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Zgodme Z arf. 19 ust. 2 u%tawy Z dma 23 dea 199] P o zwn;zka(,h ?awodowych (D/ Uz 2001 : SRR

' I\h 79 poz. 834 Z poin. zm.) oraz art. 16 ust 2 ustawy 2 dma 23 maja 1691 r. OOIgdlll./aLj&Ch_ o

pracodawcow (D? . Nl 55 poz. 235 z pozn Zm.), W z;aic}cu,mu ;nzeqy}am projeki usmwy_ .

o mnamc ustawy o or, gamzmach genetycznie ?modyhl\owanych oraz nwktmych mnych ustaw wiaz .
z uzaqadmen:cm i ocem} skutkdw regulacii, z uwagi na baldm pilny chalaktei _Sprawy zwracam su; '
piObbr} 0 zgloszenm ewentualnych uwag do pr cuekiu W mozhwm najl(toiszym tei ‘minie.

‘Ewentualne uwagi prosze preekazywac - réwniez _d:ogq cleklmmc,znq. na - adres:

lukasz.aususivniak@mos.eov.nl .

Otrzymuja: _ _
- 1} . Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych Rolmkow i 01 ganmacﬁﬂ{o]mczych
2) Sekretariat Rolnictwa Komisji Krajowej NSZZ »Solidarnode”, :
©3) ‘Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy Rolnikéw Indywidualiych s=olidarnosc”,
4) Zwigzek Zawodowy Rolnikow Rzeczpospolitej ,,SOLIDARNI”, . '
5) Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych '
6y . Forum Zwigzkéw Zawodowych,
D Zwigzek Zawodowy Pracownikow Rolnictwa w chczypospohtm POlSl(lej,
) Zwigzek Zawodowy Rolnikow ,,Ojczyzna”, .

9) " Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$é”,
10)  Zwigzek Zawodowy Rolnictwa i Obszaréw Wiejskich ,,REGIONY?”,
A Y Federacja Zwigzkéw Pracodawedw ~ Dzierzawcdw i Wiascicieli Rolnych
S 12) Zwiazek Zawodowy Centrum Narodowe Miodych Rolmkow
©13) Zwigzek Zawodowy Rolnictwa ,,Samoobrona™, -
14) Zwigzek Zawodowy Wsi i Rolnjctwa ,,Solidar nosé Wigjska™,
15) - Polska Konfederacja Pracodawcéw P;ywainych ,,h:wmtan
16)  Konfederacja Pracodawcow Polskich, . - :
17) Pracodawcy Rzewypoqpohtq Polsklej, o
18) - " Business Centre Club, ,
19) . Zwigzek Rzemiosha Polskiego, '
20) - - Tederacja Zwigzkow Pracodawcow ~ dzierzawcow i Wladeicieli Rolnyeh. =~ °
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"._An ‘§ W ustawne z dnia 22 czelwca 2001 f. o organwmam ger:eiycznae amodyﬁkowanych

Dz U.z 2007i Nl 36, poz 23’% 01a7 7 2009; Nr 8 po7 97) wplowadz:a @!@ naa@pu;ac:fa

7mlany
: ﬁi) odnosmk nr 1 do tytu%u usi:awy mtzymu_Je b:'zm;@me

_,,1) Ustawa Wykorau;e w zak#esne swo;ej regulacjl ndstepujqce fozpmzadzema Wspo!not
'-'._-Europe;sklch : o s e

1) Jozpc)lzadzeme (WE,) fir 1829/2003 Paiiamentu Europejsklego i, Rady Z dma 22
-wrzesnia 2003 . w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz. Urz. UE L
- 268 z 18.10.2003, str 1 z pozn zm.; Dz Urz: UE Poiskte wydame speqalne rozdz 13,
e 32 st: 432) Lo .

. 2) rozporzqdzen;e (WE) nr 1830/2003 Pariamentu Europejsk;ego i F%ady z dnia 22

.wrzesnia -2003. r. dotyczgce - moziiwosci - $ledzenia i etykietowania -.organizméw

- zmodyfikowanych genetycznie oraz ‘mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktow
“paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych -genetycznie i
Zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str 24 Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455);

. 3) rozporzadzeme (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca
2003 1. w sprawie transgranicznego - przemieszczania ‘organizmow genetyczhie
: _zmodyﬂkowanych (Dz. Urz. UE L 287 z 511 2003 str 1 Dz Urz UE Poiskre wydame

'--spec;a[ne rozdz. 15, 1. 7, str. 650); :

" Niniejszg ustawg zmienia sig: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawe z dnia
- 20 fipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska, ustawe z dnia 4 wrzednia 1997 r. o dziatach administracji
_rzadowsj, ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawe z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci
handlowej artykutow rolno-spozywczych, ustawe z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawe ochrony $rodowiska, ustawe
*z dnia 8 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe 2 dnia 26 czerwea 2003 r. o nasienniclwie, ustawe z
‘dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roélin, ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekgji Weterynaryine;, ustawe z
dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnoéci gospodarczej, ustawe z dnia 16 Ilstopada 2006 r. o oplacie
-skarbowej, ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w érodowisku i ich naprawie, ustawe z
dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowe; Inspekeji Pracy oraz ustawe z dnia 3 pazdziernika 2008 r. ¢ udostepnianiu
informacji o $rodowisku | jego ochronie, udz:ale spoieczenstwa w . ochronie srodowxska oraz o ooenach
: oddma!ywanla na srodowisko. '
A Ustawa wykonuje w zakresie swojej regulacji nastepujace rozporzadzenia Wsptinot Europejskich:
1} rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 .Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 1. w sprawie
. transgranicznego przemieszczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz, Urz__ UE L 287 z
- 5.11.2008, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, 1. 7, str. 650},
: 2) rozporzadzenie KOIT!IS]I (WE} nr 1981/2008 z dnia 22 grudnia 2006 r. ustalajgce szczegofowe zasady
- wykonania przepisow art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Paramentu Europejskiego i Rady w
-odniesieniu do wspdinotowego laboratorium referencyjnego dla orgamzmow zmodyfakowanych genetycznle
(Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2006, str. 99). - - :
L .Ustawa dokonuje w . zakresie swojej regulacy transpozycji dyrektywy Parlamentu Europmsklego i Rady
- 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mlkroorganizmow zmodyflkowanych -
L genetyczme (wers;a prz.ekszta%cona) (Dz Uz‘z UE L 125z 21 5 2009, str 75) :



':_4) rozporzadzenie Komisji (WE) nr.65/2004 z dnia 14 styczria 2004 r. ustanawiajgoe
- -gystemn ustanawiania oraz przypisywania niepowiaizalnych |demyﬁkatorc’>w ofganizmon

'. - zmodyfikowanym genetycznie (Dz. Urz. UE L. 10 z 16.01 /{)04 str. 5, EIJz. _Ur;z,, U_E F’oiski_e R

o wydame speqaine to,::dz 13, t 33 st i ), -

5) rozpor.{:qdzeme !/omiajl (WE) nr 1981/2006 z dnaa 22 gtudma ’3006 V. uc,talajac,@ _ |
- szczegOlowe :zasady wykonania pizepisow. art. 32 rozporzadzema (WE) nir 182972003 -
- Parlameniu -Europejskiego -1 Rady -'w - odniesieniu .do . -wspoinotowego laboratorium .

- referencyjnego dla ongamzmow zmodyﬂ <owanych genetyczme (Dz UIZ UE i_ 360 z- "
I .'-5-_2012 2006 sir; 99) S : L : : S

L -___:-.'Ustawa dokonuj@ W /ahfesne SWOJ@J leguidcp tian ;ooz;ycy ﬁast@pu;ag ch dytektywr - :f""" -,
' -_-__"_-\.f\!spoinoi: EUIO[C)GJSK!Gh s : AT _

1) dyrektywy 2001/1 8/WE Parlameni‘u huropejsklogo ; Paady z dma 1? masca 200! Ewo

- sprawie . zamierzonego - uwalniania - do - $rodowiska © orgamzmow -zmodyfikowanych

" genetycznie i uchytajqcej dyrektywe Rady - 90/220/EWG (Dz. Urz. WE: 'L 106 _7_ e

- ._'17 04 2001 str 1; Dz Urz. UE F’olskie wydame spec;aine rozdz 15 i: 6 str 77)

' :' 2) dyiektywy F’anlameniu Europejskaego i Rady 20{)9/41/\/\![: Z dnla 6 maja 2009 r.ow

- _sprawie -ograniczonego stosowania - mikroorganizmow - zmodyﬂkowanych genetycznie. L

o (wers;a przekszta%cona) (Dz. Urz. UE L 125 2 21.5.2009, sr. ?o) n

2. uzyte w roznyc:h ptzypadkach Wy azy ,,uzytkowmk GMO zastepu;e sne uzytym W, roznych . L

o : przypadkach Wyrazem ,,uzytkownlk’ ;
-3) art 1:2 otrzymum brzmlenie .
,,Art 1. Ustawa okresla:

1) zasady i warunk|

a) _zamkmeiego uzyma mlkroorganlzmow genetyczme zmodyf:kowanych zwanych daiej .
,,GMM” - : _ ‘ .

~b) zamkmetego uzyma orgamzmow genetycznte zmoclyﬂkowanych zwanych daie;
“GMO” . : : - R

" c) zamlerzonego uwalmania GIVIO do srocfomska w celach mnych niz wprowadzame do
L brotu T - _

d) wprowadzama do obrotu produktéw GMO ': TR
-.e_) -transgramcznego przemleszczama GMO

) organy admmtstracp rzadowe} w%asmwe do spraw GMO

Art 2. 1. Ustawy nie stosu;e sie do modyﬁkacjl genetycznych tstoty ludzk:ej W tym takze w
- prenatainej fazue je; rozwo;u e : N S '

2. Przeplsow rozdz:a&ow 31 Sa nie stosu;e sie do magazynowama hodowama transportu

niszczenia, usuwania lub wykorzystania GMM oraz GMO innych niz GMM, wprowadzonych e

. do obrotu zgodnie z przepisami rozdziat 5 lub na podstawie przepisoéw odrc-;bnych Jezelr_
: zamknlete uzyCIe Jest zgodne z warunkaml decyzp w sprawae wprowadzema do obrotu



3. Wup awach dotyuau jC hoooo |

) zywnoscn gc,netyc,mle zmodyfikowan@j ssto u;e s_i@przepisy o bez:pieczeﬁstwie_Zywn_oéoi P
quienlaozwpl?emsy o R '_ e N

a) rozpmzadzzama {W‘E) nr 1829/2003 Parlamentu Eunope;sklego i Rady pra dma 22

- wrzesnia 2003 1. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci | paszy (Dz Uz,
SUE L 268 z148.10.2003, str. 1, z pozn. zm.; Dz, Urz. UE Polskie wydanie specjalrze R

iOZdZ 13,1 32 sty 432), Awar‘sego dalej rozpolzadzenlem nr 1 829/2003NVE" a

by :_rozporzadzema AWE) nr. 18;10/2000 F‘a:lameniu Eunopejskiego i Rady z dnla 22.”'.'
coesowrzesnia 2003 Cr o dotyezgee cmozliwoéc - Sledzenia i etykle‘towama__oxganlzmow.'-: e

