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Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej mam zaszczyt przestaé
Panu Marszatkowi do rozpatrzenia przez Senat uchwalong przez Sejm Rzeczypospolitej
Polskiej na 80. posiedzeniu w dniu 28 listopada 2014 r. ustawe

0 zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz
niektorych innych ustaw.

Z wyrazami szacunku

(-) Radostaw Sikorski


nafouki
Data publikacji


USTAWA
z dnia 28 listopada 2014 r.

0 zmianie ustawy o0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych
oraz niektorych innych ustaw? ?

Art. 1.

W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. U. 22007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97) wprowadza si¢ nastg-
pujace zmiany:

1) tytul ustawy otrzymuje brzmienie:

,,0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych”;
2) odnosnik nr 1 do ustawy otrzymuje brzmienie:
. Przepisy niniejszej ustawy w zakresie swojej regulacji:

b Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitar-
nej, ustawe z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska, ustawe z dnia 4 wrzesnia 1997 r.
0 dziatach administracji rzadowej, ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawe z
dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne, ustawe z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych za
czyny zabronione pod grozba kary, ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodar-
czej, ustawe z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej, ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o za-
pobieganiu szkodom w §rodowisku i ich naprawie, ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowe;j
Inspekcji Pracy oraz ustawe z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o §rodowisku i
jego ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o ocenach oddziatywania na §ro-
dowisko.

2 Niniejsza ustawa:

1) wykonuje postanowienia:

a)

b)

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

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

rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. ustalajacego szczego-
lowe zasady wykonania przepisow art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady w odniesieniu do wspolnotowego laboratorium referencyjnego dla organi-
zméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2006, str. 99, z p6zn. zm.);

2) uzupetnia wdrazanie postanowien:

a)

b)

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

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizméow zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L
125 z 21.05.20009, str. 75).



1) wykonujg postanowienia:

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

b) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 22 wrzesénia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
32, str. 432),

c) rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 22 wrzeénia 2003 r. dotyczacego mozliwosci Sledzenia
1 etykietowania organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz
mozliwos$ci $ledzenia zywnosci 1 produktéw paszowych wyprodu-
kowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie 1 zmienia-
jacego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003,
str. 24, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 32, str. 455),

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

e) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006
r. ustalajacego szczegdlowe zasady wykonania przepisow art. 32
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego 1
Rady w odniesieniu do wspolnotowego laboratorium referencyjne-

go dla organizmow zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L
368 z 23.12.2006, str. 99, z pézn. zm.);
2) wdrazaja postanowienia:

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

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

3) art. 1-4 otrzymuja brzmienie:
»Art. 1. Ustawa okres$la zasady:
1) zamknigtego uzycia mikroorganizmow genetycznie zmodyfi-
kowanych;
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2) zamknig¢tego uzycia organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych;

3) zamierzonego uwalniania organizmow genetycznie zmodyfi-
kowanych do srodowiska;

4) wprowadzania do obrotu produktéw genetycznie zmodyfiko-
wanych.

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

2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do magazynowania, hodowania,
transportu, niszczenia, usuwania lub wykorzystywania mikroorga-
nizmoéw genetycznie zmodyfikowanych, ktore zostaty wprowadzo-
ne do obrotu na podstawie decyzji Komisji Europejskiej w sprawie
ich wprowadzenia do obrotu, w tym decyzji wydanej na podstawie
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywno$ci ipaszy (Dz. Urz. UE L 268 z
18.10.2003, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne rozdz. 13, t. 32, str. 432) albo na podstawie decyzji panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej wydanej zgodnie z przepisami
wdrazajacymi cze$¢ C dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE
L 106 z 17.04.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77).

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

Art. 3. Tlekro¢ w ustawie jest mowa 0:

1) awarii — rozumie si¢ przez to kazde niezamierzone uwolnienie
mikroorganizmu genetycznie zmodyfikowanego do srodowiska
podczas jego zamknigtego uzycia, ktore moze stanowi¢ na-
tychmiastowe albo opdznione zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
dla $rodowiska;

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

3) dawcy — rozumie si¢ przez to mikroorganizm lub organizm, z
ktorego pobiera si¢ kwas nukleinowy;

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

5) hodowli komoérkowej — rozumie si¢ przez to hodowle in vitro
komorek pochodzacych z organizméw wielokomorkowych;
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6) insercie — rozumie si¢ przez to fragment kwasu nukleinowego
wlaczony do genomu biorcy, odpowiedzialny za modyfikacje
genetyczna;

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

8) mikroiniekcji, makroiniekcji lub mikrokapsutkowaniu — rozu-
mie si¢ przez to metody przenoszenia kwasu nukleinowego z
jednego mikroorganizmu lub organizmu do drugiego mikroor-
ganizmu lub organizmu w celu uzyskania modyfikacji gene-
tycznych;

9) mikroorganizmie — rozumie si¢ przez to kazdg jednostk¢ mi-
krobiologiczng, komorkowa lub niekomérkowa, w tym wirusy
1 wiroidy, zdolng do replikacji lub przenoszenia materialu ge-
netycznego, tacznie z hodowlami komoérek zwierzecych
i roslinnych;

10) mikroorganizmie genetycznie zmodyfikowanym (GMM) — ro-
zumie si¢ przez to mikroorganizm, w ktorym material gene-
tyczny zostal zmieniony w sposob niezachodzacy w warunkach
naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji,
w szczegblnosci przy zastosowaniu technik:

a) rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujacych for-
mowanie nowych kombinacji materialu genetycznego
przez wlaczenie czasteczek kwasu nukleinowego otrzyma-
nego w dowolny sposob poza mikroorganizmem do wiru-
sa, plazmidu bakterii lub wektora oraz ich przenoszenie do
biorcy, w ktorym nie wystepujg w warunkach naturalnych,
ale w ktorym sa zdolne do ciaglego powielania,

b) bezposredniego wiaczenia materialu genetycznego przygo-
towanego poza mikroorganizmem, w tym mikroiniekcji,
makroiniekcji lub mikrokapsutkowania,

C) taczenia komorek lub technik hybrydyzacji, w wyniku kto-
rych droga fuzji dwoch lub wigkszej liczby komorek two-
rzy si¢ zywe komorki o nowej kombinacji dziedzicznego
materiatu genetycznego;

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

12) organizmie — rozumie si¢ przez to kazda jednostke biologiczna,
komorkowa lub niekomodrkowa, zdolng do replikacji lub prze-
noszenia materiatu genetycznego;

13) organizmie genetycznie zmodyfikowanym (GMO) — rozumie
si¢ przez to organizm inny niz ludzki, w ktérym material gene-
tyczny zostal zmieniony w sposéb niezachodzacy w warunkach



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

a) rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujacych for-
mowanie nowych kombinacji materialu genetycznego
przez wlaczenie czasteczek kwasu nukleinowego otrzyma-
nego w dowolny sposob poza organizmem do wirusa, pla-
zmidu bakterii lub wektora oraz ich przenoszenie do bior-
cy, w ktorym nie wystepuja w warunkach naturalnych, ale
w ktorym sa zdolne do cigglego powielania,

b) bezposredniego wilaczenia materiatlu dziedzicznego przy-
gotowanego poza organizmem, w tym mikroiniekcji, ma-
kroiniekcji lub mikrokapsutkowania,

C) taczenia komoérek, w tym fuzji protoplastow, lub technik
hybrydyzacji, w wyniku ktorych droga fuzji dwoch lub
wickszej liczby komorek tworzy si¢ zywe komorki o nowe;j
kombinacji dziedzicznego materialu genetycznego;

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

15) poliploidyzacji — rozumie si¢ przez to metode hodowlang pole-
gajaca na sztucznym wytwarzaniu organizmow o zwiekszonej
liczbie chromosomow;

16) produkcie genetycznie zmodyfikowanym (produkcie GMO) —
rozumie si¢ przez to GMO lub kazdy wyrdb skladajacy sie z
GMO lub zawierajacy GMO, ktéry jest wprowadzany do obro-
tu;

17) wektorze — rozumie si¢ przez to czagsteczke kwasu nukleinowe-
go pozwalajacg na wprowadzenie i stabilne utrzymanie czaste-
czek kwasu nukleinowego w biorcy;

18) wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to udost¢pnienie
osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, produktu GMO;
nie jest wprowadzeniem do obrotu udostepnienie osobom trze-
cim:

a) GMM w celu wykorzystania w zamknietym uzyciu GMM,

b) produktu GMO w celu wykorzystania w zamknigtym uzy-
ciu GMO lub do zamierzonego uwolnienia GMO do $ro-
dowiska;

19) zaktadzie inzynierii genetycznej — rozumie si¢ przez to po-
mieszczenia, budynki, laboratoria lub ich zespoty, przystoso-
wane 1 przeznaczone do dokonywania zamknigtego uzycia
GMM lub zamknigtego uzycia GMO;

20) zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska — rozumie si¢

przez to kazde planowane wprowadzenie do srodowiska GMO
bez zabezpieczen majacych na celu ograniczenie kontaktu



GMO z ludzmi lub srodowiskiem oraz zapewniajgcych wysoki
poziom ich ochrony;

21) zamknietym uzyciu GMM — rozumie si¢ przez to poddawanie
mikroorganizméw modyfikacji genetycznej lub prowadzenie
hodowli komérkowej GMM, ich magazynowanie, transport w
obrebie zaktadu inzynierii genetycznej, niszczenie, usuwanie
lub wykorzystywanie w jakikolwiek inny sposob, podczas kto-
rych sg stosowane zabezpieczenia w celu skutecznego ograni-
czenia kontaktu GMM z ludzmi lub $rodowiskiem oraz zapew-
nienia wysokiego poziomu ich ochrony;

22) zamknietym uzyciu GMO - rozumie si¢ przez to poddawanie
organizmow modyfikacji genetycznej lub hodowanie kultur
GMO, ich magazynowanie, transport w obrebie zaktadu inzy-
nierii genetycznej, niszczenie, usuwanie lub wykorzystywanie
w jakikolwiek inny sposob, podczas ktorych sa stosowane za-
bezpieczenia w celu skutecznego ograniczenia kontaktu GMO
z ludZmi lub $rodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego po-
ziomu ich ochrony.

Art. 4. 1. Technikami nieprowadzacymi do modyfikacji genetycznej mikroor-
ganizmoOw 1 organizmow s3:
1) zaptodnienie in vitro;
2) procesy naturalne, w szczegdlnosci:
a) koniugacja,
b) transdukcja,
c) transformacja;
3) poliploidyzacja.
2. Techniki, o ktorych mowa w ust. 1, prowadza do modyfikacji gene-
tycznej:
1) mikroorganizméw, jezeli wykorzystuje si¢ w nich czgsteczki
rekombinowanego kwasu nukleinowego lub GMM otrzymane
przy zastosowaniu metod innych niz:

a) mutageneza,

b) fuzja komoérek, w tym fuzja protoplastow komorek proka-
riotycznych, ktére sg zdolne do wymiany materialu gene-
tycznego w znanych procesach fizjologicznych,

c) fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow komorek gatun-
kow eukariotycznych oraz wytwarzanie hybryd i taczenie
komorek roslinnych,

d) autoklonowanie polegajace na usunieciu sekwencji kwasu
nukleinowego z komorki mikroorganizmu lub organizmu,
po uprzednim podjeciu lub bez uprzedniego podjecia czyn-
nosci z zastosowaniem enzymoOw lub czynno$ci mecha-
nicznych, po czym moze nastgpi¢ ponowna insercja catego
albo czesci tego kwasu lub jego rownowaznika syntetycz-



nego do komorek tego samego gatunku lub komorek blisko
spokrewnionych filogenetycznie gatunkéw, ktéore moga
wymienia¢ si¢ materialem genetycznym w drodze natural-
nych procesow fizjologicznych — w przypadku gdy zacho-
dzi mate prawdopodobienstwo powstania w wyniku tych
czynno$ci mikroorganizmow lub organizméw wywoluja-
cych choroby u ludzi, zwierzat lub roslin;

2) organizméw, jezeli wykorzystuje si¢ w nich czgsteczki rekom-
binowanego kwasu nukleinowego lub GMO otrzymanych przy
zastosowaniu metod innych niz mutageneza lub fuzja komorek,
w tym fuzja protoplastow komorek roslinnych, ktore sa zdolne
do wymiany materialu genetycznego w drodze tradycyjnej ho-
dowli.”;

4) art. 5 otrzymuje brzmienie:

HArt. 5.1. Uzyskanie zgody na zamknigte uzycie GMM, zamknigte uzycie
GMO, zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska oraz zezwole-
nia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej lub na wprowa-
dzenie do obrotu nie zwalnia od obowigzku uzyskania zezwolen lub
innych decyzji zwigzanych z podejmowaniem takich dziatan, wy-
maganych na podstawie odrebnych przepisow.

2. Za wydanie zgdd i1 zezwolen, o ktorych mowa w rozdziatach 2-5,
pobiera si¢ optate skarbowa.

3. Z optaty skarbowej zwalniane jest wydanie zgod, o ktérych mowa
w rozdziatach 2, 2a, 3 1 4, dla jednostek naukowych, o ktérych mo-
wa w art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach fi-
nansowania nauki (Dz. U. z 2014 r. poz. 1620).”;

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

»Art. 6. 1. Przed podjeciem zamknigtego uzycia GMM, zamknigtego uzycia
GMO, zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowa-
dzenia do obrotu, podmiot zamierzajacy prowadzi¢ te dziatania
przeprowadza, odrgbnie dla kazdego typu GMM lub GMO, oceng¢
zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla srodowiska, zwang dalej ,,oceng
zagrozenia”, oraz wskazuje $rodki bezpieczenstwa niezbedne do
unikni¢cia tego zagrozenia, zwane dalej ,.$rodkami bezpieczen-
stwa”.

