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76. Jakie polskie przepisy reguluja kwestie zwigzane z GMO?

Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. wraz ze zmianami o mikroorgani-
zmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych?’

Ustawa z dnia 21 maja 2003 r. o zmianie ustawy o organizmach gene-
tycznie zmodyfikowanych oraz ustawy o warunkach zdrowotnych zyw-
noSci i zywienia?'. Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. 0 zmianie ustawy
o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektorych innych
ustaw?

Ustawa z dnia 22 marca 2018 r. o zmianie ustawy o mikroorganizmach
1 organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektorych innych
ustaw®

Ustawa z dnia 13 czerwca 2019 r. o oznakowaniu produktow wytwo-
rzonych bez wykorzystania organizmow genetycznie zmodyfikowanych
jako wolnych od tych organizmow?!

Ustawa z dnia 23 stycznia 2020 r. o zmianie ustawy o jakoSci handlowe;j
artykuléw rolno-spozywczych oraz niektorych innych ustaw®.

77. Jakie sa podstawowe pojecia zwigzane z organizmami genetycznie

modyfikowanymi?

Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach 1 organizmach
genetycznie zmodyfikowanych wprowadza nastepujgce definicje:

2 Dz.U. 25 lipca 2001 nr 76 poz. 811, ze zmianami, Dz.U. 2019 poz. 706, 2020

poz. 322.

21 Dz.U. 2003 nr 130 poz. 1187.
22 Dz.U. 2015 poz. 277.

% Dz.U. 2018 poz. 810.

# Dz.U. 2019 poz. 1401.

5 Dz.U. 2020 poz. 285.
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organizm — kazda jednostka biologiczna, komorkowa lub niekomdrko-
wa, zdolna do replikacji 1 przenoszenia materiatu genetycznego
mikroorganizm — kazda jednostka mikrobiologiczna, komérkowa lub
nickomorkowa, w tym wirusy 1 wiroidy, zdolna do replikacji lub prze-
noszenia materiatlu genetycznego, tagcznie z hodowlami komorek zwie-
rzecych i roslinnych

mikroorganizm genetycznie modyfikowany (GMM) — mikroorganizm,
w ktorym material genetyczny zostal zmieniony w sposob niezacho-
dzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalne;j
rekombinacji, w szczegolnoSci przy zastosowaniu technik rekombinacji
kwasow nukleinowych, bezpoSredniego wlaczenia materialu genetycz-
nego przygotowanego poza mikroorganizmem, taczenia komorek
organizm genetycznie modyfikowany (GMO) — organizm inny niz or-
ganizm czlowieka, w ktorym material genetyczny zostal zmieniony
w sposob niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowa-
nia lub naturalnej rekombinacji, w szczegolnoSci przy zastosowaniu re-
kombinacji kwasow nukleinowych, bezposredniego wigczenia materia-
tu dziedzicznego przygotowanego poza organizmem, taczenia komoérek
wprowadzenie do obrotu — zamierzone uwolnienie GMO do srodowi-
ska, polegajace na dostarczaniu lub udostepnianiu osobom trzecim,
odplatnie lub nieodptatnie, produktu GMO, w tym wprowadzanie na
rynek w wyniku produkeji lub dopuszczenie do obrotu na polskim ob-
szarze celnym w ramach obrotu handlowego

produkt genetycznie modyfikowany GMO — GMO lub kazdy wyréb
sktadajacy si¢ z GMO lub zawierajacy GMO, ktory jest wprowadzany
do obrotu

uzytkownik GMO - osoba fizyczna lub prawna badz tez jednostka or-
ganizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, dokonujaca na wiasny
rachunek operacji zamkni¢tego uzycia GMO lub dzialania polegajacego
na zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska, w tym wprowadzenia
do obrotu produktow GMO

awaria — kazdy przypadek niezamierzonego uwolnienia mikroorganizmu
genetycznie zmodyfikowanego lub organizmu genetycznie zmodyfiko-
wanego w trakcie ich zamknigtego uzycia, ktory moze stanowié bez-
posrednie lub opdznione zagrozenie dla zdrowia ludzi lub Srodowiska
dobra praktyka laboratoryjna — sposob planowania, przeprowadzania
1 dokumentowania badan laboratoryjnych zapewniajacy wykorzystanie
najnowsze] wiedzy biologicznej i technicznej oraz wiarygodnosc¢ i pew-
no$¢ uzyskanych wynikow
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* dawca — mikroorganizm lub organizm, z ktorego pobiera si¢ kwas nu-
kleinowy

* biorca — mikroorganizm lub organizm, do ktérego wprowadzany jest
kwas nukleinowy

* wektor — czgsteczka kwasu nukleinowego pozwalajaca na wprowadze-
nie i stabilne utrzymanie czgsteczek kwasu nukleinowego w biorcy

* insert — fragment kwasu nukleinowego wlaczony do genomu biorcy,
odpowiedzialny za modyfikacje genetyczng

* mikroiniekcja, makroiniekcja, mikrokapsutkowanie — metody modyfi-
kacji genetycznych stuzace do przenoszenia kwasu nukleinowego z jed-
nego mikroorganizmu lub organizmu do drugiego mikroorganizmu lub
organizmu

* fuzja protoplastow — proces prowadzacy do polaczenia si¢ co najmnie]
dwoch protoplastow w jeden protoplast mieszancowy

* koniugacja, transformacja, transdukcja — naturalne procesy przenosze-
nia kwasu nukleinowego w bakteriach

* mutageneza — indukowanie mutacji, czyli skokowych zmian dziedzicz-
nych, w szczegblnosci za pomocg promieniowania jonizujacego albo
substancji chemicznych

* plazmid - kolista pozachromosomowa struktura zdolna do niezalezne]
od biorcy replikacji czgstek DNA

* poliploidyzacja — metoda hodowlana polegajaca na sztucznym wytwa-
rzaniu osobnikow o zwickszonej liczbie chromosomow

* zaklad inzynierii genetycznej — pomieszczenia, budynki, laboratoria lub
ich zespoly przystosowane i przeznaczone do dokonywania zamknicte-
go uzycia GMM lub zamkni¢tego uzycia GMO.