« . zmodyfikowanych - genetycznie oraz mozliwoscl - sledzenia . zywnosci 1 produkiow
. paszowych . wyprodukowanych z - organizmdw - zmodyfikowanych - genetycznie - i
- zmieniajgce dyrekiywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str.-24; Dz.
~Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz 13 t 32 sir. 405) zwanego dale;
“rozporzadzemem nr 1830/2003N\IE” RO KRR

"'_-d) dopuszczema do obrotu produ¥<tow Ieczmczych sk%ada;qcych sn@ z GMO 1u_b; o
- Za\ﬁ”‘“ﬂ’ajQCSICh GMO S’IOSUJe Si@ pizeplsyoproduktach Iecznlczych A '

. o ;Ee me > 84 sprzeczne A przepisaml ustawy ”:. DR .
4) wart 8 ST
'_-.a) Dkf 1 Otrzymtue brzmsen;e

»1) organizmie — rozumie sig przez to kazda jednostke biologiczng, komérkowa lub
niekomorkowa, zdolng do replikacji i przenoszenia materiatu genetycznego;”,

L b) po pkt ‘i dodaje sn@ pkt 1a w brzm:emu

. _,,‘ia) mikroorgamzmle —.rozumie . s:e przez to jednostke; mlkroblolognczna, komorkowq lub

- niekomérkows, w tym wirusy i wiroidy, zdolng do repl:kacp jub - przenoszenla matena%u S

' _genetycznego +aczn|e z hodowlaml komorkowymn
o )-_- pkt 2 otrzymuje brzmseme__. B

.2} organizmie genetycznie zmodyfikowanym — rozumie sie przez to organizm inny niz istota
judzka, w ktorym materiat genetyczny =zostat zmieniony w sposdb niezachodzacy w
warunkach naturatnych wskutek krzyzowanta lub natura!neJ rekombmacp W szczegolnosm _
_ przy zastosowanlu : _ _

-a) technlk rekombinacji kwasow nuklemowych obe;mu;acych formowanie nowych kombinagji
‘materiatu genetycznego poprzez wigczenie czasteczek kwasu nukleinowego, otrzymanego
poza organizmem, do wirusa, plazmidu, bakterii lub innego wektora oraz ich przenoszenie do
organizmu biorcy, w ktérym nie wystqpum w warunkach naturainych ale w ktorym 53 zdolne '
do magiego pomelama : : _ _ -

o .b) technik stosujgcych bezposrednie wigczenie materiatu dziedzicznego przygotowanego
‘poza organizmem, a w szczegolnosci: mikroiniekeji, makroiniekp}i_imi_krok;a_psu?kowania, R

- b) taczenia komorek, w tym fuzji protopiést()w, lub technik hybrydyZacji, w wyniku ktéryoh =
- ~droga fuzji dwu lub wigkszej liczby komodrkowg za pomocg metod nie wystepujacych w



Chaturze . tworzy aso zywe “komorki o nowe kombinacii - dziedzicznego Cmateriahs

genetycmego o _ _
- d) po pki 2 dadaje %1@3 plkt 2a ! 2b W brzmromu

-',,Za) mlkiomganvmie genetyozme zmodyﬂkowanym — rozumie. sne; pl 7@2: to mxk:oo:gantzm W

_'-.-:-ktorym ‘materiat - geneiyczny -zostat ‘zmieniony - w  sposéb ‘higzachodzaey “w. warunkach
j:-__r;atuaalnych wskutek kifymwcama iub natuaalnej rekombmacy BUs szczegolnosc_l przy oL

tosowamu

P a) techmk ier ombinadji I<wa56W nul{!@il’lOWychBbe}mujqéych for s"n.d'v'vanlié nowych. kombiriac;i I

S 1wat@||a%u genetycznego przez wigczenie czgsteczek kwasu nukleinowego. ofrzymanego -

B ‘poza organizmem do wirusa, plazmidu bakterii lub.innego wekiora oraz ich przenoszenie do

. organizimu biorcy, w kio:ym nie Wyste‘gpwa w- warurakach natumlﬁych ale w ktorym sg 4dome o :
do cnag}ego pomelama - S S o . R

5 :b) technik stocs.UJacych bazposnedme w%agczeme matena&u g@netycznego przygotowanego "

: ~-c) techmk %aczenia komorek W tym fuz;1 ptotoplastow Iub techmk hybi ydyzac;l W Wynlku

3 kiorych drogg fuzji dwoch lub wigksze liczby komdrek za pomocs metod nie wystepujacych S

w warunkach naturalnych iworzy sw; zywe komorkl 0 nowe; lembli"lc%le dmedzscznego .

L materla%u genetycznego

' 2b) zak%adz:e inzynierii geneiycznej - rozumie sie prze4 to pomleszczenla budynlq
- laboratoria lub ich zespoly przystosowane i przeznaczone do-dokonywania:zamknistego
- uzycia mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych lub organlzmow genetyczn;e

~zmodyfikowanych mnych niz m:kroorganlzmy genetyczme zmodyflkowane :

.e) pki 3 otrzymuje brzmienie:

. w3) zamknietym uzyciu GMM -~ rozumie sie przez to kazde dziatanie polegajace na
- modyfikacji genetycznej GMM lub prowadzeniu hodowli komorkowej GMM, oraz polegajace
. na magazynowaniu, transporcie, niszczeniu, usuwaniu - lub wykorzystywaniu - tych

organizmow w jakikolwiek inny sposob, podczas kidrego sg stosowane zabezpieczenia, w

szczegolnoscl w postaci zamknietej instalacji, pomieszczenia {ub mne; flzyczne} baﬂery W

: :celu efektywnego ogramczema kontaktu GMM z Iudzme i srodovwskaem - -

- 1) po pkt 3 dodaje s;e pkt 3aw. brzmlenlu

»3a) zamknfetym uzyciu GMO - rozumie sie przez to kazde dzia’fanie.poiegajace na
- modyfikacji genetycznej GMO innych niz GMM lub hodowaniu kultur GMO innych niz GMM,

- przechowywaniu, transporcie w obrebie zaktadu inzynierii genetycznej, niszczeniu, usuwaniu

lub wykorzystywaniu tych organizméw w jakikolwiek inny sposob, ‘podczas “ktérego sa
- stosowane zabezpieczenia, w szczegoinosci w postaci zamkniete] instalacji, pomieszczenia
- lub inngj fizycznej bariery, w celu efektywnego ogranlczema kontaktu GMO mnego niz GMM '
'z iudzma:srodowmkaem,”,_ ' o : S PR

o __g) pkt 5-7. otrzymu;q brzmlenle

5) wprowadzenlu do obrotu — rozumie sig przez to czynnosc polegajch na dos’zarczemu jub _
- udostgpnienlu osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, produktu GMO; wprowadzeme do :
- obrotu n:e dotyczy udostepmema osocbom trzemm produktu GMO: - : S '

' ) GIVIM W celu Wykorzystama W dz;aianaach zamkmetego uzycna GMM



. i:)) Gi\a‘i(ﬁ) mnych niz Gl\/ii‘u’ w ceiu wykowystama w d?ia%am:ach mmkm@tego uz;ycta Esl\/fo R

"1_' innego niz G:MM

3 "'_'_o) GMO w ce!u wykozzyu‘iama w dzm%amach zamzer:mnego uwoimema GMC} de & adow;ska

o :'.6) plodukme GMO -~ rozumie. @.le pIZ@zi io GI\/IC} Iub kazdy wyrob skl adajacy aiq Z GMO fub.
Ll zaw:et ajacy GMO iub kombmaoje GMO kcmy jest wpi awad?‘arzy do obs Qtu '

: ‘7) uzytkowniku - FozUMie sie  przez 1o osobeg ﬁ;ycma, asob@ p:awma lub jednostko __ R

- : _organlzacyjna mepomadajaceg osobowosm pr awn@j

P -_-'____'_a)_}piowadze;ca zak%aci mzymeiu genei:ycznej Iub

> b) '-:dokonujacq ‘Na w%asny rachunek,_-w z_ak-l’ada_ch :inzy'n'ier:ii.' Qen'éty_cz'z'hej, "‘dzi._a.%ani.a '
: -_-'zamkﬂi@tego uZycia GMIV, Iub : - : - . : R

Coc) dokonu;aca na . w%asny rachunek W zak#adach mzym@ru geﬂetycznej, dz;aiama__'-

: _zamkmegtego uzycna GMO mnego niz GMM Iub

| d) _: :dokonumca na w%asray mchunek zamieuonego UWO]E’IIEHM Gi\ﬂC} do srodovwska W tym S

5 -Wprowadzema do obro’ru produktow GMO,”,
| _ :h_) po pkt 7 dodaje me pk'i: Ta i 7b W brzmiemu

,,Ta) wmoskodawcy = rozumie 5|e przez to osobe flzyczna;, osob@ prawna iub Jednostke -
o organlzacyjna nleposzadajaca osobowosc; prawnej, _sk%aciajaca wmosek 0 wydame -

a) zezwolema na prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, :
b) 'zgody na zamkm@te uzycne GMM zahczone do I, IH iub I\/ kategom zagrozema
| c) 3 -zgody na zamkmete uzycne GMO ” '

| d) zgody na zamierzone uwolmeme GMO do SrOdOWiSkd

o -e) --zezwoienla na wprowadzeme do obrotu produktu GMO

.':7b) zgiaszajacym — rozumie srr;: przez to osobe flzycznq osobe prawna lub Jednostke

organizacyjna nieposiadajacg osobowosci  prawne;j, sk%adajaca ngszeme dZIaiama —

zamkme;tego uzyc;a GMM zahczonego do ! kategonl zagrozema PR
i) pkt 8 otrzmeJe brzmienle | e |

»8) awarii — rozumie sie przez to kazdy przypadek obejmujgcy znaczne oraz niezamierzone

uwolnienie GMM do Srodowiska w trakcie dzialania zamknietego uzycia, mogace stanowac L "

kR natychmnastowe Iub opozmone zagrozeme dta zdrow1a ludzi lub srodow;ska
"3) pkt 10 14 otrzmeJa brzmieme |
,,1 0) dawcy oo rozumre s;e przez to orgamzm z ktorego pobierany jest kwas nuklelnowy, :

11) bnorcy — rozZuUmie SIQ przez to orgamzm do ktorego wprowadza 313 kwas nukiemowy, :



- “i?) wektos7e - FOzZUIme sie przez io czagstecﬂm kwasu ﬂukleﬁmomr@go, poxwatajaca ncz

' _-wpmwad/.em@ { atdbalne uiz?ymarn@ wasfeozek kwasu nuldc:smwego w omamzmie bio (,y, :

--'"%3) insercie —~ mz_umw %i@ przez {o fragm@nf kwasu nuklelnowego w%aczeny d@ oemmu

o ino; oy, odpow;edmalny za. modyf;kaaje genetyczr:a, _

- 14) mikrom;ekcp mak;oamekcp mik okapSLN}\cuwaniu - tommfe sr@ przez 0 metody : f:-

~przenoszenia kwastt nukiemowego z ;ednego olganmmu do cﬂuglego W ceiu uzyskama AT