2. Ocena zagrozenia obejmuje okreslenie mozliwych szkodliwych
skutkow, w szczegdlnosci zwigzanych z:
1) biorca, wilaczajac w to mozliwe zmiany jego cech;
2) insertem;
3) wektorem;

4) dawca w trakcie wykorzystywania podczas zamknigtego uzycia
GMM lub zamknigtego uzycia GMO;

5) powstatym GMM lub GMO.

3. Przez szkodliwe skutki, o ktorych mowa w ust. 2, nalezy rozumie¢
W szczeg6lnosci:
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1) chorobotworczy wptyw GMM lub GMO na ludzi, zwierz¢ta
lub rosliny, w tym objawy alergiczne lub skutki toksyczne;

2) niepozadane efekty wynikajace z:
a) niemoznosci leczenia chorob spowodowanych przez GMM
lub GMO lub prowadzenia skutecznej profilaktyki,

b) przedostania sie¢ GMM lub GMO do $rodowiska i rozprze-
strzeniania si¢ w nim;

3) zdolno$¢ naturalnego przenoszenia materialu genetycznego
zawartego w GMM lub GMO do mikroorganizméw lub orga-
nizmo6w innych niz GMM lub GMO.

4. Przeprowadzajac ocen¢ zagrozenia zamknigtego uzycia GMM lub
zamknigtego uzycia GMO, nalezy:
1) okresli¢ szkodliwe skutki, ktore moga wystapi¢, prawdopodo-
bienstwo ich wystapienia oraz ich dotkliwos¢;
2) opisa¢ dzialania wykonywane podczas zamknigtego uzycia
GMM lub zamknigtego uzycia GMO, w tym okresli¢ ich skale;
3) okresli¢ sposob postepowania z odpadami oraz $cickami po-
wstajacymi podczas zamknigtego uzycia GMM lub zamknigte-
go uzycia GMO.

5. Ocena zagrozenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska lub wprowadzenia do obrotu obejmuje:

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

2) ocene potencjalnych skutkow kazdego szkodliwego oddziaty-
wania, dokonang z uwzglednieniem cechy srodowiska, do kto-
rego nastgpuje uwolnienie GMO, oraz sposobu jego uwolnie-
nia, a takze oszacowanie prawdopodobienstwa wystgpienia
kazdego z tych skutkoéw;

3) okreslenie sposobow przeciwdziatania zagrozeniom i ich po-
tencjalnym skutkom.

6. Ocena zagrozenia w odniesieniu do GMM lub GMO zawierajacych
geny markerowe kodujace opornos¢ na antybiotyki stosowane w le-
czeniu ludzi lub zwierzat obejmuje rowniez zjawisko antybiotyko-
opornosci, w celu identyfikacji i wycofania z obrotu tych mikroor-
ganizmoOw lub organizmow, ktore mogg mie¢ niekorzystny wpltyw
na zdrowie ludzi lub na §rodowisko.

7. Ocena zagrozenia oraz $rodki bezpieczenstwa podlegaja aktualiza-
cji:

1) co najmniej raz na 5 lat dla GMM zaliczonych do kategorii | i
Il oraz co najmniej raz na 2 lata dla GMM zaliczonych do ka-
tegorii I1'i IV — z uwzglednieniem postepu techniki i rozwoju
wiedzy;
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2) niezwlocznie — w sytuacji gdy:
a) zastosowane $rodki bezpieczenstwa nie sg juz wystarczajg-
ce do uniknigcia zagrozenia,

b) istnieja przestanki do zaliczenia danego dziatania zamknig-
tego uzycia GMM lub zamknietego uzycia GMO do wyz-
szej kategorii zagrozenia,

c) w $wietle aktualnego stanu wiedzy i techniki istniejg pod-
stawy do stwierdzenia, ze ocena zagrozenia przestata by¢
odpowiednia.

8. Oceng zagrozenia oraz $rodki bezpieczenstwa po dokonaniu aktua-
lizacji, o ktorej mowa w ust. 7, przekazuje si¢ ministrowi wiasci-
wemu do spraw §rodowiska.

9. Minister wlasciwy do spraw srodowiska w porozumieniu z mini-
strem wlasciwym do spraw nauki, ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa oraz ministrem wilasciwym do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczace szczegdlowych
rodzajow Srodkow bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach inzy-
nierii genetycznej przewidzianych dla poszczegdlnych kategorii
zamknigtego uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO, uwzgled-
niajac:

1) cechy $rodowiska, na ktore mogg wptywa¢ GMM i GMO wy-
korzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM 1 zamknigte-
go uzycia GMO;

2) dziatania zapewniajace bezpieczenstwo pracy z mikroorgani-
zmami i organizmami;

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

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

,»Art. 6a. Minister wtasciwy do spraw srodowiska w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw nauki, ministrem wlasciwym do spraw rolnic-
twa 1 ministrem wilasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, klasyfikacje¢ mikroorganizmoéow 1 organizmoéw wy-
korzystywanych podczas zamknigtego uzycia GMM 1 zamknigtego
uzycia GMO, majac na uwadze stopien zagrozenia stwarzanego
przez mikroorganizmy i organizmy dla zdrowia ludzi i dla §rodowi-
ska.

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

2. Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej prowadzi minister wia-
$ciwy do spraw Srodowiska w postaci elektroniczne;.
3. W Rejestrze Zaktadéw Inzynierii Genetycznej umieszcza si¢ dane
zawarte:
1) we wnioskach o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknig-
te uzycie GMM lub zamknigte uzycie GMO,
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2) w zezwoleniach na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycz-
nej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM lub
zamkniete uzycie GMO,

3) w decyzjach o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknig-
te uzycie GMM lub zamknigte uzycie GMO, 1 w decyzjach
zmieniajacych te zezwolenia

— oraz ich aktualizacje.

4. Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej udostepnia si¢ na stronie
podmiotowej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw
srodowiska.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zaktadow Inzynierii Genetycznej sg jaw-
ne, z wyjatkiem informacji wytaczonych z udostepnienia zgodnie z
art. 14a ust. 3 i ust. 7 pkt 2.

6. Wglad do Rejestru Zaktadow Inzynierii Genetycznej jest bezplatny.
Za sporzadzanie odpiséw 1 wyciggow jest pobierana optata w wy-
sokosci 50 gr za strong, ktéra stanowi dochdd budzetu panstwa.”;

7) uchyla si¢ art. 7 i art. §;
8) tytul rozdziatu 2 otrzymuje brzmienie:

,,Organ administracji rzgdowej wlasciwy w sprawach GMM i GMO”;
9) art. 9 i art. 10 otrzymujg brzmienie:

»Art. 9. Minister wlasciwy do spraw srodowiska jest wlasciwy w sprawach,
0 ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgra-
nicznego przemieszczania organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650), zwanym dalej ,,rozpo-
rzadzeniem nr 1946/2003”, z wylaczeniem spraw, w ktorych jest
wlasciwy:

1) Glowny Inspektor Sanitarny — na podstawie art. 93 ust. 1 usta-
wy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pdzn. zm.3));

2) Glowny Lekarz Weterynarii — na podstawie art. 9 ustawy z
dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2014 r. poz. 398).

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

1) wydawania zgody na:

a) zamkniete uzycie GMM,
b) zamkniete uzycie GMO,
C) zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska;

2) wydawania zezwolenia na:

a) prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej,

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz.
1228 i Nr 230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016.
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b) wprowadzenie do obrotu produktu GMO;

3) wydawania sprzeciwu zwigzanego ze zgloszeniem zamknigte-
go uzycia GMM zaliczonych do I kategorii;

4) wydawania nakazu zaprzestania oraz zawieszenia prowadzenia
dziatan zamknigtego uzycia GMM;

5) zwigzanych z zabezpieczeniem na pokrycie kosztow usuniecia
skutkow awarii lub na pokrycie ewentualnych roszczen z tytutu
wyrzadzenia szkody, o ktorym mowa w art. 15r ust. 1, i zabez-
pieczeniem na pokrycie ewentualnych roszczen z tytutu wy-
rzgdzenia szkody, o ktorym mowa w art. 36b ust. 1;

6) kontroli przestrzegania przepisOw ustawy w zakresie zamie-
rzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;

7) monitorowania dziatalno$ci regulowanej ustawg;
8) koordynacji gromadzenia i wymiany informacji dotyczacych
Zapewnienia bezpieczenstwa ludziom lub srodowisku w zakre-
sie uregulowanym ustawg.”;
10) art. 11 otrzymuje brzmienie:

»Art. 11. 1. Kontrola przestrzegania przepisOw ustawy jest przeprowadzana
przez:

1) ministra wtasciwego do spraw srodowiska — w zakresie zamie-
rzonego uwolnienia GMO do $rodowiska;

2) podmioty okreslone w odrebnych przepisach — na zasadach i w
zakresie okreslonych w tych przepisach.

2. W przypadku kontroli, o ktorej] mowa w ust. 1 pkt 1, osoby prze-
prowadzajace kontrole sg uprawnione do:

1) wstepu na teren, na ktorym odbywa si¢ zamierzone uwolnienie
GMO do srodowiska;

2) pobierania prob w celu wykrycia GMO, ich identyfikacji, usta-
lenia ich ilosci oraz wplywu na $rodowisko, do ktérego sa
uwalniane;

3) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow
lub innych no$nikéw informacji oraz udostgpnienia danych
majacych bezposredni zwigzek z kontrolg zamierzonego uwol-
nienia GMO do $srodowiska.

3. Kontrole, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, przeprowadza si¢ na pod-
stawie pisemnego upowaznienia wydanego przez ministra wilasci-
wego do spraw srodowiska.

4. CzynnoS$ci kontrolnych przeprowadzanych w ramach kontroli, o
ktérej mowa wust. 1 pkt 1, dokonuje si¢ w obecno$ci podmiotu
kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej, a W przy-
padku ich nieobecnosci — w obecnosci przywotanego swiadka.

5. W przypadku gdy podmiot przeprowadzajacy kontrole, o ktorej
mowa w ust. 1, stwierdzi wystepowanie zagrozen zwigzanych z
GMM lub GMO lub razacych nieprawidlowosci podczas wykorzy-
stywania GMM lub GMO, niezwlocznie powiadamia ministra wita-
sciwego do spraw  S$rodowiska o tych  zagrozeniach
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I nieprawidlowosciach, a takze o czynno$ciach podjetych wobec
podmiotu kontrolowanego w zwigzku z tymi zagrozeniami lub nie-
prawidtowosciami.”;

11) wart. 12:
a) ust. 1-3 otrzymujg brzmienie:

,»1. Tworzy si¢ Komisje do spraw GMM 1 GMO, zwang dalej ,,Komisj3”,
jako organ opiniodawczo-doradczy ministra wlasciwego do spraw $ro-
dowiska w zakresie GMM i GMO.

2. Komisja liczy 21 cztonkéw powolywanych przez ministra na okres 4 lat.
W sktad Komisji wchodza:

1) po jednym przedstawicielu wskazanym przez:
a) ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
b) ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
¢) Ministra Obrony Narodowej,
d) ministra wlasciwego do spraw gospodarki,
e) ministra wlasciwego do spraw transportu,
f) ministra wlasciwego do spraw nauki,
g) ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych,
h) ministra wtasciwego do spraw §rodowiska,
1) Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego,
J) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

2) siedmiu przedstawicieli nauki o uznanym autorytecie i kompeten-
cjach w dziedzinach ochrony srodowiska, ochrony zdrowia, bezpie-
czenstwa biologicznego, biotechnologii, hodowli roslin oraz etyki,
powotywanych po =zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do
spraw nauki, ministra wlasciwego do spraw zdrowia 1 ministra wita-
sciwego do spraw rolnictwa;

3) przedstawiciel przedsi¢biorcow zwigzanych z biotechnologia, po-
wotywany po zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw go-
spodarki i organizacji pracodawcow;

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

5) przedstawiciel organizacji konsumenckich.

3. Przewodniczacego Komisji, zastepcow przewodniczacego 1 sekretarza
Komisji wyznacza minister wlasciwy do spraw srodowiska sposrod
cztonkow Komisji.”,

b) ust. 5e otrzymuje brzmienie:

»Je. Kazdemu z recenzentow, o ktorych mowa w ust. 5d, wykonujgcemu
prace indywidualnie lub w zespole, przystuguje wynagrodzenie za spo-
rzadzenie recenzji w wysokosci 40% kwoty 1000 zt waloryzowanej co-
rocznie o prognozowany s$rednioroczny wskaznik cen towaréw i ushug
konsumpcyjnych ogdétem okreslony w ustawie budzetowe;j.”,

C) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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,0. Cztonkom Komisji, o ktorych mowa w ust. 2, biorgcym udziat
W posiedzeniach odbywajacych si¢ poza miejscowoscig ich zamieszka-
nia, przyshuguja diety i zwrot kosztow podrozy i noclegéw na zasadach
okreslonych w przepisach dotyczacych wysokosci oraz warunkow usta-
lania naleznos$ci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w pan-
stwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej, z tytutu podrézy
stuzbowej na obszarze kraju, wydanych na podstawie art. 77°§ 2 ustawy
z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502).”;

12) w art. 13:
a) wust. 1:
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) opiniowanie projektéw aktow prawnych dotyczacych GMM lub
GMO oraz bezpieczenstwa biologicznego.”,

— uchyla si¢ pkt 4,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Szczegdtowy sposob funkcjonowania Komisji, jej strukturg organizacyj-
ng oraz tryb jej pracy okresla wewngtrzny regulamin nadawany przez mi-
nistra wlasciwego do spraw srodowiska w drodze zarzadzenia.”;

13) art. 14 otrzymuje brzmienie:

»Art. 14. Postgpowania o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM, za-
mknigte uzycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO do $rodo-
wiska oraz zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii gene-
tycznej lub wprowadzenie do obrotu produktu GMO, prowadzi si¢
przy zapewnieniu udziatu spoteczenstwa w trybie 1 na zasadach
okreslonych ustawa z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostgpnianiu
informacji o §rodowisku 1 jego ochronie, udziale spoteczenstwa w
ochronie $rodowiska oraz o ocenach oddzialywania na $rodowi-
sko.”;

14) art. 14a otrzymuje brzmienie:

LHArt. 14a. 1. Zglaszajacy lub wnioskodawca moze w zgloszeniu lub wniosku
wskazaé¢ informacje, inne niz okreslone w ust. 2, Ktére majg zostac¢
wylaczone z udostgpnienia, podajac przyczyny uzasadniajace ko-
nieczno$¢ ich wytaczenia.

