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Dz.U. 2019 poz. 706

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 15 marca 2019 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i nie-

ktorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523 oraz z 2018 r. poz. 2243) ogtasza si¢ w zataczniku do niniej-
szego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmo-
dyfikowanych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2134), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)

3)

ustawg z dnia 22 marca 2018 r. 0 zmianie ustawy o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 810),

ustawg z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U.
poz. 1669),

ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. 0 produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227)

oraz zmian wynikajacych z przepiso6w ogloszonych przed dniem 15 marca 2019 r.

1)

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

odnoénika nr 1 oraz art. 6, art. 7, art. 8 i art. 9 ustawy z dnia 22 marca 2018 r. 0 zmianie ustawy o mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 810), ktore stanowig:

2 Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu 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 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432, Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2006, str. 99,
Dz. Urz. UE L 211 z 11.08.2007, str. 40, Dz. Urz. UE L 97 z 09.04.2008, str. 64).

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE
z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow zmodyfikowanych
genetycznie iuchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, Dz. Urz.
UE L 268 z 18.10.2003, str. 1, Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 6, str. 77, Dz. Urz. UE L 81 z 20.03.2008, str. 45, Dz. Urz. UE L 68 z 13.03.2015, str. 1).”

Art. 6. Tworzy sie Rejestr Upraw GMO.

Art. 7. Program kontroli uprawy GMO, o ktérym mowa w art. 491 ustawy zmienianej w art. 1, na rok 2018 mini-
ster whasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa okre$li w terminie
3 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 8. 1. Maksymalny limit wydatkéw budzetowych begdacy skutkiem finansowym ustawy w poszczegdlnych
latach wynosi w:

1) 2018r.—8000 000 z;
2) 2019r.—-5587 000 zt;
3) 2020 r.—5 696 000 zt;
4) 2021r.—5750 000 zt;
5) 2022r.-5871000 zt;
6) 2023 r.—6 061 000 zt,
7) 2024r.-6 137000 zt;
8) 2025r.-6 219 000 zt;
9) 2026 r. -6 346 000 zt;
10) 2027 r. -6 462 000 z1.

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczeniem przyjetego na dany rok budzetowy maksymalnego
limitu wydatkéw, o ktorym mowa w ust. 1, wprowadza si¢ mechanizmy korygujace polegajace na:
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2)

3)
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1) zmniejszeniu kosztéw realizacji zadan zwigzanych z nadzorem nad uprawami GMO przez ministra wlasciwego
do spraw $rodowiska;

2) zmniejszeniu kosztow przeprowadzania badan laboratoryjnych, o ktéorych mowa w art. 49j ust. 7 ustawy zmienia-
nej w art. 1, przez Glownego Inspektora Ochrony Roslin i Nasiennictwa;

3) zmniejszeniu kosztow realizacji zadan w zakresie kontroli uprawy GMO przez wojewoddzkich inspektorow
ochrony ro$lin i nasiennictwa.

3. Organem wiasciwym do wdrozenia mechanizmow korygujacych, o ktérych mowa w ust. 2, jest odpowiednio
minister wlasciwy do spraw srodowiska, minister wtasciwy do spraw rolnictwa oraz minister wlasciwy do spraw
administracji publicznej.

4. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktorym mowa w ust. 1, jest odpo-
wiednio minister wlasciwy do spraw §rodowiska, minister wlasciwy do spraw rolnictwa oraz minister wlasciwy do
spraw administracji publicznej.

Aurt. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.”;

art. 350 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz. U. poz. 1669), ktory stanowi:

,yArt. 350. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r., z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt1,art. 42 pkt 2 lit. b oraz art. 334 ust. 2, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu oglosze-
nia;

2) art. 19 pkt 3 lit. b w zakresie dodawanego w art. 21 w ust. 1 pkt 39c, art. 120 pkt 1, art. 127 pkt 33-36 i 39 oraz
art. 167, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.”;

odnosnikow nr 1 i 2 oraz art. 65 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227),
ktore stanowig:

,Y  Niniejsza ustawa zostala notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 30 kwietnia 2018 r., pod numerem

2018/0186/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funk-
cjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597),
ktore wdraza dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzeénia 2015 r. ustanawia-
jaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spote-
czenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz. Urz. UE L 342
2 22.12.2009, str. 59, Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz.
UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L 315 z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5,
Dz. Urz. UEL 238 z09.08.2014, str.3, Dz.Urz. UEL 254 z28.08.2014, str.39, Dz.Urz. UEL 282
z 26.09.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz.
UE L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 4,
Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016,
str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L 198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17
z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz.
UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1,
Dz. Urz. UE L 203 z 04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 7 05.12.2017, str. 2, Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017,
str. 55, Dz. Urz. UE L 158 z 21.06.2018, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 176 z 12.07.2018, str. 3).”

»Art. 65. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r., z wyjatkiem art. 62 ust. 1, ktory wchodzi w zycie
z dniem 12 lipca 2020 r.”.

Marszatek Sejmu: M. Kuchcinski
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Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 15 marca 2019 r. (poz. 706)

USTAWA

z dnia 22 czerwca 2001 r.
o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych®

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1. Ustawa okresla zasady:
1) zamknigtego uzycia mikroorganizmoéw genetycznie zmodyfikowanych;
2) zamknigtego uzycia organizmdw genetycznie zmodyfikowanych;
3) zamierzonego uwalniania organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych do §rodowiska;
4)  wprowadzania do obrotu produktow genetycznie zmodyfikowanych;

5)? prowadzenia upraw ro$lin genetycznie zmodyfikowanych.

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

2. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do magazynowania, hodowania, transportu, niszczenia, usuwania lub wykorzystywa-
nia 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 zywno$ci
i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 32, str. 432)
albo na podstawie decyzji panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej wydanej zgodnie z przepisami wdrazajacymi czes¢ C
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $ro-
dowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie iuchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106
z17.04.2001, str. 1, z pozn. 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 wyla-
czeniem przepisow art. 6 ust. 7-9, art. 6a, art. 6b, art. 12, art. 13, art. 15a-15n, art. 15r, art. 15s i art. 15v.

D Przepisy niniejszej ustawy w zakresie swojej regulacji:
1) wykonujg postanowienia:

a) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego
przemieszczania organizmoéw 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 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmo-
dyfikowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432),

¢) rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzeénia 2003 r. dotyczacego mozliwosci §le-
dzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwo$ci $ledzenia zywnosci i produktow
paszowych wyprodukowanych z organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie izmieniajacego 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),

d) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgcego system ustanawiania oraz przypisywania
niepowtarzalnych identyfikator6w 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),

e) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. ustalajacego szczegdtowe zasady wykonania przepisow
art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wspdlnotowego laboratorium
referencyjnego dla organizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.20086, str. 99, z p6zn. zm.);

2) wdrazaja postanowienia:

a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106
2 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 21.05.2009, str. 75).

2 Dodany przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 22 marca 2018 r. o zmianie ustawy 0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmody-
fikowanych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 810), ktora weszta w zycie z dniem 28 lipca 2018 r.
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1

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

awarii — rozumie si¢ przez to kazde niezamierzone uwolnienie mikroorganizmu genetycznie zmodyfikowanego do
srodowiska podczas jego zamknigtego uzycia, ktore moze stanowi¢ natychmiastowe albo op6znione zagrozenie dla
zdrowia ludzi lub dla §rodowiska;

1a)® bezpieczenstwie srodowiska — rozumie si¢ przez to brak wplywu na obnizenie wystepowania ilo§ciowego osobnikow

2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

gatunkow pasozytniczych i drapieznych mogacych przyczyni¢ si¢ do regulacji wystgpowania ilosciowego organizmow
szkodliwych dla produkcji roslinnej i zwierzecej w warunkach naturalnych, w tym zwlaszcza gatunkéw okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 48 i art. 49 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody (Dz. U.
z 2018 r. poz. 1614, 2244 i 2340);

biorcy — rozumie si¢ przez to mikroorganizm lub organizm, do ktérego wprowadza si¢ kwas nukleinowy;
dawcy — rozumie si¢ przez to mikroorganizm lub organizm, z ktorego pobiera si¢ kwas nukleinowy;

fuzji protoplastow — rozumie si¢ przez to proces prowadzacy do potaczenia sie co najmniej dwoch protoplastow w jeden
protoplast mieszancowy;

hodowli komoérkowej — rozumie si¢ przez to hodowlg in vitro komorek pochodzacych z organizméw wielokomorko-
wych;

insercie — rozumie si¢ przez to fragment kwasu nukleinowego wiaczony do genomu biorcy, odpowiedzialny za mody-
fikacje 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 nukleino-
wego z jednego mikroorganizmu lub organizmu do drugiego mikroorganizmu lub organizmu w celu uzyskania mody-
fikacji genetycznych;

mikroorganizmie — rozumie si¢ przez to kazda jednostke mikrobiologiczna, komorkowa lub niekomorkowa, w tym
wirusy i wiroidy, zdolna do replikacji lub przenoszenia materiatu genetycznego, tacznie z hodowlami komorek zwie-
rzecych i roslinnych;

mikroorganizmie genetycznie zmodyfikowanym (GMM) — rozumie si¢ przez to mikroorganizm, w ktérym materiat
genetyczny zostatl zmieniony w sposob niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej
rekombinacji, w szczegdlnosci przy zastosowaniu technik:

a) rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujacych formowanie nowych kombinacji materiatlu genetycznego
przez wlaczenie czasteczek kwasu nukleinowego otrzymanego w dowolny sposdb poza mikroorganizmem do
wirusa, plazmidu bakterii lub wektora oraz ich przenoszenie do biorcy, w ktéorym nie wystepujg w warunkach
naturalnych, ale w ktérym sa zdolne do ciaglego powielania,

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

c) 1taczenia komorek lub technik hybrydyzacji, w wyniku ktorych droga fuzji dwoch lub wigkszej liczby komoérek
tworzy si¢ zywe komorki o nowej kombinacji dziedzicznego materialu genetycznego;

mutagenezie — rozumie si¢ przez to indukowanie skokowych zmian dziedzicznych (mutacji), w szczegdlnosci przy
uzyciu promieniowania jonizujgcego albo substancji chemicznych;

organizmie — rozumie si¢ przez to kazda jednostke biologiczng, komorkowa lub niekomérkows, zdolng do replikacji
lub przenoszenia materialu genetycznego;

organizmie genetycznie zmodyfikowanym (GMO) — rozumie si¢ przez to organizm inny niz ludzki, w ktéorym materiat
genetyczny zostal zmieniony w sposob niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej
rekombinacji, w szczegdlnosci przy zastosowaniu technik:

a) rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujacych formowanie nowych kombinacji materialu genetycznego
przez wihaczenie czasteczek kwasu nukleinowego otrzymanego w dowolny sposdb 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 ciaggltego powielania,

3)

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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14)
15)

16)

b) bezposredniego wiaczenia materialu dziedzicznego przygotowanego poza organizmem, w tym mikroiniekcji,
makroiniekcji lub mikrokapsutkowania,

c) taczenia komorek, w tym fuzji protoplastow, lub technik hybrydyzacji, w wyniku ktorych droga fuzji dwoch lub
wickszej liczby komorek tworzy si¢ zywe komorki o nowej kombinacji dziedzicznego materiatu genetycznego;

panstwach cztonkowskich — rozumie si¢ przez to panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej oraz panstwa cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

poliploidyzacji — rozumie si¢ przez to metodg hodowlana polegajaca na sztucznym wytwarzaniu organizmoéw o zwiek-
szonej liczbie chromosomow;

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;

16a)* ro$linie GMO — rozumie si¢ przez to GMO bedace rosling charakteryzujaca si¢ wyrdéwnang, powtarzalng i specyficzng

cechg modyfikacji genetycznej;

16b)* uprawie GMO — rozumie si¢ przez to uprawe rosliny GMO o cyklu rozwojowym mieszczacym si¢ w jednym cyklu

17)

18)

19)

20)

21)

22)

1)
2)

3)

1)

produkcyjnym prowadzong w sposob zamierzony, w siewie czystym lub w mieszaninie, powigzana z produkcyjna
funkcjg gruntu, plonujaca w wyniku zastosowania zabiegdéw agrotechnicznych;

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

wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to udostgpnienie osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, produktu
GMO; nie jest wprowadzeniem do obrotu udostepnienie osobom trzecim:

a) GMM w celu wykorzystania w zamknietym uzyciu GMM,

b) produktu GMO w celu wykorzystania w zamknietym uzyciu GMO lub do zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska;

zaktadzie inzynierii genetycznej — rozumie si¢ przez to pomieszczenia, budynki, laboratoria lub ich zespoty, przysto-
sowane i przeznaczone do dokonywania zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO;

zamierzonym uwolnieniu GMO do §rodowiska — rozumie si¢ przez to kazde planowane wprowadzenie do srodowiska
GMO bez zabezpieczen majacych na celu ograniczenie kontaktu GMO z ludzmi lub srodowiskiem oraz zapewniaja-
cych wysoki poziom ich ochrony;

zamknigtym uzyciu GMM — rozumie si¢ przez to poddawanie mikroorganizméw modyfikacji genetycznej lub prowa-
dzenie hodowli komérkowej GMM, ich magazynowanie, transport w obrebie zaktadu inzynierii genetycznej, niszcze-
nie, usuwanie lub wykorzystywanie w jakikolwiek inny sposob, podczas ktorych sg stosowane zabezpieczenia w celu
skutecznego ograniczenia kontaktu GMM z ludzmi lub $rodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego poziomu ich
ochrony;

zamknietym uzyciu GMO — rozumie si¢ przez to poddawanie organizméw modyfikacji genetycznej lub hodowanie
kultur GMO, ich magazynowanie, transport w obrebie zaktadu inzynierii genetycznej, niszczenie, usuwanie lub wyko-
rzystywanie w jakikolwiek inny sposob, podczas ktorych sg stosowane zabezpieczenia w celu skutecznego ogranicze-
nia kontaktu GMO z ludZzmi lub $rodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego poziomu ich ochrony.

Art. 4. 1. Technikami nieprowadzacymi do modyfikacji genetycznej mikroorganizméw i organizmow sa:
zaplodnienie in vitro;

procesy naturalne, w szczeg6lnosci:

a) koniugacja,

b) transdukcja,

c) transformacja;

poliploidyzacja.

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

mikroorganizméw, jezeli wykorzystuje si¢ w nich czasteczki rekombinowanego kwasu nukleinowego lub GMM otrzy-
mane przy zastosowaniu metod innych niz:

a) mutageneza,

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

4)

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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c) fuzjakomorek, w tym fuzja protoplastow komoérek gatunkdéw eukariotycznych oraz wytwarzanie hybryd i taczenie
komoérek roslinnych,

d) autoklonowanie polegajgce na usuni¢ciu sekwencji kwasu nukleinowego z komorki mikroorganizmu lub organi-
zmu, po uprzednim podjeciu lub bez uprzedniego podjecia czynnosci z zastosowaniem enzymow lub czynnosci
mechanicznych, po czym moze nastapi¢ ponowna insercja catego albo czesci tego kwasu lub jego rownowaznika
syntetycznego do komorek tego samego gatunku lub komorek blisko spokrewnionych filogenetycznie gatunkow,
ktore moga wymienia¢ si¢ materiatem genetycznym w drodze naturalnych procesow fizjologicznych — w przy-
padku gdy zachodzi mate prawdopodobienstwo powstania w wyniku tych czynnosci mikroorganizmoéow lub orga-
nizméw wywotujacych choroby u ludzi, zwierzat lub roslin;

2) organizmdw, jezeli wykorzystuje si¢ w nich czasteczki rekombinowanego kwasu nukleinowego lub GMO otrzyma-
nych przy zastosowaniu metod innych niz mutageneza lub fuzja komoérek, w tym fuzja protoplastow komoérek roslin-
nych, ktore sa zdolne do wymiany materiatu genetycznego w drodze tradycyjnej hodowli.

Art. 5. 1. Uzyskanie zgody na zamknigte uzycie GMM, zamknigte uzycie GMO, zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska oraz zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej lub na wprowadzenie do obrotu nie zwalnia od
obowiazku uzyskania zezwolen lub innych decyzji zwigzanych z podejmowaniem takich dziatan, wymaganych na podstawie
odrebnych przepisow.

