisji | Art.l1 | Art.l 13) po art. 14a dodaje si¢ art. 14b i art. l4c

pod koniec kazdego roku skrocone sprawozdanie | 7 1 w brzmieniu:
W sprawie ograniczonego stosowania klas 3 i 4, |2-T ,Art. 14b. 1. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska
bedacych przedmiotem powiadomienia na mocy przekazuje Komisji Europejskiej, do dnia 31 grudnia
art. 9, obejmujace opis, cel i ryzyko ograniczonego kazdego roku, skrocone sprawozdanie z zamknigtego
stosowania. uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii,
2. Co trzy lata, a po raz pierwszy dnia 5 czerwca bedacych przedmiotem wnioskéw o wydanie zgody
2003 r., panstwa czlonkowskie przesytajag Komisji na ich zamknigte uzycie , ztozonych w danym roku.
skrocone sprawozdanie w sprawie ich doswiadczen 2. Skrocone sprawozdanie zawiera, dla kazdego
zwigzanych ze stosowaniem niniejszej dyrektywy. whniosku:
3. Co trzy lata, a po raz pierwszy dnia 5 czerwca | Art.1 1) opis i cel zamknigtego uzycia GMM;
2004 r., Komisja publikuje podsumowanie oparte | 7 3 i 2) informacje o zagrozeniu dla zdrowia ludzi
na sprawozdaniach okreslonych w ust. 2. 4-N i dla srodowiska, zwigzanym z zamknietym uzyciem
4. Komisja moze opublikowaé¢ ogdlne informacje GMM;
statystyczne dotyczace wprowadzania w zycie 3) kopig decyzji w sprawie zgody na zamknigte
niniejszej dyrektywy oraz zwigzanych z tym spraw, uzycie GMM.
jezeli nie zawieraja one informacji, ktére moglyby Art. 14c. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska
zaszkodzi¢ konkurencyjnej pozycji uzytkownika. przekazuje Komisji Europejskiej, co 3 lata:
1) skrocone  sprawozdanie z  do$wiadczen
zwigzanych ze stosowaniem przepisow ustawy
w zakresie zamknigtego uzycia GMM,;
2) sprawozdanie =z  dzialan = zwigzanych
ze stosowaniem  przepisow ustawy w  zakresie
zamierzonego uwolnienia GMO do S$rodowiska
i wprowadzenia do obrotu.”;

Art18 | 1. W przypadkach gdy ujawnienie informacji 12) art. 14 i art. 14a otrzymuja brzmienie:
mawplyw na jedng lub wigcej pozycji | T Art.14 | ,Art. 14. Minister wlasciwy do spraw S$rodowiska
wymienionych w art. 4 ust. 2 dyrektywy 2003/4/WE ustawy | oglasza w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia noweli | Polskiej ,,Monitor Polski” informacje o awariach,
2003 r. w sprawie publicznego dostepu do informacji zowane | o ktérych mowa w art. 15zd, ich skutkach,
dotyczacych $rodowiska [8], osoba dokonujaca j W szczegolnosci o zagrozeniach dla ludzi
powiadomienia moze wskaza¢ w przedtozonych lub $rodowiska.
powiadomieniach na mocy niniejszej dyrektywy Art.1 | ,Art. 14a. 1. Udostepnieniu podlegaja nastgpujace

informacje, ktéore powinny by¢ traktowane
jako poufne. W takich przypadkach nalezy podaé
mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie.

informacje dotyczagce GMM lub GMO:
1) ogolna charakterystyka GMM lub GMO;
2) imi¢ i nazwisko oraz adres 1 miejsce
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Wtlasciwy organ, po konsultacji z osoba sktadajaca
powiadomienie, podejmuje decyzje odnosnie do
tego, ktére informacje pozostang poufne i
powiadamia 0 tym osobe dokonujaca
powiadomienia.

2. W zZadnej sytuacji nastgpujace informacje,
jezeli przedtozone zostaly zgodnie z art. 6, 8 lub 9,
nie mogg by¢ traktowane jako poufne:

a) ogoblna charakterystyka GMM, nazwisko (nazwa)
i adres powiadamiajgcego, lokalizacja uzycia;

b) klasa ograniczonego stosowania 1 $rodki
ograniczajace rozprzestrzenianie;

¢) ocena przewidywalnych skutkéw, w szczegdlno$ci
wszelkich  szkodliwych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego i srodowiska.

3. Komisja oraz wlasciwe organy nie ujawniajg
stronom trzecim zadnych informacji, o ktérych
zdecydowano, ze s3 poufne zgodnie z ust. 1 akapit
drugi, i o ktérych powiadomiono lub ktérych w inny
spos6b dostarczono na mocy niniejszej dyrektywy,
i chroni prawa wlasnosci intelektualne;j
w odniesieniu do otrzymanych danych.

4. Jezeli, z jakichkolwiek przyczyn, powiadamiajacy
wycofuje  powiadomienie, wlasciwy  organ
przestrzega poufnos$ci dostarczonych informacji.

zamieszkania albo nazwa oraz adres i siedziba
zglaszajacego lub wnioskodawcy, a w przypadku
gdy zglaszajagcym lub wnioskodawca jest osoba
fizyczna  prowadzaca  dziatalno$¢  gospodarcza,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby —
adres 1 miejsce wykonywania dziatalnosSci, jezeli sa
inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

3) miejsce i cel zamierzonego uwolnienia GMO
do érodowiska;
4) adres  zakladu inzynierii = genetycznej,

w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM lub zamknigte uzycie GMO;

5) o metodach uwalniania GMO do srodowiska
lub wprowadzania do obrotu oraz o planach
monitorowania GMO 1 reagowania na zagrozenie
powodowane przez zamierzone uwolnienie GMO
do srodowiska i wprowadzenie do obrotu;

6) 0 miejscu, zakresie i sposobie wprowadzenia
do obrotu;

7) o kategorii zamknigtego uzycia GMM
lub zamknigtego uzycia GMO oraz o s$rodkach
bezpieczenistwa, ktore powinny zastosowaé osoby
narazone na zagrozenie;

8) 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 4 pkt 1.

2. Zglaszajacy lub wnioskodawca moze w zgloszeniu
lub wniosku wskaza¢ informacje inne niz okreslone
wust. 1, ktéore powinny zosta¢ wylaczone
z udostgpnienia, podajac przyczyny uzasadniajace
konieczno$¢ ich wytaczenia.

3. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska,
po zasiegnigciu opinii zglaszajacego
lub wnioskodawcy, postanawia, ktére informacje
zostaly wylgczone z udostgpnienia, kierujgc si¢
potrzeba ochrony dobr intelektualnych.
Na postanowienie przystuguje zazalenie.

4. Zglaszajacy lub wnioskodawca przedstawia swoja
opini¢ w terminie 7 dni od dnia otrzymania
wystgpienia  ministra  wlasciwego do  spraw
srodowiska.

5. W przypadku niewyrazenia opinii, o ktdrej mowa
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wust. 3, w terminie tam wskazanym, wymdg
zasiggnigcia opinii uznaje si¢ za spetniony.

6. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska przekazuje
Komisji Europejskiej oraz wlasciwym organom
innych niz  Rzeczpospolita  Polska  panstw
cztonkowskich informacje dotyczagce GMM i GMO
wylgczone z udostepniania, w przypadkach, o ktérych
mowa art. 14b ust. 1, art. 14c, art. 15q ust. 4, art. 36a,
art. 39a lub art. 44a. Do przekazywanych informacji
dotacza si¢ powiadomienie o ich wylgczeniu
Z udostgpnienia.

7. Minister wilasciwy do spraw $rodowiska
nie udostepnia informacji:

1) otrzymanych od Komisji  Europejskiej
lub wiasciwych ~ organdéw panstw cztonkowskich
innych niz Rzeczpospolita Polska — ktore zostaly
wylgczone z udostepnienia;

2) zawartych w  zgloszeniu Iub  wniosku
wskazanych jako informacje, ktére powinny zostaé
wylaczone z udostepnienia — w przypadku wycofania
zgtoszenia lub wniosku.”;

Art.19

Srodki majace na celu zmiane elementéw innych
niz istotne  niniejszej dyrektywy  dotyczace
dostosowania zalgcznikow II, 111, IV i V do postgpu
technicznego oraz dostosowania czgsci C zalgcznika
I przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrola, o ktorej mowa w art. 20 ust. 2.

Art.20

1. Komisj¢ wspomaga Komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu,
stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 i art. 7 decyzji
1999/468/WE, z  uwzglednieniem  przepisow
zawartych w jej art. 8.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu,
stosuje si¢ art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw zawartych w jej art. 8.
Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji
1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesigce.

Art.
21

Dyrektywa  90/219/EWG  zmieniona  aktami
wymienionymi w zalaczniku VI cze§¢ A zostaje




uchylona bez uszczerbku dla zobowigzan panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do terminow
przeniesienia do prawa krajowego dyrektyw
okreSlonych w zalgczniku VI czg$¢ B. Odestania
do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania
do niniejszej dyrektywy, zgodnie z tabelg korelacji
w zatgczniku VII.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

. Decyzja Rady 1999/468/WE 2z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajgca warunki
wykonywania  uprawnien = wykonawczych
przyznanych  Komisji (Dz.U. L 184
2 17.7.1999, str. 23).

Art.22
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Art.23 | Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw

cztonkowskich.

ZALACZNIK I
CZESC A

Techniki modyfikacji genetycznych, o ktérych mowa
w art. 2 lit. b) ppkt (i), to migdzy innymi:

1. Techniki rekombinacji kwasoéw nukleinowych
obejmujace tworzenie nowych kombinacji materiatu
genetycznego przez insercj¢ czasteczek kwasow
nukleinowych wytworzonych wszelkimi metodami
poza organizmem, do wirusa, plazmy bakteryjnej
lub innych nosnikow i wprowadzenie
ich do organizmu gospodarza, w ktorym
nie pojawiaja si¢ one w Spos6b  naturalny,
ale w ktorym sg zdolne do ciaglego rozmnazania sig.
2. Techniki  polegajace na  bezposrednim
wprowadzeniu do  mikroorganizmu  materiatu
dziedzicznego przygotowanego
poza mikroorganizmem, w tym mikroiniekcja,
makroiniekcja i mikrokapsutkowanie.

3. Techniki taczenia lub hybrydyzacji komorek,

Art.l

3) art. 1-4 otrzymujg brzmienie:

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

10) mikroorganizmie genetycznie
zmodyfikowanym  (GMM) -  rozumie  si¢
przez to mikroorganizm, = w  ktorym  materiat
genetyczny zostat zmieniony w sposob niezachodzacy
w warunkach naturalnych wskutek Kkrzyzowania
lub naturalnej ~ rekombinacji, w  szczegdlnosci
przy zastosowaniu technik:

a) rekombinacji kwasow nukleinowych
obejmujgcych  formowanie nowych kombinacji
materialu genetycznego przez wlaczenie czasteczek
kwasu nukleinowego otrzymanego w dowolny sposéb
poza mikroorganizmem do wirusa, plazmidu bakterii
lub wektora oraz ich przenoszenie do biorcy,
w ktorym nie wystepuja w warunkach naturalnych,
ale w ktorym sg zdolne do ciaglego powielania,

b) bezposredniego wlaczenia materiatu
genetycznego przygotowanego
poza mikroorganizmem, w tym  mikroiniekcji,
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gdzie tworzone sg zywe komorki z nowg kombinacjg
dziedzicznego materialu genetycznego
przez potaczenie dwoch Iub  wigcej komorek
za pomoca metod, ktére nie wystepuja naturalnie.

makroiniekeji lub mikrokapsutkowania,

C) faczenia komorek lub technik hybrydyzacji,
w wyniku ktérych droga fuzji dwoch lub wigkszej
liczby komoérek tworzy si¢, w sposob niezachodzacy
w warunkach naturalnych, zywe komdrki o nowej
kombinacji dziedzicznego materialu genetycznego;

ZALACZNIK 1
CZESC B

Techniki wymienione w art. 2 lit. b) ppkt (ii),
ktérych nie uwaza si¢ za powodujace modyfikacje
genetyczna, pod warunkiem Ze nie obejmuja
one uzycia czasteczek rekombinowanego kwasu
nukleinowego lub GMM wytworzonych
przy pomocy technik/metod innych niz
techniki/metody wylaczone przez zalacznik 11
cze$¢ A
1) zaptodnienie in vitro;
2) procesy naturalne, takie jak: koniugacja,
transdukcja, transformacja;

3) poliploidyzacja.

Art.1

3) art. 1-4 otrzymujg brzmienie:

Art. 4. 1. Technikami nieprowadzacymi
do modyfikacji genetycznej mikroorganizmow
I organizmow sg:

1) zaptodnienie in vitro;

2) procesy naturalne, a w szczegolnosci:
a) koniugacja,

b) transdukcja,

c) transformacja;

3) poliploidyzacja.

ZALACZNIK 1I
CZESC A

Techniki lub metody modyfikacji genetycznych,
w ktorych ~ wyniku  powstaja  mikroorganizmy,
ktore majg by¢ wylaczone z zakresu normowania
niniejszej dyrektywy, pod warunkiem Ze nie obejmujg
uzycia  czasteczek  rekombinowanego  kwasu
nukleinowego lub GMM innych niz wyprodukowane
za pomocg technik/metod wymienionych ponize;j:

1. Mutageneza.

2. Laczenie komoérek (w tym taczenie protoplastow
komorek) gatunkow prokariotycznych,
ktore wymieniajg material genetyczny poprzez znane
procesy fizjologiczne.

3. Laczenie komorek (w tym laczenie protoplastow
komdrek) wszelkich gatunkéw eukariotycznych,
w tym produkcja hybrydomasy i taczenie komorek
roslinnych.

3) art. 1-4 otrzymuja brzmienie:

Art. 4. 2. Techniki, o ktérych mowa w ust. 1,
prowadza do modyfikacji genetycznej:

1) mikroorganizméw, jezeli wykorzystuje si¢
wnich  czgsteczki  rekombinowanego  kwasu
nukleinowego lub GMM otrzymane
przy zastosowaniu metod innych niz:

a) mutageneza;

b) fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow
komorek  prokariotycznych, ktore sa  zdolne
do wymiany materialu genetycznego w znanych
procesach fizjologicznych;

C) fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow
komérek gatunkow eukariotycznych
oraz wytwarzanie hybryd i 1gczenie komorek
ro$linnych;

d) autoklonowanie polegajace na usuni¢ciu
sekwencji  kwasu  nukleinowego z  komorki
mikroorganizmu lub organizmu, po uprzednim

45




4. Autoklonowanie skladajagce si¢ z usunigcia
sekwencji  kwasu  nukleinowego z  komorki
organizmu, po czym moze nastgpi¢ ponowna insercja
catego albo czescl tego kwasu
(lub jego réwnowaznika syntetycznego), z podjgciem
lub bez uprzedniego podjecia  czynnoSci
Z zastosowaniem enzymow lub czynnoS$ci
mechanicznych, do komoérek tego samego gatunku
lub komorek blisko spokrewnionych filogenetycznie
gatunkow, ktére moga wymienia¢ si¢ materialem
genetycznym przez naturalne procesy fizjologiczne,
w przypadku gdy malo prawdopodobne jest,
aby powstate w ich wyniku mikroorganizmy
wywotywaty choroby u ludzi, zwierzat lub roslin.
Autoklonowanie moze obejmowaé zastosowanie
wektorow  rekombinacji o  bogatej historii
bezpiecznego uzycia W okreslonych
mikroorganizmach.

podjeciu lub bez uprzedniego podjecia czynnosci
Z zastosowaniem enzymow lub czynnosci
mechanicznych, po czym moze nastgpi¢ ponowna
insercja catego albo czeSci tego kwasu lub jego
rownowaznika syntetycznego do komorek
tego samego  gatunku  lub  komorek  blisko
spokrewnionych filogenetycznie gatunkow,
ktére moga wymienia¢ si¢ materialem genetycznym
w drodze naturalnych proceséw fizjologicznych,
w przypadku gdy zachodzi mate prawdopodobienstwo
powstania w wyniku tych czynnosci
mikroorganizméw lub organizméw wywotujacych
choroby u ludzi, zwierzat lub roslin;

2) organizmdw, jezeli wykorzystuje si¢ w nich
czasteczki rekombinowanego kwasu nukleinowego
lub GMO otrzymanych przy zastosowaniu metod
innych niz mutageneza lub fuzja komorek,
wtym fuzja protoplastow komorek  roslinnych,
ktore sa zdolne do wymiany materiatlu genetycznego
w drodze tradycyjnej hodowli.”;

ZALACZNIK II
CZESC B

Kryteria ustalania stopnia bezpieczenstwa GMM
dla zdrowia ludzkiego i srodowiska

Niniejszy zalacznik opisuje w kategoriach ogdlnych
kryteria, jakie nalezy speli¢ przy ustalaniu stopnia
bezpieczenstwa roznych GMM dla ludzkiego
zdrowia 1 S$rodowiska oraz ich przydatnosci
w kontekscie ich  wlaczenia do czgsci C.
Dla ulatwienia  zastosowania i1  wyjasnienia
niniejszego zalgcznika, zgodnie =z procedurg
regulacyjng, o ktorej mowa w art. 20 ust. 3, moga
zosta¢ opracowane techniczne noty przewodnie.

1. Wprowadzenie

Rodzaje GMM wymienione w czesci C, zgodnie
z procedurg regulacyjng polgczona =z kontrolg
okreslong w art. 20 ust. 2, wylacza si¢ z zakresu
normowania niniejszej dyrektywy. GMM beda
wlaczane do wykazu na zasadzie indywidualnej,

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

»Art. 6. 1. Przed podjeciem zamknigtego uzycia
GMM, zamknigtego uzycia GMO, zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowadzenia
do obrotu, podmiot zamierzajacy prowadzic
te dziatania przeprowadza, odrgbnie dla kazdego
GMM lub GMO, ocene zagrozenia dla zdrowia ludzi
i dla $rodowiska, zwang dalej ,,oceng zagrozenia”,
oraz wskazuje S$rodki bezpieczenstwa niezbedne
do unikniecia tego zagrozenia, zwane dalej ,,srodkami
bezpieczenstwa”.

2. Ocena zagrozenia obejmuje okreslenie mozliwych
szkodliwych skutkow, w szczegdlnosci zwiazanych z:

1) biorca, wiaczajac w to mozliwe zmiany jego
cech;

2) insertem;

3) wektorem;

4) dawcg w trakcie wykorzystywania podczas
zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia
GMO,;
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za$ wylaczenie  bedzie odnosito si¢  jedynie
do wyraznie  okreslonych GMM. Wylaczenie
to dotyczy tylko GMM bedacych przedmiotem
ograniczonego stosowania okre$lonego w art. 2
lit. ). Nie dotyczy to przypadkéw zamierzonego
uwolnienia GMM. W stosunku do GMM, ktéry ma
by¢ wymieniony w czgsci C, musi zostaé
udowodnione, ze spetnia on kryteria podane ponizej.
2. Kryteria og6lne

2.1. Weryfikacja 1 potwierdzenie oryginalnosci
odmiany

Oryginalno$§¢ odmiany musi zosta¢ precyzyjnie
ustalona. Musi by¢ znany i zweryfikowany rodzaj
dokonywanej modyfikacji.

2.2.  Udokumentowany i ustalony dowdd
bezpieczenstwa

Musi zosta¢ przedstawiony dowdd bezpieczenstwa
organizmu.

2.3. Stabilno$¢ genetyczna

Jezeli jakakolwiek niestabilno$¢ GMM w powaznym
stopniu narusza bezpieczenstwo, wymagane jest
dostarczanie dowodu jego stabilnosci.

3. Kryteria szczegotowe

3.1. Niepatogenetyczne

GMM nie powinien by¢ zdolny do powodowania
zachorowan ani by¢ szkodliwy dla ludzi, roslin
lub zwierzat. Patogeniczno$¢ tgczy w sobie zaréwno
toksykogennos¢, jak i alergogenno$¢, dlatego GMM
powinny byc¢:

3.1.1. Nietoksykogenne

GMM nie powinien w rezultacie modyfikacji
genetycznej powodowac potegowania si¢
wlasciwosci toksykogennych ani wykazywac takich
wlasciwosci.

3.1.2. Niealergogenne

GMM nie powinien, w rezultacie modyfikacji

genetycznej, powodowa¢é spotegowania
jego wiasciwosci  alergennnych ani  wykazywac
takich potwierdzonych wlasciwosci,

porownywalnych zwlaszcza z t3, jakg wykazujg

5) powstatym GMM lub GMO.

3. Przez szkodliwe skutki, o ktérych mowa w ust. 2,
nalezy rozumie¢ w szczegdlnosci:

1) chorobotworczy wptyw GMM lub GMO
naludzi, zwierzeta lub rosliny, w tym objawy
alergiczne lub skutki toksyczne;

2) niepozadane efekty wynikajace z:

a) niemoznosci leczenia chorob spowodowanych
przez GMM lub GMO lub prowadzenia skutecznej
profilaktyki,

b) przedostania sic GMM lub GMO
do srodowiska i rozprzestrzeniania si¢ w nim;

3) zdolno$¢ naturalnego przenoszenia materiatu
genetycznego zawartego w GMM lub GMO
do mikroorganizméw  lub  organizméw innych
niz GMM lub GMO.

4. Przeprowadzajgc ocen¢ zagrozenia zamknigtego
uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO nalezy:

1) okreslic  szkodliwe skutki, ktére moga
wystgpi¢, prawdopodobienstwo ich wystgpienia
oraz ich dotkliwosc;

2) opisa¢  dzialania wykonywane podczas
zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia
GMO, w tym okresli¢ ich skale;

3) okresli¢ sposob postepowania z odpadami
oraz S$ciekami powstajacymi podczas zamknigtego
uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO.

5. Ocena zagrozenia W przypadku zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowadzenia
do obrotu, obejmuje:

1) identyfikacje cechy lub sposobu uzycia GMO,
ktore moga  wywolywaé¢  szkodliwe  skutki,
oraz porbwnanie ich z  cechami  organizmu
niezmodyfikowanego i jego uzyciem w podobnych
warunkach;

2) ocen¢ potencjalnych skutkéow  kazdego
szkodliwego oddziatywania, dokonang
z uwzglednieniem cechy $rodowiska, do ktorego
nastepuje  uwolnienie  GMO  oraz  sposobu
jego uwolnienia, a takze oszacowanie
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mikroorganizmy  wymienione w  dyrektywie
2000/54/WE.

3.2. Brak czynnikow powodujacych szkodliwe skutki
uboczne

GMM nie moze kry¢é w sobie zadnych znanych
czynnikéw powodujacych szkodliwe skutki uboczne,
takich jak inne  mikroorganizmy, aktywne
lub utajone, wystepujace obok lub wewnatrz GMM,
ktore moglyby szkodzi¢ zdrowiu ludzkiemu
i srodowisku.

3.3. Przenoszenie materiatu genetycznego
Zmodyfikowany material genetyczny nie powinien
powodowac¢ szkdd w przypadku jego przeniesienia,
ani tez nie powinien sam si¢ przenosi¢ lub by¢
przenoszonym z czgstotliwoscia wigkszg niz inne
geny mikroorganizméw biorcy lub wyj$ciowych.

3.4. Bezpieczenstwo $rodowiska w  przypadku
znacznego i niezamierzonego uwolnienia

W przypadku incydentu pociagajacego za soba
znaczne i niezamierzone uwolnienie GMM
nie powinien powodowa¢ skutkow szkodliwych
dla srodowiska, natychmiastowych ani op6znionych.
GMM  niespelniajace  powyzszych  kryteriow
nie mogg zosta¢ wiaczone do czesci C.

CZESC C

Rodzaje GMM, ktore spehiajg kryteria wymienione
w czesci B:

... (do uzupemhienia zgodnie z procedurg regulacyjna
polaczong z kontrolg okre$long w art. 20 ust. 2)

prawdopodobienstwa wystapienia kazdego
z tych skutkow;
3) okreslenie Sposobow przeciwdziatania

zagrozeniom 1 ich potencjalnym skutkom.

6. Ocena zagrozenia w odniesieniu do GMM
lub GMO zawierajacych geny markerowe kodujace
oporno$¢ na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi
lub  zwierzat, obejmuje  rowniez  zjawisko
antybiotykoopornosci, w  celu  identyfikacji
i wycofania z obrotu tych mikroorganizméw
lub organizméw, ktéore moga mie¢ niekorzystny
wplyw na zdrowie ludzi lub na srodowisko.

7. Ocena zagrozenia oraz S$rodki bezpieczenstwa

podlegajg aktualizacji:

1) co najmniej raz na 2 lata — z uwzglednieniem
postepu techniki i rozwoju wiedzy;

2) niezwlocznie — W sytuacji gdy:

a) zastosowane $rodki bezpieczenstwa nie sa
juz wystarczajace do uniknigcia zagrozenia,

b) istnieja przestanki do zaliczenia danego

dziatania ~do  wyzszej  kategorii  zagrozenia
zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia
GMO,

C) w $wietle aktualnego stanu wiedzy i techniki
istnieja podstawy do stwierdzenia, Ze ocena
zagrozenia przestala by¢ odpowiednia.

8. Ocen¢ zagrozenia oraz S$rodki bezpieczenstwa
po dokonaniu aktualizacji, o ktérej mowa w ust. 7
przekazuje si¢ ministrowi wilasciwemu do spraw
srodowiska.

9. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska,
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa oraz ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania dotyczace szczegdtowych rodzajow
srodkéw bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach
inzynierii genetycznej przewidzianych
dla poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia
GMM i zamknigtego uzycia GMO, uwzgledniajac:

1) cechy $rodowiska, na ktore mogg wplywac
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GMM i GMO wykorzystywane podczas zamknigtego
uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO;

2) dziatania zapewniajace bezpieczenstwo pracy
z mikroorganizmami i organizmami;
3) konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia

ludzi lub ochrony §rodowiska.”;

6) po art. 6 dodaje si¢ art. 6a 1 art. 6b
w brzmieniu:

»Art. 6a. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska,
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
nauki i szkolnictwa wyzszego, ministrem wlasciwym
do spraw rolnictwa i ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia, okre$li, w drodze rozporzadzenia
klasyfikacj¢ = mikroorganizméw 1  organizmow
wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM i zamknigtego uzycia GMO, majac na uwadze
stopien zagrozenia stwarzanego
przez te mikroorganizmy i organizmy dla zdrowia
ludzi i dla $rodowiska.

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
w brzmieniu:

Art. 15d.

2. Zaliczenia zamknig¢tego uzycia GMM do jednej
z kategorii dokonuje zglaszajacy lub wnioskodawca
na podstawie oceny zagrozenia, z tym ze do:

1) I kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte
uzycie GMM spehiajace nastgpujace warunki:
a) istnieje ~ znikome  prawdopodobienstwo,

ze biorca lub organizm macierzysty wywota choroby
w organizmie ludzkim, zwierzecym lub roslinnym,

b) wektor i insert sa tego  rodzaju,
ze nie spowoduja w GMM zmian mogacych wywotaé
choroby u ludzi, zwierzat Iub roslin albo szkodliwe
skutki dla srodowiska,

C) istnieje ~ znikome  prawdopodobienstwo,
ze GMM wywota choroby u ludzi, zwierzat lub roslin
albo szkodliwe skutki dla srodowiska.

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje
si¢ mikroorganizmy =zaliczone do Kkategorii |
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w klasyfikacji mikroorganizmow, ktore Y]
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM,
okreslonej w rozporzadzeniu wydanym na podstawie
art. 6a;

ZAYACZNIK 1T

Zasady stosowane podczas oceny okreslonej w art. 4
ust. 2

Niniejszy zatgcznik ogodlnie opisuje elementy, ktore
nalezy uwzglednié, oraz procedurg, ktorg nalezy
zastosowaé, przeprowadzajac oceng, o ktdrej mowa
w art. 4 ust. 2. Dla ulatwienia zastosowania
i wyjasnienia niniejszego zalacznika, szczegdlnie
W odniesieniu do czesci B, zgodnie z procedurg
regulacyjng, o ktorej mowa w art. 20 ust. 3, moga
zosta¢ opracowane techniczne noty wyjasniajace [1].
A. Elementy oceny

1. Nastepujace skutki powinny by¢é uwazane
za potencjalnie szkodliwe:

- choroby ludzi, w tym objawy alergiczne lub skutki
toksyczne,

- choroby zwierzat lub roslin,

- szkodliwe skutki wynikajace z niemoznoSci
leczenia choroby lub prowadzenia skutecznej
profilaktyki,

- szkodliwe skutki wynikajace z wprowadzenia
do srodowiska lub rozprzestrzenienia w nim,

- szkodliwe skutki wynikajace z naturalnego
transferu  wprowadzonego insertem materiatu
genetycznego do innego organizmu.

2. Ocena, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 powinna
opierac si¢ na:

a) identyfikacji wszelkich potencjalnie szkodliwych
skutkdw, w szczegdlnosci tych zwigzanych z:

(i) mikroorganizmem biorcg;

(i1) wprowadzonym insertem materialem
genetycznym (pochodzgcym z organizmu dawcy);
(iii) wektorem;

(iv)  mikroorganizmem dawcg (tak  dlugo,
jak mikroorganizm dawca jest wykorzystywany

Art.1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
W brzmieniu:

Art. 15d. 1. W zalezno$ci od stopnia zagrozenia
dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska wyrdznia sie cztery
kategorie zamknietego uzycia GMM.:

1) kategoria | — dzialania niepowodujace
zagrozen lub powodujgce znikome zagrozenia;

2) kategoria Il - dziatania powodujace
niewielkie zagrozenia;

3) kategoria Il - dziatania powodujace
umiarkowane zagrozenia;

4) kategoria IV — dziatania powodujace duze
zagrozenia.

2. Zaliczenia zamknigtego uzycia GMM do jednej
z kategorii dokonuje zglaszajacy lub wnioskodawca
na podstawie oceny zagrozenia, z tym ze do:

1) I kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte
uzycie GMM spetniajace nastepujace warunki:
a) istnieje ~ znikome  prawdopodobienstwo,

ze biorca lub organizm macierzysty wywola choroby
w organizmie ludzkim, zwierzecym lub roslinnym,

b) wektor i insert sa tego  rodzaju,
ze nie spowoduja w GMM zmian mogacych wywotaé
choroby u ludzi, zwierzat Iub roslin albo szkodliwe
skutki dla srodowiska,

c) istnieje ~ znikome  prawdopodobienstwo,
ze GMM wywotla choroby u ludzi, zwierzat lub roslin
albo szkodliwe skutki dla srodowiska,

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje
si¢  mikroorganizmy zaliczone do kategorii |
w klasyfikacji mikroorganizmow, ktore sg
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM,
okreslonej w rozporzadzeniu wydanym na podstawie
art. 6a;

2) II kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte
uzycie GMM spehiajace nastgpujace warunki:
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podczas dziatania);

(v) powstatym GMM;

b) charakterystyce dziatalnos$ci;

¢) dotkliwosci potencjalnie szkodliwych skutkow;

d) prawdopodobienstwie wystgpienia potencjalnie
szkodliwych skutkdw.

B. Procedura

3. Pierwszym etapem w procesie oceny powinna by¢
identyfikacja szkodliwych wtasciwosci  biorcy
oraz, w odpowiednim przypadku, mikroorganizmu
dawcy oraz wszelkich szkodliwych wiasciwosci
zwigzanych z wektorem lub wprowadzonym
insertem materialem genetycznym, w tym wszelkich
zmian w istniejgcych wlasciwosciach biorcy.

4. Zasadniczo jedynie GMM, ktore wykazuja
nastgpujace cechy, beda uwazane za odpowiednie
do wiaczenia do klasy 1, zgodnie z definicjg art. 4
ust. 3:

(i) istnieje mate prawdopodobienstwo, ze biorca
lub mikroorganizm macierzysty spowoduje chorobe
u ludzi, zwierzat lub roslin [2];

(il)) rodzaj nosnika 1 wprowadzenie insertem
materiatu genetycznego jest takie, ze nie obdarza
GMM fenotypem, ktory moglby spowodowac
chorobe u ludzi, zwierzat lub roslin [2] albo ktory
moglby wywotaé szkodliwe skutki w srodowisku;
(iii)) mato prawdopodobne jest, aby GMM
powodowat choroby u ludzi, zwierzat lub roslin [2],
i mato prawdopodobne jest, aby mial on szkodliwy
wplyw na srodowisko.

5. W celu uzyskania niezbednych informacji
do wykonania tego procesu uzytkownik moze
najpierw  wzig¢ pod uwage  odpowiednie
prawodawstwo  wspolnotowe (w  szczegolnosci
dyrektywe 2000/54/WE). Moga by¢ réwniez
rozpatrywane mi¢dzynarodowe lub krajowe systemy
klasyfikacji (np. Swiatowej Organizacji Zdrowia —
WHO, Krajowych Instytutéw Zdrowia)
oraz ich zmiany wynikajace z nowej wiedzy
naukowej i postepu technicznego.

a) istnieje  niewielkie = prawdopodobienstwo,
ze biorca lub organizm macierzysty wywotaja
choroby w organizmie Iludzkim, zwierzgcym
lub roslinnym,

b) wektor i insert sg tego rodzaju, ze moga
spowodowa¢ w GMM niewielkie zmiany moggce
wywota¢ choroby u ludzi, zwierzat lub roslin
albo szkodliwe skutki dla $rodowiska,

C) istnieje  niewielkie = prawdopodobienstwo,
ze GMM wywota choroby u ludzi, zwierzat Iub roslin
albo szkodliwe skutki dla srodowiska,

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje
sie¢ mikroorganizmy zaliczone do kategorii I
w klasyfikacji mikroorganizmow, ktore sg
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM,
okreslonej w rozporzadzeniu wydanym na podstawie
art. 6a;

3) T kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte
uzycie GMM spehiajace nastgpujace warunki:
a) istnieje umiarkowane

prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm
macierzysty wywolaja choroby w organizmie
ludzkim, zwierzgcym lub ro$linnym,

b) wektor i insert sg tego rodzaju, ze mogg
spowodowa¢ w GMM umiarkowane zmiany mogace
wywota¢ choroby u ludzi, zwierzat lub roslin
albo szkodliwe skutki dla $rodowiska,

C) istnieje umiarkowane
prawdopodobienstwo, ze GMM wywota choroby
u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki
dla srodowiska, ale dostepne sg $rodki medyczne,
ktore mozna zastosowaé w celu leczenia chordb
przezniec wywotanych oraz $rodki  biobdjcze
do ich dekontaminaciji,

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje
si¢ mikroorganizmy zaliczone do kategorii III
w klasyfikacji mikroorganizmow, ktore sg
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM,
okreslonej w rozporzadzeniu wydanym na podstawie
art. 6a;
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Systemy te dotycza naturalnych mikroorganizmow
i jako takie zazwyczaj oparte s3 na zdolnosci
mikroorganizméw do wywotywania choréb u ludzi,
zwierzat lub roélin i na dotkliwosci oraz zdolno$ci
przenoszenia si¢ choréb, ktore moglyby byc
wywotane. Dyrektywa 2000/54/WE klasyfikuje
mikroorganizmy jako czynniki biologiczne w cztery
klasy ryzyka na podstawie potencjalnych skutkow
dla zdrowego dorostego cztowieka. Te klasy ryzyka
mogg by¢ stosowane jako wskazowka na potrzeby
przypisania dzialalno$ci ograniczonego stosowania
do jednej z czterech klas ryzyka okre$lonych w art. 4
ust. 3. Uzytkownik moze réwniez wzig¢ pod uwage
systemy klasyfikacji odnoszace si¢ do roslinnych
I zwierzecych czynnikow chorobotworczych
(ktore sa  zwykle wustalane w skali krajowej).
Wymienione powyzej systemy klasyfikacji jedynie
wstepnie  wskazuja klas¢ ryzyka dziatalnosci
i odpowiadajacy zbior $rodkdéw ograniczajacych
rozprzestrzenianie i srodkéw kontroli.

6. Proces  identyfikacji  niebezpieczenstwa
przeprowadzany zgodnie z pkt 3-5 powinien
prowadzi¢ do identyfikacji poziomu ryzyka
zwigzanego z GMM.