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

2) imi¢ 1 nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwa
oraz adres 1 siedziba zglaszajacego lub wnioskodawcy, a w
przypadku gdy zglaszajacym lub wnioskodawca jest osoba fi-
zyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1
miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania
dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres 1 miejsce zamieszkania tej
osoby;

3) 0 miejscu i celu zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowi-
ska;



14

4) adres zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowa-
dzone zamknigte uzycie GMM lub zamknig¢te uzycie GMO;

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

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

7) o kategorii zamknig¢tego uzycia GMM lub zamknigtego uzycia
GMO oraz o $rodkach bezpieczenstwa, ktore powinny zasto-
sowac osoby narazone na zagrozenie;

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

3. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska zasiega opinii zgtaszajace-
go lub wnioskodawcy, ktore informacje zostang wylgczone z udo-
stepnienia. Zglaszajacy lub wnioskodawca przedstawia swoja opi-
ni¢ w terminie 7 dni od dnia otrzymania wystagpienia ministra wia-
sciwego do spraw Srodowiska.

4. Po zasiggnieciu opinii zglaszajacego lub wnioskodawcy minister
wlasciwy do spraw §rodowiska postanawia, ktore informacje zosta-
ty wylaczone z udostepnienia, kierujac si¢ potrzebg ochrony dobr
intelektualnych. Na postanowienie przystuguje zazalenie.

5. W przypadku niewyrazenia opinii, o ktorej mowa w ust. 4, w termi-
nie tam wskazanym, wymog zasiggni¢cia opinii uznaje si¢ za spel-
niony.

6. Minister wlasciwy do spraw srodowiska przekazuje Komisji Euro-
pejskiej oraz wlasciwym organom innych niz Rzeczpospolita Pol-
ska panstw cztonkowskich informacje dotyczace GMM i GMO wy-
faczone z udostgpniania, w przypadkach, o ktorych mowa w art.
14b ust. 1, art. 14c, art. 15p ust. 3, art. 15q ust. 4, art. 36a, art. 39a
lub art. 44a ust. 4. Do przekazywanych informacji dotacza si¢ po-
wiadomienie 0 ich wytaczeniu z udostepnienia.

7. Minister wlasciwy do spraw srodowiska nie udostepnia informac;ji:

1) otrzymanych od Komisji Europejskiej lub wlasciwych organow
panstw cztonkowskich innych niz Rzeczpospolita Polska — kto-
re zostaly wylaczone z udostepnienia;

2) zawartych w zgloszeniu lub wniosku wskazanych jako infor-
macje, ktore powinny zosta¢ wylaczone z udostgpnienia — W
przypadku wycofania zgloszenia lub wniosku.”;

15) po art. 14a dodaje sig art. 14b i art. 14c w brzmieniu:
,»Art. 14b. 1. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska przekazuje Komisji Euro-
pejskiej, do dnia 31 grudnia kazdego roku, skrocone sprawozdanie
z zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kategorii,
bedacych przedmiotem wnioskow o wydanie zgody na ich za-
mknigte uzycie, ztozonych w danym roku.
2. Skrocone sprawozdanie zawiera, dla kazdego wniosku:

1) opis i cel zamknigtego uzycia GMM;
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2) informacje o zagrozeniu dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska,
zwigzanym z zamknigtym uzyciem GMM,;
3) kopi¢ decyzji w sprawie zgody na zamknigte uzycie GMM.
Art. 14c. Minister wlasciwy do spraw srodowiska przekazuje Komisji Europej-
skiej, co 3 lata:

1) skrocone sprawozdanie z doswiadczen zwigzanych ze stoso-
waniem przepisOw ustawy w zakresie zamknigtego uzycia
GMM;

2) sprawozdanie z dziatan zwigzanych ze stosowaniem przepisow
ustawy w zakresie zamierzonego uwolnienia GMO do $rodo-
wiska 1 wprowadzenia do obrotu.”;

16) uchyla sig art. 15;
17) po art. 15 dodaje si¢ art. 15a—15¢c w brzmieniu:

»Art. 15a. 1. Zamkniegte uzycie GMM lub GMO prowadzi si¢ wylacznie w za-
ktadach inzynierii genetyczne;.
2. Prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMM lub GMO, wymaga uzyskania
zezwolenia ministra wtasciwego do spraw srodowiska.

3. Minister wlasciwy do spraw s$rodowiska wydaje zezwolenie na
prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, jezeli sg spetnione wa-
runki w zakresie bezpieczenstwa wymagane dla prowadzenia tego
rodzaju dziatalnosci.

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

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

2) adres zaktadu inzynierii genetycznej;

3) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie kierowac zaktadem inzy-
nierii genetycznej, oraz informacje o jej kwalifikacjach zawo-
dowych;

4) imig¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpie-
czenstwo zamknigtego uzycia GMM lub GMO, oraz informa-
cje o jej kwalifikacjach zawodowych;

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

6) informacje o czynnosciach planowanych podczas zamknigtego
uzycia GMM lub GMO;

7) okreslenie kategorii planowanego zamknigtego uzycia GMM
lub GMO;
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8) informacje o wprowadzonych $rodkach bezpieczenstwa, ktore
beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM lub GMO;

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

2. W przypadku gdy w zakladzie inzynierii genetycznej planuje si¢
prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM lub GMO z wykorzystaniem
zwierzat, do wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakta-
du inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte
uzycie GMM lub GMO, dotacza si¢ o§wiadczenie o wpisaniu tego
zaktadu do wykazu jednostek hodowlanych, prowadzonego przez
ministra wlasciwego do spraw nauki na podstawie przepisow o do-
$wiadczeniach na zwierzgtach.

Art. 15c. 1. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska wydaje zezwolenie na pro-
wadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowa-
dzone zamknigte uzycie GMM lub GMO, po uzyskaniu opinii wta-
sciwych ze wzgledu na potozenie tego zaktadu:

1) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego — w za-
kresie warunkéw higieny pracy;

2) okregowego inspektora pracy — w zakresie speilniania wyma-
gan bezpieczenstwa i higieny pracy przez obiekty, pomiesz-
czenia, stanowiska i procesy pracy.

2. Minister wlasciwy do spraw Srodowiska wystepuje o opini¢ w ter-
minie 5 dni od dnia otrzymania wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMM lub GMO, przedktadajac ko-
pi¢ wniosku.

3. Organy, o ktorych mowa w ust. 1, wydajg opini¢ w terminie 15 dni
od dnia otrzymania kopii wniosku o wydanie zezwolenia na prowa-
dzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowa-
dzone zamknigte uzycie GMM lub GMO, po uprzednim przepro-
wadzeniu kontroli.”;

18) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a w brzmieniu:
,,Rozdzial 2a
Zamkniete uzycie GMM

Art. 15d. 1. W zalezno$ci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla srodowi-
ska wyroznia si¢ cztery kategorie zamknigtego uzycia GMM:

1) kategoria | — dziatania niepowodujgce zagrozen lub powodujg-
ce znikome zagrozenia;

2) kategoria Il — dziatania powodujace niewielkie zagrozenia;

3) kategoria Il — dziatania powodujace umiarkowane zagrozenia;

4) kategoria IV — dziatania powodujace duze zagrozenia.

2. Zaliczenia zamknigtego uzycia GMM do jednej z kategorii dokonu-
je zglaszajacy lub wnioskodawca na podstawie oceny zagrozenia, z
tym ze do:

1) I kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM
spetniajgce nastepujgce warunki:
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d)
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istnieje znikome prawdopodobienstwo, ze biorca lub orga-
nizm macierzysty wywotaja choroby w organizmie ludz-
kim, zwierzecym lub roslinnym,

wektor 1 insert sg tego rodzaju, ze nie spowoduja w GMM
zmian mogacych wywola¢ choroby u ludzi, zwierzat lub
roslin albo szkodliwe skutki dla srodowiska,

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

do zamknietego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroor-
ganizmy zaliczone do kategorii | w klasyfikacji mikroor-
ganizmow, ktére sg wykorzystywane podczas zamknigtego
uzycia GMM, okres§lonej w rozporzadzeniu wydanym na
podstawie art. 6a;

2) II kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM spetnia-
jace nastepujace warunki:

a)

b)

d)

istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze biorca lub or-
ganizm macierzysty wywotaja choroby w organizmie
ludzkim, zwierzecym lub roslinnym,

wektor 1 insert sg tego rodzaju, ze moga spowodowaé w
GMM niewielkie zmiany mogace wywola¢ choroby u lu-
dzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla srodowi-
ska,

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

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

3) III kategorii moze zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM
spetniajace nastepujgce warunki:

a)

b)

istnieje umiarkowane prawdopodobienstwo, ze biorca lub
organizm macierzysty wywolaja choroby w organizmie
ludzkim, zwierzecym lub roslinnym,

wektor 1 insert sg tego rodzaju, ze moga spowodowaé w
GMM umiarkowane zmiany mogace wywota¢ choroby u
ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla $rodo-
wiska,

istnieje umiarkowane prawdopodobienstwo, ze GMM wy-
wota choroby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe
skutki dla srodowiska, ale dostepne sa $rodki medyczne,
ktore mozna zastosowa¢ w celu leczenia chordb przez nie
wywotanych oraz $rodki biobdjcze do ich dekontaminacji,
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d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroor-
ganizmy zaliczone do kategorii 11l w klasyfikacji mikroor-
ganizmow, ktore sa wykorzystywane podczas zamknigtego
uzycia GMM, okres§lonej w rozporzadzeniu wydanym na
podstawie art. 6a;

4) IV kategorii moze zosta¢ zaliczone zamkniete uzyciec GMM
spetniajace nastepujace warunki:

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

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

c) istnieje duze prawdopodobienstwo, ze GMM wywota cho-
roby u ludzi, zwierzat lub roslin albo szkodliwe skutki dla
srodowiska, a nie sg znane $rodki medyczne pozwalajace
na ich leczenie,

d) do zamknigtego uzycia GMM wykorzystuje si¢ mikroor-
ganizmy zaliczone do kategorii IV w klasyfikacji mikroor-
ganizmow, ktére sg wykorzystywane podczas zamknigtego
uzycia GMM, okres§lonej w rozporzadzeniu wydanym na
podstawie art. 6a.

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

4. Zglaszajacy lub wnioskodawca, w przypadku watpliwosci, do kto-
rej kategorii powinno zosta¢ zaliczone zamknigte uzycie GMM, w
porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw $rodowiska ustala
te kategori¢ 1 rodzaje srodkoéw bezpieczenstwa, ktore beda stoso-
wane podczas zamknigtego uzycia GMM.

Art. 15e. Prowadzenie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do:
1) | kategorii — wymaga zgloszenia ministrowi wtasciwemu do
spraw Srodowiska;
2) I, N1 i 1V kategorii — wymaga uzyskania zgody ministra wia-
sciwego do spraw srodowiska.

Art. 15f. 1. Zgloszenie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do 1 kategorii
zawiera:

1) imig¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe
oraz adres 1 siedzibe zglaszajacego, a w przypadku gdy zgla-
szajagcym jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalno$¢ gospo-
darczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
I miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i
miejsce zamieszkania tej osoby;

2) opis prac z wykorzystaniem GMM, z uwzglednieniem:

a) celu tych prac oraz okresu ich prowadzenia,
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b) charakterystyki typu GMM, w tym:
— wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wek-
tora,
— zrodha 1 funkcji kwasu nukleinowego uzywanego do mo-
dyfikacji genetycznej,
— cech identyfikujacych GMM;

3) dane o objetosci kultur GMM wykorzystywanych podczas za-
mknigtego uzycia GMM;

4) informacje o rodzaju i postaci odpadow powstajacych podczas
zamknigtego uzycia GMM oraz o sposobie postepowania z ty-
mi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia;

5) imiona i nazwiska 0sob, ktore bedg kierowaé¢ zamknietym uzy-
ciem GMM, oraz informacje o ich kwalifikacjach zawodo-
wych;

6) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpie-
czenstwo zamknigtego uzycia GMM, oraz informacje o jej
kwalifikacjach zawodowych;

7) informacje o komisjach do spraw bezpieczenstwa biologiczne-
go, ktore moga zosta¢ powotane;

8) opis pomieszczen zakltadu inzynierii genetycznej, w tym urzg-
dzen, ktore beda wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia
GMM;

9) informacje o wprowadzonych $rodkach bezpieczenstwa, ktore
beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM.

. Do zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii
dotacza si¢ oceng zagrozenia.

. Zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii
dokonuje si¢ w terminie co najmniej 30 dni przed dniem zamierzo-
nego rozpoczecia tego dzialania.

. Do zamknigtego uzycia GMM =zaliczonych do I kategorii mozna
przystapic, jezeli minister wlasciwy do spraw srodowiska nie wnie-
sie sprzeciwu, w drodze decyzji, w terminie 30 dni od dnia otrzy-
mania zgloszenia.