2. Za wydanie zgod i zezwolen, o ktérych mowa w rozdziatach 2-5, pobiera si¢ optate skarbows.

3.9 Z optaty skarbowej zwalniane jest wydanie zgod, o ktérych mowa w rozdziatach 2, 2a, 3 i 4, dla podmiotéw, o ktérych
mowa wart. 7 ust. 1 pkt 1, 2 i4-8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o0 szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U.
poz. 1668, 2024 i 2245 oraz z 2019 r. poz. 276 i 447).

Art. 6. 1. Przed podj¢ciem zamknigtego uzycia GMM, zamknigtego uzycia GMO, zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska lub wprowadzenia do obrotu, podmiot zamierzajacy prowadzic¢ te dziatania przeprowadza, odr¢bnie dla kazdego
typu GMM lub GMO, oceng zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla srodowiska, zwang dalej ,,oceng zagrozenia”, oraz wskazuje
srodki bezpieczenstwa niezbedne do unikni¢cia tego zagrozenia, zwane dalej ,,srodkami bezpieczenstwa”.

2. Ocena zagrozenia obejmuje okreslenie mozliwych szkodliwych skutkow, w szczego6lnosci zwiazanych z:
1) biorca, wlaczajac w to mozliwe zmiany jego cech;
2) insertem;
3) wektorem;
4) dawca w trakcie wykorzystywania podczas zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO;
5) powstatym GMM lub GMO.
3. Przez szkodliwe skutki, 0 ktorych mowa w ust. 2, nalezy rozumie¢ w szczegdlnosci:
1)  chorobotwoérczy wptyw GMM lub GMO na ludzi, zwierzeta lub rosliny, w tym objawy alergiczne lub skutki toksyczne;
2) niepozadane efekty wynikajace z:
a) niemoznoéci leczenia chorob spowodowanych przez GMM lub GMO lub prowadzenia skutecznej profilaktyki,
b) przedostania sic GMM lub GMO do $rodowiska i rozprzestrzeniania si¢ w nim;

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

4. Przeprowadzajac ocen¢ zagrozenia zamknietego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO, nalezy:
1)  okresli¢ szkodliwe skutki, ktore moga wystapic¢, prawdopodobienstwo ich wystapienia oraz ich dotkliwos¢;

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

3) okresli¢c sposob postepowania z odpadami oraz $Sciekami powstajgcymi podczas zamknietego uzycia GMM lub
zamknigtego uzycia GMO.

5 W brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 1 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1669), ktora weszta w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r.
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5. Ocena zagrozenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska lub wprowadzenia do obrotu obejmuje:

1) identyfikacje cechy lub sposobu uzycia GMO, ktore moga wywoltywaé szkodliwe skutki, oraz poréwnanie ich z ce-
chami organizmu niezmodyfikowanego i jego uzyciem w podobnych warunkach;

2)  oceng potencjalnych skutkow kazdego szkodliwego oddziatywania, dokonang z uwzglednieniem cechy $rodowiska, do
ktérego nastepuje uwolnienie GMO, oraz sposobu jego uwolnienia, a takze oszacowanie prawdopodobienistwa wysta-
pienia kazdego z tych skutkow;

3)  okreSlenie sposobow przeciwdziatania zagrozeniom i ich potencjalnym skutkom.

6. Ocena zagrozenia w odniesieniu do GMM lub GMO zawierajacych geny markerowe kodujace opornos¢ na antybio-
tyki stosowane w leczeniu ludzi lub zwierzat obejmuje rowniez zjawisko antybiotykoopornos$ci, w celu identyfikacji i wy-
cofania z obrotu tych mikroorganizmow lub organizmow, ktore moga mieé niekorzystny wptyw na zdrowie ludzi lub na
srodowisko.

7. Ocena zagrozenia oraz §rodki bezpieczenstwa podlegaja aktualizacji:

1) co najmniej raz na 5 lat dla GMM zaliczonych do kategorii | i Il oraz co najmniej raz na 2 lata dla GMM zaliczonych
do kategorii Il i IV — z uwzglednieniem postepu techniki i rozwoju wiedzy;

2) niezwlocznie — w sytuacji gdy:
a) zastosowane srodki 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 $wietle aktualnego stanu wiedzy i techniki istniejg podstawy do stwierdzenia, Ze ocena zagrozenia przestata by¢
odpowiednia.

8. Ocen¢ zagrozenia oraz $rodki bezpieczenstwa po dokonaniu aktualizacji, o ktorej mowa w ust. 7, przekazuje si¢
ministrowi wlasciwemu do spraw §rodowiska.

9. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem whasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego
i nauki, ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporza-
dzenia, wymagania dotyczace szczegdtowych rodzajow srodkow bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach inzynierii ge-
netycznej przewidzianych dla poszczegdlnych kategorii zamknigtego uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO, uwzgled-
niajac:®
1) cechy srodowiska, na ktoére mogg wptywa¢ GMM i GMO wykorzystywane podczas zamknietego uzycia GMM i za-
mknietego uzycia GMO;
2) dziatania zapewniajace bezpieczenstwo pracy z mikroorganizmami i organizmami;

3) konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia ludzi lub ochrony $rodowiska.

Art. 6a.” Minister whasciwy do spraw srodowiska w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw szkolnictwa wyz-
szego i nauki, ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa i ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, klasyfikacje mikroorganizmow i organizméw wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia GMM i zamknig-

tego 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 Genetycznej.
2. Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej prowadzi minister wlasciwy do spraw srodowiska w postaci elektronicznej.
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 ktérym ma byé prowadzone zamknigte uzycie
GMM lub zamknigte uzycie GMO,

3) w decyzjach o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone
zamkniete uzycie GMM lub zamkniete uzycie GMO, i w decyzjach zmieniajacych te zezwolenia

— oraz ich aktualizacje.

6  Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 2 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 5.
W brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 3 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 5.

18.04.2019



Dziennik Ustaw -8- Poz. 706

4.9 Minister whasciwy do spraw $rodowiska udostepnia w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie podmio-
towej Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetyczne;j.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zaktadow Inzynierii Genetycznej sg jawne, z wyjatkiem informacji wytaczonych z udo-
stepnienia zgodnie z art. 14a ust. 4 i ust. 7 pkt 2.

6. Wglad do Rejestru Zaktadow Inzynierii Genetycznej jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisow i wyciagow jest
pobierana optata w wysokosci 50 gr za strong, ktdra stanowi dochdd budzetu panstwa.

Art. 7. (uchylony)
Art. 8. (uchylony)

Rozdziat 2
Organ administracji rzadowej wlasciwy w sprawach GMM i GMO

Art. 9. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska jest wlasciwy w sprawach, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania orga-
nizméw 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 wylaczeniem spraw, w ktorych jest whasciwy:

1) Gloéwny Inspektor Sanitarny — na podstawie art. 93 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zyw-
noéci i Zzywienia (Dz. U. z 2018 r. poz. 1541, z pozn. zm.%);

2) Gtoéwny Lekarz Weterynarii — na podstawie art. 9 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2019 r. poz. 269).
Art. 10. 1.19 Minister wlasciwy do spraw $rodowiska jest wtasciwy w sprawach:
1) wydawania zgody na:
a) zamkniete uzycie GMM,
b) zamknigte uzycie GMO,
C) zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska;
2) wydawania zezwolenia na:
a) prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
b) wprowadzenie do obrotu produktu GMO;
3) wydawania sprzeciwu zwigzanego ze zgltoszeniem zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do 1 kategorii;
4) wydawania nakazu zaprzestania oraz zawieszenia prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia GMM,;

5) zwigzanych z zabezpieczeniem na pokrycie kosztow usuniecia 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 ktérym mowa w art. 36b ust. 1;

5a)'Y) dokonywania wpiséw upraw GMO do Rejestru Upraw GMO oraz wykonywania nadzoru nad uprawami GMO;
6) kontroli przestrzegania przepisow ustawy w zakresie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;
7) monitorowania dziatalno$ci regulowanej ustawa;

8) koordynacji gromadzenia i wymiany informacji dotyczacych zapewnienia bezpieczenstwa ludziom lub $rodowisku
w zakresie uregulowanym ustaws.

2.12 Minister wtasciwy do spraw rolnictwa jest wlasciwy w sprawach kontroli upraw w zakresie GMO. Minister wia-
sciwy do spraw rolnictwa wykonuje zadania, o ktorych mowa w zdaniu pierwszym, przy pomocy Panstwowej Inspekcji
Ochrony Roélin i Nasiennictwa.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 2.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1669, 2136, 2227, 2242, 2244 i 2245.
10) Oznaczenie ust. 1 nadane przez art. 1 pkt 4 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

1) Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy, 0 ktorej mowa w odnoséniku 2.

12) Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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Art. 10a. 1. Minister sporzadza projekt Krajowej strategii bezpieczenstwa biologicznego oraz wynikajacego z niej pro-
gramu dzialan.

2. Krajows strategie bezpieczenstwa biologicznego wraz z programem dziatan zatwierdza Rada Ministréw, w drodze
uchwatly.

3. Wiasciwi ministrowie w zakresie okreslonym strategia, o ktdrej mowa w ust. 1, wdrazaja zasady bezpieczenstwa
biologicznego wraz z wynikajacym z niej programem dziatan w stosunku do dzialéw gospodarki bedacych w zakresie dzia-
fania tych ministrow.

Art. 11. 1. Kontrola przestrzegania przepisow ustawy jest przeprowadzana przez:

1) ministra wlasciwego do spraw srodowiska — w zakresie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;

2)'¥ podmioty okreslone w ustawie lub w odrebnych przepisach — na zasadach i w zakresie okreslonych w tych przepisach.
2. W przypadku kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, osoby przeprowadzajace kontrole sg uprawnione do:

1) wstegpu na teren, na ktorym odbywa si¢ zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska;

2) pobierania prob w celu wykrycia GMO, ich identyfikacji, ustalenia ich iloci oraz wptywu na $rodowisko, do ktorego
sg uwalniane;

3) Zadania ustnych i pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow lub innych no$nikéw informacji oraz udost¢pnienia
danych majgcych bezposredni zwigzek z kontrola zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska.

3. Kontrole, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez
ministra wlasciwego do spraw srodowiska.

4. Czynnoéci kontrolnych przeprowadzanych w ramach kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, dokonuje si¢ w obec-
nos$ci podmiotu kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej, a W przypadku ich nieobecnosci — W obecnosci przy-
wolanego Swiadka.

5. W przypadku gdy podmiot przeprowadzajacy kontrole, o ktérej mowa w ust. 1, stwierdzi wystgpowanie zagrozen
zwigzanych z GMM lub GMO lub razacych nieprawidtowosci podczas wykorzystywania GMM lub GMO, niezwlocznie
powiadamia ministra wlasciwego do spraw srodowiska o tych zagrozeniach i nieprawidlowosciach, a takze o czynnosciach
podjetych wobec podmiotu kontrolowanego w zwiagzku z tymi zagrozeniami lub nieprawidlowo$ciami.

Art. 12. 1. Tworzy si¢ Komisj¢ do spraw GMM i GMO, zwang dalej ,,Komisja”, jako organ opiniodawczo-doradczy
ministra wlasciwego do spraw srodowiska w zakresie GMM i GMO.

2. Komisja liczy 21 cztonkéw powotywanych przez ministra na okres 4 lat. W sktad Komisji wchodza:
1) po jednym przedstawicielu wskazanym przez:

a) ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

b) ministra wlasciwego do spraw rolnictwa,

c) Ministra Obrony Narodowej,

d) ministra wtasciwego do spraw gospodarki,

€) ministra wlasciwego do spraw transportu,

) ministra wtasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki,

g) ministra wiasciwego do spraw wewnetrznych,

h) ministra wlasciwego do spraw §rodowiska,

i) Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego,

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 ro$lin oraz etyki, powotywanych po zasiggnigciu opi-
nii ministra wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki, ministra wlasciwego do spraw zdrowia i ministra
wiasciwego do spraw rolnictwa;

13) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
14) W brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 4 lit. a ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 5.
15 W brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 4 lit. b ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 5.
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3) przedstawiciel przedsigbiorcow zwigzanych z biotechnologia, powotywany po zasi¢gnieciu opinii ministra wlasciwego
do spraw gospodarki i organizacji pracodawcow;

4)  dwaj przedstawiciele pozarzadowych organizacji ekologicznych, zgloszeni przez te organizacje;
5) przedstawiciel organizacji konsumenckich.

3. Przewodniczacego Komisji, zastgpcow przewodniczacego i sekretarza Komisji wyznacza minister wlasciwy do spraw
srodowiska sposrod cztonkoéw Komisji.

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

5. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4, nowych cztonkéw Komisji powotuje si¢ na okres pozostalty do konca
kadencji.

5a. Cztonkom Komisji, 0 ktorych mowa w ust. 2, przyshuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu w wysokosci:
1) przewodniczacemu Komisji — 35%,
2)  zastgpcom przewodniczacego i sekretarzowi Komisji — 32%,
3) pozostatym cztonkom Komisji — 22%

— kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o prognozowany $rednioroczny wskaznik cen towarow i ustug konsumpcyjnych
ogblem okreslony w ustawie budzetowe;.

5b. Wynagrodzenie, o ktérym mowa w Ust. 5a, nie przystuguje cztonkom Komisji bedacym pracownikami administra-
cji rzadowej, jezeli uczestniczg w posiedzeniach, ktore odbywaja si¢ w godzinach pracy.

5¢. Laczna wysoko$¢ wydatkow na wynagrodzenia cztonkow Komisji w danym roku nie moze przekroczyé 26-krot-
nosci kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie 0 prognozowany $rednioroczny wskaznik cen towarow i ustug konsumpceyj-
nych ogéltem okreslony w ustawie budzetowe;.

5d.'® Komisja moze sposrod swoich cztonkéw wyznaczy¢ recenzenta lub zespot recenzentéw w celu opracowania
recenzji do wnioskow 0 wydanie zgdd i zezwolen, o ktorych mowa w art. 10 ust. 1 pkt 1 i 2, jezeli zakres przedmiotowy
wniosku jest rozny od zakresu przedmiotowego wnioskow wczesniej rozpatrzonych przez Komisje.

5e. Kazdemu z recenzentow, o ktorych mowa w ust. 5d, wykonujacemu prace indywidualnie lub w zespole, przystu-
guje wynagrodzenie za sporzadzenie recenzji w wysokosci 40% kwoty 1000 zt waloryzowanej corocznie o prognozowany
$rednioroczny wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych ogétem okreslony w ustawie budzetowe;.

5f. Laczna roczna wysoko$¢ wydatkoOw na recenzje, o ktorych mowa w ust. 5d, nie moze przekroczy¢ 130-krotnosci
kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o prognozowany srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustlug konsumpcyjnych
ogblem okreslony w ustawie budzetowe;.

6. Cztonkom Komisji, o ktérych mowa w ust. 2, bioragcym udziat w posiedzeniach odbywajacych si¢ poza miejscowo-
$cig ich zamieszkania, przystuguja diety i zwrot kosztow podrozy i noclegdéw na zasadach okreslonych w przepisach doty-
czacych wysokosci oraz warunkow ustalania naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub
samorzadowej jednostce sfery budzetowej, z tytulu podrézy stuzbowej na obszarze kraju, wydanych na podstawie art. 77°
§ 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2018 r. poz. 917, z p6zn. zm.*").

7. Wydatki zwigzane z dziatalno$cia Komisji pokrywane sa z budzetu panstwa z cz¢sei, ktorej dysponentem jest mini-
ster wlasciwy do spraw $rodowiska.

Art. 13. 1. Do zadan Komisji nalezy:
1)!® opiniowanie wnioskéw w sprawach wydawania zgod lub zezwolen, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 pkt 11 2;

2) wydawanie opinii w sprawach przedstawianych przez ministra wlasciwego do spraw Srodowiska w zakresie jego
uprawnien wynikajacych z ustawy;

3) opiniowanie projektéw aktow prawnych dotyczagcych GMM lub GMO oraz bezpieczenstwa biologicznego.
4)  (uchylony)

2. Szczegbdtowy sposob funkcjonowania Komisji, jej struktur¢ organizacyjna oraz tryb jej pracy okresla wewnetrzny
regulamin nadawany przez ministra wlasciwego do spraw srodowiska w drodze zarzadzenia.

16) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 6 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 2.
11 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1000, 1076, 1608, 1629, 2215, 2244, 2245,
237712432,
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Art. 14.'® Postgpowania o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM, zamknigte uzycie GMO lub zamierzone uwol-
nienie GMO do $rodowiska oraz wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, wprowadzenie do
obrotu produktu GMO lub dokonania wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO prowadzi si¢ przy zapewnieniu udziatu
spoteczenstwa w trybie i na zasadach okreslonych ustawa z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o §rodo-
wisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko (Dz. U.
22018 r. poz. 2081).

Art. 14a. 1. Zgtaszajacy lub wnioskodawca moze w zgloszeniu lub wniosku wskaza¢ informacje, inne niz okreslone
w ust. 2, ktore maja zosta¢ wylaczone z udostgpnienia, podajac przyczyny uzasadniajace konieczno$¢ ich wyltaczenia.

2. Wylaczeniu z udostepnienia nie podlegaja nastepujace informacje dotyczace GMM lub GMO:
1) ogo6lna charakterystyka GMM lub GMO;

2) imig i hazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwa oraz adres i siedziba zglaszajacego lub wnioskodawcy,
a w przypadku gdy zgtaszajacym lub wnioskodawca jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast
adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;

3) o miejscu i celu zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;

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

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

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

7) o kategorii zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO oraz o srodkach bezpieczenstwa, ktore powinny
zastosowac osoby narazone na zagrozenice;

8) o0 ktorych mowa w art. 6 ust. 4 pkt 1;
9)™ o miejscu i rodzaju prowadzonej uprawy GMO, o ktérych mowa w art. 49e ust. 4 pkt 2 i 4-6.

3. Minister wlasciwy do spraw srodowiska zasigga opinii zglaszajacego lub wnioskodawcy, ktore informacje zostang
wylaczone z udostgpnienia. Zglaszajacy lub wnioskodawca przedstawia swoja opini¢ w terminie 7 dni od dnia otrzymania
wystapienia ministra wlasciwego do spraw §rodowiska.

4. Po zasiggnigciu opinii zgtaszajacego lub wnioskodawcy minister wlasciwy do spraw srodowiska postanawia, ktore
informacje zostaty wytaczone z udostepnienia, kierujac si¢ potrzebg ochrony dobr intelektualnych. Na postanowienie przy-
stuguje zazalenie.

5. W przypadku niewyrazenia opinii, o ktéorej mowa w ust. 4, W terminie tam wskazanym, wymog zasiggniecia opinii
uznaje si¢ za spetniony.

6. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska przekazuje Komisji Europejskiej oraz wiasciwym organom innych niz
Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich informacje dotyczace GMM i GMO wytaczone z udostepniania, w przypad-
kach, o ktorych mowa w art. 14b ust. 1, art. 14c, art. 15p ust. 3, art. 15q ust. 4, art. 364, art. 39a lub art. 44a ust. 4. Do prze-
kazywanych informacji dotgcza si¢ powiadomienie o ich wylgczeniu z udostepnienia.

7. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska nie udostgpnia informacji:

1) otrzymanych od Komisji Europejskiej lub wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich innych niz Rzeczpospolita Pol-
ska — ktore zostaly wytaczone z udostepnienia;

2) zawartych w zgtoszeniu lub wniosku wskazanych jako informacje, ktore powinny zosta¢ wytaczone z udostgpnienia —
w przypadku wycofania zgtoszenia lub wniosku.

Art. 14b. 1. Minister wlasciwy do spraw Srodowiska przekazuje Komisji Europejskiej, do dnia 31 grudnia kazdego
roku, skrocone sprawozdanie z zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I1I lub IV kategorii, bedacych przedmiotem wnio-
skow o wydanie zgody na ich zamknigte uzycie, ztozonych w danym roku.

2. Skrocone sprawozdanie zawiera, dla kazdego wniosku:
1) opisi cel zamknietego uzycia GMM;
2) informacje 0 zagrozeniu dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska, zwigzanym z zamknigtym uzyciem GMM;

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

18) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
19) Dodany przez art. 1 pkt 8 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 2.
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Art. 14c. Minister wlasciwy do spraw $srodowiska 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 dziatan zwigzanych ze stosowaniem przepisow ustawy w zakresie zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska i wprowadzenia do obrotu.

Art. 15. (uchylony)

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

2. Prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM lub GMO, wy-
maga uzyskania zezwolenia ministra wlasciwego do spraw srodowiska.

3. Minister wlasciwy do spraw srodowiska wydaje zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, jezeli
sg spetnione warunki w zakresie bezpieczenstwa wymagane dla prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci.

Art. 15b. 1. Wniosek 0 wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowa-
dzone zamkniete uzycie GMM lub GMO, zawiera:

1) imig i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg 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 dziatalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

2) adres zakladu inzynierii genetycznej;

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

4) imie¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo zamknietego uzycia GMM lub GMO, oraz
informacje o jej kwalifikacjach zawodowych;

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

6) informacje o czynnosciach planowanych podczas zamknietego uzycia GMM lub GMO;
7)  okreslenie kategorii planowanego zamknietego uzycia GMM lub GMO;

8) informacje o wprowadzonych srodkach bezpieczenstwa, ktore beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM lub
GMO;

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

2.2 W przypadku gdy w zakladzie inzynierii genetycznej planuje sie prowadzié zamkniete uzycie GMM lub GMO
z wykorzystaniem zwierzat, do wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym
ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM lub GMO, dotacza si¢ o§wiadczenie o wpisaniu tego zaktadu do wykazu jed-
nostek hodowlanych, prowadzonego przez ministra wiasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki na podstawie prze-
pis6w o doswiadczeniach na zwierzgtach.

Art. 15c. 1. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska wydaje zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycz-
nej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie GMM lub GMO, po uzyskaniu opinii wlasciwych ze wzgledu na po-
lozenie 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, po-
mieszczenia, stanowiska i procesy pracy.

2. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska 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 GMM lub
GMO, przedktadajac kopi¢ wniosku.

3. Organy, o ktéorych mowa w ust. 1, wydaja 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 GMM lub
GMO, po uprzednim przeprowadzeniu kontroli.

20) W brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 5 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 5.
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Rozdziat 2a
Zamkniete uzycie GMM
Art. 15d. 1. W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska wyrdznia si¢ cztery kategorie

zamknigtego uzycia GMM:
1) kategoria | — dziatania niepowodujace zagrozen lub powodujace znikome zagrozenia;
2) kategoria Il — dziatania powodujace niewiclkie zagrozenia;
3) kategoria Il — dziatania powodujace umiarkowane zagrozenia;
4)  kategoria IV — dziatania powodujace duze zagrozenia.

1)

2)

3)

4)

2. Zaliczenia zamknigtego uzycia GMM do jednej z kategorii dokonuje zgtaszajacy lub wnioskodawca na podstawie
oceny zagrozenia, z tym ze do:

I kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM spelniajace nastepujace warunki:

a)

b)

c)

d)

istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm macierzysty wywotaja choroby w organizmie ludz-
kim, zwierzgcym lub roslinnym,
wektor i insert sa tego rodzaju, ze nie spowoduja w GMM zmian mogacych wywotaé choroby u ludzi, zwierzat

lub roslin albo szkodliwe skutki dla srodowiska,

istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze GMM wywota choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe
skutki dla $§rodowiska,

do zamknietego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroorganizmy zaliczone do kategorii 1 w Klasyfikacji mikro-
organizmow, ktore sa wykorzystywane podczas zamknietego uzycia GMM, okres§lonej w rozporzadzeniu wyda-
nym na podstawie art. 6a;

II kategorii moze zostaé zaliczone zamknigte uzycie GMM spetniajace nastepujace warunki:

a)

b)

c)

d)

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

wektor i insert sg tego rodzaju, ze mogg spowodowaé¢ w GMM niewielkie zmiany moggce wywota¢ choroby u lu-
dzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla srodowiska,

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

do zamknietego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroorganizmy zaliczone do kategorii II w klasyfikacji mikroor-
ganizmow, ktore sg wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM, okreslonej w rozporzadzeniu wydanym
na podstawie art. 6a;

[T kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM spetniajace nastepujace warunki:

a)

b)

c)

d)

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

wektor i insert sg tego rodzaju, ze moga spowodowa¢ w GMM umiarkowane zmiany mogace wywota¢ choroby
U ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla §rodowiska,

istnieje umiarkowane prawdopodobienstwo, ze GMM wywota choroby u ludzi, zwierzat lub ro$lin albo szkodliwe
skutki dla srodowiska, ale dostepne s3 srodki medyczne, ktéore mozna zastosowaé w celu leczenia choréb przez nie
wywotanych oraz srodki biobojcze do ich dekontaminacji,

do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje sie mikroorganizmy zaliczone do kategorii 11T w klasyfikacji mikro-
organizmow, ktore sg wykorzystywane podczas zamknietego uzycia GMM, okre$lonej w rozporzgdzeniu wyda-
nym na podstawie art. 6a;

IV kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM spetniajace nastgpujace warunki:

a)

b)

istnieje duze prawdopodobienstwo, ze biorca lub organizm macierzysty wywotajg choroby w organizmie ludzkim,
zwierzecym lub roslinnym,

wektor i insert s3 tego rodzaju, ze moga spowodowa¢ w GMM duze zmiany mogace wywota¢ choroby u ludzi,
zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla srodowiska,
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c) istnieje duze prawdopodobienstwo, ze GMM wywota choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki
dla srodowiska, a nie sa znane §rodki medyczne pozwalajace na ich leczenie,

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroorganizmy zaliczone do kategorii IV w klasyfikacji mikro-
organizmow, ktore sa wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM, okreslonej w rozporzadzeniu wyda-
nym na podstawie art. 6a.

3. Przestanka wptywajaca na podwyzszenie lub obnizenie kategorii zamknigtego uzycia GMM jest skala zamknigtego

uzycia GMM.

4. Zgtaszajacy lub wnioskodawca, w przypadku watpliwosci, do ktorej kategorii powinno zosta¢ zaliczone zamknigte

uzycie GMM, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw $rodowiska ustala t¢ kategorie i rodzaje srodkow bezpie-
czenstwa, ktore beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM.

1)
2)

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)

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

| kategorii — wymaga zgloszenia ministrowi wiasciwemu do spraw srodowiska;

I, 11§ 1V kategorii — wymaga uzyskania zgody ministra wtasciwego do spraw srodowiska.
Art. 15f. 1. Zgloszenie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do | kategorii zawiera:

imig¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe zglaszajacego, a w przypadku gdy
zglaszajagcym jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej
osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

opis prac z wykorzystaniem GMM, z uwzglgdnieniem:

a) celutych prac oraz okresu ich prowadzenia,

b) charakterystyki typu GMM, w tym:
— wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wektora,
— zrédia i 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 zamknigtego uzycia GMM oraz o sposobie postepowa-
nia z tymi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia;

imiona i nazwiska osob, ktore beda kierowa¢ zamknigtym uzyciem GMM, oraz informacje o ich kwalifikacjach
zawodowych;

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

informacje o komisjach do spraw bezpieczenstwa biologicznego, ktore moga zosta¢ powotane;

opis pomieszczen zaktadu inzynierii genetycznej, w tym urzadzen, ktore beda wykorzystywane podczas zamknietego
uzycia GMM,;

informacje o wprowadzonych $rodkach bezpieczenstwa, ktore beda stosowane podczas zamknietego uzycia GMM.
2. Do zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii dotacza si¢ ocen¢ zagrozenia.

3. Zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii dokonuje si¢ w terminie co najmniej 30 dni przed

dniem zamierzonego rozpoczgcia tego dzialania.

4. Do zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii mozna przystapic, jezeli minister wlasciwy do spraw sro-

dowiska nie wniesie sprzeciwu, w drodze decyzji, w terminie 30 dni od dnia otrzymania zgtoszenia.

1)

2)
3)
4)

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

zgltoszenie dotyczy zamknietego uzycia GMM, ktore powinno by¢ zaliczone do II, 11T lub IV kategorii; w sprzeciwie
minister wlasciwy do spraw $rodowiska moze natozy¢ obowigzek uzyskania zgody na zamkniete uzycie GMM
zaliczonych do I, 111 lub 1V kategorii;

sposob postgpowania z odpadami, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, jest nieodpowiedni;
kwalifikacje zawodowe, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 5 i 6, sa nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnosci;

pomieszczenia, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 8, nie zapewniajg spelnienia warunkéw do prowadzenia danego rodzaju
dziatalnosci;
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5)  wprowadzone $rodki bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 9, sa niewystarczajace;
6) 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 wtasciwemu do spraw srodowiska.

Art. 15g. 1. Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do 11 kategorii zawiera:

1) imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe wnioskodawcy, a w przypadku gdy
wnioskodawcg jest osoba fizyczna 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)  opis prac z wykorzystaniem GMM, z uwzglgdnieniem:
a) celutych prac,
b) charakterystyki typu GMM, w tym:
— wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wektora,
— zrodia 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 odpadow powstajacych podczas zamknigtego uzycia GMM oraz o sposobie postgpowa-
nia z tymi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia;

5) imiona inazwiska osob, ktore bgda kierowaé zamknietym uzyciem GMM, oraz informacje o ich kwalifikacjach
zawodowych;

6) imie¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo zamknigtego uzycia GMM, oraz informacje
0 jej kwalifikacjach zawodowych;

7) informacje o0 komisjach do spraw bezpieczenstwa biologicznego, ktore planuje si¢ powotac;
8) informacje o wprowadzonych srodkach bezpieczenstwa, ktore beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM,;

9) opis pomieszczen zaktadu inzynierii genetycznej, w tym urzadzen, ktore bedg wykorzystywane podczas zamknigtego
uzycia GMM;

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

2. Do wniosku 0 wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do 1I kategorii dotgcza sig:
1) oceng zagrozenia;

2)  kopie wewngtrznych regulamindéw bezpieczenstwa dla 0sob bioragcych udziat w zamknietym uzyciu GMM, ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem $rodkdéw bezpieczenstwa, ktore powinny by¢ zastosowane w przypadku awarii;

3) kopie oswiadczen 0sob biorgcych udzial w zamknigtym uzyciu GMM o zapoznaniu si¢ z trescig regulamindéw bezpie-
czenstwa, o ktorych mowa w pkt 2;

4)  szczegbtowe informacje o sposobach przeciwdziatania skutkom awarii, w tym o srodkach alarmowych.

Art. 15h. 1. Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii oprocz elemen-
tow, o ktorych mowa w art. 15g ust. 1, zawiera okreslenie rodzajow $rodkow, ktore nalezy podja¢ w przypadku awarii.

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii oprocz elementow,
0 ktorych mowa w art. 15¢g ust. 2, dofacza si¢ plan postgpowania na wypadek awarii, o ktorym 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 zamknigte uzycie GMM minister wlasciwy do spraw srodowiska dokonuje kontrol-
nego sprawdzenia danych podanych we wniosku o wydanie zezwolenia lub zgody, w celu stwierdzenia, czy wnioskodawca
spetnia warunki w zakresie bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia danego rodzaju dziatalnos$ci.

18.04.2019



Dziennik Ustaw —-16 - Poz. 706

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

1) kwalifikacje zawodowe, 0 ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 3 i 4, sg nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dzia-
alnosci;

2) pomieszczenia, 0 ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 5, nie zapewniaja spetnienia warunkow do prowadzenia danego
rodzaju dziatalnosci;

3) wprowadzone $rodki bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 8, sa niewystarczajace;
4)  sposob postgpowania z odpadami, 0 ktérych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 9, jest nieodpowiedni.

3. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska odmawia wydania zgody na zamkniete uzycie GMM, jezeli:
1)  sposob postepowania z odpadami, o ktorych mowa w art. 15g ust. 1 pkt 4, jest nieodpowiedni;

2)  kwalifikacje zawodowe, 0 ktorych mowa w art. 15g ust. 1 pkt 5 i 6, sa nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dzia-
alnosci;

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

4) pomieszczenia, 0 ktorych mowa w art. 159 ust. 1 pkt 9, nie zapewniajg spetnienia warunkéw do prowadzenia danego
rodzaju dziatalnosci.

Art. 15j. 1. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzy-
cie GMM, wydaje si¢ w terminie 45 dni od dnia ztoZenia wniosku o jego wydanie.

