UZASADNIENIE

Projekt rozporządzenia Ministra Klimatu i Środowiska w sprawie w sprawie sposobu przeprowadzania oceny zagrożenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska lub wprowadzenia do obrotu jest wydawany na podstawie art. 6 ust. 5a ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2021 r. poz. 117) w celu określenia szczegółowych wytycznych dla wnioskodawców, niezbędnych do przeprowadzania oceny zagrożenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska lub wprowadzenia do obrotu produktu GMO.  Przepis upoważniający do wydania tego rozporządzenia jest wprowadzany projektem ustawy o gatunkach obcych, procedowanym w Sejmie i Senacie (https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=1187).
Ocena zagrożenia dla zdrowia ludzi i dla środowiska, przeprowadzona w oparciu o wytyczne zawarte w projekcie rozporządzenia jest dokumentem, który należy przedłożyć ministrowi właściwemu do spraw środowiska razem z wnioskiem na zamierzone uwolnienie GMO do środowiska lub wprowadzenie do obrotu produktu GMO. Ocena zagrożenia pozwala nie tylko na określenie skali i prawdopodobieństwa wystąpienia możliwych szkodliwych skutków planowanych działań z GMO, ale również na określenie sposobów przeciwdziałania potencjalnym zagrożeniom. Przeprowadzenie oceny zagrożenia jest warunkiem koniecznym do wydania odpowiedniego zezwolenia przez ministra właściwego do spraw środowiska. 
Zakres informacji, który został określony w  projekcie rozporządzenia jest szczegółowy i wymaga od wnioskodawcy przedłożenia wielu danych, które pozwolą ministrowi właściwemu do spraw środowiska podjąć odpowiednią decyzję, biorąc pod uwagę potencjalne zagrożenia dla zdrowia ludzi i bezpieczeństwa środowiska. Tak szczegółowe informacje umożliwią dokładną analizę ryzyka związanego z planowanym zamierzonym uwolnieniem GMO do środowiska lub wprowadzeniem do obrotu produktu GMO. Przepisy regulujące powyższe kwestie są niezbędne, mimo zdecydowanie negatywnego stanowiska większości społeczeństwa wobec wykorzystywania GMO poza systemami zamkniętymi w postaci laboratoriów, szklarni oraz innych zamkniętych instalacji. W coraz większym bowiem stopniu GMO są wykorzystywane do produkcji leków oraz wyrobów medycznych, a niezbędnym warunkiem ich bezpiecznego użytkowania jest wnikliwa ocena zagrożenia obejmująca identyfikację wszystkich możliwych szkodliwych skutków, które wiążą się z konkretną cechą lub sposobem użycia zastosowanego GMO.
Zakres informacji odpowiada również wymaganiom przewidzianym dla tego rodzaju działań z GMO w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej oraz w postanowieniach sekcji C i D załącznika II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 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. – Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77). 
W projekcie rozporządzenia uwzględniono zmiany wynikające z dyrektywy Komisji (UE) 2018/350 z dnia 8 marca 2018 r. zmieniającej 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), zwanej dalej „dyrektywą Komisji (UE) 2018/350”. 
Projektowane rozporządzenie zawiera szczegółowe wytyczne, metodologie oraz sposób i tryb przeprowadzania oceny zagrożenia, a także szczegółowe informacje wymagane w przypadku oceny przeprowadzanej odrębnie dla GMO innych niż rośliny GMO oraz roślin GMO.
Uszczegółowienie informacji dotyczących przeprowadzania oceny zagrożenia wynika przede wszystkim z konieczności uwzględnienia postępu technicznego, jaki dokonał się w biotechnologii i inżynierii genetycznej w ostatnich latach, doświadczenia zdobytego w ocenie ryzyka roślin genetycznie zmodyfikowanych dla środowiska oraz uwzględnienia zmian w tym zakresie, dokonanych w prawie Unii Europejskiej na podstawie wytycznych Europejskiego Urzędu do spraw Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) oraz Europejskiej Agencji Leków (EMEA). 
Rozporządzenie określa szczegółowy tryb przeprowadzenia oceny zagrożenia (wytyczne EFSA)  zawierający 6 etapów: 
1) sformułowanie problemu z identyfikacją zagrożeń: 
2) charakterystykę zagrożeń;
3) charakterystykę narażenia;
4) charakterystykę ryzyka wystąpienia każdego potencjalnego skutku niepożądanego;
5) strategie zarządzania ryzykiem;
6) ocenę ogólną oraz wnioski.
