Dz.U.07.36.233
2009.03.07 zm. Dz.U.2009.18.97 art. 34

USTAWA

z dnia 22 czerwca 2001 r.

0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych b

(tekst jednolity)

Rozdziat 1
Przepisy og6lne

Art. 1. Ustawa reguluje:

zamkniete uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych, zwanych dalej "GMO";
zamierzone uwalnianie GMO do $rodowiska, w celach innych niz wprowadzanie do obrotu;
wprowadzanie do obrotu produktéw GMO;

wywo0z za granice i tranzyt produktéw GMO;

wiasciwos¢ organdw administracji rzgdowej do spraw GMO.

Art. 2. 1. Ustawy nie stosuje sie do modyfikacji genetycznych genomu ludzkiego.
2. W sprawach dotyczacych zywnosci i srodkéw farmaceutycznych stosuje sie przepisy o

bezpieczenstwie zywnosci i zywienia i przepisy o $rodkach farmaceutycznych, o ile nie sg sprzeczne z
przepisami ustawy.

1)

2)

3)

4)

5)

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

organizmie - rozumie sie przez to kazdg jednostke biologiczna, komérkowa lub niekomdrkowa,

zdolng do replikacji i przenoszenia materiatu genetycznego, tgcznie z wirusami i wiroidami;

organizmie genetycznie zmodyfikowanym - rozumie sie przez to organizm inny niz organizm
cztowieka, w ktorym materiatl genetyczny zostat zmieniony w sposéb niezachodzacy w warunkach
naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji, w szczegélnosci przy zastosowaniu:

a) technik rekombinaciji DNA z uzyciem wektoréw, w tym tworzenia materialu genetycznego poprzez
wiaczenie do wirusa, plazmidu lub kazdego innego wektora czasteczek DNA wytworzonych poza
organizmem i wiaczenie ich do organizmu biorcy, w ktérym w warunkach naturalnych nie
wystepuja, ale w ktérym sag zdolne do ciggtego powielania,

b) technik stosujacych bezposrednie wilaczenie materiatu dziedzicznego przygotowanego poza
organizmem, a w szczegolnosci: mikroiniekcji, makroiniekcji i mikrokapsutkowania,

¢) metod niewystepujacych w przyrodzie dla potaczenia materiatu genetycznego co najmniej dwoch
réznych komoérek, gdzie w wyniku zastosowanej procedury powstaje nowa komoérka zdolna do
przekazywania swego materialu genetycznego odmiennego od materiatu wyjsciowego komérkom
potomnym;

zamknietym uzyciu GMO - rozumie sie przez to kazde dziatanie polegajace na modyfikacji

genetycznej organizmow lub hodowaniu, przechowywaniu, transportowaniu, niszczeniu, usuwaniu lub

wykorzystywaniu GMO w jakikolwiek inny sposob, podczas ktérego sg stosowane zabezpieczenia, w

szczegoblnosci w postaci zamknietej instalacji, pomieszczenia lub innej fizycznej bariery, w celu

efektywnego ograniczenia kontaktu GMO z ludzmi i Srodowiskiem;

zamierzonym uwolnieniu GMO do srodowiska - rozumie sie przez to kazde dziatanie polegajace na

zamierzonym wprowadzeniu do srodowiska GMO albo ich kombinacji, bez zabezpieczenn majacych

na celu ograniczenie kontaktu GMO z ludzmi i Srodowiskiem;

wprowadzeniu do obrotu - rozumie sie przez to zamierzone uwolnienie do srodowiska polegajace na

dostarczeniu lub udostepnieniu osobom trzecim, odpfatnie lub nieodptatnie, produktu GMO, w tym

wprowadzenie na rynek w wyniku produkcji lub dopuszczenie do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w ramach obrotu handlowego; wprowadzenie do obrotu nie dotyczy



6)

7

8)

9)

10)
11)
12)

13)
14)

15)
16)
17)

18)
19)

20)

1)
2)
3)
4)

5)

udostepnienia osobom trzecim produktu GMO, ktéry ma by¢ wykorzystany w dziataniach
zamknietego uzycia,;

produkcie GMO - rozumie sie przez to GMO lub kazdy wyréb sktadajacy sie z GMO lub zawierajacy
GMO Iub kombinacje GMO, ktéry jest wprowadzany do obrotu lub wywozony za granice badz
przewozony tranzytem przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

uzytkowniku GMO - rozumie sie przez to osobe fizyczng lub prawng badz tez jednostke
organizacyjng hieposiadajgcgq osobowosci prawnej, dokonujacg na wiasny rachunek operaciji
zamknietego uzycia GMO Ilub dziatania polegajgcego na zamierzonym uwolnieniu GMO do
Srodowiska, w tym wprowadzenia do obrotu produktéw GMO;

awarii - rozumie sie przez to kazdy przypadek niezamierzonego uwolnienia GMO w trakcie ich
zamknietego uzycia, ktéry moze stanowi¢ bezposrednie lub opéznione zagrozenie dla zdrowia ludzi
lub srodowiska;

dobrej praktyce laboratoryjnej - rozumie sie przez to sposdb planowania, przeprowadzania i
dokumentowania badan laboratoryjnych zapewniajacy wykorzystanie najnowszej wiedzy biologicznej
i technicznej oraz wiarygodnosc¢ i pewnos¢ uzyskanych wynikow;

dawcy - rozumie sie przez to organizm, z ktérego pobierane jest DNA,;

biorcy - rozumie sie przez to organizm, do ktérego wprowadzane jest DNA;

wektorze - rozumie sie przez to czasteczke DNA, ktéra pozwala na wprowadzenie i stabilne
utrzymanie czasteczek DNA w organizmie biorcy;

insercie - rozumie sie przez to odcinek DNA wigczony do genomu biorcy;

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

fuzji protoplastéw - rozumie sie przez to proces prowadzacy do potgczenia sie co najmniej dwdch
protoplastéw w jeden protoplast mieszancowy;

koniugaciji, transformaciji, transdukcji - rozumie sie przez to naturalne procesy przenoszenia DNA w
bakteriach;

mutagenezie - rozumie sie przez to indukowanie mutacji, czyli skokowych zmian dziedzicznych, w
szczegoblnosci za pomocg promieniowania jonizujacego albo substancji chemicznych;

(uchylony);

poliploidyzacji - rozumie sie przez to metode hodowlang polegajacg na sztucznym wytwarzaniu
osobnikéw o zwiekszonej liczhie chromosoméw;

laboratorium referencyjnym - rozumie sie przez to laboratorium odwotawcze, uprawnione przez
ministra wlasciwego do spraw s$rodowiska do wydawania opinii w sprawach GMO i stosujace w
zakresie oznaczen wiarygodne metody badan potwierdzone w systemie badan
miedzylaboratoryjnych.

Art. 4. Za techniki prowadzace do otrzymania GMO nie uwaza sie, w rozumieniu ustawy:
zaptodnienia in vitro,

procesow naturalnych, a w szczegélnosci koniugaciji, transdukciji i transformacii,

klonowania komérek somatycznych i rozrodczych,

technik zwigzanych z tradycyjng genetyka, a w szczegdlnosci mutagenezy i poliploidyzaciji, jezeli w
ramach tych technik nie wykorzystuje sie GMO jako biorcow lub organizmoéw rodzicielskich,
konstruowania i uzytkowania komérek somatycznych zwierzecych, w tym hybryd, fuzji komoérek, w
tym fuzji protoplastéw, z ktérych to komérek moga byé regenerowane petne uktady biologiczne, jezeli
w ramach tych technik nie wykorzystuje sie GMO jako biorcéw lub organizméw rodzicielskich,

jezeli nie obejmujg one wykorzystywania czastek rekombinowanego DNA lub GMO.

Art. 5. 1. Uzyskanie zgody na zamkniete uzycie GMO lub na zamierzone uwolnienie GMO do

$srodowiska oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw GMO nie zwalnia od obowigzku
uzyskania zezwolen lub innych decyzji zwigzanych z podejmowaniem takich dziatan, wymaganych na
podstawie odrebnych przepisow.

2. Za wydanie zgdéd i zezwolen, o ktérych mowa w rozdziatach 3-6, pobiera sie optate skarbowa, z

zastrzezeniem ust. 3.

3. Z optaty skarbowej zwalniane jest wydanie zgéd, o ktérych mowa w rozdziatach 3 i 4, dla

jednostek naukowych, o ktérych mowa w art. 3 pkt 4 ustawy z dnia 12 stycznia 1991 r. o Komitecie Badan
Naukowych (Dz. U. z 2001 r. Nr 33, poz. 389 oraz z 2003 r. Nr 39, poz. 335).