2. Zgode na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do:
1) Il kategorii — wydaje si¢ w terminie 45 dni od dnia ztoZenia wniosku o jej wydanie;
2) 11 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 byto juz objete zgoda na zamknigte
uzycie GMM, termin, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 45 dni.

4. Termin wydania zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamkniete uzycie GMM, lub zgody na zamknigte uzycie GMM przedtuza si¢ o okres konsultacji wymaganych na podstawie
przepisOw ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. 0 udostepnianiu informacji o srodowisku i jego ochronie, udziale spoteczen-
stwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddzialywania na §rodowisko.

5. W przypadku stwierdzenia, ze zamknigte uzycie GMM zostato zaliczone do innej kategorii niz powinno zostaé¢
zaliczone, minister wlasciwy do spraw srodowiska wzywa wnioskodawce do zmiany tej kategorii.

6. W przypadku gdy wnioskodawca odmowi zmiany kategorii zamknigtego uzycia GMM, minister wlasciwy do spraw
srodowiska odmawia wydania zgody na zamkniete uzycie GMM.

7. Jezeli wynika to z konieczno$ci ochrony zdrowia ludzi lub ochrony $srodowiska, minister wiasciwy do spraw §rodo-
wiska moze:

1) wydac zgode na zamkniete uzycie GMM na czas okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat;

2)  wzgodzie na zamknigte uzycie GMM okre$li¢ dodatkowe rodzaje srodkow bezpieczenstwa, ktore powinny by¢ stoso-
wane podczas zamknietego uzycia GMM.

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

Art. 151. 1. Ponowienie zamknietego uzycia GMM zaliczonych do II kategorii dokonywane przez ten sam podmiot,
w tym samym miejscu i na tych samych zasadach, na podstawie ktorych wydano zgode na zamkniete uzycie GMM za-
liczonych do II kategorii, wymaga zgloszenia ministrowi wtasciwemu do spraw srodowiska.

2. Zgloszenia dokonuje si¢ przed terminem zamierzonego ponownego zamknigtego uzycia GMM.
3. Zgloszenie zawiera elementy okre§lone w art. 15¢.

4. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, moze takze po dokonaniu zgloszenia wystapi¢ o wydanie zgody na zamknigte
uzycie GMM zaliczonych do II kategorii. W takim przypadku wszczete postgpowanie w sprawie przyjecia zgloszenia pro-
wadzi si¢ jako postgpowanie o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do II kategorii, ktorg organ wydaje
w terminie 45 dni od dnia dokonania zgloszenia.
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Art. 15m. 1. Minister wlasciwy do spraw srodowiska:

1) cofa zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMM, gdy stwierdzit, ze przestaty by¢ spelnione warunki w zakresie bezpieczenstwa niezb¢dne do prowadze-
nia tego zakladu;

2) cofa zgode¢ na zamknigte uzycie GMM, jezeli:
a) na podstawie 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 kontrolg,

— zastosowane $rodki bezpieczenstwa nie stanowig wystarczajacej gwarancji uniknigcia powaznych lub niemoz-
liwych do naprawienia skutkow awarii,

b) zamknigte uzycie GMM przestato spelnia¢ warunki w zakresie bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia danego
rodzaju dziatalnosci;

3) nakazuje zaprzestanie prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia GMM albo zawieszenie ich prowadzenia do czasu
usunigcia wskazanych uchybien, jezeli:

a) na podstawie przeprowadzonej kontroli, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, stwierdzil, ze dokonujgcy zamknietego
uzycia GMM:

— zaliczonych do | kategorii, narusza warunki zgtoszenia, o ktorym mowa w art. 15f ust. 1,
— zaliczonych do II kategorii, narusza warunki okreslone we wniosku, o ktérym mowa w art. 15g,
b) uzyskat 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 stanowiag dowdd ustanowienia zabezpieczenia, o ktérym mowa
wart. 15r ust. 1,

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

2. Wydanie, odmowa wydania i cofnigcie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym jest
lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, wydanie, odmowa wydania i cofni¢cie zgody na zamkniete uzycie GMM
oraz wydanie nakazu zaprzestania prowadzenia dziatan zamkni¢tego uzycia albo zawieszenia ich prowadzenia nastgpuje
w drodze decyzji administracyjnej.

3. Decyzje o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym jest lub ma by¢ prowa-
dzone zamkniete uzycie GMM, cofnigciu zgody na zamknigte uzycie GMM oraz o nakazie zaprzestania prowadzenia dziatan
zamknigtego uzycia GMM albo zawieszeniu ich prowadzenia podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 15n. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw szkolnictwa wyz-
szego i nauki, ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia, wzor:?Y)

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

2)  zgloszenia prowadzenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I lub 11 kategorii,
3) wniosku 0 wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do 11, 111 i 1V 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 Il lub IV kate-
gorii, 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 przygotowa-
niem planu post¢gpowania na wypadek awarii, powotuje komisj¢ do spraw awarii, jako organ doradczy w sprawach dotycza-
cych tego planu. W sktad komisji wchodza osoby wybrane sposrod osob, ktore bedg braty udziat w zamknigtym uzyciu
GMM.

21) Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 6 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 5.
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3. Projekt planu postgpowania na wypadek awarii zawiera:

1) imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzib¢ podmiotu, ktory zamierza prowa-
dzi¢ zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III Iub IV kategorii, a W przypadku gdy podmiot ten jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania
dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

2) wskazanie zagrozenia, jakie z potozenia zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzy-
cie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, wynika dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska;

3) wskazanie rodzajow Srodkow bezpieczenstwa, w tym $rodkow alarmowych, oraz procedur i planow majacych na celu
sprawdzanie ich skutecznosci.

Art. 15p. 1. Projekt planu postgpowania na wypadek awarii podmiot, ktory zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie
GMM zaliczonych do Il lub 1V kategorii, przekazuje:

1) ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska;
2)  Szefowi Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego;

3) wlasciwym ze wzgledu na miejsce potozenia zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamkniete
uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii: wojewodzie, panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi sanitar-
nemu, wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii, Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu Ministerstwa Spraw Wewnetrz-
nych i Administracji oraz komendantowi Wojskowego Osrodka Medycyny Prewencyjne;j.

2. Organy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, przekazuja ministrowi wtasciwemu do spraw srodowiska uwagi do pro-
jektu 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 wiasciwym
organom innych niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich, ktorych terytoria moglyby zostaé¢ narazone na skutki
awarii, wyznaczajgc termin na zajecie stanowiska, nie dtuzszy jednak niz 30 dni.

4. Minister wlasciwy do spraw srodowiska przekazuje podmiotowi, ktéry zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do 111 lub IV kategorii, uwagi, 0 ktérych mowa w ust. 2, oraz wyniki konsultacji przeprowadzonych zgodnie
z ust. 3.

5.2 Wojewoda wihasciwy ze wzgledu na miejsce polozenia zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma byé prowa-
dzone zamknigte uzycie GMM zaliczonych do Il lub 1V kategorii, w terminie 7 dni od dnia otrzymania projektu planu
postepowania na wypadek awarii, udostgpnia go do publicznego wgladu, podaje do wiadomosci w sposob zwyczajowo
przyjety na obszarze wojewddztwa, udostepnia w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie podmiotowej i infor-
muje 0 mozliwosci sktadania uwag do tego projektu we wskazanym miejscu oraz w terminie nie krotszym niz 21 dni od
dnia jego udostepnienia.

6. Wojewoda przekazuje uwagi zgloszone do projektu planu postgpowania na wypadek awarii podmiotowi, ktory za-
mierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii.

Art. 15qg. 1. Podmiot, ktory zamierza prowadzi¢ zamkniete uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, przygo-
towujac plan postepowania na wypadek awarii, rozpatruje wyniki konsultacji, o ktorych mowa w art. 15p ust. 3, oraz uwagi,
0 ktorych mowa w art. 15p ust. 2 i 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 zamknietego uzycia GMM za-
liczonych do 111 lub 1V kategorii oraz w siedzibie dokonujacego zamknietego uzycia GMM zaliczonych do I1I lub IV kate-
gorii, w sposob umozliwiajacy swobodny dostep do tego planu, w szczeg6lnosci w przypadku awarii.

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

1) zapoznaje z planem postgpowania 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 i W sposob
ZWYCzajowo przyjety na obszarze gminy lub gmin potencjalnie narazonych na skutki awarii;

2) dokonuje aktualizacji planu postepowania na wypadek awarii, zgodnie z art. 15p oraz ust. 1:
a) co najmniej raz na 2 lata — uwzgledniajac postep techniki i rozwdj wiedzy,

b) niezwlocznie — w przypadku stwierdzenia, ze zastosowane rodzaje srodkow bezpieczenstwa nie sg juz wystarcza-
jace, albo gdy zachodza przestanki do zaliczenia danego zamknigtego uzycia GMM do wyzszej kategorii;

3) przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska plan postepowania na wypadek awarii oraz jego aktualizacje.

22) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
18.04.2019



Dziennik Ustaw —-19- Poz. 706

4. Minister wlasciwy do spraw $srodowiska przekazuje plan postgpowania 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 bedace przedmiotem zamknigtego uzycia moze
spowodowac co najmniej umiarkowane zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska, minister wtasciwy do spraw sro-
dowiska w zgodzie na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii okresla wysoko$¢ i termin wniesienia
zabezpieczenia na pokrycie kosztow usuni¢cia skutkow awarii lub na pokrycie ewentualnych roszczen z tytulu wyrzadzenia
szkody.

2. Zabezpieczenie moga stanowi¢ umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, gwarancja bankowa lub porg-
czenie bankowe. Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajgca zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, gwa-
rancja bankowa lub dokument potwierdzajacy poreczenie bankowe sg przekazywane ministrowi wlasciwemu do spraw §ro-
dowiska i stanowiag dowod ustanowienia zabezpieczenia.

3. Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, gwarancja
bankowa lub porgczenie bankowe stwierdzaja, ze bank lub zaklad ubezpieczen w przypadku wystapienia skutkéw awarii
lub wyrzadzenia szkody, na wezwanie ministra wlasciwego do spraw srodowiska przestane po wydaniu decyzji, o ktorej
mowa w ust. 6, dokona wyptaty kwoty w wysoko$ci okreslonej w tym wezwaniu.

4. Zabezpieczenie ustala si¢ w wysokosci zapewniajacej usuniecie skutkow awarii lub pokrycie roszczen z tytulu wyrza-
dzenia szkody. Wysoko$¢ ustanawianego zabezpieczenia, w zaleznosci od aktualnego stanu wiedzy i techniki, uwzglednia:

1) mozliwe szkodliwe skutki zwigzane z czynno$ciami wykonywanymi podczas zamknietego uzycia GMM zaliczonych
do HI lub 1V kategorii, w tym:

a) charakterystyke Srodowiska narazonego na skutki awarii,
b) liczbe 0sob zagrozonych skutkami awarii;
2)  skale zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do 111 lub 1V kategorii i ich rodzaj.
5. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii jest obowigzany do:

1) utrzymywania ustanowionego zabezpieczenia w wysokosci okreslonej w zgodzie na zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do I11 lub IV kategorii;

2) niezwlocznego uzupetniania ustanowionego zabezpieczenia do wysokos$ci okreslonej w zgodzie na zamknigte uzycie
GMM zaliczonych do 111 lub 1V Kkategorii.

6. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska, w drodze decyzji, uruchamia $rodki pochodzace z zabezpieczenia:
1) w przypadku wystapienia awarii,

2) na wniosek podmiotow, ktorym przystuguja roszczenia z tytutu wyrzadzonej szkody, stwierdzone prawomocnym wy-
rokiem sadu albo wynikajace z ugody zawartej przez strony

— chyba ze dokonujacy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii pokryt z wiasnych srodkow koszty
usuni¢cia skutkow awarii lub zaspokoit roszczenia z tytulu wyrzadzonej szkody.

7. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska, po wydaniu decyzji o cofnigciu zgody na zamkniete uzycie GMM za-
liczonych do III Iub IV kategorii lub po stwierdzeniu jej wygasnigcia, zwalnia ustanowione zabezpieczenie.

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

1) przechowywania oceny zagrozenia w miejscu wykonywania dziatalno$ci gospodarczej lub w swojej siedzibie i jej udo-
stepniania na kazde zagdanie ministra wlasciwego do spraw srodowiska oraz podmiotow prowadzacych kontrole, o kto-
rych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

2) przestrzegania wymagan dotyczacych rodzajow srodkoéw bezpieczenstwa oraz sposobu postgpowania z odpadami po-
wstajacymi podczas zamknigtego uzycia GMM, przewidzianych dla poszczegélnych kategorii zamknigtego uzycia
GMM;

3) niezwlocznego poinformowania ministra wlasciwego do spraw $rodowiska oraz podmiotow, o ktorych mowa
wart. 15p ust. 1 pkt 2 i 3, o:

a) kazdej zmianie warunkow zamknigtego uzycia GMM, ktoéra moze mie¢ wpltyw na zwigkszenie zagrozenia dla
zdrowia ludzi lub dla Srodowiska,

b) zmianach danych, o ktérych mowa w art. 15b, art. 15f ust. 1, art. 159 ust. 1, art. 15h ust. 1 oraz art. 150 ust. 3;
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4)

5)

6)

1)
2)

1
2)
3)
4)

podejmowania dziatan zapewniajacych bezpieczenstwo pracy z mikroorganizmami i przestrzegania ogdlnych zasad
bezpieczenstwa, w szczegolnosci do:

a) utrzymania miejsca dokonywania zamknigtego uzycia GMM na mozliwie najnizszym poziomie narazenia na dzia-
lanie wywotywane przez GMM,

b) stosowania technicznych §rodkéw kontroli zrodta zagrozenia i wprowadzenia obowigzku stosowania przez osoby
biorace udzial w zamknigtym uzyciu GMM $rodkow ochrony indywidualnej i sprzetu dostosowanego do kategorii
zamknigtego uzycia GMM,

c) kontroli stanu urzadzen i zabezpieczen potwierdzonej protokotem kontroli,

d) sprawdzania obecno$ci GMM poza zakladem inzynierii genetycznej, jezeli sg to mikroorganizmy okres$lone
w przepisach wydanych na podstawie art. 222 § 3 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy — w przy-
padku zamknietego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii,

€) zapewnienia osobom bioragcym udzial w zamknietym uzyciu GMM, co najmniej raz na 2 lata, uczestnictwa
w szkoleniu w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy, przeprowadzanym w trybie okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 237° ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy,

f) utworzenia wewnetrznych komisji do spraw bezpieczenstwa biologicznego,

g) wprowadzenia wewnetrznych regulamindéw bezpieczenistwa dla oséb biorgcych udziat w zamknietym uzyciu
GMM, okreslajacych:

— spos6b prowadzenia pisemnej dokumentacji czynnosci wykonywanych podczas zamknigtego uzycia GMM,

— tryb postgpowania W przypadku rozprzestrzeniania si¢ GMM, w tym rodzaj srodkoéw dezynfekcyjnych i sposob
ich stosowania,

— rodzaj urzadzen do mycia i odkazania udostepnionych tym osobom,

— sposob oznakowania miejsc dokonywania zamknigtego uzycia GMM przy zastosowaniu znakéw zagrozenia
biologicznego,

h)?® zapewnienia przestrzegania zakazu: jedzenia, picia, palenia, stosowania produktéw kosmetycznych i pipet doust-
nych oraz przechowywania zywnosci w miejscu dokonywania zamknigtego uzycia GMM,

i) zapewnienia, w razie potrzeby, miejsca do bezpiecznego magazynowania zakazonego sprzetu laboratoryjnego i in-
nych materiatdéw wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia GMM;

przechowywania pisemnych o$§wiadczen 0sob biorgcych udzial w zamknigtym uzyciu GMM o zapoznaniu si¢ z trescig
wewnetrznych regulamindéw bezpieczenstwa przez 5 lat od dnia zakoficzenia zamknietego uzycia — w przypadku GMM
zaliczonych do | kategorii lub przez 10 lat od dnia zakoficzenia zamknigtego uzycia — w przypadku GMM zaliczonych
do 11, 11 lub IV Kkategorii i udostepniania tych o$wiadczen na zagdanie podmiotéw prowadzacych kontrole, o ktorych
mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknigtego uzycia GMM 1i ich przechowywania przez 5 lat od
dnia zakonczenia tych dziatan oraz udostepniania niezwtocznie na zadanie ministra wtasciwego do spraw srodowiska
i podmiotow prowadzgcych kontrole, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2.

