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0 zmianie ustawy o0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz
ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i Zywienia.

Z powazaniem

(-) Marek Borowski



USTAWA
zdnia21 maja 2003r.

0 zmianie ustawy o or ganizmach genetycznie zmodyfikowanych

oraz ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia

Art. 1.

W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr
76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41, poz. 365) wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) wart. 3:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) organizmie - rozumie si¢ przez to kazda jednostke biologiczna, komorkowa lub
niekomorkowa, zdolna do replikacji 1 przenoszenia materialu genetycznego,
tacznie z wirusami i wiroidami,”,

b) pkt 3-6 otrzymuja brzmienie:

»3) zamknigtym uzyciu GMO - rozumie si¢ przez to kazde dzialanie polegajace na
modyfikacji genetyczngj organizméw |ub hodowaniu, przechowywaniu,
transportowaniu, niszczeniu, usuwaniu lub wykorzystywaniu GMO w jakikolwiek
inny sposob, podczas ktérego sa stosowane zabezpieczenia, w szczegodlnosci w
postaci zamknigtej instalacji, pomieszczenia lub innej fizycznej bariery, w celu
efektywnego ograniczenia kontaktu GMO z ludzmi i §rodowiskiem,

4) zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska - rozumie si¢ przez to kazde
dziatanie polegajace na zamierzonym wprowadzeniu do $rodowiska GMO albo
ich kombinacji, bez zabezpieczen majacych na celu ograniczenie kontaktu GMO z
ludzmi i Srodowiskiem,

5) wprowadzeniu do obrotu - rozumie si¢ przez to zamierzone uwolnienie do
srodowiska polegajace na dostarczeniu lub udostgpnieniu osobom trzecim,
odplatnie lub nieodptatnie, produktu GMO, w tym wprowadzenie na rynek w
wyniku produkcji lub dopuszczenie do obrotu na polskim obszarze celnym
w ramach obrotu handlowego; wprowadzenie do obrotu nie dotyczy udostgpnienia
osobom trzecim produktu GMO, ktéry ma by¢ wykorzystany w dziataniach
zamknigtego uzycia,

6) produkcie GMO - rozumie si¢ przez to GMO lub kazdy wyrob sktadajacy si¢ z
GMO lub zawierajacy GMO Iub kombinacj¢ GMO, ktory jest wprowadzany do
obrotu lub wywozony za granicg¢ badz przewozony tranzytem przez terytorium
Rzeczypospolitg Polskieg,”,

C) uchyla si¢ pkt 18,

d) w pkt 19 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje pkt 20 w brzmieniu:

»20) laboratorium referencyjnym - rozumie si¢ przez to laboratorium odwolawcze,
uprawnione przez ministra wlasciwego do spraw S$rodowiska do wydawania



opinii w sprawach GMO 1 stosujace w zakresie oznaczen wiarygodne metody
badan potwierdzone w systemie badan miedzylaboratoryjnych.”;

2) wart. 5:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.Za wydanie zgdd i zezwolen, o ktorych mowa w rozdziatach 3-6, pobiera si¢
optatg skarbowa, z zastrzezeniem ust. 3.”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Z optaty skarbowej zwalniane jest wydanie zgdd, o ktdrych mowa w rozdziatach 3
i 4, dla jednostek naukowych, o ktérych mowa w art. 3 pkt 4 ustawy z dnia 12
stycznia 1991 r. o Komitecie Badan Naukowych (Dz.U. z 2001 r. Nr 33, poz. 389
oraz z 2003 r. Nr 39, poz. 335).”;

3) po art. 10 dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:

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

2. Krajowa strategi¢ bezpieczenstwa biologicznego wraz z programem dziatan
zatwierdza Rada Ministrow, w drodze uchwaty.

3. Wiasciwi ministrowie w zakresie okre§lonym strategia, o ktérej mowaw ust.
1, wdrazaja zasady bezpieczenstwa biologicznego wraz z wynikajacym z
niej programem dzialan w stosunku do dzialéw gospodarki bedacych w
zakresie dziatania tych ministrow.”;