Art. 6. 1. Podjecie operacji polegajacej na zamknietym uzyciu GMO lub dziatan polegajacych na
zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktéw GMO, wymaga
przeprowadzenia oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska, zwanej dalej "oceng zagrozen”, oraz
zastosowania niezbednych srodkéw w celu unikniecia tych zagrozen.

2. Szczegoblne srodki bezpieczehnstwa sg wymagane w odniesieniu do GMO zawierajacych geny
odpornosci na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi i zwierzat.

3. Ocene zagrozen nalezy przeprowadza¢ w sposOb poddajacy sie weryfikacji na podstawie
dostepnych danych naukowo-technicznych, biorgc pod uwage zagrozenia bezposrednie i posrednie, ktére
moga wystgpi¢ zaréwno w krétkim, jak i dluzszym okresie.

4. Minister wkasciwy do spraw srodowiska, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia,
ministrem wilasciwym do spraw rolnictwa i ministrem witasciwym do spraw nauki, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegOtowy sposéb przeprowadzania oceny, o ktérej mowa w ust. 1, oraz wymagania
dotyczace dokumentacji zawierajgcej ustalenia takiej oceny, biorgc pod uwage wymagania okreslone w
art. 7 iart. 8.

Art. 7. 1. Przeprowadzajac ocene zagrozen zamknietego uzycia GMO, nalezy w szczegoélnosci:

1) zidentyfikowac cechy biorcy, dawcy, wektora, insertu oraz powstalego GMO, wiaczajac w to mozliwe
zmiany cech biorcy;

2) okresli¢ mogace wystgpi¢ szkodliwe skutki przeprowadzenia zamknietego uzycia GMO oraz
prawdopodobienstwo wystapienia tych skutkéw;

3) opisa¢ planowany spos6b postepowania z odpadami powstajacymi wskutek zamknietego uzycia
GMO.
2. Przez szkodliwe skutki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, nalezy rozumie¢ w szczegélnosci:

1) chorobotwérczy wptyw GMO na ludzi;

2) chorobotwérczy wptyw GMO na rosliny i zwierzeta;

3) niepozadane efekty wynikajace z niemoznosci leczenia choréb lub prowadzenia skutecznej
profilaktyki;

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

5) zdolnos¢ naturalnego przenoszenia zawartego materiatu genetycznego do innych organizmoéw.

Art. 8. Przeprowadzajgc ocene zagrozen w odniesieniu do dziatan polegajgcych na zamierzonym
uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktow GMO, nalezy w
szczegoélnosci:

1) zidentyfikowa¢ cechy lub sposéb uzycia GMO, ktére moga wywotywaé szkodliwe skutki, oraz
poréwnac je z cechami organizmu niezmodyfikowanego i jego uzyciem w podobnych warunkach;

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

3) oszacowac¢ prawdopodobienstwo wystapienia kazdego z potencjalnych skutkéw, o ktérych mowa w

pkt 2;

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

Rozdziat 2
Organ administracji rz adowej wia $ciwy do spraw GMO

Art. 9. Organem administracji rzadowej wkasciwym do spraw GMO jest minister wkasciwy do spraw
Srodowiska, zwany dalej "ministrem".

Art. 10. Do zakresu dziatania ministra w zakresie GMO nalezy w szczegélnosci:
1) wydawanie zgody na:

a) zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska,

b) zamkniete uzycie GMO;
2) wydawanie zezwolen na:

a) wprowadzenie do obrotu produktow GMO,

b) wywdéz lub tranzyt produktow GMO;



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

Art. 10a. 1. Minister sporzadza projekt Krajowej strategii bezpieczenstwa biologicznego oraz
wynikajgcego z niej programu dziatan.

2. Krajowg strategie bezpieczenstwa biologicznego wraz z programem dziatan zatwierdza Rada
Ministréw, w drodze uchwalty.

3. Wiasciwi ministrowie w zakresie okreslonym strategig, o ktdrej mowa w ust. 1, wdrazajg zasady
bezpieczenstwa biologicznego wraz z wynikajagcym z niej programem dziatan w stosunku do dziatéw
gospodarki bedacych w zakresie dziatania tych ministrow.

Art. 11. 1. Minister sprawuje nadz6r oraz kontrole przestrzegania przepiséw ustawy.
2. Kontrolujacy jest uprawniony w szczeg6lnosci do:

1) wstepu, wraz z niezbednym sprzetem, na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czesci, gdzie
sa wykonywane operacje zamknietego uzycia GMO, dziatania polegajace na zamierzonym
uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktéw GMO;

2) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentéw lub innych nos$nikéw informaciji
oraz udostepnienia danych majgcych zwigzek z przedmiotem kontroli.

3. Czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego
upowaznione;.

3a. W przypadku nieobecnosci oséb, o ktérych mowa w ust. 3, czynnosci kontrolne moga byé
wykonywane w obecnosci innego pracownika kontrolowanego lub w obecnosci przywotanego swiadka.

4. Kontrole przestrzegania przepisébw ustawy sprawujg ponadto, w zakresie objetym swojgq
wiasciwoscia;

1) Panstwowa Inspekcja Sanitarna;

2) Inspekcja Ochrony Roélin i Nasiennictwa;

3) (uchylony);

4) Inspekcja Ochrony Srodowiska;

5) Inspekcja Weterynaryjna,;

6) Inspekcja Handlowa;

7) Panstwowa Inspekcja Pracy;

8) organy administracji celnej w zakresie kontroli legalnego obrotu GMO;

9) Inspekcja Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno-Spozywczych.

5. Organy, o ktérych mowa w ust. 4, przeprowadzajg kontrole z urzedu lub na wniosek ministra.

6. Organy, o ktorych mowa w ust. 4, sg obowigzane niezwtocznie powiadomi¢ ministra o
stwierdzonych zagrozeniach zwigzanych z GMO i podjetych w zwigzku z tym dziataniach.

7. Do kontroli dziatalnosci gospodarczej przedsiebiorcy stosuje sie przepisy rozdzialu 5 ustawy z
dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z pdzn.
zm.).

Art. 12. 1. Tworzy sie Komisje do spraw GMO, zwang dalej "Komisjq", jako organ opiniodawczo-
doradczy ministra w zakresie GMO.

2. Komisja liczy 19 czionkéw powotywanych przez ministra na okres 4 lat. W skfad Komisji wchodza;:
1) po jednym przedstawicielu wskazanym przez:

a) ministra wlkasciwego do spraw zdrowia,

b) ministra wlasciwego do spraw rolnictwa,

¢) Ministra Obrony Narodowej,

d) ministra wkasciwego do spraw gospodarki,

e) ministra wlasciwego do spraw transportu,

f) ministra wlasciwego do spraw nauki,

g) ministra wkasciwego do spraw srodowiska,

h) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
2) siedmiu przedstawicieli nauki, o uznanym autorytecie i kompetencjach w dziedzinach ochrony

srodowiska, ochrony zdrowia, bezpieczenstwa biologicznego, biotechnologii, hodowli roslin oraz