_modyﬂkac;: genetyczraych
Sk ) pkHG otr/ymuebwmleﬂle .: _' S

_':__,,16) komugacp if&nSfOt’l’ﬂaCJi tiansdukcp - ro_zumte sm:; pzz@g i:o naiuraine procesy
. pr.zenoszenla kwasu nukielnowego w bakteuaoh _ -

L I)_ . uchyia si@ pkt 20;
"m) W pkt 20 kropk@ zastqepu;e 3|¢ sredmklem i dodaje swg pk‘t 21 24 W br7m|emu

"-",,21) DObIej F’aak‘tyce Laboxato;yjnej %—_ rozumie sne; przez tc sposob planowenla

s _-przeprowadzama I -dokumentowania ‘badan laboratoryjnych, zapewniajgcy wykorzystame : .
o hajnowsze) W|ed.¢y bl0|OgICZﬂej | technacmej oraz Wlarygodnosc i pewnoso uzyskanych no
- j.wymkow B : _ o SR

22) hodowh komorkowe} - rozum:e sm; przez to hodowle in wtro komorek pochodzacych z_' o

organizmow wuelokomorkowych
23) panstwach cz%onkowskach Unu Europejskiej — rozumie sie przez to panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej oraz panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o \Nolnym Handlu
' (EFTA) strony umowy 0 Europe;sklm Obszarze Gospodarezym _
24) pow:adomlenuu ~ rozumie Sie pr.z_ez to przekazame w%asclwym oa'ganom mnych niz
. Rzeczpospolita Polska paiistw czionkowskich Uml Europejskle] mformacy Wymaganych
' _przez przep|sy prawa Unn Europejsklej s _ _ '
5) art. 4 otrzymwe brzmlenle

' :-_,,Art. a. '-1. Techmkamr meprowadzacymf d_o _-dtrzymania_ - modyfikagji .'genetycznej
mikroorganizmow sg: LT T e

_' :1) zapiodnienie in vitrO' |

- 2) procesy naturalne w szczegolnosc:

a) - komugaqa SRR |
b) transdukqa |

:"j o) transformac;a.

| '3) pohplondyzac;a

2 Jezeil W technlkach 0 ktorych mowa ‘wust, wykorzystUJe S|e czastecz_k; _
_'_-.rekomblnowanego kwasu nukieinowego Iub GMM otrzymane na drodze metod mnych mz S



) __mutaqenezn

"‘_'-2)."3u23a komomk W ‘tym fuzla pto‘t@pl%i:OW komorek o okdnotycznych d:ate sa zdoine do .

: . wymeany mateua’fu geﬁmycmego W znanych pl occsach fu;otogmza 1ych

8) :fUZJa komorek Wty fuz;a ptoiopiasi:ow komorek gatunkow eukaﬂoiycmych oraz -
L __'wytwalzanse hybiyd Haczeme komorek ioslmnych LR _ can L

- 4) .:autokionowame poiegajac@ na. usumecuu ekwenql kwasu nuklemowego z - komorki '

- organizmu, po ‘uprzednim - podjeciu - jub - bez uprzedniego. ‘podjgcia  czynnosci. .4_

' -zastosowaniem enzymow “lub cZynnosci. mechanicznych, - po czym  moze - nastapi¢.

- ponowna insercia calego. albo czesci tego kwasu lub jego réwnowaznika syntetycznego L

... do . komorek tego samego ga“i:unku lub komorek :blisko spokrewnionych filogenetycznie
- :'gatunkow kibre - -Mogs wynmemac sig materiatem . ‘genetycznym w drodze naturainych -
. procesow -fizjologicznych, - w . przypadku gdy- ‘zachodzi ~mate : prawdopodobienstwo -
- powstania w o wyniku tych czynnoscn mkroorgamzmow wywo}ujegoych choroby U Eud21 _
'"':"--._zwmrzatlubroslm : T Gl ex

o o 1’:0 technlkl te pnowadza do otrzymama modyf;kaql genetyCZﬁej GMM

3 Techmkaml meprowadzacymi do otrzymanla modyflkaqz genety(:?nej organllémow sa;
.: 1)zap{odnlenle in wtro : - B | ) | R
| ':-2) procesy naturalne wszczegolnosm. i
a) konlugaqa | FRERN
.'b) transdukcja,
c) transformacla
-3) pol:ptmdyzacja _
- Z Wyjatkiem wykorzyétyv\.fanla.w tych teéhmkach czasteézki reko.mbinowan.ego kwasu :
nukieinowego lub GMO otrzymanych na drodze metod innych niz mutageneza lub fuzja

komorek, “w . tym - fuzja - protoplastow -komoérek roslinnych, . jezelu sa zdolne cio wymlany g |
'-matena%u genetycznegowdrodze tradycyjnej hodowti " e CI L

' '16) art. 5 i 6 otrzymi.ue; brzmuen:e R

: ,,Art 5 1 Uzyskarue zezwolenla na prowadzeme zakiadu mzymeru genetycznej, zgody na
zamknigte uzycie GMM, zamkniste uzycie GMO Ilub zamierzone uwolnienie GMO do
-$rodowiska -oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéow GMO nie zwalnia od
‘obowigzku uzyskania zezwolen iub innych decyzji zquanych z pode;mowanlem taklch B
: dzm%an wymaganych na podstame odr@bnych przeplsow L : R

2 Za wydame zgod i zezwolen o ktorych mowa w rozdma*ach 3 33 i 4 pobtera sne oplate
_-skarbowa oL L . _ o _

3. Opiaty skarbowej nie pobiera sie za wydanie zgéd i zezwoieﬁ, ¢ ktérych mowa w
_rozdziatach 3, 3a i 4, od jednostek naukowych, o ktdrych mowa w art. 2 pkt 9 ustawy z dnia
- -30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauke (Dz U Nr 96 poz 615 orazz20ﬁ r. Nr.
__'_84 poz 4551Nr185 poz 1092) = oot Sl :



- At 6. 1. Pc}djecm gﬂd{an pol@ua;agcyc;h e 4amknlegiym U/ymu G\:‘EM ?amkmeﬁym uzycru_ L
- GMO ub dzistar polegajgeych ha zamierzonym uwolnieniu GMO -do Srodowiska, w tym

wprowadzenis do-obrotu pr odukiow GMO, wymaga pi?eptowacizema oceny zagrozer dla R

- zdrowia ludzl i Srodowiska, zwanej dalej ocens ?agrovfeﬂ" oraz /astosowama mezb@dnych s
: 'srodkaw w o@!u umkmc—gcla tych mglozeﬁ : o L

n --_2 84:07egolﬂc~3 |0dzaje $r0ﬂkow bezpleczenaiwa sa wymagarze W odmesmmu do G‘zi\ﬁi\/i Iub e
- GMO - zawierajgoych ‘geny markerowe kodujace opornoéé na - antyb:otyk; sfosowane w - "
. leczeniu ludzi lub zwierzat wcelu identyfikacji i wycofania tych olgamzmow mogacych mie¢.

SR mekorzystny wp%yw na zdrowze iuda iub bezpteezu‘wtwo snodow:ska S

i ;8 i\ﬂlmster W%asmwy do Spiaw smdowmka W porozumlemu 2 mm;stne«m W%ascswym do S}C)t aw - ST
- zdrowia, ‘ministrem w%ascnmym do spraw rolnictwa i ministrem. w%asmwym do spraw nauki, -
e .OkleSI! ‘w drodze rozporzgdzenia, elementy oceny. zagrozenia, sposob jej przeprowadzania = -
S oraz wymagarna ‘dotyczace dokumentacji zaw;esajacej wyniki. i'akle; oceny, ‘majgc na
. wzgledzie  wymagania - dotyczace | zapewnienia -bezpieczeistwa i zdrowia ludzi lub .
. bezpieczeistwa @rodomflska orez. wymagama oktesione W pueptsach prawa Unu o
._'Europejsklej ”, - - L SR o o L : S

7 ) uchy!a s:e; art 7:8

By 8) art. 9 ottzmeje blzm|eme

' _',,Ari: 9 Organem adm!ntstracy |zqdowej w+ascnwym do spraw GMO jest mimsi:cer W#asc:wy do - '_
spiaw srodomska zwany daiej ,,m:mstrem zzastrzezenlem art 9a ' S S

- 9) po art 9 dodaje SIE-'; art 9a W brzmzemu

Art. 9a. 1. Minister jest organem wiasciwym do wykonywania zadan, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r.
W sprawie transgranicznego przemieszczania organizmdéw genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. Urz. UE L 287 z 5.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,1 -
7, str. 650), zwanego -dalej rozporzadzeniem nr -1946/2003", chyba ze przeplsy o
_ bezpreczenstWIe zywnosc: i Zywienia oraz przepisy o} paszach stanoma lnaczej T

2 Mln[ster jest organem W’fasmwym W spravwe przekazywanla mformaql miedzy-'
- -Rzeczgpospolitg - Polskg a KomiSJq Europe;ska W, zakreme spraw objetych przepzsam; -
_rozporzadzema nr 1946/2003.. - = S

U3 W zakresie, o ktorym mowa w ust. 2, wiasciwe organy adrhinistracji rzadowej, w zakresie

swoich kompetencji, wspoéldziatajg z ministrem, w szczegolnosci udoste;pma]q dane__
: mezbedne do reahzacjljego zadan[kompetenc:jl aE : - _ _

'10) art 10 otrzymme brzmleme 3 |
: ,,Art 10 Do zakresu dzaa&ansa mmlstra W zakresne GMO nalezy w szczegolnoscn
) wydawanie zgody na: . |
) a) zamkmete uzyme GMM
b) zamkmeta uzycle GMO

c) zam:erzone uwolnleme GMO do érodowmka



:_2) wydawanie zezzwaies’a rsa.:_ .

o a} piowad/@me zai %adow m/ymei i .Qeatzetyc;?ne;, '

E)wprowadmmc do obaotu ptodukiow &MD iy

" _"3) kom dynacja koniioh i monatozowama dzna}ainosm réQuléWarneJ usiawa, __

' ) i{oordynaqa giomadzenla g wymlany mfotmacp doiycg.acyoh 7apewmm|a
bezpseczensiwa Iudzt i $iodow15ka W zakteae reguiowaﬂym usiawsg :

_11_) wali' 11

- a) us*t 1 ot:zym;e b;zmleme

':,,T Minister sprawuje nadzor oraz kontloie plzesttz:egamd ptzepfsow ustawy oraz plzepisow -
__rozporzadzema nr 1948/2003 v S - SR L

b) W ust 2 wprowadzenle do Wyliczenfa otrzymu;e brzm;enre e

s Przedstawwlel minisira posladajqcy pisemne upowaznleme do ptzeprowadzema kontro!t _
iub przedstawmleie_or_ganpw o ktorych mowa w ust. 4, s uprawnieni w szczegolnosci do.”, - -

| "c) Wust 4
- wprowadzenle do wyhczenla otrzymule bz’zmlenle

4. Nadzdr i kontrole przestrzegania przepisow ustawy oraz przemsow rozporzadzema nr
-1 946/2003 sprawujg ponadto, w zakreme objetym SWOJa wiascnwoscna :

