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PRAWO MIEDZYNARODOWE



KONWENCJA O ROZNORODNOSCI BIOLOGICZNEJ (CBD)

— 1992, ,Szczyt Ziemi” w Rio de Janeiro

e cel:

* ochrona roZznorodnosci biologicznej,
— (zroznicowanie zywych organizmow)

e zrownowazone uzytkowanie jej elementow oraz
uczciwy i sprawiedliwy podziat korzysci wynikajgcych
z wykorzystywania zasobow genetycznych,

* w tym przez odpowiedni dostep do zasobow
genetycznych i odpowiedni transfer wfasciwych
technologii, z uwzglednieniem wszystkich praw do

tych zasobow i technologii, a takze odpowiednie
finansowanie



PROTOKOL Z KARTAGENY O BEZPIECZENSTWIE BIOLOGICZNYM

 protokot do CBD

¢ cel:

* przyczynienie sie do zapewnienia odpowiedniego
poziomu ochrony w dziedzinie bezpiecznego
przemieszczania, przekazywania | wykorzystania
zywych organizmow zmodyfikowanych genetycznie,

e stanowiqgcych wynik prac nowoczesnej
biotechnologii, ktore mogq miec negatywny wptfyw
na zachowanie | zrownowazione uzytkowanie
roznorodnosci biologicznej,

7z uwzglednieniem rowniez zagrozen dla ludzkiego
zdrowia, | ze szczegolnym uwzglednieniem
transgranicznych przemieszczen



PRAWO UNII EUROPEJSKIEJ



dyrektywa 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w
sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska
organizmow zmodyfikowanych genetycznie

— ramy pojeciowe

— zasada przezornosci



WYROK TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI Z DNIA 17 LUTEGO 2009 R.,
C-552/07

* Panstwa cztonkowskie powinny (...) czuwac nad tym, aby
podjete zostaty wszelkie wtfasciwe dziatania w celu
unikniecia negatywnych skutkow dla zdrowia ludzkiego i
srodowiska naturalnego, ktore mogtyby wynikngc z
uwolnienia GMO, a takze powinny dokonac wfasciwej
oceny ewentualnego ryzyka dla srodowiska naturalnego
wynikajgcego z takiej operacji.



* rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 z dnia 15 lipca 2003
rr W sprawie transgranicznego przemieszczania
organizmow genetycznie zmodyfikowanych
— wspolny system zgtoszen oraz wymiany informacji

— dotyczacych transgranicznego przemieszczania GMO do panstw
trzecich



rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 z dnia 22 wrzesnia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
Zywnosci i paszy

— zasady wprowadzania na rynek

1. GMO przeznaczone do uzycia w zZywnosci i paszach

2. zywnoscC i pasze, ktore zawierajg GMO lub sktadajg sie z GMO
3. zywnoscC i pasze wyprodukowane z GMO

rozporzgdzenie (WE) nr 1830/2003 z dnia 22 wrzesnia
2003 r. dotyczace mozliwosci Sledzenia i etykietowania
organizmow  zmodyfikowanych  genetycznie oraz
mozliwosci sSledzenia zywnosci i produktow paszowych
wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych
genetycznie



rozporzadzenia Komisji nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia
2006 r. ustalajgcego szczegdétowe zasady wykonania
przepisow art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
(..) w odniesieniu do wspdlnotowego laboratorium
referencyjnego dla organizmow zmodyfikowanych
genetycznie

rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14
stycznia 2004 r. ustanawiajgcego system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatorow
organizmom zmodyfikowanym genetycznie



dyrektywa 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizmow

zmodyfikowanych genetycznie

— siatka pojeciowa

— minimalizacja negatywnego wptywu
— wspolne metody oceny



dyrektywa 98/44 z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie
ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych

— wynalazki dotyczgce produktow zawierajgcych lub sktadajgcych
sie z materiatu biologicznego badz dotyczagcych procesu, za
pomocg ktorego materiat biologiczny jest produkowany,
przetwarzany, lub wykorzystywany



PRAWO POLSKIE



USTAWA Z DNIA 22 CZERWCA 2001 R.
O MIKROORGANIZMACH | ORGANIZMACH GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANYCH

e zakres przedmiotowy - zasady:

1. zamknietego uzycia mikroorganizmow genetycznie
zmodyfikowanych (GMM)

2. zamknietego uzycia organizmow  genetycznie
zmodyfikowanych (GMO)

3. zamierzonego uwalniania GMO do srodowiska

4. wprowadzania do obrotu produktéw genetycznie
zmodyfikowanych

* nie stosuje sie do modyfikacji genetycznych
organizmu ludzkiego




,,OGOLNA” OCHRONA SRODOWISKA

ustawa z dnia 27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony
srodowiska

ustawa z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody

ustawa z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu
szkodom w srodowisku i ich naprawie

ustawa z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu
informacji o Srodowisku i jego ochronie, udziale
spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach
oddziatywania na srodowisko



ROSLINY

e ustawa z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roslin

e wustawa z dnia 26 czerwca 2003 r. o ochronie prawnej
odmian roslin

e wustawa z dnia 7 czerwca 2001 r. o leSnym materiale
rozmnozeniowym



ZYWNOSC?

e wustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
ZYWNoSci i zywienia

e ustawa z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (?)



