UZASADNIENIE

Projekt ustawy - Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zwany
dalej ,projektem ustawy”, uchyla obowigzujgcq obecnie ustawe z dnia 22 czerwca
2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz.
233).

Projekt niniejszej ustawy ma na celu zapewnienie transpozycji przepisow prawa
Unii Europejskiej w obszarze dziatah dotyczacych organizméw genetycznie
zmodyfikowanych, jak tez wdrozenia postanowien Ramowego Stanowiska Polski
dotyczacego organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych. Projekt ustawy ma takze
na celu sprecyzowanie tych przepisow, ktore w trakcie dotychczasowego okresu
obowigzywania ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych budzity
watpliwosci interpretacyjne.

Realizacja celéw, ktére stanely przed projektodawca, nie mogta ograniczy¢ sie
jedynie do dokonania nowelizacji ustawy o0 organizmach genetycznie
zmodyfikowanych. Zakres i liczba projektowanych zmian sg znaczne, a zmiany majg
zasadnicze znaczenie dla instytucji, o ktérych mowa w projekcie. System prawnej
reglamentacji dziatalnosci w obszarze organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych
ulega gruntownej przebudowie. Wobec powyzszego uzasadnione byto opracowanie
nowej ustawy, uchylajgcej obowigzujgca ustawe.

Projekt nowej ustawy — Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
reguluje zagadnienia dotyczace organizmOw genetycznie zmodyfikowanych, w
zakresie:

1) prowadzenia zaktaddw inzynierii genetycznej,

2) zamknietego uzycia mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych oraz
zamknietego uzycia organizmow genetycznie zmodyfikowanych,

3) zamierzonego uwolnienia organizmow genetycznie zmodyfikowanych do
Srodowiska w celach doswiadczalnych,

4) wprowadzenia do obrotu organizmow genetycznie zmodyfikowanych jako
produktéw lub w produktach,

5) upraw roslin genetycznie zmodyfikowanych,

6) udostepniania informacji o organizmach genetycznie zmodyfikowanych.

W zakresie transpozycji przepisow prawa Unii Europejskiej, projekt ustawy
dokonuje wdrozenia postanowien:

1) dyrektywy 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. WE L
117 2 8.05.1990, str. 1in., z pdézn. zm.) i zmieniajacej jg dyrektywy 98/81/WE,

2) dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do s$rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i
uchylajgcej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001,
str. 1in., zpbdzn. zm.).



W zakresie wykonania przepisow prawa Unii Europejskiej, projekt ustawy
wprowadza regulacje prawne, majgce na celu zapewnienie stosowania na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady:

1) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z
18.10.2003, str. 1, z p6zn. zm.),

2) rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace
mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizmow zmodyfikowanych
genetycznie oraz mozliwosci Sledzenia zywnosci i produktéw paszowych
wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgce
dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003. str. 24, z p6zn. zm.),

oraz
3) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie
transgranicznego przemieszczania organizmow genetycznie

zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 5.11.2003, str. 1, z p6zn. zm.).

W projekcie ustawy wskazano organy odpowiedzialne za sprawy organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. W
szczegolnosci  projekt ustawy wprowadza konkretne zmiany w przepisach
kompetencyjnych, dotyczacych organdw kontrolnych, precyzujgce zakres zadan
stuzb kontrolnych w ramach kontroli i nadzoru przestrzegania przepiséw o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych. Ze wzgledu na nieche¢ polskiego
spoteczenstwa, skierowang przeciwko organizmom genetycznie zmodyfikowanym
oraz negatywne stanowisko Rzadu wobec wszystkich kategorii dziatan z GMO, za
wyjatkiem zamknietego uzycia GMO, w projekcie ustawy znajdujg sie jasno
okreslone zakresy kontroli przewidziane dla siedmiu inspekcji w celu uszczelnienia i
zagwarantowania skutecznego systemu kontrolnego.

Nowa ustawa - Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, a wraz z nig
inne akty prawne, stworzg spojny system prawnej reglamentacji dziatalnosci w
zakresie organizmow genetycznie zmodyfikowanych, jak rowniez zapewnig
precyzyjny podziat zadan kontrolnych pomiedzy organami administracji publicznej, a
w szczegolnosci miedzy Panstwowg Inspekcjg Pracy, Panstwowg Inspekcjg
Sanitarng, Inspekcja Ochrony Srodowiska, Inspekcjg Handlowa, Inspekcjg Jakosci
Handlowej Artykutdw Rolno—Spozywczych, Panstwowg Inspekcjg Ochrony Roslin i
Nasiennictwa oraz Inspekcjg Weterynaryjna.

Podjecie prac nad projektem ustawy poprzedzone bylo oceng Kksztattu
obowigzujacych obecnie w Polsce uregulowan prawnych, dotyczacych organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych, z jednej strony pod katem ich zgodnosci z przepisami
Unii Europejskiej, a z drugiej strony z wdrozeniem polityki panstwa wobec
organizmow genetycznie zmodyfikowanych i w szczego6lnosci mozliwosci
zastosowania Ramowego Stanowiska Rzeczpospolitej Polskiej, dotyczacego
organizmow genetycznie zmodyfikowanych, przyjetego przez Rade Ministréw.
Analiza obecnych uregulowan prawnych, dotyczacych organizmow genetycznie
zmodyfikowanych objeta dotychczasowe przepisy ustawy o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych, jak rowniez inne akty prawne zwigzane z te ustawa. Problematyka
dotyczaca organizmoOw genetycznie zmodyfikowanych ma bowiem charakter ztozony,



taczacy przykladowo zagadnienia ochrony srodowiska, bezpieczehstwa zywnosci,
Srodkow zywienia zwierzat, farmaceutykow itd.

Od chwili uchwalenia ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych nastgpity powazne zmiany w przepisach Unii
Europejskiej z zakresu organizméw genetycznie zmodyfikowanych. Na podstawie
upowaznien, zawartych w dyrektywie 2001/18/WE, zostaly przyjete dwa zasadnicze
rozporzadzenia w  zakresie organizméw genetycznie = zmodyfikowanych:
rozporzadzenie nr 1829/2003 i rozporzadzenie nr 1830/2003. Na podstawie
dyrektywy 90/219/EWG oraz dyrektywy 2001/18/WE wydano szereg decyzji Komisji
Europejskiej, skierowanych do poszczeg6lnych panstw cztonkowskich — Unii
Europejskiej. Z chwilg uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii
Europejskie] stalo sie konieczne podijecie dziatan, majgcych na celu przeniesienie
tresci tych decyzji na poziom prawa krajowego. W 2003 r. zostato réwniez wydane
rozporzadzenie nr 1946/2003, stanowigce transpozycje na plaszczyznie prawa
wspolnotowego postanowien  Protokotu kartagenskiego o bezpieczenstwie
biologicznym do Konwenciji o r6znorodnosci biologicznej, co réwniez jest przestankg
do podjecia dziatan ustawodawczych, majacych na celu zapewnienie stosowania
postanowien tego rozporzadzenia. W zwigzku z tym, ze rozporzadzenia stanowione
przez organy Wspolnoty Europejskiej majg od dnia 1 maja 2004 r. skutek
bezposredni na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, zaszta koniecznos¢ uchylenia
przepisow krajowych, powtarzajgcych regulacje zawarte w tych rozporzadzeniach.

Warto rowniez zwroci¢ uwage, ze dnia 10 grudnia 2003 r. Rzeczpospolita Polska
dokonata ratyfikacji Protokotu kartagenskiego. Wszedt on w zycie w stosunku do
Rzeczpospolitej Polskiej z dniem 9 marca 2004 r. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze
przepisy rozporzadzenia 1946/2003 uwzgledniajg postanowienia Protokotu
kartagenskiego. Tekst Protokotu kartagenskiego w jezyku polskim zostat ogtoszony w
Dz. U. z 2004 r. Nr 216, poz. 2201. W zwigzku z powyzszym, dla zapewnienia
skutecznosci postanowien Protokotu kartagenskiego w stosunkach miedzy
Rzeczpospolita Polskg, a innymi panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej,
wystarczajgce jest petne i prawidiowe wdrozenie do polskiego systemu prawnego
postanowien dyrektywy 2001/18/WE, ktéra dotyczy zamierzonego uwalniania
organizmow genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska. Natomiast w zakresie
transgranicznego przemieszczania zywych zmodyfikowanych organizméw miedzy
panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej a panstwami trzecimi (niebedgcymi
panstwami czionkowskimi Unii Europejskiej) bezposrednie zastosowanie znajduje
rozporzadzenie nr 1946/2003.

Zaproponowane zmiany legislacyjne obejmujg réwniez swoim zakresem takze
inne ustawy, ktére pozostajg w zwigzku z problematyka dotyczacg organizmow
genetycznie zmodyfikowanych i ich prawnej reglamentacji, a mianowicie:

1) ustawe z dnia 6 marca 1981 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy,

2) ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

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

4) ustawe z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzgdowej,

5) ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej,

6) ustawe z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutéw rolno —
spozywczych,



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

8) ustawe z dnia 27 marca 2003 r. o planowaniu i zagospodarowaniu
przestrzennym,

9) ustawe z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin,

10)ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej,

11)ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej,

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

Projekt ustawy dzieli sie na jedenascie dzialbw. W kazdym dziale zostaty
umieszczone przepisy, pogrupowane w jednostki systematyzacyjne nizszego rzedu -
rozdzialy. Kryterium grupowania zespotow przepiséw w dziaty stanowit zakres spraw
regulowanych w danym dziale, okreslony zwiezle w tytule dziatu. Pogrupowanie
zespotdéw przepisOw w dzialy zapewnia przejrzystos¢ oraz utatwia adresatom norm
prawnych odszukanie tych przepisow, ktére ich bezposrednio dotycza.