: pkt 2 otrzymuje brzmienie;
.2} Paistwowa Inspekcja Ochrony Roélin i Nasiennictwa;”,

—  pkt 8 otrzymuje brzmienie:

- ,,8) S%uzba Ceina

d) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a:

»4a. Jednostki, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-7 oraz pkt 9, uwzgledniajg przeprowadzanie
kontroli przestrzegania przepisdw ustawy oraz przepiséw rozporzadzenia nr 1946/2003 w
~ okresowych planach kontroli. W przypadkach szczegolme uzasadmonych moga byc
przeprowadzane kontrole dorazne.”, : S . S

e) ust. 5 otrzymuje brzmienie‘

,,5 Jednostki, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1 7 oraz pkt 9 przeprowadzaja kontrole z urze;du

. lub na wniosek ministra.”,

f) ust,_ 6 otrzymuje brzmienie:

- ,6. Jednostki, o ktdrych Mowa W ust. 4, s obowigzane niezwlocznie powiadomié ministra o . -
- stwierdzonych zagrozeniach zwigzanych z GMO, a takze o razacych nieprawidiowosciach



w dzigtaniach, podezas. kidrych sg wykorzystywane fe organizimy, oraz o podjetych
- Wozwigzku z tym czynno$ciach.”;, o BRI AT C

12) it 14 olrzymuje brzmienie: -

AR 14a. Do - 'udostc@pmanka | mronﬂabjl ' doiyc;?*qc*jc,h organtzmow qenetyczni@ |

zmodyfikowanych stosuje .sie przepisy a9 ustawy 7 dnia 3 padziernika 20081 0 -
- Udostgpnianiu informacii -o Smdowwku i jego ochvonie, udziale SDD%@L&GﬂS’[Wé} w ochronie

I_ smdomska oraz 0-ocenach oddziatywania na srodowisko (Dz U Nr 199 poz 1227’ ZiZ)C}Zﬂ o
Cozm, ) c:hyba 7e pnzepssy uslawy scanowza mac,zej T o

o 3) Ei’O art. 14& dodaje («‘1@ ﬁri 14!:: 1401 W bmmaemu

'.-,,At”i 14b Udost@pmamu podlegaja nasiepmace mfoi mac;e

o 1) ogofna charakterysxyka GMMlGMO

2) zmie | naszsko oraz adu—:-s aibo nazwa i sxedznba oraz. adres uzytkowmka BT |

3) 'cet zamierzonego uwoimema GMO

| 4)_ 'po%ozeme zak%adu mzynlem genetycznej, w ktonym maja byc ptowadzone dzna%ama
- -zamknigtego ‘uzycia GMM, dziatania zamknigtego uzyola GMO Iub dziatania

-_zamrerzonego uwolnlema GIVJO do srodowaska _  _ .

‘dane dotyczace metod | planow momtorowama GIVIO uwalmanych do. srodow&ska

S
o

8) miejsca, zakresu i charakieru wprowadzenia do obrotu produkidw GMO;

7) dane o kategorii zagrozenia dziatann zamknietego uzycia GMM lub dziatars zamknietego
~ uzycia GMO oraz informacje o $rodkach bezpieczenstwa, ktore osoby narazone na
-Zagr ozeme powinny zastosowac. w pi zypadku awar n : :

8) siresz¢czenie oceny zagroZenia, ze szczego!nym uwzglednlenlem wszeik:ch _
' negatywnych skutkow GMM | GMO dla zdrowia ludzn lub $rodowiska. '

2. Informac;e uznane przez ministra w frybie art. 16 ustawy z dnia 3 pazdzzemlka 2008 r. 0
udostepnianiu informacji o Srodowisku i jego ochronie, udziale spoleczenstwa w ochronie
srodowiska. oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko, za niepodiegajace udostepnieniu
moga by¢ przekazywane Komisji Europejskiej oraz wiascnwym organom mnych nlz
Rzeczpospohta Polska panstw czfonkowsklch Unii Europe;sfuej _ _

3. Nie podlegaig ujawnlemu dane zawaz‘ce we wniosku oraz uznane Za nlepodlegajqce
udoste;pmen:u w przypadku wycofania wniosku przez wmoskodawce e :

CArt. 14c¢. 1. Minister przekazuje Komisji Europejskiej, do dnia 31 grudnia kazdego roku,
skrocone sprawozdanie w sprawie dziatan zamknietego uzycia GMM zaliczonych do I lub
1V kategorii zagrozenia, bedqcych przedmiotem wnioskow 0 ktérych ; mowa w. art. 21d ust. 1,
z{ozonych w danym roku : -

! Zmiany wymienione| ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 42, poz. 340,

- Nr 84, poz. 700 i Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 28, poz. 145, Nr 106, poz. 675, Nr 119, poz. 804, Nr 143, poz. ..
© 9631 Nr 182, poz. 1228 orazz2011 r. Nr 32, poz. 159, Nr 122, poz. 695, Nr 132, poz 766, Nr 135 poz 789 Nr -
CL152, poz 897, Nr 163, poz 881, Nr170 poz 10151Nr178 PoZ. 1060 o :

10



'? 8!{20(:0;”1@ 5plawwdame o kLo ym mowa w. Uat ”i /&Wt@;a odci?’tefm@ d!a %xagﬁdeg() .

'wmosku

) opas | ce[ Opeiaqr zamkm@«tego u/ycia i\ﬂi\fi

B 2) mfmmaqe o, .;:agrozemu zw:azanym z dz:a%amem zamkm@tego uzycna GM?\/I 0 |le takle 'i S

wysiaplio

. 53) W razie poﬂ mby, zgodg na gamkmegte ugycie Cz?\fil\/i

" "'.'Ant 14d Mmrstei p:ze <a7u;e Komisgl lr:uropejsk;ej co tizy Iata fskrocone sp;awozdame W -

sprawie ‘doswiadczen zmaz@mych zZ wdrazaﬁuem ;Jrz@plsow u&tawy W zakie@;fe dz:a%aﬂ

o : zamkme‘tego uzycaa Gi\/il\!i e

14 4) - uchyla sr@ art 15

' 'io) po ari '!o dodaje SI@ ari 1oa W br?mfeniu

o _,,Art 'ioa I\/!mrsrer W pomzumlenlu Z. mlnlstiem wiasmwym do spraw 10Inic’twa mmis’trem
R wl‘asc:wym do spraw nauki oraz ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, moze okreshé, w -

:'f._ drodze rozporzadzenia, zadania laboratoridw referencyjnych, o ktorych mowa w zatgezniku 1 -

- do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 11981/2006 .z dnia .22 grudnia 2006 1. ustalajgcego .
- szczegolowe zasady wykonama przepisdw -arf. 32 rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003 -

Parlamentut - Europejskiego. i -Rady ' :w - odniesieniu . .do -wspolnotowego - laboratorium.

- '-;refereﬂcyjnego dla mganlzmow ‘zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE:L:368 z

. 23.12.20086, str. 99) oraz ich zrodta finansowania, majgc na wzgledzie wymagama dotyczace

. '..wykonywama badan i wydawama Opmll w sprawach dotyczgcych organlzmow genetyczme

- zmodyfikowanych.”;

16) iytui rozdma#u 3 otrzymuje brzmlen;e ,,Zamkmete uzyme GIVIIVI”

' A7) uzyte w oznych przypadkach w rozdziale 3 wyrazy zamkmetego uzycia GMO' lub
' .GMO" - zastepuje sie uzytymi w roznych przypadkach odpow;edmo wyrazams -
,,zamknfetego uzyma GMM” Iub ,,GMNJ" '

18) art 16 otrzymu;e brzmleme

',,Art 16 Prowadzeme dzna%an zamkmetego uzycaa GMNI zahczonych do I kategoru_

zagrozenla wymaga zgfoszema ministrowi.”

- 19) po art 16 dodaje sie art 16a W brzmaemu

.,,Art 16a. Prowadzenie dziatan zamkmetego uzycia GMM zaliczonych do 1I |I| i IV kategoru _
zagrozenia wymaga uzyskama zgody mlnlstra chyba Ze przepfsy nm;e;szego rozdzna%u '
-stanomq maczej ;o _ 5 _ : : o

20) -art 17 otrzymu;e brzmienie: o

- ,,Art 17. 1 W zaleznoéci od stopma zagrozenia dla zdrowua Iudzu [ srodovwska wyrozma swg
cztery kategone dzza’ran zamkmetego uzycza GIVIIVI ' - . :

'1) kategona i - dma?ansa mepowodujace zagrozen Iub powoduuqce zmkome zagrozema

: ) kategona il - dzm#ania 0 n:ewuaikcch zagrozemach



' 3} kaiegostd dz:m aﬁlaotm"iwlwwcmych?agmmmrfec}h

4) haiegorla l\f dzaa%dma nache duge 43910/611351 o

e, Kid yﬂkac,;l :aaml m@tego uzyma in\/ﬂ\fi do jednej z (ategom mgi ozenia dokonuje : L
- whioskodawca na pods’sawne oceny zagrozen, Jakve moze stwarzaé zamknigte uzycie GMM .

o dia zdrowia Tudzi ul gmrn r;?eﬁstwa S Qdo\mska lamjac ne wzgi@dm@ plzepisy wydan@ na. oo

-:podstawne ait @7!3

Cs Oc;ena zagscﬁen Ob(;JITIUj@ ST

: 1) iden‘tyﬁkaq@ mozlzwyr*ia szkédhwych skutkow w#%c.ze.goh;:ésc; zmn.a?anyéhg
R '_._"blorca, el ' BRI ERHo '

o .b)_: wprowadzonym msertem

' C) '._.wektorem AR |

Ll d) | .dawca, W czasze kredy Je;st wyko»zystywany w dzza%amach zamkmc—;tago uzyc;a GMM

B e) .-:_powsta%ym GMM

)opls czynnosc:i wykonywanych podczas daa{ran zamkme;tego uzycsa GEVIM w tym

okreslenle ach skall _
3) okreslenle mozhwych szkod!;wych skutkow oraz. brawdopodoblenstwo ich wystqplenaa :
4. Przestankami powodujgcymi podwyzszenle lub obnizenie kategorii zagrozenia sg: o
'1) skala dmaian zamkmetego uzyma GMM - .. o
2) ..3m02|1WOSC |

a) _rozprzestrzemama GMM w  srodowisku, na - skutek kr_zyZowania, rozsiewania,
: przenoszemadomnych gatunkow_ o o

o b) 3 uzyskama przewa91 selekcyjnej, zmlany cech Iub rownowagl ekosystemu W przypadku o o

: mekontroiowanego uwolnienia GMM do $rodowiska,

'c:_) ‘nabycia lub utraty przez iudzu zwqerzeta iub__roslm_y__ odpornosci na dany -czynnik
e chorobotworozy, : : L T e

_d) '_-skuteoznego teczen?a

5. Do | I<ategorn zagrozenia moze zostac zahczone dma%ame zamkme;tego uzycna GMM
5 speinlajace nastepujqce warunk| - : - 5 TN

_1) istnieje niewielkie prawdopodob;enstwo ze biorca lub orgamzm macrerzysty wywoia.'-.'
: "chorobyworganlzmle Iudzklm zwmrzecym Iub rosllnnym B - o