7. Nastgpnie powinno si¢ dokona¢ wyboru srodkoéw
ograniczenia 1 innych $rodkéw  ochronnych
na podstawie poziomu ryzyka zwigzanego z GMM
Tacznie z uwzglednieniem:

(i) wlasciwosci srodowiska, ktore moze by¢ narazone
(np. czy w $rodowisku, ktore moze by¢ narazone
na dziatanie GMM, znajdujg si¢ znane zasoby fauny
i flory, na ktére moga mie¢ negatywny wplyw
mikroorganizmy  stosowane ~w  dziatalno$ci
ograniczonego stosowania);

(i) charakterystyka czynno$ci (np. ich skala
lub natura);

(iii) wszelkie czynnosci niestandardowe
(np. szczepienie zwierzat GMM; uzycie
wyposazenia, ktére moze wytwarzac aerozole).
Uwzglednianie ppkt (i)—(iii) dla okreslonej czynnosci

4) IV kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte
uzycie GMM spehiajace nastgpujace warunki:

a) istnieje duze prawdopodobienstwo, ze biorca
lub organizm macierzysty wywolaja choroby
w organizmie ludzkim, zwierzgcym lub roslinnym,

b) wektor i insert sg tego rodzaju, ze mogg
spowodowa¢ w GMM duze zmiany mogace wywotac
choroby u ludzi, zwierzat lub ros$lin albo szkodliwe
skutki dla srodowiska,

C) istnieje duze prawdopodobienstwo, ze GMM
wywota choroby u ludzi, zwierzat lub roslin
albo szkodliwe skutki dla §rodowiska, a nie sg znane
srodki medyczne pozwalajace na ich leczenie,

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje
si¢ mikroorganizmy zaliczone do kategorii IV
w klasyfikacji mikroorganizmow, ktore sa
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM,
okreslonej w rozporzadzeniu wydanym na podstawie
art. 6a.

3. Przestanka wplywajaca na podwyzszenie
lub obnizenie kategorii zamknigtego uzycia GMM
jest skala zamknigtego uzycia GMM.

4. Zglaszajacy lub wnioskodawca, w przypadku
watpliwosci, do ktorej kategorii powinno zostac
zaliczone zamkniete uzycie GMM, w porozumieniu
Z ministrem wilasciwym do spraw $rodowiska, ustala
te kategori¢ i rodzaje Srodkow bezpieczenstwa, ktdre
beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM.
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moze spowodowaé podwyzszenie, obnizenie,
lub moze pozostawi¢ bez zmian poziom ryzyka
zwigzany z GMM zidentyfikowany na podstawie
pkt 6.

8. Analiza przeprowadzona zgodnie z powyzszym
ostatecznie doprowadzi do przypisania czynno$ci
jednej z klas opisanych w art. 4 ust. 3.

9. Ostateczna klasyfikacja ograniczonego stosowania
powinna by¢ potwierdzona poprzez przeglad
ukonczonej oceny, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2.

[1] Zobacz decyzje Komisji 2000/608/WE z dnia
27 wrzesnia 2000 r. dotyczaca not wyjasniajacych
w zakresie oceny ryzyka opisanej w zatgczniku III
do  dyrektywy  90/219/EWG w  sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméw
zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 258
212.10.2000, s. 43).

[2] Ma to zastosowanie tylko do zwierzat i roslin
w srodowisku, ktore moze by¢ narazone.

ZALACZNIK IV

SRODKI OGRANICZAJACE
ROZPRZESTRZENIANIE I INNE SRODKI
OCHRONNE

Zasady ogoblne

1. Niniejsze tabele przedstawiajag zwykle minimalne
wymagania 1 $rodki niezbedne dla kazdego
poziomu ograniczenia.

Ograniczenie jest rowniez uzyskiwane poprzez
stosowanie dobrych praktyk postepowania,
szkolenia, urzadzen zapewniajacych
zamknigcie i projektow  specjalnego
wyposazenia. Do wszystkich  czynno$ci
obejmujacych GMM stosuje si¢ zasady dobrej
praktyki mikrobiologicznej oraz nast¢pujace
zasady bezpieczenstwa i higieny pracy:

(1) utrzymywanie narazenia miejsca  pracy
i srodowiska na dziatlanie GMM na mozliwie
najnizszym poziomie;

Art.1

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

9. Minister wlasciwy do spraw S$rodowiska,
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa oraz ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia, okre$li, w drodze rozporzadzenia,
wymagania dotyczace szczegdtowych rodzajow
srodkow bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach
inzynierii genetycznej przewidziane
dla poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia
GMM i zamknigtego uzycia GMO, uwzgledniajac:

1) cechy s$rodowiska, na ktére mogg wptywac
GMM i GMO wykorzystywane podczas zamknigtego
uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO;

2) dziatania zapewniajace bezpieczenstwo pracy
z mikroorganizmami i organizmami;
3) konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia

ludzi lub ochrony §rodowiska.”;

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
W brzmieniu:
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(i1) wykorzystywanie technicznych $rodkow kontroli
u zrodla i1 uzupetnianie ich tam, gdzie to
niezbedne, odpowiednig odziezg ochrony
indywidualnej i wyposazeniem ochronnym;

(iii) odpowiednie testowanie i utrzymywanie srodkow
1 wyposazenia kontrolnego;

(iv) tam gdzie to konieczne, przeprowadzanie testow
na obecnos$¢ organizmoéw zywych na zewnatrz
podstawowego fizycznego zamkniecia;

(v) zapewnianie wlasciwego szkolenia personelu;

(vi) w miar¢ potrzeb powotywanie komitetow
i podkomitetow bezpieczenstwa;

(vii) tworzenie i wprowadzanie w zycie lokalnych
kodeksow  praktyki majgcej na celu
bezpieczenstwo personelu, zgodnie
Z wymaganiami;

(viii) w stosownych przypadkach umieszczanie
znakow o zagrozeniu biologicznym;

(ix) zapewnianie personelowi urzadzen do mycia
i odkazania;

(X) przechowywanie odpowiedniej dokumentaciji;

(xi) zabranianie jedzenia, picia, palenia, stosowania
kosmetykéw lub  skladowania  ZywnoSci
do spozycia w miejscu pracy;

(xii) zabranianie stosowania pipet doustnych;

(xiii) w stosownych przypadkach, zapewnianie
standardowych procedur dziatania na pi$mie
W celu zapewnienia bezpieczenstwa;

(xiv) posiadanie skutecznych $rodkéw odkazajacych
i okre$lonych procedur dezynfekcji dostepnych
w przypadku rozprzestrzenienia si¢ GMM;

(xv) zapewnianie, w stosownych przypadkach,
bezpiecznych  sposobow  przechowywania
skazonego sprzetu laboratoryjnego
i materiatow.

2. Tytuly tabel objasniaja:

Tabela | A przedstawia minimalne wymagania
dla czynnosci laboratoryjnych.

Tabela 1 B przedstawia uzupelienia 1 zmiany
dotabeli T A dla czynno$ci wykonywanych

Art. 15b. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM, zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce
zamieszkania albo nazwe oraz adres 1 siedzibg
wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawcag
jest osoba fizyczna prowadzaca  dziatalnos¢
gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania
tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci,
jezeli sa inne niz adres i miejsce zamieszkania
tej osoby;

2) adres zakladu inzynierii genetycznej;

3) imi¢ i nazwisko osoby, ktéra bedzie kierowac
zakltadem inzynierii genetycznej, oraz informacje
0 jej kwalifikacjach zawodowych;

4) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie
odpowiedzialna za bezpieczenstwo zamknigtego
uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach
zawodowych;

5) opis  zakladu  inzynierii = genetycznej,
w tym urzadzen, ktére bedg wykorzystywane podczas
zamknietego uzycia GMM;

6) informacje o czynno$ciach planowanych
podczas zamknigtego uzycia GMM;

7) okreslenie kategorii planowanego
zamknietego uzycia GMM;

8) informacje o wprowadzonych $rodkach
bezpieczenstwa, ktore begda stosowane podczas
zamknigtego uzycia GMM;

9) informacje o rodzaju i postaci odpadéw

powstajagcych podczas zamknigtego uzycia GMM
oraz o sposobie postgpowania z tymi odpadami, w
tym miejscu ich przeznaczenia.

2. W przypadku gdy w zakladzie inzynierii
genetycznej planuje si¢ prowadzi¢ zamknigte uzycie
GMM z wykorzystaniem zwierzat, do wniosku
0 wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
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w szklarniach/pomieszczeniach do  wzrostu
z wykorzystaniem GMM.

Tabela 1 C przedstawia uzupelnienia i zmiany
dotabeli T A dla czynnoSci ze zwierzetami
obejmujacych wykorzystanie GMM.

Tabela Il przedstawia minimalne wymagania
dla czynnosci innych niz laboratoryjne.

W niektorych szczegdlnych przypadkach niezbgdne
moze by¢ zastosowanie kombinacji $rodkow
ztabeli 1 A i z tabeli Il na tym samym
poziomie.

W niektorych przypadkach uzytkownicy moga,
W porozumieniu z wlasciwymi organami,
nie stosowa¢ wymagan dla  okreslonego
poziomu zamknigcia lub potaczy¢ wymagania
dwoch roznych poziomow.

Okre$lenie "fakultatywny" uzyte w tych tabelach
oznacza, ze uzytkownik moze zastosowac
tesrodki w  okreSlonych  przypadkach,
w zaleznosci od wyniku oceny, o ktorej mowa
w art. 4 ust. 2.

3. Przy wprowadzaniu w Zycie niniejszego zatacznika

panstwa czlonkowskie mogag dodatkowo zawrzec

W nastepujacych tabelach ogélne zasady opisane

wpkt 1 i 2 w celu uzyskania wigkszej przejrzystosci

wymagan.

Tabela | A

Srodki ograniczajace rozprzestrzenianie i inne Srodki
ochronne dla czynnosci laboratoryjnych

.. | Poziomy zamknigcia

Specyfikacje 1 > 3 7

1 |Pomieszc | Niewymagan | Niew |Wym | Wyma
zenie a yma- |agana |gana
laborator gana
yjne:
izolacja’

2 | Laborato | Niewymagan | Niew |Wym |Wyma

zamknigte uzycie GMM, dotacza si¢ o$wiadczenie
0 wpisaniu tego zaktadu do wykazu jednostek
hodowlanych,  prowadzonego  przez  ministra
wlasciwego do spraw nauki na podstawie przepisow
0 doswiadczeniach na zwierzgtach.

Art. 15c. 1. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska
wydaje zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete
uzycie GMM, po wuzyskaniu opinii wlasciwych
ze wzgledu na potozenie tego zaktadu:

1) panstwowego  wojewodzkiego  inspektora
sanitarnego — w zakresie warunkdéw higieny pracy;
2) okregowego inspektora pracy — w zakresie

spelniania wymagan bezpieczenstwa i higieny pracy
przez obiekty, pomieszczenia, stanowiska i procesy
pracy.

2. Minister wlasciwy do spraw srodowiska wystepuje
0 opini¢ w terminie 5 dni od dnia otrzymania wniosku
o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM, przedkladajac kopie
wniosku.

3. Organy, o ktorych mowa w ust. 1, wydaja opini¢
w terminie 15 dni od dnia otrzymania kopii wniosku
0 wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamknigte  uzycie GMM, po  uprzednim
przeprowadzeniu kontroli.

Art. 15n. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska,
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
nauki, ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
oraz ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzor:

1) whniosku 0 wydanie zezwolenia
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM,

2) zgloszenia prowadzenia zamknigtego uzycia
GMM zaliczonych do I lub Il kategorii,
3) wniosku o wydanie zgody na zamknigte
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rium: e yma- |agane |gane
dostosow gane
ane do
fumigacji

Wyposazenie

3 | Powierzc | Wymaga |Wymaga | Wym | Wyma
hnie ne (stot) |ne (stol) |agane |gane
odporne (stot, | (stot,
na wode, podto | podiog
kwasy, ga) a, sufit,
zasady, $ciany)
rozpuszc
zalniki,
srodki
dezynfek
ujace,
srodki
odkazaja
ce oraz
fatwe do
czyszcze
nia

4 | Wejscie | Niewyma | Niewyma | Fakult | Wyma
do gane -gane atyw- | gane
laborator ne
ium
przez
Sluze
powietrz
nqz

5 | Podciéni | Niewyma | Niewyma | Wym | Wyma
enie  w|gane -gane agane |gane
stosunku z
do wyjat
cisnienia kiem®
bezposre
dniego
otoczenia

6 | Powietrz | Niewyma | Niewyma | Wym | Wyma
e gane -gane agane |gane
pobieran (HEP | (HEPA
e i A)* -1)° - dla

uzycie GMM zaliczonych do II, Il 1 IV kategorii
- majgc na wzgledzie ujednolicenie formy sktadanych
zgloszen oraz wnioskow.
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odprowa powie | powietr
dzane z trze |za
laborator odpro | dostarc
ium wa- | zanego
powinno dzane |i
by¢ , Z | pobiera
filtrowan wyjat | nego
e metoda kiem®
HEPA
7 | Stanowis | Niewyma | Fakultaty | Wym | Wyma
ko gane w- agane |gane
bezpiecz ne
enstwa
mikrobio
logiczne
go
8 |Autokla |Na W w w
w miejscu | budynku | pomie | laborat
SzZ- orium
czeni |=
u® obustro
nny
System pracy
9 | Ogranicz | Niewyma- Wym | Wym |Wyma
ony gany agany |agany | gany
dostep
10| Znak o | Niewyma- Wym | Wym | Wyma
zagrozen | gany agany |agany | gany
iu
biologicz
nym na
drzwiach
11| Szczegodl | Niewyma- Wym | Wym | Wyma
ne $rodki | gane agana |agane |gane
w  celu mini | zapob | zapobi
kontroli maliz |iega- |eganie
rozprzest a-cja |nie
rzeniania
sie
aerozoli
13| Prysznic | Niewyma- Niew | Fakult | Wyma
gany yma- | atyw- | gany
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gany [ny
14 | Odziez | Odpowiedni |Odpo |Odpo |Catko
ochronna | a odziez | wied- |wied- |wita
ochronna nia nia zmiana
odzie |odzie |odziez
z Z y i
ochro |ochro | obuwia
nna nna i|przed
(fakul | wejscie
tatyw |m i
nie) | wyjscie
obuwi | m
e
15 | Regkawic | Niewyma- Fakult | Wym | Wyma
zki gane atyw- |agane |gane
ne
18 | Skuteczn | Fakultatywn |Wym |Wym | Wyma
a a agana |agana |gana
kontrola
wektora
(np. dla
gryzoni i
owadow)
Odpady
19 | Dezakty | Niewyma- Niew | Fakult | Wyma
wacja gana yma- |atyw- |gana
GMM w gana |na
Sciekach
pozostaty
ch z
odptywu
w
zlewach
do mycia
ragk lub
kratek
Sciekowy
ch i
prysznic
ow oraz
z
podobny
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ch
Sciekow

20 | Dezakty | Fakultatywn |Wym |Wym | Wyma
wacja a agana |agana |gana
GMM w
skazony
m

materiale
i w
odpadach

Inne srodki

21 | Laborato | Niewyma- Niew | Fakult | Wyma
rium ma | gane yma- |atyw- |gane
zawieraé gane |ne
swoje

wlasne
wyposaz
enie

23| Okno do | Fakultatywn | Fakult | Fakult | Wyma
obserwac | e atyw- |atyw- |gane
ji lub ne ne
podobne
rozwigza
nie, tak
aby

znajdujac
y si¢
wewnatr
z mogli
by¢

widoczni

1zolacja = laboratorium jest odseparowane od innych obszaréw
w tym samym budynku lub znajduje si¢ w oddziclnym budynku

2 Sluza powietrzna = wejscie musi odbywaé si¢ przez $luze
powietrzna,

ktora jest pomieszczeniem odizolowanym od laboratorium. Strona
czysta

$luzy powietrznej musi by¢ odseparowana od strony ograniczonego
wstgpu

pomieszczeniami z prysznicami lub pomieszczeniem do zmiany
odziezy

i najlepiej z drzwiami ryglowanymi od wewnatrz.

8 Czynnoéci w przypadku ktorych, nie nastgpuje przenoszenie droga
powietrzng.

*HEPA = czasteczki powietrza o wysokiej efektywnosci
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(high efficiency particulate air).

® W przypadku, gdy stosuje si¢ wirusy nie wychwytywane przy
pomocy

filtrow HEPA, dla odprowadzanego powietrza niezbedne beda
dodatkowe

wymagania.

67 zatwierdzonymi procedurami, pozwalajgcymi na bezpieczne

przeniesienie materiatu do autoklawu znajdujacego si¢ na zewnatrz

laboratorium,

i przy zachowujac rOwnowazny poziom bezpieczenstwa.

Tabela 1B

Srodki ograniczajace rozprzestrzenianie i inne Srodki
ochrony dla szklarni i pomieszczen wzrostu

Wyrazy ,,szklarnia” i ,,pomieszczenie wzrostu” odnoszg si¢
do struktury ze S$cianami, dachem i podloga
zaprojektowanej i uzywanej gtownie do uprawy roslin w
kontrolowanym i chronionym $rodowisku.

Stosuje si¢ wszystkie przepisy Tabeli I A z nastepujacymi
uzupelnieniami/zmianami:

Poziomy zamknigcia
1 |2 E |4

Specyfikacje

Budynek

1 |Szklarnia: stata | Niewy | Wyma | Wyma | Wyma
struktura® magan | gane | gane |gane

Wyposazenie

3 | Wejscie przez | Niewy | Fakult | Fakult | Wyma

oddzielne 'e“aga” atywne | atywn | gane
pomieszczenie e
z dwoma

parami  drzwi
ryglowanych
od wewnatrz
4 | Kontrola Niewy | Minim | Zapob | Zapobi
zanieczyszczon | M98 | alizacj |iegani |eganie

60




ej wody | € a e odpty
odptywowej odpty |odpty |waniu
wu’ | waniu

System pracy

6 |Srodki do [Wyma | Wyma | Wyma | Wyma
celow kontroli | 93" |gane |gane |gane
obecnosci
niepozadanych
gatunkéw
takich jak
owady,
gryzonie,
stawonogi

7 | Procedury dla|Minim | Minim | Zapob | Zapobi

przenoszenia :“Zacl alizacj |iegani |eganie
Zywego rozprz | @ e rozprz
materiatu es- rozprz |rozprz |estrze-
miedzy trzenia | estrze- | estrze- | nianiu
szklarnig/pomi | ™®%'¢ | niania | nianiu | sie
eszczeniem do sig sie

wzrostu,
pomieszczenie
m ochronnym i
laboratorium

kontroluja
rozprzestrzenia
nie si¢
mikroorganizm
ow
zmodyfikowan
ych

genetycznie

Szklarnia sktada si¢ ze stalej struktury z jednolitym wodoszczelnym

okryciem zlokalizowanej na miejscu ubezpieczonym przed
wplywem wod

powierzchniowych i posiadajacej samozamykajace si¢ drzwi z
zamkami.

% Tam, gdzie moze nastapi¢ przenoszenie przez glebe.

Tabelal C

.

Srodki ograniczajace rozprzestrzenianie i inne Srodki




ochronne dla czynnosci w blokach przeznaczonych dla
zwierzat

Stosuje si¢ wszystkie przepisy tabeli I A z nastgpujacymi
uzupetnieniami/zmianami:

Poziomy zamknigcia
1 |2 |3 |4

Specyfikacje

Urzadzenia

1 |lzolacja blokdw | Fakult | Wyma | Wyma | Wym
przeznaczonych |atywn |gana |gana |agana
dla zwierzat' a
2 |Pomieszczenia | Fakult | Wyma | Wyma | Wym
dla  zwierzat’ |atywn [gane |gane |agane
odseparowane |e
zamykanymi
drzwiami

3 |Pomieszczenia | Fakult | Fakult | Wyma | Wym
dla zwierzat | atywn | atywn |gane |agane

zaprojektowane |e e
tak, aby

utatwiaé

odkazanie

(wodoszczelne i

fatwe do

czyszczenia
materiaty (klatki
itp.))

4 |Podloga  i/lub | Fakult | Wyma | Wyma | Wym
$ciany fatwe do |atywn |gane |gane |agane
mycia e (podto | (podto | (podto
ga) ga i|ga i

$ciany | $ciany

) )
5 | Zwierzeta Fakult | Fakult | Fakult | Fakult
trzymane w | atywn |atyw- |atyw- |atyw-
odpowiednich |e ne ne ne

pomieszczeniac
h zamknietych,

takich jak klatki,
zagrody lub
pojemniki
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6 |Filtry na | Niewy | Fakult | Wyma | Wym
izolatorach lub | magan | atyw- |gane |agane
w izolowanych | e ne
pokojach®

Budynek przeznaczony dla zwierzat: budynek lub odseparowany
obszar

wewnatrz budynku zawierajacy pomieszczenia i inne obszary takie
jak

szatnie, prysznice, autoklawy, sktadowiska zywnosci itd.

2 Pomieszezenie dla zwierzat: pomieszczenie uzywane zwykle do

przechowywania zwierzat do wykorzystania, do rozmnazania lub
zwierzat

doswiadczalnych lub pomieszczenie uzywane do przeprowadzania
malych

zabieg6w chirurgicznych.

3 Izolatory: przezroczyste boksy, gdzie przechowuje si¢ mate
zwierzeta w

klatce

lub na zewnatrz klatki; w przypadku duzych zwierzat, bardziej
odpowiednie moga

moga by¢ izolowane pokoje.

Tabela Il

Srodki ograniczajace rozprzestrzenianie i inne Srodki

ochronne dla innych czynnosci

. Poziomy zamknigcia
Specyfikacje 1 E 3 2
Ogolne
1 |Zywe Fakult | Wyma | Wyma | Wym

mikroorganizmy | atywn |gane |gane |agane
powinny  by¢ |e
zamknigte w
systemie, ktory
oddziela proces
od otoczenia
(system
zamknigty)

2 |Kontrola gazéw | Niewy | Wyma | Wyma | Wym
spalinowych z|magan | gane, |gane, |agane,

systemu e minim | zapobi | zapob
zamknigtego aliza- |ega- |iega-
cja nie nie
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rozprz | rozprz |rozprz
es- es- es-
trzeni |trzeni |trzeni
ania |aniu |aniu
si¢ si¢ si¢
Kontrola Fakult | Wyma | Wyma | Wym
aerozoli podczas | atywn | gane, |gane, |agane,
pobierania e minim | zapobi | zapob
prébek, ali- ega- |iega-
dodawania zacja |nie nie
materialu do rozprz | rozprz | rozprz
systemu es- es- es-
zamknietego lub trzeni |trzeni |trzeni
przenoszenia do ania |aniu |aniu
innego systemu si¢ si¢ si¢
zamknigteg0
Dezaktywacja | Fakult | Wyma | Wyma | Wym
ptynoéw atywn | gane, |gane, |agane,
pochodzacych z |e przy |przy |przy
kultur uzyciu | uzyciu | uzyci
przechowywany zatwie | zatwie |u
ch luzem przed rdzo- |rdzo- |zatwie
usunieciem  z nych |nych |rdzo-
systemu metod | metod | nych
zamknigtego metod
Plomby Nie Mini | Zapob | Zapob
powinny by¢ tak | ma maliza | iega- | iega-
zaprojektowane, | szczeg | -cja nie nie
aby 6lnyc |rozprz | rozprz | rozprz
zminimalizowa¢ | h es- es- es-
lub zapobiec | wyma |trzeni |trzeni |trzeni
uwolnieniu gan ania |aniu |aniu
sie si¢ si¢
Kontrolowany | Fakult | Fakult | Wyma | Wym
teren powinien | atywn |atyw- |gane |agane
by¢ tak [ e ne
zaprojektowany,
aby zawierat
odptyw
wszelkiej
zawartosci
systemu
zamknigtego
Powinno  by¢ | Niewy | Fakult | Fakult | Wym
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mozliwe ma- atyw- | atyw- |agane
szczelne gane |ne ne
zaplombowanie
kontrolowanego
terenu, w celu
umozliwienia
przeprowadzeni
a fumigacji

Wyposazenie

8 | Wejscie przez | Niewy | Niewy | Fakult | Wym
sluze ma- ma- atyw- |agane
powietrzng gane |gane |ne

9 | Powierzchnie Wyma | Wyma | Wyma | Wym
odporne na|gane |gane |gane |agane
wode, kwasy, | (stot, |(stol, |(stol, |(stol,
zasady, jezeli |jezeli |jezeli |podio
rozpuszczalniki, | jest) |jest) |jest, |ga,
srodki podto | sufit,
dezynfekujace 1 ga) Sciany
latwe do )
czyszczenia

10 | Szczegoblne Fakult | Fakult | Fakult | Wym
srodki do | atywn |atyw- |atyw- |agane
odpowiednigj e ne ne
wentylacji
terenu
kontrolowanego
w celu
minimalizacji
zakazenia
powietrza

11 | Kontrolowany | Niewy | Niewy | Fakult | Wym
teren powinien | magan | magan | atywn |agane
by¢ e e e
utrzymywany w
podci$nieniu  w
poréwnaniu  z
bezposrednim
otoczeniem

12 | Powietrze Niewy | Niewy | Wyma | Wym
pobierane i| ma- ma- gane |agane
wprowadzane gane [gane |(dla (dla
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do powie | powie
kontrolowanego trza trza
terenu powinno pobier | wpro
by¢ filtrowane ane- |wadza
metoda HEPA go, nego i
fakult | pobier
atyw- | ane-
ne dla|go)
wpro
wadza
-nego)
System pracy
13 | Systemy Niewy | Fakult | Wyma | Wym
zamknigte ma- atyw- |gane |agane
powinny gane |ne
znajdowac  si¢
na terenie
kontrolowanym
14 | Dostep Niewy | Wyma | Wyma | Wym
powinien  by¢ | ma- gane |gane |agane
ograniczony gane
tylko dla
WYyznaczonego
personelu
15 | Powinno si¢ | Niewy | Wyma | Wyma | Wym
umiesci¢  znaki | ma- gane |gane |agane
0 zagrozeniu | gane
biologicznym
17 | Personel Niewy | Niewy | Fakult | Wym
powinien wzig¢ | ma- ma- atyw- | agane
prysznic przed|gane |gane |ne
opuszczeniem
terenu
kontrolowanego
18 | Personel Wyma | Wyma | Wyma | Calko
powinien nosi¢ |gane |gane |gane |wita
odziez ochronng | (odzie | (odzie zmian
z z a
roboc | roboc odziez
za) za) y
przed
wyjsci
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em i

wejsci
em

Odpady

22 | Dezaktywacja | Niewy | Niewy | Fakult | Wym
GMM w | ma- ma- atyw- |agana
$ciekach z|gana |gana |[na
odptywu
zlewow do
mycia ragk i
prysznicéw oraz
podobnych
Sciekow

23 | Dezaktywacja | Fakult | Wyma | Wyma | Wym
GMM w | atywn |gane, |gane, |agane,
skazonych e przy |przy |przy
materiatach i uzyciu | uzyciu | uzyci
odpadach, w zatwie | zatwie | u
tym w S$ciekach rdzo- |rdzo- |zatwie
pozostatych po nych |nych |rdzo-
procesach przed srodk | $rodk |nych
ich ostatecznym ow ow srodk
odprowadzenie ow
m

ZALACZNIK V 15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a

Informacje wymagane dla powiadomienia
okreslonego w art. 6, 819

CZESC A

Informacje wymagane dla powiadomienia, o ktérym
mowa w art. 6:

- nazwa uzytkownika(-Ow), w tym tych
odpowiedzialnych za nadzor i bezpieczenstwo,

- informacja o przeszkoleniu i kwalifikacjach osdb
odpowiedzialnych za nadzor i bezpieczenstwo,

- szczegolty dotyczace wszelkich  komitetow
i podkomitetéw biologicznych,

- adresy i ogdlny opis obiektow,

- opis rodzaju czynnosci, jakie beda podejmowane,

Art.1

w brzmieniu:

Art. 15f. 1. Zgloszenie zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do | kategorii zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce
zamieszkania albo nazwe¢ oraz adres 1 siedzibg
zglaszajacego, a w przypadku gdy zglaszajacym jest
osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby —
adres 1 miejsce wykonywania dziatalnos$ci, jezeli sa
inne niz adres 1 miejsce zamieszkania tej osoby;

2) opis prac z wykorzystaniem GMM,
z uwzglednieniem:

a) celu tych prac oraz okresu ich prowadzenia,
b) charakterystyki GMM, w tym:
— wykorzystywanych dawcy i biorcy
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- klasa ograniczonego stosowania,
- wylacznie w przypadku klasy 1 podsumowanie
oceny okreSlonej w art. 4 ust. 2 i informacji
W sprawie zarzgdzania odpadami.

oraz stosowanego wektora,

- zrodla 1 funkcji  kwasu nukleinowego
uzywanego do modyfikacji genetycznej,

- cech identyfikujagcych GMM,;

3) dane 0 objetosci kultur GMM
wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM;

4) informacje o rodzaju i postaci odpadéw
powstajacych podczas zamknigtego uzycia GMM
oraz o sposobie postepowania z tymi odpadami,
w tym miejscu ich przeznaczenia;

5) imiona i nazwiska osob, ktore beda kierowaé
zamknigtym uzyciem GMM, oraz informacje
o ich kwalifikacjach zawodowych;

6) imi¢ 1 nazwisko osoby, ktora bedzie
odpowiedzialna za bezpieczenstwo zamknigtego
uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach
zawodowych;

7) informacje o  komisjach do  spraw
bezpieczenstwa biologicznego, ktore planuje sig
powota¢;

8) opis  pomieszczen  zakladu  inzynierii
genetycznej, w tym urzadzen, ktére beda
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM;
9) informacje o wprowadzonych s$rodkach
bezpieczenstwa, ktore beda stosowane podczas
zamknigtego uzycia GMM.

2. Do zgloszenia zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do 1 kategorii dotacza sie¢ oceng
zagrozenia.

3. Zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych
do I kategorii dokonuje si¢ co najmniej na 30 dni
przed terminem zamierzonego rozpoczgcia
tego dzialania.

4. Do zamknigtego uzycia GMM  zaliczonych
do I kategorii mozna przystapi¢, jezeli  minister
wlasciwy do spraw Srodowiska nie wniesie sprzeciwu,
w drodze decyzji, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania zgloszenia.

5. Minister wlasciwy do spraw s$rodowiska wnosi
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sprzeciw jezeli:

1) zgtoszenie dotyczy zamknigtego uzycia GMM,
ktore powinno by¢ zaliczone do II, III lub IV
kategorii; minister wtasciwy do spraw s$rodowiska
W tym sprzeciwie moze natozy¢ obowigzek uzyskania
zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych
do 11, 11 lub IV kategorii;

2) kwalifikacje zawodowe, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 5 s3 nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju
dzialalnosci;

3) pomieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 8
nie zapewniaja spetnienia warunkéw dla prowadzenia
danego rodzaju dziatalnosci;

4) informacje 0  wprowadzonych s$rodkach
bezpieczenstwa, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 9
$3 niewystarczajace;

5) zgloszenie nie zawiera informacji, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1-8.

6. Ponowienie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych
do | kategorii dokonywane przez ten sam podmiot,
w tym samym miejscu i na tych samych zasadach
nie wymaga zgloszenia ministrowi wlasciwemu
do spraw $rodowiska.

ZALACZNIK V
CZESC B

Informacje  wymagane dla  powiadomienia
okreslonego w art. 8:

- data przedtozenia powiadomienia okreslonego
w art. 6,

- nazwiska 0s6b odpowiedzialnych za nadzor
i bezpieczenstwo oraz informacja w sprawie
przeszkolenia i kwalifikacji,

- wykorzystywane mikroorganizmy biorcy, dawcy
lub macierzyste oraz, w stosownych przypadkach,
stosowany system wektora-gospodarza,

- zrodto(-a) oraz zamierzona(-e) funkcja(-e)
materiatu(-0w)  genetycznego(-ych)  uzywanego
przy zmianie(-ach),

- tozsamos¢ 1 wlasciwosci GMM,

Art.1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdzial 2a
w brzmieniu:

Art. 159. 1. Wniosek o wydanie zgody
na zamkniete uzycie GMM zaliczonych
do Il kategorii zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce
zamieszkania albo nazwe oraz adres 1 siedzibe
whnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawca
jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnos¢
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania
tej osoby - adres i miejsce wykonywania
dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres 1 miejsce
zamieszkania tej osoby;

2) opis prac z wykorzystaniem GMM,
z uwzglednieniem:

a) celu tych prac,
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- cel wykorzystania ograniczonego stosowania
wraz z zamierzonymi skutkami,
- przyblizona objeto$¢ kultur, ktore majg byé
wykorzystane,
- opis zamknigcia i innych $rodkéw ochronnych,
jakie maja zosta¢ zastosowane, w tym informacja
0 zarzadzaniu odpadami, w tym o odpadach,
jakie maja zosta¢ wygenerowane, o ich ostatecznej
postaci i miejscu przeznaczenia,
- podsumowanie oceny okreslonej w art. 4 ust. 2,
- informacje niezb¢gdne dla wlasciwych
organbw w celu oceny wszelkich planéw
postgpowania awaryjnego, jezeli sg one
wymagane na mocy art. 13 ust. 1.

b) charakterystyki GMM, w tym:
— wykorzystywanych dawcy i biorcy
oraz stosowanego wektora,

— zrodla 1 funkcji  kwasu nukleinowego
uzywanego do modyfikacji genetyczne;j,

— cech identyfikujacych GMM,;

3) dane 0 objetosci kultur GMM
wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia
GMM,;

4) informacje o rodzaju i postaci odpadow
powstajacych podczas zamknigtego uzycia GMM
oraz o sposobie postgpowania z tymi odpadami,
w tym miejscu ich przeznaczenia;

5) imiona i nazwiska osob, ktore bedg kierowaé
zamknigtym uzyciem GMM, oraz informacje
o ich kwalifikacjach zawodowych;

6) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie
odpowiedzialna za bezpieczenstwo zamknigtego
uzycia GMM, oraz informacje o jej kwalifikacjach
zawodowych;

7) informacje o  komisjach do  spraw
bezpieczenstwa biologicznego, ktore planuje sig
powotac;

8) informacje o wprowadzonych s$rodkach
bezpieczenstwa, ktore bedg stosowane podczas
zamknigtego uzycia GMM;

9) opis  pomieszczen  zakladu  inzynierii
genetycznej, w tym urzadzen, ktore beda
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM;

10) date wydania zezwolenia
na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,

w ktorym ma by¢é prowadzone zamknigte uzycie
GMM.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamknigte
uzycie GMM zaliczonych do II kategorii dofacza sig:

1) ocene zagrozenia;
2) kopie wewnetrznych regulaminow
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bezpieczenstwa dla o0sob  bioragcych  udziat
w zamknigtym uzyciu GMM, ze szczegdlnym
uwzglednieniem srodkow bezpieczenstwa,
ktore powinny by¢ zastosowane w przypadku awarii;

3) kopie o$wiadczen o0so6b bioracych udziat
w zamknigtym uzyciu GMM o zapoznaniu si¢
z trescig regulamindw bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w pkt 2;

4) szczegblowe  informacje o  sposobach

przeciwdziatania skutkom awarii, w tym o $rodkach
alarmowych.