[bookmark: _Hlk39140842]W wytycznych zawartych w projekcie rozporządzenia określono sześć obszarów ryzyka, które należy uwzględnić w trakcie przeprowadzania oceny zagrożenia GMO innych niż rośliny GMO dla zdrowia ludzi i dla środowiska oraz siedem obszarów ryzyka, które należy uwzględnić w trakcie przeprowadzania oceny zagrożenia roślin GMO dla zdrowia ludzi i dla środowiska. 
W przypadku GMO innych niż rośliny GMO uwzględnia się następujące elementy:
1)  prawdopodobieństwo, że GMO będzie wykazywać trwałość i inwazyjność w środowisku, zgodnie z warunkami planowanego uwolnienia GMO do środowiska;
2) jakiekolwiek wybiórcze korzyści lub szkody związane z GMO oraz prawdopodobieństwo ich faktycznego wystąpienia w warunkach planowanego zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska;
3) możliwość przeniesienia genów do innych gatunków w warunkach planowanego uwolnienia GMO oraz jakiekolwiek wybiórcze korzyści lub szkody związane z tymi gatunkami;
4) potencjalny natychmiastowy lub opóźniony wpływ na środowisko wynikający z bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania pomiędzy: 
a) GMO a organizmami docelowymi (tam, gdzie to ma zastosowanie),
b) GMO a organizmami  innymi,  niż docelowe, w tym  wpływ  na  liczebność populacji konkurentów, ofiar, żywicieli, symbiontów, drapieżników, pasożytów i patogenów;
5) możliwe natychmiastowe lub opóźnione skutki dla: 
a) zdrowia ludzi wynikające z potencjalnego bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania GMO z osobami pracującymi z GMO, wchodzącymi w kontakt z GMO lub znajdującymi się w pobliżu miejsca jego uwolnienia,
b) zdrowia zwierząt oraz konsekwencji dla łańcuchów pokarmowych ludzi i zwierząt wynikających ze spożycia GMO lub jakiegokolwiek produktu pochodnego, w przypadku gdy przewidziane jest jego zastosowanie jako karmy dla zwierząt,
c) procesów biogeochemicznych wynikających z potencjalnego bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania GMO z organizmami docelowymi lub innymi organizmami w pobliżu miejsca uwolnienia GMO; 
6) możliwe natychmiastowe lub opóźnione, bezpośrednie i pośrednie skutki środowiskowe szczególnych technik postępowania z GMO, w przypadku gdy są one różne niż stosowane w odniesieniu do organizmów niebędących GMO.
[bookmark: _Hlk39140790]W trakcie przeprowadzania oceny zagrożenia roślin GMO dla zdrowia ludzi i dla środowiska należy natomiast uwzględnić:
1) trwałość i inwazyjność roślin GMO, w tym transfer genów pomiędzy roślinami; 
2) transfer genów z rośliny GMO do mikroorganizmów; 
3) wzajemne oddziaływanie roślin GMO z organizmami docelowymi; 
4) wzajemne oddziaływanie roślin GMO z organizmami innymi niż docelowe; 
5) wpływ poszczególnych technik uprawy, zarządzania i zbioru; 
6) skutki dla procesów biogeochemicznych; 
7) wpływ na zdrowie ludzi i zwierząt.
	Rozporządzenie odnosi się również do oceny potencjalnych długoterminowych szkodliwych skutków oddziaływania GMO, których identyfikacja wymaga analizy m.in. interakcji GMO ze środowiskiem oraz właściwości GMO istotnych w perspektywie długoterminowej, co nie było do tej pory określone w obowiązujących przepisach krajowych i unijnych. 
W rozporządzeniu określono ponadto metody wyrażenia oceny zagrożenia, mając na względzie ujednolicenie formy składanych dokumentów. Ocenę będzie należało określić metodą ilościową, a w przypadku braku możliwości wykorzystania tej metody konieczne będzie zastosowanie metody półilościowej lub jakościowej, wykorzystując w opisie kategorie „wysokie”, „umiarkowane”, „niskie”, „nieistotne”, wraz z wyjaśnieniem powodu zastosowania danej kategorii. Do tej pory wnioskodawcy sporządzali ocenę zagrożenia w dowolnej formie, co budziło niekiedy wątpliwości interpretacyjne. 
[bookmark: _Hlk33172350]Celem ww. zmian wprowadzonych dyrektywą Komisji (UE) 2018/350 jest zwiększenie stopnia bezpieczeństwa tych GMO, które uzyskają zezwolenie na zamierzone uwolnienie do środowiska, 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 konieczne jest ponadto wydanie rozporządzenia w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego do środowiska. 
[bookmark: _Hlk56511043][bookmark: _Hlk56511077]Od 1 maja 2004 r. nie wpłynął do ministra właściwego do spraw środowiska żaden wniosek o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO, a od 2014 r. żaden wniosek o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego do środowiska. 
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 zostanie opublikowane w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny. 