78. Co reguluje Ustawa o mikroorganizmach i organizmach gene-
tycznie zmodyfikowanych?

Jak juz wspomniano, Ustawa o mikroorganizmach i organizmach ge-
netycznie zmodyfikowanych? z dnia 22 czerwca 2001 r. reguluje za-
mkniete uzycie, zamierzone uwalnianie, wprowadzania do obrotu oraz
uprawy genetycznie modyfikowanych organizméw. Ustawa wymienia
techniki nieprowadzgce i prowadzace do modyfikacji genetycznej.
Okresla sposdb oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i sSrodowiska. Wpro-

2 Dz.U. 2019.0.706. Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i or-
ganizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. 2001 poz. 811).
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wadza Rejestr Zaktadow Inzynierii Genetycznej. Okresla wiaSciwosc
organ6w w sprawach transgranicznego przemieszczania organizmow
genetycznie modyfikowanych.

Ustawa wprowadza liczne pojecia, miedzy innymi: mikroorganizm
czy organizm genetycznie modyfikowany, zakiad inzynierii genetycznej
oraz kategorie GMM 1 GMO. Moéwi si¢ w niej o koniecznosci oceny
zagrozenia dla zdrowia ludzi 1 dla Srodowiska, ktora jest niezbedna do
uzyskania zgody na okreslong dzialalnos¢. Ustawy nie stosuje si¢ do
modyfikacji genetycznych organizmu ludzkiego, w tym takze w prena-
talnej fazie jego rozwoju.

79. Co rozumiemy pod pojeciem mikroorganizmu genetycznie zmo-
dyfikowanego (GMM) i organizmu genetycznie zmodyfikowanego
(GMO)?

Mikroorganizm genetycznie zmodyfikowany (GMM) to kazdy mikro-
organizm, w ktorym material genetyczny zostal zmieniony w sposob
niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub
naturalnej rekombinacji, w szczegolnosci przy zastosowaniu technik:

* rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujacych formowanie nowych
kombinacji materiatu genetycznego przez wlaczenie czasteczek kwasu
nukleinowego otrzymanego w dowolny sposob poza mikroorganizmem
do wirusa, plazmidu bakterii lub wektora oraz ich przenoszenie do
biorcy, w ktorym nie wystepuja w warunkach naturalnych, ale w ktorym
sg zdolne do cigglego powielania

* bezposredniego wlaczenia materialu genetycznego przygotowanego
poza mikroorganizmem, w tym mikroiniekcji, makroiniekeji lub mi-
krokapsutkowania

* faczenia komorek lub technik hybrydyzacji, w ktorych wyniku droga
fuzji dwoch lub wiekszej liczby komorek tworzy si¢ zywe komorki o no-
wej kombinacji dziedzicznego materialu genetycznego.

Organizm genetycznie zmodyfikowany (GMO) to organizm inny niz
ludzki, w ktorym material genetyczny zostal zmieniony w sposob nieza-
chodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalne;j
rekombinacji, w szczegolnosci przy zastosowaniu technik:

* rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujacych formowanie nowych
kombinacji materialu genetycznego przez wlaczenie czgsteczek kwasu
nukleinowego otrzymanego w dowolny sposdb poza organizmem do
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wirusa, plazmidu bakterii lub wektora oraz ich przenoszenie do biorcy,
w ktorym nie wystepujg w warunkach naturalnych, ale w ktorym sa
zdolne do ciagltego powielania

* bezposredniego wigczenia materiatu dziedzicznego przygotowanego
poza organizmem, w tym mikroiniekcji, makroiniekcji lub mikrokap-
sulkowania

* faczenia komorek, w tym fuzji protoplastow, lub technik hybrydyza-
cji, w ktorych wyniku drogg fuzji dwoch lub wigkszej liczby komoérek
tworzy si¢ zywe komorki o nowej kombinacji dziedzicznego materialu
genetycznego.

80. Jakie sg praktyczne zastosowania mikroorganizmow genetycznie
modyfikowanych?

Rozwdj technik inzynierii genetycznej na poczatku lat osiemdziesia-
tych XX wieku oraz badania nad metabolitami produkowanymi przez
mikroorganizmy pozwolily na wprowadzenie modyfikacji w ich genomie
w celu uzyskania nowych cech fizjologicznych lub zmiany juz istnieja-
cych. Mikroorganizmy posiadajgce takie modyfikacje powstaty w sposob
niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub na-
turalnej rekombinacji genetycznie modyfikowanych mikroorganizmoéow
(GMM). Do organizmow GMM sg zaliczane bakterie, drozdze oraz
grzyby strzgpkowe, w ktorych material genetyczny zostat zmodyfikowa-
ny technikami wykorzystywanymi w biotechnologii. Najczesciej wpro-
wadzane zmiany dotyczg pojedynczych genow, operonow, modyfikacji
lub tworzenia nowych szlakow metabolicznych.

Obecnie mikroorganizmy GM s3 szeroko wykorzystywane w roznych
gateziach przemystu, w bioremediacji, rolnictwie, przemysle spozyw-
czym lub medycynie. Mikroorganizmy genetycznie modyfikowane mogg
stuzy¢ jako alternatywa dla szczepow dzikich, ktore nie produkujg du-
zych ilo$ci pozadanych metabolitow badZ nie posiadajg mozliwosci ich
produkcji z powodu braku odpowiednich genow.