Dziat | projektu ustawy ,Przepisy ogolne” jest podzielony na trzy rozdzialy, w
ktorych znajdujg sie przepisy o charakterze ogélnym oraz przepisy majace
zastosowanie dla pozostatych czesci ustawy:

Rozdziat 1 Przedmiot regulaciji,

Rozdziat 2 Przepisy wspoélne,

Rozdziat 3 Kontrola przestrzegania przepisOw dotyczacych organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych.

W rozdziale 1 w art. 2 i 3 znajdujg sie wylaczenia z zakresu zastosowania
projektu ustawy, co jest zgodne z postanowieniami dyrektywy 90/219/EWG i
dyrektywy 2001/18/WE. Wskazano w nich, ze przepisy projektu ustawy nie majg
zastosowania do zywnosci, produktéw leczniczych oraz pasz genetycznie
zmodyfikowanych. W stosunku do przepiséw ustawy o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych wyrazy ,genomu ludzkiego” zostaly zastgpione wyrazami ,istoty
ludzkiej”.

W rozdziale 2 znajdujg sie zmiany dotyczace tresci niektérych dotychczasowych
definicji ustawowych. Zmiany te majg na celu catkowite dostosowanie do tresci
definicji zawartych w dyrektywie 90/219/EWG oraz dyrektywie 2001/18/WE. Istotna
zmiana dotyczy definicji zamknietego uzycia.

Projekt ustawy przewiduje, ze dotychczasowa definicja ,zamknietego uzycia
organizmow genetycznie zmodyfikowanych” stosowana w ustawie z dnia 22 czerwca
2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych zostanie zastgpiona definicjg
.Zzamkniete uzycie”. Definicja bedzie dotyczyta dziatan polegajacych na modyfikacji
genetycznej mikroorganizmow lub na modyfikacji genetycznej organizméw innych niz
mikroorganizmy. Ma to zwigzek z zakresem regulacji dyrektywy 90/219/EWG, ktéra
obejmuje  wylgcznie  zamkniete  uzycie  mikroorganizmow  genetycznie
zmodyfikowanych. Zagadnienia regulacji zamknietego uzycia organizmow
genetycznie  zmodyfikowanych  innych  niz  mikroorganizmy  genetycznie
zmodyfikowane nie wynikajg z przepiséw Unii Europejskiej. Zagadnienia te mogg by¢
jednak uregulowane na poziomie krajowym. Biorgc pod uwage zagwarantowanie
petnej kontroli nad dziataniami, podczas ktérych wykorzystywane sg organizmy
genetycznie zmodyfikowane, w projekcie ustawy postanowiono uwzgledni¢ réwniez



te problematyke. Wraz ze zmiang definicji ,zamknietego uzycia” zostata poprawiona
definicja ,mikroorganizmu” oraz ,organizmu genetycznie zmodyfikowanego”, zostata
w niej rowniez wprowadzona zmiana, dotyczaca transportu genetycznie
zmodyfikowanych mikroorganizméw lub genetycznie zmodyfikowanych organizmow,
polegajgca na sprecyzowaniu, ze transport ten moze odbywac sie jedynie na terenie
zakladu zamknietego uzycia.

Projekt ustawy wprowadza definicje ,zaktadu inzynierii genetycznej”. Przez
zaktady inzynierii genetycznej nalezy rozumie¢ pomieszczenia, budynki, laboratoria
lub ich zespoly:

1) przystosowane i przeznaczone do dokonywania zamknietego uzycia
mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych lub organizméw genetycznie
zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane,

2) prowadzone na podstawie decyzji wydanej przez ministra wtasciwego do spraw
Srodowiska.

Projekt ustawy przewiduje rowniez zmiane definicji, w stosunku do ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, ,wprowadzenia do
obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego jako produktu lub w produktach”.
Projekt ustawy uwzgledniajgc przepis dyrektywy 2001/18/WE wprowadza do definicji
ustawowej ,wprowadzenia do obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego jako
produktu lub w produktach” wytgczenia, ktére okreslajg dziatania niemajgce zwigzku
z wprowadzeniem do obrotu. Dotychczas stosowana definicja ,wprowadzenie do
obrotu produktu GMO” budzita watpliwosci interpretacyjne i to bytlo powodem jej
doprecyzowania.

Réwnolegle zostata sprecyzowana definicja ,uzytkownika” i wprowadzona nowa
definicja ,wnioskodawcy”. W tych definicjach zostat zawarty podziat na kilka grup
Luzytkownikow” i ,wnioskodawcow”, co ma szczegolne znaczenie dla okre$lenia
grupy podmiotéw, do ktérych sg adresowane poszczegolne przepisy projektu ustawy,
znajdujace sie w kolejnych dziatach oraz grupy podmiotow, na ktorych cigzg
obowigzki zwigzane =z prowadzeniem dziatan z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi. Zastgpienie definicji ,uzytkownika”, ktéra funkcjonuje w
dotychczasowych przepisach ustawy z dnia 22 czerwca 2001r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych i wprowadzenie definicji ,wnioskodawcy” jest réwniez
sprecyzowaniem dotychczasowych przepisow.

W kolejnych definicjach ustawowych: ,dawcy”, ,biorcy”, ,wektora”, ,insertu”,
~-mikroiniekcji, makroiniekcji, mikrokapsutkowania”, w stosunku do dotychczas
obowigzujacych definicji, zamieszczonych w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zostala wprowadzona zmiana
polegajaca na zastgpieniu wyrazu ,kwas DNA” wyrazem ,kwas nukleinowy”. Pojecie
kwas nukleinowy jest pojeciem szerszym i zgodnym z wymogami dyrektywy
90/219/EWG oraz dyrektywy 2001/18/WE. Ze wzgledu na pojawiajace sie bardzo
czesto w projektowanej ustawie, szczegolnie podczas wytycznych do wydania aktéw
wykonawczych, sformutowanie ,koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa
Srodowiska” zostata wprowadzona tez definicja ,bezpieczenstwo srodowiska”.

W art. 5 oraz art. 6 projektu ustawy wprowadzono, w stosunku do obowigzujgcej
obecnie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zmiany polegajace na



okresleniu technik, ktére nie prowadzg do otrzymania odpowiednio mikroorganizmow
genetycznie zmodyfikowanych oraz organizmow genetycznie zmodyfikowanych.
Zmiany te o charakterze porzadkujgcym majg na celu przeniesienie do tekstu
projektu ustawy tresci zatgcznikow | A i B dyrektywy 90/219/EWG oraz zatgcznika | A
i B dyrektywy 2001/18/WE.

Kolejne artykuty tego rozdziatu zawierajg przepisy w zakresie przeprowadzenia
oceny zagrozen. Artykuly te majg zastosowanie zaréwno do przypadkéw
zamknietego uzycia, zamierzonego uwolnienia organizmdéw  genetycznie
zmodyfikowanych do $rodowiska w celach doswiadczalnych oraz wprowadzenia do
obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach. W
przepisach tych okreslono zgodnie z wytycznymi dyrektywy, ze szczegOlne rodzaje
srodkdw bezpieczenstwa sg wymagane w odniesieniu do organizméw genetycznie
zmodyfikowanych, zawierajgcych geny markerowe kodujgce opornos¢ na antybiotyki
stosowane w leczeniu ludzi lub zwierzat mogacych mieé niekorzystny wptyw na
zdrowie ludzi i na srodowisko, w celu identyfikacji i wycofania tych organizméw.

W zwigzku ze zmianami prawa europejskiego, dotyczacymi zasad
przeprowadzania oceny zagrozenia, zaistniatla potrzeba upowaznienia ministra
wiasciwego do spraw srodowiska do wydania w porozumieniu z ministrem wasciwym
do spraw zdrowia oraz ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa rozporzadzenia w
sprawie przygotowywania oceny zagrozenia z uwzglednieniem elementow oceny
zagrozenia, zasad i szczego6towego sposobu jej przeprowadzania oraz wymagan
dotyczacych dokumentacji zawierajgcej wyniki takiej oceny w zwigzku z podjeciem
prac z mikroorganizmami genetycznie zmodyfikowanymi oraz organizmami
genetycznie zmodyfikowanymi. Nowe rozporzadzenie zastgpi obecnie obowigzujgce
rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 8 lipca 2002 r. (Dz. U. Nr 107, poz. 944) i
bedzie uwzgledniato zasady wynikajgce z przepiséw prawa Unii Europejskiej.

W kolejnych artykutach zamieszczono przepisy dotyczace procedury
uzyskiwania zezwoleh i decyzji oraz optat za nie oraz wspélne przepisy dotyczgce
znakowania produktéw.

W rozdziale 3 zawarto przepisy dotyczgce kontroli przestrzegania przepiséw
dotyczacych organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych. Zostaty w tym rozdziale
wskazane jednostki upowaznione do przeprowadzania kontroli w zakresie
organizmow genetycznie zmodyfikowanych oraz ogoélne zasady dotyczace trybu
przeprowadzania kontroli.