_2) charakter wektora i msert sg tego rodza;u ze hie- spowodUJq w GIViM Zmian mogacych :

- wywola¢ choroby u Iudzt zw;erzat 1ub rost;n albo mogacych wywotywac szkodliwe skutki o
- wsrodownsku : A . > 3 R _ ; :
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"3) istnieje mewmikie g:)iawdopodoinensmo e GMM wy\ruc;)%a ch@ {’}b\f g Euc;ifl /Wi@i?éﬁf iub _ e
lc:ssln"i dlb(} Wp%yme w 8;30$0b Mkodhwy ha &iodovwska e . : '

'6 Lifyikowmk ;c,st QbC)WI%Z:any dﬂ pmesttzegama S?CZ@QO%OWJC]"! wymagan dotymacych o

o rodzajow S odkow E:)e?'paeczens,zwa r)tfewmianych (:]la po%mmqoinych kaiegam ?agrozenla -

N T \N przypadku wa‘tpilwosm do ktonej kategom z_agro.ﬁema dane dma’fame zamkm@tego '
o uzycla GMM powinno -zostaé zaliczone, * uzytkownik ‘jest - obowxazany stogowac mdza;e L

' -.s;odkow bez;mec:*enstwa pl Z@WIdZEatW‘ dia Wyzszej ka‘cegosu xagrozenla

2:) ﬂ po an 17 dodam sre art i fa ‘1 /g w b;zmlemu

,,/-\!t 17a. 1. Uzytkownlk zapewma srodkt bezpieczenstwoa s’{osvwnae dc; zagrczema ptzy_ T

- uwz:glecimemu

: __:"'i) cech . srodow:ska na - ktore moga wp{ywac GMM Wykorzystywaﬂe w dz&a%amach. S
R zamkm@tego uzycra Gi\/IiVi - R B : _ RN

L _'2) czynnosc: podejmowanych podczas dzna%an zamkmetego uzyc,ta GMM

_2 MIHIS'{GJ w porozumtemu z mintstrem w}asmwym do spraw zd:ovwa oraz. miralsttem :

whasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczgce SR

. poszezegolnych rodzajow. Srodkow bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach inzynierii - o

: "‘genetycznej oraz warunki organtzacy;no~'iechn|czne oblektow W ki:orych dokonywane be;dme o

- : ..zamkmete u7yc:ie uwzgledniajac

' "".1) Dobra Praktyke Laboratoryjna,
2) koniecznoéé zapewnienia zdrowia ludzi lub bezpieczehs_twa érodowiska;

_ _'3) obow1a;zmace w tym zakresm przeptsy prawa Unii Europejskrej

: -'Art 17b. Mlmster w porozumlemu z mm:strem w’rasmwym do - spraw zd:ovwa ministrem

“wiasciwym do spraw rolnictwa i ministrem wiasciwym do spraw nauki, okresli, w drodze
rozporzgdzenia, liste mikroorganizméw patogennych, ktdre mogg by¢ wykorzystywane w
dziataniach zamknietego ‘uzycia GMM, z -podziatem na kiasy na podstawie mozliwosci

- wywolywania “ przez ‘nie -chordb -u - cztowieka, roslin ‘lub ~zwierzat, - a- takze $rodki
- bezpieczenstwa niezbedne dia poszczegodlnych stopni hermetycznosci, majac na wzgledzie

 konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa ludzi lub srodowmka oraz obowxazujqce w tym
' -zakreS|e przep;sy prawa Unu Europejsklej S : _ :

'_"Art 170 1 Uzytkownlk dokonulqcy dz;atan zamkmetego uzyc:a GMM jest obOW|azany do
- przestrzegania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej | ogolnych zasad bezpleczenstwa w
_. szczegolnosm do : D ST _

'1)_ utrzymama mlejsca dokonywama dzsa%an zamknletego uzycza GMIVI na mozhwre
' __';najn:zszym pozmrme narazema na dz;a#ame wywoiywane przez GMM o S

- 2). _stosowama techmcznych srodkow kontroli - u srodia zagrozenua B wprowadzema
- .obowigzku - stosowania przez - osoby. bezposrednio biorace - udziat w dziataniach
- zamknietego uzycia GMM -$rodkow ochrony mdy\mdualnej i odpow;edniego sprzetu :

stosowme do kategoru zagrozema ST _ o L

3) - regu!arne; kontroll stanu urzqdzen ! zabezpleczen udokumentowanej protoko}em__
- '--__'podpssanym przez uzytkowmka . : . :
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oAy pplawdzama ob@cnoc,cn Q\a’li\fi pO?a mlejscem dokanywan|a d/la{’ai’? ?aﬁ'zkmeteqo wycna

. -podstawie. art. “i?b a cizla%ama 7amkm@‘iego uzyc:sa Gi\/ﬂ\!f zalicmno do HE !V ka‘teqom
' 'zagrozema : LA G :

. bezpleozenstwa zgodnie z przepisami wydanym: na podstawie art. 237%i art. 237'% § i
- ustawy z dnia 26 czerwea 1974 1.~ Kodeks :)racy (Dz i} z. 15598 Nl 31 po.g 94 z o
i_pozn Zim. ‘”) co najmmej raz i 'Iazla'ta R i LR T A S

©GMM, jezeli sg to ;mkiomgamxmy patogenne okieslone w przepisach wydanych na . -

-".Zapewmema osobom bc—:-zpos: edmo bioracym udz;a% W dma{ramach /csmkmeg’iego uzycm SR
L GMM - szkoledt . z zakresu bezpuecmmtwa ihigieny -pracy -oraz ogolﬂvch zagad

U B). _uiwo:zenia W@Wﬂ@trznyoh komasp do spraw bezpi@cz@nstwa b:oioglcmego dla d7iaéan_  ; k o :

- zamkm@tego uzyma GMM zailozonych do Mt iub IV kategom zagrozenia; -

s .wprowadzema wewnc»;trzaych regulammow bezmeczensiwa dla osob bezposrednm
b:oaacych udzra%wdzm%a:‘uach mmkma‘tego uzycla Gi\/ﬂ\f! S : :

8) --'_ptowadzema plsemne; dokum@ntaojl czynnosm wykanywanych podcxas dz;a%an_
R .'_'-zamkmeﬁegouzycaaGMM . T SN IR

' 9_) um:eszczema W odpowxedmch i“'l’]lejSCEiCh znakow zagl ozema b|0logicz:nego

'-'_i O) Wprowadzenla zakazu : jedzema p:c:a palema stosowama kosme‘tykow
o przechowywama zywnosm w mIeJSCU dokonywama dma}an zamkme*‘ego uzycza GMM

"‘i'i') wprowadzenla zakazu stosowanfa pipet doustnych w mtejscu dokonywama dz&a’:an
zamknigtego uzycia GMM,;

12) posiadania skutecznych érodkow dezynfekumcych i okresfema trybu posteppowama W
przypadku rozprzestrzemanla SIE; GMIVI L RS

"‘13) postepowama z odpadami w sposob zapewmajacy ochron@ zdroma IudZ| [ub_ :
' bezpneczenstwo srodowiska; . P

14) zapewmenla w razie potrzeby, migjsc do bezplecznego magazynowama zakazonego
- -sprzetu - laboratoryinego i mnych matena&ow wykorzystywanych podczas dz:aian .
zamkmetego uzycua GMM : . ST R

' _2 Osoby blorace udznaf( W dz&a’famach zamknletego uzycia GMNI sk&adaja plsemne
oswiadczenie o zapoznaniu sig z trescig wewnetrznych regulaminéw bezpieczenstwa.
Oséwiadczenia przechowuje sig przez okres 5 lat od dnia zakorczenia dziatan zamknigtego
‘uzycia. GMM . zaliczonych do | kategoru zagrozema Iub przez okres 10 Iat od dma_

Zmiany tekstu jednolitego wymieniong] ustawy zostaty ogloszone w Dz. L, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 | Nr 113,
poz. 717, z 1989 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 1. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120, poz.
1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123,
--poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 | Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74, poz. 678, Nr 135, poz. 1146, Nr 196 poz.
1660, Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1678, z 2003 r. Nr 166, poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 96,

- poz. 959 Nr 89, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 | Nr 240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 10, paz. 71, Nr68 poz. 610, Nr

86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr217 poz. 1587 i Nr 221,
©+ poz. 1615, 2 2007 r. Nr 64, poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239, Nr 181, poz. 1288 i Nr 225, poz. 1672, z
- 2008 r. Nr 93, poz. 586, Nr 116, poz. 740, Nr 223, poz. 1460 i Nr 237, poz. 1654, z 2008 r. Nr 6, poz. 33, Nr 56,

poz. 458, Nr 68, poz. 485, Nr 88, poz. 817, Nr 99, poz. 825, Nr 115, poz. 958, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz.
1704, z 2010 1. Nr105 poz. 655, Nr 135, poz. 912, Nr 182, poz. 1228, Nr 224, poz. 1459, Nr 249, poz. 1655 i Nr -
. 254, poz. 1700 oraz z 2011 1. Nr as, poz 181 Nr 63, poz. 322, Nr 80 poz 432 Nr 144 poz 855 NrMQ poz L

_887|Nr232 poz 1378 o : : o
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: zakonozenia  dziatah - Zaﬁt<t1ie>tego uzycia. GMM mlmzonyr‘h do -E A Iub %V tfategom -

- _-/aglomma oraz udosiopn ia S:‘:l@ }e fia 7adame w’.«aso;wyc i oxganow Iub ;edﬁosieif

o Att ?i’d é Ejzla-}ama zamlmi@tego W\,f(:la Gi\/ii\/? prowad?i Sié‘g wyéacyﬁ:@ W zak#ac&aoh o
L an"fymem genetyoznej SN o _ S ST AR

"_'.1:2 U‘i:worzeme i prc:»wadzeme zak%adow mzynlern qenetycznej, W kiorych maja byc _
. prowadzone - operacie fam%mncgiego uzyc::a wymaga ?ezwolema m;msira wydawanego na

L jwniosek zaameresowa ":ego

4 Minls’zet wydaje W’ dodzo decyzy eiW.oié;ﬁié .ﬂa_-"zcit*c_:)_wadzehié-;;_.i;’.aé_kl-a;duf'--iri_Zyni'er'ii
L qenetyozne; : : _ I T T R

7, Ait ?7@ “i Wmosek o wydame ze?woiema na §:»towcadzema~,, zak%adu :rzzyiuem genetyczne; L

' 'zawuera '
P "i_) |m|@ i nazmsko mlejsce zamiewkama aihe nazweg i sredzub@ 0|a7 adres wmoskodawcy
= 2) __fadres zak%adu m?ynleru genetyczs"sej, e

23) .'IlTlIé‘;Z‘ i nazmsko osoby kzerumcej zak%adem mzymeru genetycme; oraz, mfmmac;e 0 jej
F kwailﬂkac;ach L S R TR SRR EE RN -

o 4) __|m|e i nazw:sko osoby odpowzedmalnej za bezp;eczenstwo podejmowanych W zak’:adZIe .