ZALACZNIK V
CZESC C

Informacje wymagane dla powiadomienia
okreslonego w art. 9:

a) - data przedlozenia powiadomienia okre§lonego
w art. 6,

- nazwiska o0s6b odpowiedzialnych za nadzor
i bezpieczenstwo oraz informacja w  sprawie
przeszkolenia i kwalifikacji;

b) - mikroorganizmy biorcy lub mikroorganizmy
macierzyste, ktore majg zosta¢ wykorzystane,

- systemy wektora gospodarza, ktore majg zostaé
wykorzystane (gdzie to stosowne),

- zrodto(-a) 1 zamierzona(-e) funkcja(-e) materiatu
genetycznego uzywanego przy zmianie(-ach),

- tozsamos¢ oraz wlasciwos$ci GMM,

- wielkos¢ kultur, ktore maja zosta¢ wykorzystane,

C) - opis $srodkdéw ograniczajgcych rozprzestrzenianie
i innych $rodkéw ochronnych, jakie majg zostaé
zastosowane, w tym informacja o zarzadzaniu
odpadami obejmujgca informacj¢ o rodzaju i postaci
odpadéw, jakie majag zostaé wygenerowane,
o ich przetwarzaniu, ostatecznej postaci i miejscu
przeznaczenia,

- cel ograniczonego stosowania wraz z oczekiwanymi
rezultatami,

- opis czesci instalacji;

d) informacja o zapobieganiu wypadkom i o planach

Art.1

15) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a
W brzmieniu:

Artl5h. 1. Wniosek o wydanie zgody na zamkniete
uzycie GMM zaliczonych do III lub IV Kkategorii
oprocz elementéw, o ktérych mowa w art. 159 ust. 1,
zawiera okreSlenie rodzajow srodkow, ktore nalezy
podja¢ w przypadku awarii.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie
GMM zaliczonych do I lub IV Kkategorii
oprocz elementéw, o ktérych mowa w art. 15g ust. 2,
dotacza si¢ plan postgpowania na wypadek awarii,
0 ktérym mowa w art. 150.

71




postepowania awaryjnego, jezeli takie istnieja:

- wszelkie szczegdlne niebezpieczenstwa wynikajace
z lokalizacji instalaciji,

- stosowane $rodki zapobiegawcze, takie jak
wyposazenie bezpieczenstwa, systemy alarmowe
i metody zamkniecia,

- procedury i plany majace na celu sprawdzenie
ciaglej skutecznosci $rodkow  ograniczajacych
rozprzestrzenianie,

- opis informacji dostarczanych pracownikom,

- informacje niezbgdne dla wlasciwych organoéw
wcelu oceny wszelkich plandw postgpowania
awaryjnego, jezeli s3 one wymagane na mocy art. 13
ust. 1;

¢) kopia oceny okreslonej w art. 4 ust. 2.

ZALACZNIK VI

CZESC A

Uchylona dyrektywa i wykaz jej kolejnych zmian
(okreslone w art. 21)

Dyrektywa Rady 90/219/EWG (Dz.U. L 117
28.5.1990,s.1) ||

Dyrektywa Komisji 94/51/WE (Dz.U. L 297
218.11.1994, 5. 29) | |

Dyrektywa Rady 98/81/WE (Dz.U. L 330
25.12.1998, 5. 13) | |

Decyzja Rady 2001/204/WE (Dz.U. L 73
215.3.2001, s. 32) | |

Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
S. 1) | Zatacznik III, wytacznie pkt 19 |

CZESC B

Terminy przeniesienia do prawa krajowego
(okreslone w art. 21)

Dyrektywa | Termin przeniesienia |

90/219/EWG | 23 pazdziernika 1991 1. |

94/51/WE | 30 kwietnia 1995 . |

98/81/WE | 5 czerwca 2000 r. |

ZALACZNIK VII
TABELA KORELACII
Dyrektywa 90/219/EWG | Niniejsza dyrektywa |
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Artykut 1 | Artykut 1 |

Artykut 2 | Artykut 2 |

Artykul 3 zdanie wprowadzajace | Artykut 3 ust. 1
zdanie wprowadzajace |

Artykut 3 tiret pierwsze | Artykut 3 ust. 1 lit. a) |
Artykut 3 tiret drugie | Artykut 3 ust. 1 lit. b) |
Artykut 4 akapit pierwszy | Artykut 3 ust. 2 |

Artykut 4 akapit drugi | Artykut 3 ust. 3 |

Artykut 5 | Artykut 4 |

Artykut 6 | Artykut 5 |

Artykut 7 | Artykut 6 |

Artykut 8 | Artykut 7 |

Artykut 9 | Artykut 8 |

Artykut 10 | Artykut 9 |

Artykut 11 ust. 1,213 | Artykut 10 ust. 1,213 |
Artykutl 11 ust. 4 zdanie wprowadzajace | Artykut 10
ust. 4 zdanie wprowadzajace |

Artykul 11 ust. 4 tiret pierwsze | Artykut 10 ust. 4
lit. @) |

Artykut 11 ust. 4 tiret drugie | Artykut 10 ust. 4 lit. b)
|
Artykut 12 akapit pierwszy | Artykut 11 ust. 1 |
Artykut 12 akapit drugi | Artykut 11 ust. 2 |

Artykut 13 | Artykut 12 |

Artykut 14 akapit pierwszy | Artykut 13 ust. 1 |
Artykut 14 akapit drugi | Artykut 13 ust. 2 |

Artykut 15 ust. 1 zdanie wprowadzajace | Artykut 14
ust. 1 zdanie wprowadzajace |

Artykut 15 ust. 1 tiret pierwsze | Artykut 14 ust. 1
lit. @) |

Artykut 15 ust. 1 tiret drugie | Artykut 14 ust. 1 lit. b)
|

Artykut 15 ust. 1 tiret trzecie | Artykut 14 ust. 1 lit. ¢)
|
Artykut 15 ust. 1 tiret czwarte | Artykut 14 ust. 1
lit. d) |

Artykul 15 ust. 2 zdanie wprowadzajgce | Artykut 14
ust. 2 zdanie wprowadzajace |

Artykut 15 ust. 2 tiret pierwsze | Artykut 14 ust. 2
lit. a) |
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Artykut 15 ust. 2 tiret drugie | Artykut 14 ust. 2 lit. b)
|
Artykut 16 | Artykut 15 |

Artykut 17 | Artykut 16 |

Artykut 18 | Artykut 17 |

Artykutl 19 ust. 1 | Artykut 18 ust. 1 akapit pierwszy |
Artykut 19 ust. 2 | Artykut 18 ust. 1 akapit drugi |
Artykut 19 ust. 3 zdanie wprowadzajace | Artykut 18
ust. 2 zdanie wprowadzajace |

Artykul 19 ust. 3 tiret pierwsze | Artykul 18 ust. 2
lit. @) |

Artykut 19 ust. 3 tiret drugie | Artykut 18 ust. 2 lit. b)

|
Artykutl 19 ust. 3 tiret trzecie | Artykut 18 ust. 2 lit. ¢)

|
Artykut 19 ust. 4 | Artykut 18 ust. 3 |
Artykut 19 ust. 5 | Artykut 18 ust. 4 |
Artykut 20 | Artykut 19 |
Artykut 20a | — |
Artykut 21 ust. 1 | Artykut 20 ust. 1 |
Artykut 21 ust. 2 akapit pierwszy | Artykut 20 ust. 2
i 3 akapit pierwszy |
Artykul 21 ust. 2 akapit drugi | Artykut 20 ust. 3
akapit drugi |
Artykut 21 ust. 3 | — |
Artykut 22 | — |
— | Artykut 21 |
— | Artykut 22 |
Artykut 23 | Artykut 23 |
Zataczniki I-V | Zalaczniki -V |
— | Zatacznik VI |
— | Zalacznik VII |

Y w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisa¢ nr naruszenia, za§ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunalu Sprawiedliwosci (czy to w trybie

prejudycjalnym czy skargowym) nalezy poda¢ dat¢ wyroku i sygnatur¢ sprawy

2) tabele zbieznosci dla przepisow Unii Europejskiej mozna wygenerowaé przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznosci dodania uzasadnienia
dla przekroczenia minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumng

¥ w tej czeSci nalezy wskazaé przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktérych naruszenie wskazata Komisja lub ktorych wyktadni dokonal Trybunat
Sprawiedliwo$ci

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tres¢, takze wprowadzenie przepisOw zapewniajacych stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ si¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych
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http://www.e-step.pl/urzednik

(**) w wypadku wprowadzenia przepisow, ktore przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej
normy
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ODWROCONA TABELA ZBIEZNOSCI

Jedn. Tres$¢ przepisu projektu krajowego Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
red.
Art. 1 17) po art. 16 dodaje si¢ art. 16a i art. 16b w brzmieniu:

HArt. 16a. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie | W rozdziale 3a projektu ustawy wprowadzono regulacje dotyczace zamknigtego
zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone | uzycia organizméw genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy
zamknigte uzycie GMO, zawiera: genetycznie  zmodyfikowane. Zgodnie z  postanowieniami  dyrektywy

1)  imig i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe | 2009/41 WE panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej maja obowigzek
oraz adres i siedzibe wnioskodawcy, a w przypadku | uregulowa¢  prawnie  dziatania z  mikroorganizmami  genetycznie
gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnos¢ | zmodyfikowanymi. Niemniej jest zasadne, aby kwestie zamknigtego uzycia
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby | organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy
— adres i miejsce wykonywania dziatalno$ci, jezeli sg inne | genetycznie zmodyfikowane zostaly rowniez objete prawodawstwem krajowym.
niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby; W zwiazku z powyzszym do zamknietego uzycia organizmoOw genetycznie

2)  adres zaktadu inzynierii genetycznej; zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane

3) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie kierowa¢ zakladem | bgdzie si¢ stosowaé odpowiednie przepisy dotyczace zamknigtego uzycia
inzynierii genetycznej, oraz informacje o jej kwalifikacjach | mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych. Dziatania zamknigtego uzycia
zawodowych; organizmow genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy

4) imie i nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna | genetycznie zmodyfikowane dotycza prac przeprowadzanych, w szczegdlnoSci
za bezpieczenstwo zamknietego uzycia GMO, oraz informacje | W fitotronach, szklarniach oraz zwierzetarniach. Zamknigte uzycie organizmow
0 jej kwalifikacjach zawodowych; genetycznie zmodyfikowanych obejmuje ich wytwarzanie lub uzytkowanie

5)  opis zaktadu inzynierii genetycznej, w tym urzadzen, ktoére | w zaktadach inzynierii genetycznej. Organizmy genetycznie zmodyfikowane inne
beda wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMO; niz mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane uzywane w systemach

6) informacje o czynnosciach planowanych podczas zamknigtego | zamknigtych zalicza si¢ do I lub II kategorii zagrozenia, poniewaz zZywy
uzycia GMO; zmodyfikowany organizm wyzszy (ro$lina, zwierzg) nie stwarza innych

7)  okreslenie kategorii planowanego zamknigtego uzycia GMO; zagrozen, niz jego nietransgeniczny odpowiednik. Zaden z organizmow

8) informacje o wprowadzonych srodkach bezpieczenstwa, Ktdre | wyzszych, ktore obejmuje definicja organizmu, zawarta w projekcie ustawy,
beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMO,; nie powoduje zagrozen przewidzianych w rozumieniu definicji IIT lub IV

9) informacje o rodzaju i postaci odpadéw powstajacych podczas | kategorii zagrozenia. W rozdziale tym zostaly zamieszczone przepisy dotyczace

zamknigtego uzycia GMO oraz o sposobie postgpowania
z tymi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia.

2. W przypadku gdy w zaktadzie inzynierii genetycznej planuje si¢

Art.

prowadzi¢ zamknigte uzycie GMO z wykorzystaniem
zwierzat, do wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone
zamkniete uzycie GMO, dotacza si¢ oswiadczenie o wpisaniu
tego zakladu do wykazu jednostek hodowlanych,
prowadzonego przez ministra wilasciwego do spraw nauki
na podstawie przepisow o do§wiadczeniach na zwierzgtach.

16b. 1. Minister wlasciwy do spraw S$rodowiska wydaje

zakresu przedmiotowego wniosku na wytwarzanie lub uzytkowanie w zaktadach
inzynierii genetycznej organizméw genetycznie zmodyfikowanych innych
niz mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane.




zezwolenie na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
po uzyskaniu opinii wiasciwych ze wzgledu na potozenie
tego zaktadu:

1) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego —
w zakresie warunkow higieny pracy;

2) okregowego inspektora pracy — W zakresie spelniania
wymagan bezpieczenstwa 1 higieny pracy przez obiekty,
pomieszczenia, stanowiska i procesy pracy.

2. Minister wlasciwy do spraw S$rodowiska wystepuje o opini¢
w terminie 5 dni od dnia otrzymania wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
wktérym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
przedktadajac kopi¢ wniosku.

3. Organy, o ktérych mowa w ust. 1, wydaja opini¢ w terminie
15dni od dnia otrzymania kopii wniosku 0 wydanie
zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
po uprzednim przeprowadzeniu kontroli.”;

18) wart. 17:

a)  ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

»l. W zalezno$ci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub dla srodowiska wyrdznia sie dwie kategorie zamknigtego
uzycia GMO:

1)  kategoria | — dziatania niepowodujace zagrozen;

2)  kategoria Il — dziatania powodujace niewielkie zagrozenia.

2. Zaliczenia zamknigtego uzycia GMO do jednej z kategorii
dokonuje wnioskodawca, na podstawie oceny zagrozenia
oraz z uwzglednieniem klasyfikacji organizmow, ktore sa
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMO,
okreslonej w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 6a.

3. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowigzany stosowaé
rodzaje srodkow bezpieczenstwa przewidziane
dla poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia GMO.”,

b)  uchyla si¢ ust. 4-8,

c) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,9. Do I kategorii zamknigtego uzycia GMO mogg zostaé zaliczone
jedynie te dziatania, w ktérych:

1)  istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm
macierzysty wywolaja choroby w organizmie ludzkim,




2)

3)

d)

zwierzgcym lub roslinnym;

wektor 1 insert sg tego rodzaju, Ze nie spowodujg przeniesienia
fenotypu, ktory mogitby wywotaé choroby u ludzi, zwierzat
lub roslin albo ktory moglby wywotaé szkodliwe skutki
dla srodowiska;

istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze GMO wywola
choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki
dla srodowiska.”,

uchyla sig ust. 10-13;

19) uchyla sie art. 18-20;
20) art. 21 otrzymuje brzmienie:
»Art. 21. 1. Prowadzenie zamknigtego uzycia GMO wymaga

uzyskania zgody ministra wtasciwego do spraw srodowiska.

2. Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO zawiera:

1)

4)

5)

6)

7)

imi¢ i nazwisko oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo nazwe
oraz adres 1 siedzib¢ wnioskodawcy, a w przypadku
gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnosé
gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby
— adres 1 miejsce wykonywania dziatalno$ci, jezeli sg inne
niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

opis prac z wykorzystaniem GMO, z uwzglgdnieniem:

celu tych prac,

charakterystyki GMO, w tym:

wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wektora,
zrodta 1 funkcji  kwasu nukleinowego uzywanego
do modyfikacji genetycznej,

cech identyfikujacych GMO;

dane o liczbie GMO wykorzystywanych podczas zamknigtego
uzycia GMO;

informacje o rodzaju i postaci odpadow powstajacych podczas
zamknietego uzycia GMO oraz o sposobie postepowania
z tymi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia;

imiona i nazwiska osob, ktore beda kierowaé zamknietym
uzyciem GMO, oraz informacje o ich kwalifikacjach
zawodowych;

opis  pomieszczen  zakladu  inzynierii  genetycznej,
w tym urzadzen, ktore beda wykorzystywane podczas
zamknietego uzycia GMO;

opis $rodkow bezpieczenstwa, ktore beda stosowane podczas
zamknietego uzycia GMO;




8) imi¢ 1 nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna
za bezpieczenstwo zamknigtego uzycia GMM, oraz informacje
0 jej kwalifikacjach zawodowych;9) date wydania
zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO.

3. Do wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO dotacza
si¢ ocene¢ zagrozenia.”;

21) uchyla si¢ art. 21a;

22) art. 22-24 otrzymuja brzmienie:

,»Art. 22, Minister wlasciwy do spraw $rodowiska, w porozumieniu
Z ministrem wlasciwym do spraw nauki, ministrem wtasciwym
do spraw rolnictwa oraz ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, wzoér wniosku
0 wydanie:

1) zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,

2)  zgody na zamknigte uzycie GMO

— majgc na wzgledzie ujednolicenie formy sktadanych wnioskow.

Art. 23. 1. Zezwolenie na prowadzenie zakladu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMO, oraz zgod¢ na zamknigte uzycie GMO wydaje si¢
na czas nieokreslony.

2. Przed wydaniem zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie
GMO, lub zgody na zamknigte uzycie GMO minister wlasciwy
do spraw $rodowiska moze dokona¢ kontrolnego sprawdzenia
danych podanych we wniosku o wydanie zezwolenia
lub zgody, w szczegdlnosci w przypadku gdy wniosek dotyczy
zgody na zamknigte uzycie GMO zaliczonych do Il kategorii,
w celu stwierdzenia, czy wnioskodawca spelnia wymagania
W zakresie srodkow bezpieczenstwa okreslone
dla prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci.

3. Minister wlasciwy do spraw S$rodowiska odmawia wydania
zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
lub zgody na zamknigte uzycie GMO, jezeli wnioskodawca
nie spetnia  wymagan w  zakresie = bezpieczenstwa
przewidzianych do prowadzenia danego rodzaju dziatalno$ci.

Art. 24, 1. Zezwolenie na prowadzenie zakladu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie




GMO, oraz zgod¢ na zamknigte uzycie GMO wydaje si¢
W terminie 45 dni od dnia ztozenia wniosku o ich wydanie.

2. Termin wydania zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢é prowadzone zamknigte uzycie
GMO, lub zgody na zamkni¢te uzycie GMO, przedtuza si¢
o okres konsultacji wymaganych na podstawie przepisow
ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostgpnianiu
informacji o $rodowisku 1 jego ochronie, udziale
spoleczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach
oddzialywania na srodowisko.

3. W przypadku stwierdzenia, ze zamknigte uzycie GMO zostato
zaliczone do innej kategorii niz powinno zosta¢ zaliczone,
minister wlasciwy do spraw srodowiska wzywa wnioskodawce
do zmiany tej kategorii.

4. W przypadku gdy wnioskodawca odmoéwi zmiany kategorii
zamknigtego uzycia GMO, minister wlasciwy do spraw
srodowiska odmawia wydania zgody na zamknigte uzycie
GMO.

5. 8. Minister wtasciwy do spraw s$rodowiska odmawia wydania
zgody na zamknigte uzycie GMO, jezeli wnioskodawca
nie spelnia wymagan w zakresie bezpieczenstwa wymaganych
dla prowadzenia danego rodzaju dziatalno$ci.”;

23) po art. 24 dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

,Art. 24a. Minister wlasciwy do spraw srodowiska cofa:

1) zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
W ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
gdy stwierdzil, Ze przestaly by¢ spelnione wymagania
w zakresie bezpieczenstwa przewidziane do prowadzenia
danego rodzaju dziatalno$ci;

2) zgode na zamknigte uzycie GMO, jezeli na podstawie
przeprowadzonej  kontroli  stwierdzil, ze dokonujacy
zamknigtego uzycia GMO narusza warunki okre$lone
w zgodzie albo nie doprowadzit stanu faktycznego do stanu
okreslonego w  zgodzie w terminie  wyznaczonym
przez podmiot przeprowadzajacy kontrolg, o ktorej mowa
wart. 11 ust. 1.”;

24) uchyla sie art. 25-29;

25) art. 30 otrzymuje brzmienie:

wArt. 30. 1. Wydanie, odmowa wydania i cofni¢cie zezwolenia




na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym jest
lub ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie GMO, oraz zgody
na zamknigte uzycie GMO nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej.

2. Decyzje o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone
zamkniete uzycie GMO, oraz zgody na zamknigte uzycie
GMO podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.”;

26) uchyla si¢ art. 31;

27) art. 32 otrzymuje brzmienie:

»Art. 32, Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowigzany
do niezwlocznego poinformowania ministra wtasciwego
do spraw srodowiska o:

1) kazdej zmianie warunkéw zamknietego uzycia GMO,
ktoramoze mie¢ wplyw na zwigkszenie zagrozenia
dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska;

2) zmianach danych, o ktérych mowa w art. 16a oraz art. 21
ust. 2.

28) uchyla si¢ art. 33;

29) art. 34 i art. 35 otrzymuja brzmienie:

»Art. 34. 1. Tworzy si¢ Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizméw
Genetycznie Zmodyfikowanych.

2. Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizméw  Genetycznie
Zmodyfikowanych prowadzi minister wlasciwy do spraw
srodowiska w postaci elektroniczne;.

3. W Rejestrze Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie
Zmodyfikowanych umieszcza si¢ dane zawarte:

1)  we wnioskach o wydanie zgody na zamknig¢te uzycie GMO,

2)  w zgodach na zamknigte uzycie GMO,

3) w decyzjach o cofnigciu zgody na zamkniete uzycie GMO
i decyzjach zmieniajgcych te zgody,

4)  w opiniach, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 1, dotyczacych
wnioskow o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO

- oraz w ich aktualizacjach.

4. Rejestr Zamknigtego Uzycia OrganizmOéw  Genetycznie
Zmodyfikowanych udostgpnia si¢ na stronie podmiotowej
urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw
srodowiska.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zamknigtego Uzycia Organizméw
Genetycznie Zmodyfikowanych sa jawne, z wyjatkiem




informacji wylaczonych z udostgpnienia zgodnie z art. 14a

ust. 3.
6. Wglad do Rejestru Zamknigtego Uzycia Organizmow
Genetycznie Zmodyfikowanych jest bezptatny.

Za sporzadzanie odpisOw 1 wyciggéw jest pobierana optlata
w wysokosci 50 gr za strong, stanowigca dochod budzetu
panstwa.

Art. 35. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowigzany do:

1)  przechowywania oceny zagrozenia w miejscu wykonywania
dziatalnosci  gospodarczej lub w  swojej siedzibie
I jej udostepniania na kazde zadanie ministra wlasciwego
do spraw $rodowiska oraz podmiotéw prowadzacych kontrole,
o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

2)prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknietego
uzycia GMO i ich przechowywania przez 5 lat od zakonczenia
tych dziatan oraz udostgpniania niezwlocznie na kazde
zadanie ministra wlasciwego do spraw srodowiska i
podmiotow prowadzacych kontrole, o ktérych mowa w art. 11
ust. 1 pkt 2.”;

Art.1

40) uchyla sie rozdziat 6;
41) w art. 57 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do przemieszczenia

produktow GMO poddanych procedurze tranzytu stosuje sig
odpowiednio przepisy ust. 1-3.”;

Ust. 4 w art. 57 zostal uchylony poniewaz zawieral odestanie do art. 51,
znajdujacego si¢ w uchylanym rozdziale 6 ustawy — ,,Wywoz za granicg i tranzyt
produktéw GMO”. Uchylenie przepisow rozdzialu 6 stalo si¢ niezbedne
W zwigzku z konieczno$cig usunigcia rdznego typu barier dyskryminujacych
towary pozostalych panstw cztonkowskich i utrudniajgcych obrot wewnatrz Unii,
wynikajacg z cztonkowstwa Polski w UE.

Zaproponowana zmiana dotyczy ,,transgranicznego przemieszczania organizmow
genetycznie  zmodyfikowanych”, ktére zgodnie =z definicjag zawarta
w rozporzadzeniu (WE) nr 1946/2003 nalezy rozumieé¢ jako zamierzone
lub niezamierzone przemieszczaniec GMO mi¢dzy jedng Strong Iub pomiotem
innym niz Strona a inng Strong lub podmiotem nieb¢dgcym Strong, wytaczajac
zamierzone przemieszczenia migdzy Stronami we Wspdlnocie (gdzie "Strona™
oznacza jakikolwiek kraj lub regionalng organizacje integracji gospodarczej
bedaca Strong Protokotu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym).
A zatem ,transgraniczne przemieszczanie” obejmuje rowniez zdarzenia
poza terytorium Polski (np. w panstwach trzecich nie bgdacych Stronami
przywozu), gdzie nie obowigzujg akty prawne Rzeczypospolitej Polskie;j.
Niemniej jednak zasadnym jest utrzymanie zasad odpowiedzialnosci za szkody
powstate podczas przemieszczenia z jednego miejsca do drugiego miegjsca
znajdujacego si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO
poddanych procedurze tranzytu.




Art. 5

Art. 5. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji
Handlowej (Dz. U. 22009 r. Nr 151, poz. 1219, z p6zn. zm.) w art. 3
w ust. 1 po pkt 2c dodaje sie pkt 2d i 2e w brzmieniu:

,»2d) kontrola znakowania wprowadzonych do obrotu produktéw

GMO w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.

0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97 oraz z ....... r. poz. .... ), przeznaczonych

dla konsumentéw, w tym pobieranie prébek i badanie probek
tych produktow w celu identyfikacji w tych produktach
organizméw genetycznie zmodyfikowanych;

2e) kontrola znakowania genetycznie zmodyfikowanej Zzywnosci
W zakresie wymagan okreSlonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1,
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32,
str. 432) oraz rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczacym
mozliwosci  Sledzenia 1 etykietowania  organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia
zywnosci i produktdw  paszowych  wyprodukowanych
z organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajacym
dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003,
str. 24, z pézn. zm; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 32, str. 455), w obrocie detalicznym,
w tym pobieranic 1 badanie probek zywnosci w celu
identyfikacji w niej organizméw genetycznie
zmodyfikowanych;”.

Zmiany dotycza nadzoru i kontroli, w zakresie znakowania, wprowadzonych
do obrotu produktow GMO. Ich wprowadzenie stuzy zapewnieniu spodjnosci
W ramach catego systemu prawnego.

Art. 6

Art. 6. W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony
srodowiska (Dz. U. 22013 r. poz. 1232, z p6zn. zm.) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 127 w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
»8)  nadzorowanie  zamierzonego  uwolnienia GMO
do $rodowiska i wprowadzenia do obrotu w rozumieniu
przepisbw ustawy z dnia 22 czerwca 2001 .

0 mikroorganizmach i organizmach  genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233,
z2009r. Nr 18, poz. 97 orazz ....... r.poz.....).”,

Celem zmian jest wzmocnienie kontroli w obszarze zamierzonego uwolnienia
organizméw genetycznie zmodyfikowanych do $rodowiska oraz wprowadzenia
do obrotu produktu GMO, zgodnie z przyjeta polityka panstwa w tej dziedzinie.




2) art. 165 otrzymuje brzmienie:
»ATt. 165. Szczegdlowe zasady postepowania z substancjami
chemicznymi, zasady zamierzonego uwalniania GMO
do érodowiska oraz zasady ich wprowadzania do obrotu
okreslaja przepisy odrebne.”.

Art. 7

Art. 7. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6ézn. zm.)
po art. 14 dodaje si¢ art. 14a w brzmieniu:

»Art. 14a. 1. W przypadku produktu leczniczego sktadajacego si¢
zorganizmu  genetycznie zmodyfikowanego w  rozumieniu
przepisOw ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. 0 mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ....... r. poz. ....)
lub =zawierajacego taki organizm, podmiot odpowiedzialny
do wniosku, o ktorym mowa w art. 10, dolgcza réwniez raport oceny
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
zawierajacego lub sktadajacego si¢ z organizmu genetycznie
zmodyfikowanego.

2. Raport zawiera:

1) opis produktu leczniczego;

2) kopie zgody ministra wilasciwego do spraw Srodowiska
lub kopi¢ zezwolenia wydanego przez wtasciwy organ innego
niz Rzeczpospolita Polska panstwa czlonkowskiego
w sprawie zamierzonego uwolnienia organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do srodowiska;

3) informacje objete wnioskiem o o wydanie zgody na
zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do $rodowiska, o ktorych mowa w art. 36
ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007
r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ....... r.
poz. ....), w tym:

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanym,

W szczegolnosci charakterystyke:

— dawcy, biorcy 1 organizmu rodzicielskiego,
jezeli wystepuje,
— wektora,

— organizmu genetycznie zmodyfikowanego,
b) informacje o interakcjach miedzy organizmem genetycznie
zmodyfikowanym lub kombinacja organizmow

Celem zmian jest dostosowanie polskiego prawa farmaceutycznego
do wymogéw prawa wspolnotowego w zakresie dopuszczania do obrotu
produktu leczniczego  skladajacego si¢ z  organizmu  genetycznie
zmodyfikowanego lub zawierajacego organizm genetycznie zmodyfikowany.




genetycznie zmodyfikowanych a srodowiskiem, w tym:

— charakterystyke oddziatywan $rodowiska na przezycie,
rozmnazanie i rozprzestrzenianie  organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych,

— oddziatywanie 1 potencjalny wplyw organizmow
genetycznie zmodyfikowanych na §rodowisko,

— informacje o mozliwosci krzyzowan,

c) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonego
uwolnienia tego samego organizmu  genetycznie
zmodyfikowanego lub tej samej kombinacji organizméw
genetycznie zmodyfikowanych do $rodowiska, objetego
zgoda na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do $rodowiska;

4) ocene zagrozenia przygotowang dla  uwalnianych
do srodowiska organizméw genetycznie zmodyfikowanych ;

5) dokumentacje, na podstawie ktorej zostata opracowana oceny
zagrozenia wraz ze wskazaniem metod przeprowadzenia
tej oceny;

6) techniczng dokumentacj¢ zamierzonego uwolnienia
organizmow genetycznie zmodyfikowanych do $rodowiska;

7) program dziatania na wypadek zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub $rodowiska;

8) wyniki wszelkich badan przeprowadzonych w celach
badawczo-rozwojowych;

9) plan monitorowania zagrozen wynikajacych z obrotu
produktem leczniczym zawierajacym lub sktadajacym sig
z organizmu genetycznie zmodyfikowanego, z okresleniem
czasu obowigzywania tego planu oraz dane, ktore umieszcza
si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu
opakowan oraz ulotce dla pacjenta;

10) sposob informowania opinii publicznej o zagrozeniach
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego;

11) dane i podpis autora raportu.”.

Art. 8

Art. 8. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 672 z p6ézn. zm.)
w art. 75 w ust. 1 pkt 15 otrzymuje brzmienie:

»15) ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 36, poz. 233,z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ....... r.poz.....)

Zmiany wynikaja z wprowadzenia pojecia ,,zaktadu inzynierii genetycznej”.

10



w zakresie prowadzenia zakladu inzynierii genetycznej,”.

Art. 9 Art. 9. W ustawie z dnia 16 listopada 2006 r. o oplacie
skarbowej (Dz. U. z 2012 r. poz. 1282, z pdzn. zm.) w zatgczniku do | Dokonanie zmian jest niezbedne ze wzgledu na pojawienie si¢ nowych zezwolen
ustawy w czeéci IIT ust. 36 otrzymuje brzmienie: (zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej) oraz nowych zgéd
1 2 3 4 (zgoda na zamknigte uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych
»36. Zgody i zezwolenia wydawane zgoda i zezwolenie oraz zgoda na zamkniete uzycie organizmow genetycznie zmodyfikowanych
na podstawie przepisow o wydawane innych niz mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane)
mikroorganizmach i jednostkom y z ganizmy g yez y )
organizmach genetycznie naukowym, 0
zmodyfikowanych: ktérych mowa w art.
1) zgoda na zamknigte uzycie | 3 466 | 2 pkt 9 ustawy z dnia
mikroorganizmow zt | 30 kwietnia 2010 r. 0
genetycznie zasadach
zmodyfikowanych finansowania  nauki
2) zgoda na zamknigte uzycie | 3466 | (Dz. U. Nr 96, poz.
organizméw genetycznie zt | 615, zpdzn. zm.)
zmodyfikowanych
3) zgoda na zamierzone 3466
uwolnienie organizméw z
genetycznie
zmodyfikowanych do
srodowiska w celach
innych niz wprowadzanie
do obrotu
4)  zezwolenie na 3 466
wprowadzenie do obrotu z
5) zezwolenie na prowadzenie | 3 466
zaktadu inzynierii zt
genetycznej
Art. 10

Art. 10. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. 0 zapobieganiu

szkodom w $rodowisku i ich naprawie (Dz. U. Nr 75, poz. 493,
z pozn. zm.'¥) w art. 3 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»D) Z zakresu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach

zmodyfikowanych do $rodowiska,

d) wprowadzanie do obrotu;”.

genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz.

233,z 2009 r. Nr18,poz. 97 orazz ....... r. poz. ....):

zamknigte uzycie mikroorganizméw  genetycznie
zmodyfikowanych,

zamknigte uzycie organizmow genetycznie
zmodyfikowanych,

zamierzone  uwolnienie  organizméw  genetycznie

Zmiany wynikaja z pojawienia si¢ nowej kategorii dziatan
uzycia mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych”.

- ,,zamknietego
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Warszawa, I\(I:wietnia 2014 r.

Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.443.2013 / 20

PW/1171920

DPUE - 920 - 978 - 12/13/14/15/10
dot.: RM-10-40-14 z 18.04.2014 r.

Pan
Marek Berek
Sekretarz Rady Ministrow

opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektérych innych ustaw wyrazona na
podstawie art. 13 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji
rzadowej (Dz. U. z 2007 r. Nr 65, poz. 437 z p6in. zm.) przez ministra wlasciwego do spraw
czfonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,
w zwigzku z przediozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

7 up. Ministre Spraw Zagranicznych

Do wiadomosci:
Pan Maciej H. Grabowski
Minister Srodowiska




Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKAY

z dnia

w sprawie szczegélowych rodzajow srodkéw bezpieczenstwa stosowanych w zakladach
inzynierii genetycznej przewidzianych dla poszczegélnych kategorii zamknietego uzycia

GMM i zamknietego uzycia GMO

Na podstawie art. 6 ust. 9 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
I organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r.
Nr 18, poz. 97) zarzadza si¢, co nastepuje:

8 1. Okresla si¢ rodzaje $rodkow bezpieczenstwa przewidzianych dla poszczegdinych
kategorii zamknigtego uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO dla czynno$ci wykonywanych
W
1)  warunkach laboratoryjnych, stanowigce zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2)  szklarniach i fitotronach, stanowiace zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) pomieszczeniach dla zwierzat, stanowigce zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

4) ramach zamknigtego uzycia mikroorganizmOw genetycznie zmodyfikowanych lub
organizmow genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetyczne

zmodyfikowane, stanowiace zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

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

MINISTER SRODOWISKA



W porozumieniu:

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI
MINISTER ZDROWIA

Y Minister Srodowiska kieruje dzialem administracji rzadowej — $rodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania
Ministra Srodowiska (Dz. U. Nr 248, poz. 1493 i Nr 284, poz. 1671).



Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska
z dnia ... (poz. ...)