etyki, powotywanych po zasiegnieciu opinii ministra wlasciwego do spraw nauki, ministra wiasciwego
do spraw zdrowia i ministra wkasciwego do spraw rolnictwa;
3) przedstawiciel przedsiebiorcow zwigzanych z biotechnologia, powotywany po zasiegnieciu opinii
ministra wlasciwego do spraw gospodarki i organizacji pracodawcow;
4) dwaj przedstawiciele pozarzadowych organizacji ekologicznych, zgtoszeni przez te organizacje;
5) przedstawiciel organizacji konsumenckich.
3. Przewodniczacego Komisji, zastepcéw przewodniczacego i sekretarza Komisji powotuje i odwotuje
minister sposréd cztonkéw Komis;ji.
4. Czlonkostwo w Komisji ustaje przed uptywem jej kadencji wskutek smierci lub rezygnaciji czionka
Komisji, a takze z powodu odwotania przez wlasciwy organ przedstawicieli, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1.
5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, nowych czionkéw Komisji powotuje sie na okres
pozostaly do konca kadenciji.
5a. Cztonkom Komisji, o ktérych mowa w ust. 2, przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu
w wysokosci:
1) przewodniczacemu Komisji - 35 %,
2) zastepcom przewodniczacego i sekretarzowi Komisji - 32 %,
3) pozostatym czionkom Komisji - 22 %
- kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o prognozowany $rednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych ogétem okreslony w ustawie budzetowe;.
5b. Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 5a, nie przystuguje czlonkom Komisji bedacym
pracownikami administracji rzadowej, jezeli uczestniczg w posiedzeniach, ktére odbywajg sie w godzinach
pracy.
5c. taczna wysoko$¢ wydatkdw na wynagrodzenia cztonkéw Komisji w danym roku nie moze
przekroczy¢ 26-krotnosci kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o prognozowany srednioroczny wskaznik
cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogétem okreslony w ustawie budzetowej.
5d. Komisja moze sposréd swoich czionkdédw wyznaczy¢ recenzenta lub zespét recenzentéw w celu
opracowania recenzji do wnioskéw o wydanie zgdd i zezwolen, o ktérych mowa w art. 10 pkt 1 i 2, jezeli
zakres przedmiotowy wniosku jest rézny od zakresu przedmiotowego wnioskéw wczesniej rozpatrzonych
przez Komisje.
5e. Kazdemu z recenzentéw, o ktérych mowa w ust. 5d, wykonujacemu prace indywidualnie lub w
zespole, przystuguje wynagrodzenie w wysokosci 40 % kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o
prognozowany srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogétem okreslony w ustawie
budzetowe.
5f. Lgczna roczna wysokos$¢ wydatkéw na recenzje, o ktérych mowa w ust. 5d, nie moze przekroczyé
130-krotnosci kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o prognozowany Srednioroczny wskaznik cen
towardw i ustug konsumpcyjnych ogétem okreslony w ustawie budzetowej.
6. Cztonkom Komisji, o ktorych mowa w ust. 2, bioracym udziat w posiedzeniach odbywajacych sie
poza miejscowoscia ich zamieszkania, przystuguja diety i zwrot kosztéw podrdzy i noclegow.
7. Wydatki zwigzane z dziatalnoscig Komisji pokrywane sg z budzetu panstwa z czesci, ktérej
dysponentem jest minister.

Art. 13. 1. Do zadahn Komisji nalezy:
1) opiniowanie wnioskéw w sprawach wydawania zgéd lub zezwolen, o ktérych mowa w art. 10 pkt 1i 2;
2) wydawanie opinii w sprawach przedstawianych przez ministra w zakresie jego uprawnien
wynikajacych z ustawy;
3) opiniowanie projektow aktéw prawnych dotyczacych GMO oraz bezpieczenstwa biologicznego;
4) opiniowanie projektéw zatozen polityki panstwa w dziedzinie zastosowah GMO i bezpieczenstwa
biologicznego.
2. Minister okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposéb funkcjonowania Komisji, w tym
strukture organizacyjng oraz tryb pracy Komisji, biorgc pod uwage przypisane jej zadania.

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

2. W sprawach dostepu do informacji w zakresie GMO stosuje sie odpowiednio przepisy o dostepie
do informaciji o Srodowisku.
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Art. 14a. Udostepnieniu podlegajg informacije:

dotyczace ogolnej charakterystyki GMO;

dotyczace nazwiska i adresu lub nazwy i siedziby uzytkownika GMO;

dotyczace miejsca zamknietego uzycia GMO lub zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska;
dotyczace miejsca, zakresu i charakteru wprowadzenia produktu GMO do obrotu;

inne niz wymienione w pkt 1-4 majgce znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa oraz ochrony
zdrowia ludzi i $rodowiska.

Art. 15. 1. W celu przeprowadzania badan produktéow GMO i wydawania opinii w odniesieniu do

GMO moga by¢ utworzone laboratoria referencyjne.

2. Zezwolenie na prowadzenie laboratorium referencyjnego wydaje minister na wniosek

Zainteresowanego podmiotu.

1)
2)
3)
4)

5)
6)

7
8)

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

oznaczenie podmiotu ubiegajgcego sie o zezwolenie, w tym jego siedzibe i adres;

numer w rejestrze wiasciwym dla wnioskujacego podmiotu;

okreslenie wnioskowanego zakresu zezwolenia;

informacje o pracownikach zatrudnionych w podmiocie, ze szczegélnym uwzglednieniem ich
kwalifikaciji;

informacje o doswiadczeniu w zakresie przeprowadzania badah GMO;

informacje dotyczace procedur reklamacyjnych oraz odwotawczych w zakresie prowadzonej
dziatalnosci;

informacje o gotowosci rozpoczecia przeprowadzania badan i wydawania opinii;

specyfikacje $wiadczonych ustug.

4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dotagcza sie certyfikat akredytacji udzielony na podstawie

przepis6w ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz.
2087, z p6zn. zm.?).

5. Termin wydania opinii dla produktow GMO o krétkim terminie przydatnosci do spozycia wynosi 3

dni od dnia dostarczenia materiatu do badan, natomiast dla pozostatych produktéw termin ten nie moze
przekroczy¢ 7 dni od dnia dostarczenia materiatu do badan.

1)
2)

3)

4)

5)
6)
7
8)

6. Do zadan laboratoridow referencyjnych, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy:

wykonywanie analiz i badan oraz wydawanie opinii w zakresie GMO;

wykonywanie analiz i badan oraz wydawanie opinii w zakresie GMO w przypadku zaistnienia

rozbieznosci, kwestionowania lub potrzeby potwierdzenia wynikéw uzyskanych na podstawie analiz i

badan wykonanych przez inne laboratoria, w tym przez laboratoria nalezace do organéw, o ktérych

mowa w art. 11 ust. 4 pkt 1, 2, 4-6, 81i 9;

przygotowywanie metodyk stuzacych wykrywaniu GMO, ze szczeg6lnym uwzglednieniem:

a) opracowania listy fragmentow DNA najczesciej wykorzystywanych do genetycznych modyfikaciji
roslin, zwierzat i mikroorganizmow,

b) opracowania starterow (primeréw) do reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) specyficznie
rozpoznajacych sekwencje DNA najczesciej wykorzystywane do genetycznych modyfikacji roslin,
zwierzat oraz mikroorganizmaow,

c) opracowania warunkéw reakcji fancuchowej polimerazy (PCR), pozwalajacej na specyficzne i
niezawodne powielanie fragmentéw DNA pochodzacych z transgenéw,

d) opracowania niestandardowych metod wykrywania transgenéw w produktach GMO,

e) przeprowadzania analiz potwierdzajacych obecno$¢ elementéw materialu genetycznego w
srodowisku, z zastosowaniem technik sprzezonych LMCS-spektrometrii masowej i chromatografii
cieczowej oraz ELISA,

f) opracowania szczegoétowej instrukcji w celu przeprowadzenia analiz wymienionych w lit. a-e,

g) standaryzacji warunkéw przeprowadzania analiz, o ktérych mowa w lit. a-e;

posiadanie wzorcéw fragmentéw DNA dla techniki PCR, ktére pozwolg na identyfikacje rodzajow

wprowadzonej modyfikacji genetycznej;

organizowanie badan poréwnawczych w odniesieniu do poszczegolnych metod analiz;

ujednolicanie poszczeg6inych metod analiz;

ujednolicanie metod i procedur badawczych;

wdrazanie nowych metod badan;



9) przekazywanie ministrowi informacji dotyczacych metod analiz i badan poréwnawczych stosowanych
przez laboratoria referencyjne panstw cztonkowskich Unii Europejskiej;
10) szkolenie pracownikéw laboratoriow organdéw, o ktérych mowa w pkt 2, w zakresie nowych metod
analiz i badan;
11) wspoipraca z laboratoriami referencyjnymi innych panstw.
7. W przypadku:
1) nieprzestrzegania terminu wydawania opinii,
2) niewykonywania zadan okreslonych w ust. 6 pkt 1-8,
3) stwierdzenia naruszenia wymagan lub zakresu akredytacji, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 30
sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci
- minister cofa zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 2.
8. Minister ogtasza, w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzedowym, wykaz laboratoriéw
referencyjnych, a takze innych laboratoribw wykonujacych zadania z zakresu kontroli GMO, z
wyszczegolnieniem zakresu badan wykonywanych przez te laboratoria.

Rozdziat 3
Zamkni ete uzycie GMO

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

Art. 17. 1. W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i srodowiska wyr6znia sie cztery
kategorie dziatan zamknietego uzycia GMO:

1) kategoria | - dziatania niepowodujace zagrozen;

2) kategoria Il - dziatania o niewielkich zagrozeniach;

3) kategoria lll - dziatania o umiarkowanych zagrozeniach;

4) kategoria IV - dziatania niosace duze zagrozenia.

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

3. Uzytkownik GMO ma obowigzek przestrzegania szczegétowych wymagan odnosnie do pozioméw
i rodzajow zabezpieczen, okreslonych dla poszczegdlnych kategorii dziatan zamknietego uzycia GMO.