“oinzynierii genetyczne) dziatar zamknletego uzyma GMIVI oraz mformac;e 0 kwailflkac;ach RETREA

- '..-_zawodowych tej osoby; e

5) -opis zakiadu |n7yn|ern genetycznej, w tym uquzen wykorzysiywanych do dma’fan
zamknigtego uzycia GMM; '

- 6) lnformaCJe 0 planowanych czynnosmach w ramach dz;aian zamknletego uzycaa GMM
'_'7_) -_okresleme kategoru zagrozema pianowanych dzsatan zamkmetego uzycza GMM
' 8) mforma(:je o rodzajach Srodkow bezpaeczenstwa

e 9) ﬂnformac;e 0. postepowansu z odpadaml powsta%yml na skutek daa%an zamkn;etego N
o uzycsa GMM. o : _ _ . _ _ _ SR

2. Do wniosku o wydanie zezwolenla na prowadzenle zak#adu inzynierii genetycznej, _
‘ktorym majg -byé prowadzone prace z wykorzystaniem zwierzat, dotgcza ‘sie decyzie
--.wiasciwego powiatowego ‘lekarza weterynarii. zezwalajgcg na - podjgcie i prowadzenie

dziatainosci w :zakresie ‘hodowli. zwierzat laboratoryjnych -oraz .zaswiadczenie o ‘spetnieniu
przez Jednostkeg doswnadczafnq warunkow utrzymywanla zmerzat dosw1adczainych o

3 Wmosek 0 wydante zezwolema na prowadzeme zak%adu :nzymern genetyczne; Wnosi 31¢ W
formle plsemnej |wwersp elektronlcznej R N T S

. 4. M|mster potw;erdza w formie plsemne;, data whiesienia wmosku 0 wydame zezwo]enaa na .
: prowadzenle zak#adu mzymeru genetycznej AT o R

Art '17f Minlster W porozumiemu z mmlstrem wiasmwym do spraw nauk: okresli W drodze )
‘rozporzgdzenia, wzor wniosku o wydanie .zezwolenia na .prowadzenie zak#adu inzynierii
' .genetycznej, _majac na wzgledme kategone zagrozenla do ktorych moga zostac zahczone



o dziatenia - zamknietego 'uzyci GEVEM 0 cv ¥’(O|‘|i€3(‘”fl“!0‘<'>(;‘ 4ap@&ﬂliﬂ6‘ﬂld zdiovw ludzi_'lu_b

s b@zp;ecmﬂsufua SIOdOWISkd

Art 179 A Kopieg: wmosku 0 wydame /ezwc;!cma na prowadthme 4a!<~%adu mzymem_' L

"”genetyczne; w-formie pisemne] i w. wersji elektuomozrze}, w terminie 5 dni od dnia - j@go

L _f: - Wniesienia, mlnnsi:er pizekazuje wiasciwemy OigaﬂOW! Panstwowe; irassp@kcp Scmltame; 3 S S
S :-Wa‘ascxwemu ok @gowelaﬁu mspekiomvw paacy ST ; _ A

_12 W%aesclwy orgaﬁ Panstwowej inspekqi uannam@j i w%as,uwy okr@gowy mspektor piacy
- sprzekazuig ministrowi stanowisko w &;pi’aw:e wmosku wr ez z u_z_asadmem_@m_ wterminie 20

g “dni od dma o’zizymanla kopn wmo<‘ku

o 3. Wiascnwv o rgan, Panstwowej inﬁpekc:jl Samiame} Wydaje Sta!"iOWI k_o W_ﬁkré_éie Wérunkéw. SRR
R hlgreny pracy : SR : SR T e

_ 4 W#asmwy okr@gowy mspektor pracy wydaje stanomsko W zakre ie. spe#mama przez o
- obiekty, - pomleszozema 8tanow:ska ] ps ooesy pracy pmeplsow i zasad bezpleczenstwa 1_-

= - hagleny prac:y :

- '-_22) uchyia sie art, 18 20
) po art 20 doda;e $IQ art 20a~£0h w bnzmlemu

' ,,Art 20a 1 Przed wn:esaen:em wmosku o Wydanle zgody na zamkm@te uzycle GMM ]ezeh

. dziatania zostaty. zaliczone do 11 lub 1V kategorii zagrozenia, whioskodawga, ‘0 kiorym mowa

~w art. 3 pkt 7a lit. b, oraz uzytkownik, 0. ktorym mowa w art 3 pkt 7 lﬁ: b opracowu;a pian
g postepowan:a na wypadek awarit. L :

2. Plan postepowanla na wypadek awarii uwzg!e.dma w szczegolnosc; '

_5_1) imie i nazwisko, “miejsce zamleszkanla aibo ﬂazwe i SIedz:be oraz adles Wmoskodawcy i
' -uzytkowmka - . _ _ : _

2y _szczegoine mebezmeczenstwa wymkajace z potozema zaldadu mzynlem genetycznej,

3) procedury i Pplany majace na celu sprawdzanle c:qg%ej skutecznoscn srodkow S o

--;.ogramczajacych rozprzestrzemanle GMM

o 4) rodzaje srodkow bezpleczenstwa wtym srodkl alarmowe

By sposob zamadom!enla 0 awarii. -

;_' -'Art 20b Przed opracowanlem pianu postepowama na Wypadek awarii wnloskodawca °
~ktorym mowa w-art. 3 pkt 7a fit. b, oraz uzytkownik, 0 ktérym mowa w-art. 3 pkt 7 lit. b,
“powotuja komisje  do spraw awarii, jako ‘organ -doradczy ‘w sprawach dotyczagcych

- opracowania tego planu, w sikiad ktérej wehodzi co na;mmej plemu cz’ronkow sposrod osob o |

'.wykonujqcych prace w zak&adme mzymem genetycznej

._Art 200 1 PrOJekt pianu postepowanla na wypadek awaru przekazu;e sie munnstrown
wiasciwemu. ~ miejscowo - wojewodzie, - panstwowemu  wojewoddzkiemu - inspektorowi
“sanitarnemu, wojewbdzkiemu lekarzowi weterynarii, Gidwnemu Inspektorowi. Sanitarnemu
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracii, Giownemu Lekarzovw Weterynaru oraz

- '--WOjskowemu Osrodkown Medycyny Prewencyjnej

_"2 Mlmster przeprowadza konsu!taqe dotyczace planu postegpowanla na wypadek awaru z
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: .fé_) W#a&um:ym; oiganamr mnych iz Fﬁzec&poapolstd i”’olsixa pansw ctc%ommwskuch Uml =
. i:wop@jsk;ej kidre rmgivby zostdc abjgte skutkam: awaril; L : : L

'_:-:72) umym; panstwami iz okieslorio W, pki j@zeh obow;azek kon&ultacy wyniifa 7 umow R

o m;edzynatodowyeh ktorych strona jeot Rzec;zpospohta Poiska
k’torych i@k vtOi 1a mog’ryby ?ostac objete $kutkam| awai"u -

" k : :3 Wymkl Z\Oiﬁsultaojl 0 k’mi ych mowa W ust 2, mlms’[ei moze uda@:tgpmc uaytkcwmkow;

SR -Art POd 1. W terminie 7 dm od s:ima ai‘rzymama pro;ekiu ch:mu postepowama na wypadel{_.'_-'-_ o

- awarii Wojewoda udostepnia go .do -publicznego. ngadu ‘podaje .do wiadomosci w sposoh

o :'__"-_-jzwyczajowo przyjety na obszarze wojewodztwa oraz Umieszeza na prowadzonej przez siebie
.17 stronie Biuletynu Informacji Publicznej, o ktérym mowa w ustawie z dnia 6 wnzesma 200‘1 ro. K
dost@pie do mfo;macu pubhcxnej (DZ U. Nl 112 poz 1198 zpoz:rl zm )) R

':-2 F’odajac pmjekt planu do pubhcznej w;adomoscn wojewoda mformUJe rownocmsme o

 mozliwosci sk%adama uwag | wmoskow wskazu;ac mIE‘JSCe ico najmnlej 21 cimowy iermm _ L
"-_1ch sk%adama [ G _ : » , R ST i '

o :Art 209 Uwag: do pro;ektu pianu postegpowan:d na wypadek awarii oraz wymki N
o __konsuitac;l oktorych mowa wart 20c ust, 2 w%asctwe ongany prg_ekazu;a} mirustiomu

' 2. Ntewnlesaenle uwag do pmJektu pianu postepowama na wypadek awam uwaza s;e; za |ch o 3
'_brak Deiien B _ B _ U o LR

- Art, 20f. Wnioskodawca, 0 ktérym mowa w art. 3 pkt 7a lit. b, i uZytkownik, 0 kt()rym mowa w
art. 3 pkt 7lit. b, opracowujgc plan postepowania na wypadek awarii, mogg uwzglednic
otrzymane uwagi i wnioski, o ktérych mowa W art 20d ust. 2, oraz wyniki. konsu!tac;a 0
- ktorych mowa w art 20¢ ust. 2 : -

o 'Ars_:.:z()g. 1. Plan postepowama ha wypadek aw_arii przechowuje sie w migjscu dokonywania :
- dziatan zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do I lub 1V-kategorii zagrozenia oraz w
. siedzibie wnioskodawcy, o ktérym mowa w art. 3 pki 7a lit. a i b, i uzytkownika, o ktérym
C-oomowa . w art. 3 pkt 7.1it. a i b, w sposdb. umozl:wnajacy swobodny dostep do mego W
' .-przypadku awaru Iub powstama mnego zagrozenla S s

2. Uzytkowmk 0 ktorym mowa w art. 3 pkt 7 Ilt ai b podeij}e 2z naiezyta starannosoza,

. dziatania zmaerzajqce do zapoznania z planem postepowanza na wypadek awarii osdb
. narazonych - 'pa . bezpo$rednie . zagrozenie . - spowodowane - niekontrolowanym
- -rozprzestrzemamem "GMM. . W - szczegoblnosci moze podaé jego. tresc do publicznej
“wiadomoséci w. $rodkach masowego przekazu o zasiegu lokalnym, na prowadzonej przez 5

'_-Sieble strome mtemetowej Iub w sposob zwyczajowo przy;ety na obszarze danej gmmy

' Art 20h 1. Uzytkownlk 0 ktorym mowa w art 3 pkt 7 lit. a i b dokonu;e okresowe;
. weryfikaciji planu postepowanla ha wypadek awaru co. najmmej raz na 2 iata uwzglednlajac
postep techmk:lmedzy : K S : . BT :

- 2. Do weryfikacji ptanu postepowama na wypadek awarii przystegpu;e s&e mezw#oczme jezeh _
zachodzg podstawy do stwierdzenia, ze podjete dziatania ochronne nie sg juz. wystarcza}qce -
'aibo zachodzq przes%ankl do zailczen;a danego dznaiama do wyzszej kategorn zagrozenla o

B Zmiany Wymienionej ustawy Zostaly og{oszone w bz U z 2002 r. Nr 153, poz, 1271, z 2004 b Nr 240, poz. -

. 2407,z 2005 1. Nr 64, poz. 565 i Nr 132, poz. 1110,z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 oraz 2 2011 r. Nr 204, poz. 1195. -~ i
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--51:24) ai 2% otizymu;e brzmleme

e ,,Alt 21 ’i Zg%oszeme (:ifia%aﬂ 7amkn:@tego uzy{*m GMM Lahczcmych da E ¥<alegorn
'.'--'Juagrozema oktmym mowawai'i“ “56 zawneia ' SRR : - i

) n) tmacv; i nazwzsko ml@;sc:e zamleszkama albo nazweg i Sf@d/ib@ araz adreg fg%dszajacpgm [

uzyi:kowmka 0 ktorym mowa w art. 8 pkt ?‘ Ift b;
o ) - opis prac z wykorzystamem GMM 'z uwzgi@dmemem 5
-_:'_.__::'a} celu ‘cych piac ota7 olfsesu :ch )rowadzema .
b) chatakierystykl Gi\f i\ﬂ wtym . .
-. ~ wykorzysiywanych dawcy i. blorcy oaaz é’tosowanego systezﬁu nlo n;ka,':'{ N

- zrodta i funkcji kwasu . nuklemowego ugywanego przy n‘]odyﬂkacy
Cech |dentyf|i<umcych GMM L . SR .