Przyktadem takich modyfikowanych mikroorganizmow sg bakterie
z rodzaju Pseudomonas, wykorzystywane w procesie bioremediacji. Bak-
terie te naturalnie wystepuja w Srodowisku i sg znane z mozliwosci de-
gradacji wielu toksycznych substancji, na przykiad naftalenu czy oleju
napedowego. Po modyfikacji genetycznej moga degradowac olej nape-
dowy od 10 do 100 razy szybciej niz ich dzikie typy. Te same bakterie
z rodzaju Pseudomonas zostaly zmodyfikowane w taki sposob, ze sa zdol-
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ne do degradacji szkodliwych pestycydow wykorzystywanych w ochro-
nie roslin. Ponadto stanowig Zrodlo genow dla inzynierii genetycznej
odpowiedzialnych za procesy kataboliczne. Bakterie genetycznie mody-
fikowane wykorzystywane sg takze w celu bioakumulacji metali ciezkich
z terenow skazonych. Przyktadem takiego mikroorganizmu jest Escheri-
chia coli majaca zdolnos¢ do bioakumulacji kadmu oraz arsenu. Kolejnym
przykladem sg genetycznie modyfikowane algi (Chlamydomonas reinhard-
nir), wystepujace na terenach wodnych lub wilgotnych, wykorzystywane
do bioremediacji terenéw skazonych kadmem. W celach bioremediacji
prowadzono takze badania nad genetycznie modyfikowanymi drozdza-
mi, zdolnymi do adsorpcji niektorych metali ciezkich takich jak kadm,
nikiel, czy miedz. Z kolei grzyb strzepkowy, Fusarium solani wykorzystu-
je si¢ do degradacji dichlorodifenylotrichloroetanu (DDT), organiczne-
go zwigzku chemicznego stosowanego jako srodek owadobojczy.

GMM s3 wykorzystywane rowniez w celu poprawienia wzrostu ro$lin
uprawianych na terenach skazonych. Przyktadem moze by¢ Burkholderia
cepacia, naturalnie zasiedlajaca ryzosfere tubinu. Kolejng grupa bakterii
GM sg bakterie fermentacji mlekowej z rodzaju Lactobacillus, Lactococ-
cus czy Leuconostoc uzywane w przemysle spozywcezym, ktore poprawiajg
wlasciwosci sensoryczne 1 organoleptyczne serow czy jogurtow.

Drozdze, zaliczane do grzybow, sg stosowane w celu modyfikacji
wtasciwosci flokulacyjnych oraz smakowych podczas produkeji piwa.
Aspergillus niger, grzyb strzepkowy, wykorzystywany jest do produkeji
kwasu cytrynowego, uzywanego w przemysle spozywczym jako dodatek
do produktéw zywnosciowych.

Mikroorganizmy genetycznie modyfikowane stanowig rowniez zrodio
enzymow przez nie produkowanych. Enzymy produkowane przez GMM
stosuje si¢ do hydrolizy polisacharydow czy weglowodanow. Przyktadem
takich enzymow sa: amylazy, esterazy, proteazy, lipazy.

Enzymy otrzymywane z mikroorganizméw GM s3 czegsto wykorzy-
stywane ze wzgledu na ich wysokg jakos$¢, korzystna cene czy dobre
dziatanie. Innym przyktadem sa genetycznie zmodyfikowane bakterie
z rodzaju Corynebacterium oraz Brevibacterium stuzace do produkeji nie-
ktorych aminokwasow, na przyktad lizyny uzywanej w zywieniu zwierzat
jako dodatek do pasz. Rowniez niektore leki biatkowe czy hormony sg
produktami mikroorganizmow GM.

Komercjalizacja produktéw mikroorganizméw GM powinna by¢ roz-
patrywana indywidualnie dla kazdego produktu i opierac si¢ na uzyska-
nych wynikach badan. Preparaty zawierajace mikroorganizmy genetycz-
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nie modyfikowane nie we wszystkich przypadkach musza by¢ dostepne
na rynku globalnym. Jest to zwigzane z lokalnymi warunkami $rodo-
wiska naturalnego czy tez r6znicami wynikajgcych z metod produkeji
zarowno roslinnej, jak 1 zwierzece;.

Proces komercjalizacji mikroorganizmow genetycznie modyfikowa-
nych zalezy od ich zastosowania; moze trwa¢ nawet kilka lat, w zalez-
nosci od produktu. W przypadku biofarmaceutykéw nawet powyzej 7
lat. Wiaze si¢ to z koniecznoscia przeprowadzenia dodatkowych badan
okreslajacych toksyczno$¢ leku, a nastepnie badan przedklinicznych
1 klinicznych. Jest to duze utrudnienie dla matych przedsiebiorstw,
obciazonych kosztami badan oraz prac wdrozeniowych, ktore nie uzy-
skuja w tym czasie zadnych przychoddw ze sprzedazy samego produk-
tu. Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ koszty zwigzane z obstugg prawna,
formalnoSciami administracyjnymi, budowg infrastruktury badawcze;j
oraz wyceng uzyskanych wynikow badan w celach sprzedazy licencji.
Dodatkowym aspektem wpiywajacym na komercjalizacje mikroorgani-
zmow GM czy produktow ich pochodzenia jest Swiadomosc spoteczna.
Powinny by¢ podkreslane korzysci wynikajace z zastosowania tego typu
organizmow czy ich produktow — zwiekszony dostep do réznego rodzaju
produktow wytwarzanych przez mikroorganizmy GM, rozwoj nowocze-
snych terapii, postep gospodarczy, rozwoj biotechnologii, tworzenie no-
wych miejsc pracy oraz integracja Srodowiska naukowego z przemystem.

Procedura prowadzaca do uzyskania patentu czesto stanowi duzy
problem, co wigze si¢ z zagwarantowaniem praw wlasnosci w stopniu
1 formie pozwalajacej utrzymac konkurencyjno$¢ oraz efektywnos¢ dzia-
tania na rynku. Dlatego tez nalezaloby wypracowac przepisy oraz regu-
lacj¢ umozliwiajgce uzyskanie ochrony patentowe;.

81. W jaki sposob prowadzi si¢ nadzor nad sprawami zwigzanymi

z GMM 1 GMO?