4) wart. 11:
a) w ust. 4:
- pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) Panstwowa Inspekcja Sanitarna,”,
- pkt 9 otrzymuje brzmienie:
»9) Inspekcja Jakosci Handlowej Artykutow Rolno-Spozywczych.”,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Organy, o ktorych mowa w ust. 4, przeprowadzaja kontrol¢ z urzedu lub na
wniosek ministra”;

5) w art. 12 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a-5f w brzmieniu:

»oa Cztonkom Komisji, o ktorych mowa w ust. 2, przystuguje wynagrodzenie za
udziat w posiedzeniu w wysokosci:

1) przewodniczacemu Komisji - 35%,
2) zastgpcom przewodniczacego i sekretarzowi Komisji - 32%,
3) pozostatym cztonkom Komisji - 22%

- kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o prognozowany srednioroczny wskaznik
cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogdtem okreslony w ustawie budzetowe;.

5b. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 5a, nie przystuguje cztonkom Komisji
bedacym pracownikami administracji rzadowej, jezeli uczestnicza w
posiedzeniach, ktére odbywaja si¢ w godzinach pracy.



5c. Laczna wysokos¢ wydatkéw na wynagrodzenia cztonkéw Komisji w danym roku
nie moze przekroczy¢ 26-krotnosci kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie o
prognozowany Srednioroczny wskaznik cen towardéw 1ustug konsumpcyjnych
ogotem okreslony w ustawie budzetowe;.

5d. Komisja moze sposrod swoich czlonkéw wyznaczy¢ recenzenta lub zespot
recenzentbw w celu opracowania recenzji do wnioskéw o wydanie zgod i
zezwolen, o ktorych mowa w art. 10 pkt 11 2, jezeli zakres przedmiotowy wniosku
jest rézny od zakresu przedmiotowego wnioskOw wczesniej rozpatrzonych przez
Komisje.

Se. Kazdemu z recenzentow, o ktorych mowa w ust. 5d, wykonujacemu prace
indywidualnie lub w zespole, przystuguje wynagrodzenie w wysokosci 40% kwoty
800 zt waloryzowanej corocznie o prognozowany $rednioroczny wskaznik cen
towarow 1 ustug konsumpcyjnych ogétem okreslony w ustawie budzetowe;.

5f. Laczna roczna wysoko$¢ wydatkoéw na recenzje, o ktorych mowa w ust. 5d, nie
moze przekroczy¢ 130-krotnosci kwoty 800 zt waloryzowanej corocznie
0 prognozowany S$rednioroczny wskaznik cen towardéw i ushug konsumpcyjnych
ogotem okreslony w ustawie budzetowe;j.”;

6) w art. 14 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W sprawach dostepu do informacji w zakresie GMO stosuje si¢ odpowiednio przepisy

o dostepie do informacji o srodowisku.”;

7) po art. 14 dodaje si¢ art. 14a w brzmieniu:
,»Art. 14a. Udostepnieniu podlegaja informacje:
1) dotyczace ogdlnej charakterystyki GMO,
2) dotyczace nazwiska 1 adresu lub nazwy i siedziby uzytkownika GMO,

3) dotyczace miejsca zamknigtego uzycia GMO lub zamierzonego uwolnienia
GMO do srodowiska,

4) dotyczace miejsca, zakresu i charakteru wprowadzenia produktu GMO do
obrotu,

5)inne niz wymienione w pkt 1-4 majace znaczenic dla zapewnienia
bezpieczenstwa oraz ochrony zdrowialudzi i srodowiska.”;

8) art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15.1. W celu przeprowadzania badan produktow GMO i wydawania opinii w
odniesieniu do GMO moga by¢ utworzone laboratoria referencyjne.

2. Zezwolenie na prowadzenie laboratorium referencyjnego wydaje minister na
whniosek zainteresowanego podmiotu.

3. Wniosek, o ktérym mowaw ust. 2, zawiera:

1) oznaczenie podmiotu ubiegajacego si¢ o zezwolenie, w tym jego
siedzibg 1 adres,

2) numer w rejestrze wlasciwym dla wnioskujacego podmiotu,
3) okreslenie wnioskowanego zakresu zezwolenia,

4) informacje o pracownikach  zatrudnionych w podmiocie, ze
szczegdlnym uwzglednieniem ich kwalifikacji,



5) informacje o do$wiadczeniu w zakresie przeprowadzania badan GMO,

6) informacje dotyczace procedur reklamacyjnych oraz odwotawczych w
zakresie prowadzonej dziatalnosci,

7) informacje o gotowo$ci rozpoczecia przeprowadzania badan i
wydawania opinii,
8) specyfikacje $wiadczonych ustug.