4. W razie watpliwosci, do ktérej kategorii dziatan zamknietego uzycia GMO powinno by¢ zaliczone
dane dziatanie, uzytkownik GMO jest obowigzany stosowa¢ poziomy i rodzaje zabezpieczeh okreslone
dla kategorii dziatania o0 wyzszym stopniu zagrozenia.

5. Podzial na kategorie dziatan, o ktérych mowa w ust. 1, nastepuje na podstawie uprzednio
przeprowadzonej oceny zagrozen, jakie mogq stwarzac dziatania zamknietego uzycia GMO dla zdrowia
ludzi i srodowiska.

6. Ocena zagrozen opiera sie na:

1) identyfikacji wszelkich mozliwych szkodliwych skutkéw, w szczegolnosci zwigzanych z organizmem
biorcy, wprowadzonym materialem genetycznym pochodzacym z organizmu dawcy lub
mikroorganizmem dawcy, tak diugo jak mikroorganizm jest wykorzystywany do dziatania, wektorem
oraz powstalym GMO;

2) opisie charakteru czynnosci, w tym okresleniu skali dziatania;

3) okresleniu mozliwych szkodliwych skutkéw oraz mozliwosci ich wystapienia.

7. Czynniki wplywajace na rzeczywiste zagrozenie i mogace podwyzszy¢ lub obnizy¢ kategorie
zagrozenia to:

1) skala dziatania;

2) mozliwos¢ rozprzestrzeniania w srodowisku na skutek krzyzowania, rozsiewania, przenoszenia do
innych gatunkow;

3) mozliwosé uzyskania przewagi selekcyjnej lub zmiany cech lub réwnowagi ekosystemu w wypadku
niekontrolowanego uwolnienia do srodowiska;

4) odpornos¢ ludzi, zwierzat i roslin na dany czynnik chorobotworczy;

5) mozliwos¢ leczenia.

8. Ostateczna klasyfikacja wykorzystania w warunkach zamknietych powinna by¢ potwierdzona
weryfikacjg oceny zagrozenia.



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

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

2) natura nosnika i wprowadzenie materiatu jest takie, ze nie powoduje przeniesienia fenotypu, ktéry
maégtby wywota¢ chorobe u cziowieka, zwierzat lub roslin albo ktéry mégtby wywotywaé szkodliwe
skutki w $rodowisku;

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

10. Po dokonaniu klasyfikacji dziatania zamknietego uzycia GMO na poszczegélne kategorie, 0
ktérych mowa w ust. 1, wybiera sie srodki zapewniajagce hermetycznos$¢ i inne $rodki ochrony przy
uwzglednieniu:

1) cech srodowiska, na ktére moga wptywa¢ GMO wykorzystywane w warunkach zamknietego uzycia;

2) wszelkich czynnosci standardowych i niestandardowych.

11. Przy wykonywaniu dziatan zamknietego uzycia GMO wyrdznia sie cztery stopnie hermetycznosci
odpowiadajace kategorii dziatan.

12. Przy podziale na stopnie hermetycznosci, o ktérych mowa w ust. 11, bierze sie pod uwage trzy
zintegrowane elementy:

1) konstrukcje pomieszczenia,;

2) wyposazenie techniczne pomieszczen;

3) dobrg praktyke laboratoryjna.

13. Minister wtasciwy do spraw srodowiska, w porozumieniu z ministrem whlasciwym do spraw
zdrowia, ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa i ministrem wasciwym do spraw nauki, okresli, w
drodze rozporzadzenia, liste organizmoéw patogennych oraz ich klasyfikacje, a takze $rodki niezbedne dla
poszczegdlnych stopni hermetycznosci, biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
ludzi i Srodowiska.

Art. 18. Uzytkownik GMO jest obowigzany do przestrzegania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i
ogélnych zasad bezpieczenstwa, a w szczegoélnosci do:
1) utrzymania miejsca pracy na mozliwie najnizszym poziomie narazenia na dziatania wywotywane
przez GMO;
2) stosowania technicznych srodkéw kontroli u zrodta zagrozenia, jezeli jest to konieczne, obowigzku
stosowania przez pracownikéw odziezy ochronnej i odpowiedniego sprzetu;
3) regularnej kontroli sprawnos$ci urzadzen i zabezpieczen instalacii;
4) regularnego sprawdzania obecnosci GMO poza strefg zamknietego uzycia;
5) nalezytego wyszkolenia pracownikow;
6) powotania komérek do spraw bezpieczenstwa biologicznego dla kategorii Il, Il i IV;
7) wprowadzenia wewnetrznych regulaminéw bezpieczenstwa dla pracownikow;
8) umieszczania, w odpowiednich miejscach, znakéw zagrozenia biologicznego;
9) wprowadzenia zakazu stosowania pipet doustnych w miejscu pracy;
10) posiadania skutecznych srodkéw dezynfekujacych i okreslenia procedur przeprowadzania dezynfekcji
w wypadku rozprzestrzeniania sie GMO;
11) postepowania z odpadami w sposéb zapewniajacy ochrone zycia i zdrowia ludzi oraz ochrone
srodowiska, a w szczeg6lnosci zapewnienia zabezpieczonych miejsc do magazynowania, jezeli
bedzie to konieczne, zakazonego sprzetu laboratoryjnego i innych materiatéw.

Art. 19. 1. Warunkiem przystgpienia do zamknietego uzycia GMO jest posiadanie przez uzytkownika
GMO planu postepowania na wypadek awarii powodujgcej niekontrolowane rozprzestrzenianie sie GMO
zagrazajace zdrowiu ludzi lub srodowisku w sposdb bezposredni lub z op6znieniem.

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

1) informacje o srodkach bezpieczenstwa, ktére osoby narazone na zagrozenie powinny zastosowaé¢ w
przypadku awarii;

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



3. Uzytkownik GMO przekazuje plan postepowania na wypadek awarii, o ktdrym mowa w ust. 1,
organom wiasciwej gminy, ktore, w terminie 7 dni od daty otrzymania planu, podaja go do publicznej
wiadomosci w sposéb zwyczajowo przyjety oraz udostepniaja do wgladu w siedzibie gminy.

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

5. W przypadku zamknietego uzycia GMO zaliczonego do Il lub IV kategorii zagrozenia uzytkownik
GMO ma obowigzek uzgodnienia planu postepowania, o ktérym mowa w ust. 1, z wlkasciwym miejscowo
wojewoda.

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

7. Uzytkownik GMO ma obowigzek przechowywania planu postepowania, o ktérym mowa w ust. 1, w
miejscu dokonywania operacji zamknietego uzycia GMO oraz w swojej siedzibie, w spos6b umozliwiajacy
swobodny dostep do niego w przypadku awarii lub powstania innego zagrozenia.

Art. 20. 1. Uzytkownik GMO ma obowigzek okresowej weryfikacji, nie rzadziej niz co 2 lata,
uwzgledniajac postep techniki i wiedzy, ustalen oceny zagrozen oraz podjetych srodkéw bezpieczenstwa,
w tym wymagan co do pozioméw i rodzajow zabezpieczen, a takze planu postepowania.

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

Art. 21. 1. Wniosek o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO, o ktérej mowa w art. 16, powinien
zawiera¢ w szczegOIlnosci:
1) informacje o uzytkowniku GMO, w tym jego nazwe i siedzibe lub imie, nazwisko i adres, oraz imie i
nazwisko osoby bezposrednio odpowiedzialnej za planowane zamkniete uzycie GMO;
2) informacje o planowanym dziataniu, w tym charakterystyke GMO lub kombinacji GMO:
a) wykorzystywane organizmy biorcy i dawcy oraz stosowany system nosnika,
b) zrodto i planowang funkcje materiatu genetycznego uzywanego przy modyfikaciji,
c) cechy identyfikujgce GMO;
3) informacje o planowanych poziomach i rodzajach zabezpieczen;
4) informacje o srodkach bezpieczehstwa pracy z GMO;
5) informacje o planowanym sposobie postepowania z odpadami zawierajagcymi GMO.
2. Do wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO, o kt6rym mowa w ust. 1, nalezy
dotaczyc:
1) dokumentacje oceny zagrozen, o ktdrej mowa w art. 6;
2) plan postepowania na wypadek awarii, 0 ktérym mowa w art. 19.
3. We wniosku dotyczacym zgody na ponowne zamkniete uzycie GMO umieszcza sie takze
informacje o wynikach poprzedniego zamknietego uzycia GMO.

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

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, musi spetnia¢ wymagania okreslone w art. 21, a informacje w
nim przedstawione musza zawiera¢ opis typu badan i rodzaju dziatalnosci w zakresie GMO,
dokonywanych przez uzytkownika GMO.