Kontrole nad genetycznie modyfikowanymi mikroorganizmami i orga-
nizmami sprawuje minister wlasciwy do spraw Srodowiska, ktory zobo-
wigzany jest do wsparcia aktywnoscig Gtownego Inspektora Sanitarnego
w zakresie zywnoSci 1 organizmdow genetycznie zmodyfikowanych na
podstawie ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia (Dz.U. z 2018 r. poz. 1541, z pézn. zm.) oraz
Gtownego Lekarza Weterynarii na podstawie art. 9 ustawy z dnia 22
lipca 2006 r. o paszach (Dz.U. z 2019 r. poz. 269).
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Minister wlasciwy do spraw Srodowiska jest odpowiedzialny za wy-
dawanie zgody na zamknicte uzycie GMM 1 GMO oraz zamierzone
uwolnienie GMO do $rodowiska. Wydaje zezwolenia na prowadzenie
zakladu inzynierii genetycznej, jak rowniez wprowadzenie do obrotu
produktu GMO. Moze wyrazi¢ sprzeciw zwigzany ze zgloszeniem za-
mkni¢tego uzycia GMM zaliczonych do I kategorii oraz wyda¢ nakaz
zaprzestania oraz zawieszenia prowadzenia dzialan zamknietego uzycia
GMM. Minister wtasciwy do spraw srodowiska moze nakaza¢ wpro-
wadzenie zabezpieczen na pokrycie kosztow usunigcia skutkow awarii
lub na pokrycie ewentualnych roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody.
Dokonuje wpisow upraw GMO do Rejestru Upraw GMO oraz nadzoruje
uprawy GMO. Kontroluje przestrzeganie przepisow ustawy w zakresie
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska i monitoruje dziatalno$¢
regulowang ustawa. Koordynuje gromadzenie i wymiang¢ informacji do-
tyczgeych zapewnienia bezpieczenstwa ludziom lub Srodowisku w za-
kresie uregulowanym ustawa.

W przypadku upraw roslin GMO kontrole sprawuje minister wta-
sciwy do spraw rolnictwa, przy udziale Panstwowej Inspekcji Ochrony
Roslin 1 Nasiennictwa.

82. Czy oprocz ministra wlasciwego do spraw Srodowiska sa inne

instytucje kontrolujace przestrzeganie przepisoOw ustawy o orga-
nizmach genetycznie zmodyfikowanych?

Tak. Kontrole przestrzegania przepisdw ustawy mogg przeprowadzac
nastepujace instytucje: Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa
Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa, Inspekcja Ochrony Srodo-
wiska, Inspekcja Weterynaryjna, Inspekcja Handlowa, Inspekcja Jakosci
Handlowej Artykuléw Rolno-Spozywczych, Panstwowa Inspekcja Pracy,
jak rowniez organy administracji celnej w zakresie kontroli legalnego
obrotu GMO. Wymienione instytucje przeprowadzajg kontrol¢ na wnio-
sek ministra wlasciwego do spraw Srodowiska.

83. Jakie sa zadania Komisji do spraw GMM i GMO?

132

Komisja jest organem opiniodawczo-doradczym, ktory pomaga mini-
strowi wlasciwemu do spraw Srodowiska w zakresie GMM 1 GMO
w wypelnianiu ustawowych obowigzkow. Komisja liczy 21 czlonkow
powolywanych przez ministra na 4 lata. W jej sktad wchodzi po jednym
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przedstawicielu wskazanym przez: ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, ministra obrony narodo-
wej, ministra wia$ciwego do spraw gospodarki, ministra wtasciwego do
spraw transportu, ministra wiasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego
1 nauki, ministra wiasciwego do spraw wewng¢trznych, ministra wiasci-
wego do spraw Srodowiska, szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewngetrz-
nego, prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow. W sktad
Komisji wechodzi ponadto siedmiu przedstawicieli nauki o uznanym au-
torytecie i kompetencjach w dziedzinach ochrony $rodowiska, ochrony
zdrowia, bezpieczenstwa biologicznego, biotechnologii, hodowli roslin
oraz etyki, powolywanych po zasi¢gnieciu opinii ministra wiaSciwego
do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki, ministra wlasciwego do spraw
zdrowia 1 ministra wtasciwego do spraw rolnictwa. Wybierany jest takze
przedstawiciel przedsigbiorcow zwigzanych z biotechnologig, powoly-
wany po zasi¢gni¢ciu opinii ministra wiasciwego do spraw gospodarki
1 organizacji pracodawcow; dwaj przedstawiciele pozarzadowych orga-
nizacji ekologicznych zgloszeni przez te organizacje oraz przedstawi-
ciel organizacji konsumenckich. Sposrod cztonkdow Komisji minister
wtasciwy do spraw Srodowiska wybiera przewodniczacego, zastepcow
1 sekretarza.

Komisja do spraw GMM i GMO opiniuje wnioski w sprawach wyda-
wania zgod lub zezwolen. Ponadto wydaje opinie w sprawach przedsta-
wianych przez ministra wiaSciwego do spraw srodowiska w zakresie jego
uprawnien wynikajacych z ustawy. Opiniuje projekty aktow prawnych
dotyczacych GMM lub GMO oraz bezpieczenstwa biologicznego.