Zatacznik nr 1

RODZAJE SRODKOW BEZPIECZENSTWA NIEZBEDNE DLA POSZCZEGOLNYCH
STOPNI HERMETYCZNOSCI DLA CZYNNOSCI WYKONYWANYCH W
WARUNKACH LABORATORYJNYCH

Tabela
Lp. Wymagania Stopien hermetycznosci
I Il Il \%
1 Pomieszczenie: Niewymagana |Niewymagana | Wymagana Wymagana
laboratorium: izolacja®
2 Laboratorium: Niewymagane |Niewymagane | Wymagane Wymagane
dymnoszczelne
Wyposazenie
3 Powierzchnie Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
odporne na wode, (stot) (stot) (stot, podtoga) | (stot, podioga,
kwasy, zasady, sciany, sufit)
rozpuszczalniki,
srodki dezynfekujgce,
tatwe do czyszczenia
4 | Wejscie do Niewymagane |Niewymagane | Dowolnie® Wymagane
laboratorium przez
$luze powietrzng®
5 Urzadzenia Niewymagane |Niewymagane | Wymagane Wymagane
utrzymujace z wyjatkami*
podcisnienie
6 | Wprowadzanie i Niewymagane |Niewymagane | Wymagane Wymagane
wyprowadzanie filtry HEPA dla | filtry HEPA
powietrza przez filtry powietrza dla powietrza
HEPA® pobieranego | dostarczane-
z laboratorium, |go i
z wyjatkami* | pobieranego®
7 Zaopatrzenie w Niewymagane | Dowolnie Wymagane Wymagane
komore bezpieczne;j
pracy
8 | Autoklaw Na miejscu W budynku W W
pomieszcze- |laboratorium -
niu’ przelotowy z
dwoma
wejsciami




System pracy

9 Ograniczony dostep |Niewymagany | Wymagany |Wymagany Wymagany
10 | Znak zagrozenia Niewymagany | Wymagany Wymagany Wymagany
biologicznego na
drzwiach
11 | Szczegdlne srodki Niewymagany | Wymagana Wymagane Wymagane
kontroli minimalizacja |zapobieganie |zapobieganie
rozprzestrzeniania sie rozprzestrze- |rozprzestrze- |rozprzestrze-
aerozoli niania sie nianiu sie nianiu sie
aerozoli aerozoli aerozoli
12 | Umywalki Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
13 | Umywalki
uruchamiane bez Dowolnie Wymagane Wymagane Wymagane
uzycia rak
14 | Dezynfekcja rak Dowolnie Wymagana Wymagana Wymagana
15 | Natryski Niewymagane |Niewymagane | Dowolnie Wymagane
16 | Odziez ochronna Odpowiednia | Odpowiednia | Odpowiednia | Catkowita
odziez odziez odziez zZmiana
ochronna ochronna ochronna odziezy i
(dowolnie - obuwia przed
obuwie) wejsciem i
wyjsciem
17 | Rekawiczki Niewymagane | Dowolnie Wymagane Wymagane
18 | Konstrukcja Dowolnie Wymagana Wymagana Wymagana
laboratorium
pozwalajgca na
skuteczng ochrone
przed potencjalnymi
przenosicielami (np.
owadami i
gryzoniami)
Odpady
19 | Inaktywacja Niewymagane |Niewymagane | Dowolnie Wymagane
genetycznie
zmodyfikowanych
mikroorganizmow w
wodzie z odptywu
umywalek do mycia
rak, kratek
Sciekowych i
prysznicéw oraz z
podobnych $ciekéw




20

Inaktywacja Dowolnie Wymagana Wymagana | Wymagana
genetycznie
zmodyfikowanych
mikroorganizmow w
zakazonym materiale
i odpadach

21

Wyposazenie Niewymagane |Niewymagane | Dowolnie Wymagane
laboratorium we
wiasny sprzet

22

Srodki Niewymagane |Niewymagane | Dowolnie Wymagane
komunikowania z
otoczeniem
zewnetrznym: telefon
umozliwiajgcy
porozumienie sie bez
uzycia rak lub
odpowiednik

23

Okno do obserwacji | Dowolnie Dowolnie Dowolnie Wymagane
lub podobne
rozwigzanie, tak, aby
pracownicy mogli by¢
widoczni

=

|zolacja: Laboratorium jest odseparowane od innych pomieszczen w tym samym
budynku lub znajduje sie w oddzielnym budynku.

Sluza powietrzna: Wejscie musi by¢ zorganizowane przez $luze powietrzng, ktéra
jest pomieszczeniem odizolowanym od laboratorium. Strona czysta Sluzy powinna
by¢ odseparowana od strony ograniczonego wstepu prysznicami lub
pomieszczeniem do zmiany odziezy i najlepiej z podwdjnymi zamykanymi drzwiami.
Dowolnie: Zastosowanie rozwigzania nalezy rozpatrzy¢ niezaleznie w kazdym
przypadku na podstawie ryzyka.

Dla czynnosci, przy ktorych nie nastepuje przenoszenie drogg powietrzng.

HEPA - wydajne oczyszczanie powietrza z mikroskopijnych czgstek (High efficiency
particulate air).

Przy pracy z wirusami niezatrzymywanymi przez filtry HEPA, przy odprowadzaniu
powietrza z laboratorium konieczne sg dodatkowe wymagania.

Przy zastosowaniu wiarygodnych procedur, pozwalajgcych na bezpieczne
przeniesienie materiatu do autoklawu znajdujgcego sie poza laboratorium
I zapewniajgcych rownowazny stopien ochrony.



Zalacznik nr 2

RODZAJE SRODKOW BEZPIEQZENSTWA NIEZBEDNE DLA POSZCZEGOLNYCH
STOPNI HERMETYCZNOSCI DLA CZYNNOSCI WYKONYWANYCH W

SZKLARNIACH | FITOTRONACH

Okreslenia ,szklarnia" i fitotron" odnoszg sie do struktury ze $cianami, dachem
i podtogg zaprojektowanej i uzywanej gtdwnie do uprawy roslin w kontrolowanym
i chronionym $rodowisku.
Bedg tu mialy zastosowanie wszystkie zasady wymienione w tabeli w zatgczniku nr 1
Z nastepujgcymi uzupetnieniami lub modyfikacjami:

Tabela
Lp. Wymagania Stopien hermetycznosci
I Il 1] \Y
Budynek
1 Szklarnia: stata Niewymagana | Wymagana Wymagana Wymagana
konstrukcja®
Wyposazenie
2 | Wejscie przez Niewymagane | Dowolne Dowolne Wymagane
wydzielone
pomieszczenie z
dwoma parami
podwdjnych
zamykanych drzwi
3 Kontrola wyptywu Niewymagana | Minimalizacja Zapobieganie | Zapobieganie
zanieczyszczonej wody wyptywu wyptywowi wyptywowi
zanieczyszczo-
nej wody?
System pracy
4 Kontrolowanie Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
obecno$ci
niepozadanych
gatunkow zwierzat,
takich jak owady,
gryzonie, stawonogi
5 Procedury stosowane |Minimalizacja |Minimalizacja Zapobieganie Zapobieganie

przy przenoszeniu
zywego materiatu
pomiedzy strefg
ochronng szklarni lub
fitotronu a
laboratorium,
umozliwiajgce kontrole
rozprzestrzeniania sie
mikroorganizmow

rozprzestrze-
nienia sie
mikroorgani-
zmow
genetycznie
zmodyfikowa-
nych

rozprzestrze-
nienia sie
mikroorgani-
zmow
genetycznie
zmodyfikowa-
nych

rozprzestrze-
nienia

rozprzestrze-
nienia




genetycznie
zmodyfikowanych

Szklarnia sktada sie ze statej konstrukcji z jednolitym wodoszczelnym pokryciem,
zlokalizowanej w miejscu zabezpieczonym przed wptywem woéd powierzchniowych
i posiadajgcej samozamykajgce sie drzwi z zamkami.
Tam, gdzie moze nastgpicC przenoszenie przez glebe.




Zalacznik nr 3

RODZAJE SRODKOW BEZPIECZENSTWA NIEZBEDNE DLA POSZCZEGOLNYCH
STOPNI HERMETYCZNOSCI DLA CZYNNOSCI WYKONYWANYCH W
POMIESZCZENIACH DLA ZWIERZAT

Majg tu zastosowanie wszystkie zasady wymienione w tabeli w zatgczniku nr 1
z nastepujgcymi uzupetnieniami lub modyfikacjami:

Tabela
Lp. | Wymagania Stopieh hermetycznosci
Il [l v
Wyposazenie
1 | Izolacja budynkéw dla zwierzat” | Dowolnie Wymagana | Wymagana| Wymagana
2 | Pomieszczenia dla zwierzat? Dowolnie Wymagane |Wymagane | Wymagane

odseparowane zamykanymi
drzwiami z zamkami

3 | Pomieszczenia (w Dowolnie Dowolnie Wymagane | Wymagane
szczegolnosci dla zwierzat)
zaprojektowane tak, aby
utatwia¢ odkazanie (materiaty
wodoszczelne i tatwe do
czyszczenia, klatki)

4 | Podtoga i sciany fatwe do mycia | Dowolnie Wymagane | Wymagane | Wymagane
(podtoga) (podtoga (podtoga
i Sciany) i $ciany)
5 | Zwierzeta zamkniete w Dowolnie Dowolnie Dowolnie Dowolnie

odpowiednich izolatoriach, takich
jak Kklatki, boksy lub pojemniki

6 | Filtry na izolatorach® lub w Niewymagane | Dowolnie Wymagane | Wymagane
izolowanych pomieszczeniach

Budynek dla zwierzat — budynek lub odseparowany obszar budynku zawierajgcy
urzagdzenia i inne pomieszczenia, takie jak w szczegdlnosci: szatnie, prysznice,
autoklawy, pomieszczenia do przechowywania zywnosci.

Pomieszczenia dla zwierzat — pomieszczenia zazwyczaj uzywane do trzymania
zwierzgt przeznaczone do utrzymania linii, rozmnazania lub doswiadczen albo tez
do wykonywania niewielkich interwencji chirurgicznych.

Izolatory — przezroczyste boksy, gdzie przechowuje sie mate zwierzeta w klatce lub
tez na zewnatrz klatki; w przypadku duzych zwierzgt bardziej odpowiednie mogg byc¢
izolowane pomieszczenia.




Zalacznik nr 4

RODZAJE SRODKOW BEZPIECZENSTWA NIEZBEDNE DLA POSZCZEGOLNYCH
STOPNI HERMETYCZNOSCI DLA CZYNNOSCI WYKONYWANYCH W RAMACH
ZAMKNIETEGO UZYCIA MIKROORGANIZMOW GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANYCH LUB ORGANIZMOW GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANYCH
INNYCH NIZ MIKROORGANIZMY GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANE

Tabela
Lp. Wymagania Stopien hermetycznosci
[ [ 1l |11 Y
Ogblne

1 Zywe mikroorganizmy Dowolnie Wymagane | Wymagane | Wymagane
powinny by¢ zamkniete
w systemie, ktory
odseparowuje proces od
otoczenia (system
zamkniety)

2 Kontrola gazéw Wymagana | Wymagane Wymagane
odlotowych z systemu  [Niewymagana | minimalizacja | zapobieganie |zapobieganie
zamknietego rozprzestrze- |rozprzestrze- |rozprzestrze-

nienia gazébw | nienia gazow | nienia gazéw
odlotowych odlotowych odlotowych

3 Kontrola aerozoli Dowolna Wymagana | Wymagane | Wymagane
podczas pobierania minimalizacja | zapobieganie |zapobieganie
prébek, dodawania rozprzestrze- |rozprzestrze- |rozprzestrze-
materiatu do systemu nienia nienia nienia
zamknietego lub aerozoli aerozoli aerozoli
przenoszenia materiatu
do innego systemu
zamknietego

4 Inaktywacja mediéw Dowolnie Wymagana, | Wymagana, |Wymagana,
hodowlanych przed ich przy uzyciu przy uzyciu przy uzyciu
usunieciem z systemu wiarygodnych | wiarygodnych | wiarygodnych
zamknietego metod metod metod

5 | Zamkniecia powinny Nie ma Zapobieganie | Zapobieganie
by¢ tak zaprojektowane, |[szczegodlnych | Minimalizacja |rozprzestrze- |rozprzestrze-
aby zminimalizowa¢ lub | wymaganh rozprzestrze- |nienia nienia
zapobiec uwolnieniu nienia materiatu materiatu
materiatu hodowlanego materiatu hodowlanego |hodowlanego

hodowlanego

6 Obszar kontrolowany Dowolnie Dowolnie Wymagane Wymagane
powinien by¢ tak
zaprojektowany, aby w
nim pomiesci¢ wszelkie
odptywy z systemu




zamknietego

7 Uszczelnienie Niewymagane | Dowolne Dowolne Wymagane
pozwalajgce na
dezynfekcje gazami lub
parami
Wyposazenie
8 | Wejscie przez sluze Niewymagane | Niewymagane| Dowolnie Wymagane
powietrzng
9 Powierzchnie odporne Wymagane | Wymagane | Wymagane | Wymagane
na wode, kwasy, zasady, | (stét) (stofh) (stot, (stot,
rozpuszczalniki, Srodki podtoga) podtoga, sufit,
dezynfekujgce i fatwe do sciany)
czyszczenia
10 | Szczegdlne srodki do Dowolnie Dowolnie Dowolnie Wymagane
odpowiedniej wentylacji
obszaru kontrolowanego
w celu zminimalizowania
zakazenia powietrza
11 | Obszar kontrolowany Niewymagane |Niewymagane| Dowolnie Wymagane
powinien by¢
utrzymywany w
podcisnieniu w stosunku
do bezposredniego
otoczenia
12 | Powietrze Niewymagane |Niewymagane| Wymagane | Wymagane
wyprowadzane i (dla (dla powietrza
wprowadzane do powietrza wyprowadza-
obszaru kontrolowanego wyprowadza- [negoi
powinno przechodzi¢ nego; wprowadza-
przez filtry HEPA dowolnie dla |nego)
powietrza
wprowadza-
nego)
System pracy
13 | Systemy zamkniete Niewymagane | Dowolnie Wymagane | Wymagane
powinny znajdowac sie
na obszarze
kontrolowanym
14 | Ograniczony dostep dla | Niewymagany| Wymagany | Wymagany | Wymagany
0s0b uprawnionych
15 | Umieszczenie znakdéw o | Niewymagane| Wymagane | Wymagane | Wymagane
zagrozeniu biologicznym
16 | Personel powinien Niewymagane|Niewymagane | Dowolnie Wymagane
wzig¢ prysznic przed
opuszczeniem obszaru
kontrolowanego
17 | Personel powinien nosi¢ | Wymagane | Wymagane | Wymagane Catkowita
odziez ochronng Zmiana

odziezy przed
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wyjsciem i
wejsciem

Odpady

18

Inaktywacja
mikroorganizmow
genetycznie
zmodyfikowanych w
wodzie pochodzacej z
odptywu umywalek,
prysznicow oraz
podobnych $ciekdéw

Niewymagana

Niewymagana

Dowolnie

Wymagana

19

Inaktywacja
mikroorganizméw
genetycznie
zmodyfikowanych w
zakazonych materiatach
oraz odpadach statych i
cieklych

Dowolnie

Wymagana

Wymagana

Wymagana

11




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie rodzajow $rodkow bezpieczenstwa
stosowanych w zakladach inzynierii genetycznej jest wykonaniem upowaznienia zawartego
w art. 6 ust. 9 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97).

Rozporzadzenie zawiera list¢ srodkow bezpieczenstwa niezbednych dla poszczegodlnych stopni
hermetyczno$ci dla czynno$ci wykonywanych w warunkach laboratoryjnych, w szklarniach
i fitotronach, w pomieszczeniach dla zwierzat oraz dla innych czynnosci dokonywanych
wramach zamknigtego wuzycia mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych lub

organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

Bedzie ono podstawa techniczng dla podmiotéw wykonujgcych prace z mikroorganizmami
genetycznie zmodyfikowanymi i organizmami genetycznie zmodyfikowanymi w zaktadach
inzynierii genetycznej, ktore musza spelnia¢ okreslone wymagania uzaleznione od kategorii
zagrozenia danego dziatania. Zakres informacji, ktore znajdujag w rozporzadzeniu jest bardzo
szczegblowy i wyczerpujacy. Wynika to z faktu, iz naczelng zasada, jakg minister whasciwy do
spraw $rodowiska bedzie kierowal si¢ przed pojeciem decyzji na jakiekolwiek dziatanie
z mikroorganizmami  genetycznie  zmodyfikowanymi i organizmami  genetycznie
zmodyfikowanymi jest zasada przezornosci oraz konieczno$¢ wykonania nalezytej analizy
ryzyka dla zdrowia ludzi i dla bezpieczenstwa srodowiska, przed podjeciem dziatan. Ocena

zagrozenia wigze si¢ takze z zastosowaniem okreslonych srodkow bezpieczenstwa.

Srodki bezpieczenstwa sa zbiezne z wymaganiami technicznymi zawartymi w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz.
UE L 125 z 21.05.2009, str. 75).

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

normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449).

12



Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie
internetowej Biuletynu Informacji Publicznej. Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie

zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Srodowiska.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktore bedzie oddzialywal akt normatywny

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddzialywa¢ na wnioskodawcoéw starajacych sie
0 uzyskanie zgody na zamkniete uzycie mikroorganizmOw genetycznie zmodyfikowanych lub

zamknigte uzycie organizmOw genetycznie zmodyfikowanych.

2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na sektor finansow publicznych,

W tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na rynek pracy.

4. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na konkurencyjno$é¢ gospodarki

I przedsi¢biorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsi¢biorstw.

5. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje¢ i rozwoj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje publiczne

W zakresie konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie wystany do nastepujacych
podmiotow:
1. Marszatkéw wojewddztw;

2. Instytutu Biofizyki i Biochemii PAN;

14
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Instytutu Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN;

Instytutu Hodowli 1 Aklimatyzacji RoSlin;

Instytutu Chemii Bioorganicznej PAN;

Wydziatu IT Nauk Biologicznych PAN;

Wydziatu V Nauk Rolniczych i Lesnych PAN;

Komitetu ds. Biotechnologii PAN;

Instytutu Biotechnologii i Antybiotykdw;

Greenpeace Polska;

Koalicji ,,Polska wolna od GMOQO”;

Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN;
Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkoéw Zawodowych;
Konfederacji Pracodawcow Polskich;

Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

Zwiazku Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

04/93rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKAY

z dnia

w sprawie klasyfikacji mikroorganizmow i organizméw wykorzystywanych podczas

zamknietego uzycia GMM i zamkni¢tego uzycia GMO

Na podstawie art. 6a ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97)

zarzadza si¢, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:
1) liste mikroorganizmoéw i stopien zagrozenia stwarzanego przez te mikroorganizmy dla
zdrowia ludzi 1 dla srodowiska, stanowigca zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.
2) list¢ organizmOw i stopien zagrozenia stwarzanego przez te organizmy dla zdrowia ludzi i dla

srodowiska, stanowigcg zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.
§ 2. Traci moc rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie
listy organizmow patogennych oraz ich klasyfikacji, a takze $rodkdéw niezbednych dla

poszczeg6lnych stopni hermetycznosci (Dz. U. Nr 212, poz. 1798).

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER SRODOWISKA



W porozumieniu:

MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzagdowej — Srodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania
Ministra Srodowiska (Dz. U. Nr 248, poz. 1493 i Nr 284, poz. 1671).



Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska
zdnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

. LISTA MIKROORGANIZMOW | STOPIEN ZAGROZENIA STWARZANEGO PRZEZ
TE MIKROORGANIZMY DLA ZDROWIA LUDZI | DLA SRODOWISKA

Kategoria |

Mikroorganizmy o matym prawdopodobienstwie wywotywania choréb u cziowieka.

Nie stanowig réwniez zagrozenia lub powodujg znikome zagrozenia dla sSrodowiska.
Kategoria |l

Mikroorganizmy mogace wywotywac¢ choroby cziowieka i stanowi¢ zagrozenie dla
cztowieka. Mato prawdopodobne jest ich rozprzestrzenienie sie w populacji ludzkiej,

zazwyczaj dostepna jest skuteczna profilaktyka i terapia.
Kategoria Il

Mikroorganizmy moggce wywotaé powazne choroby ludzi i stanowi¢ powazne
zagrozenie dla cziowieka. Moze wystgpi¢ ryzyko rozprzestrzenienia sie ich w populaciji

ludzkiej, lecz zazwyczaj dostepna jest skuteczna profilaktyka i terapia.
Kategoria IV

Mikroorganizmy mogace wywota¢ powazne choroby ludzi i stanowiC powazne

zagrozenie dla cztowieka. Zazwyczaj nie ma skutecznej profilaktyki i terapii.
LISTA MIKROORGANIZMOW KLASYFIKACJA
l. 1. BAKTERIE

Acinetobacter sp Il
Actinobacillus actinoides 1

actinomycetemcomitans Il



lignieresii Il

suis Il
Actinomadura madurae Il
Actinomadura pelletieri I
Actinomyces bovis Il
Actinomyces israeli Il
Bacillus anthracis i
Bacteroides fragilis Il
Bacterionema matruchotii Il
Bartonella bacilliformis Il
Bordetella parapertussis Il
Bordetella pertussis i
Borrelia spp Il
Branhamella catarrhalis Il
Brucella spp 1]
Campylobacter spp Il
Cardiobacterium hominis Il
Chlamydia psittaci (tylko szczepy ptasie) i
Chlamydia (inne szczepy) i
Clostridium botulinum 1]
Clostridium difficile 1]
Clostridium perfringens 1
Clostridium tetani 1]
Clostridium inne gatunki (z wyjatkiem szczepow patogennych lub uchodzacych za takie) Il
Corynebacterium diphteriae Il
Corynebacterium haemolyticum Il
Corynebacterium minutissimum Il
Corynebacterium pseudotuberculosis Il
Coxiella burnetii i
Eikenella corrodens Il
Enterobacter cloacae Il
Erysipelothrix rhusiopathie Il
Escherichia coli (jedynie szczepy patogenne) Il

Flavobacterium meningosepticum Il



Francisella tularensis
Gardnerella vaginalis
Helicobacter pylori
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae
Kingella kingae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella ozaenae
Klebsiella rhinoscleromatis
Legionella spp.
Leptospira interrogans
Listeria monocytogenes
Moraxella spp.

Mycobacterium africanum

Mycobacterium avium intracellulare

Mycobacterium bovis (z wyjatkiem szczepu BCG)

Mycobacterium chelonae
Mycobacterium fortuitum
Mycobacterium intracellulare
Mycobacterium kansasii
Mycobacterium leprae
Mycobacterium malmoense
Mycobacterium marinum
Mycobacterium microti
Mycobacterium paratuberculosis
Mycobacterium scrofulaceum
Mycobacterium shimoldei
Mycobacterium simiae
Mycobacterium szulgai
Mycobacterium tuberculosis
Mycobacterium ulcerans
Mycobacterium xenopi

Mycoplasma pneumoniae



Neisseira gonorrhoeae
Neisseira meningitidis
Nocardia asteroides
Nocardia brasiliensis
Noguchia granulosis
Pasteurella spp.
Plesiomonas shigelloides
Pseudomona aeruginosa

Pseudomonas mallei (Burkholderia mallei)

Pseudomonas pseudomallei (Burkholderia pseudomallei)

Rickettsia prowazeki i inne gatunki
Rochalimaea quintana (Bartonella quintana)
Salmonella spp

Salmonella typhi

Serracia sp

Shigella spp.

Staphylococcus spp. (szczepy patogenne)
Staphylococcus aureus

Streptobacillus moniliformis
Streptococcus spp. (Szczepy patogenne)
Streptococcus pneumoniae

Treponema pallidum

Treponema pertenue

Vibrio cholerae (wigcznie z El Tor)

Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica

Yersinia pseudotuberculosis

Yersinia pestis

l. 2. PASOZYTY

Acanthamoeba spp.
Ancylostoma duodenale
Ancylostoma spp. i inne

Angiostrongylus (Parastrongylus) spp



Anisakis spp. i inne wywotujgce anicakoze

Ascaris lumbricoides
Ascaris suum

Babesia spp.

Babesia divergens
Babesia microti
Balamuthia mandrillaris
Balantidium coli
Baylisascaris procyonis
Bertiella studeri
Blastocystis hominis
Brugia spp.

Capilaria spp

Clonorchis sinensis
Cryptosporidium spp.
Cyclospora cayetanensis
Demodex spp.
Dermatobia hominis
Dicrocoelium dendriticum
Dipetalonema streptocerca
Diphyllobothrium spp
Dirofilaria immitis
Dracunculus medinensis
Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Echinococcus oligarthus
Echinococcus vogeli
Echinostoma spp.
Encephalitozoon spp.
Entamoeba histolytica
Entamoeba spp. i inne
Enterobius vermicularis
Enterocytozoon bieneusi

Fasciola gigantica



Fasciola hepatica
Fasciolopsis buski
Gasterophilus spp.
Gastrodiscides hominis
Giardia intestinalis
Giardia lamblia
Gnathostoma spp.
Haemonchus contortus
Haplorchis yokogawai
Hymenolepis diminuta
Hymynolepis nana
Hypoderma lineatum
Inermicapsifer spp.
lodameba buetschlii
Isospora belli
Leishmania spp.
Linguatura serrata

Loa loa

Mansonella ozzardi

Mansonella perstans

Mansonella (Dipetalonema) Streptocerca

Metagonimus yokogawai
Micronema spp.
Naegleria australiensis
Naegleria fowleri
Necator americanus
Nosema spp.

Oestrus bovis
Oesophagostomum spp.
Onchocerca volvulus
Opisthorchis spp.
Ostertagia spp.
Paragonimus spp

Pediculus spp.



Plasmodium falciparum
Plasmodium spp. Inne
Pneumocystis carini
Protophormia spp.

Raillietina spp.

Sarcocystis spp

Sarcophaga haemorrhoidalis
Sarcoptes scabiei
Schistosoma spp
Spirometra spp.
Strongyloides spp.

Taenia saginata

Taenia solium

Taenia spp. inne

Ternidens diminutus
Toxascaris leonina
Toxocara canis

Toxocara cati

Toxoplasma gondi
Trachipleistophora hominis
Trichinella spp.
Trichomonas vaginalis
Trichostrongylus spp.
Trichuris trichiura
Trypanosoma brucei brucei
Trypanosoma brucei gambiense
Trypanosoma brucei rhodesiense
Trypanosoma (schizotrypanum) cruzi
Tunga penetrans

Vittaforma corneae
Wohlfahrtia magnifica

Wuchereria bancrofti

l. 3. GRZYBY



Absidia corymbifera
Acremonium falciforme
Acremonium kiliense
Acremonium recifei
Aspergillus flavus
Aspergillus fumigatus
Aspergillus niger
Aspergillus terreus
Basidiobolus haptosporus
Blastomyces dermatitidis
Candida albicans
Candida glabrata
Candida guilliermondii
Candida krusei

Candida parapsilosis
Candida pseudotropicalisi
Candida stellatoidea
Candida tropicalis
Cladosporium bantianum
Cladosporium carrionii
Coccidioides immitis
Conidiobolus coronatus
Cryptococcus neoformans
Cunnighamella elegans
Curvularia lunata

Emmonsia parva

Emmonsia parva var. crescens

Epidermophyton floccosum
Exophiala dermitidis
Exophiala jeanselmei
Exophiala richardsiae
Exophiala spinifera
Exophiala werneckii

Fonsecaea pedrosoi



Fusarium oxysporum
Fusarium solani
Geotrichum candidum
Hendersonula toruloidea
Histoplasma spp.
Leptosphaeria senegalensis
Madurella mycetomi
Malassezia furfur
Microsporum audouinii
Microsporum canis
Microsporum gypseum
Microsporum spp.
Neotestudina rosatii
Paracoccidioidies brasiliensis
Penicillium marneffei
Piedraia hortai
Pneumocystis carini
Pseudallescheria boydii
Pyrenochaeta rommeroi
Rhizomucor pusillus
Rhizopus microsporus
Sporothrix schenckii
Torulopsis glabrata
Trichosporon spp.
Trichosporon beigelii
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton rubrum
Trichophyton schoenleinii
Trichophyton tonsurans
Trichophyton verrucosum

Trichophyton violaceum

l. 4. WIRUSY

Acado
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Acara
Adenowirusy
Aguacate
AHC
Alfavirus
Alfuy
Almpiwar
Amapari
Ananindeua
Anhanga
Anhembi
Anopheles A
Anopheles B
Apeu

Apoi

Aride
Arkonam
Aroa

Aruac
Arumowoi
Aura

Avalon
Abras

Abu Hammad
Babahoyo
Bagaza
Bahig

Bakau

Baku
Bandia
Bangoran
Bangui

Banzi

Barmah Forest



Barur

Batai
Batama
Bauline
Bebaru
Belmont
Benevides
Benfica
Berlioga
Bimiti

Birao
Bluetongue
Boraceia
Botambi
Boteke
Bouboui
Bujaru
Bunyamwera
Bunyip Creck
Burg El Arab
Bushbush
Bussuquara
Buttonwillow
Bwamba
Cacao
Cache Valley
Caimito
California enc.
Calovo
Candiru
Cape Wrath
Capim
Caraparu

Carey Island
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Catu

Chaco

Chagres
Chandipura
Changuinola
Charleville
Chenuda
Chilibre

Chobar gorge
Clo Mor
Colorado tick fever (gorgczki kleszczowej Kolorado)
Corriparta

Cotia

Cowbone Ridge
Coxsackie
CsiroVillage
Cuiaba
Cytomegalii
D'Aguilar

Dakar Bat
Dengue-1
Dengue-2
Dengue-3
Dengue-4

Dera Ghazi Khan
East Equine Encephalitis (wirus wschodniego konskiego zapalenia mézgu)
Echo

Edge Hill
Entebbe Bat

Ep. Hem. Disease
Epsteina-Barr
Erve
Eubenangee

Eyach
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Flanders

Fort Morgan

Frijoles

Gamboa

Gan Gan

Gomoka

Gossas

Great Island

Guajara

Guama

Guaratuba

Guaroa

Gumbo Limbo

Hart Park

Herpes simplex 1 (wirus opryszczki typu 1)
Herpes simplex 2 (wirus opryszczki typu 2)
Highlands J.

Huacho

Hughes

Human herpes virus typu 6 (HHV-6; ludzki herpes wirus typu 6)
Human herpes virus typu 7 (HHV-7; ludzki herpes wirus typu 7)
Icoaraci

leri

llesha

llheus

Influenza A (grypa typu A mozliwos¢ pojawienia sie szczepu pandemicznego)
Influenza B (grypa typu B)

Influenza C (grypa typu C)

Ingwavuma

Inkoo

Ippy

Irituia

Isfahan

Itaporanga
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Itaqui
Jamestown Canyon
Japanaut
Johnson Atoll
Joinjakaka
Juan Diaz
Jugra

Jurona

Jutiapa

Kadam

Kaeng Khoi
Kaikalur

Kaisodi

Kamese
Kammavanprttai
Kannamankalam
Kao Shuan
Karimabad
Karshi

Kasba
Kemerovo

Kern Canyon
Ketapang
Keterah
Keuraliba
Keystone
Kismayo

Klamath

Kleszczowe zapalenie mozgu wariant Srodkowoeuropejski
(TBE-CE; tick born encephalitis)

Kokobera
Kolongo
Koongol

Kotonkan



Kowanyama
Kunjin
Kununurra
Kwatta

La Crosse
La Joya
Lagos Bat
Landjia
Langat
Lanjan

Las Mayolas
Latino

Le Dantec
Lebombo
Lednice
Lipovnik
Lone Star
Lukuni
M'poko
Madrid

Maguari

Mahogany hammock

Main Drain
Malakal
Manawa
Manitoba
Manzanilla
Mapputta
Maprik
Marco
Marituba
Marrakai
Matariya
Matruh
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Matucare
Melao
Mermet
Minatitlan
Minnal

Mirim
Mitchell River
Modoc

Moju

Mono Lake
Mont. Muotis leuk
Moriche
Mosqueiro
Mossuril
Mount Elgon bat
Murutucu
Mykines
Navarro
Nepuyo
Ngaingan
Nique
Nkolbisson
Nola

Ntaya
Nugget
Nyamanini

Nyando

Nagminne zapalenie przyusznic (nzp)

Odry
O'nyong-nyong
Okhotskiy
Okola
Olifantslei

Oriboca



Orbiwirusy
Ortoreowirusy
Ossa
Qualyub
Quaranfil
Pacora

Pacui
Pahayokee
Palyam
Parana

Pata

Pathum Thani

Patois

Phnom-Ponh bat

Pichinde
Pixuna
Pongola
Ponteves

Precarious Point

Pretoria
Prospect Hill
Puchong
Punta Salinas
Punta Toro
Restan
Rinowirusy
Rio Bravo
Rio Grande
Ross River
Rotawirusy
Royal Farm
Rozyczki
Sabo Saboya

Saint Floris
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Sakhalin
Salehabad

San Angelo
Sandfly fever (Naples)
Sandfly fever (Sicilian)
Sandjimba
Sango
Sarhuperi
Sawgrass
Sebokele
Seletar
Sombalam
Serra do Navio
Shamonda
Shark River
Shumi
Silverwater
Simbu

Simian hem. Fever
Sindbis

Sixgun City
Snowshoe hare
Sokuluk
Soldado
Sororoca
Stratford
Sunday Canyon
Tacaiuma
Tacaribe
Taggert
Tahyna
Tamiami

Tanga

Tanjong Rabok
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Tataguine
Tehran
Tembe
Tembusu
Tensaw
Tete
Tettnang
Thimiri
Thottapalayam
Tibrogargan
Timbo
Timboteua
Tindholmur
Toscana
Toure
Tribec

Trinid
Trivittatus
Trubanaman
Tsuruse
Turlock
Tyuleniy
Uganda S
Umatilla
Umbre

Una

Upolu
Urucuri
Usutu
Uukuniemi
Varicella-zoster (VZV; ospy wietrznej i pétpasca)
Vellore
Venkatapuram

Vinces
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Virgin River Il
Wad Medami Il
Wallal Il
Wanowrie Il
Warrego Il
Western Equine Encephalitis (WEE; zachodniego konskiego zapalenia mézgu) I
Whataroa Il
Witwatersrand Il
Wongal Il
Wongorr Il
Wyemyia Il
Wirus zapalenia watroby typ A (wzw A) Il
Wirus zapalenia watroby typ E (wzw E) Il
Yaquina Head Il
Yata Il
Yogue Il
Zaliv Terpeniya Il

Zegla Il
Zika Il
Zirga Il
Atenuowane szczepy wiruséw zaliczanych do kategorii Ill lub IV, spetniajace
kategorie Il

Wirus Szczep szczepionkowy

Chikungunya 131/25
Junin Candid # 1
Polio typ 1,2,3 szczepy atenuowane
Rift Valley fever (gorgczki doliny Rift) 20MP-12
Venezuelan equine encephalomyelitis TC-83

(wenezuelskiego konskiego zapalenia mozgu)
VSV szczepy laboratoryjne
(pecherzykowatego zapalenia btony sluzowej pyska bydta,

koni i $win) (Indiana, New Jersey)
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Yellow fever 17-D

(zottej goragczki)

Wirusy zaliczone do lll kategorii, ze wzgledu na brak wystarczajacych informacji

0 zakaznosci przy znanym ciezkim przebiegu zachorowan

Adelaire River 1]
Agua Preta "
Alenquer i
Almeirim 1]
Altamira "
Andasibe i
Antequera "
Araguari i
Aransas Bay "
Arbia 1]
Arboledas 1]
Babanki 1]
Batken 1]
Belem 1]
Berrimah 1]
Bimbo 1]
Bobaya [
Bobia i
Bozo i
Buenaventura i
Cabassou i
Cacipacore i
Calchaqui i
Cananeia 1]
Caninde i
Chim 1]
Coastal Plains 1]
Connecticut 1]

Corfou 1
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Dabakala
Douglas
Enscade
Estero Real
Fomede
Forecariah
Fort Sherman
Gabek Forest
Gadgets Gully
Garba

Gordil

Gray Lodge
Gurupi
Hendra (equine morbilivirus)
laco

Ibaraki

Ife

Iguape
Inhangapi
Inini

Issyk Kul
Itaituba
[timirim
Itupiranga
Jacareacanga
Jamanxi

Jari
Kedougou
Khasan
Kindia
Kyziagach
Lake Clarendon
Llano Seco

Macaua
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Mapuera
Mboke

Meaban

Mojui Dos Compos

Monte Dourado

Munguba
Naranjal
Nariva
Nasoule
Ndelle

New Minto
Ngari
Ngoupe
Nipah
Nodamura
Northway
Odrenisrou
Omo
Oriximina
Ouango
Oubangui
Oubi
Ourem
Palestina
Palma
Para
Paramushir
Paroo River
Perinet
Petevo
Picola
Playas
Pueblo Viejo

Purus



Radi
Razdan
Resistencia
Rochambeau
Salanga
San Juan
Santa Rosa
Santarem
Saraca
Saumarez Reef
Sedlec
Sena Madueira
Sepik
Shokwe
Slovakia
Somone
Sripur

Tai

Tamdy
Telok Forest
Termeil
Thiafora
Tillygerry
Tinaroo
Tlacotalpan
Tonate
Utinga
Xiburema
Yacaaba
Yacunde
Yoka

Yug Bogdanovac

Wirusy nalezace do lll kategorii
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Aino

Akanabe

Banna

Bhanja

Chikungunya

Cocal

Dhori

Dobrava Belgrade

Dugbe

Everglades

Flexial

Germiston

Getah

Hantaan

Hendra i hendrapodobne

Herpes B (malpi herpes wirus typ B)

HIV 1 2 (ludzki wirus nabytego niedoboru odpornosci typu 1i 2)
HTLV 1i 2 (ludzki wirus limfotropowy komorek T typu 1 i 2)
Israel Turkey meningitis

Japanese encephalitis B (japonskiego zapalenia mézgu typu B)
Junin

Kairi

Kimberley

Koutango

LCM (limfocytarnego zapalenia opon i splotéw naczyniowych)
Louping ill (choroby skokowej owiec)

Mayaro

Middelburg

Mobala

Mopeia

Mucambo

Murray Valley encephalitis

Nairobi sheep disease

Ndumu
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Negishi i
Oropoucho i
Orungo i
Ospy (Matpiej - Yaba, Smallpox, Vaccinia, Tanapox)* 1]
Peaton i
Piry 1]
Polio (szczepy dzikie)** 1l
Powassan 1
Puumala 1]
Rift Valley fever 1
Rocio 1
Sagiyama 1
Sal Vieja 1]
San Perlita 1]
Semliki Forest i
Seoul 1]
Sin Nombre i
Spondweni i
St. Louis encephalitis (wirus zapalenia mozgu St. Louis) 11
Thogoto i
Turuna 11
Venezuelan equine encephalomyelitis (wenezuelskiego konskiego zapalenia mézgu) |l
Vesicular stomatitis (pecherzykowatego zapalenia btony sluzowej pyska bydta,

koni i swin) i
Wesselsborn 1]
West Nil (wirus zapalenia mézgu zachodniego Nilu) i
Wécieklizny 11
Wirus zapalenia watroby typ B (wzw B) 11
Wirus zapalenia watroby typ C (wzw C) I
Yellow fever (z6ttej gorgczki) 1]

Zinga i

*  StosowaC szczepionke przeciwko ospie prawdziwej u os6b pracujgcych z tymi
wirusami.
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**  Praca z tymi wirusami wymaga zgtoszenia laboratorium do Swiatowej Organizacji

Zdrowia i spetnienia dodatkowych wymagan bezpieczenstwa.