Art. 15t. 1. W przypadku awarii dokonujacy zamknietego uzycia GMM niezwlocznie:
podejmuje dziatania ratownicze i przystepuje do usuwania skutkow awarii;

przekazuje zawiadomienie o awarii podmiotom, o ktorych mowa w art. 15p ust. 1.

2. Zawiadomienie o awarii zawiera:

informacje o okoliczno$ciach awarii;

nazwe, rodzaj i ilos¢ uwolnionych GMM oraz charakterystyke zagrozenia, ktore moze wystapic;
informacje o dotychczas podjetych dziataniach ograniczajacych skutki awarii i ich skutecznosci;
wstepng oceng rozmiarow awarii i jej skutkow dla zdrowia ludzi Iub dla $rodowiska.

3. Po otrzymaniu informacji o awarii lub po uzyskaniu o niej informacji z urzedu minister wtasciwy do spraw $rodo-

wiska, w drodze komunikatu, informuje o wystgpieniu awarii.

23) Ze zmiang wprowadzong przez art. 53 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227), ktéra

weszla w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.
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4. W komunikacie podaje si¢:
1) przyczyny awarii;
2)  skutki awarii, w tym dotyczace zagrozenia dla ludzi lub $rodowiska.

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

6. Redaktorzy naczelni dziennikoéw oraz nadawcy programéw radiowych i telewizyjnych sa obowiazani do niezwtocz-
nego, nieodptatnego podania do publicznej wiadomosci komunikatu ministra wtasciwego do spraw srodowiska o wystapie-
niu awarii.

Art. 15u. 1. Po otrzymaniu zawiadomienia o awarii lub po uzyskaniu o niej informacji z urzedu minister wlasciwy

do spraw $rodowiska niezwlocznie:

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

2) powiadamia o awarii Komisje Europejska.
2. Powiadomienie, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, zawiera:
1) szczegodtowy opis okoliczno$ci awarii;
2) informacje o nazwie, rodzaju i ilosci uwolnionych GMM;
3) opis podjetych dziatan ograniczajacych skutki awarii i dziatan ratowniczych oraz ich skutecznosci.

3. Minister wlasciwy do spraw srodowiska zbiera dane niezbgdne do pelnej oceny skutkow awarii, a W razie koniecz-
nosci przygotowuje zalecenia dla dokonujacych zamknietego uzycia GMM, majace na celu uniknigcie podobnych awarii
W przysztosci lub ograniczenie ich skutkéw. Zalecenia te minister wtasciwy do spraw srodowiska przekazuje dokonujacym
zamknigtego uzycia GMM.

4. Minister wlasciwy do spraw srodowiska przekazuje Komisji Europejskiej wyniki petnej analizy awarii wraz z wy-
danymi zaleceniami dotyczacymi ograniczenia jej skutkow i uniknigcia podobnych awarii w przysztosci.

Art. 15v. 1. Tworzy si¢ Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie Zmodyfikowanych.

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

3. W 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 o0 wydanie zgody na zamkniete uzycie GMM zaliczonych do I, III lub IV kategorii,
3) wzgodach na zamkniete uzycie GMM zaliczonych do II, 111 lub IV kategorii,

4)  wdecyzjach o cofnieciu zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do I, III lub IV kategorii i decyzjach zmienia-
jacych te zgody,

5)  wdecyzjach nakazujacych zaprzestanie prowadzenia dziatan zamknietego uzycia GMM albo ich zawieszenie do czasu
usunigcia wskazanych uchybien,

6) wopiniach, 0 ktérych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 1, dotyczacych wnioskow o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM
— oraz ich aktualizacje.

4.2 Minister wlasciwy do spraw $rodowiska udostepnia w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie podmio-
towej Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie Zmodyfikowanych.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie Zmodyfikowanych sa jawne, z Wy-
jatkiem informacji wylaczonych z udostepnienia zgodnie z art. 14a ust. 4 i ust. 7 pkt 2.

6. Wglad do Rejestru Zamknigtego Uzycia Mikroorganizmoéw Genetycznie Zmodyfikowanych jest bezptatny. Za spo-
rzadzanie odpiséw i wyciagow jest pobierana optata w wysokosci 50 gr za strong, ktora stanowi dochod budzetu panstwa.

24) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 2.
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Rozdziat 3
Zamkniete uzycie GMO

Art. 16. (uchylony)

Art. 17. 1. W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla §rodowiska wyroznia si¢ dwie kategorie za-
mknietego 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 stosowac rodzaje srodkow bezpieczenstwa przewidziane
dla poszczeg6lnych kategorii zamknietego uzycia GMO.

4. (uchylony)
5. (uchylony)
6. (uchylony)
7. (uchylony)
8. (uchylony)
9. Do | kategorii zamknietego uzycia GMO moga zosta¢ zaliczone jedynie te dzialania, w ktorych:

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

2) wektor iinsert sa tego rodzaju, ze nie spowoduja przeniesienia fenotypu, ktory moglby wywotaé choroby u ludzi,
zwierzat lub ro$lin albo ktory mogtby wywotac szkodliwe skutki dla srodowiska;

3) istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze GMO wywota choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla
srodowiska.

10. (uchylony)
11. (uchylony)
12. (uchylony)
13. (uchylony)

Art. 18. (uchylony)
Art. 19. (uchylony)
Art. 20. (uchylony)

Art. 21. 1. Prowadzenie zamknigtego uzycia GMO wymaga uzyskania zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska.
2. Whniosek 0 wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO zawiera:

1) imig i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg 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 dziatalnoéci, jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

2) opis prac z wykorzystaniem GMO, z uwzglednieniem:
a) celutych prac,
b) charakterystyki typu GMO, w tym:
— wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wektora,
— zrodta i funkcji kwasu nukleinowego uzywanego do modyfikacji genetycznej,
— cech identyfikujacych GMO;
3) dane o liczbie GMO wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia GMO;
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4) informacje o rodzaju i postaci odpadéw powstajacych podczas zamknigtego uzycia GMO oraz o sposobie postgpowa-
nia z tymi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia;

5) imiona i nazwiska 0sob, ktore beda kierowaé zamknietym uzyciem GMO, oraz informacje o ich kwalifikacjach zawo-
dowych;

6) imie i nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo zamknigtego uzycia GMO, 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 zamknietego uzycia GMO;

9) date wydania zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMO.

3. Do wniosku 0 wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO dotacza si¢ ocene zagrozenia.
Art. 21a. (uchylony)

Art. 22. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw szkolnictwa wyz-
szego i nauki, ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa oraz ministrem wiasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor wniosku o 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 uzy-
cie GMO, oraz zgodg¢ 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¢ kon-
trolnego sprawdzenia danych podanych we wniosku o wydanie zezwolenia lub zgody, w szczegolnosci w przypadku gdy
wniosek dotyczy zgody na zamknigte uzycie GMO zaliczonych do II kategorii, w celu stwierdzenia, czy wnioskodawca
spelnia warunki w zakresie bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci.

3. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska odmawia wydania zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycz-
nej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie GMO, jezeli:

1) kwalifikacje zawodowe, 0 ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 3 i 4, sg nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dzia-
alnoSci;

2) pomieszczenia lub urzgdzenia, o ktérych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 5, nie zapewniajg spetnienia warunkow do prowa-
dzenia danego rodzaju dziatalnosci;

3) wprowadzone $rodki bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 8, sg niewystarczajace;
4)  sposob postepowania z odpadami, 0 ktérych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 9, jest nieodpowiedni.

4. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska odmawia wydania zgody na zamknigte uzycie GMO, jezeli:
1) sposob postepowania z odpadami, 0 ktorych mowa w art. 21 ust. 2 pkt 4, jest nieodpowiedni;

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

3) pomieszczenia lub urzadzenia, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2 pkt 7, nie zapewniajg spetnienia warunkow do prowa-
dzenia danego rodzaju dziatalnosci;

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

Art. 24. 1. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete uzy-
cie GMO, oraz zgode¢ na zamkniete uzycie GMO wydaje sie¢ w terminie 45 dni od dnia ztoZenia wniosku o ich wydanie.

2. Termin wydania zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone
zamkniete uzycie GMO, lub zgody na zamkniete uzycie GMO przedtuza sie o okres konsultacji wymaganych na podstawie
przepisdOw ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. 0 udostepnianiu informacji o $rodowisku i jego ochronie, udziale spoteczen-
stwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko.

2%5) Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 7 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 5.
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3. W przypadku stwierdzenia, ze zamknigte uzycie GMO zostalo zaliczone do innej kategorii niz powinno zostaé¢
zaliczone, minister wlasciwy do spraw srodowiska wzywa wnioskodawcg do zmiany tej kategorii.

4. W przypadku gdy wnioskodawca odmoéwi zmiany kategorii zamknigtego uzycia GMO, minister wiasciwy do spraw
srodowiska odmawia wydania zgody na zamknigte uzycie GMO.

Art. 24a. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska cofa:

1) zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknicte uzycie
GMO, gdy stwierdzit, ze przestaly by¢ spetnione warunki w zakresie bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia da-
nego rodzaju dziatalnosci;

2)  zgodg na zamknigte uzycie GMO, jezeli na podstawie przeprowadzonej kontroli stwierdzit, 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 kontrole, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1.

Art. 25. (uchylony)
Art. 26. (uchylony)
Art. 27. (uchylony)
Art. 28. (uchylony)
Art. 29. (uchylony)

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

2. Decyzje o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym jest lub ma by¢ prowa-
dzone zamkniete uzycie GMO, oraz zgody na zamkni¢te uzycie GMO podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 31. (uchylony)

Art. 32. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowiazany do niezwlocznego poinformowania ministra
wlasciwego do spraw $rodowiska o:

1) kazdej zmianie warunkow zamknigtego uzycia GMO, ktora moze mie¢ wptyw na zwigkszenie zagrozenia dla zdrowia
ludzi lub dla srodowiska;

2) zmianach danych, o ktérych mowa w art. 15b oraz art. 21 ust. 2.
Art. 33. (uchylony)

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

2. Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych prowadzi minister wiasciwy do spraw
srodowiska w postaci elektronicznej.

3. W Rejestrze Zamknigtego Uzycia Organizmow Genetycznie Zmodyfikowanych umieszcza si¢ dane zawarte:
1) we wnioskach 0 wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO,
2)  w zgodach na zamknigte uzycie GMO,
3) wdecyzjach o cofnieciu zgody na zamkniete uzycie GMO i decyzjach zmieniajacych te zgody,
4)  wopiniach, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 1, dotyczacych wnioskoéw o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO
— oraz ich aktualizacje.

4.%) Minister wlasciwy do spraw $rodowiska udostepnia w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie podmio-
towej Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizmoéw Genetycznie Zmodyfikowanych.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zamknigtego Uzycia Organizmow Genetycznie Zmodyfikowanych sa jawne, z wyjatkiem
informacji wytaczonych z udostgpnienia zgodnie z art. 14a ust. 4 i ust. 7 pkt 2.

6. Wglad do Rejestru Zamknigtego Uzycia Organizmow Genetycznie Zmodyfikowanych jest bezplatny. Za sporzadza-
nie odpisOw 1 wyciagow jest pobierana oplata w wysokosci 50 gr za strong, stanowigca dochod budzetu panstwa.

26) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 2.
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Art. 35. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowigzany do:

1) przechowywania oceny zagrozenia w miejscu wykonywania dziatalno$ci gospodarczej lub w swojej siedzibie i jej udo-
stepniania na kazde zadanie ministra wlasciwego do spraw srodowiska oraz podmiotow prowadzacych kontrole, o kto-
rych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

2) prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknigtego uzycia GMO i ich przechowywania przez 5 lat od
dnia zakonczenia tych dzialan oraz udostgpniania niezwlocznie na kazde zadanie ministra wasciwego do spraw sro-
dowiska i podmiotow prowadzacych kontrole, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 2.

Rozdziat 4
Zamierzone uwolnienie GMO do Srodowiska

Art. 36. 1. Zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wymaga uzyskania zgody ministra wtasciwego do spraw $ro-
dowiska, wydawanej na wniosek zainteresowanego. Przepisy art. 23 ust. 2 i 3, art. 24 ust. 2, art. 30, art. 32 oraz art. 35 sto-
suje si¢ odpowiednio.

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

1b. Zgodg na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wydaje si¢, jezeli zostaty spelnione warunki w zakresie
bezpieczenstwa do prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci.

2. Wniosek 0 wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera
W szczegblnosci:

1) informacje o0 uzytkowniku, w tym jego nazwe i siedzibe lub imie, nazwisko i adres;
2) dane o GMO:
a) charakterystyke dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiego, jezeli wystepuje,
b) charakterystyke wektora,
c) charakterystyke GMO;
3) informacje dotyczace warunkow zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska:

a) informacje o warunkach — miejscu zamierzonego uwolnienia i szerszym $rodowisku, do ktorego nastagpi zamie-
rzone uwolnienie,

b) opis celu zamierzonego uwolnienia,
€) charakterystyke srodowiska, do ktérego ma nastgpi¢ uwolnienie;

4) informacje dotyczace interakcji pomiedzy GMO lub kombinacja GMO a $rodowiskiem, w tym 0 mozliwosci krzyzo-
wan:

a) charakterystyke oddziatywan §rodowiska na przezycie, rozmnazanie i rozpowszechnianie GMO,
b) oddziatywanie i potencjalny wptyw GMO na $rodowisko;
5) informacje dotyczace przygotowania zawodowego pracownikow;

6) informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania procesu uwalniania GMO do $rodowiska, oraz sugestie dotyczace
izolacji przestrzennej:

a) informacje o technice monitorowania,
b) informacje o kontroli zamierzonego uwolnienia do srodowiska,
€) plany reagowania na zagrozenie;

7) informacje dotyczgce deaktywacji GMO i postepowania z odpadami;

8) informacje dotyczace wynikow poprzedniego zamierzonego uwolnienia do srodowiska tego samego GMO lub tej sa-
mej kombinacji GMO, na ktére wnioskodawca uzyskat zgode.

3. Do wniosku 0 wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do §rodowiska, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy
dotaczy¢:

1) ocene zagrozenia wraz ze wskazaniem metod jej przeprowadzenia;
2) techniczng dokumentacj¢ zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;

3) program dziatania na wypadek zagrozenia zdrowia ludzi lub $rodowiska.
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4. Do wniosku dotacza si¢ streszczenie dokumentow, o ktorych mowa w ust. 2 i 3.

5.2") Minister wlasciwy do spraw srodowiska w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego
i nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie GMO do $rodo-
wiska, majac na wzgledzie ujednolicenie formy sktadanych wnioskow.

Art. 36a. Minister wiasciwy do spraw srodowiska przesyta do Komisji Europejskiej streszczenie, o ktorym mowa
w art. 36 ust. 4, w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.

Art. 36b. 1. W przypadku gdy z oceny zagrozenia wynika, ze GMO be¢dace przedmiotem zamierzonego uwolnienia
GMO do srodowiska moze spowodowac powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska, minister wtasciwy do
spraw $rodowiska w zgodzie na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska okre§la wysoko$¢ i termin wniesienia zabez-
pieczenia na pokrycie ewentualnych roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody.

2. Zabezpieczenie moga stanowi¢ umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, gwarancja bankowa lub pore-
czenie bankowe. Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, gwa-
rancja bankowa lub dokument potwierdzajacy poreczenie bankowe sa przekazywane ministrowi wlasciwemu do spraw $ro-
dowiska i stanowiag dowod ustanowienia zabezpieczenia.

3. Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajagca zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej, gwarancja
bankowa lub poreczenie bankowe stwierdzajg, ze bank lub zaktad ubezpieczen w przypadku wyrzadzenia szkody, na we-
zwanie ministra wlasciwego do spraw $rodowiska przestane po wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 6, dokona wyptaty
kwoty w wysokosci okreslonej w tym wezwaniu.