W Dziale Il zawarte sg przepisy dotyczace organow wiasciwych w sprawach
dotyczacych organizmOw genetycznie zmodyfikowanych. Konieczno$¢ jasnego
podzialu zadan ustawowych wynika rowniez z Ramowego Stanowiska
Rzeczpospolitej Polskiej dotyczacego organizmow genetycznie zmodyfikowanych, w
ktorym znajdujg sie informacje o0 podziale kompetencji pomiedzy organami
wykonujgcymi zadania dotyczace organizméw genetycznie zmodyfikowanych.
Pierwszym przepisem jest przepis informujgcy o tym, ze organem administracji
wlasciwym do spraw organizmow genetycznie zmodyfikowanych jest minister
wiasciwy do spraw $rodowiska. W kolejnych artykutach zostali rowniez wskazani
wiasciwi ministrowie odpowiedzialni za sprawy:



1) rejestracji odmian, nasiennictwa i uprawy, w tym wspotistnienia upraw
roslin genetycznie zmodyfikowanych z uprawami konwencjonalnymi i
ekologicznymi oraz wprowadzania do obrotu pasz genetycznie
zmodyfikowanych (minister wkasciwy do spraw rolnictwa),

2) zwigzane z wydawaniem decyzji na wprowadzanie do obrotu produktéw
leczniczych (minister wkasciwy do spraw zdrowia),

3) zwigzane z wydawaniem decyzji na wprowadzanie do obrotu zywnosci
genetycznie zmodyfikowanej oraz w zakresie bezpieczenstwa i higieny
pracy w zaktadach inzynierii genetycznej — Gtdwny Inspektor Sanitarny,

4) zwigzane z notyfikacjami skladanymi na podstawie art. 27 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1).

Zgodnie z nowymi przepisami minister wkasciwy do spraw srodowiska bedzie
réwniez organem wiasciwym, w rozumieniu rozporzadzenia nr 1946/2003, w sprawie
notyfikacji informacji pomiedzy Rzeczpospolita Polskg a Komisjg Europejskg w
zakresie spraw objetych przepisami powyzszego rozporzadzenia. Jednoczesnie
wiasciwe organy administracji rzgdowej i samorzgdowej wspotdziatajg z ministrem
wilasciwym do spraw srodowiska, a w szczego6lnosci udostepniajg mu informacje
niezbedne do realizacji jego zadan wynikajgcych ze wspomnianego rozporzadzenia.

W art. 20 zostaly okreslone zadania ministra wkasciwego do spraw srodowiska.
Do zakresu jego dziatania bedzie nalezatlo w szczegdélnosci wydawanie zezwolen i
decyzji na:

1) prowadzenie zaktaddw inzynierii genetycznej,

2) zamkniete uzycie mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych,

3) zamkniete uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych innych
niz mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane,

4) zamierzone uwolnienie organizmOw genetycznie zmodyfikowanych w
celach doswiadczalnych,

5) wprowadzenie do obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego
jako produkt i w produktach,

6) ponowne wprowadzenie do obrotu organizmu genetycznie
zmodyfikowanego jako produkt i w produktach.

Poza tym minister wiasciwy do spraw srodowiska bedzie zobowigzany do koordynaciji
kontroli i monitorowania dziatalnosci w zakresie organizmOw genetycznie
zmodyfikowanych oraz koordynacji gromadzenia i wymiany informacji w zakresie
organizmow genetycznie zmodyfikowanych dotyczacych zapewnienia
bezpieczenstwa ludzi i Srodowiska.

Art. 25-29 okreslajg nowe zasady dotyczace funkcjonowania Komisji do spraw
organizmow genetycznie zmodyfikowanych. W nowym skladzie Komisji zasigdq
przedstawiciele ministra wtasciwego do spraw zdrowia wyspecjalizowani w zakresie
warunkéw zdrowotnych zywno$ci i zywienia oraz czynnikbw biologicznych
szkodliwych dla zdrowia, przedstawiciel ministra wtasciwego do spraw rolnictwa
posiadajacy wiedze w zakresie uprawy roslin i nasiennictwa oraz pasz, przedstawiciel
ministra wtasciwego do spraw Srodowiska, przedstawiciel ministra wtasciwego do
spraw wewnetrznych, przedstawiciel Ministra Obrony Narodowej, przedstawiciel
ministra wlasciwego do spraw nauki a takze siedmiu przedstawicieli nauki.



Gtébwnym zadaniem nowej Komisji stanie sie opiniowanie wnioskow w sprawach
organizmow genetycznie zmodyfikowanych, ze szczegbélnym uwzglednieniem oceny
zagrozenia dla danego organizmu lub mikroorganizmu, ktory stanowi przedmiot
wniosku. W zwigzku z powyzszym rola komisji sprowadza¢ sie bedzie do
opracowania stanowiska ekspertow, ktére w gtdbwnej mierze stanowi¢ bedzie ocene
naukowg rozpatrywanych wnioskow. Dobor nowego sktadu Komisji wynika z faktu, iz
decyzje w sprawach dotyczgcych organizméw genetycznie zmodyfikowanych bedg
podejmowane nie tylko przez ministra wtasciwego do spraw srodowiska, lecz réwniez
przez ministra wiasciwego do spraw rolnictwa (w zakresie upraw roslin i nasiennictwa
oraz pasz), jak réwniez ministra zdrowia (w zakresie warunkéw zdrowotnych
zywnosci i zywienia oraz czynnikdw biologicznych szkodliwych dla zdrowia).

Ponadto dokonano zmian polegajgcych na ograniczeniu zadan wykonywanych
przez Komisje do spraw organizmow genetycznie zmodyfikowanych. Nowe zadania
Komisji ograniczone bedg do wyrazania opinii do wnioskow w sprawach wydawania
zezwolen i decyzji, ze szczegblnym uwzglednieniem oceny zagrozenia dla danego
mikroorganizmu lub organizmu, ktory stanowi przedmiot wniosku, warunkoéw
bezpieczenstwa zakladoéw inzynierii genetycznej oraz opiniowania spraw
przedstawianych przez ministra, a wynikajacych z zakresu jego ustawowych
uprawnien. Obecnie Komisja do Spraw Organizmow Genetycznie zmodyfikowanych
wyraza swojg opinie niemal wobec wszelkich dziatan, podejmowanych przez ministra
witasciwego do spraw $rodowiska. Nie ma to jednak merytorycznego uzasadnienia,
szczegolnie w odniesieniu do zatozenh polityki pahstwa w zakresie bezpieczenstwa
biologicznego, czy ustawowych uprawnien ministra wlasciwego do spraw
srodowiska. W tych dwoch sprawach stanowiska Komisji ds. Organizmow
Genetycznie Zmodyfikowanych nie sg wymagane i nie sg praktykowane w zadnym z
panstw czionkowskich Unii Europejskiej.

Szczegdtowy sposob  funkcjonowania Komisji do Spraw Organizméw
Genetycznie Zmodyfikowanych oraz wysokos¢ wynagrodzenia dla czionkéw Komisji
za udziat w jej posiedzeniach okresli rozporzadzenie. Wynagrodzeniem za prace
Komisji ma by¢ zaptata za udziat w jej posiedzeniach jak tez zaptata za opracowang
recenzje.

Dziat Ill ustawy - Prawo o0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych dotyczy
zamknietego uzycia. Dziat ten zostat podzielony na cztery rozdzialy:

Rozdziat 1 - przepisy wspodlne,
Rozdziat 2 - zaktady inzynierii genetycznej,
Rozdziat 3 - zamkniete uzycie mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych,

Rozdziat 4 - zamkniete uzycie organizmow genetycznie zmodyfikowanych innych niz
mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane.

W rozdziale 1 zawarte sg przepisy wspolne dla dziatan zamknietego uzycia, takie
jak: okreslenia kategorii zagrozenia w zwigzku z pracami zamknietego uzycia,
zasady przygotowywania oceny zagrozenia przed rozpoczeciem zamknietego uzycia,
przestanki powodujgce podwyzszenie lub obnizenie kategorii zagrozenia, zasady
bezpieczenstwa prac podczas zamknietego uzycia. Zgodnie z Ramowym
Stanowiskiem Rzeczpospolitej Polskiej Polska popiera prowadzenie prac
zamknietego uzycia GMO zgodnie z warunkami okreslonymi w przepisach prawa.

W rozdziale 2 zamieszczono przepisy dotyczace informacii, jakie majg byc¢
przedmiotem wnioskOw na prowadzenie zaktadOw inzynierii genetycznej. Kazde



zamkniete uzycie musi odbywac sie w zaktadzie inzynierii genetycznej, ktory posiada
zezwolenie. W dalszych przepisach okreslono zakres wniosku o wydanie zezwolenia
na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej. Uwzgledniajac sugestie organow
odpowiedzialnych za kontrolowanie zakladdéw inzynierii genetycznej oraz
dotychczasowg praktyke wprowadzono przepis umozliwiajgcy przekazywanie
wnioskOw na utworzenie i prowadzenie zakladdw inzynierii genetycznej, w terminie 5
dni od dnia ich otrzymania, wlasciwemu miejscowo organowi Panstwowe] Inspekcji
Sanitarnej i whlasciwemu miejscowo organowi Panstwowej Inspekcji Pracy.
Inspektorzy mogaq przekaza¢ ministrowi swojg opinie o przekazanych im wnioskach w
terminie 20 dni od dnia ich otrzymania. W dalszych przepisach uregulowano tryb
skladania wnioskbw na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej oraz tryb
wydawania, odmowy wydania, uchylenia i zmiany zezwolenia. Jednoczesnie w
projekcie przewidziano okreslenie, w drodze rozporzadzenia, wzoru wniosku o
wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej zawierajgcego
szczegoOlowy zakres danych. Zostaly réwniez okreslone elementy, jakie powinny
znajdowa¢ sie w zezwoleniu na prowadzenie zaktadu inzynierii genetyczne,;.
Dotychczasowe zasady zawarte w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych, nakfadajgce na uzytkownika obowigzek uzyskania
zgody ministra wtasciwego do spraw srodowiska na wszelkie kategorie zamknietego
uzycia utrzymano pomimo tego, ze sg duzo bardziej restrykcyjne w stosunku do
wymagan stawianych przez dyrektywy. Jednakze taki tryb postepowania zapewni
wilasciwy przebieg procedury wydawania decyzji dotyczacych organizmow
genetycznie zmodyfikowanych oraz zagwarantuje skuteczne funkcjonowanie
systemu kontrolnego jak tez umozliwi zastosowanie konkluzji zawartej w czesci
.Zamkniete uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych” Ramowego
Stanowiska Rzeczpospolitej Polskiej dotyczacego organizmow genetycznie
zmodyfikowanych, w ktérym znajduje sie wyrazna deklaracja, ze Rzad Polski popiera
prowadzenie prac zamknietego uzycia GMO zgodnie z warunkami okreslonymi w
przepisach prawa.