. Minister wlasciwy do spraw srodowiska wnosi sprzeciw, jezeli:

1) zgloszenie dotyczy zamknigtego uzycia GMM, ktére powinno
by¢ zaliczone do I, 11l lub IV kategorii; w sprzeciwie minister
wlasciwy do spraw Srodowiska moze natozy¢ obowigzek uzy-
skania zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do 11, IIT
lub IV kategorii;

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

3) kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 51 6, sa
nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnosci;
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4) pomieszczenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 8, nie zapewniaja
spetnienia warunkow do prowadzenia danego rodzaju dziatal-
nosci;

5) wprowadzone srodki bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 9, sa niewystarczajace;

6) zgloszenie nie zawiera informacji, o ktérych mowa w ust. 1 pkt
1-8.

6. Ponowienie zamknietego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii
dokonywane przez ten sam podmiot, w tym samym miejscu i na
tych samych zasadach nie wymaga zgloszenia ministrowi wiasci-
wemu do spraw srodowiska.

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

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe
oraz adres i siedzib¢ wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnio-
skodawca jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospo-
darcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i
miejsce zamieszkania tej osoby;

2) opis prac z wykorzystaniem GMM, z uwzglednieniem:

a) celu tych prac,
b) charakterystyki typu GMM, w tym:
— wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wek-
tora,
— zrodta i funkeji kwasu nukleinowego uzywanego do mo-
dyfikacji genetycznej,
— cech identyfikujacych GMM;

3) dane o objetosci kultur GMM wykorzystywanych podczas za-
mknigtego uzycia GMM;

4) informacje o rodzaju i postaci odpadéw powstajacych podczas
zamknigtego uzycia GMM oraz o sposobie postepowania z ty-
mi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia,

5) imiona i nazwiska 0sob, ktore bedg kierowaé¢ zamknietym uzy-
ciem GMM, oraz informacje o ich kwalifikacjach zawodo-
wych;

6) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpie-
czenstwo zamknigtego uzycia GMM, oraz informacje o jej
kwalifikacjach zawodowych;

7) informacje o komisjach do spraw bezpieczenstwa biologiczne-
go, ktére planuje si¢ powotac;

8) informacje o wprowadzonych $rodkach bezpieczenstwa, ktore
beda stosowane podczas zamknigtego uzycia GMM,;
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9) opis pomieszczen zaktadu inzynierii genetycznej, w tym urzg-
dzen, ktore beda wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia
GMM;

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

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamkni¢te uzycie GMM zaliczo-
nych do Il kategorii dotagcza sig:

1) oceng zagrozenia,

2) kopie wewnetrznych regulaminéw bezpieczenstwa dla osob
biorgcych udzial w zamknietym uzyciu GMM, ze szczegdlnym
uwzglednieniem $rodkéw bezpieczenstwa, ktore powinny by¢
zastosowane w przypadku awarii;

3) kopie oswiadczen osob biorgcych udziat w zamknigtym uzyciu
GMM o zapoznaniu si¢ z trescig regulaminéw bezpieczenstwa,
o ktorych mowa w pkt 2;

4) szczegdtowe informacje o sposobach przeciwdziatania skut-
kom awarii, w tym o srodkach alarmowych.

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

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczo-
nych do III lub IV kategorii oprocz elementow, o ktorych mowa w
art. 15g ust. 2, dofacza si¢ plan postgpowania na wypadek awarii, o
ktérym mowa w art. 150.

Art. 15i. 1. Przed wydaniem zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii ge-
netycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM,
lub zgody na zamknigte uzycie GMM minister wlasciwy do spraw
srodowiska dokonuje kontrolnego sprawdzenia danych podanych
we wniosku 0 wydanie zezwolenia lub zgody, w celu stwierdzenia,
czy wnioskodawca spetnia warunki w zakresie bezpieczenstwa
wymagane do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci.

2. Minister wlasciwy do spraw srodowiska odmawia wydania zezwo-
lenia na prowadzenie zakladu inZynierii genetycznej, w ktérym ma
by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, jezeli:

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

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

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

4) sposob postepowania z odpadami, o ktorych mowa w art. 15b
ust. 1 pkt 9, jest nieodpowiedni.
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3. Minister wlasciwy do spraw srodowiska odmawia wydania zgody
na zamknigte uzycie GMM, jezeli:

1) sposob postepowania z odpadami, o ktorych mowa w art. 15g
ust. 1 pkt 4, jest nieodpowiedni;

2) kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w art. 15g ust. 1 pkt 5
16, sa nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnos$ci;

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

4) pomieszczenia, o ktorych mowa w art. 15g ust. 1 pkt 9, nie za-
pewniaja spetnienia warunkéw do prowadzenia danego rodzaju
dziatalnosci.

Art. 15j. 1. Zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w kto-
rym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, wydaje si¢ w
terminie 45 dni od dnia zloZenia wniosku o jego wydanie.

2. Zgode na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do:

1) Il kategorii — wydaje si¢ w terminie 45 dni od dnia ztozenia
wniosku o jej wydanie;

2) 11 lub 1V kategorii — wydaje si¢ w terminie 90 dni od dnia zto-
zenia wniosku o jej wydanie.

3. W przypadku gdy zamkniete uzycie GMM zaliczonych do 11 lub
IV kategorii byto juz objete zgoda na zamknigte uzycie GMM, ter-
min, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 45 dni.

4. Termin wydania zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii ge-
netycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM,
lub zgody na zamknigte uzycie GMM przedtuza si¢ o okres konsul-
tacji wymaganych na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 3 paz-
dziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o $§rodowisku 1 jego
ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie $rodowiska oraz 0
ocenach oddziatywania na $rodowisko (Dz. U. z 2013 r. poz. 1235,
Z pozn. zm.4)).

5. W przypadku stwierdzenia, ze zamknigte uzycie GMM zostato zali-
czone do innej kategorii niz powinno zosta¢ zaliczone, minister
wlasciwy do spraw $rodowiska wzywa wnioskodawce do zmiany
tej kategorii.

6. W przypadku gdy wnioskodawca odmoéwi zmiany kategorii za-
mknigtego uzycia GMM, minister wlasciwy do spraw $rodowiska
odmawia wydania zgody na zamknigte uzycie GMM.

7. Jezeli wynika to z koniecznosci ochrony zdrowia ludzi lub ochrony
srodowiska, minister wtasciwy do spraw §rodowiska moze:
1) wyda¢ zgode¢ na zamkniete uzycie GMM na czas okreslony, nie
dhuzszy niz 5 lat;

# Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 . poz. 1238 oraz z
2014 r. poz. 587, 822, 850, 1101 i 1133.
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2) w zgodzie na zamknigte uzycie GMM okresli¢ dodatkowe ro-
dzaje srodkow bezpieczenstwa, ktore powinny by¢ stosowane
podczas zamknigtego uzycia GMM.

Art. 15k. Zezwolenie na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w kto-

rym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMM, oraz zgod¢ na
zamknigte uzycie GMM wydaje si¢ na czas nieokreslony, z wylta-
czeniem przypadku, o ktorym mowa w art.15j ust. 7 pkt 1.

Art. 151. 1. Ponowienie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do II kategorii

2.

dokonywane przez ten sam podmiot, w tym samym miejscu i na
tych samych zasadach, na podstawie ktérych wydano zgodg¢ na za-
mkniete uzycie GMM zaliczonych do Il kategorii, wymaga zgto-
szenia ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska.

Zgloszenia dokonuje si¢ przed terminem zamierzonego ponownego
zamknigtego uzycia GMM.

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

4.

Art. 15m. 1.

Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, moze takze po dokonaniu zgto-
szenia wystapi¢ o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zali-
czonych do Il kategorii. W takim przypadku wszczete postepowa-
nie w sprawie przyj¢cia zgloszenia prowadzi si¢ jako postgpowanie
o wydanie zgody na zamknig¢te uzycie GMM zaliczonych do
Il kategorii, ktora organ wydaje w terminie 45 dni od dnia dokona-
nia zgloszenia.

Minister wtasciwy do spraw srodowiska:

1) cofa zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycz-
nej, w ktérym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM, gdy stwierdzil, ze przestaly by¢ spelnione warunki w
zakresie bezpieczenstwa niezbedne do prowadzenia tego za-
kladu;

2) cofa zgode na zamknigte uzycie GMM, jezeli:
a) na podstawie przeprowadzonej kontroli stwierdzil, Ze:

— dokonujacy zamknigtego uzycia GMM narusza wa-
runki w zakresie bezpieczenstwa okreslone w zgodzie
albo nie doprowadzil stanu faktycznego do stanu
okreslonego w zgodzie w terminie wyznaczonym
przez podmiot przeprowadzajacy kontrole,

— zastosowane $rodki bezpieczenstwa nie stanowig wy-
starczajace] gwarancji unikniecia powaznych lub nie-
mozliwych do naprawienia skutkéw awarii,

b) zamknigte uzycie GMM przestato spetnia¢ warunki w za-
kresie bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia danego
rodzaju dziatalnosci,

3) nakazuje zaprzestanie prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia

GMM albo zawieszenie ich prowadzenia do czasu usuni¢cia
wskazanych uchybien, jezeli:
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a) na podstawie przeprowadzonej kontroli, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 1, stwierdzil, ze dokonujacy zamknigtego uzy-
cia GMM:

— zaliczonych do I kategorii, narusza warunki zglosze-
nia, o ktérym mowa w art. 15f ust. 1,

— zaliczonych do II kategorii, narusza warunki okreslo-
ne we wniosku, o ktorym mowa w art. 15g,
b) uzyskat istotng informacje dotyczaca oceny ryzyka za-
mknigtego uzycia GMM;
4) cofa zgode na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub
IV kategorii takze w przypadku:

a) nieprzekazania w terminie dokumentow, ktore stanowig
dowod ustanowienia zabezpieczenia, o ktorym mowa w
art. 15r ust. 1,

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

2. Wydanie, odmowa wydania i cofni¢cie zezwolenia na prowadzenie
zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowa-
dzone zamknigte uzycie GMM, wydanie, odmowa wydania i cof-
ni¢cie zgody na zamknigte uzycie GMM oraz wydanie nakazu za-
przestania prowadzenia dzialan zamknigtego uzycia albo zawiesze-
nia ich prowadzenia nast¢puje w drodze decyzji administracyjnej.

3. Decyzje o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamkniete uzy-
cie GMM, cofni¢ciu zgody na zamknigte uzycie GMM oraz o na-
kazie zaprzestania prowadzenia dziatan zamknigtego uzycia GMM
albo zawieszeniu ich prowadzenia podlegaja natychmiastowemu
wykonaniu.

Art. 15n. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw nauki, ministrem wtasciwym do spraw rolnic-
twa oraz ministrem wilasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor:

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

2) zgloszenia prowadzenia zamknigtego uzycia GMM =zaliczo-
nych do I lub Il kategorii,

3) wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczo-
nych do I, 111 i 1V kategorii

— majac na wzgledzie ujednolicenie formy skladanych zgloszen
oraz wnioskow.

Art. 150. 1. Przed wniesieniem wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie
GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, podmiot, ktory zamierza
prowadzi¢ takie dziatania, przygotowuje plan postgpowania na wy-
padek awarii.
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2. Podmiot, ktéry zamierza prowadzi¢ zamknicte uzycie GMM zali-
czonych do Il lub IV kategorii, przed przygotowaniem planu po-
stepowania na wypadek awarii, powotuje komisje do spraw awarii,
jako organ doradczy w sprawach dotyczacych tego planu. W sktad
komisji wchodzg osoby wybrane sposrod osob, ktore beda braty
udzial w zamknigtym uzyciu GMM.

3. Projekt planu postepowania na wypadek awarii zawiera:

1) imig¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe
oraz adres i siedzibe podmiotu, ktory zamierza prowadzi¢ za-
mknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV kategorii, a w
przypadku gdy podmiot ten jest osobg fizyczng prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszka-
nia tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jeze-
li sg inne niz adres 1 miejsce zamieszkania tej osoby;

2) wskazanie zagrozenia, jakie z potozenia zaktadu inzynierii ge-
netycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM zaliczonych do 11 lub IV kategorii, wynika dla zdrowia
ludzi lub dla srodowiska;

3) wskazanie rodzajow srodkoéw bezpieczenstwa, w tym $srodkow
alarmowych, oraz procedur i planow majacych na celu spraw-
dzanie ich skutecznosci.

Art. 15p. 1. Projekt planu postgpowania na wypadek awarii podmiot, ktory za-
mierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub
IV kategorii, przekazuje:

1) ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska;

2) Szefowi Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego;

3) wiasciwym ze wzgledu na miejsce potozenia zaktadu inzynierii
genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie
GMM zaliczonych do Il lub 1V kategorii: wojewodzie, pan-
stwowemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu, woje-
wodzkiemu lekarzowi weterynarii, Glownemu Inspektorowi
Sanitarnemu Ministerstwa Spraw Wewnetrznych oraz komen-
dantowi Wojskowego Osrodka Medycyny Prewencyjne;j.

2. Organy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, przekazuja ministrowi
wlasciwemu do spraw srodowiska uwagi do projektu planu poste-
powania na wypadek awarii w terminie 21 dni od dnia jego otrzy-
mania.

3. Minister wiasciwy do spraw $rodowiska przekazuje projekt planu
postepowania na wypadek awarii wlasciwym organom innych niz
Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich, ktorych terytoria
moglyby zosta¢ narazone na skutki awarii, wyznaczajac termin na
zajecie stanowiska, nie dluzszy jednak niz 30 dni.

4. Minister wtasciwy do spraw s$rodowiska przekazuje podmiotowi,
ktory zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM zaliczonych do
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III lub 1V kategorii, uwagi, o ktérych mowa w ust. 2, oraz wyniki
konsultacji przeprowadzonych zgodnie z ust. 3.

