UZASADNIENIE

Projekt rozporządzenia Ministra Klimatu i Środowiska zmieniającego rozporządzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO jest wydawany na podstawie art. 43 ust. 3 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2021 r. poz. 117) w celu zmiany rozporządzenia Ministra Środowiska z dnia 27 października 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO (Dz. U. poz. 1820 oraz z 2020 r. poz. 345), zwanego dalej „rozporządzeniem Ministra Środowiska z dnia 27 października 2015 r.”. Zmiany obejmują nowe brzmienie pkt 3.13, pkt 3.32 i pkt 3.48.11 nowe pkt 2.7.2a, pkt 3.6.3, pkt 3.8a, pkt 3.11a – 3.11b, pkt 3.16.1,  pkt 3.35.1 – 3.35.6, pkt 3.40.1 – 3.40.3, pkt 3.48.12 – 3.48.17, pkt 3.51.1 – 3.51.3, pkt 3.54 oraz nową część 5b wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO.

Wniosek, wypełniany na wzorze załączonym do rozporządzenia Ministra Środowiska z dnia 27 października 2015 r., jest dokumentem, który należy przedłożyć ministrowi właściwemu do spraw środowiska przed podjęciem działań, które wymagają autoryzacji, czyli wprowadzenia do obrotu produktu zawierającego organizmy genetycznie zmodyfikowane (GMO) lub składającego się z GMO, tj. importu, sprzedaży hurtowej i detalicznej lub uprawy GMO (w przypadku roślin GMO). Złożenie takiego wniosku wszczyna postępowanie administracyjne prowadzące do wydania decyzji w ww. zakresie przez ministra właściwego do spraw środowiska. 
Zakres informacji we wzorze wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO, który został określony w załączniku do rozporządzenia Ministra Środowiska z dnia 27 października 2015 r., jest szczegółowy i wymaga od wnioskodawcy przedłożenia informacji, które pozwolą ministrowi właściwemu do spraw środowiska podjąć odpowiednią decyzję, biorąc pod uwagę potencjalne zagrożenia dla zdrowia ludzi i bezpieczeństwa środowiska. Tak szczegółowe informacje pozwolą na dokładną analizę warunków planowanego zastosowania produktu GMO. Przepisy regulujące kwestie wprowadzania produktów GMO do obrotu są niezbędne, mimo zdecydowanie negatywnego stanowiska większości społeczeństwa wobec komercyjnego wykorzystania GMO. W coraz większym stopniu GMO są bowiem wykorzystywane w produkcji leków oraz wyrobów medycznych. Produkty lecznicze zawierające GMO lub składające się z GMO są dopuszczane do obrotu na całym świecie, w tym w Unii Europejskiej, a pandemia COVID – 19 pokazała, że szczepionki będące produktami inżynierii genetycznej są bardzo skutecznym środkiem w walce nawet z tak dużym zagrożeniem dla zdrowia i życia ludzkiego.
Zakres informacji odpowiada również wymaganiom przewidzianym dla tego rodzaju działań z GMO w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej.

Projekt rozporządzenia zapewnia transpozycję przepisów części II załącznika IIIB do dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do środowiska organizmów zmodyfikowanych genetycznie i uchylającej dyrektywę Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04. 2001, str. 1, z późn. zm.), znowelizowanego dyrektywą Komisji (UE) 2018/350 z dnia 8 marca 2018 r. zmieniającą dyrektywę Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE w odniesieniu do oceny ryzyka organizmów zmodyfikowanych genetycznie dla środowiska naturalnego (Dz. Urz. UE L 67 z 09.03.2018, str. 30), zwaną dalej „dyrektywą Komisji (UE) 2018/350”. 

Projekt rozporządzenia wprowadza do rozporządzenia Ministra Środowiska z dnia 27 października informacje niezbędne do właściwej identyfikacji i kontroli produktu GMO zawierającego lub składającego się z rośliny GMO należącej do gromady Gymnospermae  lub Angiospermae (genetycznie zmodyfikowanej rośliny wyższej według terminologii stosowanej w dyrektywie Komisji (UE) 2018/350) i w związku z tym obliguje wnioskodawcę do przedłożenia:

1) informacji naukowych dotyczących roślin biorców lub, roślin rodzicielskich, w tym systematyki, geograficznego rozmieszczenia i uprawy rośliny w obrębie Unii Europejskiej, rozmnażania, przetrwania, rozprzestrzeniania, czasu trwania pokolenia, opisu naturalnego siedliska oraz potencjalnych wzajemnych oddziaływań między rośliną GMO a organizmami w ekosystemie, w którym zwykle występuje;
2) charakterystyki molekularnej roślin GMO obejmującej m.in. subkomórkowe lokalizacje insertu oraz metody ich określenia, sekwencje aminokwasów oraz inne struktury nowego białka ulegającego ekspresji, dane dotyczące ekspresji białek uzyskane z testów polowych w warunkach, w których jest uprawiana dana roślina GMO oraz stabilność genetyczną insertu i stabilność fenotypową rośliny GMO;
3) analizy bioinformatycznej z użyciem aktualnych baz danych w celu zbadania ewentualnych przerwań znanych genów, podobieństw między otwartymi ramkami odczytu a znanymi genami, które mogą mieć skutki niepożądane, podobieństw strukturalnych między nowym białkiem ulegającym ekspresji a znanymi białkami lub peptydami, które mogą mieć skutki niepożądane oraz metod analizy ekspresji insertu wraz z charakterystyką ich wydajności, informacji dotyczących rozwojowej ekspresji insertu podczas cyklu życiowego rośliny GMO, a także informacji na temat sekwencji regionów flankujących 5′ i 3′ każdego miejsca insercji, w standardowym formacie elektronicznym właściwym do prezentacji sekwencji nukleotydowych i aminokwasowych;
4) szczegółowych informacji dla każdego obszaru ryzyka związanego z uwolnieniem rośliny GMO wchodzącej w skład produktu GMO, z uwzględnieniem potencjalnych zagrożeń i narażenia, które ocenia się jako prawdopodobieństwo wystąpienia każdego potencjalnego skutku niepożądanego;
5) informacji na temat szczególnych obszarów ryzyka, w tym trwałości lub inwazyjności rośliny GMO, możliwości i skutków niepożądanych transferu nowo wprowadzonego DNA z rośliny GMO do mikroorganizmów, możliwości zmian w zakresie bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między rośliną GMO a organizmami docelowymi oraz innymi niż docelowe, zmian w poszczególnych technikach uprawy, zarządzania i zbioru stosowanych w przypadku roślin GMO oraz wpływu tych zmian na środowisko i zdrowie ludzi, a także prawdopodobieństwa przypadkowego spożycia rośliny przez ludzi lub zwierzęta oraz ewentualnych skutków niepożądanych dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierząt;
6) opisu technik wykrywania i identyfikacji rośliny GMO wchodzącej w skład ocenianego produktu GMO oraz informacji dotyczących wcześniejszych uwolnień danej rośliny GMO;

7)  oceny ogólnego ryzyka oraz wniosków z oceny zawierających podsumowanie wszystkich wniosków dotyczących każdego obszaru ryzyka, z uwzględnieniem  charakterystyki ryzyka oraz strategii zarządzania ryzykiem, o których mowa przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 6 ust. 5a ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych.
Dodatkowo wprowadzono we wniosku nową część 5b, w której wnioskodawca jest obowiązany do  podania nazwy organu odpowiedzialnego za przeprowadzenie badań, o których mowa we wniosku wraz z opisem użytych metod i materiałów zastosowanych do przeprowadzenia tych badań.
Celem ww. zmian wprowadzonych dyrektywą Komisji (UE) 2018/350 jest zwiększenie stopnia bezpieczeństwa produktów GMO, które uzyskają zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, przez ułatwienie ich kontroli. Celem projektowanego rozporządzenia jest zapewnienie wdrożenia dyrektywy Komisji (UE) 2018/350. Jednocześnie należy wskazać, że nie ma możliwości podjęcia alternatywnych w stosunku do projektowanego rozporządzenia środków umożliwiających osiągnięcie zamierzonego celu. Do pełnej implementacji dyrektywy Komisji (UE) 2018/350 konieczna jest ponadto nowelizacja ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz wydanie dwóch nowych rozporządzeń na podstawie tej ustawy. 
Od dnia 1 maja 2004 r. nie wpłynął do ministra właściwego do spraw środowiska żaden wniosek o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO. W związku z tym nie ma potrzeby wprowadzania przepisów przejściowych do projektowanego rozporządzenia zmieniającego rozporządzenie Ministra Środowiska z dnia 27 października 2015 r.
Przewiduje się, że projektowane rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia, zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogłaszaniu aktów normatywnych i niektórych innych aktów prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461).

Projekt rozporządzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie wymaga uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia z właściwymi organami i instytucjami Unii Europejskiej, w tym z Europejskim Bankiem Centralnym.

Projektowane rozporządzenie nie będzie mieć wpływu na sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw oraz jest zgodne z przepisami ustawy z dnia 6 marca 2018 r. – Prawo przedsiębiorców (Dz. U. z 2021 r. poz. 162).

Projekt rozporządzenia nie zawiera norm dotyczących specyfikacji technicznej, usługi społeczeństwa informacyjnego, regulacji wprowadzających zakaz lub pośrednio ograniczających oraz innych wymagań, wykraczających poza wymagania określone w dyrektywie Komisji (UE) 2018/350 i dlatego nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projektowane rozporządzenie zostało opublikowane w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny. Do Ministerstwa Klimatu i Środowiska nie wpłynęły zgłoszenia zainteresowania pracami nad projektem rozporządzenia w trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