ORGANY NADZORU | KONTROLI

e ustawa z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony
Srodowiska

e wustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekgcji
Sanitarnej

e ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji
Weterynaryjnej

e ustawa z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej



ASPEKTY SZCZEGOLOWE

ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do  celow  naukowych  lub
edukacyjnych

ustawa z dnia 25 czerwca 2009 r. o rolnictwie
ekologicznym

ustawa z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o
odpowiedzialnosci podmiotow zbiorowych za czyny
zabronione pod grozbg kary

Kodeks postepowania administracyjnego, Kodeks karny,
Kodeks postepowania karnego, Kodeks cywilny



PODSTAWOWE POJECIA



ORGANIZM GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANY (GMO)

organizm inny niz ludzki, w ktorym materiat genetyczny
zostat zmieniony w sposob niezachodzgcy w warunkach
naturalnych wskutek krzyzowania |ub naturalnej
rekombinacji

* W szczegolnosci przy zastosowaniu technik:

1.

rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujgcych
formowanie nowych kombinacji materiatu
genetycznego przez wigczenie czgsteczek kwasu
nukleinowego otrzymanego w_dowolny sposob poza
organizmem do wirusa, plazmidu bakterii lub wektora
oraz ich przenoszenie do biorcy, w ktorym nie wystepujg
w_warunkach naturalnych, ale w ktorym sq zdolne do
ciggtego powielania




2. bezposredniego wigczenia materiatu dziedzicznego
przygotowanego  poza  organizmem, w  tym
mikroiniekcji, makroiniekcji lub mikrokapsutkowania

3. fgczenia komodrek, w tym fuzji protoplastow, lub technik
hybrydyzacji, w wyniku ktorych drogq fuzji dwoch lub
wiekszej liczby komorek tworzy sie Zywe komorki o
nowej kombinacji dziedzicznego materiatu
genetycznego



WYROK TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI Z DNIA 6 WRZESNIA 2011 Rr.,
C-442/09

 Pojecie organizmu genetycznie zmodyfikowanego (...)
nalezy interpretowac w ten sposob, ze substancja taka
jak pytek pochodzqcy z odmiany kukurydzy genetycznie
zmodyfikowanej, ktory utracit swojg zdolnos¢ do
replikacji i ktory jest pozbawiony wszelkiej zdolnosci do
przenoszenia posiadaneqo materiatu genetyczneqo, nie
wchodzi juz w zakres teqo pojecia.




MIKROORGANIZM GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANY (GMM)

 mikroorganizm, w ktorym materiat genetyczny zostat zmieniony
w sposob niezachodzgcy w warunkach naturalnych wskutek
krzyzowania lub naturalnej rekombinacji, w szczegdlnosci przy
zastosowaniu technik:

1. rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujqgcych formowanie
nowych kombinacji materiafu genetycznego przez wigczenie
czgsteczek kwasu nukleinowego otrzymanego w dowolny sposob
poza mikroorganizmem do wirusa, plazmidu bakterii lub wektora
oraz ich przenoszenie do biorcy, w ktorym nie wystepujg w
warunkach naturalnych, ale w ktorym sq zdolne do ciggtego
powielania,

2. bezposredniego wtqgczenia materiafu genetycznego
przygotowanego poza mikroorganizmem, w tym mikroiniekcji,
makroiniekcji lub mikrokapsutkowania,

3. tgczenia komdrek lub technik hybrydyzacji, w wyniku ktorych
drogq fuzji dwoch lub wiekszej liczby komdrek tworzy sie zywe
komodrki o nowej kombinacji dziedzicznego materiatu
genetycznego



PRODUKT GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANY

1. GMO
2. kazdy wyrob sktadajacy sie z GMO
3. kazdy wyrdob zawierajgcy GMO

ktory jest wprowadzany do obrotu

— udostepnienie osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie,
produktu GMO

nie jest wprowadzeniem do obrotu udostepnienie

osobom trzecim:

— GMM w celu wykorzystania w zamknietym uzyciu GMM

— produktu GMO w celu wykorzystania w zamknietym uzyciu
GMO lub do zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska



ZAMKNIETE UZYCIE GMO

poddawanie organizmow modyfikacji genetycznej lub
hodowanie kultur GMO, ich magazynowanie, transport
w obrebie zaktadu inzynierii genetycznej,

niszczenie, usuwanie lub wykorzystywanie w jakikolwiek
inny sposob, podczas ktorych sg stosowane
zabezpieczenia w celu skutecznego ograniczenia
kontaktu GMO z Iludzmi lub sSrodowiskiem oraz
zapewnienia wysokiego poziomu ich ochrony



ZAMIERZONE UWOLNIENIE GMO DO SRODOWISKA

kazde planowane wprowadzenie do srodowiska GMO
bez zabezpieczen majgcych na celu ograniczenie
kontaktu GMO z ludzmi Ilub srodowiskiem oraz
zapewniajgcych wysoki poziom ich ochrony



1. zamkniete uzycie
— GMO
— GMM
2. zamierzone uwolnienie do srodowiska
— GMO
3. wprowadzenie do obrotu
—produkt GMO



OGOLNE ZASADY POSTEPOWANIA Z
GMO | GMM



. OCENA ZAGROZENIA | SRODKI BEZPIECZENSTWA

1. ocena zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla sSrodowiska
— okreslenie mozliwych szkodliwych skutkow

2. wskazanie srodkow bezpieczenstwa niezbedne do unikniecia
tego zagrozenia

 obowigzany - podmiot zamierzajgcy prowadzic¢ dziatania
* przed podjeciem
— zamknietego uzycia GMM
— zamknietego uzycia GMO
— zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska
— wprowadzenia GMO do obrotu
* przekazanie MS
* GMM - aktualizacja co 2 lub 5 lat

e GMO - ew. niezwtocznie



Il. UZYSKANIE ZGODY (ZEZWOLENIA)

 decyzja administracyjna

— Minister Srodowiska



NADZOR | KONTROLA

 Minister wtasciwy do spraw srodowiska
* Gfowny Inspektor Sanitarny

e Gfowny Lekarz Weterynarii

* + przepisy odrebne



MINISTER SRODOWISKA

1. wydawanie zgody (decyzja adm.) na
— zamkniete uzycie GMM i GMO
— zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska
2. wydawanie zezwolenia (decyzja adm.) na
— prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej
— wprowadzenie do obrotu produktu GMO

3. kontrola przestrzegania przepisow ustawy w zakresie
zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

monitorowanie dziatalnosci regulowanej ustawa

5. koordynacja gromadzenia i wymiany informacji
dotyczgcych zapewnienia bezpieczenstwa ludziom lub
srodowisku w zakresie uregulowanym ustawag



KOMISJA DO SPRAW GMM | GMO

e organ opiniodawczo-doradczy ministra

1. opiniowanie wnioskow w sprawach wydawania zgod lub
zezwolen

2. wydawanie opinii w sprawach przedstawianych przez
ministra srodowiska w zakresie jego uprawnien

3. opiniowanie projektow aktéw prawnych dotyczacych
GMM lub GMO oraz bezpieczenstwa biologicznego



KONTROLA PRZESTRZEGANIA PRZEPISOW USTAWY

* minister Srodowiska - w zakresie zamierzonego
uwolnienia GMO do srodowiska

 podmioty okreslone w odrebnych przepisach
— Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa
— Inspekcja Handlowa
— Panstwowa Inspekcja Sanitarna
— Inspekcja Weterynaryjna
— Inspekcja Ochrony Srodowiska



ZAMKNIETE UzYClIE GMM LuB GMO

* wytgcznie w zaktadach inzynierii
genetycznej



KATEGORIE ZAMKNIETEGO UZYCIA GMO | GMM

c GMM

| - dziatania niepowodujgce zagrozen lub powodujace
znikome zagrozenia

* |l - dziatania powodujgce niewielkie zagrozenia

* |l - dziatania powodujgce umiarkowane zagrozenia

* |V -dziatania powodujace duze zagrozenia

 GMO
* |- dziatania niepowodujgce zagrozen
* || - dziatania powodujgce niewielkie zagrozenia



PRZESLANKI ZAMKNIETEGO UZYCIA GMM

|. zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej (Minister Srodowiska)

Il. ocena zagrozenia i sSrodki bezpieczenstwa
Il. zgtoszenie lub zgoda (Minister Srodowiska)

— | kategoria - zgtoszenie

— 1I, i IV kategoria — zgoda (decyzja administracyjna, na czas
okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat)