' "'3) .fdane 0. ob;etoscr kuE?ut GMM wykorzystywanych W dzsa%amach famkm@tego u_zyc'i_au_'

o GMM;
'4)_-"op|s poste;powanla z odpadams powstajacyml na skutek dma’ran f:amkmegtego uzycsa' "
' -j.:GMM i . : .

- _ ' B) fsmlona i nazmska osob klerujacych czynnosctaml w ramach dzlaian zamkm@tego uzyc:a' "
S GMIVI oraz mformaqe 0 kwahﬂkac;ach zawodowych *i:ych osob; - _

"6) S opis pomieszczen zaktadu inzynierii genetycznej i urzadzen wykorzystywanych do
- dziafai zamknletego uzycla GMM ; _ : _

L '2 Do zgioszenia dziatari zamkmc—;tego uzyma GMM zaliczonych do I kategorn zagrozenia -
- dofacza sie : ocene zagrozen ‘przygotowang | odrebnle dla kazdego rodzaju GIVIM .
wykorzystywanego w dziataniach zamkmetego uzyma GMM.™;. :

| -25) uchyla sae art 21a;

o _26) po art 21a dodaje Si@ art 21b 219 W brzmienlu

oA 21b 1. Zgloszenia. dzlaa‘an zarnkme;tego uzyc;a GMM zal;czonych do 1 kategorn_
- -'.zagrozema nalezy dokonac przed termmem zamterzonego rozpoczema tego dma%ama '

- 2. Do d2|a%an 2amkm¢tego uzyc;a GIVIIVI zailczonych do . kategoru zagrozema mozna

 przystapi¢, jezeli, w terminie 30 dni od dnia wniesienia zgtoszenia tego-dziatania, minister nie

- wniesie . sprzecnwu wobec dzia%an zamkmetego uzycua GMM zallczonych do i kategorsl_
_ zagrozema o : _ . - SR .

N Mmlster whnosi sprzecnw wobec dma&an zamkmetego uzycua GMM zainczonych do |
: kategorn zagrozema jezell _ L :

1) zgioszenze dotyczy dzuaian zamknletego uzycna GMM zallczonych do II IEI lub iV_
kategoru zagrozenla objetych obowsazklem uzyskama zgody, R
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2y dz,la{anta 7amiinimego uzyma GMM mi:c;mne do i katcgmn mgmzema abjete
4g%oszemem “lE!iUwZE’:Zj&i pazepssy alt “if Iub inne przepisy prawa.. SR

.“__41 Mlt’uste NOZE, W Sptz@cwme 0 ktorym mowa w uast 3, “aa%wyc* obﬁwnazmk uzyskamd S '
zgody na zamknietego uzycia GMM zaliczone do 1. katego& i zagmzemd ;ezeh dzua%ame to o

: _nmze natuszac pmepisy art. 17 iub mne przeplsy §3iawa

: 5 Po up%ywxe ’zelmmu na wmes&eme 3]3! /emwu s) kto;ym mowa w u@‘i: 2, w pizypadku 0

ktdrym mowa w.ust. 3, po uzyskaniu zgody na zamknigle uzycie GMM zaliczonego do b =

- kategorii.zagrozenia, mozna prowadzié dziatania zamknietego uzycia GMM zaliczone do |

Kategorii zagro,.cenua W csdmeoienlu do &Mi\/i mebedqcych pmedmtoi:em ?g%os?enla o ki:orym _ ':_ :'_} L
mowawusti Lk : _ _ S

- Ari 210 1. Wmoself 0 wydanre Lgody na zamkniegte u,.:ycze GI\/IM zalrczone cio il ka”tegou; SR

" zagrozema zawiera:

.1)_. | m’ué i rzaMsko .miéjsncéféi.ﬁiesi:l@.ﬁi.a albo r;a'zv\.fe; 1 é:iéd%.ibé. 61%2 adres Wh.ibs;l.{.odéwéy,i
0 ktorym mowa waﬁ: 3 pk't Ta ht b i u7ytkowmka 0 kiorym mowa, W art 3 pkt 7 fit. b

- 2) 'opas praczwykorzystamem GMM Z uwzgi@dmemem | S

| a) celutychpiac . o

b) charakterystyki GEVINI wiym

R wykorzystywanych dawcy i brorcy oraz stosowanego systemu nosmka
- Zzrodta i funkeji kwasu nukieinowego uzywanego przy modyﬂkaq;
-~ cech identyfikujgcych GMM,;

3) dane 0 objetosm kultur Gi\/ll‘v‘i wykorzystywanych w dzua’famach zamkmetego uzycla
GMM; . S

©4) - opis postgpowania z odpadam; powstajqcyml na skutek dzia-%an zamkmetego uzycla
' GMM; _ :

- B) .imiona i nazwiska os6b kierujgcych czynnosciami w ramach dziatarh zamkmetego uzyma .
. GMM oraz informacje o kwaliftkacjach zawodowych tych osob; R _

6) opis pomieszczen zakladu mzymeru genetycznej i urzadzen Wykorzystywanych do
dziatan zamkmetego uzyc:a GMM; . :

7) - opis stosowanych srodkow bezpleczenstwa -

8) - datg ziozema whiosku. o wydanre zezwo!ema ha prowadzenle zak%adu mzymem
- genetycznej. - _ o

2. Do wniosku o wydanie zgody na zamkmete uzycae GMM zallczone do Ii kategoru
zagrozenia dotgcza sig: _ o :

1) oceng zagrozenaa przygotowana odrebme dla kazdego GMM wykorzystywanego W
dzraiamach zamkme;tego uzycia GiVIM L R :

'2) kople wewnetrznych regulamméw bezpleczenstwa dia osob bezposredmo bloracych .
udziat w dziafaniach zamknigtego uzycia GMM, ze szczegolnym -uwzglednieniem .
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. _:: 4)

'..._EIOOH\OW 3@/;’:]@32@ 1stw¢, l”’ml@ GS oby Narazone na aac;iwemr\ y:%ow:in";y /amagowac W '
- przypadku awam - : e SR - :

o kopl@ oswuadwen osob f:uoracych ud?n&% W d?:a{famach zamkm@tego u.zych;= bl\fii\ﬁ 0. _-
B -.mpoznamu SI@ Z ires;(:lq reguiammow bezp;eczenstwa o hiorych fowa w pkt 2

_.__uziczeago%owe mfommc;@ o spoaobach pnzemwdzla’fama okutkom mekonuolawaﬂeqo e
: '_-_Iozprzesiizemama 81@ &MM AR . S . S L

.' .-Alt 24d.- 1 Wmoqek 0 Wydame zgody na zamkm@ze uzyc;e GMM zcahc,,zone do iii iub iV-

' :"kai:egm i zagioyema zaw;em RSRRS

.:.: .._1)

©0 ktorym mowa wart. 3 pkt 7alit. b, u7ytkows1|ka 0 kionym mowa w ait 3 pkc “7 hi i:)

2

fimie i nazwssko mlegsc;c, z.am:eszkama c:albo ﬂazweg i aledzab@ Of &z adues wmoskodawcy,

. opzs prac z wykorz.ystamem G«MM 4 uw;’fgie;dmemem B

L 'a) celu tych prao

B _b) charakterystykl GMM W iym

o ~ wykorzystywanych dawc:yl blOi cy oraz stosowanego wektora S

R 4—_ zn od%a [ fUﬂijl kwasu nuklemowego uzywanego przy modyﬂkacjl

3)
4)
5) in
s

7)

8)

9

- cech ldentyﬂkumcych GMM;

dane ¢ objetosci kultur GE\/‘EM wykorzystywanych W dma#amach zamkmetego uzycia
GMM;

opis postepowama z odpadama powsta_!acymx na skutek dziatan zamknletego uzyma
GMM; : o : : o

imiona i nazwiska osob klermacych czynnosciami w ramach dzialan zamknletego uzyma
GMM oraz mformaCJe o} kwa!uflkacjach zawodowych tych osob :

-Opis pomleszczen zak%adu inzynierii genetycznej i urzadzen wykorzystywanych do
“dziatan zamknfetego uzycia GMM,; : _ _

rodzaje srodkow bezpieczenstwa, w tym érodki alarmowe,

date ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia. na utworzenie | prowadzeme zakiadu
mzymeru genetycznej, L _

srodkow ktore nafezy podjgc w przypadku n:ezamlerzonego uwolmema organlzmu

genetyczme zmodyf:kowanego jako produkt lub w produktach

2. Do wnlosku 0 wydame zgody na zamkmete uzyCIe GMM zaliczone do 11t lub. iV kategom_
zagrozenla do%acza sae : :

_ 1_)

ocene@ zagrozen przygotowane—:g odrebme dia kazdego GMM wykorzystywanego w_ 3

L zamkmetym uzymu

2)

plan p.ostepowama_na wypa_d_ek awarii; .
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e 3)_._'_!(09163 wewn@tmnych |eguicm“unow be;zp:ec;:erastwa dia osob blmacych udz:aa
L idziataniach .zamkmeiego uzycia - GMM, . ze . szezegolnym uwzgl@dmemem srodkew '_;
e __:-i:ye?’pleczen@,tws ktme aeoby na;azone ra mgnozmm@ powmny zasiosowac w pt 7ypadku L
'..':.awa“[ T S P T . . S . ; : SRR

; 4) :-kopi&a Oswmdczen osob bmrqcych udzla% W dzm%amac:h zamkmegtego uzyc;a GMM o

RN i_;zapwnamu s;e 4 iy esc:lag :egu!ammow be:?plec?en iwa o ktonvch mowa w pkt 3

EIREEN _-.5)_ﬁs7czegoi*owe mfozmaqe 0. sgﬁossobach przecawdma%ama ckutkmn niemn’uolowaneqo

L rozprzestrzeniania - sie . GMM, - W ym :nfmmacje 0. C&’y'it"!DSGIcéCh doi:yczacych S
o przec:wdrla%ama skutkom awarii. .- o : S :

'An 216 ‘i Zg%oszeme 0 ktorym mc»wa W art 21 us‘t 1 Wmosek o kiorym mowa w ar“i &10 |
ust. 1, oraz wmosek 0 ktoaym mowa W aﬁ 2id ust 1 wnosn sne; wformie ;alsemne; [ WweiSji :

Gl eiektromcznej

| -;"2 Mmlster potWIerdza ‘W formle pzsemne;, date wmes:ema zg%oszema lub wmoskow o _ 3:_1 B

: ﬁktorych mowa w usi 1 EEE

_'27) art 22 otrzymu;e bizmleme

-,,Art 22 i\/ilmster W porozumlemu Z mlms‘trem W’fasawym do spraw nauk! ministrem SR

'w’;asmwym ‘do -spraw  rolnictwa ‘oraz. mmistrem wiascuwym do -spraw zdrowia, . okresli, W

““drodze rozporzadzenia, wzdr zgloszenia, o ktdrym mowa wart. 21 ust. 1, wzor: wniosku, 0 .

kidrym mowa w art. 21¢ ust. 1, oraz wzdr wniosku, 0. ktorym mowa w art. 21d ust. 1, majac
‘ha wzgledzie koniecznoéé zapewnienia zdrowia ludzi lub bezpmczenstwa seodow:ska oraz
obow:azu;qce w tym zakresie przepisy prawa. Umi Europejskiej P TR
- 28) art. 23 25 otrzymu;a brzmteme | | .