W kazdym przypadku minister wiasciwy do spraw $rodowiska bedzie miat
obowigzek potwierdzenia uzytkownikowi daty wptyniecia wniosku na utworzenie i
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej.

Biorac pod wuwage koniecznos¢ zapewnienia obowigzku informowania
spoteczenstwa o dziataniach prowadzonych przez ministra wtasciwego do spraw
srodowiska, projekt ustawy reguluje zasady prowadzenia rejestru zaktaddw inzynierii
genetycznej.

W zwigzku z faktem wydawania zezwolen na prowadzenie zaktaddw inzynierii
genetycznej w art. 75 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (j.t. Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.) zostat dodany
punkt 29 dotyczacy utrzymania wydawania zezwolen na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej. Zezwolenie na utworzenie i prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej jest wynikiem implementowania do prawa polskiego Dyrektywy
98/81/EC, ktérej art. 7, 9 — 11, nakladajg na krajowe organy obowigzek weryfikaciji
zgtoszen dotyczacych obiektéw (facilities), w ktérych bedg prowadzone operacje
zamknietego uzycia zaliczonego do I-IV kategorii zagrozenia. Uzyskanie zezwolenia
w formie decyzji na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej obwarowane jest tym
samym koniecznoscig spetnienia bardzo istotnych warunkéw, o ktérych mowa w
projektowanej ustawie Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych.
Dodatkowo za potwierdzeniem koniecznosci przeprowadzania tak szczego6towej



procedury wydawania zezwolen na prowadzenie zaktaddw inzynierii genetycznej jest
konieczno$¢ implementacji art. 14-16 omawianej dyrektywy. Przepisy dyrektywy
okre$lajg zasady sporzadzania planoéw awaryjnych przed podjeciem prac w
zakladach inzynierii genetycznej, obowigzku udzielania informacji o zaistniatej awarii
oraz konsultowania planéw awaryjnych, obowigzujacych na terenach zaktaddéw
inzynierii genetycznej. Szczegdétowe warunki techniczne, jakie muszag by¢ spetniane
przez zaktady inzynierii genetycznej okreslone sg w zatgczniku nr IV w tabelach la, 1b
dyrektywy 98/81/WE. W zwigzku z tym w projektowanej ustawie Prawo o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych proponuje sie, aby wnioski o wydanie
zezwolen zawieraly dane dotyczgce pracownikdéw zatrudnionych w jednostce, ze
szczegllnym uwzglednieniem ich kwalifikacji, ktore warunkujg whasciwg prace
zakladu oraz informacje o doswiadczeniu w pracach z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi. Ponadto kazdy zakiad inzynierii genetycznej powinien przedstawi¢
informacje dotyczace planowanych rodzajow srodkéw bezpieczehstwa zgodnych z
wymogami dyrektywy oraz podsumowania oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi,
zwierzat i srodowiska w zwigzku z zamknietym uzyciem w zaktadzie inzynierii
genetycznej. Te informacje majg bezposredni zwigzek z bezpieczenstwem dla
zdrowia ludzi i dla srodowiska oraz sg niezbedne organowi podejmujgcemu decyzje
przed ich wydaniem. Minister wiasciwy do spraw srodowiska wydajgc decyzje w
sprawie utworzenia i prowadzenia zaktadu inzynierii genetycznej musi mie¢ pewnosc,
iz prowadzone w nich prace wykonywane bedg z zachowaniem wszelkich zasad
bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi, zwierzat i sSrodowiska. Ponadto przed wydaniem
zezwolen minister wiasciwy do spraw Srodowiska, kierujgc sie wzgledami
bezpieczenstwa, moze wystgpi¢ do organdéw kontrolnych 2z wnioskiem o
przeprowadzenie kontroli majgcej na celu sprawdzenie prawdziwosci danych, ktére
wnioskodawca zawart we wniosku, ktore odnoszg sie na przyklad do warunkow
bezpieczenstwa i higieny pracy w zaktadzie inzynierii genetyczne,.

Rozdziat 3 zostat podzielony na cztery oddziaty.

W oddziale 1 — | kategoria zagrozenia, zostaty okreslone zasady podejmowania
prac zamknietego uzycia mikroorganizmoéw genetycznie zmodyfikowanych.
Prowadzenie dzialan zamknietego uzycia mikroorganizmow genetycznie
zmodyfikowanych zaklasyfikowanego do | kategorii zagrozenia, nie bedzie wymagato
uzyskiwania decyzji a jedynie zgtoszenia tych dziatan ministrowi wiasciwemu do
spraw srodowiska. Okreslony zostat zakres zgloszenia oraz postepowanie podczas
weryfikacji zgtoszenia. Zagwarantowana zostata réwniez mozliwos¢é wniesieni, w
drodze decyzji administracyjnej, sprzeciwu przez ministra wtasciwego do spraw
Srodowiska wobec  zamknietego uzycia  mikroorganizméw  genetycznie
zmodyfikowanych w przypadku, kiedy pojawig sie zastrzezenia majace wplyw na
bezpieczenstwo wykonywania prac zaliczonych do | kategorii zagrozenia. W
przypadku, kiedy minister srodowiska wniesie sprzeciw wobec prowadzenia
zamknietego uzycia  mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych, wowczas
zlozenie zgtoszenia bedzie automatycznie uwazane za wniesienie wniosku o
wydanie decyzji w sprawie zamknietego uzycia mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych zaklasyfikowanego do | kategorii zagrozenia i kontynuowana
bedzie procedura konczaca sie wydaniem decyzji.

Decyzja w sprawie zamknietego uzycia mikroorganizmow genetycznie
zmodyfikowanych, zaklasyfikowanego do | kategorii zagrozenia bedzie wydawana na
czas nieokreslony. W dalszych przepisach zostat okreslony tryb sktadania wnioskéw
na zamkniete uzycie  mikroorganizméw  genetycznie = zmodyfikowanych,
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zaklasyfikowane do | kategorii zagrozenia oraz tryb wydawania, odmowy wydania,
uchylenia i zmiany decyzji.

W oddziale 2 zostaly zamieszczone przepisy dla Il kategorii zagrozenia.
Analogicznie jak w przypadku | kategorii zagrozenia zostaty zaproponowane przepisy
dotyczace zakresu wnioskbw o0 wydanie decyzji na zamkniete uzycie
mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych, zaklasyfikowane do Il kategorii
zagrozenia, trybu skfadania wnioskbw na zamkniete uzycie mikroorganizmow
genetycznie zmodyfikowanych, zaklasyfikowane do Il kategorii zagrozenia oraz trybu
wydawania, odmowy wydania, uchylenia i zmiany decyzji. Postepowanie w sprawie
wydania decyzji na zamkniete uzycie mikroorganizméw  genetycznie
zmodyfikowanych, zaklasyfikowane do Il kategorii zagrozenia powinno zakohczy¢ sie
w terminie 45 dni od dnia wniesienia wniosku. Dodatkowo do wniosku w tej kategorii
zagrozenia powinna by¢ dotgczona kopia wewnetrznych  regulaminéw
bezpieczenstwa dla os6b biorgcych udziat w zamknietym uzyciu, ze szczegllnym
uwzglednieniem $rodkéw bezpieczehstwa, ktére osoby narazone na zagrozenie
powinny zastosowac¢ w przypadku awarii, kopie oswiadczen osob biorgcych udziat w
zamknietym uzyciu, szczegotowe informacje o sposobach przeciwdziatania skutkom
niekontrolowanego  rozprzestrzeniania  sie  mikroorganizméw  genetycznie
zmodyfikowanych.

W oddziale 3 - Ill lub IV kategoria zagrozenia zostaly okreslone przepisy
wspolne dla tych kategorii. Zamieszczono przepisy dotyczace zakresu
przedmiotowego wnioskéw o wydanie decyzji na zamkniete uzycie mikroorganizmow
genetycznie zmodyfikowanych, zaklasyfikowane do kategorii Ill lub IV zagrozenia,
trybu skltadania wnioskéw oraz trybu wydawania, odmowy wydania, uchylenia i
zmiany decyzji. Indywidualnym zatgcznikiem do wniosku w przypadku Il lub IV
kategorii zagrozenia jest plan postepowania na wypadek awarii. Postepowanie w
sprawie wydania decyzji na zamkniete uzycie mikroorganizmOw genetycznie
zmodyfikowanych, zaklasyfikowane do Il lub IV kategorii zagrozenia powinno
zakonczy¢ sie w terminie 90 dni od dnia wniesienia wniosku o wydanie decyzji.
Wylgcznie w przypadkach, w ktérych zamkniete uzycie mikroorganizmow,
zaklasyfikowane do 1l lub IV kategorii zagrozenia byto juz przedmiotem decyzji
wydanej przez ministra wlasciwego do spraw srodowiska, termin wydania decyzji
wynosi 45 dni od dnia wniesienia wniosku.