4. Zabezpieczenie ustala si¢ w wysokosci zapewniajacej pokrycie roszczen z tytulu wyrzadzenia szkody. Wysokos¢
ustanawianego zabezpieczenia, w zaleznosci od aktualnego stanu wiedzy i techniki, uwzglednia:

1) mozliwe szkodliwe skutki zwigzane z czynno$ciami wykonywanymi podczas zamierzonego uwolnienia GMO do $ro-
dowiska;

2)  skale zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska i rodzaj uwolnionego GMO.
5. Dokonujacy zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska jest obowigzany do:

1) utrzymywania ustanowionego zabezpieczenia w wysokosci okreslonej w zgodzie na zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska;

2) niezwlocznego uzupelniania ustanowionego zabezpieczenia do wysokosci okreslonej w zgodzie na zamierzone uwol-
nienie GMO do $rodowiska.

6. Minister whasciwy do spraw srodowiska, w drodze decyzji, uruchamia $rodki pochodzace z zabezpieczenia na wnio-
sek podmiotow, ktorym przystuguja roszczenia z tytutu wyrzadzonej szkody, stwierdzone prawomocnym wyrokiem sadu
albo wynikajace z ugody zawartej przez strony, chyba ze dokonujacy zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska zaspo-
koit z whasnych $rodkow roszczenia z tytulu wyrzadzonej szkody.

7. Minister wlasciwy do spraw srodowiska, po wydaniu decyzji o cofnigciu zgody na zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska lub po stwierdzeniu jej wygasnigcia, zwalnia ustanowione zabezpieczenie.

Art. 37. Zgoda na uwolnienie do Srodowiska tego samego GMO w réznych miejscach okreslonych w zgodzie lub roz-
nych kombinacji GMO w tym samym miejscu, je$li uwolnienia maja ten sam cel i nastepujg w okreslonym w decyzji prze-
dziale czasu, moze by¢ udzielona w jednej decyzji.

Art. 38. 1. W przypadku gdy po uzyskaniu zgody nastapi zmiana w przygotowaniu lub w procesie uwalniania GMO
do $rodowiska mogaca spowodowac zagrozenia dla zdrowia ludzi lub srodowiska albo gdy wnioskodawca uzyska nowe
informacje o takich zagrozeniach, ma on obowiazek:

1) podja¢ niezwlocznie srodki konieczne do ochrony zdrowia ludzi lub srodowiska;
2) zweryfikowa¢ $rodki bezpieczenstwa w dokumentacji przedtozonej wraz z wnioskiem;

3) niezwlocznie poinformowa¢ ministra wlasciwego do spraw Srodowiska 0 wszystkich nowych informacjach dotycza-
cych zagrozen dla zdrowia ludzi i dla §rodowiska.

2. Uzytkownik dokonujacy zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska ma obowigzek przedtozy¢ ministrowi wiasci-
wemu do spraw $rodowiska, w terminie 3 miesigcy od zakonczenia dziatan, sprawozdanie ze szczegétowym opisem wyni-
kow uwolnienia, w tym informacje o wszystkich zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska zaobserwowane
W zwiagzku z zamierzonym uwolnieniem GMO do $rodowiska.

27 W brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 8 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 5.
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Art. 39. 1. Zgoda w sprawie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska moze by¢ cofnigta lub zmieniona
takze, jezeli pojawig si¢ nowe informacje majace znaczenie dla oceny zagrozen dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska zwia-
zanych z zamierzonym uwalnianiem GMO do $rodowiska.

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

1) nieprzekazania w terminie dokumentéw, ktore stanowia dowdd ustanowienia zabezpieczenia, o ktérym mowa
w art. 36b ust. 1;

2) nieuzupelnienia zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 36b ust. 1, zgodnie z art. 36b ust. 5 pkt 2;

3) niespelnienia warunkow w zakresie bezpieczenistwa do prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci.

Art. 39a. 1. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska powiadamia Komisj¢ Europejska o wydanych zgodach na zamie-
rzone uwolnienie GMO do $rodowiska.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku odmowy udzielenia zgody na zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska.

3. Minister wlasciwy do spraw srodowiska przekazuje Komisji Europejskiej wyniki zamierzonych uwolnien GMO do
srodowiska, o ktéorych mowa w art. 38 ust. 2.

Art. 40. 1. Minister whasciwy do spraw $rodowiska prowadzi Rejestr Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska.
2. Rejestr, 0 ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) wnioski 0 wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wraz z dokumentacja;

2)  zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wraz z uzasadnieniami oraz informacje o cofnigciu i zmianie tej
zgody;

3) opinie Komisji;

4) sprawozdania, o0 ktorych mowa w art. 38 ust. 2.
2a. Rejestr Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska prowadzi si¢ w postaci elektronicznej.

3. Dane zawarte w Rejestrze Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska sa jawne, z wyjatkiem informacji wyta-
czonych z udostepnienia zgodnie z art. 14a ust. 4 i ust. 7 pkt 2.

4. Wglad do Rejestru Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisow i Wy-
ciggow jest pobierana oplata w wysokosci 50 gr za strong, stanowigca dochdd budzetu panstwa.

Rozdziat 5
Wprowadzenie do obrotu

Art. 41. Wprowadzenie do obrotu wymaga uzyskania zezwolenia ministra wtasciwego do spraw §rodowiska, wyda-
wanego na wniosek zainteresowanego. Przepisy art. 23 ust. 2 i 3, art. 24 ust. 2, art. 30, art. 32 oraz art. 35 stosuje si¢ odpo-
wiednio.

Art. 41a.%® Wprowadzenie do obrotu nie wymaga uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w art. 41, jezeli produkt
GMO zostat wprowadzony do obrotu na podstawie przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady zdnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci ipaszy albo na podstawie
decyzji wydanej przez panstwo cztonkowskie inne niz Rzeczpospolita Polska 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
srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG.

Art. 42. 1. (uchylony)
2. (utracit moc)

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

28) Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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Art. 43. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia, 0 ktérym mowa w art. 41, powinien zawiera¢ w szczegdlnosci:
1) informacje 0 uzytkowniku, w tym jego nazwe i siedzibe lub imie, nazwisko i adres;
2) informacje o produkcie GMO:

a) opis produktu,

b) instrukcje lub zalecenia dotyczace przechowywania i uzytkowania,

c) informacje o GMO zawartym w produkcie, w tym charakterystyke GMO, charakterystyke biorcéw lub organi-
zmoOw rodzicielskich, z ktérych otrzymano GMO;

3) informacje o zalecanych $rodkach ostroznos$ci zwigzanych z bezpiecznym uzywaniem produktu GMO i 0 ewentual-
nych zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub $rodowiska mogacych wystapi¢ w konsekwencji niezgodnego z przeznacze-
niem uzywania produktu GMO;

4) informacje dotyczace opakowania i 0znakowania produktu GMO;

5) informacje 0 uzyskanych przez dany produkt GMO zezwoleniach na wprowadzanie do obrotu na terenie innych krajow
oraz o ewentualnych odmowach uzyskania takich zezwolen.

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia, 0 ktorym mowa w ust. 1, nalezy dotaczy¢:

1) dokumentacje potwierdzajaca, ze GMO, z ktorych sktada si¢ produkt lub ktore sg zawarte w produkcie, byty uprzednio
uzyte w procesie zamknigtym albo uwolnione do §rodowiska zgodnie z odpowiednimi przepisami;

2) dokumentacje potwierdzajgca, iz w rezultacie zamknietego uzycia lub uwalniania do $srodowiska GMO nie wystapity
zagrozenia dla zdrowia ludzi lub §rodowiska;

3) oceng zagrozenia.

3.%9) Minister wlasciwy do spraw srodowiska w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego
i nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, majac na wzgle-
dzie ujednolicenie formy sktadanych wnioskow.

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

Art. 44a. 1. Ponowienie przez tego samego uzytkownika wprowadzenia do obrotu produktu GMO wymaga ponow-
nego zezwolenia na jego wprowadzenie.

2. O planowanym ponowieniu wprowadzenia do obrotu produktu GMO, o ktorym mowa w ust. 1, uzytkownik powia-
damia ministra wlasciwego do spraw srodowiska w terminie 9 miesi¢cy przed wygasnigciem pierwotnego zezwolenia,
udzielonego na podstawie art. 41 ust. 1.

3. Powiadomienie, 0 ktorym mowa w ust. 2, powinno zawierac:
1) kopig pierwotnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO;
2) raport o wynikach monitorowania, o ktorym mowa w art. 45;

3) nowe informacje dotyczgce zagrozenia dla zdrowia ludzi lub srodowiska, zwigzane z wprowadzeniem produktu GMO
do obrotu, ktore staty si¢ dostepne uzytkownikowi;

4) tam, gdzie to wiasciwe, propozycj¢ zmiany lub uzupelnienie warunkow zawartych w zezwoleniu pierwotnym,
a W szczegolnosci warunkow dotyczacych monitorowania i czasowego ograniczenia zezwolenia.

4. Po otrzymaniu powiadomienia minister wtasciwy do spraw $rodowiska potwierdza date otrzymania powiadomienia
oraz przekazuje egzemplarz powiadomienia do Komisji Europejskiej wraz z raportem oceniajgcym.

5. Raport oceniajacy, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera uzasadnienie pozostawania w obrocie produktu GMO oraz wa-
runki, na jakich ma odbywac si¢ obrét tym produktem, lub w przypadku wycofania produktu GMO z obrotu — uzasadnienie
tej decyzji.

6. Do czasu uzyskania ponownego zezwolenia na wprowadzenie produktu GMO do obrotu uzytkownik GMO moze
kontynuowac jego wprowadzanie na warunkach okreslonych w pierwotnym zezwoleniu.

29) W brzmieniu ustalonym przez art. 62 pkt 9 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 5.
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Art. 45. 1. Uzytkownik ma obowigzek monitorowania:
1)  obrotu produktami GMO, na ktorych wprowadzenie do obrotu uzyskat zezwolenie;
2)  zagrozen wynikajacych z obrotu, 0 ktorym mowa w pkt 1.

2. Uzytkownik ma obowigzek niezwtocznego poinformowania ministra wtasciwego do spraw srodowiska w przypadku
stwierdzenia nowych okolicznoséci majacych wptyw na tre§¢ dokumentacji dotaczonej do wniosku.

3. Jesli nowe informacje 0 zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub §rodowiska, zwigzane z wprowadzeniem produktow
GMO do obrotu, stang si¢ dostepne uzytkownikowi, ma on obowiazek:

1) podjecia stosownych dziatan interwencyjnych;

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

3) natychmiastowego powiadomienia ministra wtasciwego do spraw $rodowiska.

4. W przypadku, 0 ktérym mowa w ust. 3, minister wlasciwy do spraw $rodowiska nakazuje uzytkownikowi wycofanie
produktow GMO z obrotu, do czasu zatwierdzenia przez ministra wiasciwego do spraw srodowiska, w drodze decyzji ad-
ministracyjnej, przedtozonego przez uzytkownika sprawozdania z dziatan podjetych w celu zagwarantowania przestrzegania
ustawy, zwlaszcza w zakresie ochrony zdrowia ludzi lub ochrony $rodowiska.

5. (uchylony)

Art. 46. W przypadkach uzasadnionych koniecznoscig ochrony zdrowia ludzi lub ochrony $rodowiska w zezwoleniu
naktada si¢ na uzytkownika obowigzek zastosowania dodatkowego opakowania zabezpieczajacego przed rozprzestrzenie-
niem si¢ GMO do $rodowiska podczas przewozu, magazynowania lub na pdzniejszych etapach wprowadzania do obrotu lub
okresla si¢ inne dodatkowe wymagania dotyczace wprowadzenia do obrotu produktéw GMO.

Art. 47. 1. Wprowadza si¢ obowigzek oznakowania produktéw GMO.

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

3) przewidywany obszar stosowania produktu GMO: przemyst, rolnictwo, le$nictwo, powszechne uzytkowanie przez
konsumentoéw lub inne specjalistyczne zastosowanie;

4)  zastosowanie produktu GMO i doktadne warunki uzytkowania wraz z informacjg, w uzasadnionych przypadkach, o ro-
dzaju srodowiska, dla ktorego produkt jest odpowiedni;

5) szczegdlne wymagania dotyczace magazynowania i transportu, jezeli zostaty okreslone w zezwoleniu;
6) informacje o réznicy wartosci uzytkowej miedzy produktem GMO a jego tradycyjnym odpowiednikiem;

7)  $rodki, jakie powinny by¢ podjete w przypadku niezamierzonego uwolnienia GMO, niezgodnego z wymaganiami do-
tyczacymi wprowadzenia produktu GMO do obrotu, jezeli zostaly okreslone w zezwoleniu;

8) numer zezwolenia.
3. (uchylony)
4. (uchylony)
5. (uchylony)
Art. 47a. (uchylony)

Art. 48. 1. Minister whasciwy do spraw srodowiska, W drodze decyzji, tymczasowo zakazuje lub ogranicza obrot
handlowy produktem GMO, jesli istniejg podejrzenia, ze zagraza on zdrowiu ludzi lub §rodowisku.

2. Decyzje, 0 ktorych mowa w ust. 1, podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 49. Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu GMO moze by¢ cofnigte lub zmienione takze, jezeli pojawia
si¢ nowe informacje majace znaczenie dla oceny zagrozen dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska zwigzanych z wprowadza-
niem do obrotu produktu GMO.
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Art. 49a.%9 1. Rzeczpospolita Polska jest wolna od upraw GMO.
2. Przepis ust. 1 jest realizowany przez:

1) wniosek ministra wlasciwego do spraw $rodowiska sktadany w celu wykluczenia danego GMO z uprawy na calym
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, 0 ktérym mowa w art. 49b;

2) rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie zakazu uprawy danego GMO na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
0 ktorym mowa w art. 49c;

3)  wpis do Rejestru Upraw GMO, o ktorym mowa w art. 49e.

Art. 49b.%9 1, Minister wiasciwy do spraw srodowiska, po zasiggnigciu opinii ministra wtasciwego do spraw rolnictwa
i Komisji, sktada Komisji Europejskiej, zgodnie z art. 26b ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE
z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG, wniosek o dostosowanie zakresu geograficznego pisemnego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu GMO z przeznaczeniem do uprawy lub decyzji zezwalajacej wydawanej na podstawie
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie ge-
netycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, w celu wykluczenia danego GMO z uprawy na catym terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej.

2. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obowiazuje zakaz prowadzenia upraw danego GMO okreslonego w zezwo-
leniu lub decyzji, 0 ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajacych wniosek ztozony na podstawie ust. 1.

3. Minister wlasciwy do spraw srodowiska udostepnia niezwtocznie w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stro-
nie podmiotowej informacje¢ o wydaniu zezwolenia lub decyzji, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 49¢.39 1. W stosunku do produktéw GMO, wprowadzonych do obrotu z przeznaczeniem do uprawy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z przepisami czesci C dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia
12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $srodowiska organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie i uchyla-
jacej dyrektywe Rady 90/220/EWG lub zatwierdzonych zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, Rada
Ministrow wprowadza, w drodze rozporzadzenia, zakaz uprawy tego GMO na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, biorac
pod uwage konieczno$¢ zapewnienia proporcjonalnosci i niedyskryminujacego charakteru tego zakazu, jezeli jest on uza-
sadniony:

1) celami polityki ochrony $rodowiska;

2) planowaniem i zagospodarowaniem przestrzennym;

3) sposobem uzytkowania gruntow;

4)  skutkami spoteczno-gospodarczymi;

5)  koniecznos$cig wykluczenia niezamierzonej obecnosci GMO w innych produktach;
6) celami polityki rolnej;

7) celami polityki publicznej.

2. Zakaz nie moze zosta¢ wprowadzony wylacznie na podstawie przestanki, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 7, oraz nie
moze podwazac oceny zagrozenia i naruszac¢ zasad swobodnego obrotu produktami GMO.

3. Projekt rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1, wraz z uzasadnieniem Rada Ministrow przekazuje Komisji Euro-
pejskiej do zaopiniowania.

4. Rada Ministrow wydaje rozporzadzenie, o ktorym mowa w ust. 1, w wersji przekazanej Komisji Europejskiej do
zaopiniowania albo zmienionej zgodnie z opinig Komisji Europejskiej, nie wezesniej niz po uptywie 75 dni od dnia przeka-
zania projektu rozporzadzenia do zaopiniowania.