4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, dolacza sie certyfikat akredytacji
udzielony na podstawie przepisbw ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
0 systemie oceny zgodnos$ci (Dz.U. Nr 166, poz. 1360 oraz z 2003 r. Nr 80,
poz. 718).

5. Termin  wydania opinii dla produktow GMO o krotkim terminie
przydatnosci do spozycia wynosi 3 dni od dnia dostarczenia materiatlu do
badan, natomiast dla pozostalych produktow termin ten nie moze
przekroczy¢ 7 dni od dnia dostarczenia materiatu do badan.

6. Do zadan laboratoriéw referencyjnych, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy:
1) wykonywanie analiz i badan oraz wydawanie opinii w zakresie GMO,

2) wykonywanie analiz i badan oraz wydawanie opinii w zakresie GMO w
przypadku =zaistnienia rozbieznos$ci, kwestionowania lub potrzeby
potwierdzenia wynikow uzyskanych na podstawie analiz i badan
wykonanych przez inne laboratoria, w tym przez laboratoria nalezace do
organow, o ktérych mowaw art. 11 ust. 4 pkt 1, 2, 4-6, 81 9,

3) przygotowywanie metodyk stuzacych wykrywaniu GMO, ze
szczegdlnym uwzglednieniem:

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

b) opracowania starterOw  (primeré6w) do reakcji  tancuchowej
polimerazy (PCR) specyficznie rozpoznajacych sekwencje DNA
najczesciej wykorzystywane do genetycznych modyfikacji roslin,
zwierzat oraz mikroorganizmaow,

C) opracowania warunkow reakcji tancuchowej polimerazy (PCR),
pozwalajacej na specyficzne i niezawodne powielanie fragmentow
DNA pochodzacych z transgenow,

d) opracowania niestandardowych metod wykrywania transgenéw w
produktach GMO,

€) przeprowadzania analiz potwierdzajacych obecno$¢ elementow
materialu genetycznego w S$rodowisku, z zastosowaniem technik
sprzezonych ~ LMCS-spektrometrii - masowej i chromatografii
cieczowe oraz ELISA,

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

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

4) posiadanie wzorcoOw fragmentow DNA dla techniki PCR, ktore pozwola
na identyfikacj¢ rodzajow wprowadzonej modyfikacji genetyczng,



5) organizowanie badan poréwnawczych w odniesieniu do poszczegolnych
metod andliz,

6) ujednolicanie poszczegdlnych metod analiz,
7) ujednolicanie metod i procedur badawczych,
8) wdrazanie nowych metod badan,

9) przekazywanie ministrowi informacji dotyczacych metod analiz i badan
porownawczych stosowanych przez laboratoria referencyjne panstw
cztonkowskich Unii Europejskiegj,

10) szkolenie pracownikow laboratoriow organdw, o ktorych mowaw pkt 2,
w zakresie nowych metod analiz i badan,

11) wspoltpraca z laboratoriami referencyjnymi innych panstw.
7. W przypadku:
1) nieprzestrzegania terminu wydawania opinii,
2) niewykonywania zadan okreslonych w ust. 6 pkt 1-8,

3) stwierdzenia naruszenia wymagan lub zakresu akredytacji, o ktorych
mowaw ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny zgodnoS$ci

- minister cofa zezwolenie, o ktorym mowaw ust. 2.