84. Kto moze przeprowadzac¢ badania 1 wydawac¢ opinie o GMO?

Wykrywanie GMO prowadzone jest zgodnie z normg PN-EN ISO/EC
17025 ,,Ogolne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow ba-
dawczych i1 wzorcujgcych” przez laboratoria urzedowej kontroli zyw-
nosci 1 pasz Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (WSSE w Tarnobrzegu,
Biatymstoku i1 Poznaniu), Inspekcji Weterynaryjnej (Zaklady Higie-
ny Weterynaryjnej w Gdansku, Biatymstoku, Opolu i Poznaniu) czy
Gtownego Inspektoratu Jakosci Handlowej Artykutow Rolno-Spozyw-
czych. Wykrywanie GMO prowadzg rowniez laboratoria referencyjne
powolane do wspotpracy z laboratorium wspélnotowym w celu wyko-
nania przepisow Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22
grudnia 2006 r. ustalajace szczegdtowe zasady wykonania przepisow
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art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
1 Rady w odniesieniu do wspolnotowego laboratorium referencyjnego
dla organizméw zmodyfikowanych genetycznie. Nalezg tutaj laborato-
rium badania GMO w Instytucie Hodowli 1 Aklimatyzacji Roslin-PIB
w Radzikowie, laboratorium badania pasz w Instytucie Zootechniki-
-PIB oddzial w Lublinie oraz laboratorium w Panstwowym Instytucie
Weterynaryjnym-PIB w Putawach. Jednostki te, podlegajace ministro-
wi rolnictwa 1 rozwoju wsi, przeprowadzaja analizy i badania, wydajg
opini¢ w zakresie GMO, prowadza szkolenia pracownikow laboratoriow
organow w zakresie nowych metod analiz 1 badan 1 wspotpracujg z la-
boratoriami referencyjnymi innych panstw. Do wykrywania organizmow
zmodyfikowanych genetycznie i produktow pochodnych w artykutach
zywnosciowych stosowana jest norma PN-EN ISO 24276. Ponadto
dostepne sg prywatne laboratoria posiadajace akredytacje udzielong
przez Polskie Centrum Akredytacji lub przez jednostki bedace odpo-
wiednikami PCA z innych panstw czionkowskich zgodng z normg ISO
17025 na wykonywanie badan jakosciowych 1 ilosciowych na obecnos¢
modyfikacji genetycznych. Na stronie internetowej PCA mozna znalez¢
jednostki, ktore uzyskaly akredytacje¢ Polskiego Centrum Akredytacji
na badania na obecno$¢ GMO.

85. Co to jest zamkniete uzycie GMM/GMO?P
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Zamknigte uzycie dotyczy poddawania mikroorganizmow modyfikacji ge-
netycznej lub prowadzenia hodowli komérkowe; GMM i odpowiednio
stosowania organizmow modyfikacji genetycznej lub hodowania kultur
GMO. Do zamkni¢tego uzycia GMM 1 GMO zalicza si¢ rowniez ich
magazynowanie czy transport w obrebie zaktadu inzynierii genetyczne;.
Procedury obejmuja niszczenie, usuwanie lub wykorzystywanie w jakikol-
wiek inny sposob, podczas ktorych stosowane zabezpieczenia majg na celu
skuteczne ograniczenie kontaktu odpowiednio GMM lub GMO z ludzmi
lub Srodowiskiem oraz zapewnienie wysokiego poziomu ich ochrony.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami zamkni¢te uzycie GMM czy
GMO nalezy prowadzi¢ w zakltadzie inzynierii genetycznej, tzw. Z1G-u,
przez ktory rozumie si¢ pomieszczenia, budynki, laboratoria lub ich
zespoly przystosowane i przeznaczone do dokonywania zamknigtego
uzycia GMM lub zamkni¢tego uzycia GMO.

W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi lub dla srodo-
wiska wyrdznia si¢ dwie kategorie zamknigtego uzycia GMO: kategori¢
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I dotyczaca dziatah niepowodujacych zagrozen oraz kategorie 11, zwig-
zang z dzialaniami powodujacymi niewielkie zagrozenia. W kategorii I1
znalez¢ mozna pasozytnicze rosliny nasienne, z kolei pasozyty beda na-
lezaly do kategorii I lub II. W przypadku genetycznie modyfikowanych
mikroorganizmow GMM wyrdznia si¢ cztery kategorie w zaleznoSci od
stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi 1 dla Srodowiska. Kategoria I obej-
muje dziatania niepowodujace zagrozen lub powodujace znikome zagro-
zenia; kategoria I zwigzana jest z dziataniami powodujacymi niewielkie
zagrozenia; kategoria Il dotyczy dziatan powodujacych umiarkowane
zagrozenia, a kategoria IV zwigzana jest z dzialaniami powodujacymi
duze zagrozenia. W zaleznosci od kategorii stosowane sg odpowiednie
srodki ochronne i zabezpieczenia.

86. Kto dokonuje klasyfikacji zamknietego uzycia GMM i GMO?

Klasyfikacji dokonuje sam uzytkownik na podstawie przeprowadzone]
uprzednio oceny zagrozenia dla srodowiska 1 zdrowia ludzi w odniesie-
niu do potencjalnych kategorii zagrozen zwigzanych z wyborem okre-
Slonych organizmow do badan.

87. Jak nalezy dokonac¢ oceny zagrozenia dla srodowiska i zdrowia
ludzi?

Ocena zagrozen dla Srodowiska 1 zdrowia ludzi powinna by¢ opracowana
na podstawie:

* identyfikacji wszelkich mozliwych szkodliwych skutkow, w szczegolno-
Sci zwigzanych z organizmem biorcy, wprowadzonym materialem gene-
tycznym pochodzacym z organizmu dawcy, wektorem oraz powstatym
GMO

* opisu charakteru czynnoSci, w tym okre$leniu skali dziatania

* okresleniu mozliwych szkodliwych skutkow oraz mozliwosci ich wy-
stgpienia.