. Wojewoda wlasciwy ze wzgledu na miejsce potozenia zaktadu in-

zynierii genetycznej, w ktérym ma by¢ prowadzone zamkni¢te uzy-
cie GMM zaliczonych do 11 lub IV kategorii, w terminie 7 dni od
dnia otrzymania projektu planu postepowania na wypadek awarii,
udostepnia go do publicznego wgladu, podaje do wiadomosci w
sposOb zwyczajowo przyjety na obszarze wojewddztwa, udostgpnia
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej obstu-
gujgcego go urzedu i informuje o mozliwosci sktadania uwag do
tego projektu we wskazanym miejscu oraz w terminie nie krotszym
niz 21 dni od dnia jego udostepnienia.

. Wojewoda przekazuje uwagi zgloszone do projektu planu postepo-

wania na wypadek awarii podmiotowi, ktory zamierza prowadzi¢
zamkniete uzycie GMM zaliczonych do 111 lub 1V kategorii.

Podmiot, ktory zamierza prowadzi¢ zamknigte uzycie GMM zali-
czonych do III lub IV kategorii, przygotowujac plan postepowania
na wypadek awarii, rozpatruje wyniki konsultacji, o ktorych mowa
w art. 15p ust. 3, oraz uwagi, 0 ktorych mowa w art. 15p ust. 21 6, a
w przypadku nieuwzglednienia uwag i wynikéw konsultacji prze-
kazuje ministrowi wtasciwemu do spraw $rodowiska wyjasnienie
przyczyn ich nieuwzgl¢dnienia.

. Plan postgpowania na wypadek awarii przechowuje si¢ w miejscu

dokonywania zamknig¢tego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV
kategorii oraz w siedzibie dokonujacego zamknigtego uzycia GMM
zaliczonych do III lub IV kategorii, w sposdb umozliwiajacy swo-
bodny dostep do tego planu, w szczegdlnosci w przypadku awarii.

. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV

kategorii:

1) zapoznaje z planem postepowania na wypadek awarii i z jego
aktualizacja osoby narazone na bezposrednie zagrozenie spo-
wodowane niekontrolowanym rozprzestrzenianiem si¢ GMM,
w tym podaje tres¢ tego planu do wiadomos$ci w srodkach ma-
sowego przekazu o zasiggu lokalnym lub na prowadzonej przez
siebie stronie internetowej 1 w sposob zwyczajowo przyjety na
obszarze gminy lub gmin potencjalnie narazonych na skutki
awarii;

2) dokonuje aktualizacji planu postgpowania na wypadek awarii,
zgodnie z art. 15p oraz ust. 1:

a) co najmniej raz na 2 lata — uwzgledniajac postep techniki i
rozw0j wiedzy,

b) niezwlocznie — w przypadku stwierdzenia, ze zastosowane
rodzaje srodkow bezpieczenstwa nie sg juz wystarczajace,
albo gdy zachodza przestanki do zaliczenia danego za-
mknietego uzycia GMM do wyzszej kategorii;
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3) przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska plan
postepowania na wypadek awarii oraz jego aktualizacje.

4. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska przekazuje plan postepo-
wania na wypadek awarii oraz jego aktualizacje Komisji Europej-
skiej oraz podmiotom, o ktorych mowa w art. 15p ust. 1 pkt 21 3
oraz ust. 3.

Art. 15r. 1. W przypadku gdy z oceny zagrozenia wynika, ze GMM bedace
przedmiotem zamknigtego uzycia moze spowodowac co najmniej
umiarkowane zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska, mi-
nister wlasciwy do spraw §rodowiska w zgodzie na zamknigte uzy-
cie GMM zaliczonych do Il lub IV Kkategorii okresla wysokos$¢ i
termin wniesienia zabezpieczenia na pokrycie kosztow usunigcia
skutkéw awarii lub na pokrycie ewentualnych roszczen z tytutu wy-
rzadzenia szkody.

2. Zabezpieczenie moga stanowi¢ umowa ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej, gwarancja bankowa lub poreczenie bankowe.
Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajagca zawarcie umowy ubezpie-
czenia odpowiedzialno$ci cywilnej, gwarancja bankowa lub doku-
ment potwierdzajacy poreczenie bankowe sg przekazywane mini-
strowi wlasciwemu do spraw srodowiska i stanowig dowdd usta-
nowienia zabezpieczenia.

3. Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpie-
czenia odpowiedzialnos$ci cywilnej, gwarancja bankowa lub pore-
czenie bankowe stwierdzaja, ze bank lub zaktad ubezpieczen w
przypadku wystapienia skutkow awarii lub wyrzadzenia szkody, na
wezwanie ministra wlasciwego do spraw Srodowiska przestane po
wydaniu decyzji, o ktorej] mowa w ust. 6, dokona wyptaty kwoty
W wysokosci okreslonej w tym wezwaniu.

4. Zabezpieczenie ustala si¢ w wysoko$ci zapewniajacej usunigcie
skutkow awarii lub pokrycie roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody.
Wysoko$¢ ustanawianego zabezpieczenia, w zalezno$ci od aktual-
nego stanu wiedzy i techniki, uwzglednia:

1) mozliwe szkodliwe skutki zwigzane z czynno$ciami wykony-
wanymi podczas zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do 111
lub IV kategorii, w tym:

a) charakterystyke srodowiska narazonego na skutki awarii,
b) liczbe 0sob zagrozonych skutkami awarii,

2) skale zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV ka-
tegorii i ich rodzaj.

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

1) utrzymywania ustanowionego zabezpieczenia w wysokosci
okreslonej w zgodzie na zamkniete uzycie GMM zaliczonych
do I lub 1V kategorii;

2) niezwlocznego uzupetniania ustanowionego zabezpieczenia do
wysokosci okreslonej w zgodzie na zamknigte uzycie GMM
zaliczonych do 11 lub 1V kategorii.
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6. Minister wlasciwy do spraw s$rodowiska, w drodze decyzji, uru-
chamia $rodki pochodzace z zabezpieczenia:

1) w przypadku wystapienia awarii,

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

— chyba ze dokonujacy zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do
III lub IV kategorii pokryt z wtasnych srodkow koszty usuniecia
skutkéw awarii lub zaspokoil roszczenia z tytutu wyrzadzonej
szkody.

7. Minister wiasciwy do spraw $rodowiska, po wydaniu decyzji o cof-
ni¢ciu zgody na zamknigte uzycie GMM zaliczonych do III lub IV
kategorii lub po stwierdzeniu jej wygasniecia, zwalnia ustanowione
zabezpieczenie.

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

1) przechowywania oceny zagrozenia w miejscu wykonywania
dziatalnosci gospodarczej lub w swojej siedzibie 1 jej udostep-
niania na kazde zadanie ministra wlasciwego do spraw $rodo-
wiska oraz podmiotoéw prowadzacych kontrole, o ktérych mo-
wa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

2) przestrzegania wymagan dotyczacych rodzajow srodkow bez-
pieczenstwa oraz sposobu postgpowania z odpadami powstaja-
cymi podczas zamknigtego uzycia GMM, przewidzianych dla
poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia GMM,;

3) niezwlocznego poinformowania ministra wtasciwego do spraw
srodowiska oraz podmiotow, o ktorych mowa w art. 15p ust. 1
pkt2i 3, o:

a) kazdej zmianie warunkow zamknigtego uzycia GMM, kto-
ra moze mie¢ wplyw na zwigkszenie zagrozenia dla zdro-
wia ludzi lub dla §rodowiska,

b) zmianach danych, o ktorych mowa w art. 15b, art. 15f ust.
1, art. 15g ust. 1, art. 15h ust. 1 oraz art. 150 ust. 3;

4) podejmowania dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo pracy z
mikroorganizmami 1 przestrzegania ogdlnych zasad bezpie-
czenstwa, w szczegolnosci do:

a) utrzymania miejsca dokonywania zamknig¢tego uzycia
GMM na mozliwie najnizszym poziomie narazenia na
dzialanie wywotywane przez GMM,

b) stosowania technicznych srodkow kontroli Zrodta zagroze-
nia 1 wprowadzenia obowigzku stosowania przez osoby
bioragce udziat w zamknietym uzyciu GMM S$rodkoéw
ochrony indywidualnej i sprzgtu dostosowanego do katego-
rii zamknietego uzycia GMM,

C) kontroli stanu urzadzen i zabezpieczen potwierdzonej pro-
tokotem kontroli,
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d) sprawdzania obecno$ci GMM poza zakladem inzynierii
genetycznej, jezeli sa to mikroorganizmy okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 222 § 3 ustawy z
dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy — w przypadku
zamknietego uzycia GMM zaliczonych do III lub IV kate-
gorii,

e) zapewnienia osobom biorgcym udzial w zamknigtym uzy-
ciu GMM, co najmniej raz na 2 lata, uczestnictwa w szko-
leniu w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy, prze-
prowadzanym w trybie okreslonym w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 237° ustawy z dnia 26 czerwca 1974
r. — Kodeks pracy,

f) utworzenia wewngetrznych komisji do spraw bezpieczen-
stwa biologicznego,

g) wprowadzenia wewngetrznych regulaminéw bezpieczen-
stwa dla osob biorgcych udziat w zamknigtym uzyciu
GMM, okreslajacych:

— sposOb prowadzenia pisemnej dokumentacji czynnos$ci
wykonywanych podczas zamknigtego uzycia GMM,

— tryb postgpowania w przypadku rozprzestrzeniania si¢
GMM, w tym rodzaj srodkéw dezynfekcyjnych i spo-
sob ich stosowania,

— rodzaj urzadzen do mycia i odkazania udostepnionych
tym osobom,

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

h) zapewnienia przestrzegania zakazu: jedzenia, picia, pale-
nia, stosowania kosmetykow i pipet doustnych oraz prze-
chowywania zywno$ci w miejscu dokonywania zamknie-
tego uzycia GMM,

i) zapewnienia, w razie potrzeby, miejsca do bezpiecznego
magazynowania zakazonego sprzetu laboratoryjnego 1 in-
nych materialow wykorzystywanych podczas zamknigtego
uzycia GMM,;

5) przechowywania pisemnych o§wiadczen osob biorgcych udziat
w zamknigtym uzyciu GMM o zapoznaniu si¢ z treScig we-
wnetrznych regulamindéw bezpieczenstwa przez 5 lat od dnia
zakonczenia zamknigtego uzycia — w przypadku GMM zali-
czonych do | kategorii lub przez 10 lat od dnia zakonczenia
zamknigtego uzycia — w przypadku GMM zaliczonych do I,
I11 lub IV kategorii i udostepniania tych oswiadczen na zadanie
podmiotéw prowadzacych kontrole, o ktérych mowa w art. 11
ust. 1 pkt 2;
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6) prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknie-
tego uzycia GMM i ich przechowywania przez 5 lat od dnia
zakonczenia tych dzialan oraz udost¢pniania niezwlocznie na
zadanie ministra wlasciwego do spraw srodowiska i podmio-

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

Art. 15t. 1. W przypadku awarii dokonujacy zamknigtego uzycia GMM nie-
zwlocznie:

1) podejmuje dziatania ratownicze i przystepuje do usuwania
skutkoéw awarii;

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

2. Zawiadomienie o awarii zawiera:
1) informacje o okoliczno$ciach awarii;

2) nazwe, rodzaj i ilo$¢ uwolnionych GMM oraz charakterystyke
zagrozenia, ktore moze wystapic;

3) informacje o dotychczas podjetych dzialaniach ograniczajg-
cych skutki awarii i ich skutecznosci;

4) wstepng oceng rozmiaréw awarii i jej skutkow dla zdrowia 1u-
dzi lub dla $rodowiska.

3. Po otrzymaniu informacji o awarii lub po uzyskaniu o niej informa-
cji z urzedu minister wlasciwy do spraw srodowiska, w drodze ko-
munikatu, informuje o wystgpieniu awarii.

4. W komunikacie podaje si¢:
1) przyczyny awarii;
2) skutki awarii, w tym dotyczgce zagrozenia dla ludzi lub $rodo-
wiska.

5. Komunikat ogtasza si¢ w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”, a ponadto podaje do publicznej wiado-
mosci, w drodze obwieszczenia wojewody wiasciwego ze wzgledu
na miejsce wystgpienia awarii przez rozplakatowanie w miejscach
publicznych, a takze w sposdb zwyczajowo przyjety na danym ob-
Szarze.

6. Redaktorzy naczelni dziennikow oraz nadawcy programow radio-
wych i telewizyjnych sa obowigzani do niezwlocznego, nieodptat-
nego podania do publicznej wiadomosci komunikatu ministra wia-
sciwego do spraw §rodowiska o wystapieniu awarii.

Art. 15u. 1. Po otrzymaniu zawiadomienia o awarii lub po uzyskaniu o niej in-
formacji z urzedu minister wiasciwy do spraw Srodowiska nie-
zwlocznie:

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

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

1) szczegdtowy opis okoliczno$ci awarii;,

2) informacje o nazwie, rodzaju i ilosci uwolnionych GMM;

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

. Minister wlasciwy do spraw srodowiska zbiera dane niezbg¢dne do

pelnej oceny skutkdéw awarii, a w razie koniecznos$ci przygotowuje
zalecenia dla dokonujacych zamknigtego uzycia GMM, majace na
celu unikniecie podobnych awarii w przyszto$ci lub ograniczenie
ich skutkoéw. Zalecenia te minister wlasciwy do spraw $rodowiska
przekazuje dokonujagcym zamknigtego uzycia GMM.

. Minister wiasciwy do spraw srodowiska przekazuje Komisji Euro-

pejskiej wyniki pelnej analizy awarii wraz z wydanymi zaleceniami
dotyczacymi ograniczenia jej skutkow i unikniecia podobnych awa-
rii w przyszlosci.