Art. 49d.29 1. Minister whasciwy do spraw srodowiska powiadamia niezwtocznie o wydaniu i uchyleniu rozporzadze-
nia, 0 ktorym mowa w art. 49c ust. 1, oraz o przyczynach uzasadniajgcych jego wydanie i uchylenie:

1) Komisj¢ Europejska;
2) wilasciwe organy innych niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich;

3) posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu danego GMO lub grup GMO rozumianych jako ten sam gatunek
GMO posiadajacy roézne modyfikacje.

30) Dodany przez art. 1 pkt 13 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 2.
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2. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska udostgpnia niezwltocznie w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stro-
nie podmiotowej informacj¢ o wydaniu i uchyleniu rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. 49¢ ust. 1, oraz o przyczynach
uzasadniajgcych jego wydanie i uchylenie.

Art. 49e.39 1. Wpis uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO moze zosta¢ dokonany wytacznie dla uprawy GMO pla-
nowanej na gruntach rolnych, w odlegtosci nie mniejszej niz 30 km od granicy obszaru, dla ktérego ustanowiono forme
ochrony przyrody, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-5 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. 0 ochronie przyrody. Uprawe
GMO prowadzi si¢ wytacznie na podstawie wpisu do Rejestru Upraw GMO, zgodnie z okre§lonymi w tym wpisie warun-
kami, sposobem i terminem.

2. Wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO dokonuje minister wlasciwy do spraw srodowiska, po zasiegnieciu
opinii:
1) ministra wlasciwego do spraw rolnictwa w zakresie proponowanych warunkow i sposobu prowadzenia uprawy GMO
oraz

2) rady gminy, rady powiatu oraz sejmiku wojewodztwa w zakresie zgodno$ci dokonania wpisu uprawy GMO do Rejestru
Upraw GMO z polityka przestrzenna, strategia rozwoju i innymi dokumentami strategicznymi odpowiednio gminy,
powiatu lub wojewddztwa oraz

3) wlasciwej terytorialnie izby rolniczej w zakresie proponowanych warunkéw i sposobu prowadzenia uprawy GMO.

3. Do Rejestru Upraw GMO moze by¢ wpisana wytacznie uprawa rosliny GMO, ktéra zostata wprowadzona do obrotu
Z przeznaczeniem do uprawy oraz wobec ktorej nie obowigzuja zakazy, o ktérych mowa w art. 49b ust. 2 i art. 49c ust. 1.

4. Whniosek o dokonanie wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzib¢ podmiotu, ktory zamierza prowa-
dzi¢ uprawe GMO, z tym ze w przypadku gdy podmiot ten jest osobg fizyczng prowadzaca dziatalnos¢ gospodarcza,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — miejsce i adres wykonywania dziatalnoéci, jezeli sg inne niz adres
i miejsce zamieszkania;

2) nazwe rosliny GMO ze wskazaniem jej odmiany i modyfikacji genetycznej, w tym niepowtarzalny identyfikator, o kto-
rym mowa w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajacym system ustanawia-
nia oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikator6w organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz. Urz.
UE L 10z 16.01.2004, str. 5 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 33, str. 11);

3) wskazanie celu i sposobu prowadzenia uprawy GMO;

4) nazwe¢ miejscowosci, w ktorej ma by¢ prowadzona uprawa GMO, wraz z kodem pocztowym, oraz nazwe gminy i Wo-
jewodztwa, na obszarze ktoérych ma by¢ prowadzona uprawa GMO;

5) planowang powierzchnie uprawy GMO, ktora ma by¢ prowadzona, okreslong w hektarach;

6) numer dziatki ewidencyjnej, o ktoérej mowa w ustawie z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne
(Dz. U. 2 2017 r. poz. 2101 oraz z 2018 r. poz. 650 i 1669), zwanej dalej ,,dziatkag ewidencyjng”, na ktorej ma by¢
prowadzona uprawa GMO;

7)  wskazanie proponowanego terminu, na jaki ma by¢ dokonany wpis uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO;
8) wskazanie tytutu prawnego do nieruchomosci, na ktorej ma by¢ prowadzona uprawa GMO.

5. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 4, dotacza sie:
1) pisemne o$wiadczenia:

a) wiascicieli albo uzytkownikéw wieczystych nieruchomosci potozonych w odlegtosci do 30 km od granicy gruntu
rolnego, na ktéorym ma by¢ prowadzona uprawa GMO, a W przypadku nieruchomosci o nieuregulowanym stanie
prawnym w rozumieniu art. 113 ust. 6 i 7 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o gospodarce nieruchomosciami
(Dz. U. z 2018 r. poz. 2204 i 2348 oraz z 2019 r. poz. 270 i 492) posiadaczy tych nieruchomosci, ze nie wyrazaja
sprzeciwu w zwiazku z zamiarem utworzenia miejsca uprawy GMO, oraz

b) pszczelarzy lub zwigzkow pszezelarzy, ktorych pasieki znajduja si¢ w odlegloéci do 30 km od granicy gruntu rol-
nego, na ktérym jest planowana uprawa GMO, ze nie wyrazajg sprzeciwu w zwiazku z zamiarem dokonania wpisu
uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO;

2) mapg lub szkic z oznaczeniem planowanej lokalizacji uprawy GMO na dziatce ewidencyjnej, ze wskazaniem wspot-
rzednych geograficznych granic uprawy GMO, ktéra ma by¢ prowadzona, oraz okresleniem przeznaczenia nierucho-
mosci znajdujacych si¢ w odlegtosci do 30 km od niej;
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3) dokumentacje potwierdzajaca, ze uprawa GMO, ktéra ma by¢ prowadzona, nie bgdzie mie¢ negatywnego wptywu na
bezpieczenstwo srodowiska;

4) dokumentacje zawierajaca informacje o celu uprawy GMO oraz o warunkach i sposobie prowadzenia danej uprawy
GMO, w szczegblnoscei o:

a) planowanych zabiegach agrotechnicznych, w tym: $rodkach ochrony ro$lin, nawozeniu, planowanej metodzie
zbioru,

b) planowanych ro$linach nastgpczych,
c) sposobie i miejscu przechowywania plondw,
d) planowanym postepowaniu z miejscem powstatym po zakonczeniu prowadzenia uprawy GMO;

5) informacje¢ o rodzaju i charakterze upraw prowadzonych na nieruchomosciach znajdujacych sie w odlegtosci do 30 km
od gruntu rolnego, na ktéorym ma by¢ prowadzona uprawa GMO, oraz o przewidywanym oddziatywaniu uprawy GMO
na uprawy przylegte do tego gruntu.

6. W przypadku gdy grunty sasiednie w stosunku do gruntu rolnego, na ktéorym ma by¢ prowadzona uprawa GMO, sa
we wladaniu podmiotu zamierzajgcego prowadzi¢ uprawe GMO, odlegtos¢ 30 km, 0 ktorej mowa w ust. 5 pkt 1, 2 i 5, liczy
si¢ rowniez od zewngtrznej granicy tych gruntéw sasiednich.

7. Do wniosku 0 dokonanie wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO ztozonego w postaci elektronicznej wniosko-
dawca dotacza oryginaty dokumentow, o ktorych mowa w ust. 5, w postaci elektronicznej albo ich elektroniczne kopie.

8. Jezeli jest to uzasadnione okoliczno$ciami sprawy, minister wlasciwy do spraw srodowiska moze zazada¢ od wniosko-
dawcy, ktory dotaczyt elektronicznie kopie dokumentow, o ktorych mowa w ust. 7, przedtozenia oryginatow tych dokumen-
tow.

9. Minister wlasciwy do spraw srodowiska wystepuje do ministra wiasciwego do spraw rolnictwa oraz do rady gminy,
rady powiatu oraz sejmiku wojewddztwa o wydanie opinii, 0 ktorych mowa w ust. 2, w terminie 5 dni od dnia otrzymania
wniosku o dokonanie wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO, przekazujac kopie wniosku, o ktorym mowa w ust. 4,
oraz kopie dokumentow, o ktorych mowa w ust. 5.

10. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa w opinii, o ktorej mowa w ust. 2 pkt1, akceptuje albo odmawia
akceptacji zaproponowanych warunkoéw i sposobu prowadzenia danej uprawy GMO, kierujac si¢ w szczegdlnoSci
zapewnieniem sasiadujagcym uprawom ochrony przed zanieczyszczeniem GMO oraz mozliwos$cig wykonania niezbednych
zabiegbow agrotechnicznych na wskazanym gruncie rolnym.

11. Rada gminy, rada powiatu oraz sejmik wojewodztwa w opinii, 0 ktorej mowa w ust. 2 pkt 2, akceptuje albo odma-
wia akceptacji dokonania wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO, kierujac sie zgodnoscig dokonania wpisu uprawy
GMO do Rejestru Upraw GMO z polityka przestrzenna, strategiag rozwoju i innymi dokumentami strategicznymi gminy,
oraz oglasza informacje, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2 i 4-6 oraz w ust. 5 pkt 2—4, w sposob zwyczajowo przyjety w miej-
scowosci lub miejscowosciach wtasciwych ze wzgledu na przedmiot postgpowania.

12. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa oraz rada gminy, rada powiatu oraz sejmik wojewddztwa wydajg opinie,
0 ktorych mowa w ust. 2, w terminie 45 dni od dnia otrzymania kopii wniosku o dokonanie wpisu uprawy GMO do Rejestru
Upraw GMO wraz z zatagczonymi do tego wniosku dokumentami. Do wydania opinii stosuje si¢ przepisy art. 106 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 oraz z 2019 r. poz. 60).

13. Wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO dokonuje si¢ w terminie 90 dni od dnia ztozenia wniosku o doko-
nanie wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO.

14. Informacje¢ o dokonaniu wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO minister wiasciwy do spraw srodowiska
przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa, Gtéwnemu Inspektorowi Ochrony Roélin i Nasiennictwa oraz wo-
jewodzkiemu inspektorowi ochrony ro$lin i nasiennictwa wlasciwemu ze wzgledu na miejsce, w ktorym ma by¢ prowadzona
uprawa GMO, niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia dokonania tego wpisu.

15. Wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO dokonuje si¢ na czas okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat.

16. Wpis do Rejestru Upraw GMO zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 4, termin, na jaki zostal dokonany, oraz
okre$lenie warunkow i sposobu prowadzenia danej uprawy GMO, w tym:

1) planowane zabiegi agrotechniczne, a zwtaszcza: $rodki ochrony ro$lin, nawozenie, planowana metoda zbioru;
2) planowane ro$liny nastgpcze;

3)  sposob i miejsce przechowywania plonow;
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4) planowane postepowanie z miejscem powstalym po zakonczeniu prowadzenia uprawy GMO.
17. Odmowa dokonania wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO nast¢puje w przypadku, gdy:

1) minister wiasciwy do spraw rolnictwa w opinii, 0 ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, odmowit akceptacji zaproponowanych
warunkow i sposobu prowadzenia uprawy GMO;

2) rada gminy, rada powiatu lub sejmik wojewodztwa w opinii, 0 ktorej mowa w ust. 2 pkt 2, odmowity akceptacji
dokonania wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO;

3) informacje zawarte w dokumentacji, 0 ktoérej mowa w ust. 5 pkt 3-5, nie daja gwarancji, ze uprawa GMO, ktéra ma
by¢ prowadzona, nie bedzie mie¢ negatywnego wplywu na bezpieczenstwo srodowiska lub na zdrowie ludzi.

18. Przy wydawaniu odmowy na podstawie przestanki, o ktorej mowa w ust. 17 pkt 3, minister wlasciwy do spraw
srodowiska bierze pod uwage aktualng wiedz¢ naukowa, lokalizacj¢ uprawy GMO, ktora ma by¢ prowadzona, wzgledem
form ochrony przyrody, o ktérych mowa w art. 6 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody, a takze proporcjo-
nalno$¢ oraz niedyskryminujacy charakter przyjetych rozstrzygnigé.

Art. 49f 39 Whniosek o dokonanie wpisu uprawy GMO do Rejestru Upraw GMO, ktéry dotyczy:
1) ro$liny GMO, ktéra nie zostata wprowadzona do obrotu z przeznaczeniem do uprawy,

2) rosliny GMO wprowadzonej do obrotu z przeznaczeniem do uprawy, ktorej uprawa na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej jest zakazana na podstawie art. 49b ust. 2 albo przepiséw wydanych na podstawie art. 49c ust. 1, albo na pod-
stawie przepisdw odrebnych

— pozostawia si¢ bez rozpoznania.

Art. 499.%9 Podmiot prowadzacy uprawe GMO niezwlocznie informuje ministra wiasciwego do spraw Srodowiska
i wojewodzkiego inspektora ochrony roélin i nasiennictwa wlasciwego ze wzgledu na miejsce uprawy GMO o zmianie da-
nych podanych we wniosku, o ktérych mowa w art. 49e ust. 4 pkt 1, nie p6zniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia zaist-
nienia tej zmiany.

Art. 49h.39 Minister wtasciwy do spraw srodowiska wykresla wpis uprawy GMO z Rejestru Upraw GMO, jezeli:

1) uprawa dotyczy rosliny GMO wprowadzonej do obrotu z przeznaczeniem do uprawy, w przypadku gdy zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu z przeznaczeniem do uprawy zostato zawieszone albo cofhiete;

2) kontrola, o ktorej mowa w art. 49j ust. 5 pkt 1, wykaze, ze uprawa GMO jest prowadzona niezgodnie z warunkami
i sposobem prowadzenia tej uprawy okreslonymi we wpisie uprawy GMO w Rejestrze Upraw GMO.

Art. 49i.%9 1, Dokonanie, odmowa dokonania, zmiana i wykreélenie wpisu uprawy GMO w Rejestrze Upraw GMO
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej.

2. Do zmiany wpisu uprawy GMO w Rejestrze Upraw GMO stosuje si¢ przepisy o dokonaniu wpisu uprawy GMO do
Rejestru Upraw GMO.

3. Decyzja 0 wykresleniu uprawy GMO z Rejestru Upraw GMO podlega natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 49j.39 1. Kontrola zgodnoéci prowadzonych upraw z przepisami ustawy jest przeprowadzana przez wojewddz-
kiego inspektora ochrony roslin i nasiennictwa wtasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia danej uprawy:

1) zurzedu — na podstawie programu kontroli, 0 ktérym mowa w art. 491, lub
2) na wniosek ministra wlasciwego do spraw srodowiska.

2. Kontrola zgodnosci prowadzonych upraw z przepisami ustawy moze by¢ takze przeprowadzona przez wojewodz-
kiego inspektora ochrony ro$lin i nasiennictwa wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia danej uprawy na wniosek
osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej osobowosci prawne;.

3. Wniosek, 0 ktorym mowa w ust. 2, mozna ztozy¢ w przypadku uzasadnionego podejrzenia prowadzenia uprawy
GMO bez wpisu do Rejestru Upraw GMO albo prowadzenia uprawy GMO niezgodnie z warunkami lub sposobem prowa-
dzenia danej uprawy GMO okreslonymi we wpisie do Rejestru Upraw GMO.

4. Whniosek, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, minister wtasciwy do spraw $rodowiska sktada w przypadku uzasadnio-
nego podejrzenia prowadzenia uprawy GMO bez wpisu do Rejestru Upraw GMO albo prowadzenia uprawy GMO niezgod-
nie z warunkami lub sposobem prowadzenia danej uprawy GMO okre$lonymi we wpisie do Rejestru Upraw GMO.

5. Kontrola zgodno$ci prowadzonych upraw z przepisami ustawy obejmuje:
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1) kontrole zgodnosci prowadzenia uprawy GMO z warunkami, sposobem i terminem prowadzenia danej uprawy GMO
okreslonymi we wpisie do Rejestru Upraw GMO;

2)  kontrol¢ pochodzacych z uprawy ro$lin lub produktéw roslinnych w celu wykrywania modyfikacji genetycznych.
6. Wojewodzki inspektor ochrony ro$lin i nasiennictwa, przeprowadzajac kontrole:
1) o ktérej mowa w ust. 5 pkt 2, pobiera probki roélin lub produktéw roslinnych do badan laboratoryjnych,

2) o ktorej mowa w ust. 5 pkt 1, moze pobra¢ probki roslin lub produktéow roslinnych do badan laboratoryjnych, jezeli
wystapig zastrzezenia do kontrolowanej dokumentacji

—w celu zidentyfikowania modyfikacji genetycznej.
7. Badania laboratoryjne sa wykonywane przez Gtoéwnego Inspektora Ochrony Roslin i Nasiennictwa.