Wirusy nalezace do IV kategorii

Ebola \Y
Guanarito \Y
Hazara v
Junin v
Kongijsko-krymskiej gorgczki krwotocznej v
Kyasanur Forest (wirusy lasu Kyasanur) v
Lassa v
Machupo v
Marburg v
Omsk hemorrhagic fever (wirus omskiej gorgczki krwotocznej) \%
Ospy prawdziwej *** v
Russian Spring - Summer encephalitis (wirus rosyjskiego

wiosenno-letniego (tajgowego) zapalenia mozgu) v
Sabia \%

***  Prace z tym wirusem sg zakazane prawem miedzynarodowym.
l. 5. CZYNNIKI NIEKONWENCJONALNE

BSE - czynnik infekcyjny ggbczastego zapalenia mézgu (prion) Il
Choroba Creutzfelda-Jakoba Il
Choroba Gertsmana - Staussler - Scheinker (GSS) Il
Czynniki niekonwencjonalne (czynniki ggbczastych encefalopatii) Il
Kuru I

Trzesawka owiec Scrapie
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II. LISTA MIKROORGANIZMOW PATOGENNYCH DLA ROSLIN ORAZ ICH
KLASYFIKACJA

Kategoria |

Mikroorganizmy mogace wywotywac¢ choroby roslin, lecz majgce jedynie lokalne
znaczenie. Mogg by¢ zamieszczone na listach patogenéw poszczegolnych panstw.
Bardzo czesto sg one endemicznymi patogenami roslin i nie wymagajg zadnego stopnia
hermetycznosci. Jednakze zaleca sie stosowanie dobrych praktyk laboratoryjnych.

Kategoria Il

Mikroorganizmy, o ktérych wiadomo, ze wywotujg epidemie wsrdd roslin uprawnych

oraz ozdobnych.
Kategoria Il

Mikroorganizmy zamieszczane na listach kwarantannowych. Import i praca z tymi
mikroorganizmami sg zazwyczaj zabronione. Potencjalni uzytkownicy majg obowigzek

konsultowania sie z odpowiednimi organami nadzoru.
Il. LISTA MIKROORGANIZMOW SZKODLIWYCH KATEGORIA
Il. 1. WIRUSY

Alfalfa mosaic virus (wirus mozaiki lucerny) Il
American plum line pattern virus (amerykanski wirus wstegowej mozaiki $liwy) i
Andean potato latent virus (andyjski utajony wirus ziemniaka) i
Andean potato mottle virus (andyjski wirus pstrosci ziemniaka) i
Apple chlorotic leaf spot virus (wirus chlorotycznej plamistosci lisci jabtoni) Il
Apple stem grooving virus (wirus ztobkowatosci pnia jabtoni) Il
Apple mosaic virus (wirus mozaiki jabtoni) Il
Arabis mosaic virus (wirus mozaiki gesiéwki) Il
Beet necrotic yellow vein virus (wirus nekrotycznej zottaczki nerwéw buraka) i
Blueberry shoestring virus (wirus nitkowatosci borowki wysokiej) Il

Barley mild mosaic virus (wirus fagodnej mozaiki jeczmienia) Il
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Barley stripe mosaic virus (wirus pasiastej mozaiki jeczmienia)
Barley yellow dwarf virus (wirus zéttej kartowatosci jeczmienia)
Barley yellow mosaic virus (wirus zottej mozaiki jeczmienia)

Bean common mosaic virus (wirus zwyktej mozaiki fasoli)

Bean pod mottle virus (wirus pstrosci stragkow fasoli)

Bean yellow mosaic virus (wirus zottej mozaiki fasoli)

Beet curly top virus (wirus wierzchotkowej kedzierzawki buraka)
Beet leaf curl virus (wirus kedzierzawki lisci buraka)

Beet mild yellowing virus (wirus tagodnej zottaczki buraka)

Beet pseudoyellows virus (wirus pseudozottaczki buraka)

Beet yellows virus (wirus zéttaczki buraka)

Beet western yellows virus (wirus zachodniej zétaczki buraka)
Blackcurrent reversion associated virus (wirus rewersji porzeczki czarnej)
Broad bean true mosaic virus (wirus prawdziwej mozaiki bobiku)
Broad bean wilt virus (wirus wiednigcia bobiku)

Brome mosaic virus (wirus mozaiki stoktosy)

Carnation etched ring virus (wirus wzerkowej pierécieniowej plamistosci gozdzika)
Carnation mottle virus (wirus pstrosci gozdzika)

Carnation necrotic fleck virus (wirus drobnej nekrotycznej plamistosci gozdzika)
Carnation ringspot virus (wirus pierscieniowej plamistosci gozdzika)
Carrot mottle virus (wirus pstrosci marchwi)

Cauliflower mosaic virus (wirus mozaiki kalafiora)

Cherry leaf roll virus (wirus lisciozwoju czeresni)

Cherry rasp leaf virus (wirus szorstkosci lisci czeresni)
Chrysanthemum virus B (wirus B chryzantemy)

Citrus tristeza virus (wirus tristeza cytrusowych)

Citrus leaf rugose virus (wirus szorstkosci lisci cytrusowych)

Citrus variegation virus (wirus réznobarwnosci cytrusowych)
Cucumber mosaic virus (wirus mozaiki ogorka)

Cymbidium mosaic virus (wirus mozaiki cymbidium)

Dahlia mosaic virus (wirus mozaiki dalii)

Freesia mosaic virus (wirus mozaiki frezji)

Freesia leaf necrosis virus (wirus nekrozy lisci frezji)

Garlic latent virus (utajony wirus czosnku)
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Garlic mosaic virus (wirus mozaiki czosnku)

Grapevine Algerian latent virus (algierski utajony wirus winorosli)

Grapevine Bulgarian latent virus (butgarski utajony wirus winorosli)

Grapevine chrome mosaic virus (wirus chromowej mozaiki winorosli)

Grapevine fanleaf virus (wirus wachlarzowatosci lici winorosli)

Grapevine leafroll-associated virus (wirus lisciozwoju winorosli)

Grapevine Tunisian ringspot virus (tunezyjski wirus pierscieniowej
plamistosci winorosili)

Grapevine virus A (wirus A winorosli)

Hop latent virus (utajony wirus chmielu)

Impatiens necrotic spot virus (wirus nekrotycznej plamistosci niecierpka)

Leek yellow stripe virus (wirus zéttej pasiastosci czosnku)

Lettuce big-vein virus (wirus powiekszenia nerwéw sataty)

Lettuce infectious yellows virus (wirus zakaznej zéttaczki sataty)

Lettuce mosaic virus (wirus mozaiki sataty)

Maize dwarf mosaic virus (wirus kartowej mozaiki kukurydzy)

Maize streak virus (wirus pasiastosci kukurydzy)

Melon necrotic spot virus (wirus nekrotycznej plamistosci melona)

Myrobalan latent ringspot virus (utajony wirus pierscieniowej plamistosci mirabelki)

Narcissus mosaic virus (wirus mozaiki narcyza)

Narcissus yellow stripe virus (wirus zo6ttej pasiastosci narcyza)

Oat mosaic virus (wirus mozaiki owsa)

Odontoglossum ringspot virus (wirus pierscieniowej plamistosci odontoglossum)

Onion yellow dwarf virus (wirus zottej kartowatosci cebuli)

Papaya ringspot virus (wirus pierscieniowej plamistosci papai)

Pea seed-borne mosaic virus (wirus mozaiki grochu przenoszony z nasionami)

Pelargonium leaf curl virus (wirus kedzierzawienia lisci pelargonii)

Pepper mottle virus (wirus pstrosci papryki)

Pepper severe mosaic virus (wirus ostrej mozaiki papryki)

Plum pox virus (wirus ospowatosci sliwy)

Pea enation mosaic virus (wirus 1 ostrej mozaiki grochu)

Pea early browning virus (wirus wczesnego brgzowienia grochu)

Pepino mosaic virus (wirus mozaiki pepino)

Poplar mosaic virus (wirus mozaiki topoli)
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Potato black ringspot virus (wirus czarnej pierscieniowej plamistosci ziemniaka)
Potato leafroll virus (wirus lisciozwoju ziemniaka)

Potato mop-top virus (wirus miotlastosci wierzchotkowej ziemniaka)

Potato virus A (wirus A ziemniaka)

Potato virus M (wirus M ziemniaka)

Potato virus S (wirus S ziemniaka)

Potao virus T (wirus T ziemniaka)

Potato virus X (wirus X ziemniaka)

Potato virus Y (wirus Y ziemniaka)

Potato yellow dwarf virus (wirus zottej kartowatosci ziemniaka)

Potato yellow mosaic virus (wirus zéttej mozaiki ziemniaka)

Prune dwarf virus (wirus kartowatosci $liwy)

Prunus necrotic ringspot virus (wirus nekrotycznej pierécieniowej plamistosci wisni)
Raspberry ringspot virus (wirus pierscieniowej plamistosci maliny)

Satsuma dwarf virus (wirus kartowatosci cytryny Satsuma)

Shallot latent virus (utajony wirus szalotki)

Strawberry crinkle virus (wirus marszczycy truskawki)

Strawberry latent ringspot virus (utajony wirus pierscieniowej plamistosci truskawki)
Strawberry mild yellow edge virus (wirus tagodnej zéttaczki brzegow lisci truskawki)
Strawberry vein banding virus (wirus otasmienia nerwéw truskawki)

Soil-borne wheat mosaic virus (odglebowy wirus mozaiki pszenicy)

Tobacco etch virus (wirus wzerkowej plamistosci tytoniu)

Tobacco mosaic virus (wirus mozaiki tytoniu)

Tobacco necrosis virus (wirus nekrozy tytoniu)

Tobacco ringspot virus (wirus pierscieniowej plamistosci tytoniu)

Tobacco streak virus (wirus pasiastosci tytoniu)

Tobacco rattle virus (wirus nekrotycznej kedzierzawki tytoniu)

Tomato aspermy virus (wirus aspermii pomidora)

Tomato black ring virus (wirus czarnej pierscieniowej plamistosci pomidora)
Tomato bushy stunt virus (wirus krzaczastej karfowatosci pomidora)

Tomato mosaic virus (wirus mozaiki pomidora)

Tomato yellow mosaic virus (wirus zottej mozaiki pomidora)

Tomato ringspot virus (wirus pierscieniowej plamisto$ci pomidora)

Tomato spotted wilt virus (wirus brgzowej plamistosci pomidora)
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Tulare apple mosaic virus (wirus Tulare mozaiki jabtoni) i
Tulip breaking virus (wirus pstrosci tulipana) Il
Turnip crinkle virus (wirus kedzierzawosci rzepy) Il
Turnip mosaic virus (wirus mozaiki rzepy) Il
Watermelon mosaic virus (wirus mozaiki arbuza) Il
Wheat dwarf virus (wirus kartowatosci pszenicy) I
Wheat spindle streak mosaic virus (wirus wrzecionowatej pasiastej mozaiki pszenicy) Il
Wheat yellow mosaic virus (wirus zottej mozaiki pszenicy) Il
Zucchini yellow fleck virus (wirus drobnej zéttej plamistosci cukinii) Il

Zucchini yellow mosaic virus (wirus zottej mozaiki cukinii) Il
I.1.1. PATOGENY MNIEJSZE OD WIRUSOW
II.1.1.1. Satelitarne RNA

Cucumber mosaic virus satellite RNA (satelitarny RNA wirusa mozaiki ogérka) i
Pea enation mosaic virus satellite RNA (satelitarny RNA wirusa ostrej mozaiki grochu) Il

Turnip crinkle virus satellite RNA (satelitarny RNA wirusa kedzierzawo$ci rzepy) i
II.1.1.2. WIROIDY

Apple scar skin viroid (wiroid bliznowatosci skorki jabtek) i
Citrus exocortis viroid (wiroid tuszczycy kory cytrusowych) i
Chrysanthemum chlorotic mottle viroid (wiroid chlorotycznej pstrosci chryzantemy) i
Chrysanthemum stunt viroid (wiroid kartowatosci chryzantemy) i
Grapevine yellow speckle viroid 1 (wiroid 1 zottej cetkowatosci winorosli) i
Grapevine yellow speckle viroid 2 (wiroid 2 zottej cetkowatosci winorosli) i
Hop stunt viroid (wiroid kartowatosci chmielu) i
Hop latent viroid (utajony wiroid chmielu) Il
Peach latent mosaic viroid (utajony wiroid mozaiki brzoskwini) i
Potato spindle tuber viroid (wiroid wrzecionowatosci bulw ziemniaka) i
Tomato apical stunt viroid (wiroid kartowatosci wierzchotkowej pomidora) 1]
Tomato bunchy top viroid (wiroid krzaczastosci wierzchotkowej pomidora) [

Tomato planta macho viroid (wiroid planta macho pomidora) i
II. 2. FITOPLAZMY
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Fitoplazma proliferacji jabtoni

Apple proliferation phytoplasma

Fitoplazma zdrobnienia jabtek

Apple chat fruit phytoplasma

Fitoplazma gumowatosci drewna jabtoni

Apple rubbery wood phytoplasma

Fitoplazma zottaczki astra

Aster yellows phytoplasma

Fitoplazma kartowatosci borowki wysokiej

Blueberry stunt phytoplasma

Fitoplazma miotlastosci boréwki wysokiej

Blueberry witches-broom phytoplasma

Fitoplazma zamierania gruszy

Pear decline phytoplasma

Fitoplazma krzaczastej kartowatosci maliny

Raspberry bushy stunt phytoplasma

Fitoplazma zielenienia ptatkow truskawki

Strawberry green petal phytoplasma
. 3. BAKTERIE WLASCIWE

Agrobacterium tumefaciens (Smith et Townsend) Conn.

Clavibacter michiganensis subsp. michiganensis (Smith) Davis et al.

Clavibacter michiganensis subsp. sepedonicus (Spieck. et Kotthoff) Davis et al.
Clavibacter rathayi (Smith) Davis et al.

Curtobacterium flacumfaciens pv. oortii (Saalt. et Maas Gester.) Collins et Jones
Erwinia amylovora (Burrill) Winslow et al.

Erwinia carotovora subsp. atroseptica (van Hall) Dye

Erwinia carotovora subsp. carotovora (Jones) Bergey et al.

Erwinia herbicola (Brown) Miller et al.

35



Erwinia rhapontici (Millard) Burkh.

Erwinia salicis (Day) Chester

Pseudomonas andropogonis (Smith) Stapp

Pseudomonas caryophylli (Burkh.) Starr et Burkh.

Pseudomonas cepacia (Burkh.) Pallerani et Holmes

Pseudomonas corrugata (ex Scarlett et al.) Roberts et Scarlett
Pseudomonas gladioli pv. alliicola (Burkh.) Young, Dye et Wilkie
Pseudomonas savastanoi pv. phaseolicola (Burkholder) Gardan et al.
Pseudomonas savastanoi pv. savastanoi (ex Smith) Gardan et al.

Pseudomonas solanacearum (Smith) Smith

Pseudomonas syringae pv. lachrymans (Smith et Bryan) Young, Dye et Wilkie

Pseudomonas syringae pv. morsprunorum (Wormald) Young, Dye et Wilkie

Pseudomonas syringae pv. syringae van Hall

Pseudomonas syringae pv. tabaci (Wolf et Foster) Young, Dye et Wilkie

Pseudomonas syringae pv. tomato (Okabe) Young, Dye et Wilkie
Ralstonia solanacearum (Smith) Yabuuchi et al.

Rhodococcus fascians (Tilford) Goodfellow

Streptomyces acidiscabies Lambert et Loria

Streptomyces scabies (ex Thaxter) Lambert et Loria
Xanthomonas arboricola pv. juglandis (Pierce) Vauterin et al.
Xanthomonas axanopodis pv. phaseoli (Smith) Vauterin et al.
Xanthomonas campestris pv. campestris (Pammel) Dowson
Xanthomonas campestris pv. juglandis (Pierce) Dye
Xanthomonas hyacinthi (Wakker) Vauterin et al.

Xanthomonas populi (Ridé) Ridé et Ridé

II. 4. PIERWOTNIAKI

Plasmodiophora brassicae Wor.
Polymyxa betae Keskin
Polymyxa graminis Led.

Spongospora subterranea (WIIr.) Lagerh. f.sp. subterranea Tomlinson

I.5. PATOGENY Z KROLESTWA CHROMISTA
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Albugo candida (Pers.) Ktze.

Albugo tragopogonis (Pers.) Gray
Aphanomyces cochlioides Drechs.
Bremia lactucae Regel

Peronospora aestivalis Sydow
Peronospora antirrhini Diet. et Holw.
Peronospora arborescens (Berk.) Casp.
Peronospora brassicae Gaum.
Peronospora cheiranthi Gaum.
Peronospora chlorae de Bary
Peronospora destructor (Berk.) Fr.
Peronospora dianthi de Bary
Peronospora dianthicola Barthelet
Peronospora ducometii Siem et Jank.
Peronospora jaapiana Magnus
Peronospora manshurica (Naum.) Syd.
Peronospora matthiolae Gaum.
Peronospora parasitica (Pers.) Fr.
Peronospora pisi Syd.

Peronospora pulveracea Fuckel
Peronospora schachtii Fuck.
Peronospora sparsa Berk.

Peronospora spinaciae Laubert
Peronospora tabacina Adam
Peronospora trifoliorum de Bary
Peronospora viciae (Berk.) Casp.
Peronospora viciae-sativae (Berk) Casp.
Plasmopara halstedii (Farlow) Berl. et de Toni
Plasmopara pygmacea (Ung.) Schrot.

Plasmopara viticola (Berk. et Curt.) Berl. et de Toni

Psudoperonospora cubensis (Berk. et Curt.) Roztovzev.

Psudopernospora humuli (Miyabe et Takah.) G.Wilson
Phytophthora cinnamomi Rands

Phytophthora citrocola Sawada
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Phytophthora cryptogea Pethyb. et Laff.
Phytophthora erythroseptica Pethybr.
Phytophthora fragariae Hickman
Phytophthora infestans (Mont.) de Bary
Phytophthora megasperma Drechs.
Phytophthora nicotianae B. de Haan
Phytophthora palmivora (Butl.) Butl.
Phytophthora syringae (Kleb.) Kleb.
Pythium aphanidermatum (Edson) Fitzp.
Pythium debaryanum Hesse

Pythium splendens H.Braun

Pythium sylvaticum Campbell et Handrix

Pythium ultimum Trow.

II.6. GRZYBY

Acanthostigma parasiticum (Hart.) Sacc.
Alternaria alternata (Fr.) Keissler

Alternaria brassicae (Berk.) Bolle
Alternaria brassicicola (Schw.) Wiltsch.
Alternaria chrysanthemi Simm. et Cros.
Alternaria cucumerina (Ellis et Everh.) Elliott
Alternaria dauci (Kuhn) Groves et Skolko
Alternaria dianthi Stev. et Hall

Alternaria dianthicola Nergaard

Alternaria petroselini (Neer.) Simmons
Alternaria porri (Ellis) Ciferri

Alternaria radicina Meier et Drechsl.
Alternaria senecionis Neerg.

Alternaria solani Sorauer

Alternaria zinniae Pape

Apiognomonia errabunda (Rob.) van Hohn.
Armillaria borealis Marxmdiller et Korhonen
Armillaria bulbosa (Barla) Kile et Watling
Armillaria cepistipes Velenovsky
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Armillaria mellea (Vahl. ex Fries) Kummer
Armillaria obscura (Schaeff.) Herink

Ascochyta avenae (Petrak) Sprague et Johnson
Ascochyta caulicola Laubert

Ascochyta fabae Speg.

Ascochyta graminicola (Sacc.) Sprague et Johnson
Ascochyta piniperda Lind.

Ascochyta pisi Lib.

Ascochyta tritici Hori et Enj.

Aspergillus niger v.Tieghem

Athelia rolfsi (Curzi) Tu et Kimbrough

Bipolaris incurvata (Ch.Bernard) Alcorn
Bipolaris iridis (Oud.) Dickinson

Bipolaris sorokiniana (Sacc. in Sorok.) Shoem.
Bjerkandera adusta (Willd. ex Fr.) P.Karst.
Blumeria graminis (DC) Speer

Blumeriella jaapi (Rehm) v.Arx

Botryosphaeria marconii (Cav.) Charles et Jenk
Botryosphaeria ribis Grossenb. et Duggar
Botryotinia draytoni (Dennis et Wakefield) Drayton
Botryotinia fuckeliana (de Bary) Whetz.
Botryotinia narcissicola (Gregory) Buchwald
Botryotinia polyblastis (Greg.) Buchw.

Botrytis aclada Fres.

Botrytis allii Munn.

Botrytis anthophila Bond.

Botrytis byssoidea Walk.

Botrytis croci Cooke

Botrytis elliptica (Berk.) Cooke

Botrytis fabae Sard.

Botrytis galanthina (Berk.et Br.) Sacc.

Botrytis hyacinthi Westerdijk et van Beyma
Botrytis squamosa Walk.

Botrytis tulipae (Lib.) Lind.
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Cearatocystis fagacearum (Bretz) Hunt
Cearocystis coerulescens (Minch) baksh.
Cenangium ferruginosum Fr.

Ceratobasidium cereale Murray et Burpee
Ceratocystis coeruleum (Miinch) Baksh.
Ceratocystis fimbriata (Ell. et Halst.) Davidson
Ceratocystis piceae

Ceratocystis pilifera (Fries) C.Moreau
Ceratocystis pini (Minch) Baksh.
Ceratocystis roboris

Ceratocystis valahicum Georgescu et al.
Cercospora zonata Winter

Cercospora beticola Sacc.

Cercospora handelii Bubak

Cercospora kikuchii (Mats. et Toma.) Gardner
Cercospora medicagiinis Ell. et Ev.
Cercospora ricinella Sacc. et Berk.
Cercospora sojina Hara

Chalara elegans Nag Raj et Kendr.

Chalara thielavioides (Peyr.) Nag Raj et Kendr.

Chlorosplenium aeruginosum (Oed.) de Not.
Chondrostereum purpureum (Fr.) Pouz.
Chrysomyxa abietis (Wallr.) Unger
Chrysomyxa ledi (Alb. et Schw.) de Bary
Cladosporium carpophilum Thim
Cladosporium cucumerinum Ell. et Arth.
Cladosporium fulvum Cooke

Cladosporium herbarum

Clasterosporium carpophilum Aderh.

Claviceps purpurea (Fr.) Tul.

Cochliobolus setariae (Ito et Kurib.) Drech. ex Dastur

Coleosporium tussilaginis (Pers.) Berk.
Colletotrichum acutatum Simmonds

Colletotrichum antirrhini Stew.



Colletotrichum circinans (Berk.) Vogl.
Colletotrichum coccodes (Wallr.) Hughes
Colletotrichum crassipes (Speg.) vV.Arx
Colletotrichum dematium (Pers.) Grove
Colletotrichum lini (Westend) Toch.
Colletotrichum orbiculare (Berk. et Mont.) v.Arx
Colletotrichum trichellum (Fr.) Duke
Colletotrichum trifolii Bain et Essary
Colletotrichum violae tricoloris Smith
Colpoma quercinum (Fr.) Wallr.
Coniophora puteana (Fr.) P.Karsten
Coniothyrium hellebori Cook et Massee
Coniothyrium wernsdorffiae Laubert
Cronartium cerebrum Hodg. et Long.
Cronartium commandrae Peck
Cronartium flaccidum (Alb. et Schw.) Wint.
Cronartium harknessii (Moore) Meinecke
Cronartium ribicola J.C.Fischer
Cryptodiaporthae populea (Sacc.) Butin
Cryptosporella umbrina (Jenk.) Jenk. et Wehm.
Cycloneusma minus (Butin) di Cosmo
Cylindrocarpon destructans (Zins.) Scholten
Cymadothea trifolii (Pers.) Wolf

Daedalea quercina (L. ex Fr.) Pilat
Dermatea carpinea (Pers.) Rehm.
Deuterophoma tracheiphila Peri

Diaporthe perniciosa March.

Diaporthe woodii Punith.

Didymella applanata (Niessl.) Sacc.
Didymella bryoniae (Auersw.) Rehm
Didymella fabae Jellis et Punith.
Didymella ligulicola (Baker et al.) v.Arx
Didymella lycopersici Kleb.

Diplocarpon earliana (Ellis et Ev.) Wolf
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Diplocarpon rosae (Lib.) Wolf.
Diplocarpon soraueri (Kleb.) Nannf.
Discula brunneo-tingens Meyer
Discula pinicola (Naum.) Petrak
Dothichiza populea Sacc. et Briard
Dothidella ulmi (Duv.) Wint.
Drechslera cactivora (Petr.) M.B. Ellis
Drechslera poae (Baudys) Shoem.
Drepanopeziza populi-albae (Kleb.) Nannf.
Drepanopeziza populorum (Desm) van H6hn
Drepanopeziza punctiformis Gremmen
Drepanopeziza ribis (Kleb.) Petrak
Elsinoe ampelina Shear

Elsinoe rosarum Jenk. et Bitanc.
Elsinoe veneta (Burkh.) Jenk.
Endocronartium harknessii (Moore) Hiratsuka
Endocronartium pini (Pers.) Hiratsuka
Endothia parasitica (Murr.) A. et A.
Entyloma calendulae (Oud.) de Bary
Entyloma compositarum Farlow
Entyloma dactylidis (Pass.) Cif.
Entyloma dahliae Sydow

Entyloma fuscum Schroeter

Epichloé typhina Tul.

Erysiphe cichoracearum DC et Mérat
Erysiphe communis (Wallr.) Link.
Erysiphe heraclei DC

Erysiphe knautiae Duby

Erysiphe martii Lév.

Erysiphe pisi DC

Erysiphe polygoni DC.

Erysiphe ranunculi Grev.

Erysiphe trifolii Grev.

Exobasidium japonicum Shirai
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Exobasidium vaccinii Woron.
Fibroporia vaillantii (DC ex Fr.) Parm.
Fistulina hepatica (Schaeff.) ex Fr.
Fomes fomentarius (L. ex Fr.) Kickx.
Fomitopsis pinicola (Schwartz ex Fr.) P.Karsten
Fusarium avenaceum (Fr.) Sacc.
Fusarium culmorum (W.G.Smith) Sacc.
Fusarium graminearum Schwabe
Fusarium lateritum Nees

Fusarium negundi Sherb.

Fusarium oxysporum Schlecht
Fusarium poae (Peck) Wollenw.
Fusarium roseum (Link.) Sn. et.H.

Fusarium solani (Mart.) Sacc.

Fusarium subglutinans (Wollenw. et Reink.) Nelson et al.

Fusarium sulphureum Schlecht
Gaeumannomyces graminis (Sacc.) v.Arx et Olivier
Ganoderma applanatum (Pers. ex Wallr.) Pat.
Ganoderma lucidum (W.Cart.ex Fr.) P.Karst.
Gibberella avenacea Cook

Gibberella pullicaris (Fr.) Sacc.

Gibberella subglutinans (Edwards) Nelson et al.
Gibberella zeae (Schwabe) Petch.

Gloeophyllum abietinum (Bull. ex Fr.) P.Karsten
Gloeophyllum sepiarium (Wulf. ex Fr.) P.Karst.
Gloeosporium fagi (Desm. et Rob.) West
Gloeosporium populi-albae Desm.

Gloeosporium tremulae (Lib.) Pass.

Gloeotinia temulenta (Prill. et Del.) Wilson et al.
Glomerella cingulata (Stonem) Spauld. et Schrenk
Glomerella graminicola Politis

Gnomonia arythrostoma (Pers. ex Fr.) Auersw.
Gnomonia leptostyla (Fr.) Ces. et de Not.

Godronia cassandrae Peck.
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Guignardia rhodorae (Cooke) Davis
Gymnosporangium amelanchieris E.Fisch.
Gymnosporangium clavariaeforme (Jacq.) DC
Gymnosporangium confusum Plwor.
Gymnosporangium juniperinum (L.) Mart.

Gymnosporangium sabinae (Dicson) Winter

Gymnosporangium torminali-juniperinum E.Fisch.

Helicobasidium purpureum (Tul.) Pat.
Hericium erinaceus (Bull. ex Fr.) Pers.
Herpotrichia juniperi (Duby) Petrak
Heterobasidion annosum (Fr.) Bref.
Heterosporium phlei Greg.

Hirschioporus abietinus (Dick. ex Fr.) Donk

Hirschioporus fusco-violaceus (Ehrenb. ex Fr.) Donk

Hymenichaete rubiginisa (Dicks. ex Fr.) Lév.
Hypoderma desmazieri Duby

Hypodermella laricis Tub.

Hysterographium fraxini (Pers.) de Not.

Innotus obliquus (Pers. ex Fr.) Pil.

Innotus radiatus (Sow. ex Fr.) Quél.

Inonotus dryadeus (Pers. ex Fr.) Murrill.
Kabatiella caulivora (Kirchn.) Karak.

Kabatiella lini (Laff.) Karak.

Kabatiella zeae Nirata et Hiratsuka

Keithia tsugae (Farl.) Dur.

Lachnellula occidentalis (Hahn et Ayers) Dharen
Lachnellula willkommii (Hahn et Ayers) Dharen
Laetiporus sulphureus (Bull. ex Fr.) Murr.
Laetisaria fuciformis (McAlp.) Burdsall

Lentinus lepideus Fr.

Leptographium lundbergii Lag. et Mel.
Leptosphaeria coniothyrium (Fuck.) Sacc.
Leptosphaeria maculans (Desm.) Ces. et de Not.

Leptosphaeria obtusispora Speg.
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Leptosphaerulina trifolii (Rostrup) Petrak
Leucostoma cincta (Fr.) van HOhn
Leucostoma persooni (Nit.) van HGhn
Limonomyces roseipellis Stalpers et Loerakker
Lophodermella sulcigena (Rostr.) Hohn
Lophodermium conigenum (Brunaud) Hilitz
Lophodermium macrosporum (Hart.) Rehm
Lophodermium nervisequum (DC) Rehm.
Lophodermium piceae (Fckl.) v.H6hn
Lophodermium pinastri (Shrad.) Chéval

Lophodermium pini-excelsae Ahmad

Lophodermium seditiosum Minter, Staley et Millar

Lophodermium staleyi Minter
Marasmius oreades (Bolt.) Fr.
Melampsora allii-populina Kleb.
Melampsora allii-salicis albae Kleb.
Melampsora amygdalinae Kleb.
Melampsora larici-caprearum Kleb.
Melampsora larici-epiteae Kleb.
Melampsora larici-pentandrae Kleb.
Melampsora larici-populina Kleb.
Melampsora larici-tremulae Kleb.
Melampsora lini (Ehrenb.) Desm.
Melampsora magnusiana Wagn.
Melampsora pinitorqua Rostr.
Melampsora ribesii-purpureae Kleb.
Melampsora ribesii-viminalis Kleb.

Melampsora rostrupii Wagn.

Melampsorella caryophyllacearum (Link.) Schroet.

Melampsoridium betulinum (Desm.) Kleb.
Melamspora caprearum Thim.

Meria laricis Vuill.

Microdochium bolleyi (Sprague) de Hoog

Microdochium nivale Samuels et Hallett



Microsphaera alphitoides Griff. et Maublanc Il
Microsphaera begoniae Silvanesan Il
Microsphaera berberidis (DC) Lév. Il
Microsphaera grossulariae (Wallr.) Lév. Il
Microsphaera hypophylla Nevodowskij Il
Milesia kriegeriana (Magn.) Magn. Il
Milsia blechni (P. et H.Sydow) P. et H.Sydow Il
Mollisia yallundae Wallwork et Spooner Il
Monilinia coryli (Schellenb.) Honey Il
Monilinia fructigena (Aderh. et Ruhl) Honey Il
Monilinia laxa (Aderh. et Ruhl.) Honey Il
Monographella nivalis (Schaff.) Muller Il
Mucor hiemalis I
Mucor mucedo Il
Mucor racemosus Il
Mucor stolonifer [l
Mucronoporus circinatus (Fr.) Ell. et Ev. Il
Mycorellosiella concors (Casp.) Deighton Il
Mycosphaerella cannabis Bche. Il
Mycosphaerella dianthi (Burt.) Jorst. Il
Mycosphaerella fragariae (Tul.) Lind. Il
Mycosphaerella graminicola (Fuck) Schrot. Il
Mycosphaerella larici-leptolepis Ito, Sato et Ota. Il
Mycosphaerella laricina Hartig. Il
Mycosphaerella ligulicola Baker, Dimock et Davis Il
Mycosphaerella linorum (Wr.) Garcia Rada i
Mycosphaerella macrospora (Kleb.) Jorst. Il
Mycosphaerella pinodes (Berk. et Blox.) Vester. Il
Mycosphaerella pyri (Auersw.) Boerema Il
Mycosphaerella ribis (Fuck.) Kleb. Il
Mycosphaerella rosicola (Pass.) Davis Il
Mycosphaerella rubi (West.) Roark Il
Mycosphaerella sentina (Fr.) Schroet. I

Mycosphaerella ulmi Kleb. I

46



Nectria cinnabarina (Tode) Fr.

Nectria coccinea (Pers. ex Fr.) Fr.
Nectria cucurbitula (Tode ex Fr.) Fr.
Nectria ditissima Tul.

Nectria galligena Bres.

Nectria haematococca Ber. et Br.
Nectria radicicola Gerlach et Nilsson
Oidium chrysanthemi Rabenh.

Oidium cyclaminis Wenz|

Oidium dianthi Jacz.

Oidium hortensiae Joerst

Oidium kalanchoe Lustner

Oidium lini Bond.

Oidium lycopersici

Olpidium brassicae (Woron.) Dangeard
Olpidium radicale Schwartz et Cook
Olpidium trifolii (Pass.) Schrot.
Ophiostoma novo-ulmi Brasier
Ophiostoma ulmi (Buisman) Nannf.
Oremmeniella abietina (Lagerb.) Morelet
Ovularia pusilla (Ung.) Sacc. et D.Sacc.
Owulinia azaleae Weiss

Paxillus panuoides (Fr.) Fr.

Penicillium expansum Thom.

Penicillium roseum Link.

Penicillium verrucosum var. cyclopium (West.) Samson et al.

Pestalozzia funerea Desm.
Pestalozzia hartigi Tub.

Pezicula alba Gunthrie

Pezicula corticola Nannf.