Tworzy si¢ Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Gene-
tycznie Zmodyfikowanych.

. Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie Zmo-

dyfikowanych prowadzi minister wtasciwy do spraw Srodowiska w
postaci elektronicznej.

. W Rejestrze Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie

Zmodyfikowanych umieszcza si¢ dane zawarte:

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

2) we wnioskach o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMM za-
liczonych do II, 111 lub IV Kkategorii,

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

4) w decyzjach o cofnieciu zgody na zamknigte uzycie GMM za-
liczonych do 11, 1 lub IV kategorii i decyzjach zmieniajgcych
te zgody,

5) w decyzjach nakazujacych zaprzestanie prowadzenia dziatan
zamknigtego uzycia GMM albo ich zawieszenie do czasu usu-
nig¢cia wskazanych uchybien,

6) w opiniach, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 1, dotyczacych
wnioskoOw o wydanie zgody na zamkni¢te uzycie GMM

— oraz ich aktualizacje.
Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizmow Genetycznie ZmoO-
dyfikowanych udostepnia si¢ na stronie podmiotowej urzgdu obstu-
gujacego ministra wtasciwego do spraw srodowiska.
Dane zawarte w Rejestrze Zamknigtego Uzycia Mikroorganizmow
Genetycznie Zmodyfikowanych sa jawne, z wyjatkiem informacji
wytaczonych z udostepnienia zgodnie z art. 14a ust. 3 1 ust. 7 pkt 2.
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6. Wglad do Rejestru Zamknigtego Uzycia Mikroorganizmoéw Gene-
tycznie Zmodyfikowanych jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisow
1 wyciggow jest pobierana optata w wysokosci 50 gr za strone, kto-
ra stanowi dochdd budzetu panstwa.”;
19) uchyla si¢ art. 16;
20) w art. 17:
a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:
,»1. W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla $rodowi-
ska wyroznia si¢ dwie kategorie zamknigtego uzycia GMO:
1) kategoria | — dziatania niepowodujgce zagrozen;
2) kategoria Il — dziatania powodujace niewielkie zagrozenia.
2. Zaliczenia zamknigtego uzycia GMO do jednej z kategorii dokonuje
wnioskodawca, na podstawie oceny zagrozenia oraz z uwzglgednieniem
klasyfikacji organizmow, ktore sg wykorzystywane podczas zamknigtego

uzycia GMO, okreslonej w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art.
6a.

3. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowigzany stosowaé rodzaje
srodkow bezpieczenstwa przewidziane dla poszczegdlnych kategorii za-
mknigtego uzycia GMO.”,

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

,9. Do I kategorii zamknigtego uzycia GMO mogg zosta¢ zaliczone jedynie
te dzialania, w ktorych:

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

2) wektor i insert sg tego rodzaju, ze nie spowoduja przeniesienia fe-
notypu, ktory moglby wywota¢ choroby u ludzi, zwierzat lub roslin
albo ktory mégtby wywotaé szkodliwe skutki dla srodowiska;

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

d) uchyla sig ust. 10-13;
21) uchyla sig art. 18—-20;
22) art. 21 otrzymuje brzmienie:
»Art. 21. 1. Prowadzenie zamknigtego uzycia GMO wymaga uzyskania zgody
ministra wlasciwego do spraw §rodowiska.

2. Wniosek o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe
oraz adres i siedzib¢ wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnio-
skodawcg jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnos¢ gospo-
darcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
I miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i
miejsce zamieszkania tej osoby;
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2) opis prac z wykorzystaniem GMO, z uwzglednieniem:
a) celu tych prac,
b) charakterystyki typu GMO, w tym:
—wykorzystywanych dawcy i biorcy oraz stosowanego wek-
tora,
—zrodia 1 funkcji kwasu nukleinowego uzywanego do mo-
dyfikacji genetycznej,
— cech identyfikujacych GMO;

3) dane o liczbie GMO wykorzystywanych podczas zamknigtego
uzycia GMO;

4) informacje o rodzaju i postaci odpadow powstajacych podczas
zamknigtego uzycia GMO oraz o sposobie postepowania z ty-
mi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia;

5) imiona i nazwiska 0sob, ktore bedg kierowaé¢ zamknietym uzy-
ciem GMO, oraz informacje o ich kwalifikacjach zawodowych;

6) imi¢ i nazwisko osoby, ktora bedzie odpowiedzialna za bezpie-
czenstwo zamknigtego uzycia GMO, oraz informacje 0 jej
kwalifikacjach zawodowych;

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

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

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

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

3. Do wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO dotacza
si¢ ocen¢ zagrozenia.”;
23) uchyla sig art. 21a;
24) art. 22-24 otrzymuja brzmienie:

»Art. 22, Minister wlasciwy do spraw srodowiska w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw nauki, ministrem wiasciwym do spraw rolnic-
twa oraz ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor wniosku o wydanie:

1) zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w
ktérym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
2) zgody na zamkniete uzycie GMO
— majac na wzgledzie ujednolicenie formy sktadanych wnioskow.
Art. 23. 1. Zezwolenie na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w kto-
rym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, oraz zgode na
zamknigte uzycie GMO wydaje si¢ na czas nieokreslony.
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2. Przed wydaniem zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii ge-
netycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
lub zgody na zamkniete uzycie GMO minister wlasciwy do spraw
srodowiska moze dokona¢ kontrolnego sprawdzenia danych poda-
nych we wniosku o wydanie zezwolenia lub zgody, w szczeg6lno-
sci w przypadku gdy wniosek dotyczy zgody na zamknigte uzycie
GMO zaliczonych do Il kategorii, w celu stwierdzenia, czy wnio-
skodawca spetnia warunki w zakresie bezpieczenstwa wymagane
do prowadzenia danego rodzaju dziatalnosci.

3. Minister wtasciwy do spraw srodowiska odmawia wydania zezwoO-
lenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktérym ma
by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO, jezeli:

1) kwalifikacje zawodowe, o ktorych mowa w art. 15b ust. 1 pkt 3
14, s3 nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnosci;

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

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

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

4. Minister wlasciwy do spraw Srodowiska odmawia wydania zgody
na zamknigte uzycie GMO, jezeli:

1) kwalifikacje zawodowe, o ktérych mowa w art. 21 ust. 2 pkt 5 i
6, sa nieodpowiednie do zamierzonego rodzaju dziatalnos$ci;

2) pomieszczenia lub urzadzenia, o ktérych mowa w art. 21 ust. 2
pkt 7, nie zapewniaja speinienia warunkéw do prowadzenia
danego rodzaju dziatalnosci,

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

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

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

2. Termin wydania zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii ge-
netycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
lub zgody na zamknigte uzycie GMO przedtuza si¢ o okres konsul-
tacji wymaganych na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 3 paz-
dziernika 2008 r. o udostgpnianiu informacji o $rodowisku i jego
ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie §rodowiska oraz o
ocenach oddzialywania na srodowisko.

3. W przypadku stwierdzenia, ze zamknigte uzycie GMO zostato zali-
czone do innej kategorii niz powinno zosta¢ zaliczone, minister
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wlasciwy do spraw $rodowiska wzywa wnioskodawce do zmiany
tej kategorii.

4. W przypadku gdy wnioskodawca odméwi zmiany kategorii za-
mknietego uzycia GMO, minister wlasciwy do spraw $rodowiska
odmawia wydania zgody na zamknig¢te uzycie GMO.”;

25) po art. 24 dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:
»Art. 24a. Minister wlasciwy do spraw srodowiska cofa:

1) zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w
ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie GMO,
gdy stwierdzit, ze przestaty by¢ spelnione warunki w zakresie
bezpieczenstwa wymagane do prowadzenia danego rodzaju
dzialalnosci;

2) zgode na zamknigte uzycie GMO, jezeli na podstawie prze-
prowadzonej kontroli stwierdzit, ze dokonujacy zamknigtego
uzycia GMO narusza warunki okreslone w zgodzie albo nie
doprowadzil stanu faktycznego do stanu okre$lonego w zgo-
dzie w terminie wyznaczonym przez podmiot przeprowadzaja-
cy kontrole, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1.”;

26) uchyla sig¢ art. 25-29;
27) art. 30 otrzymuje brzmienie:

»Art. 30. 1. Wydanie, odmowa wydania i cofni¢cie zezwolenia na prowadzenie
zakladu inzynierii genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowa-
dzone zamknigte uzycie GMO, oraz zgody na zamkniete uzycie
GMO nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

2. Decyzje o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii
genetycznej, w ktorym jest lub ma by¢ prowadzone zamknigte uzy-
cie GMO, oraz zgody na zamknigte uzycie GMO podlegaja na-
tychmiastowemu wykonaniu.”;

28) uchyla sig art. 31;
29) art. 32 otrzymuje brzmienie:
»Art. 32. Dokonujacy zamknigtego uzycia GMO jest obowigzany do nie-
zwlocznego poinformowania ministra wtasciwego do spraw srodo-
wiska o:

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

2) zmianach danych, o ktérych mowa w art. 15b oraz art. 21 ust.
2.7

30) uchyla sig¢ art. 33;
31) art. 34 i art. 35 otrzymujg brzmienie:

»Art. 34. 1. Tworzy si¢ Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizmoéw Genetycznie
Zmodyfikowanych.
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2. Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie Zmodyfi-
kowanych prowadzi minister wlasciwy do spraw $rodowiska w po-
staci elektronicznej.

3. W Rejestrze Zamknigtego Uzycia Organizmow Genetycznie Zmo-
dyfikowanych umieszcza si¢ dane zawarte:

1) we wnioskach o wydanie zgody na zamkni¢te uzycie GMO,

2) w zgodach na zamkniete uzycie GMO,

3) w decyzjach o cofnigciu zgody na zamknigte uzycie GMO i
decyzjach zmieniajacych te zgody,

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

— oraz ich aktualizacje.

4. Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie Zmodyfi-
kowanych udostgpnia si¢ na stronie podmiotowej urzedu obstugu-
jacego ministra wtasciwego do spraw §rodowiska.

5. Dane zawarte w Rejestrze Zamknigtego Uzycia Organizméw Gene-
tycznie Zmodyfikowanych sa jawne, z wyjatkiem informacji wyla-
czonych z udostgpnienia zgodnie z art. 14a ust. 3 i ust. 7 pkt 2.

6. Wglad do Rejestru Zamknigtego Uzycia Organizmow Genetycznie
Zmodyfikowanych jest bezplatny. Za sporzadzanie odpisow 1 wy-
ciggow jest pobierana optata w wysokosci 50 gr za strone, stano-
wigca dochod budzetu panstwa.

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

1) przechowywania oceny zagrozenia w miejscu wykonywania
dziatalnosci gospodarczej lub w swojej siedzibie 1 jej udostep-
niania na kazde zadanie ministra wlasciwego do spraw $rodo-
wiska oraz podmiotéw prowadzacych kontrole, o ktorych mo-
wa w art. 11 ust. 1 pkt 2;

2) prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknie-
tego uzycia GMO i ich przechowywania przez 5 lat od dnia za-
konczenia tych dziatan oraz udostgpniania niezwlocznie na
kazde zadanie ministra wilasciwego do spraw $rodowiska
I podmiotéw prowadzacych kontrole, o ktorych mowa w art. 11
ust. 1 pkt2.”;

32) tytut rozdziatu 4 otrzymuje brzmienie:

,,Zamierzone uwolnienie GMO do $srodowiska”;
33) w art. 36:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

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

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai b w brzmieniu:
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»la. Zgode na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wydaje si¢
w terminie 90 dni od dnia ztozenia wniosku o jej wydanie. Zgode na za-
mierzone uwolnienie GMO do srodowiska wydaje si¢ na czas okreslony,
nie dtuzszy niz 5 lat.

1b. Zgode na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wydaje sie, jezeli
zostaly spelnione warunki w zakresie bezpieczenstwa do prowadzenia te-
go rodzaju dziatalnosci.”,

c) w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) ocene¢ zagrozenia wraz ze wskazaniem metod jej przeprowadzenia;”,
d) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wnio-
sku 0 wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowi-
ska, majac na wzgledzie ujednolicenie formy sktadanych wnioskéw.”;

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

»Art. 36b. 1. W przypadku gdy z oceny zagrozenia wynika, ze GMO bedace
przedmiotem zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska moze
spowodowa¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla $rodo-
wiska, minister wlasciwy do spraw srodowiska w zgodzie na za-
mierzone uwolnienie GMO do $rodowiska okresla wysokos$¢ 1 ter-
min wniesienia zabezpieczenia na pokrycie ewentualnych roszczen
Z tytulu wyrzadzenia szkody.

2. Zabezpieczenie moga stanowi¢ umowa ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej, gwarancja bankowa lub poreczenie bankowe.
Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci cywilnej, gwarancja bankowa lub doku-
ment potwierdzajacy poreczenie bankowe sa przekazywane mini-
strowi wlasciwemu do spraw srodowiska 1 stanowig dowdd usta-
nowienia zabezpieczenia.

3. Polisa ubezpieczeniowa potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpie-
czenia odpowiedzialnosci cywilnej, gwarancja bankowa lub porg-
czenie bankowe stwierdzaja, ze bank lub zaktad ubezpieczen w
przypadku wyrzadzenia szkody, na wezwanie ministra wlasciwego
do spraw $rodowiska przestane po wydaniu decyzji, o ktdrej mowa
w ust. 6, dokona wyptaty kwoty w wysokosci okreslonej w tym
wezwaniu.