Art. 22. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
nauki, okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskéw, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1, art. 36 ust. 2,
art. 43 ust. 1, art. 52 ust. 3, dotyczacych zgdd i zezwolen, o ktérych mowa w art. 10 pkt 1 i 2, biorgc pod
uwage koniecznos¢ zapewnienia bezpieczehstwa ludzi i $rodowiska, potrzebe ujednolicenia tych
dokumentéw oraz konieczno$é uwzglednienia w nich wszystkich potrzebnych danych.

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



2. Przed wydaniem zgody mozna:

1) wezwa¢, w razie potrzeby, wystepujacego z wnioskiem uzytkownika GMO do uzupehnienia, w
wyznaczonym terminie, brakujgcej dokumentacji stwierdzajgcej, ze spelnia on warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do dokonania zamknietego uzycia GMO;

2) zazada¢ od uzytkownika GMO przediozenia dodatkowych informacji niezbednych dla
wszechstronnego rozpatrzenia sprawy, w tym opinii, o ktérej mowa w art. 15;

3) dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniosku o udzielenie zgody w celu
stwierdzenia, czy wystepujacy z wnioskiem uzytkownik GMO spetnia warunki dokonywania objetego
zgodg zamknietego uzycia GMO.

3. Koszty przedtozenia dodatkowych informacji i opinii, o ktérych mowa w ust. 2, ponosi
wnioskodawca.
4. Minister odmawia wydania zgody na Ill i IV kategorie dziatan, jezeli istniejg uzasadnione powody

do przypuszczen, iz przewidziane zabezpieczenia nie stanowig wystarczajgcej gwarancji unikniecia
powaznych lub niemozliwych do naprawienia konsekwencji awarii lub ryzyka wystapienia takiej awarii w
zwigzku z zamierzonym sposobem zamknietego uzycia GMO.

Art. 24. 1. Zgode na zamkniete uzycie GMO wydaje sie w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania
whniosku. Bieg terminu zawiesza sie w przypadkach, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 1i 2.

la. W przypadku, o ktérym mowa w art. 29, termin wydania zgody na zamkniete uzycie GMO, o
ktérym mowa w ust. 1, przedtuza sie o okres konsultacji, nie wiecej jednak niz o 30 dni.

2. W przypadku stwierdzenia, ze dziatanie zostalo zaliczone do nizszej kategorii zagrozenia niz
kategoria, do ktérej w Swietle zgromadzonej dokumentacji powinno by¢ zaliczone, mozna zazada¢ od
uzytkownika GMO zmiany zaliczenia do kategorii dziatan.

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

4. Jezeli przemawia za tym konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi lub srodowiska, w zgodzie na
zamkniete uzycie GMO mozna okresli¢ dodatkowe warunki przeprowadzenia zamknietego uzycia GMO,
dotyczace wymagan odnosnie do poziomoéw i rodzajéw zabezpieczen i bezpieczenstwa pracownikow,
wykraczajacych poza wymagania okreslone na podstawie art. 17 i art. 18.

Art. 25. 1. Jezeli przemawia za tym szczegélnie wazny interes spoteczny zwigzany z potrzebg
ochrony zdrowia ludzi i srodowiska, a w szczegdlnosci z zagrozeniem pogorszenia stanu srodowiska, w
zgodzie na zamkniete uzycie GMO, zaliczane do Il i IV kategorii, ustanawiane jest zabezpieczenie
roszczen z tytutu mozliwosci wyrzadzenia szkody.

2. Forme i wielkos¢ zabezpieczenia roszczen, o ktérych mowa w ust. 1, okresla sie w zgodzie na
zamkniete uzycie GMO.

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

4., Zabezpieczenie w formie depozytu jest wplacane na odrebny rachunek bankowy wskazany przez
organ wydajacy zgode, a zabezpieczenie w formie gwarancji bankowej lub polisy ubezpieczeniowej jest
sktadane do organu wydajgcego zgode.

5. Gwarancja bankowa lub polisa ubezpieczeniowa powinna stwierdza¢, ze w razie wystapienia
negatywnych skutkéw w srodowisku w wyniku niewywigzywania sie przez podmiot z obowigzkow
okreslonych w zgodzie, o ktérych mowa w rozdziale 3, bank lub firma ubezpieczeniowa ureguluje
zobowigzania na rzecz organu wydajgcego zgode.

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

2. W razie stwierdzenia, iz nie usunieto w wyznaczonym terminie negatywnych skutkéw powstatych
w srodowisku w wyniku zamknietego uzycia GMO, minister orzeka o przeznaczeniu na ten cel
zabezpieczenia w wysokosci niezbednej do usuniecia tych skutkéw.

Art. 27. W razie ogloszenia likwidacji lub upadtosci uzytkownika GMO przepisy art. 26 stosuje sie
odpowiednio w zakresie orzekania o zwrocie zabezpieczenia albo 0 jego przeznaczeniu na usuniecie
szkod.



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

2.Zgode, o ktérej mowa w art. 16, cofa sie takze, jezeli istniejg uzasadnione powody do
przypuszczen, iz przewidziane zabezpieczenia nie stanowig wystarczajgcej gwarancji unikniecia
powaznych lub niemozliwych do naprawienia skutkéw awarii, albo jezeli mozliwo$¢ wystgpienia takiej
awarii przekracza granice dopuszczalnego ryzyka.

Art. 29. Udzial spoteczenstwa w postepowaniu, ktérego przedmiotem jest wydanie zgody na
zamkniete uzycie GMO, regulujg przepisy o udziale spoteczenstwa w postepowaniu w sprawie ochrony
srodowiska.

Art. 30. 1. Wydanie, odmowa wydania i cofniecie zgody nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.
2. Decyzje o cofnieciu zgody podlegajg natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 31. 1. Ponowienie przez tego samego uzytkownika zamknietego uzycia GMO zaliczonego do |
lub Il kategorii zagrozenia, dokonywane w tym samym miejscu i warunkach, nie wymaga ponownej zgody
na zamkniete uzycie GMO, z zastrzezeniem art. 24 ust. 2.

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

1) 2 miesiecy przed planowanym zamknietym uzyciem GMO - w odniesieniu do dziatania zaliczonego
do | kategorii zagrozenia;

2) 3 miesiecy przed planowanym zamknietym uzyciem GMO - w odniesieniu do dziatania zaliczonego
do Il kategorii zagrozenia.

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

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

1) kazdorazowej zmianie warunkéw zamknietego uzycia GMO mogacej mie¢ wplyw na zwiekszenie
zagrozenia dla zdrowia ludzi lub srodowiska;
2) wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa w art. 21.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, minister, biorac pod uwage wzgledy bezpieczenstwa
ludzi lub srodowiska, nakazuje uzytkownikowi GMO dokonanie stosownej modyfikacji warunkéw badz tez
zawieszenie lub zakonczenie operacji zamknietego uzycia GMO, wyznaczajac uzytkownikowi GMO termin
na podjecie tych dziatan.

Art. 33. 1. W przypadku awarii powodujgcej niekontrolowane rozprzestrzenianie sie GMO uzytkownik
GMO obowigzany jest do niezwtocznego przystapienia do akcji ratowniczej i usuwania skutkéw awarii.

2. Dzialania ratownicze powinny mie¢ na celu przede wszystkim ochrone oséb narazonych na
kontakt z rozprzestrzeniajacym sie GMO.

3. Uzytkownik GMO obowigzany jest do natychmiastowego zawiadomienia stuzb ratowniczych
dziatajacych w ramach krajowego systemu ratowniczo-gasniczego o wystapieniu awarii, a jezeli jest to
mozliwe - réwniez o bezposrednim niebezpieczenstwie jej wystgpienia.

4. W zawiadomieniu, o ktérym mowa w ust. 3, uzytkownik wskazuje:

1) okolicznosci awarii;

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

3) podjete Srodki zaradcze i ratownicze;

4) wszelkie informacje niezbedne do oceny rozmiar6w awarii i jej skutkbw dla zdrowia ludzi i

Srodowiska.

5. Uzytkownik GMO informuje ministra oraz organ, o ktérym mowa w art. 19 ust. 5, 0 wystapieniu
awarii oraz o przebiegu akcji ratowniczej i jej wynikach.

Art. 34. 1. Minister prowadzi Rejestr Zamknietego Uzycia GMO.
2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) wnioski o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO wraz z dokumentacja;



2) powiadomienia o ponownym zamknietym uzyciu GMO;
3) zgody na zamkniete uzycie GMO wraz z uzasadnieniami oraz informacje o cofnieciu i zmianie tej
zgody;
4) opinie Komisji;
5) informacje o awariach, w tym:
a) liste awarii,
b) analize przyczyn poszczeg6inych awarii,
c) opis doswiadczen zdobytych podczas akcji ratowniczej i usuwania skutkéw awarii,
d) wykaz $rodkéw podjetych przez uzytkownika GMO w celu unikniecia podobnych awarii w
przyszitosci,
e) ocene skutkow awarii.
2a. Rejestr jest prowadzony w formie elektroniczne;.
3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje sie odpowiednio.
4. Wglad do rejestru jest zwolniony z opfat.