88. Jakie nalezy spelni¢ warunki, by moc wykonywac prace z GMM
lub GMO w ramach zamknietego uzycia?

Zamkniete uzycie GMM lub GMO prowadzi si¢ wylacznie w zakiadach

inzynierii genetycznej, po uzyskaniu zezwolenia ministra wlasciwego
do spraw Srodowiska. Konieczne jest spetnienie warunkow w zakresie
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bezpieczenstwa wymaganych do prowadzenia tego rodzaju dziatalno-
sci. Wniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej zawiera:

imi¢ 1 nazwisko oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres
1 siedzibe wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawcg jest osoba
fizyczna prowadzgca dzialalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu 1 miejsca
zamieszkania tej osoby — adres 1 miejsce wykonywania dziatalnosci,
jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby

adres zakladu inzynierii genetycznej

imi¢ 1 nazwisko osoby, ktora bedzie kierowa¢ zaktadem inzynierii ge-
netycznej, oraz informacje o jej kwalifikacjach zawodowych

imi¢ 1 nazwisko osoby, ktora b¢dzie odpowiedzialna za bezpieczenstwo
zamknigtego uzycia GMM lub GMO, oraz informacje o jej kwalifika-
cjach zawodowych

opis pomieszczen zakiadu inzynierii genetycznej oraz urzgdzen, ktore
be¢da wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMM lub GMO
informacje o czynnosciach planowanych podczas zamknigtego uzycia
GMM I[ub GMO

okreslenie kategorii planowanego zamknigtego uzycia GMM lub GMO
informacje o wprowadzonych srodkach bezpieczenstwa, ktore beda sto-
sowane podczas zamkni¢tego uzycia GMM lub GMO

informacje o rodzaju 1 postaci odpadow powstajacych podczas zamknie-
tego uzycia GMM lub GMO oraz o sposobie postgpowania z tymi od-
padami, w tym miejscu ich przeznaczenia.

Minister wia$ciwy do spraw Srodowiska wydaje zezwolenie na prowa-
dzenie zakladu inzynierii genetycznej po uzyskaniu opinii wlasciwych
ze wzgledu na polozenie tego zaktadu: panstwowego wojewodzkiego
inspektora sanitarnego w zakresie warunkow higieny pracy oraz okrego-
wego inspektora pracy w zakresie spelniania wymagan bezpieczenstwa
1 higieny pracy przez obiekty, pomieszczenia, stanowiska 1 procesy pracy.

W przypadku gdy w zaktadzie inzynierii genetycznej planuje si¢ pro-
wadzi¢ zamkni¢te uzycie GMM lub GMO z wykorzystaniem zwierzat,
do wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu inzynierii
genetycznej dotacza si¢ oswiadczenie o wpisaniu tego zaktadu do wyka-
zu jednostek hodowlanych, prowadzonego przez ministra wlasciwego do
spraw nauki na podstawie przepisow o doswiadczeniach na zwierzetach.

Prowadzenie zamknietego uzycia GMM zaliczonych do I katego-
rii wymaga zgloszenia ministrowi wlasciwemu do spraw $rodowiska,
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a w przypadku kategorii II, III 1 IV wymaga uzyskania zgody ministra
wtlasciwego do spraw Srodowiska. Do zamknigtego uzycia GMM zali-
czonych do I kategorii mozna przystgpic, jezeli minister wlasciwy do
spraw Srodowiska nie wniesie sprzeciwu, w drodze decyzji, w terminie
30 dni od dnia otrzymania zgloszenia, natomiast w przypadku pozosta-
tych kategorii dopiero po uzyskaniu zgody. Ponowienie zamkni¢tego
uzycia GMM zaliczonych do I kategorii dokonywane przez ten sam
podmiot, w tym samym miejscu i na tych samych zasadach nie wyma-
ga zglaszania. Ponowienie zamkni¢tego uzycia GMM zaliczonych do 11
kategorii dokonywane przez ten sam podmiot, w tym samym miejscu
1 na tych samych zasadach, na podstawie ktorych wydano zgode¢ na za-
mkni¢te uzycie GMM zaliczonych do I kategorii, wymaga ponownego
zgloszenia. Prowadzenie zamknigtego uzycia GMO wymaga uzyskania
zgody ministra wtasciwego do spraw Srodowiska. W przypadku ponow-
nego zamkni¢tego uzycia GMO z kategorii I 1 II, gdy odbywa si¢ ono
w tym samym miejscu 1 warunkach, podmiot dokonujgcy zamknietego
uzycia GMO zobowiazany jest do powiadomienia ministra wlasciwego
do spraw $rodowiska, a w przypadku GMO III i IV kategorii, koniecz-
ne jest dofaczenie do wniosku informacji o wynikach poprzedniego za-
mkni¢tego uzycia GMO.

Wszystkie aktywnosci umieszczone sg odpowiednio w Rejestrze Za-
kladow Inzynierii Genetycznej, Rejestrze Zamknigtego Uzycia Mikro-
organizmdéw Genetycznie Zmodyfikowanych oraz Rejestrze Zamkni¢te-
go Uzycia Organizmoéw Genetycznie Zmodyfikowanych, ktore prowadzi
minister wiasciwy do spraw Srodowiska w postaci elektronicznej. Po
speinieniu wymienionych warunkéw minister udziela zgody na za-
mkni¢te uzycie GMO na okres nie dluzszy niz 5 lat. Uzytkownik GMO
obowigzany jest do przechowywania dokumentacji zwigzanej z prowa-
dzeniem dzialan oraz przechowywania jej przez co najmniej 5 lat od
ich zakonczenia.

89. Co to jest ,,zamierzone uwolnienie” GMO do srodowiska?

Kazde dziatanie polegajace na celowym wprowadzeniu do Srodowiska
GMO albo ich kombinacji, bez zabezpieczen ograniczajacych rozprze-
strzenianie, takich jak bariery fizyczne lub polaczenie barier fizycznych
z chemicznymi lub biologicznymi, majacych na celu ograniczenie kon-
taktu GMO z ludZzmi lub Srodowiskiem oraz zapewniajacych wysoki
poziom ich ochrony.
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90. Jakie nalezy spetni¢ warunki, by otrzymac zgode za zamierzone
uwolnienie GMO do srodowiska?

Z.gode na zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska wydaje minister
wtlasciwy do spraw srodowiska na czas okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat.
We wniosku uwzglednia sig:

* informacje o uzytkowniku, w tym jego nazwe 1 siedzibe lub imie, na-
zwisko 1 adres

* charakterystyke dawcy, biorcy 1 organizmu rodzicielskiego, wektora
oraz charakterystyke GMO

* warunki zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

* informacje dotyczgce interakeji pomigdzy GMO lub kombinacja GMO
a Srodowiskiem, w tym o mozliwosci krzyzowan

* przygotowanie zawodowe pracownikow, trybu kontroli i monitorowania
procesu uwalniania GMO do srodowiska oraz sugestie dotyczace izo-
lacji przestrzennej

* informacje dotyczace deaktywacji GMO i postepowania z odpadami

* wyniki poprzedniego zamierzonego uwolnienia do srodowiska tego sa-
mego GMO lub tej samej kombinacji GMO, na ktére wnioskodawca
uzyskat zgode.