”,,23 1 Zezwoleme na prowadzenie zak{adu mzymenl genetycznej oraz zgode; na zamkmete_ "

L _uzyme GMM Wydaje sig na czas nieokreslony

2. W szczegolnych przypadkach, majac na wzgle;dzie potrzebe zapewmenla bezpleczenstwa
dziatan zamknietego uzycia GMM zaliczonych do I, Hl lub IV kategorii zagrozenia, zgode na

- zamkniete uzycie GMM wydaje. sie na czas okreslony, uwzgledniajgc dane wynikajgce z - o

iwmosku o ktorym mowa w art 210 ust 1, Iub wmosku 0 ktorym mowa w art 21d ust 1.

3. Przed wydamem zezwolema na prowadzeme zakiadu mzynleru genetycznej Iub zgody na
' -zamknlete uzyc|e GMIVI m;nlster moze: - : o : S _

A ) wezwac wnloskodawce do uzupe#nlema W wyznaczonym termmle dokumentaql ;
. -potwierdzajacej spetienie warunkdw okreslonych W przepzsach prawa wymaganych do .
dokonywama dz;aian zamkmegtego uzyma GMM . R DR

'2)_-_ zazqdac od wmoskodawcy przed%ozema dodatkowych danych niezbe;dnych ciia
wszechstronnego rozpatrzema sprawy : : : S

- pod rygorem pozostaw:enla zg%oszema Iub wnlosku bez rozpoznama

| - 3) dokonac kontrolnego sprawdzenla danych podanych we wnlosku 0 Wydanie zezwolenla

-prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej lub wniosku o wydanie. zgody na zamkniete

<o Cuzycie GMM w - celu stwuerdzenla czy wmoskodawca daje re;kqm:eg nalezytego- -
B _'pfowadzentategodma’ranta . R P S .

"



il Kaé?tv pmed%ozcma dodaikowych dany{,h o ktmych mowaﬁ, w ;"uj_st_.' _.3,:_ 'pc}no_f:‘.%.i

_"wmogkodawca okio;ym mowawarit Sust /’a ir‘z a:b

Mmlsten odmaw:a wydamd gce?WOlenia na prowadzeme z_ak%adu n'x?ymem gene’cycznej Iub s

R zgody na mmf\mete uzycie GMM “zaliczone do It lub. 1V kategoln zagrozenia, jeieli

o przewidziane zabezpmczema nie. sianoma wystarczajace] gwarancji uniknigcia powaznych .
uby memozhwysh do naprawienia skutkow awarii lub ryzyka wysigpienia takie] awarii w .

L ?_zw:azzku Z zamtcrzonym spogobem pichl owad ema dma%an zamiimeﬁego uzuycla GMI\/E

s Ari 2-4 ? Z‘e‘::zwaieme na p:owadzeme zak%adu !n?ymem g@ﬂ@tycznej wydaje 31@ w termmle '

e 49 dn n od dma wmessema wnlosku 0. Wydame {ego ?ezwolema

Rk 2 gigode na: :zamkme;te uzyme GMI\/I zahczone do I§ ka‘tegom zagiozema wydaje Si(;‘: w o

'.ietmmle 4:; ani od dma wmes;ema wniosku 0 wydame I@J zgody

- '_3 ._'3 Zgjode,A ha zamkme;te uzycne Gl\fll\fi .cahczone do iii iub i\/ kdtegom zaglozenla Wydaje S@ w : ..j 3
-, terminie; 90 dni. od dma wme8|e|1|a wmosku owydame 'te; zgody R T

L 4 Jezeh dzlaiama zamkm@tego uzycsa GMM zal:czone do iil lub WY kategom zagtozema by-i*y L

- juz przedmiotem zgody wydanej przez minisira, termm o laorym mowa w. ust wynosn 45 - .

dni od dnla wmes:ema wmosku o} wydanle iej zgody

iBieg tet mmu W pos:i:egpowamu 0 wydanae zezwoiema na . prowadzeme zak%adu mzymeln S

-genetycznej Jub. zgody na zamkmete uzyme GMM zaw:esza su:; W przypadkach 0 ktorych- -
Z_‘}mowawart 23ust3 : . TR T L

"-6 W przypadku 0 ktorym mowa w art 29 t@rmm wydama zezwoiema 0 ktorym mowa w ust.
__1 przediuza sie, nie wiecej jednak niz o 30 dni. :

7. W przypadku stwierdzenia, ze dziatanie zamknietego uzycia GMM zostato zaliczone do

nizszej kategorii zagrozenia niz kategoria, do ktérej w swietle zgromadzone; dokumentac:jl o S

s powmno byc zaliczone mozna zazqdao od wmoskodawcy zmuany kategoru zagrozensa

8. W przypadku odmowy zm:any kategoru zagrozen:a mmlster odmaw:a wydama zgody albo .
cofa Wydanq zgodeg L . : : : :

;_""9 Jezeli przemawsa za tym konlecznosc ochrony zdrow;a iudZI iub bezpieczenstwo

- $rodowiska, w zgodzie na zamkniete uzycie GMM zaliczone do Il lub IV kategorii zagrozenia

‘mozna okresilc dodatkowe warunki dokonywania tego dznaiama w szczegolnoscn dotyczace
termmu wktorym moznaje dokonywac T TP P ST e

-__":Art 25. 1 Jezell przemawia Za tym szczegolme wazny interes spo{eczny zwxazany z
_:potrzeba -zapewnienia - ochrony * zdrowia ~ludzi lub - bezpleczenstwa srodow:ska W

. __szczego!noscn zquanyzzagrozemem pogorszenla stanu srodowuska Lo

o ‘i) w zezwolenlu na prowadzenie - zak#adu mzymeru genetycznej, w ktorym majg byc
- dokonywane dmaiama zamkme;tego uzycia GMM zallczone do IH. Iub IV kategom

'-_'_zagrozema ' : .

" _ '2) W zgodzre na zamkmete uzycle GIVIIVI zaliczone do IiI Iub IV kategom :»:agrozenla -

. __ B '_--~ ustanaw;a SIE; zabezpleczeme mozl;wych roszczen z tytum wyrzadzema szkody



2. Forme 1 wielkosé zabezpieczenia roszozen oraz sposdb jego zozenia okredla sie w .

. '_'.zefwm@mu 1éi p owadmme ?ak%adu uwymeru \;enetyw ne; lu%:) zgodz:m na Van'tkm@t@ uzyc*ie .

. GMM

Zdbezp:ec:?eme wom mtec fmm@ dep()?ytu Eub gwaraﬁcp bankowea; aiba znnca

E zapropomwana pz zZez wmoekodawce;, chyba ?’@: mmxsten postanown maczeJ

-4 7dbez;:neczeme Lamala crsc—; W wysokosol ?apewmajegc@; pok:ymp ewentuain :yr,h sosze./en

; __5 Zabezpieczeme pizeznac,.da 9,3@ ﬂa pokrycne ;oszczen 0 M‘:o; yc‘i’; mowa W th i umaf’:ych o

o px awomocnym wyrok:em sadu

: _._6 Zabezp:@czeme ustamaw:a sn@ na oiqes p: owaci.zema d?la%alnosm okre !oray W zezwc)iemu

' _na for owadzeme zcak%adu mzymeru genetyczs'ae; Iub zgod:ﬂe na zamkmete uzyue C::i\/lr\/i

7 W przypadku przeznaczema kwoty zebezpieczema 3ub ;ej czescn na: pokryc;e loszczen i

.__meuz:upe%mema zabezpieczenia do wymagane] wysokosmwtetmlme miesigea, ‘minister cofa . o
.- zezwolenie ha: prowadzeme zak’radu mzymern genetycznej Iub zgode;e na. zamkm@te uzyme T
- GMMY; T e A

- '._29) art 28 30 otr7ymuja} bizmlenle

- AL 28 zgode, o ktorej mowa w arl 16a Cofa SI@ Jezels na pods’tame przeprowadzonej_ : o

L _"kontroia stmerdzono ze N _-

' -.:'1_) 3wmoskodawca 0 ktorym mowa w art 3 pkt Ta ht b narusza. Warunkl decyzu Eub nie e

usunat w wyznaczonym termlnle stanu faktycznego mezgodnego z przeplsamt prawa;
2) istniejg uzasadnione powody do przypuszezen, ze zastosowane Srodki bezpmczenstwa
- nie “stanowig “wystarczajace] gwarancji unlkm@cta powaznych Jub ﬂlemozllwych do
: naprawzenla skutkow awarn S o L
.9) 'mozllwosc wystapzenla awarn przekraoza grantce dopuszczafnego ryzyka

Art. 29 Udzm# spo}eczenstwa w postepowamu ktérego przedmiotem jest wydame zgody,

- ktbre] mowa w art. .16a, regulujg . przep:sy 0 udz:ale spoieczenstwa W postepowamu W

sprawae ochrony srodomska RN

'_"-Art 30 1 Wydame odmowa wydania i uchylenle zezwo!enla na prowadzenle zakiadu
~inzynierii genetycznej oraz zgode na. zamkmete uzyme GMM naste;pu;e W, drodze decyzp
_admmlstracyjnej - S _ _ S o

2. Decyzle 0 uchylenlu zezwo!ema ‘na prowadzeme zak%adu mzymern genetycznej oraz_ '

E 'zgody na zamknlete uzyc;le GMM podlegaja natychmlastowemu Wykonanlu
'80) art 31 ust 1 otrzymu;e brzweme ' '

',,1 Ponowmeme przez tego samego uzytkownlka zamknletego uzyc;a GMM zahczonego do |
lub 1l ‘kategorii zagrozenia, dokonywane w tym samym miejscu i warunkach, nie wymaga

: ponownego. zgioszenla Iub ponownej zgody na zamkntegte uzyme GMM z zastrzezenlem art _
'_24ust7” : Sl _ _

_ 31) w art 32w ust 1 otrzymule brzmteme C
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