Pezicula livida (Berk. et Br.) Rehm
Pezicula malicorticis Nannf.
Phacidiella coniferarum Hahn

Phaeocryptopus gaeumannii (Rhode) Petrak
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Phaeosphaeria avenaria (Weber) O.Erikss.
Phaeosphaeria eustoma (Fuckel) Hohn
Phaeosphaeria nodorum (E.Mdiller) Hedjaroude
Phellinus hartigii (All. et Schn.) Bond.
Phellinus igniarius (L. ex Fr.) Quél.
Phellinus pini (Thore ex Fr.) Pilat

Phellinus pomaceus (Pers.) Maire
Phialophora cinerescens (Wr.) v.Beyma
Phlebia gigantea (Fr. ex Fr.) Donk
Pholiota adiposa (Fr.) Quél.

Phoma chrysanthemicola Hollés

Phoma exigua Desm.

Phoma lineolata Desm.

Phoma narcissi (Aderh.) Boerema et al.

Phoma pinodella (Jones) Morgan-Jones et Burch.

Phoma poolensis Taub.

Phomopsis abietina (Hart.) Wils. et Hahn
Phomopsis pseudotsugae Wilson
Phomopsis quercella Died.

Phomopsis sclerotioides van Kest.
Phomopsis viticola (Sacc.) Sacc.
Phragmidium mucronatum (Pers.) Schlecht.
Phragmidium rubi-idaei (DC) Karst.
Phragmidium violaceum (Schultz) Wint.
Phsalospora obtusa (Schw.) Cooke
Phyllachora graminis (Pers.) Nits
Phyllactinia fraxini (DC) Homma
Phyllactinia guttata (Wallr. et Fr.) Lév.
Phyllosticta antirrhini Sydow

Phyllosticta hedericola Dur. et Mont.
Phyllosticta humuli Sacc. et Speg.
Phyllosticta populina Sacc.

Phyllosticta populorum Sacc. et Roum.

Phyllosticta salicina Kab.
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Phyllosticta tiliae Sacc. et Speg.
Phyllosticta ulmicola Sacc.

Physalospora miyabeana Fukushi
Piptoporus betulinus (Bull. et Fr.) P.Karst.
Pleospora bjoerlingii Byford

Pleospora calvescens (Fr.) Tul.
Pleospora herbarum (Pers.) Rabenh.
Pleospora papaveracea (de Not.) Sacc.
Pleospora platanoides Kab. et Bub.
Pleurotus mitis (Pers. ex Fr.) Quél.
Pleurotus ostreatus (Jacq. ex Fr.) Quél.
Pleurotus ulmarius (Bull. ex Fr.) Kumm.
Podosphaera leucotricha (Ell. et Ev.) Salm.
Podosphaera tridactyla (Wallr.) de Bary
Polyporus squamosus (Huds.) Fr.
Polystigma rubrum (Pers.) DC
Pseidopeziza jonestii Nannf.
Pseudocercosporella herpotrichoides (Fron.) Deighton
Pseudopeziza medicaginis (Lib.) Sacc.
Pseudopeziza meliloti Sydow
Pseudopeziza trifolii (Biv.-Bern. ex Fr.) Fuck.
Puccinia antirrhini Diet. et Holw.

Puccinia arenariae (Schum.) Winter
Puccinia asparagi DC.

Puccinia bromina Eriks.

Puccinia chrysanthemi Roze

Puccinia coronata Corda

Puccinia graminis Pers.

Puccinia helianthi Schw.

Puccinia hordei Otth.

Puccinia horiana P.Henn.

Puccinia malvacearum Berteloni
Puccinia megallhaenica Peyr.

Puccinia perplexans Plowr.
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Puccinia persistens Plowr.
Puccinia poae-nemoralis Otth.
Puccinia poarum Niels.

Puccinia porri (Sowerby)Winter
Puccinia recondita Rob. ex Desm.
Puccinia ribesi-caricis Kleb.
Puccinia ribis DC.

Puccinia sorghi Schw.

Puccinia striiformis Westend.
Pucciniastrum areolatum (Fr.) Otth.
Pucciniastrum goeppertianum (Kihn) Kleb.

Pullularia pullulans (de Bary) Berkh.

Pycnoporus cinnabarinus (Jacg. ex Fr.) P.Karst.

Pyrenochaeta lycopersici Schneider et Gerlach

Pyrenochaeta terrestris (Hansen) Gorenz
Pyrenophora avenae Ito et Kuribayashi
Pyrenophora bromi (Died.) Drechs.
Pyrenophora dictyoides Paul et Parlb.
Pyrenophora graminea Ito et Kuribayashi
Pyrenophora lolii Dow.

Pyrenophora teres (Died.) Drechsl.

Pyrenophora tritici repentis (Died.) Drechsl.

Ramularia alba (Dowson) Nannf.
Ramularia beticola Fautr. et Lamb.
Ramularia macrospora Fresh.
Rhabdocline pseudotsugae Syd.
Rhizina undulata Fr.

Rhizoctonia carotae Rader

Rhizoctonia tuliparum Whetzel et Arthur
Rhizopus oryzae Went et Prins. Geerl.
Rhizopus stolonifer (Ehrenb. ex Fr.) Lind.
Rhizosphaera kalkhoffii Bub.
Rhynchosporium orthosporum Caldwell

Rhynchosporium secalis (Oud.) Davis
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Rhytisma acerinum (Pers.) Fries
Rhytisma amphigenum Wallr.

Rhytisma pseudoplatani Miller
Rhytisma punctatum (Pers.) Fr.
Rhytisma rubri Des.

Rhytisma salicinum (Pers.) Fries
Rosellinia necatrix Prill

Rosellinia quercina Hartig
Schizophyllum commune Fr.
Schizothyrium pomi (Mont.) v.Arx
Sclerophoma pythiophila (Corda) v.H6hn
Sclerotinia betulae Woron.

Sclerotinia bulborum (Wakker) Rehm
Sclerotinia delphinii Welch

Sclerotinia sclerotiorum (Lib.) de Bary
Sclerotinia trifoliorum Eriksson var. trifoliorum
Sclerotinia tuberosa (Hedw.) Fuck.
Sclerotium cepivorum Berk.

Sclerotium delphinii Welch

Sclerotium perniciosum v.Slog. et K.S.Thomas
Sclerotium rhizodes Auersw.

Sclerotium wakkeri Boerema et Posthumus
Septoria albopunctata Cooke

Septoria anthurii Kotth.

Septoria apiicola Speg.

Septoria azaleae Vogl.

Septoria betae West.

Septoria cannabis Sacc.

Septoria chrysanthemella Sacc.
Septoria cucurbitacearum Sacc.
Septoria gladioli Pass.

Septoria glycines Hemmi

Septoria helianthi Ell. et Kell.

Septoria hydrangea Bizz.
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Septoria leucanthemi Sacc. et Speg.
Septoria lycopersici Speg.

Septoria obesa Sydow

Septoria petroselini (Lib.) Desm.

Septoria secalis Prill. et Delacr.

Septotinia podophyllina Whetzel

Serpula lacrymans (Wulf. ex Fr.) Schroet.
Setosphaeria rostrata Leonard
Spaerotheca pannosa (Wallr.) Lév.
Sparassis crispa (Wulf. ex Fr.) Fr.
Sphacelotheca panici-miliacei (Pers.) Bub.
Sphaerotheca erigerontis-canadensis (Lév.) Junell
Sphaerotheca fuliginea (Schlecht. ex Fr.) Pollacci
Sphaerotheca humuli (DC) Burrill
Sphaerotheca macularis (Wallr.) Lind.
Sphaerotheca mors-uvae (Schw.) Berk.
Stereum rugosum (Pers. ex Fr.) Fr.
Stereum sanguinolentum (Alb. et Schw.) Fr.
Stromatinia gladioli (Drayt.) Whetzel
Stromatinia pseudotuberosa Rehm
Synchytrium endobioticum (Schilb.) Percival
Taphrina acerina

Taphrina alni (Berk. et Br.) Gjaerum
Taphrina aurea (Pers.) Fries

Taphrina betulae (Fuck) Johans.

Taphrina betulina Rostr.

Taphrina carpini (Rostr.) Johans.

Taphrina cerasi (Fuck.) Sadeb.

Taphrina crataegi Sadeb.

Taphrina deformans (Berk.) Tul.

Taphrina epiphylla (Sadeb) Sacc.

Taphrina insititiae (Sadeb.) Johans.
Taphrina johansoni Sadeb.

Taphrina populina Fr.
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Taphrina pruni (Fuck.) Tul.

Taphrina rhizophora Johans.

Taphrina sadebeckii Johans.

Taphrina tosquinetii (West.) Magn.
Taphrina ulmi (Fuck.) Johans.
Taphroina bullata (Berk.) Tul.
Thanatephorus cucumeris (Frank) Donk.
Thielaviopsis basicola (Berk. et Br.) Ferr.
Tilletia caries (DC) Tul.

Tilletia controversa Kuhn.

Tilletia laevis Kihn.

Tilletia secalis (Corda) Koern.

Trametes confragosa (Bolt. ex Fr.) Jorstad
Trametes hirsuta (Wulf et Fr.) Pil
Trametes pini (Thors. et Fr.) Fr.
Trametes versicolor (L. et Fr.) Pil.
Tranzschelia pruni spinosae (Pers.) Diet.
Typhula incarnata Lasch.

Typhula ishikariensis Imai

Typhula variabilis Riess

Uncinula adunca (Wallr. et Fr.) Lév.
Uncinula aspera Doidge

Uncinula bicornis (Wallr. et Fr.) Lév.
Uncinula necator (Schw.) Burrill

Uncinula tulasnei (DC) Fuck.

Urocystis agropyri (Preuss) Fisch. v.Waldh.

Urocystis arrhenatheri (Kupr.) Savul.
Urocystis cepulae Frost.

Urocystis colchici (Schlecht.) Rabenh.
Urocystis gladiolicola Ains.

Urocystis occulta (Wallr.) Rabenh.
Urocystis ulei Magn.

Uromyces croci Cooke

Uromyces dactylidis Otth.
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Uromyces dianthi (Pers.) Niessl.
Uromyces ervi (Wallr.) West.
Uromyces fabae (Grev.) de Bary
Uromyces festucae H. et P. Syd.
Uromyces fischeri-eduardi Magn.
Uromyces flectens Lagerh.
Uromyces lupinicolus Bubak
Uromyces minor Schrot.
Uromyces phaseoli (Pers.) Winter
Uromyces poae Rabenh.
Uromyces renovatus Sydow
Uromyces striatus Schrot.
Uromyces trifolii Hedw.
Uromyces trifolii-hybridi Paul
Uromyces trifolii-repentis Cast.
Uromyces viciae-craccae Const.
Ustilago avenae (Pers.) Rostr.
Ustilago hordei (Pers.) Lagerh.
Ustilago hypodytes (Schlecht.) Fr.
Ustilago levis (Kell. et Swingle) Magn.
Ustilago maydis (DC) Corda
Ustilago nuda (Jens.) Rostr.
Ustilago perennans Rostr.
Ustilago striiformis (West.) Niessl.
Ustilago tritici (Pers.) Rostr.
Ustilago violacea (Pers.) Roussel
Valsa ambiens (Pers.) Fr.

Valsa malicola Urban

Valsa nivea (Pers.) Fr.

Valsa sordida Nitschke.

Venturia cerasi (Fuck.) Sadeb.
Venturia chlorospora (Ces.) Karst.
Venturia inaequalis (Cooke) Aderh.

Venturia macularis (Fr.) Muller et v.Arx
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Venturia pirina Aderh. Il
Venturia populina (Vuill.) Fabr. Il
Venturia saliciperda Nuesch Il
Verticillium albo-atrum Reinke et Berth. Il
Verticillium dahliae Kleb. Il
Verticillium glaucum Bon. Il

Xylobolus frustulatus (Pers. ex Fr.) P.Karsten Il

lIl. LISTA MKROORGANIZMOW SZKODLIWYCH DLA ZWIERZAT ORAZ ICH
KLASYFIKACJA

Kategoria |

Mikroorganizmy moggce wywotywacC choroby zwierzat i spetniajgce w roznym
stopniu nastepujgce kryteria: ograniczony zasieg geograficzny, niska zakaznosc
miedzygatunkowa lub jej brak, brak wektoréw lub nosicieli. Z gospodarczego lub
medycznego punktu widzenia ich zagrozenie jest niewielkie. Normalnie nie wymagajg
ustalenia zadnych stopni hermetycznosci. Powszechnie dostepne sg profilaktyka albo
skuteczna terapia.

Kategoria Il

Mikroorganizmy wywotujgce powazne epizootyczne choroby zwierzat. Zakazenia

miedzygatunkowe mogg wystepowac na duzg skale. Mozna prowadzi¢ profilaktyke.
Kategoria Il

Mikroorganizmy wywotujgce powazne panzootyczne lub epizootyczne choroby
zwierzat z wysokg Smiertelnoscig i mozliwoscig katastrofalnych skutkéw ekonomicznych
dla rolnictwa na terenie zakazenia. Zasadniczo nie jest znana profilaktyka medyczna i
jedynym dostepnym srodkiem przeciwdziatania jest izolacja, w razie koniecznosci

przymusowa.
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LISTA MKROORGANIZMOW SZKODLIWYCH

lll. 1. BAKTERIE

Anaplasma marginale

Bacillus anthracis (Laseczka waglika)
Brucella abortus

Brucella melitensis

Brucella ovis

Brucella suis

Burkholderia mallei (Pateczka nosacizny)
Campylobacter fetus subsp. venerealis
Chlamydophila abortus

Chlamydophila psittaci

Corynebacterium pseudotuberculosis
Cowdria ruminantium

Coxiella burnetti

Dermatophilus congolensis

Francisella tularensis

Leptospira interrogans

Listeria monocytogenes

Melissococcus pluton

Mycobacterium avium subsp. paratuberculosis (Pratek Johnego)
Mycobacterium avium (Pratek ptasi)
Mycobacterium bovis (Pratek bydlecy)
Mycoplasma agalactiae

Mycoplasma capricolum subsp. capripneumoniae
Mycoplasma gallisepticum

Mycoplasma meleagridis

Mycoplasma mycoides subsp. mycoides
Mycoplasma synoviae

Paenibacillus larvae subsp. larvae
Pasteurella multocida

Renibacterium salmoninarum

Salmonella sp.
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Taylorella equigenitalis
. 2.  PASOZYTY

Acarapis woodi

Babesia bovis

Babesia caballi

Babesia equi

Chorioptes equi
Chrysomya bezziana
Cochliomyia hominivorax
Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Haplosporidium costale
Haplosporidium nelsoni
Ichthyophthirius multifillis
Leishmania sp.

Marteilia refringens
Marteilia sydney

Nosema apis

Perkinsus marinus
Perkinsus olseni

Psoroptes equi

Sarcoptes scabiei var. Equi (Swierzbowiec konski)

Theileria annulata

Theileria parva

Toxoplasma gondii

Trichinella spiralis (Wtosien krety)
Tritrichomonas foetus

Trypanosoma congolense

Trypanosoma equiperdum (Swidrowiec konski)
Trypanosoma evansi

Trypanosoma vivax

Varroa destructor
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. 3. GRZYBY
Histoplasma farciminosum
lll. 4. INNE PROTISTA

Bonamia sp.
Mikrocytos mackini

Mikrocytos roughleyi
. 5. WIRUSY

Alcelaphine herpesvirus typ 1
Anatid herpesvirus typ 1
Enterowirus swin typ 1
Herpeswirus bydta typ 1
Herpeswirus koni typ 1
Herpeswirus koni typ 4
Herpeswirus kur typ 1
Herpeswirus kur typ 2
Herpeswirus owiec typ 2
Herpeswirus swin typ 1 (wirus choroby Aujeszkyego)
Parwowirus gesi

Parwowirus norek

Wirus zapalenia tetnic koni

Wirus afrykanskiego pomoru koni
Wirus afrykanskiego pomoru swin
Wirus biataczki bydta

Wirus BVD/MD

Wirus choroby aleuckiej

Wirus choroby graniczne;j

Wirus choroby Nairobi owiec
Wirus choroby Newcastle

Wirus choroby niebieskiego jezyka
Wirus choroby pecherzykowej $win

Wirus choroby skokowej
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Wirus choroby zoéttej gtowy

Wirus epizootycznej martwicy uktadu krwiotwérczego ryb tososiowatych
Wirus goraczki doliny Rift

Wirus guzowatej choroby skéry bydta

Wirus japonskiego zapalenia mozgu

Wirus klasycznego pomoru swin

Wirus krwotocznej choroby kroélikdw

Wirus ksiegosuszu

Wirus maedi/visna

Wirus myksomatozy

Wirus niedokrwisto$ci zakaznej koni

Wirus niesztowicy

Wirus noséwki pséw

Wirus ospy koni

Wirus ospy k6z

Wirus ospy owiec

Wirus ospy ptakéw

Wirus osutki pecherzykowej swin

Wirus pecherzykowego zapalenia jamy ustnej
Wirus pomoru matych przezuwaczy

Wirus posocznicy krwotocznej ryb tososiowatych
Wirus pryszczycy

Wirus TGE

Wirus wenezuelskiego zapalenia mdzgu koni
Wirus Wesselsbron

Wirus wiosennej wiremii karpi

Wirus wschodniego zapalenia mézgu koni
Wirus wscieklizny

Wirus zachodniego zapalenia mézgu koni
Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza
Wirus zakaznej martwicy uktadu krwiotwérczego ryb tososiowatych
Wirus zapalenia stawow i mozgu k6z

Wirus zapalenia watroby kaczek
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Wirus zespotu rozrodczo-oddechowego swih (PRRS)
Wirus zespotu taura

Wirusy typu A grypy koni i Swin

Wysoce zjadliwe wirusy typu A grypy ptakow

. 6. CZYNNIKI NIEKONWENCJONALNE

Zarazek ggbczastej encefalopatii bydta (BSE)
Zarazek trzesawki (scrapie)

Zarazki innych zakaznych encefalopatii zwierzat
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Zatacznik nr 2

LISTA ORGANIZMOW | STOPIEN ZAGROZENIA STWARZANEGO PRZEZ TE
ORGANIZMY DLA ZDROWIA LUDZI | DLA SRODOWISKA

Kategoria |

Organizmy o matym prawdopodobienstwie wywotywania choréb u cziowieka. Nie

stanowig rowniez zagrozenia lub powodujg znikome zagrozenia dla srodowiska.
Kategoria Il

Organizmy mogace wywotywaé choroby cztowieka i stanowi¢ zagrozenie dla
Srodowiska. Mato prawdopodobne jest ich rozprzestrzenienie sie w populacji ludzkiej,

zazwyczaj dostepna jest skuteczna profilaktyka i terapia.

LISTA ORGANIZMOW KLASYFIKACJA

|. PASOZYTNICZE ROSLINY NASIENNE

Aelectrolophus sp. -szeleznik Il
Cuscuta europaea L. Il
Cuscuta lupuliformis Crock Il
Cuscuta spp.-inne gatunki kanianki Il
Euphrasia sp.-Swietlik I
Lathraea squamaria-tuskiewnik rozowy Il
Melampyrum sp.-pszeniec Il
Orobanche sp.-rézne gatunki zarazy Il
Pedicularis sp.-gnidosz Il

Viscum album L. 1
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Il. PASOZYTY

Taenia saginata (Cysticercus bovis) (Tasiemiec nieuzbrojony)

Taenia solium (Cysticercus cellulosae) (Tasiemiec uzbrojony)
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie Kklasyfikacji mikroorganizmoéw
I organizmow wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia GMM i zamknigtego uzycia
GMO jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 6a ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36,
poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97). Zatacznik do projektowanego rozporzadzenia okresla
list¢ mikroorganizméw 1 organizmdéw oraz stopien zagrozenia stwarzanego przez te

mikroorganizmy i organizmy dla zdrowia ludzi 1 dla srodowiska.

Klasyfikacja mikroorganizméw i organizmow zostala dokonana na podstawie mozliwosci

wywotywania przez nie chorob u cztowieka, roslin i zwierzat.

Zakres informacji zawarty w zalaczniku jest bardzo szczegdlowy i wyczerpujacy. Lista ta
przydatna bedzie podmiotom sktadajgcym wniosek 0 wydanie zezwolenia na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM lub
GMO, zgloszenie prowadzenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do | kategorii, wniosek
0 wydanie zgody na zamkni¢gte uzycie GMM zaliczonych do II, III i IV kategorii oraz wniosek

0 wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO.

Projekt rozporzadzenia uchyla tymczasowo utrzymane w mocy rozporzadzenie Ministra
Srodowiska z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie listy organizméw patogennych oraz ich
klasyfikacji, a takze $rodkow niezbednych dla poszczegdlnych stopni hermetycznosci (Dz. U.

Nr 212, poz. 1798).

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

normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na
stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej. Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie

zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Srodowiska.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktore bedzie oddzialywal akt normatywny

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddziatywa¢ na podmioty sktadajagce wniosek o wydanie
zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone
zamknigte uzycie GMM lub GMO, zgloszenie prowadzenia zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do | kategorii, wniosek 0 wydanie zgody na zamkniete uzycie GMM zaliczonych do

I, 111§ 1V kategorii oraz wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO.

2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa

I budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na sektor finansow publicznych,

W tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na rynek pracy.

4. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym

na funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnos$¢ gospodarki

I przedsi¢biorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsi¢biorstw.

5. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje¢ i rozwoj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje publiczne

W zakresie konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie wystany do nastepujacych

podmiotow:
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1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Marszatkow wojewodztw;

Instytutu Biofizyki i Biochemii PAN;
Instytutu Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN;
Instytutu Hodowli 1 Aklimatyzacji Roslin;
Instytutu Chemii Bioorganicznej PAN;
Wydziatu I Nauk Biologicznych PAN;
Wydziatu V Nauk Rolniczych i Lesnych PAN;
Komitetu ds. Biotechnologii PAN;

Instytutu Biotechnologii i Antybiotykdw;

10) Greenpeace Polska;
11) Koalicji ,,Polska wolna od GMO”;
12) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN;

13) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

14) Konfederacji Pracodawcéw Polskich;

15) Pracodawcdw Rzeczypospolitej Polskiej;
16) Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

17) Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

04/92rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKAY

z dnia

w sprawie okreslenia wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie GMM, wzoru
zgloszenia prowadzenia zamknietego uzycia GMM zaliczonych do | kategorii oraz wzoru

wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMM zaliczonych do I, 1111 IV kategorii

Na podstawie art. 15n ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o0 mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97)

zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzoOr wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, stanowigcy zalacznik nr 1 do
rozporzadzenia;

2) wzor zgloszenia prowadzenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii,

stanowigcy zalacznik nr 2 do rozporzadzenia,

3) wzor wniosku 0 wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do Il, 11 i IV

kategorii, stanowigcy zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie
okreslenia wzorow wnioskow dotyczacych zgdd i zezwolen na dziatania w zakresie
organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 87, poz.797).

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER SRODOWISKA



W porozumieniu:

MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI
MINISTER ZDROWIA

Y Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzagdowej — Srodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania
Ministra Srodowiska (Dz. U. Nr 248, poz. 1493 i Nr 284, poz. 1671).



WZOR

Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska
z dnia ... (poz. ...)

Zatacznik nr 1

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE ZAKLADU _INZYNIERII
GENETYCZNEJ, W KTORYM MA BYC PROWADZONE ZAMKNIETE UZYCIE GMM

1. Informacje o wnioskodawcy i uzytkowniku

1.1.1. |Imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania
wnioskodawcy

1.1.2. | Nazwa instytucji/ firmy

1.1.3. | Adres instytucji/ firmy
(miejscowosg, ulica, nr lokalu, kod
pocztowy)Tel., faks, e-malil

1.1.4. |Forma prawna

1.1.5. |Adres zakfadu inzynierii genetycznej
(miejscowosc¢, ulica, nr lokalu, kod pocztowy)
Tel., faks, e-mall

1.1.6. |Adres do korespondencji (miejscowos¢, ulica,
nr lokalu, kod pocztowy)
Tel., faks, e-mall

1.2.1. |Imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania
uzytkownika

1.2.2. |Nazwa instytucji/ firmy

1.2.3. | Adres instytucji/ firmy
(miejscowosc¢, ulica, nr lokalu, kod pocztowy)
Tel., faks, e-mail

1.2.4. |Forma prawna
Adres zakfadu inzynierii genetyczne;j
(miejscowosc¢, ulica, nr lokalu, kod pocztowy)

1.2.5. |Tel, faks, e-mail
Adres do korespondencji (miejscowos¢, ulica,
nr lokalu, kod pocztowy)

1.2.6. |Tel., faks, e-mall




2. Imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za bezpieczenstwo zamknietego uzycia
w zakladzie inzynierii genetycznej oraz informacje o kwalifikacjach zawodowych
tej osoby

2.1. Imie i nazwisko
Tel., faks, e-mail

2.2. |Wyksztatcenie

2.3. | Odbyte staze/szkolenia

3. Ochrona profilaktyczna pracownikow
a) indywidualne $rodki ochrony (odziez, indywidualny sprzet ochronny)

4. Opis zakladu inzynierii genetycznej, w tym pomieszczen i urzadzen
wykorzystywanych do zamknietego uzycia

1) potozenie pracowni i pomieszczen socjalnych (lokalizacja i budynki):

2) typ zaktadu inzynierii genetycznej )
1 Laboratorium [ ] 2 Szklarnia [ ] 3 Zwierzetarnia [ |

3) urzadzenia do prac w ramach inzynierii genetycznej:

Pomieszczenie Pietro Wielkosé (m?) | Przeznaczenie * | Miejsca pracy
nr




A Mozliwe dane: (skroty w nawiasach): (L) pracownia, (P) obreb produkcyjny, (G)
cieplarnia, (T) zwierzetarnia, (KI) komora klimatyzacyjna, (I) pracownia izotopowa, (La)
magazyn ogolny, (LG) magazyn dla organizméw genetycznie zmodyfikowanych (GVO),
(B) inkubatornia, (F) fermentownia, (Z) pomieszczenie na wirdwki / na sprzet, (KS) sala
wyktadowa / do c¢wiczen, (A) pomieszczenie na sterylizatory, (S) inne (prosimy
wyjasnic).

5. Informacje o planowanych dzialaniach w ramach zamknietego uzycia (opis)

6. Okrgs’lenie kategorii zagrozenia planowanych dzialan w ramach zamknietego
uzycia
1[ ] 2[ ] 3] 4 ]

7. Informacje o planowanych rodzajach srodkoéw bezpieczenstwa

7.1. Srodki bezpieczenstwa

a) powierzchnie tatwo zmywalne, odporne
na kwasy, zasady, rozpuszczalniki

b) wejscie przez sluze powietrzng

C) podcisnienie w porownaniu z
otoczeniem

d) urzgdzenia stuzgce do uniemozliwienia

wydostania sie GMO poza obszar
zamkniety: siatki, izolatory, filtry HEPA,
inne zabezpieczenia.

e) komora bezpiecznej pracy

f) autoklaw

0) wiasna aparatura

7.2. System pracy

a) ograniczony dostep

b) znaki ostrzegawcze

C) kontrola gazow i aerozoli

d) prysznic lub umywalka, srodki
odkazajgce

e) kontrola potencjalnych nosiciel
(gryzoni, owadow, innych)

f) system przenoszenia GMO pomiedzy

systemami zamknietymi (w tym
kontrola aerozoli) lub miedzy
pomieszczeniami lub budynkami




8. Informacje o planowanym postepowaniu z odpadami powstatymi na skutek
zamknietego uzycia

8.1. Odpady
8.2. stosowane procedury i ocena ich
skutecznosci

8.3. sposoby inaktywacji prébek i
zuzytych materiatow statych,

8.4. dezaktywacja wody odptywowe;j
miedzy innymi w zlewach, spod
prysznicow, w szklarniach,
zwierzetarniach

9. Schemat kompleksu pomieszczen laboratoryjnych (wraz z numerami
poszczegdlnych pomieszczen przeznaczonych do prac z organizmami
genetycznie zmodyfikowanymi, usytuowaniem sprzetu gasniczego, apteczek ze
srodkami opatrunkowymi oraz podstawowego wyposazenia, takiego jak autoklaw

itp.)

Podpis wnioskodawcy

Podpis uzytkownika

7 Wiasciwe zaznaczyé.

Zataczniki do wniosku:

oSwiadczenie o wpisaniu tego =zaktadu do wykazu jednostek hodowlanych,
prowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw nauki na podstawie przepiséw
o doswiadczeniach na zwierzetach (w przypadku gdy w zakfadzie inzynierii genetycznej
planuje sie prowadzi¢ zamkniete uzycie GMM z wykorzystaniem zwierzat)




Zalacznik nr 2

WZOR

ZGLOSZENIE PROWADZENIA ZAMKNIETEGO UZYCIA GMM ZALICZONYCH DO
| KATEGORII

1. Informacje o zgtaszajacych i uzytkownikach planowanego zamknietego uzycia
GMM

1.1. Imie i nazwisko zgtaszajacego (tel., faks, e-mail)
Miejsce zamieszkania albo nazwa i siedziba

1.2. Imie i nazwisko uzytkownika (tel., faks, e-mail)
Miejsce zamieszkania albo nazwa i siedziba

1.3. Dyrektor jednostki, osoba ponoszgca odpowiedzialnos¢ cywilng
i karng nr tel., faks, email

2. Informacje o osobach kierujagcych planowanymi dziataniami w ramach
zamknietego uzycia GMM

2.1. Kierownik projektu
Dane osobowe
2.1a. Imie i nazwisko

Tel., faks, e-mail

2.1Db. Wyksztatcenie

Odbyte staze/szkolenia
2.1c.

2.2. Osoba odpowiedzialna za sprawy BHP lub
bezpieczenstwo biologiczne

Dane osobowe
2.2a. Imie i nazwisko
Tel., faks, e-mail

2.2Db. Wyksztatcenie

Odbyte staze/szkolenia
2.2c.

3. Opis planowanych prac z wykorzystaniem GMM

a) cel prac zamknietego uzycia GMM (wersja polska i angielska)
(=] 10T Lo OO UPPPRPOPRPRO



4. Charakterystyki GMM
a) charakterystyka biorcy

4.1, Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli istnieje)

4.2. Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa szczepu, linii, hodowlana)

4.3. Cechy fenotypowe i genetyczne oraz stabilno$¢ genetyczna i
fenotypowa

4.4, Opis technik identyfikacji i detekcji

4.5. Patogennosc¢

4.6. Opis wczesniejszych modyfikacji genetycznych

4.7. Szczep stosowany w produkcji przemystowej na duzg skale lub
laboratoryjny

4.8. Klasyfikacja zagrozenia stosownie do istniejgcych norm

dotyczgcych ochrony zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska

b) charakterystyka dawcy

4.9, Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli istnieje)

4.10. Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa szczepu, linii, hodowlana)

4.11. Stopien pokrewienstwa pomiedzy dawcg i biorcg

4.12. Patogennosc¢

4.13. Opornosc¢ na antybiotyki i mozliwo$¢ wykorzystania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

4.14. Informacje dotyczace zdolnosci do samodzielnego utrzymania
sie w srodowisku

4.15. Mozliwo$¢ przenoszenia materiatu genetycznego, koniugacja,
krzyzowanie, rozsiewanie, inne

4.16. Kategoria zagrozenia

c) charakterystyka zastosowanego nosnika

4.17. Nazwa i opis.

a) Odnosnik literaturowy opisujgcy konstrukcje wektora (jesli jest
dostepny)

b) Jesli uzyty wektor nie jest opisany lub jest zmodyfikowany w

stosunku do konstruktu wyjsciowego, opisa¢ szczegotowo, w
tym wszystkie modyfikacje i ich przewidywane skutki

d) charakterystyka GMM

4.18. Nazwa taksonomiczna GMM
(tacinska i polska — jesli istnieje)

4.19. Metody uzywane do modyfikacji genetycznej (konstrukcja i
wprowadzenie insertu bgdz insertéw do biorcy lub usuniecie
sekwenciji)

4.20. Informacje o uzyskanym GMM




a) Opis zmienionych cech genetycznych i fenotypowych GMM

C) Stabilnos¢ genetyczna i fenotypowa
e) Funkcje nowego biatka
h) Przewaga selekcyjna w przypadku niekontrolowanego

uwolnienia do srodowiska

5. Typ i rozmiar c*lzialar'l
5.1. Typ dziatania”

a) badania naukowe podstawowe i rozwojowe [ |
b) produkcja [ ]

5.2. Rozmiar dziatania (maksymalna objetos¢ kultur komorkowych lub liczba/masa
roslin lub zwierzat podlegajgcych regulacji jednorazowo i w czasie catej operaciji)

6. Opis planowanego postepowania z odpadami powstajgcymi na skutek
zamknietego uzycia GMM
7. Opis pomieszczen w obrebie zakladu inzynierii genetycznej i urzadzen

wykorzystywanych do zamknietego uzycia GMM

Podpis dyrektora jednostki

Podpis kierownika projektu

Zataczniki do zgtoszenia:

Ocena zagrozenia przygotowana odrebnie dla kazdego rodzaju GMM
wykorzystywanego w zamknietym uzyciu.

7 Wiasciwe zaznaczyé.



Zalacznik nr 3

WZOR
WNIOSEK O WYDANIE ZGODY NA ZAMKNIETE UZYCIE GMM ZALICZONYCH DO Il
KATEGORII

1. Informacje o wnioskodawcy i uzytkowniku GMM planowanego zamknietego
uzycia GMM
1.1 Nazwa i siedziba wnioskodawcy lub imie, nazwisko

adres, nr tel., faks, e-mail
1.2. Nazwa i siedziba uzytkownika lub imie, nazwisko

adres, nr tel., faks, e-mail
1.3. Dyrektor jednostki, osoba ponoszgca odpowiedzialnosc¢ cywilng

i karng — nr tel., faks, e-mail

2. Informacje o osobach kierujacych planowanymi dziataniami w
ramach zamknietego uzycia GMM

2.1, Kierownik projektu
Dane osobowe
2.1a. Imie i nazwisko

Tel., faks., e-mail

2.1b. Wyksztatcenie

Odbyte staze/szkolenia

2.1c.

2.2. Osoba odpowiedzialna za sprawy BHP lub bezpieczenstwo
biologiczne
Dane osobowe

2.2a. Imie i nazwisko

Tel., faks, e-malil

2.2b. Wyksztatcenie

Odbyte staze/szkolenia

2.2C.