Art. 35. Uzytkownik GMO obowigzany jest do prowadzenia systematycznej ewidencji i dokumentacji
prowadzonych dziatan i przechowywania jej przez okres co najmniej pieciu lat od ich zakonczenia, a takze
bezptatnego i niezwtocznego udostepniania jej na zgdanie ministra oraz organu, o ktérym mowa w art. 19
ust. 5.

Rozdziat 4
Zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska w celach innych ni  z wprowadzenie do obrotu

Art. 36. 1. Zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska w celach innych niz wprowadzenie do obrotu
wymaga zgody ministra, wydawanej na wniosek zainteresowanego. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1 i la
oraz art. 25-30 stosuje sie odpowiednio, chyba ze przepisy niniejszego rozdziatu stanowig inaczej.

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

1) informacje o uzytkowniku GMO, 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,

¢) charakterystyke GMO;

3) informacje dotyczace warunkéw zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska:

a) informacje o warunkach - miejscu zamierzonego uwolnienia i szerszym $rodowisku, do ktérego

nastgpi zamierzone uwolnienie,

b) opis celu zamierzonego uwolnienia,

c) charakterystyke srodowiska, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie;

4) informacje dotyczace interakcji pomiedzy GMO lub kombinacja GMO a srodowiskiem, w tym o
mozliwosci krzyzowan:

a) charakterystyke oddziatywan srodowiska 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 Srodowiska, oraz
sugestie dotyczace izolacji przestrzenne;j:

a) informacje o technice monitorowania,

b) informacje o kontroli zamierzonego uwolnienia do $rodowiska,

c) plany reagowania na zagrozenie;

7) informacje dotyczace deaktywaciji GMO i postepowania z odpadami;
8) informacje dotyczace wynikdw poprzedniego zamierzonego uwolnienia do srodowiska tego samego

GMO lub tej samej kombinacji GMO, na ktére wnioskodawca uzyskat zgode.

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

1) dokumentacje oceny zagrozen wraz ze wskazaniem metod przeprowadzenia oceny;
2) techniczng dokumentacje zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;



3) program dziatania na wypadek zagrozenia zdrowia ludzi lub srodowiska.
4. Do wniosku dotacza sie streszczenie dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2 i 3.

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

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

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

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

2) zweryfikowa¢ srodki bezpieczenstwa w dokumentacji przedtozonej wraz z wnioskiem;

3) niezwlocznie poinformowaé ministra o wszystkich nowych informacjach dotyczacych zagrozen dla
zdrowia ludzi i dla Srodowiska.

2. Uzytkownik GMO dokonujacy zamierzonego uwolnienia GMO do s$rodowiska ma obowigzek
przedtozy¢ ministrowi, w terminie 3 miesiecy od zakonczenia dziatan, sprawozdanie ze szczegétowym
opisem wynikéw uwolnienia, w tym informacje o wszystkich zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla
srodowiska zaobserwowane w zwigzku z zamierzonym uwolnieniem GMO do srodowiska.

Art. 39. Zgoda w sprawie zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska moze by¢ cofnieta lub
zmieniona takze, jezeli pojawig sie nowe informacje majace znaczenie dla oceny zagrozen dla zdrowia
ludzi lub dla srodowiska zwigzanych z zamierzonym uwalnianiem GMO do Srodowiska.

Art. 39a. 1. Minister powiadamia Komisje Europejskg o wydanych zgodach na zamierzone
uwolnienie GMO do $rodowiska.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio w przypadku odmowy udzielenia zgody na zamierzone
uwolnienie GMO do $rodowiska.

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

Art. 40. 1. Minister prowadzi Rejestr Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska.
2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) wnioski o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wraz z dokumentacja;
2) zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wraz z uzasadnieniami oraz informacje o
cofnieciu i zmianie tej zgody;
3) opinie Komisiji;
4) sprawozdania, o ktérych mowa w art. 38 ust. 2.
2a. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicznej.
3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje sie odpowiednio.
4. Wglad do rejestru jest zwolniony z opfat.

Rozdziat 5
Wprowadzenie do obrotu produktéw GMO

Art. 41. 1. Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw GMO
wymaga zezwolenia ministra, wydawanego na wniosek zainteresowanego uzytkownika GMO, z
zastrzezeniem art. 42 ust. 2 i 3. Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1 i art. 25-30 stosuje sie odpowiednio, chyba
ze przepisy niniejszego rozdziatu stanowig inaczej.

2. W przypadku obejmowania produktéw GMO wprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej procedurg dopuszczenia do obrotu do zgtoszenia celnego nalezy dotgczy¢ kopie zezwolenia, o
ktorym mowa w ust. 1.



Art. 42. 1. Obowigzek uzyskania zezwolenia cigzy na uzytkowniku GMO zamierzajgcym wprowadzic¢
produkt GMO do obrotu.

2. (utracit moc).

3. Wprowadzenie do obrotu produktu GMO, ktéry sktada sie z tych samych GMO lub kombinaciji
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.

Art. 43. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktérym mowa w art. 41, powinien zawiera¢ w
szczegoélnosci:

1) informacje o uzytkowniku GMO, 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 organizmdéw rodzicielskich, z ktérych otrzymano GMO;

3) informacje o zalecanych srodkach ostroznosci zwigzanych z bezpiecznym uzywaniem produktu GMO
i 0 ewentualnych zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub $rodowiska mogacych wystapi¢ w konsekwenciji
niezgodnego z przeznaczeniem uzywania produktu GMO;

4) informacje dotyczace opakowania i oznakowania produktu GMO;

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

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

1) dokumentacje potwierdzajaca, ze GMO, z ktérych sktada sie produkt lub ktére sg zawarte w
produkcie, byty uprzednio uzyte w procesie zamknietym albo uwolnione do srodowiska zgodnie z
odpowiednimi przepisami;

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

3) dokumentacje oceny zagrozen.

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

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

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

3. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2, powinno zawierac:

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

2) raport o wynikach monitorowania, o ktbrym mowa w art. 45;

3) nowe informacje dotyczace zagrozenia dla zdrowia ludzi lub srodowiska, zwigzane z wprowadzeniem
produktu GMO do obrotu, ktére staly sie dostepne uzytkownikowi;

4) tam, gdzie to wtasciwe, propozycje zmiany lub uzupetienie warunkéw zawartych w zezwoleniu
pierwotnym, a w szczegdlnosci warunkéw dotyczacych monitorowania i czasowego ograniczenia
zezwolenia.

4. Po otrzymaniu powiadomienia minister 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 warunki, na jakich ma odbywa¢ sie obrét tym produktem, lub w przypadku wycofania
produktu GMO z obrotu - uzasadnienie tej decyzji.

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

Art. 45. 1. Uzytkownik GMO ma obowigzek monitorowania:
1) obrotu produktami GMO, na ktérych wprowadzenie do obrotu uzyskat zezwolenie;



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

2. Uzytkownik GMO ma obowigzek niezwlocznego poinformowania ministra w przypadku
stwierdzenia nowych okoliczno$ci majacych wptyw na tre$¢ dokumentacji dotaczonej do wniosku.

3. Jesli nowe informacje o zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub $rodowiska, zwigzane z
wprowadzeniem produktéw GMO do obrotu, stang sie dostepne uzytkownikowi GMO, ma on obowigzek:

1) podjecia stosownych dziatan interwencyjnych;

2) wycofania produktow GMO z obrotu, jesli jest to uzasadnione koniecznoscig ochrony przed
zagrozeniem dla zdrowia ludzi lub Srodowiska;

3) natychmiastowego powiadomienia ministra.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, minister nakazuje uzytkownikowi GMO wycofanie
produktéow GMO z obrotu, do czasu zatwierdzenia przez ministra, w drodze decyzji administracyjnej,
przediozonego przez uzytkownika GMO sprawozdania z dziatah podjetych w celu zagwarantowania
przestrzegania ustawy, zwlaszcza w zakresie ochrony zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska.

5. (uchylony).