8. Minister oglasza, w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzegdowym, wykaz
laboratoriow referencyjnych, a takze innych laboratoriow wykonujacych
zadania z zakresu kontroli GMO, z wyszczegélnieniem zakresu badan
wykonywanych przez te laboratoria.”;

9) po art. 21 dodaje si¢ art. 21a w brzmieniu:

LArt, 21a. 1. W przypadku dziatan zamknigtego uzycia GMO zaliczonych do 1 i Il
kategorii, zgode mozna wydaé¢ na wniosek ztozony przez uzytkownika GMO
reprezentujacego kilka jednostek funkcjonujacych w ramach jego struktur,
prowadzacych ten sam typ badan i rodzaj dziatalnosci w zakresie GMO.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, musi spetnia¢ wymagania okreSlone w
art. 21, a informacje w nim przedstawione musza zawiera¢ opis typu badan i

rodzaju dziatalnosci w zakresie GMO, dokonywanych przez uzytkownika
GMO.”;

10) w art. 24 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»1la W przypadku, o ktorym mowa w art. 29, termin wydania zgody na zamknigte uzycie
GMO, o ktorym mowa w ust. 1, przedluza si¢ o okres konsultacji nie wigcej jednak
niz o0 30 dni.”;

11) w art. 25 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Jezeli przemawia za tym szczegodlnie wazny interes spoteczny zwiazany z pOtrzeba
ochrony zdrowia ludzi i srodowiska, a w szczegdlnosci z zagrozeniem pogorszenia
stanu srodowiska, w zgodzie na zamknigte uzycie GMO, zaliczane do III 1 IV kategorii,
ustanawiane jest zabezpieczenie roszczen z tytutu mozliwosci wyrzadzenia szkody.”;

12) w art. 34 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje si¢ odpowiednio.”;



13) w art. 36:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Zamierzone uwolnieniec GMO do $rodowiska w celach innych niz wprowadzenie
do obrotu wymaga zgody ministra, wydawanegj na wniosek zainteresowanego.
Przepisy art. 23, art. 24 ust. 1 i la oraz art. 25-30 stosuje si¢ odpowiednio, chyba
ze przepisy niniejszego rozdziatu stanowia inaczej.”,

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
,4. Do wniosku dotacza si¢ streszczenie dokumentow, o ktérych mowa w ust. 21 3.”;

14) po art. 36 dodaje sig art. 36a w brzmieniu:

»Art. 36. Minister przesyla do Komisji Europejskiej streszczenie, o ktérym mowaw art.
36 ust. 4, w terminie 30 dni od dniajego otrzymania.”;

15) po art. 39 dodaje si¢ art. 39a w brzmieniu:

»Art. 39a. 1. Minister powiadamia Komisje FEuropejska o wydanych zgodach na
zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska.

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

3. Minister przekazuje Komigji Europejskigy wyniki zamierzonych uwolnien
GMO do srodowiska, o ktérych mowa w art. 38 ust. 2.”;

16) w art. 40 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje si¢ odpowiednio.”;
17) w art. 41 w ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

» Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitg) Polskigj produktow GMO

wymaga zezwolenia ministra, wydawanego na wniosek zainteresowanego uzytkownika

GMO, z zastrzezeniem art. 42 ust. 21 3.”;

18) w art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wprowadzenie do obrotu produktu GMO, produktu zawierajacego GMO lub
wyprodukowanego przy uzyciu produktu lub produktow GMO, okreslonych w
rejestrze produktow GMO jako dopuszczone do obrotu, nie wymaga odrebnego
zezwolenia. W przypadku wprowadzenia takich produktow na polski obszar celny, do

zgloszenia celnego nalezy dotaczy¢ odpowiedni wypis z Rejestru Produktow GMO.”;

19) po art. 44 dodaje sig art. 44a w brzmieniu:

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

2. O planowanym ponowieniu wprowadzenia do obrotu produktu GMO, o
ktorym mowa w ust. 1, uzytkownik GMO powiadamia ministraw terminie 9
miesigcy przed wygasnigciem pierwotnego zezwolenia, udzielonego na
podstawie art. 41 ust. 1.

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

1) kopig pierwotnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
GMO,



2) raport o wynikach monitorowania, o ktorym mowaw art. 45,

3) nowe informacje dotyczace =zagrozenia dla zdrowia Iludzi lub
srodowiska, zwiazane z wprowadzeniem produktu GMO do obrotu,
ktore staty si¢ dostgpne uzytkownikowi,

4) tam, gdzie to wlasciwe, propozycje zmiany lub uzupetnienie warunkow
zawartych w zezwoleniu pierwotnym, a w szczegdlnosci warunkow
dotyczacych monitorowania i czasowego ograniczenia zezwolenia.