Uzyskanie zgody na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska wy-
maga uwzglednienia we wniosku oceny zagrozenia, ktora obejmuje iden-
tyfikacje cechy lub sposobu uzycia GMO, ktére moga wywotywac szkodli-
we skutki w poréwnaniu z organizmem niezmodyfikowanym. Oceniane
sg potencjalne skutki kazdego szkodliwego oddzialtywania oraz okreslane
sposoby przeciwdziatania zagrozeniom i ich potencjalnym skutkom. Do-
laczana jest dokumentacja techniczna zamierzonego uwolnienia GMO
do srodowiska oraz program dzialania na wypadek zagrozenia zdrowia
ludzi lub $rodowiska. Uzyskanie zgody moze wigzac si¢ z ustanowieniem
zabezpieczenia na pokrycie roszczen za wyrzadzong szkode. Wszystkie
dane trafiaja do Rejestru Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowi-
ska, ktory prowadzi minister wlasciwy do spraw Srodowiska.

91. Jakie warunki nalezy spelni¢, by wprowadzi¢ produkt GMO do
obrotu?

Przez wprowadzeniu do obrotu rozumie si¢ udostepnienie produk-
tu GMO osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie. Obrotem nie
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jest przekazanie osobom trzecim GMM lub GMO do zamknigtego
uzycia oraz GMO do zamierzonego uwolnienia. Zezwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu udziela minister wtasciwy do spraw Srodowiska.
Nalezy pamie¢tac, ze wprowadzenie do obrotu nie wymaga uzyskania
zezwolenia, jezeli produkt GMO zostat wprowadzony do obrotu na
podstawie przepisow Rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy albo na podstawie decyzji wydanej
przez panstwo czionkowskie inne niz Rzeczpospolita Polska, zgodnie
z przepisami wdrazajagcymi cz¢$¢ C Dyrektywy Parlamentu Europejskie-
go 1 Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie
1 uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG.

Wprowadzenie do obrotu produktu GMO, ktory sktada si¢ z tych
samych GMO lub kombinacji GMO, ale ma by¢ wykorzystywany w inny
sposob niz produkt GMO, na ktérego wprowadzenie do obrotu uzyska-
no juz zezwolenie zgodnie z przepisami ustawy, wymaga uzyskania od-
rebnego zezwolenia. Wniosek o wydanie zezwolenia powinien zawiera¢
informacje o:
uzytkowniku, w tym jego nazwe¢ i siedzibe lub imi¢, nazwisko 1 adres
produkcie GMO
zalecanych Srodkach ostroznos$ci zwigzanych z bezpiecznym uzywa-
niem produktu GMO 1 o ewentualnych zagrozeniach dla zdrowia ludzi
lub $rodowiska
opakowaniu 1 oznakowaniu produktu GMO
zezwoleniach w innych krajach.

Do wniosku zatgcza sie ponadto informacje o wczesniejszych zgo-
dach na zamkniete uzycie albo uwolnienie do Srodowiska wraz z doku-
mentacjg na temat braku zagrozenia dla zdrowia ludzi lub Srodowiska
oraz oceng zagrozenia. Zezwolenie na wprowadzenie produktu GMO do
obrotu wydawane jest na czas okreslony, nie dtuzszy niz 10 lat. Ponowie-
nie przez tego samego uzytkownika wprowadzenia do obrotu produktu
GMO wymaga ponownego zezwolenia. W uzasadnionych przypadkach
moze wystgpi¢ koniecznos¢ wprowadzenia dodatkowego opakowania
zabezpieczajgcego przed rozprzestrzenieniem si¢ GMO do srodowiska.

139



www.czasopisma.pan.pl &N www.journals.pan.pl
. . L Y
Biotechnologia 2020. O co najezgsciej pytamy? "

92. Jak rozpozna¢ na polskim rynku produkty zawierajace GMO?

Zgodnie z przepisami ustaw o organizmach genetycznie zmodyfiko-
wanych 1 warunkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia, kazdy produkt
GMO powinien by¢ specjalnie oznakowany. Oznakowanie to powinno
zawiera¢ nast¢pujace informacje:

nazwe produktu GMO i nazwy zawartych w nim GMO

imi¢ 1 nazwisko lub nazwe producenta lub importera oraz adres
przewidywany obszar stosowania produktu GMO: przemysl, rolnictwo,
lesnictwo, powszechne uzytkowanie przez konsumentéw lub inne spe-
cjalistyczne zastosowanie

zastosowanie produktu GMO i doktadne warunki uzytkowania
szczegblne wymagania dotyczgce magazynowania i transportu, jezeli
zostaly okreslone w zezwoleniu

informacje o roznicy wartoSci uzytkowej miedzy produktem GMO
a jego tradycyjnym odpowiednikiem

srodki, jakie powinny by¢ podjete wskutek nieprawidiowego uzycia
produktu GMO

numer uzyskanego zezwolenia na wprowadzenie produktu GMO do
obrotu.

W przypadku gdy caly produkt jest genetycznie zmodyfikowany,
oznakowanie produktu dodatkowo powinno by¢ uzupetnione o napis:
sprodukt genetycznie zmodyfikowany”. Gdy tylko niektore skiadniki
sq genetycznie zmodyfikowane, obok nazwy sktadnika nalezy umie-
sci¢ napis ,genetycznie zmodyfikowany”. Zarowno w pierwszym, jak
1 w drugim przypadku napis powinien by¢ czytelny i napisany czcionka
tej samej wielkosci co nazwa sktadnika lub produktu.