Decyzje na zamkniete uzycie mikroorganizmow genetycznie
zmodyfikowanych, zaklasyfikowane do I, II, lll lub IV kategorii zagrozenia sg
wydawane na czas nieokreslony. W zwigzku =z rozgraniczeniem zasad
przeprowadzania operacji zamknietego uzycia mikroorganizmow genetycznie
zmodyfikowanych, zaliczanych odpowiednio do I, I, Il i IV kategorii zagrozenia
zaistniata koniecznos¢ zmiany upowaznienia ustawowego do wydania przez ministra
wilasciwego do spraw sSrodowiska rozporzgdzenia w sprawie okreslenia wzoréw
wnioskow dotyczgcych zamknietego uzycia dla kategorii I, 11, 11l lub V.

Oddziat 4 - Awaria - zawiera przepisy dotyczace opracowania planu
postepowania na wypadek awarii w przypadku prowadzenia zaktadow inzynierii
genetycznej oraz prowadzenia zamknietego uzycia zaklasyfikowanego do Il lub 1V
kategorii zagrozenia. Przed wniesieniem wniosku o wydanie decyzji na zamkniete
uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych, zaklasyfikowane do Il lub
IV kategorii zagrozenia, wnioskodawca zgtaszajgcy zaktad inzynierii genetycznej
oraz uzytkownik prowadzacy prace zamknietego uzycia zaliczonego do Il lub IV
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kategorii zagrozenia powotujg komisje do spraw awarii jako organ doradczy w
sprawach dotyczacych opracowania planu postepowania na wypadek awarii. Oddziat
ten zawiera przepisy dotyczace sytuacji podczas wystgpienia awarii i powotania
sztabu do spraw awarii ztozonego z przedstawicieli panstwowego wojewddzkiego
inspektora sanitarnego, Glownego Inspektora Sanitarnego Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji, Gtébwnego Lekarza Weterynarii oraz Wojskowego
Osrodka Medycyny Prewencyjnej. Sztab kryzysowy bedzie powotany przez
wiasciwego miejscowo wojewode nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od momentu
otrzymania zawiadomienia o0 wystgpieniu awarii. Aby zapewni¢ skutecznosc¢
zorganizowania akcji ratowniczej w przypadku awarii, w kazdym wojewddztwie, na
terenie ktérego miataby by¢ prowadzona dziatalno$¢ zaktadu inzynierii genetycznej z
wykorzystywaniem mikroorganizmow zaliczonych do Il i IV kategorii zagrozenia,
przed wydaniem zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej i
uruchomienia w nim prac z mikroorganizmami genetycznie zmodyfikowanymi,
wojewodowie powinni opracowa¢ procedure powiadamiania witasciwych organow.
Dla zapewnienia skutecznos$ci takiej procedury, wojewodowie powinni zadba¢ o
podpisanie stosownych porozumien z wkasciwymi organami, wskazanymi w projekcie
ustawy. Dziatalnos¢ sztabdw kryzysowych nie wigze sie z dodatkowymi kosztami, w
zwigzku z tym, ze dziatajg one w ramach instytucji, o ktérych mowa w art. 94
projektu. Finansowanie dziatan zwigzanych z usuwaniem skutkéw awarii powinno
by¢ w catosci pokrywane ze srodkéw z zabezpieczenia ustanowionego w decyzji
ministra wtasciwego do spraw srodowiska, przed rozpoczeciem dziatan zamknietego
uzycia w zaktadzie inzynierii genetycznej zaliczonym do Il i IV kategorii zagrozenia.
Kwestia finansowania zostata réwniez uregulowana w artykutach dotyczacych
ustanawiania zabezpieczenia roszczen w procesie ubiegania sie o wydanie
zezwolenia na utworzenie i prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma
by¢ dokonywane zamkniete uzycie zaklasyfikowane do Il lub IV kategorii zagrozenia
oraz w decyzji na zamkniete uzycie zaklasyfikowane do Il lub IV kategorii
zagrozenia.

Dodatkowo przepisy oddzialu 4 nakladajg na ministra wlasciwego do spraw
Srodowiska obowigzek przeprowadzania konsultacji dotyczacych planu postepowania
na wypadek awarii z wkasciwym miejscowo wojewodg, panstwowym wojewodzkim
inspektorem sanitarnym, Giéwnym Inspektorem Sanitarnym Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji oraz wlasciwym miejscowo Wojskowym Osrodkiem
Medycyny Prewencyjnej. Jednoczesnie plan postepowania na wypadek awarii
powinien by¢ skonsultowany z wiasciwymi organami innych niz Rzeczpospolita
Polska panstw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz innymi panstwami, jezeli
obowigzek konsultacji wynika z uméw miedzynarodowych, ktorych strong jest
Rzeczpospolita Polska i ktore moglyby zostaC¢ objete skutkami awarii. Wyniki
konsultacji minister witasciwy do spraw s$rodowiska bedzie moégt przedstawié
uzytkownikowi, ktéry moze je wykorzysta¢ podczas weryfikacji planu postepowania
na wypadek awarii.

W zwigzku z dostosowaniem do wymagan natozonych przez dyrektywe
90/219/EWG zaszta koniecznos¢ wprowadzenia obowigzku informowania innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej o wystgpieniu awarii oraz przebiegu akciji
ratowniczej i jej wynikach, jezeli mogg by¢ one narazone na skutki awarii.
Wprowadzono tez konieczno$¢ poinformowania Komisji Europejskiej o zaistniatej
awarii.
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W dziale Ill dotyczacym zasad prowadzenia zaktadow inzynierii genetyczne;j
jak tez prowadzenia zamknietego uzycia zaklasyfikowanego do Il lub IV kategorii
zagrozenia wprowadzono przepisy dotyczace formy zabezpieczenia w zwigzku z
prowadzonymi dziataniami. Formy zabezpieczenia zostaly przejete z obecnie
obowigzujacej ustawy. Przestankg do utworzenia tego typu zabezpieczen jest
konieczno$¢ pokrycia odszkodowania z tytutu wyrzadzonej szkody w szczegdélnych
okolicznosciach. Minister wilasciwy do spraw $rodowiska, jako organ wydajgcy
decyzje w sprawie podejmowania dziatan z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi, na podstawie merytorycznej opinii Komisji do spraw Organizméw
Genetycznie Zmodyfikowanych, bedzie mogt ocenic, z jak duzym ryzykiem powstania
szkody bedziemy mie¢ do czynienia w danym przypadku. Tym samym jest zasadne,
aby w wydawanych decyzjach Minister Srodowiska mogt natozyé na strone
obowigzek okreslonego zabezpieczenia finansowego.

Bioragc pod uwage koniecznos¢ zapewnienia informowania spoteczenstwa o
dziataniach prowadzonych przez ministra witasciwego do spraw s$rodowiska,
prowadzony bedzie Rejestr Zamknietego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie
Zmodyfikowanych. Uregulowane zostaly tez zasady prowadzenia rejestru. Znajduje
sie w nim réwniez upowaznienie do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu i
trybu prowadzenia Rejestru Zamknietego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie
Zmodyfikowanych, uwzgledniajace w szczegollnosci tryb postepowania przy
dokonywaniu wpiséw, zmian i skreslen w Rejestrze Zamknietego Uzycia
Mikroorganizmow Genetycznie Zmodyfikowanych, a takze tryb jego udostepniania.

W rozdziale 4 projektu ustawy wprowadzono regulacje dotyczace zamknietego
uzycia organizméw genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy
genetycznie zmodyfikowane. Zgodnie z wymaganiami dyrektywy 90/219/EWG
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej majg obowigzek uregulowac¢ prawnie
dziatania z mikroorganizmami genetycznie zmodyfikowanymi. Niemniej zasadne jest,
aby kwestie zamknietego uzycia organizméw genetycznie zmodyfikowanych innych
niz mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane zostaly rowniez objete
prawodawstwem krajowym. W zwigzku z powyzszym do zamknietego uzycia
organizmow genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane bedzie sie stosowaé odpowiednie przepisy dotyczace zamknietego
uzycia mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych zaliczonych do | kategorii
zagrozenia. Operacje zamknietego uzycia organizmow genetycznie
zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane dotyczg
prac przeprowadzanych w szczegoélnosci w fitotronach, szklarniach oraz
zwierzetarniach. Zamkniete uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowanych
obejmuje ich wytwarzanie lub uzytkowanie w zakladach inzynierii genetyczne,;.
Organizmy genetycznie zmodyfikowane inne niz mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane uzywane w systemach zamknietych zalicza sie do | kategorii
zagrozenia, poniewaz zywy zmodyfikowany organizm wyzszy (roslina, zwierze) nie
stwarza innych zagrozen, niz jego nietransgeniczny odpowiednik. Zaden z
dotychczas zyjacych organizméw wyzszych nie powoduje zagrozen przewidzianych
w rozumieniu definicji Il, 1l lub IV kategorii zagrozenia. W rozdziale tym zostaty
zamieszczone przepisy dotyczace zakresu przedmiotowego wnioskdw na
wytwarzanie w zakladach inzynierii genetycznej organizmow genetycznie
zmodyfikowanych lub uzytkowanie w zaktadach inzynierii genetycznej organizméw
genetycznie zmodyfikowanych. Zostat réwniez uregulowany tryb wydawania,
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odmowy wydawania, uchylenia lub zmiany decyzji w sprawach zamknietego uzycia
organizmow genetycznie zmodyfikowanych innych niz mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane. Réwniez ze wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia informowania
spoteczenstwa o dziataniach prowadzonych przez ministra wiasciwego do spraw
Srodowiska, rozdziat 4 zawiera przepisy dotyczace Rejestru Zamknietego Uzycia
Organizmow Genetycznie Zmodyfikowanych.