4. Po otrzymaniu powiadomienia, minister potwierdza dat¢ otrzymania
powiadomienia oraz przekazuje egzemplarz powiadomienia do Komigi
Europejskiej wraz z raportem oceniajacym.

5. Raport oceniajacy, o ktéorym mowa w ust. 4, zawiera uzasadnienie
pozostawania w obrocie produktu GMO oraz warunki, na jakich ma

odbywa¢ si¢ obrot tym produktem lub w przypadku wycofania produktu
GMO z obrotu, uzasadnienie tej decyzji.

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

20) w art. 45:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Uzytkownik GMO ma obowiazek monitorowania:

1) obrotu produktami GMO, na ktorych wprowadzenie do obrotu uzyskat
zezwolenie,
2) zagrozen wynikajacych z obrotu, o ktérym mowaw pkt 1.”,

b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,,5. Minister okresli, w drodze rozporzadzenia, wytyczne dotyczace monitorowania, 0
ktorym mowa w ust. 1, majac na wzgledzie zapewnienie bezpiecznego obrotu
produktem GMO oraz wymagania obowiazujace w Unii Europejskiej.”;

21) po art. 47 dodaje si¢ art. 47a w brzmieniu:

LArt. 47a. 1. Uzytkownik GMO, ktory uzyskat zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO, jest obowigzany do pobierania i przechowywania probek
kontrolnych i udostepniania ich na kazde zadanie ministra lub organéw
kontrolnych.

2. Minister okresli, w drodze rozporzadzenia, wielko$¢ probek, o ktOrych
mowa w ust. 1, a takze sposob ich pobierania oraz przechowywania, majac
na wzgledzie zapewnienie bezpiecznego obrotu produktami GMO.”;

22) w art. 50 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje si¢ odpowiednio.”;

23) w art. 56 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje si¢ odpowiednio.”;

24) uzyte w ustawie w roznym przypadku wyrazy ,,polski obszar celny” zastepuje si¢ uzytymi

w odpowiednim przypadku wyrazami ,, terytorium Rzeczypospolite] Polskigj”.



Art. 2.

W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz.U. Nr 63,
poz. 634, Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 166, poz. 1362 oraz z 2003 r. 52,
poz. 450) w art. 3 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 27.

Art. 3.

Organizmy genetycznie zmodyfikowane (GMO), o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy
wymienionej w art. 1, moga by¢ dopuszczone do obrotu nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2004
r., a w przypadku zezwolenia na zamierzone uwolnienie GMO do $srodowiska w celach innych
niz wprowadzenie do obrotu - nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2008 .

Art. 4.

1. Podmioty, ktore uzyskaly zezwolenie na przeprowadzanie badan i wydawanie opinii w
zakresie GMO na podstawie dotychczasowych przepisow, prowadza dzialalno$s¢ w
dotychczasowym zakresie, na warunkach okreslonych w ustawie wymienionej w art. 1 w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Podmioty, ktore uzyskaly zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, sa obowiazane, w okresie
dwoch lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, uzyska¢ zezwolenie na utworzenie
laboratorium referencyjnego.

3. W przypadku nieuzyskania zezwolenia na utworzenie laboratorium referencyjnego, w
terminie okre§lonym w ust. 2, zezwolenie na prowadzenie badan i wydawanie opinii w
zakresie GM O, wydane na podstawie dotychczasowych przepiséw, wygasa.

Art. 5.

Przepisy art. 42 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, stosuje si¢ do dnia uzyskania przez
Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejski€.

Art. 6.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 8 w zakresie dotyczacym art. 15 ust. 4, ktéry wchodzi w zycie po Uptywie 2 lat od

dnia ogloszenia,;
2) art. 1 pkt 14, 15, 24 oraz pkt 19 w zakresie art. 44a ust. 4 i 5, ktore wchodza w zycie z dniem
uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiey.
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