3. Opis planowanych prac z wykorzystaniem GMM
a) tytut planowanego zamknietego uzycia GMM (wersja polska i angielska)
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4. Charakterystyki GMM
a) charakterystyka biorcy

4.1. Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli istnieje)

4.2. Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa szczepu, linii, hodowlana)

4.3. Cechy fenotypowe i genetyczne oraz stabilno$¢ genetyczna i
fenotypowa

4.4, Opis technik identyfikacji i detekciji: ich czutos¢, wiarygodnosc i
specyficznos¢

4.5, Patogennosc¢

a) patogennosc, infekcyjnose, toksycznose, alergennosé, wektory
patogennosci, mozliwe wektory, wptyw na organizmy nieobjete
celowym oddziatywaniem GMM; mozliwos¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowiruséw); zdolnos¢ do kolonizacji innych
organizmow

b) wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennosci

4.6. Opornosc¢ na antybiotyki i mozliwos¢ wykorzystania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

4.7. Charakterystyka wewnetrznych (natywnych) wektoréw

a) sekwencja (podac odnosnik literaturowy, jesli jest dostepny)

b) czestos¢ uruchamiania wektora i jego swoistosc

d) obecnos$¢ gendw opornosci

4.8. Opis naturalnego srodowiska organizmu

4.9. Informacja o sposobie rozmnazania i ewentualnym cyklu
infekcyjnym

4.10. Informacje dotyczace zdolnosci do samodzielnego utrzymania
sie w srodowisku

4.11. Mozliwo$¢ przenoszenia materiatu genetycznego, koniugacja,
krzyzowanie, rozsiewanie, inne

4.12. Opis wczesniejszych modyfikacji genetycznych biorcy

4.13. Kategoria zagrozenia

b) charakterystyka dawcy

4.14. Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli istnieje)
4.15. Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa szczepu, linii, hodowlana)
4.16. Stopien pokrewienstwa pomiedzy dawcg i biorcg
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4.17. Patogennosc¢

a) patogennosc, infekcyjnose, toksycznose, alergennosé, wektory
patogendw, inne wektory, wptyw na organizmy nieobjete
celowym oddziatywaniem GMM; mozliwos¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowiruséw); zdolnos¢ do kolonizacji innych
organizmow

b) wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennosci

4.18. Opornosc¢ na antybiotyki i mozliwo$¢ wykorzystania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

4.19. Opis naturalnego srodowiska organizmu

4.20. Informacja o sposobie rozmnazania i ewentualnym cyklu
infekcyjnym

4.21. Informacje dotyczace zdolnosci do samodzielnego utrzymania
sie w srodowisku

4.22. Mozliwo$¢ przenoszenia materiatu genetycznego, koniugacja,
krzyzowanie, rozsiewanie, inne

4.23. Pochodzenie subkomorkowe rekombinowanego
DNA i sposOb jego otrzymania

4.24. Wigczane sekwencje nukleotydowe (insert)

a) sekwencje kodujgce, markery fenotypowe, rodzaj i wkasciwosci
produktow

b) sekwencje niekodujgce i sekwencyjne sygnaty regulacyjne,
ich rodzaj, funkcje i specyficznos¢, szczegdlnie wptyw
na ekspresje i mobilizacje

C) informacja na temat, do jakiego stopnia insert jest ograniczony
do zadanej funkcji

4.25. Kategoria zagrozenia

c) charakterystyka wektora

4.26. Nazwa i szczegotowy opis

a) podac odnos$nik literaturowy opisujgcy konstrukcje wektora (jesli
jest dostepny)

b) Jesli uzyty wektor nie jest opisany lub jest zmodyfikowany w
stosunku do konstruktu wyjsciowego, opisa¢ szczegdtowo, w
tym wszystkie modyfikacje i ich przewidywane skutki

4.27. Fenotyp (w tym opornos¢ na antybiotyki)

4.28. Czesto$¢ mobilizacji wbudowanego wektora lub zdolnos¢
przenoszenia i metody okreslania tych procesow

4.29. Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest ograniczony do

DNA wymaganego do spetnienia planowanych funkcji, i jaka
czesc wektora pozostaje w GMM
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d) charakterystyka GMM

4.30. Nazwa taksonomiczna mikroorganizmu genetycznie
zmodyfikowanego (tacinska i polska — jesli istnieje)

4.31. Informacje zwigzane z modyfikacjami genetycznymi

a) metody uzywane do modyfikacji genetycznej (konstrukcja i
wprowadzenie insertu bgdz insertéw do biorcy lub usuniecie
sekwenciji)

b) lokalizacja wewnagtrzkomorkowa zmienionej (wstawionej lub
usunietej) czesci kwasu nukleinowego, ze szczegdlnym
odniesieniem do jakiejkolwiek znanej szkodliwe] sekwencji

C) wielkos¢ usunietego fragmentu i jego funkcje

4.32. Informacje o uzyskanym GMM

a) opis zmienionych cech genetycznych i fenotypowych GMM

b) struktura i liczba kopii kazdego wektora lub dodanego kwasu
nukleinowego w GMM

C) stabilnos¢ genetyczna i fenotypowa

d) charakterystyka i poziom ekspresji nowego materiatu
genetycznego; metody i czuto$¢ pomiaru

e) funkcje nowego biatka

f) techniki identyfikacji i detekcji wprowadzonej sekwenciji,
wektoréw i biatka bedgcego produktem wprowadzonego genu,
ich czutos¢, swoistosc i wiarygodnosc¢

0) zmiany zdolnosci rozmnazania, rozsiewania i przetrwania GMM
w poréwnaniu do organizmu biorcy

h) przewaga selekcyjna w przypadku niekontrolowanego
uwolnienia do Srodowiska

4.33. Wczesniejsze zamkniete uzycie GMM, jego termin i skala
operacji

4.34. Aspekty zdrowotne

a) wiasciwosci toksyczne lub alergiczne GMM lub produktéw ich
metabolizmu

b) poréwnanie GMM z dawcg, biorcg lub organizmem
rodzicielskim (jesli wystepuje), w odniesieniu do patogennosci

C) zdolnos¢ do kolonizaciji

d) wywotane dolegliwosci i mechanizm patogennosci, wtgczajgc
inwazyjnosc i zjadliwos$¢é

e) dawka infekcyjna

f) zakres gospodarzy i mozliwosc¢ ich zmiany

Q) mozliwos¢ przezycia poza organizmem gospodarza

13




h) oporno$¢ na antybiotyki (antybiogram)

i) mozliwos¢ leczenia

5. Typ i rozmiar dzialania

5.1. Typ dziatania

a) badania naukowe podstawowe i rozwojowe

b) produkcja

5.2. Rozmiar dziatania

a) maksymalna objeto$¢ kultur komorkowych lub liczba/masa

roslin lub zwierzat podlegajgcych regulacji jednorazowo i
podczas dziatania

b) przewidywany okres prowadzenia dziatania

5.3. Prawdopodobienstwo powstawania aerozoli
lub skazonych sciekow (ilosciowo)

6. Opis planowanego postepowania z odpadami powstajgcymi na skutek
zamknietego uzycia na skutek zamknietego uzycia GMM

7. Opis pomieszczen w obrebie zaktadu inzynierii genetycznej oraz urzadzenia
wykorzystywane do zamknietego uzycia GMM

a) pomieszczenia (WrazZ Z NUMETAIMI) & ... et et e e eae e e e e e e e e e e e e aneaneees
o) TS o 2 =

9. Data zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej

Podpis dyrektora jednostki

Podpis kierownika projektu
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Zataczniki do wniosku:

1) ocena zagrozenia przygotowana odrebnie dla kazdego GMM wykorzystywanego
w zamknietym uzyciu;

2) kopia wewnetrznych regulaminéw bezpieczenstwa dla osdb bezposrednio biorgcych
udziat w zamknietym uzyciu GMM, ze szczegd6lnym uwzglednieniem srodkow
bezpieczenstwa, ktére osoby narazone na zagrozenie powinny zastosowac
w przypadku awarii;

3) kopie oswiadczen oséb biorgcych udziat w zamknietym uzyciu GMM o zapoznaniu
sie z trescig regulamindéw bezpieczenstwa, o ktérych mowa w pkt 2;

4) szczegobtowe informacje o sposobach przeciwdziatania skutkom niekontrolowanego
rozprzestrzeniania sie GMM.
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Zalacznik nr 3
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE ZGODY NA ZAMKNIETE UZYCIE GMM ZALICZONYCH DO lil
LUB IV KATEGORII

1. Informacje o wnioskodawcy i uzytkowniku GMM planowanego zamknigtego
uzycia GMM

1.1 Nazwa i siedziba wnioskodawcy lub imie, nazwisko
adres, nr tel., faks, e-mail

1.2. Nazwa i siedziba uzytkownika lub imie, nazwisko
adres, nr tel., faks, e-mail

1.3. Dyrektor jednostki, osoba ponoszgca odpowiedzialnosc cywilng i
karng — nr tel., faks, e-mail

2. Informacje o osobach kierujacych planowanymi dziataniami w
ramach zamknietego uzycia GMM

2.1. Kierownik projektu
Dane osobowe
2.1a. Imie i nazwisko

Tel., faks, e-mail

2.1Db. Wyksztatcenie

Odbyte staze/szkolenia
2.1c.

2.2. Osoba odpowiedzialna za sprawy BHP

Dane osobowe
2.2a. Imie i nazwisko
Tel., faks, e-mail

2.2Db. Wyksztatcenie

Odbyte staze/szkolenia
2.2c.

2.3. Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo biologiczne

Dane osobowe
2.3a. Imie i nazwisko
Tel., faks, e-mail

2.3Db. Wyksztatcenie

Odbyte staze/szkolenia
2.3c.
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3. Opis planowanych prac z wykorzystaniem GMM
a) tytut planowanego zamknietego uzycia GMM (wersja polska i angielska)

4. Charakterystyki GMM
a) charakterystyka biorcy

4.1. Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli istnieje)

4.2, Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa, nazwa szczepu, linii,
hodowlana)

4.3. Cechy fenotypowe i genetyczne

4.4. Stabilnos¢ genetyczna i fenotypowa

4.5. Opis technik identyfikacji i detekciji: ich czutos¢, wiarygodnos¢
i specyficznosé

4.6. Patogennosc¢

a) patogennosc, infekcyjnose, toksycznosé, alergennosc, wektory

patogennosci, mozliwe wektory, wptyw na organizmy nieobjete
celowym oddziatywaniem GMM; mozliwos¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowiruséw); zdolnos¢ do kolonizacji innych

organizmow

b) wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennosci

4.7. Opornosc¢ na antybiotyki i mozliwos¢

wykorzystania tych antybiotykow w leczeniu
ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

4.8. Charakterystyka wewnetrznych (natywnych) wektorow

a) sekwencja (podac odnosnik literaturowy, jesli jest dostepny)
b) czestos¢ uruchamiania wektora

C) swoistos¢

d) obecnos$¢ gendw opornosci

4.9. Opis naturalnego srodowiska organizmu
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4.10. Informacja o sposobie rozmnazania i ewentualnym cyklu
infekcyjnym

4.11. Informacje dotyczace zdolnosci do
samodzielnego utrzymania sie w srodowisku

4.12. Mozliwo$¢ przenoszenia materiatu genetycznego, koniugacja,
krzyzowanie, rozsiewanie, inne

4.13. Opis wczesniejszych modyfikacji genetycznych

4.14. Klasyfikacja zagrozenia stosownie do istniejgcych norm
dotyczgcych ochrony zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska

a) szczep stosowany w produkcji przemystowej na duzg skale lub
laboratoryjny

b) kategoria zagrozenia

b) charakterystyka dawcy

4.15. Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli istnieje)

4.16. Nazwa potoczna

4.17. Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa zwyczajowa, nazwa
szczepu, linii, hodowlana)

4.18. Stopien pokrewienstwa pomiedzy dawcg i biorcg

4.19. Patogennosc¢

a) patogennosc, infekcyjnosé, toksycznosé, alergennosé, wektory
patogenow, inne wektory, wptyw na organizmy nieobjete
celowym oddziatywaniem GMM; mozliwos¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowiruséw); zdolnos¢ do kolonizacji innych
organizmow

b) wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennosci

4.20. Opornosc¢ na antybiotyki i mozliwo$¢ wykorzystania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

4.21. Opis naturalnego srodowiska organizmu

4.22. Informacja o sposobie rozmnazania i ewentualnym cyklu
infekcyjnym

4.23. Informacje dotyczgce zdolnosci do
samodzielnego utrzymania sie w srodowisku

4.24. Mozliwo$¢ przenoszenia materiatu genetycznego, koniugacja,
krzyzowanie, rozsiewanie, inne

4.25. Pochodzenie subkomorkowe rekombinowanego
DNA i spos6b jego otrzymania

4.26. Wigczane sekwencje nukleotydowe (insert)
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sekwencje kodujgce, markery fenotypowe, rodzaj i wkasciwosci
produktow

b) sekwencje niekodujgce i sekwencyjne sygnaty regulacyjne,
ich rodzaj, funkcje i specyficznos¢, szczegolnie wptyw
na ekspresje i mobilizacje

C) informacja na temat, do jakiego stopnia insert jest ograniczony
do zadanej funkcji

4.27. Kategoria zagrozenia

c) charakterystyka wektora

4.28. Nazwa

4.29. Opis szczegodtowy

a) podac odnos$nik literaturowy opisujacy konstrukcje wektora (jesli
jest dostepny)

b) Jesli uzyty wektor nie jest opisany lub jest zmodyfikowany w
stosunku do konstruktu wyjsciowego, opisa¢ szczegotowo, w
tym wszystkie modyfikacje i ich przewidywane skutki

4.30. Fenotyp (w tym opornosé na antybiotyki)

4.31. Czesto$¢ mobilizacji wbudowanego wektora lub zdolnos¢
przenoszenia i metody okreslania tych procesow

4.32. Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest ograniczony do
DNA wymaganego do spetnienia planowanych funkcji i jaka
cze$¢ wektora pozostaje w GMM

4.33. Kategoria zagrozenia

d) charakterystyka GMM

4.34. Nazwa taksonomiczna mikroorganizmu genetycznie
zmodyfikowanego (tacinska i polska — jesli istnieje)

4.35. Informacje zwigzane z modyfikacjami genetycznymi

a) metody uzywane do modyfikacji genetycznej (konstrukcja i
wprowadzenie insertu bgdz insertéw do biorcy lub usuniecie
sekwencji)

b) lokalizacja wewnatrzkomorkowa zmienionej (wstawionej lub
usunietej) czesci kwasu nukleinowego, ze szczegdlnym
odniesieniem do jakiejkolwiek znanej szkodliwej sekwencji

C) wielkos¢ usunietego fragmentu i jego funkcje

4.36. Informacje o uzyskanym GMM

a) opis zmienionych cech genetycznych i fenotypowych GMM
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struktura i liczba kopii kazdego wektora lub dodanego kwasu
nukleinowego w GMM

C) stabilnos¢ genetyczna i fenotypowa

d) charakterystyka i poziom ekspresji nowego materiatu
genetycznego; metody i czuto$¢ pomiaru

e) funkcje nowego biatka

f) techniki identyfikacji i detekcji wprowadzonej sekwenciji,
wektoréw i biatka bedgcego produktem wprowadzonego genu,
ich czutos¢, swoistosc i wiarygodnosé

0) zmiany zdolnosci rozmnazania, rozsiewania i przetrwania GMM
w poréwnaniu do organizmu biorcy

h) przewaga selekcyjna w przypadku niekontrolowanego
uwolnienia do Srodowiska

4.37. Wczesniejsze zamkniete uzycie GMM

a) termin i skala operacji

b) negatywne skutki dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska

4.38. Aspekty zdrowotne

a) wiasciwosci toksyczne lub alergiczne GMM lub produktow ich
metabolizmu

b) produkty stwarzajgce zagrozenie

C) poréwnanie GMM z dawcg, biorcg lub organizmem
rodzicielskim (jesli wystepuje), w odniesieniu do patogennosci

d) zdolnos¢ do kolonizacji

e) wywotane dolegliwosci i mechanizm patogennosci, wigczajgc
inwazyjnosc i zjadliwos¢

f) zakaznosc¢

0) dawka infekcyjna

h) zakres gospodarzy i mozliwosc¢ ich zmiany

i) mozliwos¢ przezycia poza organizmem gospodarza

)] opornos¢ na antybiotyki (antybiogram)

k) mozliwos¢ leczenia
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5. Typ i rozmiar dzialan

5.1. Typ dziatania

a) badania naukowe podstawowe

b) badania rozwojowe (opis - maks. 10 zdan)

C) Produkcja (opis - maks. 10 zdan)

5.2. Rozmiar dziatania

a) maksymalna objeto$¢ kultur komaérkowych lub liczba/masa

roslin lub zwierzgt podlegajgcych regulacji jednorazowo i
podczas dziatania

b) przewidywany okres prowadzenia dziatania

5.3. Prawdopodobienstwo powstawania aerozoli
lub skazonych sciekow (ilosciowo)

6. Opis planowanego postepowania z odpadami powstajgcymi na skutek
zamknietego uzycia na skutek zamknietego uzycia GMM

7. Znane lub przewidywane skutki niekontrolowanego rozprzestrzenienia GMM
dla srodowiska i zdrowia cztowieka, w tym czy znana jest otaczajaca fauna i flora,
ktorej mogtby zostaé przekazany materiat genetyczny GMM

8. Wykaz pracownikéw zaktadu inzynierii genetycznej biorgcych udziat w dziataniu
(imie, nazwisko, stopien naukowy, zajmowane stanowisko)

9. Opis pomieszczen w obrebie zaktadu inzynierii genetycznej oraz urzadzenia
wykorzystywane do zamknietego uzycia GMM

1) nr pomieszczenia................ — UrZadzZENIaA:....ccoeeeeeeeee s
2) nrpomieszczenia................ —UrZadzZEenia:........cooviiiiiieee e
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10. Rodzaj sSrodkéw bezpieczenstwa, w tym srodki alarmowe

11.

Data zlozenia wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej

12. Komentarze i uwagi dodatkowe, inne informacje uznane przez uzytkownika za
wazne dla zachowania bezpieczenstwa

Podpis dyrektora jednostki

Podpis kierownika projektu

Zalaczniki do wniosku:

1)

2)

3)

4)

ocena zagrozenia przygotowana odrebnie dla kazdego GMM wykorzystywanego
w zamknietym uzyciu;

kopia wewnetrznych regulaminéw bezpieczenstwa dla oséb biorgcych udziat
w zamknietym uzyciu GMM, ze szczegolnym uwzglednieniem  sSrodkow
bezpieczenstwa, ktére osoby narazone na zagrozenie powinny zastosowacé
w przypadku awarii;

kopie oswiadczen osob biorgcych udziat w zamknietym uzyciu GMM o zapoznaniu
sie z trescig regulaminéw bezpieczenstwa, o ktérych mowa w pkt 2;

szczegotowe informacje o sposobach przeciwdziatania skutkom niekontrolowanego
rozprzestrzeniania sie GMM, w tym informacje o czynnosciach dotyczgcych
przeciwdziatania skutkom awarii.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska W sprawie wzoru zgloszenia zamknietego uzycia
mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych zaklasyfikowanego do I kategorii zagrozenia,
wzorow wnioskdw o wydanie zgdéd na zamkniete uzycie mikroorganizmow genetycznie
zmodyfikowanych zaklasyfikowane do II, III, IV kategorii zagrozenia Oraz wzoru wniosku
o wydanie zgody na zamknig¢te uzycie organizmow genetycznie zmodyfikowanych jest
wykonaniem upowaznienia zawartego W art. 15n ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36,
poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97). Zgtoszenie oraz wnioski sg dokumentami, ktére nalezy
przedlozy¢ ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska przed podjgciem dziatah zamknigtego
uzycia mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych oraz zamknigtego uzycia organizmow

genetycznie zmodyfikowanych.

Zakres informacji zawarty we wzorze zgloszenia oOraz wzorach wnioskéw odpowiada
wymaganiom stawianym ocenie dziatan prowadzonych z mikroorganizmami genetycznie
zmodyfikowanymi zawartymi w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE
z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych
genetycznie (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.20009, str. 75). Zakres informacji
bedzie odpowiadatl réwniez wymaganiom przewidzianym w innych panstwach cztonkowskich

Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia uchyla tymczasowo utrzymane w mocy rozporzadzenie Ministra
Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie okreslenia wzoréow wnioskow dotyczacych zgod
I zezwolen na dziatania w zakresie organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2002 r.

Nr 87, poz.79).

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

normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie
internetowej Biuletynu Informacji Publicznej. Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie

zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Srodowiska.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktore bedzie oddzialywal akt normatywny

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddzialywaé na podmioty dokonujace dziatan
prowadzonych w ramach zamknig¢tego uzycia mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych

oraz zamknigtego uzycia organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséow publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na sektor finanséw publicznych,

W tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na rynek pracy.

4. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym
na funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjno$¢ gospodarki

I przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

5. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwoj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

6. Konsultacje publiczne

W zakresie konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie wystany do nast¢pujacych
podmiotow:

1) Marszatkow wojewddztw;

2) Instytutu Biofizyki i Biochemii PAN;
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3) Instytutu Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN;

4) Instytutu Hodowli i Aklimatyzacji Roslin;

5) Instytutu Chemii Bioorganicznej PAN;

6) Wydziatu II Nauk Biologicznych PAN;

7) Wydziatu V Nauk Rolniczych i Lesnych PAN;

8) Komitetu ds. Biotechnologii PAN;

9) Instytutu Biotechnologii i Antybiotykow;

10) Greenpeace Polska;

11) Koalicji ,,Polska wolna od GMO”;

12) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN;
13) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

14) Konfederacji Pracodawcéw Polskich;

15) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

16) Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

17) Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

04/89rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKAY

z dnia

w sprawie okreslenia wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu
inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie GMO oraz wzoru

whniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO

Na podstawie art. 22 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o0 mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97)

zarzadza si¢, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzdr wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej,
w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, stanowigcy zatgcznik nr 1 do
rozporzadzenia,

2) wzor wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO, stanowigcy zalgcznik nr 2 do

rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie
okreslenia wzorow wnioskow dotyczacych zgdd i1 zezwolen na dziatania w zakresie

organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 87, poz.797).

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER SRODOWISKA



W porozumieniu:

MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI
MINISTER ZDROWIA

Y Minister Srodowiska kieruje dzialem administracji rzadowej — $rodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania
Ministra Srodowiska (Dz. U. Nr 248, poz. 1493 i Nr 284, poz. 1671).
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WZOR

Zataczniki

do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska
zdnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE ZAKLADU !NZYNIERII
GENETYCZNEJ, W KTORYM MA BYC PROWADZONE ZAMKNIETE UZYCIE GMO

1. Informacje o wnioskodawcy i uzytkowniku

Imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania

1.1.1. |wnioskodawcy

1.1.2. |Nazwa instytucji/ firmy

1.1.3. | Adres instytucji/ firmy
(miejscowosg, ulica, nr lokalu, kod
pocztowy)Tel., faks, e-malil

1.1.4. |Forma prawna

1.1.5. |Adres zakfadu inzynierii genetycznej
(miejscowosc, ulica, nr lokalu, kod pocztowy)
Tel., faks, e-mail

1.1.6. |Adres do korespondencji (miejscowos¢, ulica,
nr lokalu, kod pocztowy)
Tel., faks, e-mail

1.2.1. |Imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania
uzytkownika

1.2.2. |Nazwa instytucji/ firmy

1.2.3. | Adres instytucji/ firmy
(miejscowosc¢, ulica, nr lokalu, kod pocztowy)
Tel., faks, e-mail

1.2.4. |Forma prawna
Adres zakfadu inzynierii genetyczne;j
(miejscowosc, ulica, nr lokalu, kod pocztowy)

1.2.5. |Tel., faks, e-malil
Adres do korespondencji (miejscowos¢, ulica,
nr lokalu, kod pocztowy)

1.2.6. |Tel., faks, e-mall




2. Imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za bezpieczenstwo zamknietego uzycia
GMO w zaktadzie inzynierii genetycznej oraz informacje o kwalifikacjach
zawodowych tej osoby

2.1. Imie i nazwisko.
Tel., faks, e-mail

2.2. |Wyksztatcenie

2.3. | Odbyte staze/szkolenia

3. Ochrona profilaktyczna pracownikow
a) indywidualne $rodki ochrony (odziez, indywidualny sprzet ochronny)

4. Opis zakladu inzynierii genetycznej, w tym pomieszczen i urzadzen
wykorzystywanych do zamknietego uzycia GMO

1) potozenie pracowni i pomieszczen socjalnych (lokalizacja i budynki):

2) typ zaktadu inzynierii genetycznej )
1 Laboratorium [ ] 2 Szklarnia [ ] 3 Zwierzetarnia [ |

3) urzadzenia do prac w ramach inzynierii genetycznej:

Pomieszczenie Pietro Wielkos$é (m?) | Przeznaczenie * | Miejsca pracy
nr




A Mozliwe dane: (skroty w nawiasach): (L) pracownia, (P) obreb produkcyjny, (G)
cieplarnia, (T) zwierzetarnia, (KI) komora klimatyzacyjna, (I) pracownia izotopowa, (La)
magazyn ogolny, (LG) magazyn dla organizméw genetycznie zmodyfikowanych (GVO),
(B) inkubatornia, (F) fermentownia, (Z) pomieszczenie na wirbwkami / na sprzet, (KS)
sala wyktadowa / do ¢wiczen, (A) pomieszczenie na sterylizatory, (S) inne (prosimy
wyjasnic).

5. Informacje o planowanych dzialaniach w ramach zamknietego uzycia GMO
(opis)

6. Okres'lenig kategorii zagrozenia planowanych dziatan w ramach zamknietego
uzycia GMO "
1[ ] 2[ ] 3[ ] 4l ]

7. Informacje o planowanych rodzajach srodkoéw bezpieczenstwa

7.1. Srodki bezpieczenstwa

a) powierzchnie tatwo zmywalne, odporne
na kwasy, zasady, rozpuszczalniki

b) wejscie przez $luze powietrzng

C) podcisnienie w porownaniu z
otoczeniem

d) urzgdzenia stuzgce do uniemozliwienia

wydostania sie GMO poza obszar
zamkniety: siatki, izolatory, filtry HEPA,
inne zabezpieczenia.

e) komora bezpiecznej pracy

f) autoklaw

Q) wiasna aparatura

7.2. System pracy

a) ograniczony dostep

b) znaki ostrzegawcze

C) kontrola gazow i aerozoli

d) prysznic lub umywalka, $rodki
odkazajgce

e) kontrola potencjalnych nosiciel
(gryzoni, owadow, innych)

f) system przenoszenia GMO pomiedzy

systemami zamknietymi (w tym
kontrola aerozoli) lub miedzy
pomieszczeniami lub budynkami




8. Informacje o planowanym postepowaniu z odpadami powstatymi na skutek
zamknietego uzycia GMO

8.1. Odpady

8.2. stosowane procedury i ocena ich
skutecznosci

8.3. sposoby inaktywacji probek i
zuzytych materiatow statych

8.4. dezaktywacja wody odptywowe;j
miedzy innymi w zlewach, spod
prysznicow, w szklarniach,
zwierzetarniach

9. Schemat kompleksu pomieszczen laboratoryjnych (wraz z numerami
poszczegdlnych pomieszczen przeznaczonych do prac z organizmami
genetycznie zmodyfikowanymi, usytuowaniem sprzetu gasniczego, apteczek ze
srodkami opatrunkowymi oraz podstawowego wyposazenia, takiego jak autoklaw

itp.)

Podpis wnioskodawcy

Podpis dokonujgcego zamknietego
uzycia GMO

7 Wiasciwe zaznaczyé.

Zalaczniki do wniosku:

oSwiadczenie o wpisaniu tego =zaktadu do wykazu jednostek hodowlanych,
prowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw nauki na podstawie przepisow o
doswiadczeniach na zwierzetach (w przypadku gdy w zaktadzie inzynierii genetycznej
planuje sie prowadzi¢ zamkniete uzycie GMO z wykorzystaniem zwierzat)
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Zalacznik nr 2

WZOR
WNIOSEK O WYDANIE ZGODY NA ZAMKNIETE UZYCIE GMO

1. Informacje o uzytkowniku GMO i osobach odpowiedzialnych za realizacje

planowanego zamknietego uzycia GMO

1.1. Nazwa i siedziba wnioskodawcy lub imie, nazwisko

adres, nr tel., faks, e-mail.

1.2. Nazwa i siedziba uzytkownika lub imie, nazwisko

adres, nr tel., faks, e-mail.

1.3. Imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje planowanego

zamknietego uzycia GMO, nr tel., faks, email.

1.4. Osoba odpowiedzialna za sprawy BHP lub bezpieczenstwo
biologiczne

Imie i nazwisko, adres, nr tel., faks, e-mail.

1.5. Dyrektor jednostki, osoba ponoszgca odpowiedzialnosc cywilng i

karng nr tel., faks, e-mail.

2. Informacje o planowanym zamknietym uzyciu GMO

a) tytut planowanego zamknietego uzycia GMO (wersja polska i angielska)

3. Informacje o GMO, konieczne do okreslenia stopnia zagrozenia

a) charakterystyka biorcy

3.1. Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli istnieje)

3.2. Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa potoczna, linii, hodowlana)




3.3. Cechy fenotypowe i genetyczne

3.4. Patogennosc¢

a) patogennosc, infekcyjnosé, toksycznose, alergennosé, wptyw na
organizmy nieobjete celowym oddziatywaniem GMO;

b) wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennosci

3.5. Opornosc¢ na antybiotyki i mozliwo$¢ wykorzystania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

3.6. Opis naturalnego srodowiska organizmu

3.7. Informacja o sposobie rozmnazania

3.8. Informacje dotyczgce zdolnosci do samodzielnego utrzymania
sie w srodowisku

3.9. Mozliwo$¢ przenoszenia materiatu genetycznego, krzyzowanie,
rozsiewanie, inne

3.10. Opis wczesniejszych modyfikacji genetycznych

3.11. Klasyfikacja zagrozenia stosownie do istniejgcych norm
dotyczgcych ochrony zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska

a) organizm stosowany w produkcji przemystowej na duzg skale
lub laboratoryjny

b) kategoria zagrozenia

b) charakterystyka dawcy

3.12. Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli istnieje)

3.13. Nazwa potoczna

3.14. Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa zwyczajowa, nazwa
szczepu, linii, hodowlana)

3.15. Patogennosc¢

a) patogennosc, infekcyjnose, toksycznosé, alergennosc, wektory

patogendw, inne wektory, wptyw na organizmy nieobjete

celowym oddziatywaniem GMO; mozliwos¢ aktywacji wiruséw




utajonych (prowiruséw); zdolnos¢ do kolonizacji innych

organizmow

b) wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennosci

3.16. Opornosc¢ na antybiotyki i mozliwo$¢ wykorzystania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat oraz w profilaktyce

3.17. Opis naturalnego srodowiska organizmu

3.18. Informacja o sposobie rozmnazania i ewentualnym cyklu
infekcyjnym

3.19. Informacje dotyczace zdolnosci do samodzielnego utrzymania
sie w srodowisku

3.20. Mozliwo$¢ przenoszenia materiatu genetycznego, koniugacja,
krzyzowanie, rozsiewanie, inne

3.21. Pochodzenie subkomorkowe rekombinowanego
DNA i sposob jego otrzymania

3.22. Wigczane sekwencje nukleotydowe (insert)

a) sekwencje kodujgce, markery fenotypowe, rodzaj i wkasciwosci
produktow

b) sekwencje niekodujgce i sekwencyjne sygnaty regulacyjne,
ich rodzaj, funkcje i specyficznos¢, szczegdlnie wptyw
na ekspresje i mobilizacje

C) informacja na temat, do jakiego stopnia insert jest ograniczony
do zgdanej funkcji

3.23. Kategoria zagrozenia

c) charakterystyka wektora

3.24. Nazwa i szczegobtowy opis

a) podac odnos$nik literaturowy opisujgcy konstrukcje wektora (jesli
jest dostepny)

b) jesli uzyty wektor nie jest opisany lub jest zmodyfikowany w




stosunku do konstruktu wyjsciowego, opisa¢ szczegdtowo, w

tym wszystkie modyfikacje i ich przewidywane skutki

3.25. Fenotyp (w tym opornosé na antybiotyki)

3.26. Czesto$¢ mobilizacji wbudowanego wektora lub zdolnos¢
przenoszenia i metody okreslania tych procesow

3.27. Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest ograniczony do

DNA wymaganego do spetnienia planowanych funkcji i jaka

cze$¢ wektora pozostaje w GMM

d) charakterystyka GMO

3.28. Nazwa taksonomiczna organizmu genetycznie
zmodyfikowanego (tacinska i polska — jesli istnieje)

3.29. Informacje zwigzane z modyfikacjami genetycznymi

a) metody uzywane do modyfikacji genetycznej (konstrukcja i
wprowadzenie insertu bgdz insertéw do biorcy lub usuniecie
sekwencji)

b) lokalizacja wewnatrzkomorkowa zmienionej (wstawionej lub
usunietej) czesci kwasu nukleinowego, ze szczegdlnym
odniesieniem do jakiejkolwiek znanej szkodliwe] sekwencji

) wielkos¢ usunietego fragmentu i jego funkcje

3.30. Informacje o uzyskanym GMO

a) opis zmienionych cech genetycznych i fenotypowych GMO

b) struktura i liczba kopii kazdego wektora lub dodanego kwasu
nukleinowego w GMO

C) stabilno$¢ genetyczna i fenotypowa

d) charakterystyka i poziom ekspresji nowego materiatu
genetycznego; metody i czuto$¢ pomiaru

e) funkcje nowego biatka

f) techniki identyfikacji i detekcji wprowadzonej sekwenciji,

wektoréw i biatka bedgcego produktem wprowadzonego genu,
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ich czutos¢, swoistosc i wiarygodnosc¢

0) zmiany zdolnosci rozmnazania, rozsiewania i przetrwania GMO

w porownaniu do organizmu biorcy

h) przewaga selekcyjna w przypadku niekontrolowanego

uwolnienia do srodowiska

3.31. Wczesniejsze zamkniete uzycie GMO

a) termin i skala operacji

b) negatywne skutki dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska
3.32. Aspekty zdrowotne

a) wiasciwosci toksyczne lub alergiczne GMO

b) porownanie GMO z biorcg lub organizmem rodzicielskim (jesli

wystepuje), w odniesieniu do patogennosci

C) wywotane dolegliwosci i mechanizm patogennosci
d) zakaznosc¢

f) opornosc¢ na antybiotyki (antybiogram)

0) mozliwos¢ leczenia

4. Typ i rozmiar operacji

4.1. Typ operacji

a) badania naukowe podstawowe i rozwojowe

b) produkcja

4.2. Rozmiar operacji

a) maksymalna liczba/masa roslin lub zwierzat podlegajgcych

regulacji jednorazowo i w czasie catej operacji

b) przewidywany czas trwania operacji

4.3. Prawdopodobienstwo powstawania aerozoli
lub skazonych sciekow (ilosciowo)
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5. Znane lub przewidywane skutki niekontrolowanego rozprzestrzenienia GMO
dla sSrodowiska i zdrowia cztowieka, w tym czy znana jest otaczajaca fauna i flora,

ktorej mogiby zostaé przekazany materiat genetyczny GMO

6. Pomieszczenia w obrebie zakladu inzynierii genetycznej oraz urzadzenia

wykorzystywane do zamknietego uzycia organizmow genetycznie

zmodyfikowanych

a) pomieszczenia (WrazZ Z NUMETAIMI) & ... et ee re e e ete et e e e ea e e re e e aneeneees

D) S ZEt L.
Podpis dokonujgcego zamknietego
uzycia GMO

............... dnia ...........

Zataczniki do zgloszenia:

Ocena zagrozenia przygotowana odrebnie dla kazdego organizmu genetycznie
zmodyfikowanego, ktory ma by¢ wykorzystywany w zamknietym uzyciu GMO.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska W sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMO oraz zgody na zamknigte uzycie organizmow genetycznie zmodyfikowanych jest
wykonaniem upowaznienia zawartego W art. 22  ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36,
poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97). Zgloszenie oraz wniosek sg dokumentami, ktdre nalezy
przedtozy¢ ministrowi wtasciwemu do spraw srodowiska przed podjeciem dzialan zamknietego

uzycia organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

Projekt rozporzadzenia uchyla tymczasowo utrzymane w mocy rozporzadzenie Ministra
Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie okreslenia wzoréw wnioskéw dotyczacych zgod
1 zezwolen na dziatania w zakresie organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 87,

p0z.797).

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

normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449).
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie
internetowej Biuletynu Informacji Publicznej. Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie

Zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Srodowiska.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktore bedzie oddzialywal akt normatywny

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddzialywaé na podmioty dokonujace dziatan

prowadzonych w ramach zamknigtego uzycia organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na sektor finanséw publicznych,

W tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na rynek pracy.

4. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnos$¢ gospodarki

I przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsi¢biorstw.

5. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwéj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje¢ i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje publiczne

W zakresie konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie wystany do nast¢pujacych
podmiotow:

1) Marszatkéw wojewodztw;

2) Instytutu Biofizyki i Biochemii PAN;

3) Instytutu Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN;
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4) Instytutu Hodowli i Aklimatyzacji Roslin;

5) Instytutu Chemii Bioorganicznej PAN;

6) Wydziatu Il Nauk Biologicznych PAN;

7) Wydziatu V Nauk Rolniczych i Lesnych PAN;

8) Komitetu ds. Biotechnologii PAN;

9) Instytutu Biotechnologii i Antybiotykow;

10) Greenpeace Polska;

11) Koalicji ,,Polska wolna od GMO”;

12) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN;
13) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

14) Konfederacji Pracodawcéw Polskich;

15) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

16) Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

17) Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

04/90rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKA"
z dnia
w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie GMO do

srodowiska

Na podstawie art. 36 ust. 5 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r.
Nr 18, poz. 97) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie  okresla ~ wzOr  wniosku 0  wydanie  zezwolenia  na

zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie
okreslenia wzorow wnioskéw dotyczacych zgdéd i zezwolen na dziatania w zakresie

organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 87, poz.797).