Dziat IV ustawy dotyczy zamierzonego uwolnienia organizméw genetycznie
zmodyfikowanych do srodowiska w celach doswiadczalnych. Przepisy tego rozdziatu
zostaty opracowane w celu wdrozenia Ramowego Stanowiska Rzeczpospolitej
Polskiej dotyczacym organizmow genetycznie zmodyfikowanych, w ktorym znajduje
sie informacja, ze Polska dazy do tego, aby by¢ krajem wolnym od GMO. Rzad
Polski opowiada sie przeciwko prowadzeniu zamierzonego uwolnienia GMO do
Srodowiska w celach doswiadczalnych na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;.

Dziat ten zostat podzielony na 2 rozdzialy: rozdziat 1 podstawowy tryb
postepowania i rozdziat 2 szczegolny tryb postepowania.

Biorac pod uwage fakt, ze zamierzone uwolnienie organizmow genetycznie
zmodyfikowanych do srodowiska w celach doswiadczalnych bedzie przebiegato w
srodowisku naturalnym, zasada przyswiecajgca opracowaniu przepisow byto
stworzenie maksymalnie surowego rezimu oceniania bezpieczenstwa danego
eksperymentu polowego w kontekscie jego bezpieczenstwa dla srodowiska. Ze
wzgledu na bogactwo bioréznorodnosci w Polsce, wprowadzenie organizmow
genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska moze spowodowaC powazne
zakiocenia w jego funkcjonowaniu, zasadg naczelng statlo sie wiec maksymalnie
surowe ocenianie wszystkich elementéw skladowych danego eksperymentu
polowego. Szczegdlny nacisk potozony zostanie na uwarunkowania srodowiskowe
(sktad gleb, fauna, flora, obecnos¢ gatunkéw chronionych, uwarunkowania
klimatyczne itd.) Przepisy dotyczace postepowania przed uwolnieniem organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska w celach doswiadczalnych sag
wypetnieniem zasad obowigzujagcych w procedurze stosowanej w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej jak tez konkluzji Ramowego Stanowiska Rzadu
Rzeczpospolitej Polskiej.

Projekt ustawy wprowadza mozliwos¢ skorzystania przez uzytkownika z danych
zawartych we wnioskach ztozonych przez innych uzytkownikow, jezeli dane te nie
zostaly uznane za niepodlegajgce udostepnieniu albo, jezeli uzyskat on pisemng
zgode na ich wykorzystanie. Projekt ustawy przewiduje, ze uzytkownik bedzie
zobowigzany do przedstawiania wynikéw uwolnien na formularzu okreslonym przez
przepisy prawa Unii Europejskiej. W chwili obecnej obowigzek ten jest uregulowany
decyzjg Komisji Europejskiej Nr 2003/701/WE z dnia 29 wrzesnia 2003 r.
ustanawiajgcg zgodnie z dyrektywg 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
formularz w celu przedstawiania wynikéw zamierzonego uwalniania do $rodowiska
zmodyfikowanych genetycznie roslin wyzszych do celéw innych niz wprowadzanie do
obrotu (Dz. Urz. UE L 254 z 8.10.2003, str. 21 in.). Powierzchnia, na ktérej mogg by¢
przeprowadzane doswiadczenia polowe z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi, zgodnie z projektem ustawy, powinna by¢ dostosowana do
racjonalnych zasad doswiadczalnictwa danego gatunku i sposobu jego uzytkowania.
Minister wiasciwy do spraw srodowiska bedzie miat obowigzek przesytania do
Komisji Europejskiej streszczenia wniosku o zamierzone uwolnienie do srodowiska w
terminie 30 dni od dnia jego otrzymania. W przypadku, gdy do ministra wtasciwego
do spraw $rodowiska zostang skierowane streszczenia wnioskéw na zamierzone
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uwolnienie z innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w terminie 30 dni od
dnia otrzymania streszczenia, minister wtasciwy do spraw s$rodowiska bedzie
upowazniony, bezposrednio lub za posrednictwem Komisji Europejskiej, do
przekazania whasciwemu organowi tego panstwa stanowiska dotyczacego
streszczenia. Jednoczesnie, ze wzgledu na umozliwienie przeprowadzenia czynnosci
kontrolnych  w procesie doswiadczalnego uwalniania do $rodowiska, na
wnioskodawce zostat natozony dodatkowy obowigzek informowania Ministra
Srodowiska o terminie rozpoczecia uwolnienia. Zgodnie z projektem wnioskodawca
bedzie mial obowigzek powiadomienia ministra wkasciwego do spraw srodowiska o
dacie rozpoczecia zamierzonego uwalniania do srodowiska najwcze$niej na dwa
tygodnie, a najpOzniej na tydzien przed rzeczywistg datg rozpoczecia uwolnienia.
W powiadomieniu uzytkownik bedzie obowigzany wskazac:

1) opis organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

2) teren uwolnienia oraz powierzchnie uwolnienia,

3) czas uwolnienia.

Natomiast w przypadku zamierzonego uwalniania, na ktére wydano
diugoterminowag zgode, wnioskodawca ma obowigzek corocznego powiadamiania
ministra 0 dacie rozpoczecia dziatah. Kazdorazowo minister wkasciwy do spraw
Srodowiska bedzie miat mozliwos¢ pozostawienia wniosku bez rozpoznania w
przypadku, gdy w ustalonym terminie wnioskodawca nie dostarczy uzupetniajgcych
informacji. Nowg zasadg bedzie tez mozliwosC przeprowadzenia przez ministra
wiasciwego do spraw $rodowiska konsultacji z jednostkami naukowymi, ktére bedq
mogty wydac opinie w danej sprawie.

Przepisy projektu ustawy - Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
precyzyjnie okreslajg obligatoryjne elementy decyzji na zamierzone uwolnienie.
Szczegotowe warunki okreslone w decyzji na zamierzone uwolnienie utatwig
inspekcjom wykonywanie czynnosci kontrolnych.

W zwigzku z przepisami dyrektywy 2001/18/WE w dziale IV projektu ustawy
wprowadzona zostata zréznicowana procedura wydawania decyzji w sprawie
zamierzonego uwolnienia. Wydanie decyzji przez ministra wtasciwego do spraw
Srodowiska bedzie w tym przypadku poprzedzone procedurg uzgadniania stanowiska
z Komisjg Europejskg oraz innymi panstwami cztonkowskim Unii Europejskie;.
Zroznicowana procedura moze by¢ zastosowana wytgcznie wtedy, gdy organizm
genetycznie zmodyfikowany bedacy przedmiotem uwolnienia jest wystarczajgco
dobrze poznany, znane sg jego mozliwe interakcje ze srodowiskiem. W przypadku
zastosowania zréznicowanej procedury minister wlasciwy do spraw srodowiska
wydaje decyzje na zamierzone uwolnienie z zachowaniem treéci decyzji Komisji
Europejskiej. Réwniez w przypadku stosowania szczegdélnej procedury minister
wilasciwy do spraw sSrodowiska bedzie miat obowigzek przekazywania Komisji
Europejskiej corocznie listy organizmow genetycznie zmodyfikowanych, ktére zostaty
uwolnione do s$rodowiska na podstawie decyzji wydanych z zachowaniem
szczegOlnego trybu postepowania.

W dziale V ustawy - Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych -
wprowadzenie do obrotu organizmow genetycznie zmodyfikowanych jako produkt lub
w produktach - okreslono szczegétowe procedury dotyczace postepowania z
wnioskami, ktére dotyczg wprowadzenia do obrotu organizmOw genetycznie
zmodyfikowanych jako produkt lub w produktach. Dziat ten ma rowniez na celu
wdrozenie konkluzji zawartej w Ramowym Stanowisku Rzadu Rzeczpospolitej
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Polskiej dotyczgcym organizmow genetycznie zmodyfikowanych. Zgodnie z tg
konkluzjg Polska dazy do tego, aby by¢ krajem wolnym od organizmodw genetycznie
zmodyfikowanych. Rzad Polski opowiada sie przeciwko wprowadzeniu do obrotu
produktow genetycznie zmodyfikowanych dopuszczanych na podstawie dyrektywy
2001/18/WE. Zgodnie z art. 22 dyrektywy 2001/18/WE organizmy genetycznie
zmodyfikowane jako produkty lub w produktach sg wprowadzane na catym rynku
wspolnotowym poprzez uzyskanie decyzji w dowolnie wybranym kraju cztonkowskim.
W zwigzku z tg ogoOlng zasada, procedura wprowadzenia do obrotu organizmu
genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach powinna byc¢ jednolita
we wszystkich panstwach czionkowskich Unii Europejskiej, szczegdlnie procedura
dotyczaca konsultacji i uzgadniania raportow oceniajgcych dotyczacych wnioskow na
wprowadzenie do obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub
w produkcie. Dotychczasowe przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu sg
niewystarczajgce. Termin przewidziany na wydanie decyzji, o ktorych mowa w
obecnie obowigzujgcych przepisach ustawy z dnia 22 czerwca 2001r o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych jest niezgodny z terminem przewidzianym w
przepisach dyrektywy 2001/18/WE - zgodnie z obecnie obowigzujgcymi przepisami
termin wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej wynosi 90 dni. Zaproponowane zmiany uwzgledniajg
wymogi przewidziane w przepisach dyrektywy 2001/18/WE, w postepowaniu z
wnioskiem na wprowadzenie do obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego
jako produkt lub w produkcie. Termin przewidziany w przepisach dyrektywy
2001/18/WE jest nie dtuzszy niz 250 dni i moze ulec wydtuzeniu o dni, w ktorych
postepowanie jest zawieszone.