* Rejestr Zamknietego Uzycia Mikroorganizmow
Genetycznie Zmodyfikowanych (MS) link

e obowigzek przechowywania oceny zagrozenia oraz
prowadzenia ewidencji i dokumentacji


http://gmo1.mos.gov.pl/rejestr/registries/RegistryEntryList.action?_sourcePage=/registries/RegistryList.action&registryId=k9c43e1dc1c1483201851a714ee0ce5c

PRZESLANKI ZAMKNIETEGO UZYCIA GMM

|. zezwolenie na prowadzenie zaktadu inzynierii
genetycznej (Minister Srodowiska)

Il. ocena zagrozenia i sSrodki bezpieczenstwa
IIl. zgoda Ministra Srodowiska

 Rejestr Zamknietego Uzycia Organizmow Genetycznie
Zmodyfikowanych (MS)

e obowigzek przechowywania oceny zagrozenia oraz
prowadzenia ewidencji i dokumentacji



ZAMIERZONE UWOLNIENIE GMO DO
SRODOWISKA



PRZEStANKI ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

1. przestanki prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej
2. zgoda MS

— decyzja administracyjna
— czas okreslony, nie dtuzszy niz 5 lat

— mozliwos¢ zgdania wniesienia zabezpieczenia na pokrycie
ewentualnych roszczen z tytutu wyrzadzenia szkody

— powiadomienie Komisji Europejskiej

e Rejestr Zamierzonego Uwalniania GMO do Srodowiska

[link]


http://gmo1.mos.gov.pl/rejestr/registries/RegistryEntryList.action?_sourcePage=/registries/RegistryList.action&registryId=o84e5943c1c1483201a861ded64e3a51

WPROWADZENIE DO OBROTU

 produktu GMO




PRZEStANKI WPROWADZENIE DO OBROTU

e zezwolenia ministra
— decyzja administracyjna
— na czas okreslony, nie dtuzszy niz 10 lat
— ponowne wprowadzenie = ponowne zezwolenie

* obowigzek
— monitorowania obrotu produktami GMO

— monitorowania zagrozen

 obowigzek oznakowania produktow GMO
* Rejestr Produktow GMO [link]


http://gmo1.mos.gov.pl/rejestr/registries/RegistryEntryList.action?_sourcePage=/registries/RegistryList.action&registryId=q8504a2ec1c1483201e5a4d469d27061

ODPOWIEDZIALNOSC PRAWNA

* rozdziat VIl ustawy
 odpowiedzialnos¢ cywilna

 odpowiedzialnos¢ karna



ODPOWIEDZIALNOSC CYWILNA

Art. 57. 1. Uzytkownik ponosi przewidziang prawem
cywilnym odpowiedzialnos¢ za szkode na osobie, w
mieniu lub Srodowisku, wyrzqgdzonqg na skutek
przeprowadzenia dziafania zamknietego uzycia GMO,
dziatan polegajgcych na zamierzonym uwolnieniu GMO
do srodowiska, w tym wprowadzeniu produktow GMO
do obrotu,

chyba ze szkoda nastqgpita na skutek sity wyzszej albo
wytgcznie z winy poszkodowanego lub osoby trzeciej, za
ktorq uzytkownik nie ponosi odpowiedzialnosci.
odpowiedzialnos¢ oparta na zasadzie ryzyka

— nie ma znaczenia wina uzytkownika



ODPOWIEDZIALNOSC KARNA

* brak wymaganego zezwolenia

* naruszenie warunkow okreslonych w zezwoleniach albo
zgodach

* naruszenie obowigzkoéw wynikajgcych z ustawy

 wykroczenia i przestepstwa



MATERIALY UZUPELNIAJACE

ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych [tekst ustawy]

Organizmy genetycznie zmodyfikowane. Materiaty
szkoleniowe, Poznan 2007 [link]

Organizmy zmodyfikowane genetycznie. Koniecznosc czy

wybor? Szansa czy zagrozenie?, Biuletyn Forum Debaty
Publicznej 2012 [link]

blog GMObiektywnie [link]


http://isap.sejm.gov.pl/Download?id=WDU20010760811&type=3
http://archiwum.ekoportal.gov.pl/opencms/export/sites/default/ekoportal/nasza_propozycja/Szkolenia/Dokumenty/PORADNIK_GMO.pdf
http://www.prezydent.pl/download/gfx/prezydent/pl/defaultaktualnosci/3809/5/1/nr_16._-_fdp_organizmy_zmodyfikowane_genetycznie..pdf
http://gmo.blog.polityka.pl/