4. Zabezpieczenie ustala si¢ w wysoko$ci zapewniajacej pokrycie
roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody. Wysoko$¢ ustanawianego
zabezpieczenia, w zaleznosci od aktualnego stanu wiedzy i techni-
ki, uwzglednia:

1) mozliwe szkodliwe skutki zwigzane z czynnosciami wykony-
wanymi podczas zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowi-
ska;

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

1) utrzymywania ustanowionego zabezpieczenia w wysokosci
okreslonej w zgodzie na zamierzone uwolnienie GMO do $ro-
dowiska;

2) niezwlocznego uzupetniania ustanowionego zabezpieczenia do
wysokosci okreSlonej w zgodzie na zamierzone uwolnienie
GMO do $rodowiska.

6. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska, w drodze decyzji, uru-
chamia $rodki pochodzace z zabezpieczenia na wniosek podmio-
tow, ktorym przyshuguja roszczenia z tytulu wyrzadzonej szkody,
stwierdzone prawomocnym wyrokiem sadu albo wynikajace z ugo-
dy zawartej przez strony, chyba ze dokonujacy zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska zaspokoit z wlasnych $rodkow
roszczenia z tytutlu wyrzadzonej szkody.

7. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska, po wydaniu decyzji o cof-
ni¢ciu zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska lub
po stwierdzeniu jej wygasniecia, zwalnia ustanowione zabezpie-
czenie.”;

35) w art. 39 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmie-
niu:
,»2. Minister wlasciwy do spraw srodowiska cofa zgode na zamierzone uwolnienie
GMO do $rodowiska, w przypadku:
1) nieprzekazania w terminie dokumentow, ktore stanowig dowdd ustano-
wienia zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 36b ust. 1;
2) nieuzupetnienia zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 36b ust. 1, zgod-
nie z art. 36b ust. 5 pkt 2;
3) niespetnienia warunkoéw w zakresie bezpieczenstwa do prowadzenia tego
rodzaju dziatalno$ci.”;

36) w art. 40 ust. 2a—4 otrzymuja brzmienie:

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

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

4. Wglad do Rejestru Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska jest bez-
platny. Za sporzadzanie odpisow 1 wyciggow jest pobierana optata w wysoko-
sci 50 gr za strone, stanowigca dochdd budzetu panstwa.”;

37) tytul rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:

,» Wprowadzenie do obrotu”;

38) art. 41 otrzymuje brzmienie:

»Art. 41. Wprowadzenie do obrotu wymaga uzyskania zezwolenia ministra
wlasciwego do spraw srodowiska, wydawanego na wniosek zainte-
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resowanego. Przepisy art. 23 ust. 2 i 3, art. 24 ust. 2, art. 30, art. 32
oraz art. 35 stosuje si¢ odpowiednio.”;

39) w art. 42 uchyla si¢ ust. 1;
40) w art. 43:
a) w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) oceng zagrozenia.”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Minister wlasciwy do spraw $rodowiska w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér wnio-
sku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, majac na wzgle-
dzie ujednolicenie formy sktadanych wnioskow.”;

41) w art. 50 ust. 2a—4 otrzymujg brzmienie:
,»2a. Rejestr Produktow GMO prowadzi si¢ w postaci elektronicznej.

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

4. Wglad do Rejestru Produktéw GMO jest bezptatny. Za sporzadzanie odpisow
I wyciggow jest pobierana optata w wysokosci 50 gr za strong, stanowigca do-
chod budzetu panstwa.”;

42) uchyla si¢ rozdziat 6;
43) w art. 57 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

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

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

,»1. Kto, bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie zakladu inZynierii
genetycznej, o ktorym mowa w art. 15a ust. 2, w ktorym jest prowadzone
zamkniete uzycie GMM zaliczonych do 111 lub IV kategorii, zgody na
zamkniete uzycie GMM, o ktorej mowa w art. 15e pkt 2, zaliczonych do
III lub IV kategorii, zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowi-
ska, o ktorej mowa w art. 36 ust. 1, lub zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu, o ktorym mowa w art. 41, albo niespelniajac warunkow okreslo-
nych w tych zezwoleniach albo zgodach, dokonuje zamknigtego uzycia
GMM zaliczonych do Il lub IV kategorii, zamierzonego uwolnienia
GMO do srodowiska albo wprowadzenia do obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2.”,
b) uchyla si¢ ust. 2;
45) w art. 59 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kto, podczas zamknietego uzycia GMM zaliczonych do III Iub IV kategorii
albo zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska albo nie stosujac si¢ do
nakazu wycofania produktu GMO z obrotu, o ktdrym mowa w art. 45 ust. 4,
sprowadza niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia wielu oséb lub powoduje
powazne zagrozenie dla mienia znacznej wartosci lub dla srodowiska,

podlega karze pozbawienia wolno$ci od 6 miesi¢cy do lat 8.”;
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46) art. 60 otrzymuje brzmienie:

,Art. 60. Kto, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 15t ust. 1, w przypadku
awarii, niezwlocznie nie podejmuje dziatan ratowniczych, nie przy-
stepuje do usuwania jej skutkow lub nie przekazuje zawiadomienia
o awarii podmiotom, o ktérych mowa w art. 15p ust. 1,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.”;
47) uchyla si¢ art. 62 i art. 63;
48) art. 64 1 art. 65 otrzymujg brzmienie:
»Art. 64. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu:

1) w art. 6 ust. 7 lub 8, nie dokonuje aktualizacji oceny zagrozenia
lub zastosowanych srodkow bezpieczenstwa albo nie przekazu-
je tych aktualizacji ministrowi wlasciwemu do spraw srodowi-
ska,

2) w art. 15q ust. 3 pkt 2 lub 3, nie dokonuje aktualizacji planu
postepowania na wypadek awarii lub nie przekazuje tej aktua-
lizacji ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska

— podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
Art. 65. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu:

1) w art. 15s pkt 1 lub w art. 35 pkt 1, nie przechowuje i nie udo-
stepnia oceny zagrozenia,

2) w art. 15s pkt 3 lit. a lub w art. 32 pkt 1, nie informuje zgodnie
z tymi przepisami o0 kazdej zmianie warunkéw zamknigtego
uzycia GMM lub zamknigtego uzycia GMO, ktéra moze miec¢
wplyw na zwigkszenie zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla
srodowiska,

3) w art. 15s pkt 6 lub art. 35 pkt 2, nie prowadzi ewidencji i do-
kumentacji dokonywania zamknigtego uzycia GMM lub za-
mknietego uzycia GMO lub nie przechowuje tej ewidencji lub
dokumentacji przez czas wymagany w tych przepisach,

4) w art. 47 ust. 1, nie oznakowuje produktéw GMO w sposob
okreslony w art. 47 ust. 2

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

,»Art. 65a. Kto, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 4 rozporzadzenia
nr 1946/2003, nie dokonuje zgtoszenia GMO przeznaczonego do
zamierzonego uwolnienia do srodowiska lub dokonuje tego zgto-
szenia niezgodnie z tym przepisem,

podlega karze grzywny.

Art. 65b. Kto, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 6 rozporzadzenia
nr 1946/2003, przez 5 lat nie przechowuje dokumentacji zgloszenia
GMO przeznaczonego do zamierzonego uwolnienia do §rodowiska,
o ktorym mowa w art. 4 rozporzadzenia nr 1946/2003, lub nie prze-
chowuje potwierdzenia dokonania tego zgloszenia lub decyzji, o
ktorej mowa w art. 6 rozporzadzenia nr 1946/2003, albo nie prze-
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kazuje ich kopii ministrowi witasciwemu do spraw Srodowiska i
Komisji Europejskiej,
podlega karze grzywny.

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

podlega karze grzywny.

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

podlega karze grzywny.

Art. 65e. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 4 ust. 1, 2 1 4 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 22 wrzes$nia 2003 r. dotyczacego mozliwosci §ledzenia i ety-
kietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz moz-
liwosci $ledzenia zywnosci 1 produktow paszowych wyprodukowa-
nych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajacego
dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24,
Z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
32, str. 455), nie przekazuje informacji o wprowadzonym do obrotu
GMO przeznaczonym do przetwarzania nieb¢dagcym zywnos$cia lub
pasza zgodnie z art. 4 ust. 1 1 2 tego rozporzadzenia lub nie prze-
chowuje tych informacji zgodnie z art. 4 ust. 4 tego rozporzadzenia,

podlega karze grzywny.

Art. 65f. 1. Kto, bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynie-
rii genetycznej, o ktérym mowa w art. 15a ust. 2, w ktorym jest
prowadzone zamknigte uzycie GMM zaliczonych do I lub II kate-
gorii, lub zamknigte uzycie GMO, zgloszenia zamknigtego uzycia
GMM zaliczonych do I kategorii, o ktorym mowa w art. 15e pkt 1,
zgloszenia zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do II kategorii, o
ktorym mowa w art. 151 ust. 1, zgody na zamknigte uzycie GMM, o
ktérej mowa w art. 15e pkt 2, zaliczonych do II kategorii, lub zgody
na zamknigte uzycie GMO, o ktorej mowa w art. 21 ust. 1, albo nie
spelniajac warunkéw okreslonych w tych zezwoleniach, zgtosze-
niach albo zgodach, dokonuje zamknig¢tego uzycia GMM zaliczo-
nych do I lub II kategorii albo zamknigtego uzycia GMO,

podlega karze grzywny.
2. Tej samej karze podlega, kto wbrew sprzeciwowi, o ktérym mowa

w art. 15f ust. 5, dokonuje zamknigtego uzycia GMM zaliczonych
do | kategorii.

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

Art. 65g. W sprawach o czyny, o ktorych mowa w art. 65—65f, orzekanie na-
stepuje w trybie przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r — Ko-
deks postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2013 r.
poz. 395, z pozn. zm.”)”;

50) uzyte w art. 36 ust. 2 pkt 1, art. 38 ust. 2, art. 41 ust. 1, art. 43 ust. 1 pkt 1, art. 44a
ust. 2, art. 45, art. 46 oraz art. 57 ust. 1 w roznych przypadkach wyrazy ,,uzytkow-
nik GMO” zastepuje si¢ uzytym w odpowiednim przypadku wyrazem ,,uzytkow-
nik”;

51) uzyty w art. 12 ust. 7, art. 13 ust. 1 pkt 2, art. 364, art. 38, art. 39a ust. 11 3, art. 40
ust. 1, art. 44a ust. 2 i 4, art. 45 ust. 2, ust. 3 pkt 3 i ust. 4, art. 48 ust. 1 i art. 50
ust. 1 w réznych przypadkach wyraz ,,minister” zastgpuje si¢ uzytymi w odpo-
wiednich przypadkach wyrazami ,,minister wtasciwy do spraw srodowiska”.

Art. 2.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2011
r. Nr 212, poz. 1263, z p6zn. zm.s)) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wart. 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do zakresu dzialania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie biezacego
nadzoru sanitarnego nalezy roOwniez:

1) kontrola przestrzegania przepisow dotyczacych wprowadzania do obrotu
produktow biobojczych 1 substancji czynnych oraz ich stosowania w
dziatalno$ci zawodowej;

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

3) kontrola przestrzegania przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy (Dz. Urz. UE L 268 z
18.10.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
32, str. 432), w zakresie identyfikacji organizméw genetycznie zmodyfi-
kowanych w zywno$ci oraz znakowania zywnosci genetycznie zmodyfi-
kowanej;

4) kontrola przestrzegania przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczacego
mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych ge-
netycznie oraz mozliwosci $ledzenia zywnosci 1 produktow paszowych

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 765 i 1247
oraz z 2014 r. poz. 486, 579, 786 i 969.

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 460 i 892
oraz z 2013 r. poz. 2.
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wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmie-
niajacego dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str.
24, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32,
str. 455), w zakresie przekazywania i przechowywania wymaganej do-
kumentacji dotyczacej zywnosci genetycznie zmodyfikowane;;

5) kontrola przestrzegania przepisdéw rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie
transgranicznego przemieszczania organizmoéw genetycznie zmodyfiko-
wanych (Dz. Urz. UE L 287 z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650), w zakresie transgranicznego
przemieszczania organizmow genetycznie zmodyfikowanych przezna-
czonych do bezposredniego wykorzystania jako zywno$¢ w rozumieniu
przepisow tego rozporzadzenia.”;

2) wart. 12 w ust. 1a w pkt 2 kropke zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 3 w
brzmieniu:

,»3) organem wilasciwym w zakresie warunkow dotyczacych higieny pracy w za-
ktadach inzynierii genetyczne;j.”;
3) w art. 36 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Za czynno$ci zwigzane ze sprawdzeniem danych podanych we wniosku
0 wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, wnio-
sku o wydanie zgody na zamknigte uzycie mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych i wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie organi-
zmow genetycznie zmodyfikowanych w zakresie warunkow dotyczacych hi-
gieny pracy, przeprowadzane na podstawie ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.
0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych, pobiera
si¢ optaty w wysokosci okreslonej w ust. 1, nawet jezeli czynno$ci zwigzane
ze sprawdzaniem tych danych nie wykazaly naruszenia wymagan higienicz-
nych i zdrowotnych.”.

Art. 3.

W ustawie z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (Dz. U. z 2013 r.
poz. 686 i 888 oraz z 2014 r. poz. 1101) w art. 2 w ust. 1 w pkt 1 lit. h otrzymuje
brzmienie:

,»N) przestrzegania przepiséw ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorgani-
zmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36,
poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...), w zakresie wymagan
okreslonych w zezwoleniach na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej
albo w zgodach na zamierzone uwolnienie organizmoéw genetycznie zmodyfi-
kowanych do $rodowiska w zakresie postepowania z odpadami, w tym po-
wstajagcymi podczas zamknigtego uzycia organizmow genetycznie zmodyfi-
kowanych oraz po zakonczeniu zamierzonego uwolnienia organizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych do §rodowiska,”.
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Art. 4.