Zgodnie z przepisami projektu ustawy wprowadzenie do obrotu organizmu
genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach na terytorium
Rzeczpospolite] Polskiej wymaga uzyskania decyzji. Decyzje te wydaje minister
witasciwy do spraw srodowiska. Decyzja ministra wlasciwego do spraw $rodowiska
wydawana jest dopiero po przekazaniu mu decyzji wtasciwego organu Wspolnoty
Europejskiej, w przypadku zastosowania procedury wynikajgcej z art. 18 ust. 1
dyrektywy 2001/18/WE. Jednoczesnie na obszarze Wspolnoty mogq znalez¢ sie
organizmy genetycznie zmodyfikowane jako produkty lub w produktach, ktére zostaty
dopuszczone do obrotu decyzjami wikasciwych organow innych niz Rzeczpospolita
Polska panstw cztionkowskich W takich przypadkach decyzje wydane przez te organy
sg uznawane jak decyzja wydana przez Ministra Srodowiska.

W stosunku do obecnie obowigzujacej ustawy z dnia 22 czerwca 2001r. o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych wprowadzono wazng zmiane polegajacq
na okresleniu, ze uzytkownicy, niebedacy wnioskodawcami, ale dokonujacy obrotu
produktami mogg to czyni¢ na podstawie decyzji wydanych podmiotom skladajgcym
whnioski (de facto podmioty sktadajace wnioski sg wiascicielami technologii danego
organizmu genetycznie zmodyfikowanego). Dodatkowo wnioskodawca zamierzajacy
wprowadzi¢ do obrotu organizm genetycznie zmodyfikowany jako produkt lub w
produkcie musi mie¢ miejsce zamieszkania lub siedzibe w kraju cztonkowskim
Wspdlnoty Europejskiej lub musi posiada¢ swojego przedstawiciela majacego we
Wspdlnocie Europejskiej miejsce zamieszkania lub siedzibe.

Nowym dokumentem, jaki powinien zosta¢ dotgczony do wniosku jest plan
monitorowania, w ktorym wnioskodawca przedstawia strategie monitorowania
zagrozen organizmu genetycznie zmodyfikowanego wprowadzonego na rynek jako
produkt lub w produktach.
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W przepisach dzialu V zostaly okres$lone elementy planu monitorowania.
Whioskodawca bedzie rowniez zobowigzany do dotgczenia do wniosku streszczenia.
Wz0r streszczenia zostanie okreslony w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do
spraw srodowiska

Projekt ustawy wprowadza takze koniecznos¢ sktadania przez uzytkownika
dokumentow zaréwno w jezyku polskim jak i w jezyku angielskim, co obnizy koszty
administracyjne zwigzane z ttumaczeniem technicznej dokumentacji przekazywanej
w dalszych pracach do Komisji Europejskiej oraz zapewni wiasciwy poziom
merytoryczny przedktadanej dokumentaciji.

Zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/18/WE, minister wilasciwy do spraw
srodowiska bedzie miat obowigzek przygotowania w terminie 90 dni od dnia
otrzymania wniosku raportu oceniajgcego (pozytywnego badz negatywnego) wraz z
uzasadnieniem i przestania go wnioskodawcy oraz Komisji Europejskiej. Zgodnie z
restrykcyjng politykg dotyczacg oceny produktow genetycznie zmodyfikowanych
przed ich dopuszczeniem do obrotu, w przypadku, gdyby Polska byla krajem, w
ktérym zostatby ztozony wniosek na wprowadzenie do obrotu produktu, minister
wiasciwy do spraw srodowiska w sposob szczegdblny bedzie oceniat bezpieczenstwo
danego produktu w kontekécie jego bezpieczehstwa potwierdzonego badaniami
przeprowadzonymi w warunkach klimatycznych i geograficznych wystepujacych na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej i w kontekscie oceny bezpieczenstwa dla
rodzimej fauny i flory. Minister wtasciwy do spraw srodowiska bedzie obowigzany do
przestania oprocz raportu oceniajgcego takze kopii wniosku wraz z towarzyszaca
dokumentacjg, wszelkich dodatkowych informacji, jakie otrzymat od wnioskodawcy
oraz danych, na podstawie ktorych zostat przygotowany raport oceniajacy. W
momencie otrzymania przez Komisje Europejskg od ministra wtasciwego do spraw
Srodowiska powyzszych dokumentow rozpoczyna sie postepowanie, ktore kierowane
jest przez Komisje Europejskg a dotyczy konsultacji z poszczegdllnymi panstwami
cztonkowskimi  Unii Europejskiej w sprawie przekazanej dokumentacji. Po
zakonhczeniu konsultacji i po uzyskaniu sprzeciwow ze strony panstw biorgcych udziat
w konsultacjach, decyzje na wprowadzenie do obrotu na rynek Wspodlnoty
Europejskiej organizmu genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w
produktach przygotowuje Komisja Europejska, zgodnie z art. 18 ust. 1 dyrektywy
2001/18/WE. Po skierowaniu przez Komisje Europejskg decyzji na wprowadzenie do
obrotu danego organizmu genetycznie zmodyfikowanego do wiasciwego organu,
(czyli w przypadku Rzeczpospolitej Polskiej do ministra wlasciwego do spraw
srodowiska), wydaje on decyzje na wprowadzenie do obrotu organizmu genetycznie
zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach. W terminie 30 dni od dnia wydania
decyzji, minister wiasciwy do spraw S$rodowiska bedzie miat obowigzek
poinformowania o tym fakcie Komisje Europejska, a za jej posrednictwem pozostate
wiasciwe organy innych panstw czionkowskich Unii Europejskiej. Jezeli Komisja
Europejska przygotuje decyzje odmawiajgca wprowadzenia do obrotu organizmu
genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach, decyzja ministra
wiasciwego do spraw srodowiska powinna by¢ odmowna. Minister wtasciwy do spraw
Srodowiska bedzie miat rowniez obowigzek powiadomic¢ o tym fakcie wnioskodawce
oraz poda¢ uzasadnienie tej decyzji. Decyzja na wprowadzenie do obrotu produktu
wydawana jest maksymalnie na okres 10 lat, z wyjgtkiem dwoch sytuacji okreslonych
w przepisach ustawy.
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Projekt ustawy wprowadza przepisy dotyczgce postepowania w sprawie
ponowienia przez tego samego wnioskodawce wprowadzenia do obrotu organizmu
genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w produkcie. W przypadku
otrzymania powiadomienia 0 zamiarze ponowienia wprowadzenia do obrotu
organizmu genetyczne zmodyfikowanego jako produkt lub w produkcie, minister
wiasciwy do spraw srodowiska bedzie rowniez obowigzany do przygotowania raportu
oceniajgcego (pozytywnego badz negatywnego). Kopie raportu minister wkasciwy do
spraw srodowiska bedzie obowigzany przesta¢ wnioskodawcy zas kopie raportu wraz
z kopig powiadomienia przesta¢ do Komisji Europejskiej. W odniesieniu do tego
raportu oceniajgcego bedzie obowigzywata takze procedura konsultacji z organami
innych panstw czionkowskich Unii Europejskiej. Decyzje na ponowne wprowadzenie
do obrotu wydaje sie, jezeli zostat przygotowany raport oceniajgcy pozytywny oraz
nie zostaly zgloszone uzasadnione sprzeciwy Komisji oraz innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej. W przypadku, kiedy zostaty zgtoszone uzasadnione
sprzeciwy innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, lecz Komisja Europejska
wydata w tej sprawie pozytywng decyzje, minister wkasciwy do spraw srodowiska
bedzie magt takze wydaé decyzje pozytywng. Decyzje na ponowne wprowadzenie do
obrotu wydaje sie na okres nie diluzszy niz 10 lat, natomiast w przypadkach
szczegolnie uzasadnionych, decyzja moze by¢ wydana na okres diuzszy niz 10 lat.
W projekcie ustawy okreslono réwniez zakres danych, ktore powinny by¢é zawarte w
decyzji. Zostaly takze okreslone zasady monitorowania zagrozeh po wprowadzeniu
do obrotu produktu, zasady przekazywania sprawozdania z przebiegu monitorowania
oraz grupy uzytkownikéw, ktére beda zobowigzane przekazywac¢ to sprawozdanie
wnioskodawcy uzyskujgcemu decyzje.

W kolejnych artykutach dzialu V okres$lono zasady postepowania ministra
witasciwego do spraw srodowiska w przypadku uzyskania informacji wynikajgcych z
monitorowania po  wprowadzeniu do obrotu organizmu  genetycznie
zmodyfikowanego jako produkt lub w produkcie. Nowo uzyskane informacje minister
wlasciwy do spraw $rodowiska ma obowigzek przekazaé bezposrednio Komisji
Europejskiej oraz organom innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Ma on
rowniez obowigzek przygotowaé raport oceniajgcy zawierajgcy zalecenia, co do
mozliwoséci kontynuowania wprowadzenia do obrotu organizmu genetycznie
zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach, czy tez zakazu dalszego
wprowadzania do obrotu tego produktu. W przypadku ponowienia wprowadzenia do
obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach
procedura konsultacji oraz procedura wydawania decyzji na dalsze wprowadzenie do
obrotu organizmu genetycznie zmodyfikowanego jako produktu lub w produkcie jest
analogiczna jak w przypadku pierwszego wprowadzenia do obrotu organizmu
genetycznie zmodyfikowanego jako produkt lub w produktach.

Projekt ustawy okresla tez przypadki, w ktérych minister wiasciwy do spraw
Ssrodowiska moze wprowadzi¢C ograniczenie Ilub tymczasowy zakaz obrotu
okreslonym organizmem genetycznie zmodyfikowanym jako produkt Ilub w
produktach.