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER SRODOWISKA

W porozumieniu:

MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO

Y Minister Srodowiska kieruje dzialem administracji rzadowej — srodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Srodowiska (Dz. U. Nr 131, poz. 922).



Zatacznik

do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska
z dnia ... (poz. ...)

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA ZAMIERZONE UWOLNIENIE GMO DO
SRODOWISKA

Nr wniosku w rejestrze
ministra Srodowiska
(wypetnia urzad)

1. Informacje o wnioskodawcy i uzytkowniku i osobie odpowiedzialnej od strony
naukowej za dziatania podejmowane w ramach zamierzonego uwolnienia GMO
do srodowiska

1.1. Nazwa i siedziba wnioskodawcy lub imie, nazwisko
Adres, nr tel., faks, e-mail.
1.2. Nazwa i siedziba uzytkownika lub imie, nazwisko
Adres, nr tel., faks, e-mail.
1.3. Imie i nazwisko oraz informacja o kwalifikacjach, przygotowaniu i

doswiadczeniu zawodowym osoby odpowiedzialnej od strony naukowe;j
za dziatania podejmowane w ramach zamierzonego uwolnienia GMO do
Srodowiska

Adres, nr tel., faks, e-malil

2. Informacje o zamierzonym uwolnieniu GMO do srodowiska

a) tytut zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

b) cel zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska i krétkie streszczenie
(maks. 150 stow)

3. Informacje o GMO

a) charakterystyka biorcy; organizmu rodzicielskiego (o ile wystepuje):

3.1. |Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli
istnieje)




3.2.

Systematyka

3.3.

Inne nazwy (w szczegdlnosci: nazwa zwyczajowa,
nazwa szczepu, nazwa hodowlana)

3.4.

Cechy fenotypowe i genetyczne

3.5.

Stopien pokrewienstwa pomiedzy dawcg i biorcg
lub miedzy organizmami rodzicielskimi

3.6.

Opis technik identyfikacji i detekciji

3.7.

Doktadno$¢, powtarzalnos¢ i specyficznosc
technik identyfikacji i detekciji

3.8.

Opis rozprzestrzenienia geograficznego i
naturalnego siedliska organizmu, w tym informacja
o naturalnych drapieznikach, ofiarach, pasozytach
i konkurentach, symbiontach i zywicielach

3.9.

Mozliwo$¢ przeniesienia informacji genetycznej do
innych organizméw. Krzyzowanie z innymi
gatunkami uzytkowymi lub dzikimi

3.10.

Stabilnos¢ genetyczna organizmow i czynniki na
nig wptywajgce

3.11.

Cechy patologiczne, ekologiczne i fizjologiczne

cechy patologiczne, stosownie do istniejgcych
norm dotyczacych ochrony zdrowia ludzi lub
ochrony i/lub srodowiska naturalnego

wymiana pokolen w naturalnym ekosystemie;
ptciowe i bezptciowe cykle reprodukcyjne

zdolnos$¢ do samodzielnego utrzymania sie w
srodowisku, w tym wytwarzanie diaspor miedzy
Innymi przez nasiona, spory. Specyficzne czynniki
wptywajgce na przezywalno$¢ i rozsiewanie

d)

patogennosc: infekcyjnosc¢, toksycznose,
alergennos¢, nosniki (wektory) patogenow, inne
wektory, wptyw na organizmy nieobjete celowym
dziataniem GMO. Mozliwos¢ aktywacji wiruséw
utajonych (prowirusow); zdolnos¢ do kolonizacji
innych organizmow

opornos¢ na antybiotyki i mozliwos¢
wykorzystywania tych antybiotykéw w leczeniu
ludzi i zwierzat i w profilaktyce

f)

rola w procesach srodowiskowych, produkcja,
przemiany metaboliczne, rozktad materii
organicznej, inne

Charakterystyka wczesniej wprowadzonych
wektorow

sekwencja

czestotliwos¢ uzytkowania

specyficznosé

obecnos¢ genow nadajgcych opornosc¢

Opis wczesniejszych modyfikacji genetycznych

| b) charakterystyka dawcy:




3.14.

Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jesli
istnieje)

3.15.

Taksonomia

3.16.

Inne nazwy (w szczegodlnosci: nazw zwyczajowa,
nazwa szczepu, nazwa hodowlana)|

3.17.

Cechy fenotypowe i genetyczne

3.18.

Stopien pokrewienstwa pomiedzy dawcg i biorcg
lub miedzy organizmami rodzicielskimi

3.19.

Opis technik identyfikacji i detekciji

3.20.

Doktadnos$¢, powtarzalnosc i specyficzno$é
technik identyfikacji i detekciji

3.21.

Opis geograficznego zasiegu i naturalnego
Srodowiska organizmu wraz z informacjg o
naturalnych wrogach, pasozytach, konkurentach,
symbiontach i gospodarzach

3.22.

Mozliwo$¢ przeniesienia informaciji genetycznej do
innych organizmow. Krzyzowanie z innymi
gatunkami uzytkowymi lub dzikimi

3.23.

Stabilnos¢ genetyczna organizmow i czynniki na
nig wptywajgce

3.24.

Cechy epidemiologiczne (patologiczne i
fizjologiczne oraz ekologiczne)

cechy patologiczne, stosownie do istniejgcych
norm dotyczgcych ochrony zdrowia ludzi lub
ochrony srodowiska

wymiana pokolen w naturalnym ekosystemie;
piciowe i bezptciowe cykle reprodukcyjne

zdolnos¢ do samodzielnego utrzymania sie w
Ssrodowisku, w tym wytwarzanie diaspor miedzy
innymi przez nasiona, spory. Specyficzne czynniki
wptywajace na przezywalnosc i rozsiewanie

d)

patogennosc: infekcyjnosc, toksycznose,
alergennos¢, nosniki (wektory) patogenow, inne
wektory, wptyw na organizmy nieobjete celowym
oddziatywaniem GMO; mozliwos¢ aktywacji
wirusow utajonych (prowiruséw); zdolnos¢ do
kolonizacji innych organizmoéw

opornosc¢ na antybiotyki i mozliwosc¢
wykorzystywania tych antybiotykow w leczeniu
ludzi i zwierzagt i w profilaktyce

f)

rola w procesach srodowiskowych, produkcja,
przemiany metaboliczne, rozktad materii
organicznej, inne

3.25.

Charakterystyka wczesniej wprowadzonych
wektorow

sekwencja

b)

czestos¢ mobilizacji

c)

specyficznosé

d)

obecnos¢ genow nadajgcych opornosc¢




13.26. | Opis wczesniejszych modyfikacji genetycznych

c) charakterystyka wektora:

3.27.

Nazwa

3.28.

Opis szczegotowy, wiasciwosci i zrodto wektora

3.29.

Sekwencja transpozonow, wektorow i innych
niekodujgcych odcinkéw genetycznych, uzytych
do konstrukcji GMO i zrobienia wektorow
wprowadzajgcych oraz pozwalajgcych na ich
funkcjonowanie w GMO

podac odnos$nik literaturowy opisujgcy konstrukcje
wektora (jesli jest dostepny)

b)

jesli uzyty wektor nie jest opisany lub jest
zmodyfikowany w stosunku do konstruktu
wyjsciowego, opisac szczegotowo, w tym
wszystkie modyfikacje i ich przewidywane skutki

3.30.

Fenotyp (w tym opornos¢ na antybiotyki)

3.31.

Czestos$¢ mobilizacji wbudowanego wektora lub
zdolnosc¢ przenoszenia i metody okreslenia tych
procesow

3.32.

Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest
ograniczony do DNA wymaganego do spetnienia
planowanych funkcji

3.33.

Kategoria zagrozenia

d) charakterystyka GMO:

3.34. | Nazwa taksonomiczna organizmu genetycznie
zmodyfikowanego (tacinska i polska — jesli
istnieje)

3.35. |Informacje zwigzane z modyfikacjami
genetycznymi

a) | metody modyfikaciji

b) | metody konstrukcji i wprowadzenia insertu bgdz
insertéw do biorcy lub usuniecia sekwencji

c) | opis insertu i/lub konstrukcji wektora

d) | metody uzyte do selekcji

e)|czystos¢ insertu — obecnosS¢ sekwencji o
nieznanych funkcjach

f) | sekwencja, lokalizacja i funkcja
wprowadzonych/usunietych/zmienionych
fragmentéw DNA, ze szczegllnym odniesieniem
do jakiejkolwiek znanej szkodliwej sekwencji

g) | umiejscowienie insertu w komérce (chromosomy,
mitochondria, chloroplasty, cytoplazma) i metody
identyfikacji umiejscowienia insertu

h) | wielko$¢ usunietego fragmentu i jego funkcje

3.36. |Informacje o uzyskanym GMO
a) | opis zmienionych cech genetycznych i
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fenotypowych GMO

b) | struktura i liczba kopii kazdego wektora lub
dodanego kwasu nukleinowego w GMO

c) | stabilnos¢ genetyczna i fenotypowa

d) | charakterystyka i poziom ekspresji nowego
materiatu genetycznego; metody i czutosc
pomiaru; czesci organizmu, gdzie wystepuje
ekspresja (np. korzen)

e) | funkcja nowego biatka

f) | techniki identyfikacji i detekcji wprowadzonej
sekwencji, wektoréw i biatka oraz metabolitéw
bedacych produktami wprowadzonego genu

g) | czutos¢, wiarygodnos¢ (w rozumieniu ilosciowym)
i specyficznos¢ technik identyfikacji i detekcji

h) | zmiany wspoétczynnika rozmnozenia, zdolnosci do
rozsiewania i przezywalnosci GMO w poréwnaniu
do organizmu biorcy

3.37. | Opis wczesniejszych uwolnien GMO

3.38. | Ustalenia zdrowotne

a) | efekty toksyczne lub alergiczne GMO lub
produktow ich metabolizmu

b) | produkty stwarzajgce zagrozenie

c) | porownanie GMO z dawcg, biorcg lub
organizmem rodzicielskim (o ile wystepuje), w
odniesieniu do patogennosci

d) | zdolnos¢ do kolonizagji

e) | patogennos$¢ organizmu dla ludzi, ktérzy sg
immunokompetentni (o sprawnym ukfadzie
odpornosciowym)

f) | wywotane dolegliwosci i mechanizm
patogennosci, wtgczajgc inwazyjnosc i ztosliwose
(zjadliwos¢) choroby

g) | zarazliwos¢ (zakaznosc)

h) | dawka infekcyjna

i) | zakres gospodarzy i mozliwosc¢ ich zmiany

J) | mozliwosc¢ przezycia poza organizmmem
gospodarza

k) | obecnosé wektorow lub mozliwosé
rozprzestrzeniania sie

) | stabilno$¢ biologiczna

m) | formy oporne na antybiotyki

n) | mozliwos¢ leczenia

4. Informacje dotyczace warunkéw zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

4.1. | Opis proponowanych zamierzonych uwolnien do
Srodowiska, zawierajgcy zamierzone i
przewidywane skutki

4.2. | Dane dotyczgce zamierzonego uwolnienia do
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Srodowiska

a) | termin zamierzonego uwolnienia, przewidywane
daty uwolnienia i plan czasowy eksperymentu,
obejmujgcy czestotliwosc i czas trwania uwolnien

b) | charakter zamierzonego uwolnienia (jednorazowe,
wielokrotne, czasowe)

4.3. | Przygotowanie miejsca i jego charakterystyka

4.4. | Metody uzywane do uwolnienia do srodowiska

4.5. | Planowana ilos¢ GMO uwolnionego do srodowiska

4.6. | Zmiany siedliska (typ i metoda uprawy, nawadnianie
lub inne dziatania i ich znaczenie) dokonywane w
miejscu uwolnienia

4.7. | Sposoby ochrony pracownikéw w czasie
zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska

4.8. | Traktowanie terenu po zakonczeniu uwolnienia
GMO do srodowiska (typ i metoda uprawy,
nawadnianie lub inne dziatania i ich znaczenie)

4.9. | Przewidywane techniki eliminacji lub inaktywacji
GMO po zakonczeniu eksperymentu

4.10 | Informacje i wyniki dotyczgce wczesniejszego
wprowadzenia do srodowiska GMO, zwtaszcza w
roznych skalach i r6znych ekosystemach

5. Charakterystyka srodowiska, do ktérego ma nastapi¢ zamierzone uwolnienie
GMO

5.1. |Jednostka podziatu administracyjnego, lokalizacja
geograficzna, miejsce uwolnienia (gmina,
miejscowosc, nr dziatki)

5.2. |Wielkos$¢ terenu

5.3. |Fizyczne lub biologiczne pokrewienstwo
uwalnianego organizmu z ludzmi lub innymi
waznymi organizmami (gatunki pokrewne dzikie i
uzytkowe)

5.4. |Sasiedztwo waznych biotopdéw lub obszarow
chronionych

5.5. | Odlegtos¢ od najblizszego obszaru chronionego
wody pitnej i obiektow wyrdzniajgcych sie cennymi
walorami przyrodniczymi

5.6. | Charakterystyka klimatyczna regionu

5.7. | Charakterystyka geograficzna, geologiczna i
gleboznawcza

5.8. |Floraifauna, wigczajgc rosliny uprawne, zywy
inwentarz i gatunki wedrowne

5.9. | Opis ekosystemow bedgcych i niebedgcych celem
wprowadzenia, na ktérych moze wystgpi¢ efekt

5.10. |Poréwnanie naturalnego Srodowiska organizmu
biorcy z proponowanym terenem uwolnienia GMO
do Srodowiska




5.11.

Informacja o planowanych zmianach
zagospodarowania terenu i planach rozwoju
regionu, ktére mogg mie¢ wptyw na srodowiskowe
oddziatywanie zamierzonego uwolnienia GMO do
Srodowiska

5.12.

Liczebnosc¢ spotecznosci lokalnej w zaleznosci od
obszaru zamierzonego uwolnienia GMO do
Srodowiska

5.13.

Gtoéwne kierunki dziatalnosci gospodarczej
spotecznosci lokalnej, korzystajgcej z naturalnych
zasobow obszaru

6. Informacje o oddziatywaniach miedzy GMO a srodowiskiem

a) charakterystyka oddzialywan srodowiska na przezycie,

rozpowszechnianie GMO:

rozmnazanie

6.1. |Cechy biologiczne majgce wptyw na przetrwanie,
rozmnazanie i rozprzestrzenianie

6.2. |Cechy biologiczne majgce wptyw na przetrwanie,
rozmnazanie i rozprzestrzenianie

6.3. | Wrazliwos¢ na specyficzne warunki

b) oddziatywanie ze sSrodowiskiem:

6.4.

Przewidziane srodowisko GMO

6.5.

Wyniki badan nad zachowaniem i charakterystykg
GMO w kontrolowanych warunkach wzrostu,
takich jak laboratoryjnie odtworzone ekosystemy,
komory wzrostu, cieplarnie i inne

6.6.

Zdolno$¢ przenoszenia materiatu genetycznego

z GMO do organizmow wystepujacych w
ekosystemie

b)

z organizméw wystepujgcych w ekosystemie do
GMO

6.7.

Prawdopodobienstwo selekcji, po uwolnieniu do
Srodowiska, prowadzgce do nieoczekiwanej
ekspresji niepozgdanych cech w GMO

6.8.

Stosowane srodki dla zabezpieczenia i
sprawdzenia stabilnosci genetycznej; opis
mechanizmdéw genetycznych, ktére mogag
zapobiegac lub minimalizowac¢ rozprzestrzenianie
sie materiatu genetycznego; metody sprawdzania
stabilno$ci genetycznej

6.9.

Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania, znane lub
potencjalne sposoby rozsiewania, wigczajgc
wdychanie, przyjmowanie pokarmu, przenikanie
przez glebe lub skore, inne

6.10.

Opis ekosystemoéw, do ktorych GMO mogtby by¢
przeniesiony




c) potencjalny wplyw na srodowisko:

6.11. | Mozliwos¢ nadmiernego rozmnazania w
Srodowisku

6.12. | Konkurencyjnos¢ GMO w stosunku do
niezmodyfikowanych biorcow lub organizmoéw
rodzicielskich

6.13. |ldentyfikacja i opis organizmow objetych celowym
oddziatywaniem GMO

6.14. |Przewidywany mechanizm i rezultaty
oddziatywania miedzy GMO a organizmem
objetym celowym oddziatywaniem GMO

6.15. |Identyfikacja i opis innych organizmow, na ktore
mogg wptywac niezamierzone oddziatywania

6.16. | Prawdopodobienstwo zmian biologicznych
oddziatywan lub zmiany gospodarza

6.17. |Znane lub przewidywane wptywy na organizmy
nieobjete celowym oddziatywaniem GMO w
srodowisku, zmiany konkurencyjnosci w stosunku
do ofiar, gospodarzy, symbiontéw, wrogow,
pasozytow i patogenow

6.18. | Mozliwy wptyw na srodowisko, wynikajgcy z
wzajemnego oddziatywania GMO i organizméw
nieobjetych celowym oddziatywaniem GMO

6.19. |Mozliwe pozytywne i negatywne cechy u innych
krzyzujgcych sie gatunkow, ktére mogg ujawniac
sie na skutek przeniesienia genéw z GMO

6.20. |Znany lub przewidywany udziat w procesach
biogeochemicznych

6.21. |Inne potencjalnie mozliwe interakcje i zaleznosci
ze Srodowiskiem biotycznym i abiotycznym

7. Informacje dotyczace przygotowania zawodowego pracownikow

7.1. Imie i nazwisko oraz informacje o kwalifikacjach
fachowych osoby odpowiedzialnej za dziatanie
polegajgce na zamierzonym uwolnieniu GMO do

Srodowiska

7.2. Liczba oso6b zatrudnionych przy realizaciji
projektu (lista imienna)

7.3. Wyksztatcenie i doswiadczenie pracownikow (w

tym odbyte szkolenia)

8. Informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania procesu uwalniania GMO
do srodowiska

a) informacje o technice monitorowania:

8.1. Metody monitorowania GMO i efektéw uwolnienia
do Srodowiska

8.2. Specyficzno$¢, czutos¢ i wiarygodnosc¢ technik




monitorowania

8.3. Techniki detekcji materiatu genetycznego
przenoszonego do innych organizmow
8.4. Czas trwania i czestotliwos¢ monitorowania

b) kontrola zamierzonego uwalniania GMO do srodowiska:

8.5. Metody i procedury zmierzajgce do unikniecia lub
zminimalizowania rozprzestrzeniania GMO poza
miejscem uwolnienia do srodowiska (izolacja
przestrzenna lub mechaniczna)

8.6. Metody i procedury majgce na celu ochrone
miejsca uwolnienia GMO przed wtargnieciem
0s6b nieupowaznionych

8.7. Metody i procedury ochrony miejsca uwolnienia
przed innymi organizmami

c) izolacja przestrzenna:

8.8. Planowana odlegto$¢ od gatunkéw pokrewnych,
zdolnych do krzyzowania sie, dzikich i uprawnych
8.9. Metody zapobiegania niekontrolowanemu

rozprzestrzenianiu sie diaspor i pytku

d) plany reagowania na zagrozenie:

8.10. |Metody i procedury kontroli GMO, w przypadku
nieoczekiwanego rozprzestrzenienia

8.11. |Plany ochrony zdrowia ludzi i Srodowiska, w
przypadku wystgpienia niepozgdanych efektow

8.12. |Metody postepowania z GMO, stwarzajgcym
zagrozenie (unieczynnienie, usuniecie ze
Srodowiska)

8.13. |Metody eliminacji: roslin, zwierzat, gleby, inne,
narazonych na kontakt z GMO po lub w trakcie
rozprzestrzeniania

8.14. | Metody izolacji obszaréw zagrozonych
rozprzestrzenieniem sie GMO

9. Informacje dotyczace postepowania z odpadami

9.1. Rodzaj wytwarzanych odpadow

9.2. Oczekiwana ilo$¢ odpadow
9.3. Mozliwe zagrozenia
9.4. Opis planowanego postepowania z odpadami,

uwzgledniajgcy metody bezpiecznej dla zdrowia
ludzi i Srodowiska dezaktywacji odpadéw

10. Informacje o wynikach poprzednich zamierzonych uwolnien GMO do
srodowiska

[10.1. |Data i numer wydanej zgody |
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10.2. |Miejsce i termin wprowadzenia

10.3. | Cel wprowadzenia

10.4. |Obserwacje po wprowadzeniu

10.5. |Wnioski z poprzedniego wprowadzenia

10.6. |Rezultaty wprowadzenia zwigzane z ryzykiem dla
zdrowia ludzi
i Srodowiska

10.7. | Wnioski dotyczgce kumulatywnego wptywu na
zdrowie ludzi i Srodowisko

11. Komentarze i uwagi dodatkowe, inne informacje, uznane przez uzytkownika za
wazne dla zachowania bezpieczenstwa

Podpis wnioskodawcy

Podpis uzytkownika

Zataczniki do wniosku:

1) Ocena zagrozenia przygotowana dla organizmow genetycznie zmodyfikowanych
uwalnianych do srodowiska;

2) Dokumentacja zwigzana z opracowaniem oceny zagrozenia wraz ze wskazaniem
metod przeprowadzenia tej oceny;

3) Techniczna dokumentacja zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska,;

4) Program dziatania w przypadku zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska
zwigzanego z zamierzonym uwolnieniem GMO do Srodowiska;

5) Mapa wektora.

6) Plany pdl doswiadczalnych.

7) Streszczenie wniosku po polsku i po angielsku.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska jest wykonaniem upowaznienia
zawartego w art. art. 36 ust. 5 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r.
Nr 18, poz. 97). Rozporzadzenie okresli wzor wniosku o wydanie decyzji w sprawie

zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska.

Whiosek ten jest dokumentem, ktéry nalezy przedtozy¢ ministrowi wiasciwemu do spraw
srodowiska przed podjeciem dziatan polegajacych na zamierzonym uwolnieniu organizmow
genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska. Ztozenie tego wniosku wszczyna postepowanie
administracyjne prowadzace do wydania stosownej decyzji przez ministra wtasciwego do spraw

srodowiska.

Zakres informacji, ktéry zostanie zawarty we wnioskach, begdzie bardzo szczegotowy
i wyczerpujgcy. Wynika to z faktu, iz naczelng zasadg, jakg minister wlasciwy do spraw
srodowiska bedzie kierowal si¢ przed pojeciem decyzji w sprawie zamierzonego uwolnienia
organizméw genetycznie zmodyfikowanych do $rodowiska, jest zasada przezornosci oraz
konieczno$¢ wykonania nalezytej analizy ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzg albo
bezpieczenstwa srodowiska przed wprowadzeniem do obrotu. Tak szczegdétowe informacje
pozwolg na doktadng analize¢ wniosku i samego organizmu genetycznie zmodyfikowanego, ktory
ma zosta¢ uwolniony. Zakres informacji bedzie odpowiadal rowniez wymaganiom

przewidzianym w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Wzor niniejszego wniosku zostat oparty na wytycznych wynikajacych z zatacznikéw do
dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie 1 uchylajacej dyrektywe Rady
90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, z p6zn. zm.).

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

normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449).
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na
stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Srodowiska. Ponadto projekt

rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Srodowiska.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktore bedzie oddzialywal akt normatywny

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddziatywa¢ na podmioty dokonujace dziatan w ramach

zamierzonego uwolnienia organizmow genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska.

2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na sektor finanséw publicznych,

w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na rynek pracy.

4. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na konkurencyjnos$¢ gospodarki

I przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

5. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwéj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje publiczne

W zakresie konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie wystany do nastepujacych
podmiotow:

1. Marszatkéw wojewddztw;

2. Instytutu Biofizyki i Biochemii PAN;

3. Instytutu Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN;

4. Instytutu Hodowli i Aklimatyzacji Roslin;

5. Instytutu Chemii Bioorganicznej PAN;
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Wydziatu I Nauk Biologicznych PAN;
Wydziatu V Nauk Rolniczych i Lesnych PAN;
Komitetu ds. Biotechnologii PAN;

Instytutu Biotechnologii i Antybiotykdw;

. Greenpeace Polska;
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.

Koalicji ,,Polska wolna od GMQO”;

Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN;
Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

Konfederacji Pracodawcow Polskich;

Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

04/91rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKAY

z dnia

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu

Na podstawie art. 43 ust. 3 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r.
Nr 18, poz. 97) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Okresla si¢ wzor wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu,
stanowigcy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie

okreslenia wzoréw wnioskow dotyczacych zgdd i zezwolen na dziatania w zakresie

organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 87, poz.797).

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER SRODOWISKA

W porozumieniu:

MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO

Y Minister Srodowiska kieruje dzialem administracji rzagdowej — srodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania
Ministra Srodowiska (Dz. U. Nr 131, poz. 922).



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska
z dnia ... (poz. ..))

WZOR
WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO OBROTU

1. Informacje o wnioskodawcy
1.1. Nazwa i siedziba lub nazwisko i adres wnioskodawcy

2. Informacje o GMO jako produkcie lub w produktach
l. Opis GMO
2.1. Nazwa GMO

2.5. Czy produkt o tej samej kombinacji GMO zostat wprowadzony

do obrotu?

Tak .......... Nie .......... Nie wiadomo ............

Jesli tak, prosze wyszczegdlnié:

a) data wydania i numer decyzji w sprawie poprzedniego wprowadzenia do obrotu

b) miejsce i termin poprzedniego wprowadzenia GMO do obrotu jako produktu lub w
produktach

Il. Instrukcje lub zalecenia dotyczgce przechowywania i
uzytkowania



IV. Informacje dotyczgce sposobu opakowania (tam, gdzie to wtasciwe,
dotgczy¢ wzor etykiety lub ulotke informacyjng)

3. Informacje o GMO
|. Charakterystyka GMO
3.1. Nazwa i charakter kazdego typu GMO

3.2. Opis cech genetycznych lub wiasciwosci fenotypowych, a w
szczegolnosci jakichkolwiek nowych cech i wiasciwosci,
ktére mogg ulegac ekspresji lub przez diuzszy okres nie
ulegac ekspresiji

3.6. Informacja o technikach:
a) identyfikaciji

3.7. Patogennosé¢ (chorobotwdrczosc)
a) toksyczne lub alergiczne wiasciwosci zywego lub martwego
GMO lub ich produktow metabolizmu

c) porownanie GMO z dawca, biorcg lub organizmem
rodzicielskim pod wzgledem chorobotworczosci

d) zdolnos¢ kolonizaciji



Il. Charakterystyka biorcéw lub organizmu bgdz organizmow rodzicielskich, z ktérych
otrzymano GMO

3.8. Nazwy taksonomiczne i potoczne

3.11. Wystepowanie geograficzne i naturalne siedlisko organizmow wraz z informacjg
o naturalnych wrogach, ofiarach, pasozytach, konkurentach, symbiontach i
gospodarzach

3.13. Mozliwos¢ genetycznego przeniesienia i wymiany z innymi organizmami.
Zdolnos$¢ do krzyzowania z innymi gatunkami uzytkowymi lub dzikimi

3.15. Informacja dotyczgca przezywalnosci i czynnikdw na nig
wptywajacych

3.18. Informacja o technikach:
a) identyfikaciji

3.20. Charakterystyka:



a) chorobotworczosé

b) inne szkodliwe wtasciwosci organizmu zywego lub martwego,
wigczajgc jego pozakomorkowe produkty

3.21. Charakter i opis znanych pozachromosomalnych elementow
genetycznych

4. Informacje o metodach uzywanych do modyfikacji genetycznej,
wilasciwosciach wektora i insertu
|. Metody uzywane do modyfikacji genetycznej

[l. Wiasciwosci wektora
4.1. Natura i zrodto wektora

4.5. Informacja, do jakiego stopnia wektor zawiera sekwencje, ktérych produkt lub
rejon funkciji nie jest znany

lll. Informacja o insercie
4.9. Metody uzywane do budowy insertu

4.11. Sekwencja insertu



4.13. Informacja na temat, do jakiego stopnia insert jest
ograniczony do zgdanej funkc;ji

IV. Informacja o organizmie lub organizmach, z ktérego insert
jest pozyskany (dawca)
4.15. Nazwa taksonomiczna i potoczna

4.16. Wiasciwosci:
a) chorobotworcze wtasciwosci organizmu dawcy

b) inne szkodliwe wtasciwosci organizmu zywego lub martwego,
wigczajgc jego pozakomorkowe produkty

4.17. Wskazanie, czy przekazywane sekwencje sg zaangazowane, w
przypadku gdy organizm dawcy posiada szkodliwe lub
chorobotwércze wiasciwosci

4.18. Mozliwos¢ naturalnej wymiany materiatu genetycznego pomiedzy dawcy i
organizmem biorcy

5. Informacje o oddziatywaniach pomiedzy GMO a srodowiskiem

oraz wptywie tego organizmu na zdrowie ludzi

|.  Charakterystyka oddziatywan sSrodowiska na przezycie, rozmnazanie i
rozprzestrzenianie GMO

5.1. Cechy biologiczne majace wptyw na przetrwanie, rozmnazanie i
rozprzestrzenianie

5.2. Znane lub przewidywane warunki srodowiskowe, ktére mogag
mie¢ wplyw na przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie
(wiatr, woda, gleba, temperatura, pH, inne)

5.3. Czutos¢ na specyficzne warunki



[I. Wptyw GMO na srodowisko
5.4. Przewidziane srodowisko GMO

5.5. Wyniki badan nad zachowaniem i charakterystykg GMO w kontrolowanych
warunkach wzrostu, takich jak mikrosrodowisko, komory wzrostu, cieplarnie i inne

5.6. Zdolnosc¢ przenoszenia materiatu genetycznego:
a) z GMO do organizméw wystepujgcych w ekosystemie,
b) z organizmow wystepujgcych w ekosystemie do GMO

5.7. Prawdopodobienstwo selekcji po zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska
prowadzgce do nieoczekiwanej ekspresji niepozgdanych cech w GMO

5.8. Stosowane s$rodki dla zabezpieczenia i sprawdzenia stabilnosci genetycznej;
opis wykorzystywanych mechanizméw genetycznych, ktére moga zapobiegac lub
minimalizowac¢ rozprzestrzenianie sie materiatlu genetycznego; metody sprawdzania
stabilnosci genetycznej

5.9. Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania, znane Ilub potencjalne sposoby
rozsiewania, wtgczajgc wdychanie, przyjmowanie pokarmu, przenikanie przez glebe
lub skére, inne

5.11. Potencjalny wptyw GMO na srodowisko:
a) mozliwosé nadmiernego rozmnazania w srodowisku

b) konkurencyjnos¢ GMO w stosunku do niezmodyfikowanych biorcow Ilub
organizmow rodzicielskich

d) przewidywany mechanizm i rezultaty oddziatywania miedzy GMO a organizmem
objetym celowym oddziatywaniem GMO



e) identyfikacja i opis innych organizmoéw, na ktére mogg wptywac¢ niezamierzone
oddziatywania

f) prawdopodobienstwo zmian biologicznych oddziatywan lub
zmiany gospodarza

g) znane lub przewidywane wptywy na organizmy nieobjete celowym oddziatywaniem
GMO w $rodowisku, zmiany konkurencyjnosci w stosunku do ofiar, gospodarzy,
symbiontéw, wrogow, pasozytow i patogenow

h) mozliwy wptyw na srodowisko wynikajacy z wzajemnego

oddziatywania GMO i organizmow nieobjetych celowym

oddziatywaniem GMO

i) mozliwe pozytywne i negatywne cechy u innych krzyzujgcych sie gatunkéw, ktore
mogg ujawniac sie na skutek przeniesienia genow z GMO

lll. Wptyw GMO na zdrowie ludzi

5.12. Ustalenia zdrowotne:

a) efekty toksyczne lub alergiczne GMO lub produktow ich
metabolizmu

c) porownanie GMO z dawca, biorcg lub organizmem rodzicielskim
(o ile wystepuje) w odniesieniu do patogennosci

e) patogennos¢ organizmu dla ludzi, ktorzy sg immunokompetentni (o sprawnym
uktadzie odpornos$ciowym)

f) wywotane dolegliwosci i mechanizm patogennosci, witgczajgc inwazyjnosc¢ i
ztosliwosc (zjadliwosc) choroby



6. Informacje o monitorowaniu i kontroli produktu wprowadzanego do obrotu
oraz planach reagowania na zagrozenia

6.1. Informacje o technikach monitorowania zagrozen wynikajgcych z wprowadzenia
do obrotu produktu GMO

6.3. Techniki detekcji materiatu genetycznego wystepujgcego w
produkcie

6.5. Metody i procedury kontroli zagrozen wynikajgcych z obrotu
produktem GMO

obrotu



Zataczniki do wniosku:

1)

2)

3)

4)

Ocena zagrozenia przygotowana dla organizmu genetycznie zmodyfikowanego
jako produktu lub w produktach;

Dokumentacja potwierdzajgca, ze ten organizm zostat wytworzony w wyniku prac
podejmowanych w ramach zamknietego uzycia oraz zgtoszony do zamierzonego
uwolnienia lub uwolniony do $rodowiska na terytorium innych panstw,
z zachowaniem przepiséw obowigzujgcych na ich terytorium;

Dokumentacja potwierdzajgca, ze w rezultacie zamierzonego uwolnienia tego
organizmu lub kombinacji organizmu genetycznie zmodyfikowanego nie wystgpity
zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska;

Streszczenie wniosku o0 wydanie decyzji w sprawie wprowadzenia do obrotu
organizmu genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska W sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego W art. 43
ust. 3 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz.U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97)

Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu.

Wz6br wniosku zostanie stanowi zatgcznik do rozporzadzenia. Wniosek ten jest dokumentem,
ktory nalezy przedtozy¢ ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska przed wprowadzeniem
do obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego. Ztozenie tego wniosku wszczyna
postepowanie administracyjne prowadzace do wydania stosownej decyzji przez ministra

wlasciwego do spraw srodowiska.

Zakres informacji, ktéry zostanie zawarty we wzorze wniosku jest bardzo szczeg6towy.
Wynika to z faktu, iz naczelng zasada, jaka minister wtasciwy do spraw $rodowiska bedzie
kierowal si¢ przed pojeciem decyzji w sprawie wprowadzenia do obrotu organizmu
genetycznie zmodyfikowanego jest zasada przezornosci oraz konieczno$¢ wykonania
nalezytej analizy ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat albo bezpieczenstwo srodowiska przed
wprowadzeniem do obrotu. Tak szczegétowe informacje pozwola na dokladng analizg
wniosku i samego organizmu genetycznie zmodyfikowanego. Zakres informacji bedzie

odpowiadat rowniez wymaganiom przewidzianym w innych panstwach cztonkowskich.

Wz6br niniejszego wniosku zostal oparty na wytycznych wynikajacych z zatacznikow do
dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie 1 uchylajacej dyrektywe Rady

90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, z p6zn. zm.).

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

normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449).
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) projekt rozporzadzenia zostanie
zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Srodowiska. Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie internetowej

Ministerstwa Srodowiska.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI (OSR)

1. Podmioty, na ktore bedzie oddzialywal akt normatywny

Projektowane rozporzadzenie bedzie oddzialywa¢ na podmioty, ktore beda si¢ staraty
o uzyskanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu organizméw genetycznie

zmodyfikowanych.

2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na sektor finansOw publicznych,

w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na rynek pracy.

4. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé,

W tym na funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na konkurencyjno$¢ gospodarki

1 przedsiebiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

5. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje¢ i rozwoj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Konsultacje publiczne

W zakresie konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie wystany do
nastepujacych podmiotow:

1. Marszatkéw wojewddztw;

2. Instytutu Biofizyki i Biochemii PAN;

3. Instytutu Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN;

4. Instytutu Hodowli i Aklimatyzacji Roslin;

5. Instytutu Chemii Bioorganicznej PAN;
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Wydziatu II Nauk Biologicznych PAN;
Wydziatu V Nauk Rolniczych i Lesnych PAN;
Komitetu ds. Biotechnologii PAN;

Instytutu Biotechnologii i Antybiotykdw;

. Greenpeace Polska;
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Koalicji ,,Polska wolna od GMOQO”;

Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN;
Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

Konfederacji Pracodawcow Polskich;

Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”,

Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

38-04-dg
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