W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z 2013
r. poz. 743, z pézn. zm.”) w art. 28 w ust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) mikroorganizmoéw genetycznie zmodyfikowanych oraz organizmoéw gene-
tycznie zmodyfikowanych, z wyjatkiem spraw zwigzanych z wydawaniem
zezwolen na wprowadzenie do obrotu zywnosci i srodkéw farmaceutycznych
oraz spraw organizmow genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do
uzytku paszowego i pasz genetycznie zmodyfikowanych w zakresie niekto-
rych zadan lub czynnosci okreslonych wlasciwymi przepisami.”.

Art. 5.

W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2014 r. poz. 148
1 1101) w art. 3 w ust. 1 po pkt 2d dodaje si¢ pkt 2e i 2f w brzmieniu:

,,2€) kontrola znakowania wprowadzonych do obrotu produktéw GMO w rozu-
mieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr
18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...), przeznaczonych dla konsumentéw, w tym po-
bieranie prébek i badanie probek tych produktéw w celu identyfikacji w tych
produktach organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych;

2f) kontrola znakowania genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci w zakresie wy-
magan okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci 1 paszy (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 1; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 432) oraz rozporzadzeniu
(WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003 r. dotyczacym mozliwos$ci $ledzenia 1 etykietowania organizmow zmo-
dyfikowanych genetycznie oraz mozliwos$ci $ledzenia Zywnosci 1 produktow
paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
1 zmieniajagcym dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str.
24, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str.
455), w obrocie detalicznym, w tym pobieranie i badanie probek zywnosci w
celu identyfikacji w niej organizmow genetycznie zmodyfikowanych;”.

Art. 6.

W ustawie z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony §rodowiska (Dz. U. z 2013 r.
poz. 1232, z pdzn. zm.s)) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 127 w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) nadzorowanie zamierzonego uwolnienia GMO do §rodowiska 1 wprowadzenia
do obrotu w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r.

N Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 984 oraz z
2014 r. poz. 496, 829, 915, 932 i 1533.

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 1238 oraz
z 2014 r. poz. 40, 47, 457, 822, 1101, 1146 i 1322.
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0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
z 2007 r. Nr 36, poz. 233,z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz....).”;

2) art. 165 otrzymuje brzmienie:

»Art. 165. Szczegdtowe zasady postepowania z substancjami chemicznymi,
zasady zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska oraz zasady
ich wprowadzania do obrotu okre$lajg przepisy odrebne.”.

Art. 7.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.g)) po art. 14 dodaje si¢ art. 14a w brzmieniu:

HArt. 14a. 1. W przypadku produktu leczniczego sktadajgcego si¢ z organizmu
genetycznie zmodyfikowanego w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach gene-
tycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009
r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...) lub zawierajacego taki orga-
nizm, podmiot odpowiedzialny do wniosku, o ktorym mowa w art.
10, dotacza réwniez raport oceny ryzyka zwigzanego ze stosowa-
niem produktu leczniczego zawierajacego lub sktadajacego si¢ z
organizmu genetycznie zmodyfikowanego.

2. Raport zawiera:

1) opis produktu leczniczego;

2) kopi¢ zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska lub ko-
pi¢ zezwolenia wydanego przez wlasciwy organ innego niz
Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego w sprawie
zamierzonego uwolnienia organizmu genetycznie zmodyfiko-
wanego do srodowiska;

3) informacje objete wnioskiem o wydanie zgody na zamierzone
uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego do $ro-
dowiska, o ktorych mowa w art. 36 ustawy z dnia 22 czerwca
2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmo-
dyfikowanych, w tym:

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanym, w
szczego6lnosci charakterystyke:
— dawcy, biorcy 1 organizmu rodzicielskiego, jezeli wy-
stepuje,
— wektora,
— organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788
i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz.
451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i
1544, 7 2013 r. poz. 1245 oraz z 2014 r. poz. 822 i 1491.
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b) informacje o interakcjach migdzy organizmem genetycznie
zmodyfikowanym lub kombinacja organizméw genetycz-
nie zmodyfikowanych a srodowiskiem, w tym:

— charakterystyke oddziatywan Srodowiska na przezycie,
rozmnazanie irozprzestrzenianie organizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych,

— oddziatywanie i potencjalny wptyw organizméw gene-
tycznie zmodyfikowanych na srodowisko,

— informacje o mozliwosci krzyzowan,

c) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonego uwol-
nienia tego samego organizmu genetycznie zmodyfikowa-
nego lub tej samej kombinacji organizméw genetycznie
zmodyfikowanych do $rodowiska, objetego zgoda na za-
mierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfiko-
wanego do $rodowiska;

4) ocen¢ zagrozenia przygotowang dla uwalnianych do $rodowi-
ska organizmow genetycznie zmodyfikowanych;

5) dokumentacj¢, na podstawie ktdrej zostala opracowana ocena
zagrozenia, wraz ze wskazaniem metod przeprowadzenia tej
oceny;

6) techniczng dokumentacj¢ zamierzonego uwolnienia organi-
zmow genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska;

7) program dziatania na wypadek zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub $srodowiska;

8) wyniki wszelkich badan przeprowadzonych w celach badaw-
Czo-rozwojowych;

9) plan monitorowania zagrozen wynikajacych z obrotu produk-
tem leczniczym zawierajagcym lub sktadajacym si¢ z organizmu
genetycznie zmodyfikowanego, z okresleniem czasu obowig-
zywania tego planu, oraz dane, ktéore umieszcza si¢
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu opa-
kowan oraz ulotce dla pacjenta;

10) spos6b informowania opinii publicznej o zagrozeniach zwigza-
nych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego;
11) dane i podpis autora raportu.”.

Art. 8.

W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotow zbiorowych
za czyny zabronione pod grozbg kary (Dz. U. z 2014 r. poz. 1417) w art. 16 w ust. 1 w
pkt 8 lit. d otrzymuje brzmienie:
,d) art. 5861, art. 64 i art. 65 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroor-
ganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007
r. Nr 36, poz. 233,z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...),”.
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Art. 9.

W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej (Dz. U. z 2013
r. poz. 672, z pozn. zm.'?) w art. 75 w ust. 1 pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,»15) ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach gene-

tycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18,
poz. 97 oraz z ... r. poz. ...), W zakresie prowadzenia zaktadu inzynierii gene-

tycznej;”.

Art. 10.

W ustawie z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1628)
w zalaczniku do ustawy w cze$ci 111 ust. 36 otrzymuje brzmienie:

1

2

3

4

36. Zgody i zezwolenia wyda-
wane na podstawie przepi-
soOw o mikroorganizmach i
organizmach  genetycznie
zmodyfikowanych:

1) zgoda na zamknigte uzycie
mikroorganizméw genetycz-
nie zmodyfikowanych

2) zgoda na zamknigte uzycie
organizmow genetycznie
zmodyfikowanych

3) zgoda na zamierzone uwol-
nienie organizméw gene-
tycznie  zmodyfikowanych
do $rodowiska

4) zezwolenie na wprowadze-

nie produktu GMO do obro-
tu

5) zezwolenie na prowadzenie
zaktadu inzynierii genetycz-
nej

3466 zt

3466 zt

3466 zt

3466 zt

3 466 zt

zgoda i zezwolenie wydawane
jednostkom naukowym, o kto-
rych mowa w art. 2 pkt 9
ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o zasadach finansowa-
nia nauki (Dz. U. Nr 96,
poz. 615, z p6zn. zm.)

nie:

Art. 11.

W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w $rodowisku i ich
naprawie (Dz. U. z 2014 r. poz. 210 i 1101) w art. 3 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmie-

10 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 675, 983,
1036, 1238, 1304 i 1650 oraz z 2014 r. poz. 822, 1133, 1138 i 1146.
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D) Z zakresu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organi-
zmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z
2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...):

a) zamkniete uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych,
b) zamkniete uzycie organizmow genetycznie zmodyfikowanych,

C) zamierzone uwolnienie organizmow genetycznie zmodyfikowanych do
srodowiska,

d) wprowadzanie do obrotu;”.

Art. 12.

W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 2012 r.
poz. 404, z pozn. zm.*V) w art. 10 w ust. 1 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,,9) kontrola:

a) przestrzegania wymagan bezpieczenstwa i higieny pracy, o ktérych mo-
wa w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organi-
zmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233,
z2 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z ... r. poz. ...) oraz okreslonych w zezwole-
niach na prowadzenie zakladéw inzynierii genetycznej i w zgodach na
zamknigte uzycie mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych oraz
w zgodach na zamkniete uzycie organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych, w tym w zakresie:

— oznakowania zaktadu inzynierii genetycznej lub jego czg¢sci,

— Srodkoéw bezpieczenstwa zwigzanych z dang kategorig zamknigtego
uzycia,

— urzadzen uzywanych podczas zamknigtego uzycia w odniesieniu do
danej kategorii zamknigtego uzycia okre$lonej w zezwoleniu na
prowadzenie zaktadu inZynierii genetycznej oraz w zgodzie na za-
mknigte uzycie,

b) prowadzonej dokumentacji dotyczacej zamknigtego uzycia mikroorgani-
zméw genetycznie zmodyfikowanych lub organizmow genetycznie zmo-
dyfikowanych przeprowadzanego w zakladzie inzynierii genetycznej, je-
zeli dokumentacja ta zawiera informacje majace zwigzek
Z bezpieczenstwem 1 higieng pracy;”.

Art. 13.

W ustawie z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o srodowisku 1
jego ochronie, udziale spoleczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddzia-
tywania na §rodowisko (Dz. U. z 2013 r. poz. 1235, z pozn. zm.lz)) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 769 i 1544
oraz z 2014 r. poz. 598 i 768.

12) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 1238 oraz
z 2014 r. poz. 587, 822, 850, 1101 i 1133.
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1) w art. 21 w ust. 2 pkt 30 otrzymuje brzmienie:

,,30) 0 rejestrach, o ktorych mowa w art. 6b, art. 15v, art. 34, art. 40 i art. 50 usta-
wy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, poz. 97
oraz z ...r. poz. ...);”;

2) wart. 25 w ust. 1 w pkt 1 lit. e otrzymuje brzmienie:

»€) Z zakresu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organi-
zmach genetycznie zmodyfikowanych:

— Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej, o ktorym mowa w art. 6b tej
ustawy,

— Rejestr Zamknigtego Uzycia Mikroorganizméw Genetycznie Zmodyfi-
kowanych, o ktorym mowa w art. 15V tej ustawy,

— Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizméw Genetycznie Zmodyfikowa-
nych, o ktébrym mowa w art. 34 tej ustawy,

— Rejestr Zamierzonego Uwalniania Organizméw Genetycznie Zmodyfi-
kowanych do Srodowiska, o ktérym mowa w art. 40 tej ustawy,

— Rejestr Produktow Organizmoéw Genetycznie Zmodyfikowanych, o kto-
rym mowa w art. 50 tej ustawy,”.

Art. 14.

1. Decyzje ostateczne w sprawie zgody na zamknigte uzycie organizmow genetycz-
nie zmodyfikowanych wydane przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, na
podstawie przepisOw ustawy zmienianej w art. 1, zachowuja moc do dnia uptywu
terminu, na ktory zostaty wydane.

2. Uzytkownicy, ktorzy uzyskali zgod¢ na zamknigte uzycie organizmow genetycznie
zmodyfikowanych na podstawie przepisow ustawy zmienianej w art. 1, w terminie
roku od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy, wystapia z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych
lub zamknigte uzycie organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

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

4. W przypadku odmowy wydania zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii ge-
netycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamknigte uzycie mikroorganizmow ge-
netycznie zmodyfikowanych lub zamknigte uzycie organizméw genetycznie zmo-
dyfikowanych, zgoda na zamknigte uzycie organizmoéw genetycznie zmodyfiko-
wanych wygasa z dniem, w ktorym decyzja o odmowie wydania tego zezwolenia
stala si¢ ostateczna.

5. Minister wlasciwy do spraw §rodowiska stwierdza wygasnigcie decyzji, o ktorych
mowa w ust. 3 i 4.
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Art. 15.

Decyzje ostateczne w sprawie zgody na zamierzone uwolnienie organizmoéw gene-
tycznie zmodyfikowanych do $rodowiska wydane przed dniem wejscia w zycie niniej-
szej ustawy na podstawie przepisOw ustawy zmienianej w art. 1 zachowujg moc do
dnia uptywu terminu, na ktory zostaly wydane.

Art. 16.

1. Dane zawarte w rejestrze, o ktorym mowa w art. 34 ustawy zmienianej w art. 1 w
brzmieniu dotychczasowym, sg jawne, z wyjatkiem informacji wytgczonych
z udostepnienia zgodnie z art. 14a ust. 3 1 ust. 7 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg.

2. Wglad do rejestru, o ktorym mowa w art. 34 ustawy zmienianej w art. 1, jest bez-
platny. Za sporzadzanie odpiséw i wyciggdw jest pobierana optata w wysokosci
50 gr za strong, stanowigca dochdd budzetu panstwa.

Art. 17.

1. Dotychczasowi cztonkowie Komisji do spraw Organizméw Genetycznie Zmodyfi-
kowanych, o ktorej mowa w art. 12 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, pelnig swoje
obowigzki do czasu powotania nowych cztonkoéw tej Komisji zgodnie z art. 12 ust.
2 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Minister wlasciwy do spraw srodowiska powota nowych cztonkéw Komisji do
spraw Mikroorganizmow 1 Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych, o ktorej
mowa w art. 12 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, oraz wyznaczy sposrod cztonkow tej Komisji przewodniczacego, jego za-
stepcOw 1 sekretarza w terminie 14 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Minister wtasciwy do spraw $rodowiska nada wewnetrzny regulamin Komisji do
spraw Mikroorganizmow i Organizméw Genetycznie Zmodyfikowanych, o ktorej
mowa W art. 12 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, w terminie 30 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 18.

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

MARSZALEK SEIMU

(-) Radostaw Sikorski