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

Art. 47. 1. Wprowadza sie obowigzek oznakowania produktéw GMO.
2. Oznakowanie produktu GMO powinno zawiera¢ nastepujgce informacije:

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

2) imie i nazwisko lub nazwe producenta lub importera oraz adres;

3) przewidywany obszar stosowania produktu GMO: przemyst, rolnictwo, lesnictwo, powszechne
uzytkowanie przez konsumentéw lub inne specjalistyczne zastosowanie;

4) zastosowanie produktu GMO i dokladne warunki uzytkowania wraz z informacja, w uzasadnionych
przypadkach, o rodzaju srodowiska, dla ktérego produkt jest odpowiedni;

5) szczeg6lne wymagania dotyczace magazynowania i transportu, jezeli zostaly 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 dotyczacymi 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, w drodze decyzji, tymczasowo zakazuje lub ogranicza obrét handlowy produktem
GMO, jesli istniejg podejrzenia, ze zagraza on zdrowiu ludzi lub srodowisku.
2. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 49. Zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu GMO moze by¢ cofniete lub zmienione
takze, jezeli pojawig sie nowe informacje majgce znaczenie dla oceny zagrozen dla zdrowia ludzi lub dla
srodowiska zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu produktu GMO.

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

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

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



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

4) opinie Komisji;

5) informacje o =zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska i podjetych dziataniach
interwencyjnych, o ktérych mowa w art. 45.
2a. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicznej.
3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje sie odpowiednio.
4. Wglad do rejestru jest zwolniony z opfat.

Rozdziat 6
Wywdéz za granic e i tranzyt produktéow GMO

Art. 51. 1. Wywo0z za granice i tranzyt, o ktérym mowa w art. 97 8§ 1 pkt 1 Kodeksu celnego, przez
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw GMO wymaga zezwolenia ministra. Przepisy art. 23, art.
24 ust. 1, art. 25-30 i art. 37 stosuje sie odpowiednio, chyba ze przepisy niniejszego rozdziatu stanowig
inaczej.

2. W przypadku obejmowania produktow GMO procedurg wywozu za granice i tranzytu przez
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do zgtoszenia celnego nalezy dotaczyé kopie zezwolenia, o ktérym
mowa w ust. 1.

Art. 52. 1. Zezwolenie ha wywdz za granice produktow GMO moze by¢ udzielone, jezeli:
1) spetnione sg wymagania bezpieczenstwa okreslone w ustawie dla produktéw GMO;
2) wiasciwe organy panstwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przeznaczony, oraz panstw, przez
ktorych terytoria produkt GMO bedzie przewozony, wyrazajg zgode na jego przyjecie oraz tranzyt.
2. Zezwolenie na wyw0z za granice produktu GMO wydaje sie na czas okreslony, nie dluzszy niz 5
lat.
3. Wniosek o wydanie zezwolenia na wywéz za granice produktu GMO, poza spetnieniem wymagan
okreslonych w art. 43, powinien zawiera¢ wskazanie:
1) trasy wywozu i rodzaju srodka transportu;
2) nazwy i siedziby lub imienia i nazwiska oraz adresu podmiotu odbierajgcego produkt GMO oraz
sposobu jego wykorzystania.

Art. 53. 1. Zezwolenie na tranzyt produktéw GMO przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze
by¢ udzielone, jezeli:
1) spetnione sg wymagania bezpieczenstwa okreslone w ustawie dla produktéw GMO;
2) wiasciwe organy panstwa, dla ktérego dany produkt GMO jest przeznaczony, oraz panstw, przez
ktorych terytoria produkt GMO bedzie przewozony, wyrazajg zgode na jego przyjecie oraz tranzyt.
2. Zezwolenie na tranzyt produktow GMO przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydaje sie na
czas okreslony, nie diuzszy niz 5 lat.
3. Wniosek o zezwolenie na tranzyt produktéw GMO, poza spetnieniem wymagan okreslonych w art.
43, powinien zawiera¢ ponadto:
1) informacje o ilosci produktu GMO okreslone w sztukach lub kilogramach;
2) wskazanie trasy tranzytu i rodzaju srodka transportu;
3) wskazanie nazwy i siedziby lub imienia i nazwiska oraz adresu podmiotu odbierajgcego produkt
GMO;
4) potwierdzenie zgody wilasciwych organéw panstwa, dla ktérego dany produkt GMO jest
przeznaczony - na jego przyjecie;
5) potwierdzenie zgody panstw, przez ktérych terytorium produkt GMO bedzie przewozony - na jego
tranzyt.

Art. 54. 1. Minister niezwtocznie informuje ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych oraz
Komendanta Gtéwnego Strazy Granicznej o udzieleniu zezwolenia na wywoz lub tranzyt produktéw GMO
oraz o udzieleniu importerowi zezwolenia na wprowadzenie produktéw GMO do obrotu, jak réwniez o
cofnieciu takich zezwoleh.



2. W przypadku cofniecia zezwolenia oryginat zezwolenia nalezy niezwlocznie zwr6ci¢é organowi,
ktory je wydat.

Art. 55. Minister wkasciwy do spraw finanséw publicznych, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw gospodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia, urzedy celne wkasciwe dla przywozu lub wywozu
produktéw GMO, kierujac sie mozliwoscig sprawdzenia zgloszenia celnego.

Art. 56. 1. Minister prowadzi Rejestr Wywozu za Granice i Tranzytu przez terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw GMO.
2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) wnioski o wydanie zezwolen na wywo6z za granice produktéw GMO z dokumentacja;
2) wnioski 0 wydanie zezwolen na tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw GMO z
dokumentacja;
3) zezwolenia na wywdz za granice wraz z uzasadnieniami;
4) zezwolenia na tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow GMO wraz z
uzasadnieniami;
5) opinie Komisiji.
2a. Rejestr jest prowadzony w formie elektronicznej.
3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje sie odpowiednio.
4. Wglad do rejestru jest zwolniony z opfat.

Rozdziat 7
Zasady odpowiedzialno $ci cywilnej i karnej

Art. 57. 1. Uzytkownik GMO ponosi przewidziang prawem cywilnym odpowiedzialnos¢ za szkode na
osobie, w mieniu lub $srodowisku, wyrzadzong na skutek przeprowadzenia dziatania zamknietego uzycia
GMO, dziatan polegajacych na zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzeniu
produktow GMO do obrotu, chyba ze szkoda nastgpita na skutek sity wyzszej albo wytgcznie z winy
poszkodowanego lub osoby trzeciej, za ktdrg uzytkownik GMO nie ponosi odpowiedzialnosci.

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

3. Odpowiedzialnosci za szkody, o ktérych mowa w ust. 1, nie wytacza okolicznos¢, ze dziatalnosé
bedaca przyczyng powstania szkdd jest prowadzona na podstawie decyzji administracyjnej i w jej
granicach.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie odpowiednio do tranzytu produktow GMO przez terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W tym wypadku odpowiedzialnos¢ za szkode ponosi osoba obowigzana do
uzyskania zezwolenia, o ktdrym mowa w art. 51.

5. Kazdy, komu przystuguje roszczenie na podstawie niniejszego artykulu, wraz z wniesieniem
powodztwa moze zadac¢, aby sad zobowigzal podmiot, z ktérego dziatalnoscig wigze sie dochodzone
roszczenie, do udzielenia informaciji potrzebnych do ustalenia zakresu jego odpowiedzialnosci.

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

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

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

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

3. Jezeli w wyniku czyndw, o ktérych mowa w ust. 1, nastapito zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi
lub $rodowiska, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.



Art. 59. 1. Kto sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia wielu oséb lub mienia lub
srodowiska, powodujac zagrozenie podczas zamknietego uzycia GMO w trakcie dziatan zwigzanych z
zamierzonym uwolnieniem GMO do $rodowiska lub nie stosujgc sie do nakazu wycofania produktu GMO
z obrotu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

2. Jezeli sprawca dziata nieumysinie,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

3. Jezeli nastepstwem czynu, o ktérym mowa w ust. 1, jest $mieré czlowieka lub ciezki uszczerbek na
zdrowiu wielu os6b, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od lat 2 do lat 12.

4. Jezeli nastepstwem czynu okreslonego w ust. 2 jest smier¢ czlowieka lub ciezki uszczerbek na
zdrowiu wielu os6b, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

5. Jezeli nastepstwem czynu, o ktérym mowa w ust. 1, jest zniszczenie $rodowiska w znacznych
rozmiarach, sprawca

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 5.