Limitem wskazujacym na brak konieczno$ci znakowania produktu
jako GMO w Polsce jest zawartos¢ 0,1% dla zywnosci oraz 0,9% dla
pasz, przyjmujac, ze taka obecno$¢ biatka lub DNA z GMO nie jest
zamierzona.

93. Gdzie sa gromadzone informacje na temat GMM i GMO?
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Ustawa naklada obowigzek na ministra wlasciwego do spraw srodowi-
ska prowadzenia nastepujacych rejestrow: Rejestr Zaktadow Inzynierii
Genetycznej, Rejestr Zamknietego Uzycia Mikroorganizmow Gene-
tycznie Zmodyfikowanych, Rejestr Zamknigtego Uzycia Organizmow
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Genetycznie Zmodyfikowanych oraz Rejestr Upraw GMO 1 Rejestr
Produktow GMO. Rejestry prowadzone sg w formie elektronicznej,
a wglad do nich bezptatny.

Informacje o rejestrach, publikowane w Biuletynie Informacji Pu-
blicznej, zawierajg dane dopuszczone do ujawnienia, obejmujgce: dane
zawarte we wnioskach o wydanie odpowiednich zezwolen, zezwolenia,
decyzje zmieniajace zezwolenia 1 opinie wraz z aktualizacjami, sprawoz-
dania, informacje o zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska
1 podjetych dziataniach interwencyjnych.

94. Jakie sa sankcje za postepowanie z GMO niezgodnie z prawem?

Zgodnie z Ustawg o mikroorganizmach 1 organizmach genetycznie mo-
dyfikowanych, przewidywana jest odpowiedzialnos¢ cywilna i karna.
Uzytkownik ponosi przewidziang prawem cywilnym odpowiedzialno$¢
za szkode na osobie, w mieniu lub Srodowisku, w zwigzku z zamknie-
tym uzyciem GMO, zamierzonym uwolnieniem GMO do Srodowiska,
wprowadzeniem produktow GMO do obrotu czy tranzytem GMO, chy-
ba ze szkoda nastapita na skutek sity wyzszej albo wylacznie z winy
poszkodowanego lub osoby trzeciej, za ktdrg uzytkownik nie ponosi od-
powiedzialno$ci. Brak zezwolenia na prowadzenie zaktadu inzynierii ge-
netycznej wraz z prowadzeniem zamkni¢tego uzycia GMM zaliczonych
do III lub IV kategorii, zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska
albo wprowadzenia do obrotu podlega karze pozbawienia wolno$ci do
3 lat. Ta sama kara dotyczy niespelnienia przepisow Unii Europejskie;j
w tej sprawie. Gdy powyzsze zaniedbania zwigzane sg z wystgpieniem
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzi badZ dla Srodowiska, sprawca
podlega karze pozbawienia wolnosSci od 2 do 5 lat.

Sprowadzenie niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia wielu osob
w zwigzku z zamknigtym uzyciem GMM zaliczonych do III lub IV ka-
tegorii, zamierzonym uwolnieniem GMO do $rodowiska albo niestoso-
waniem si¢ do nakazu wycofania produktu GMO z obrotu podlega karze
pozbawienia wolno$ci od 6 miesi¢cy do 8 lat. W przypadku $mierci czlo-
wieka lub ciezkiego uszczerbku na zdrowiu wielu osob sprawca podlega
karze pozbawienia wolnoSci od 2 do 12 lat, a za zniszczenie srodowiska
w znacznych rozmiarach — do 5 lat. Nieumyslne spowodowanie szkdd
podlega karze pozbawienia wolnoSci do lat 3, natomiast w przypadku
smierci czlowieka lub ciezkiego uszczerbku na zdrowiu wielu 0sob — od
6 miesicey do lat 8. Zniszczenie Srodowiska w znacznych rozmiarach
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podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wol-
nosci do 3 lat.

Podobna odpowiedzialnos¢ dotyczy naruszenia obowigzkow zwigza-
nych z wpisem uprawy do Rejestru Upraw GMO. Brak wpisu lub nie-
zgodnos¢ z wpisem podlega grzywnie oraz karze pozbawienia wolnoSci
do lat 3. Zwigzane z tym zniszczenie Srodowiska w znacznych rozmia-
rach podlega grzywnie oraz karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy
do 5 lat. W przypadku $mierci cztowieka lub cigzkiego uszczerbku na
zdrowiu wielu osob, sprawca podlega grzywnie oraz karze pozbawienia
wolnosci od 2 do 12 lat.

Karze pozbawienia wolnosci do lat 3 podlega rowniez osoba, ktora
w przypadku awarii podczas zamknigtego uzycia GMM niezwlocznie
nie podejmuje dzialan ratowniczych, nie przystepuje do usuwania jej
skutkow lub nie przekazuje zawiadomienia o awarii odpowiednim pod-
miotom. Podobna kara dotyczy rowniez niedopelnienia obowigzkow
informacyjnych przez uzytkownika GMO oraz naruszenia przepisow
ustawy w zakresie bezpieczenstwa zwigzanych z aktualizacja danych.

Kara grzywny zwigzana jest z odpowiedzialnoscig osoby zobowigzane]
lub uprawnionej w zwigzku z prowadzeniem odpowiedniej dokumen-
tacji, odpowiedzialno$cig za niedopeinienie obowigzkow dotyczacych
zgloszenia, przechowywania dokumentacji zgloszenia, niedopetnienia
obowigzkow dotyczacych dokumentacji towarzyszacej GMO, niedopet-
nienia obowigzku powiadomienia o tranzycie GMO, naruszenia obo-
wigzkow informacyjnych o wprowadzonym do obrotu GMO, naruszenia
przepisow ustawy dotyczacych dokonania zamkni¢tego uzycia GMM
lub GMO. Karze grzywny podlega rowniez prowadzenie prac zwigza-
nych z GMM czy GMO po zakazie ich prowadzenia.