8. W przypadku gdy w wyniku kontroli, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 1, zostanie stwierdzone, ze uprawa GMO jest pro-
wadzona niezgodnie z warunkami lub sposobem prowadzenia danej uprawy GMO okre§lonymi we wpisie do Rejestru
Upraw GMO, wojewodzki inspektor ochrony roslin i nasiennictwa wlasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia danej
uprawy przekazuje niezwlocznie ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska informacje o wynikach tej kontroli.

Art. 49k.39 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli zostanie stwierdzone, ze uprawa GMO jest prowadzona bez wpisu
do Rejestru Upraw GMO lub niezgodnie z warunkami lub sposobem prowadzenia danej uprawy GMO okreslonymi we
wpisie do Rejestru Upraw GMO, wojewodzki inspektor ochrony ro$lin i nasiennictwa wlasciwy ze wzgledu na miejsce
prowadzenia danej uprawy nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, zniszczenie roslin lub produktéw roslinnych
pochodzacych z tej uprawy. Zniszczenia dokonuje si¢ w terminie wskazanym w decyzji administracyjnej, pod nadzorem
wojewoddzkiego inspektora ochrony roélin i nasiennictwa.

2. Od decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 1, przystuguje odwotanie do Glownego Inspektora Ochrony Roslin i Nasiennictwa,
w terminie 14 dni od dnia otrzymania tej decyzji. Wniesienie odwotania wstrzymuje wykonanie tej decyzji.

Art. 491,39 Minister wiasciwy do spraw §rodowiska w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa okre-
$la coroczny program kontroli uprawy GMO, z uwzglednieniem kontrolowanych gatunkéw roélin GMO i liczby kontroli,
w terminie do dnia 30 listopada roku poprzedzajacego rok wykonywania kontroli.

Art. 49m.%9 Gtéwny Inspektor Ochrony Roslin i Nasiennictwa przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw srodowi-
ska oraz ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa, do dnia 31 marca kazdego roku, sprawozdanie z kontroli upraw pro-
wadzonych w poprzednim roku.

Art. 50. 1. Minister wlasciwy do spraw srodowiska prowadzi Rejestr Produktéw GMO.
2. Rejestr, 0 ktorym mowa w ust 1, zawiera:
1) wnioski o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO wraz z dokumentacja;

2)  zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO wraz z uzasadnieniami oraz informacje o cofnigciu lub zmia-
nach tych zezwolen;

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

4)  opinie Komisji;

5) informacje o zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska i podjetych dziataniach interwencyjnych, o ktorych
mowa w art. 45.
2a. Rejestr Produktoéw GMO prowadzi si¢ w postaci elektronicznej.

3. Dane zawarte w Rejestrze Produktow GMO sa jawne, z wyjatkiem informacji wytaczonych z udostgpnienia zgodnie
z art. 14a ust. 4 i ust. 7 pkt 2.

4. Wglad do Rejestru Produktow GMO jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisow i wyciagow jest pobierana optata
w wysokosci 50 gr za strong, stanowiaca dochod budzetu panstwa.

Art. 50a.%9 1. Rejestr Upraw GMO prowadzi minister wlasciwy do spraw $rodowiska w postaci elektronicznej.

2. Minister whasciwy do spraw $rodowiska udostgpnia w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie podmioto-
wej Rejestr Upraw GMO.

3. Rejestr Upraw GMO jest jawny, z wyjatkiem danych, o ktérych mowa w art. 49e ust. 4 pkt 1 8.

31) Dodany przez art. 1 pkt 14 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 2.
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4. Wglad do Rejestru Upraw GMO jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisoOw i wyciaggdw jest pobierana oplata w wy-
sokosci 50 gr za strong, ktora stanowi dochdd budzetu panstwa.

Rozdzial 6
(uchylony)

Rozdziat 7
Zasady odpowiedzialno$ci cywilnej i karnej

Art. 57. 1. Uzytkownik ponosi przewidziang prawem cywilnym odpowiedzialno$¢ za szkod¢ na osobie, w mieniu lub
srodowisku, wyrzadzong na skutek przeprowadzenia dziatania zamknigtego uzycia GMO, dziatan polegajacych na zamie-
rzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu produktow GMO do obrotu, chyba Ze szkoda nastapita na
skutek sity wyzszej albo wylacznie z winy poszkodowanego lub osoby trzeciej, za ktdra uzytkownik nie ponosi odpowie-
dzialnosci.

2. Jezeli szkoda dotyczy srodowiska jako dobra wspdlnego, z roszczeniem odszkodowawczym moze wystapi¢ Skarb
Panstwa, jednostka samorzadu terytorialnego, a takze organizacja ekologiczna.

3. Odpowiedzialnosci za szkody, o ktorych mowa w ust. 1, nie wytgcza okoliczno$é, ze dziatalnos¢ bedaca przyczyna
powstania szkdd jest prowadzona na podstawie decyzji administracyjnej i W jej granicach.

4. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do przemieszczenia produktéw GMO poddanych procedurze tranzytu sto-
suje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1-3.

5. Kazdy, komu przystuguje roszczenie na podstawie niniejszego artykulu, wraz z wniesieniem powodztwa moze
zadaé, aby sad zobowigzatl podmiot, z ktoérego dziatalnosciag wiaze si¢ dochodzone roszczenie, do udzielenia informacji
potrzebnych do ustalenia zakresu jego odpowiedzialnoSci.

6. Koszty przygotowania informacji, 0 ktorej mowa w ust. 5, ponosi pozwany, chyba ze powodztwo okazato si¢ oczy-
wiscie bezzasadne.

Art. 58. 139 Kto, bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, o ktorym mowa
wart. 15a ust. 2, w ktorym jest prowadzone zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, zgody na
zamknigte uzycie GMM, o ktorej mowa w art. 15e pkt 2, zaliczonych do 111 lub 1V kategorii, zgody na zamierzone uwolnie-
nie GMO do $rodowiska, o ktorej mowa w art. 36 ust. 1, lub zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, o ktorym mowa
w art. 41, z wyjatkiem wprowadzenia do obrotu, o ktérym mowa w art. 41a, dokonuje zamknietego uzycia GMM zaliczo-
nych do III Iub IV kategorii, zamierzonego uwolnienia GMO do §rodowiska albo wprowadzenia do obrotu,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

1a.%®) Tej samej karze podlega, kto, nie spetiajac warunkow okreslonych w zezwoleniach albo zgodach wymienionych
w ust. 1 albo w decyzjach wydanych na podstawie przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, albo przez panstwo cztonkow-
skie inne niz Rzeczpospolita Polska zgodnie z przepisami wdrazajacymi czg$¢ C dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmoéw zmodyfiko-
wanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG, dokonuje zamknietego uzycia GMM zaliczonych do III
lub 1V kategorii, zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska albo wprowadzenia do obrotu.

2. (uchylony)

3.39 Jezeli w wyniku czyndéw, o ktérych mowa w ust. 1 i 1a, nastgpito zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi lub dla
srodowiska, sprawca podlega karze pozbawienia wolnosci od lat 2 do 5.

Art. 59. 1. Kto, podczas zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii albo zamierzonego uwolnienia
GMO do $rodowiska albo nie stosujac si¢ do nakazu wycofania produktu GMO z obrotu, o ktorym mowa w art. 45 ust. 4,
sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia wielu os6b lub powoduje powazne zagrozenie dla mienia znacznej
warto$ci lub dla srodowiska,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8.

32) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. a ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 2.
33) Dodany przez art. 1 pkt 15 lit. b ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 2.
34 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. ¢ ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 2.

18.04.2019



Dziennik Ustaw - 36— Poz. 706

2. Jezeli sprawca dziata nieumyslnie,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

3. Jezeli nastgpstwem czynu, o ktorym mowa w ust. 1, jest $mier¢ cztowieka lub cigzki uszczerbek na zdrowiu wielu
0s0b, sprawca

podlega karze pozbawienia wolno$ci od lat 2 do lat 12.

4. Jezeli nastgpstwem czynu okre§lonego w ust. 2 jest Smier¢ czlowieka lub cigzki uszczerbek na zdrowiu wielu osob,
sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

5. Jezeli nastgpstwem czynu, o ktorym mowa w ust. 1, jest zniszczenie srodowiska w znacznych rozmiarach, sprawca
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 5.

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 59a.%) 1. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 49e ust. 1, prowadzi uprawe GMO bez wpisu do Rejestru
Upraw GMO lub prowadzi uprawe GMO niezgodnie z warunkami i sposobem, okre$lonymi we wpisie do Rejestru Upraw
GMO,

podlega grzywnie oraz karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
2. Jezeli nastepstwem czynu, o ktorym mowa w ust. 1, jest zniszczenie srodowiska w znacznych rozmiarach, sprawca
podlega grzywnie oraz karze pozbawienia wolnos$ci od 3 miesiecy do lat 5.

3. Jezeli nastepstwem czynu, o ktorym mowa w ust. 1, jest §mier¢ cztowieka lub ciezki uszczerbek na zdrowiu wielu
0s0b, sprawca

podlega grzywnie oraz karze pozbawienia wolnosci od lat 2 do 12.

Art. 60. Kto, wbrew obowiazkowi okre§lonemu w art. 15t ust. 1, w przypadku awarii, niezwlocznie nie podejmuje
dziatan ratowniczych, nie przystepuje do usuwania jej skutkow lub nie przekazuje zawiadomienia o awarii podmiotom,
0 ktorych mowa w art. 15p ust. 1,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 61. Kto, wbrew obowiazkowi, w przypadku gdy po uzyskaniu zezwolenia na uwolnienie GMO do $rodowiska
nastapi jakakolwiek zmiana w przygotowaniu lub w procesie uwalniania GMO do $rodowiska, mogaca spowodowaé
zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska albo w razie powzigcia nowych informacji o takich zagrozeniach, nie
podejmuje dziatan, o ktorych mowa w art. 32,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
Art. 62. (uchylony)
Art. 63. (uchylony)

Art. 64. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu:

1) wart. 6 ust. 7 lub 8, nie dokonuje aktualizacji oceny zagrozenia lub zastosowanych $rodkoéw bezpieczenstwa albo nie
przekazuje tych aktualizacji ministrowi wtasciwemu do spraw srodowiska,

2) wart. 15q ust. 3 pkt 2 lub 3, nie dokonuje aktualizacji planu postepowania na wypadek awarii lub nie przekazuje tej
aktualizacji ministrowi wtasciwemu do spraw srodowiska

— podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

Art. 65. Kto, bedac obowigzanym w imieniu wlasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy lub upowazniona
do dziatania w imieniu innego podmiotu, wbrew obowigzkowi okre§lonemu:

1) wart. 15s pkt 1 lub wart. 35 pkt 1, nie przechowuje i nie udostgpnia oceny zagrozenia,

) Dodany przez art. 1 pkt 16 ustawy, 0 ktorej mowa w odnosniku 2.
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2) w art. 15s pkt 3 lit. alub wart. 32 pkt 1, nie informuje zgodnie z tymi przepisami o kazdej zmianie warunkow
zamknigtego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO, ktéora moze mie¢ wplyw na zwigkszenie zagrozenia dla
zdrowia ludzi lub dla $rodowiska,

3) wart. 15s pkt 6 lub art. 35 pkt 2, nie prowadzi ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknigtego uzycia GMM lub
zamknietego uzycia GMO lub nie przechowuje tej ewidencji lub dokumentacji przez czas wymagany w tych przepi-
sach,

4) wart. 47 ust. 1, nie oznakowuje produktéw GMO w sposob okreslony w art. 47 ust. 2
— podlega karze grzywny.

Art. 65a. Kto, bedac obowigzanym w imieniu wlasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy lub upowazniona
do dziatania w imieniu innego podmiotu, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 4 rozporzadzenia nr 1946/2003, nie do-
konuje zgloszenia GMO przeznaczonego do zamierzonego uwolnienia do $rodowiska lub dokonuje tego zgloszenia nie-
zgodnie z tym przepisem,

podlega karze grzywny.

Art. 65b. Kto, bedac obowigzanym w imieniu wiasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy lub upowazniona
do dziatania w imieniu innego podmiotu, wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 6 rozporzadzenia nr 1946/2003, przez
5 lat nie przechowuje dokumentacji zgtoszenia GMO przeznaczonego do zamierzonego uwolnienia do srodowiska, 0 ktorym
mowa W art. 4 rozporzadzenia nr 1946/2003, lub nie przechowuje potwierdzenia dokonania tego zgtoszenia lub decyzji,
0 ktorej mowa w art. 6 rozporzadzenia nr 1946/2003, albo nie przekazuje ich kopii ministrowi wlasciwemu do spraw $rodo-
wiska i Komisji Europejskiej,

podlega karze grzywny.

Art. 65c. Kto, bedac obowigzanym w imieniu wlasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy lub upowazniona
do dziatania w imieniu innego podmiotu, 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 okre$lonych w tych przepi-
sach,

podlega karze grzywny.

Art. 65d. Kto, bedac obowigzanym w imieniu wlasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy lub upowazniona
do dziatania w imieniu innego podmiotu, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 13 rozporzadzenia nr 1946/2003, nie po-
wiadamia o tranzycie GMO zgodnie z tym przepisem,

podlega karze grzywny.

Art. 65e. Kto, bedac obowigzanym w imieniu wlasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy lub upowazniona
do dziatania w imieniu innego podmiotu, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 4 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesénia 2003 r. dotyczacego mozliwosci §ledzenia i etykietowa-
nia organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci i1 produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajacego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268
7 18.10.2003, str. 24, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455), nie przekazuje infor-
macji o wprowadzonym do obrotu GMO przeznaczonym do przetwarzania niebedgcym zywnoscig lub paszg zgodnie z art. 4
ust. 1 i 2 tego rozporzadzenia lub nie przechowuje tych informacji zgodnie z art. 4 ust. 4 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 65f. 1. Kto, bedac obowigzanym w imieniu wiasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy lub upowazniona
do dziatania w imieniu innego podmiotu, bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,
0 ktorym mowa w art. 15a ust. 2, w ktérym jest prowadzone zamkniete uzycie GMM zaliczonych do I lub Il kategorii, lub
zamknigte uzycie GMO, zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii, 0 ktorym mowa w art. 15e pkt 1,
zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do II kategorii, o ktorym mowa wart. 151 ust. 1, zgody na
zamkniete uzycie GMM, o ktorej mowa w art. 15e pkt 2, zaliczonych do II kategorii, lub zgody na zamkniete uzycie GMO,
0 ktorej mowa w art. 21 ust. 1, albo nie spetniajac warunkoéw okreslonych w tych zezwoleniach, zgtoszeniach albo zgodach,
dokonuje zamknietego uzycia GMM zaliczonych do I lub II kategorii albo zamknietego uzycia GMO,

podlega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega, kto, bedac obowigzanym w imieniu wlasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy
lub upowazniona do dziatania w imieniu innego podmiotu, wbrew sprzeciwowi, 0 ktérym mowa w art. 15f ust. 5, dokonuje
zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii.
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3. Tej samej karze podlega, kto, bedac obowiazanym w imieniu wlasnym albo jako osoba uprawniona z mocy ustawy
lub upowazniona do dziatania w imieniu innego podmiotu, wbrew decyzji nakazujacej zaprzestanie prowadzenia dziatan
zamknigtego uzycia GMM albo zawieszenie prowadzenia tych dziatan, o ktorej mowa w art. 15m ust. 1 pkt 3, dokonuje
zamknigtego uzycia GMM.

Art. 65g. W sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 65-65f, orzekanie nastepuje w trybie przepisow ustawy z dnia
24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2018 r. poz. 475, z p6zn. zm.*9),

Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowigzujacych oraz przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 66—74. (pominigte)

Art. 75. 1. Do spraw wszczetych przed dniem wejscia w zycie ustawy a niezakonczonych decyzja ostateczng stosuje
si¢ przepisy ustawy.

2. Decyzje ostateczne wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy na podstawie dotychczasowych przepisow zacho-
Wwuja moc na okres, na jaki zostaty wydane.

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

36) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1039, 1387, 1467, 1481 i 2077 oraz z 2019
r. poz. 76.
37 Ustawa zostata ogtoszona w dniu 25 lipca 2001 r.
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