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

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

Art. 60. Kto, wbrew obowigzkowi, w przypadku awarii powodujgcej niekontrolowane
rozprzestrzenianie sie GMO, nie przystepuje niezwtocznie do akcji ratowniczej i usuwania skutkéw awarii
lub nie zawiadamia wtasciwych stuzb ratowniczych o wystgpieniu awarii,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 61. Kto, wbrew obowigzkowi, w przypadku gdy po uzyskaniu zezwolenia na uwolnienie GMO do
srodowiska nastgpi jakakolwiek zmiana w przygotowaniu lub w procesie uwalniania GMO do srodowiska,
mogaca spowodowac zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska albo w razie powziecia nowych
informaciji o takich zagrozeniach, nie podejmuje dziatan, o ktérych mowa w art. 32,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 62. Kto dokonuje dziatah zamknietego uzycia GMO bez uprzedniego sporzadzenia oceny
zagrozen lub nie przestrzegajac szczegdtowych wymagan odnosnie do pozioméw i rodzajow
zabezpieczen albo dokonuje dziatlan zwigzanych z zamierzonym uwolnieniem GMO do $rodowiska bez
uprzedniego przeprowadzenia oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 63. Kto, dokonuje dziatah zamknietego uzycia GMO bez uprzedniego sporzadzenia planu
postepowania na wypadek awarii,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 64. Kto, wbrew obowigzkowi, nie dokonuje weryfikacji ustalen oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i
dla srodowiska oraz podjetych srodkéw ochronnych, a takze planu postepowania na wypadek awarii,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 65. Kto, wbrew obowigzkowi:

1) nie informuje wtasciwych organéw o kazdorazowej zmianie warunkéw operacji zamknietego uzycia
GMO, mogacej mie¢ wplyw na zwiekszenie zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla srodowiska,

2) nie prowadzi systematycznej dokumentacji prowadzonych operacji zamknietego uzycia GMO i nie
przechowuje jej przez wymagany okres,

3) nie oznacza produktow GMO zgodnie z wymaganiami ustawy

- podlega karze grzywny.

Rozdziat 8

Zmiany w przepisach obowi gzujacych oraz przepisy przej sciowe i ko ncowe



Art. 66. W ustawie z dnia 6 marca 1981 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 1985 r. Nr 54, poz.
276,z 1989 r. Nr 34, poz. 178, 2 1996 r. Nr 24, poz. 110 i Nr 106, poz. 496, z 1998 r. Nr 113, poz. 717 i Nr
162, poz. 1126, z 1999 r. Nr 49, poz. 483 oraz z 2001 r. Nr 76, poz. 809) w art. 8 w ust. 1 po pkt 7 dodaje
sie pkt 7a w brzmieniu:

"7a) kontrola przestrzegania wymagan bezpieczenstwa i higieny pracy, o ktérych mowa w ustawie z

dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz.
811),".

Art. 67. W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U. Nr 77, poz. 335, z
1996 r. Nr 106, poz. 496, z 1997 r. Nr 121, poz. 770, Nr 133, poz. 885 i Nr 141, poz. 943, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, z 2000 r. Nr 12, poz. 136 i Nr 109, poz. 1157 oraz z 2001 r. Nr 38, poz. 452 i Nr 63, poz. 638 i
639) w art. 2 w ust. 1 w pkt 12 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie pkt 13 w brzmieniu:

"13) kontrola przestrzegania przepiséw i uzyskanych na ich podstawie zezwolen, z wylgczeniem

kontroli  laboratoryjnej, w zakresie postepowania z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi."

Art. 68. W ustawie z dnia 12 lipca 1995 r. o ochronie roslin uprawnych (Dz. U. z 1999 r. Nr 66, poz.
7511 Nr 101, poz. 1178 oraz z 2001 r. Nr 22, poz. 248) w art. 40 dotychczasowa tre$¢ oznacza sie jako
ust. 1 i dodaje sie ust. 2 w brzmieniu:

"2. Do zadan Inspekcji, zgodnie z ust. 1, nalezy rowniez kontrola przestrzegania przepiséw ustawy

z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz.
811)."

Art. 69. W ustawie z dnia 24 listopada 1995 r. o nasiennictwie (Dz. U. z 2001 r. Nr 53, poz. 563) po
art. 51 dodaje sie art. 51a w brzmieniu:
"Art. 51a. Do zadan Inspekcji Nasiennej nalezy réwniez kontrola przestrzegania przepiséw ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76,
poz. 811), w zakresie jej wiasciwosci.”

Art. 70. W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzgdowej (Dz. U. z 1999 r. Nr
82, poz. 928, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 48, poz. 550, Nr 62, poz. 718, Nr 70, poz. 816,
Nr 73, poz. 852, Nr 109, poz. 1158 i Nr 122, poz. 1314 i 1321 oraz z 2001 r. Nr 3, poz. 18, Nr 5, poz. 43 i
44, Nr 42, poz. 475, Nr 63, poz. 634 i Nr 73, poz. 761) wprowadza sie nastepujace zmiany: (zmiany
pominiete).

Art. 71. W ustawie z dnia 9 wrzesnia 2000 r. o opfacie skarbowej (Dz. U. Nr 86, poz. 960 oraz z 2001
r. Nr 5, poz. 43 i Nr 60, poz. 610) w zatgczniku do ustawy:
1) w rubryce "Przedmiot optaty skarbowej" w czesci IV po pkt 47 dodaje sie pkt 47a w brzmieniu:
"47a. Od zgdd i zezwolen wydanych na podstawie przepisbw o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych:
1) wydanie zgody na:
a) uwolnienie GMO do srodowiska,
b) zamkniete uzycie GMO,
2) wydanie zezwolenia na:
a) wprowadzenie do obrotu produktéw GMO,
b) wywdoz lub tranzyt produktéw GMO.";
2) w rubryce "Stawka" przy pkt 47a dodaje sie kwote "3.400 zt".

Art. 72. W ustawie z dnia 9 listopada 2000 r. o dostepie do informacji o srodowisku i jego ochronie
oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko (Dz. U. Nr 109, poz. 1157 i z 2001 r. Nr 73, poz. 761) w art.
5w ust. 2:

a) w pkt 1 po wyrazach "pkt 5 lit. a) i b)" dodaje sie wyrazy ", pkt 5a",

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

"ba) z zakresu przepiséw o organizmach genetycznie zmodyfikowanych:
a) zgody na zamkniete uzycie GMO,
b) zgody na zamierzone uwalnianie GMO do srodowiska,



c) zezwolenia na wprowadzanie do obrotu produktéw GMO,
d) zezwolenia na wywdz lub tranzyt produktéw GMO,".

Art. 73. Traci moc art. 37a ustawy z dnia 31 stycznia 1980 r. o ochronie i ksztalttowaniu srodowiska
(Dz. U. 2 1994 r. Nr 49, poz. 196, z 1995 r. Nr 90, poz. 446, z 1996 r. Nr 106, poz. 496 i Nr 132, poz. 622,
Z 1997 r. Nr 46, poz. 296, Nr 96, poz. 592, Nr 121, poz. 770 i Nr 133, poz. 885, z 1998 r. Nr 106, poz. 668,
Z 1999 r. Nr 101, poz. 1178, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 48, poz. 550, Nr 62, poz. 718 i Nr 109, poz.
1157 oraz z 2001 r. Nr 38, poz. 452, Nr 45, poz. 497, Nr 63, poz. 634 i Nr 73, poz. 764).

Art. 74. Do czasu wydania przepiséw wykonawczych przewidzianych w ustawie zachowuje moc
rozporzadzenie dotychczas obowigzujace, wydane na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 73, nie
diuzej jednak niz przez okres 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 75. 1. Do spraw wszczetych przed dniem wejécia w zycie ustawy a niezakonczonych decyzjg
ostateczng stosuje sie przepisy ustawy.

2. Decyzje ostateczne wydane przed dniem wejscia w zycie ustawy na podstawie dotychczasowych
przepiséw zachowujg 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 ogtoszenia.

1) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspdélnot

Europejskich:

1) dyrektywy 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizmoéw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. WE L 117 z 08.05.1990),

2) dyrektywy 98/81/WE z dnia 26 pazdziernika 1998 r. zmieniajacej dyrektywe 90/219/EWG w
sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz.
WE L 330 z 05.12.1998),

3) dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
$rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylenia dyrektywy 90/220/EWG (Dz.
Urz. WE L 106 z 17.04.2001).

Dane dotyczace ogloszenia aktow prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszej ustawie - z

dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czlonkostwa w Unii Europejskiej - dotyczg ogtoszenia

tych aktow w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej - wydanie specjalne.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i

Nr 267, poz. 2258, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700 i Nr 249, poz. 1832 i 1834 oraz z

2007 r. Nr 21, poz. 124.

2)

Zrodto: System Informacji Prawnej Lex; stan prawny na dzier 13.05.2009 r.

uwaga: Wytgcznie prawodawstwo opublikowane w drukowanej wersji Dziennika Ustaw Rzeczpospolitej
Polskiej uznawane jest za autentyczne.