Ze wzgledu na fakt, ze wszystkie produkty sg dopuszczane do obrotu na
podstawie jednolitej procedury, obowigzujgcej we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, zas ich dopuszczenie jest uzaleznione od
wczesniejszej decyzji wydanej przez Komisje Europejska, zasadne jest prowadzenie
przez ministra wiasciwego do spraw Srodowiska rejestru wprowadzenia do obrotu.
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Rejestr organizméw genetycznie zmodyfikowanych jako produktéw dopuszczonych
do obrotu na rynku Wspolnoty Europejskiej jest prowadzony przez Joint Research
Center w Isprze i dostep do niego majg wszystkie wtasciwe organy kazdego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej. Natomiast minister wkasciwy do spraw srodowiska
bedzie prowadzit rejestr produktdéw dopuszczonych przez niego do obrotu.

Projekt ustawy — Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, w dziale
VI, zawiera przepisy dotyczace prowadzenia upraw roslin genetycznie
zmodyfikowanych. Zasady prowadzenia upraw w przepisach krajowych powinny
opiera¢ sie na Zaleceniach Komisji 2003/556/WE z dnia 23 lipca 2003 r.,
dotyczacych wskazowek dla opracowania krajowych strategii i najlepszych praktyk w
celu zapewnienia wspotistnienia upraw modyfikowanych genetycznie z uprawami
konwencjonalnymi i ekologicznymi (Dz. U. WE L 189 z dnia 29.7.2003, str. 36).
Panstwa cztonkowskie powinny opracowa¢ zasady prowadzenia upraw na swoich
terytoriach biorgc pod uwage warunki krajowe i regionalne.

Zgodnie z  projektowanymi  przepisami uprawy roslin  genetycznie
zmodyfikowanych majg by¢ prowadzone w sposob zapewniajacy nalezytg ochrone
upraw ekologicznych i tradycyjnych. Prowadzenie upraw roslin genetycznie
zmodyfikowanych wymaga zgtoszenia do wojewodzkiego inspektora ochrony roslin i
nasiennictwa wiasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia tej uprawy.
Uzytkownik bedzie miat obowigzek prowadzenia uprawy ro$lin genetycznie
zmodyfikowanych w sposéb zapobiegajacy przekrzyzowaniu lub mechanicznemu
zmieszaniu roslin  genetycznie zmodyfikowanych z ro$linami genetycznie
niezmodyfikowanymi, czyli do zachowania odpowiedniej izolacji przestrzennej.
Szczegotowe warunki uprawy roslin genetycznie zmodyfikowanych oraz szczegotowe
wymagania w zakresie zachowania izolacji przestrzennej i sposéb doboru roslin
uprawianych po roslinach genetycznie zmodyfikowanych zostang okreslone w
rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw rolnictwa. Nadzor nad uprawg roslin
genetycznie zmodyfikowanych sprawowac¢ bedzie Panstwowa Inspekcja Ochrony
Roslin i Nasiennictwa. Uzytkownik prowadzacy uprawe roslin genetycznie
zmodyfikowanych bez jej zgtoszenia obowigzany bedzie wnosi¢ na rachunek
wojewodzkiego inspektoratu ochrony roslin i nasiennictwa, wtasciwego ze wzgledu
na miejsce prowadzenia uprawy roslin genetycznie zmodyfikowanych, kaucje za
kazdy rozpoczety hektar uprawy.

Ponadto projekt przewiduje tworzenie stref wolnych od upraw roslin genetycznie
zmodyfikowanych. Strefa wolna od upraw roslin genetycznie zmodyfikowanych
obejmuje obszar sgsiadujacych ze sobg dziatek ewidencyjnych. Czynnosci zwigzane
z tworzeniem strefy wolnej od upraw roslin genetycznie zmodyfikowanych oraz
sprawowaniem nadzoru nad uprawami prowadzonymi w tych strefach bedg nalezaty
do zadan samorzadu wojewddztwa. W celu utworzenia strefy wolnej od uprawy roslin
genetycznie zmodyfikowanych sejmik wojewddztwa podejmie uchwate o rozpoczeciu
prac nad utworzeniem tej strefy. Marszalek wojewodztwa przekazuje wilasciwemu
miejscowo wojewoddzkiemu inspektorowi ochrony roslin i nasiennictwa, ministrowi
wiasciwemu do spraw rolnictwa oraz ministrowi wkasciwemu do spraw srodowiska
kopie uchwaly o utworzeniu strefy wolnej od upraw roslin genetycznie
zmodyfikowanych. Marszatek wojewodztwa prowadzi rejestr uchwat o utworzeniu
strefy wolnej od upraw roslin genetycznie zmodyfikowanych, gromadzi materiaty z
nimi zwigzane oraz odpowiada za przechowywanie ich oryginatdow, w tym réwniez
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uchwat uchylonych i nieobowigzujgcych. Nadzér nad uprawami prowadzonymi w
strefie wolnej od upraw roslin genetycznie zmodyfikowanych sprawowac¢ bedzie
marszatek wojewoddztwa wkasciwy ze wzgledu na miejsce potozenia tych upraw.

W dziale VII zostaly okreslone zasady dotyczace koniecznosci zgtaszania
organizmow genetycznie zmodyfikowanych, ktore zostalty dopuszczone do obrotu
jako produkt lub w produktach lub dopuszczone do uprawy na obszarze Wspdlnoty
Europejskiej, ktore majg by¢ wykorzystywane w pracach zamknietego uzycia i
zamierzonego uwolnienia. Dziat ten zostat zamieszczony w celu pozyskiwania
danych koniecznych dla prowadzenia monitoringu prac z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Zamieszczenie takich
przepisow nie wynika z prawa wspoélnotowego, ale dla zapewnienia petnej ewidencji i
wdrozenia Ramowego Stanowiska Rzadu Rzeczpospolitej Polskiej, w zakresie
obowigzku monitorowania przez Rzad wszelkich dziatan z organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi na terenie Rzeczpospolitej Polskiej, zaproponowano tego rodzaju
przepisy na poziomie krajowym.

Dziat VIl projektu ustawy reguluje udostepnianie informacji w sprawach
organizmow genetycznie zmodyfikowanych i udziatlu spoteczenstwa w procesie
podejmowania decyzji dotyczacych tych organizmdéw. Biorgc pod uwage obszernosé
regulacji dostepu do informacji w sprawach organizméw genetycznie
zmodyfikowanych oraz nastroje spoteczne, naroste wokdét kwestii organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych, dotychczasowe stosowanie do informacji w zakresie
organizmow genetycznie zmodyfikowanych przepisbw o dostepie do informacji
o srodowisku zostato zastgpione samodzielnym uregulowaniem w catosci dostepu do
informacji o organizmach genetycznie zmodyfikowanych.

W dziale IX odpowiedzialno$¢ prawna zostaly zamieszczone dwa rozdziaty
regulujgce odpowiedzialno$¢ cywilng oraz zamieszczajgce przepisy karne witasciwe
dla tej ustawy. Pojawity sie nowe kategorie czynow, ktére powinny by¢ penalizowane.
Ze wzgledu na stopien szkodliwosci czynoéw okreslona zastata kategoria czynéw
kwalifikowanych jako wykroczenia oraz jako przestepstwa.

Dziat X projektu ustawy wprowadza zmiany w przepisach obowigzujgcych.
Zmiany te dotyczg ustaw, takich jak: ustawa o optacie skarbowej, ustawa o dziatach
administracji rzagdowej, o ochronie ros$lin, Prawo farmaceutyczne jak réwniez ustaw
kompetencyjnych poszczegoéinych organéw kontrolnych. Zmiany te majg na celu
okreslenie zakresu kontroli dotyczacej przestrzegania przepisOw o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych, ktéra ma by¢ wykonywana przez stuzby kontrolne
wymienione w art. 14 projektu niniejszej ustawy.

Dziat XI projektu ustawy zawiera przepisy przejsciowe i koncowe W projekcie
znajdujg sie artykuly regulujgce postepowanie dotyczgce decyzji wydanych na
podstawie ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych oraz przepisbw wykonawczych wydanych rowniez na podstawie tej
ustawy. W dziale tym zostaty m.in. okre$lone takze zasady obowigzywania
dotychczas wydanych decyzji, postepowania w sprawach wszczetych przed
wejsciem w zycie nowej ustawy, zasad funkcjonowania dotychczasowej Komisji do
spraw Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych do czasu powotania nowego
sktadu Komisji.
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W zakresie wdrozenia do polskiego porzadku prawnego wymagan dyrektywy
90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz dyrektywy 2001/18/WE z dnia
12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG projekt
ustawy jest zgodny z prawem UE.

Jednakze projekt zawiera szereg przepiséw, ktdére wykraczajg poza regulacje
dyrektywy 2001/18/WE, co powoduje koniecznos¢ dokonania notyfikacji aktu
normatywnego Komisji Europejskiej w ramach Systemu Notyfikacji Krajowych
Srodkéw Wykonawczych.

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

Projekt zostat opracowany stosownie do uwag Komisji Europejskiej,
wynikajacych z notyfikacji technicznej, ktérej podlegaly przepisy dotyczace
koegzystenciji, jak réwniez decyzji KE wydanej w ramach notyfikacji na podstawie art.
95 ust. 5 Traktatu WE - decyzji Komisji Europejskiej 2008/62/WE z dnia 12
pazdziernika 2007 r. (notyfikowanej jako dokument nr K(2007)4697)
dotyczacej art. 111 i 172 polskiego projektu ustawy — Prawo o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych, zgtoszonego przez Rzeczpospolitg Polskg
zgodnie z art. 95 ust. 5 Traktatu WE jako odstepstwo od przepisow dyrektywy
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(Dz. Urz. UE L 16 z 19.1.2008, str. 17, z p6zn. zm.).

21



