[bookmark: _GoBack]UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektórych innych ustaw dokonuje nowelizacji obowiązującej obecnie ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806 oraz z 2016 r. poz. 2003). 
Podstawowym celem projektu ustawy jest:
1) uzupełnienie wdrożenia do polskiego porządku prawnego postanowień 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), zwanej dalej „dyrektywą 2001/18/WE”, regulującej kwestie zamierzonego uwolnienia organizmów genetycznie zmodyfikowanych (GMO) do środowiska, wprowadzania do obrotu produktów GMO oraz ich stosowania w uprawach,
2) zwiększenie stopnia bezpieczeństwa dla zdrowia ludzi i dla środowiska przez ustanowienie mechanizmów umożliwiających skuteczną kontrolę oraz ograniczanie upraw GMO.
Od chwili wejścia w życie ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. regulującej zagadnienia związane z genetycznie zmodyfikowanymi organizmami w porządku krajowym, w przepisach prawa Unii Europejskiej dotyczących tej tematyki nastąpiły istotne zmiany. Dyrektywa 2001/18/WE, której termin transpozycji upłynął w dniu 17 października 2002 r., ustanowiła nowe zasady prowadzenia doświadczeń polowych z organizmami genetycznie zmodyfikowanymi, procedury dotyczące wprowadzania do obrotu produktów zawierających lub składających się z organizmów genetycznie zmodyfikowanych oraz obowiązki w odniesieniu do zgłaszania i rejestracji upraw GMO.
Jako że nie ustanowiono szczególnego terminu dla Polski w odniesieniu do transpozycji dyrektywy 2001/18/WE, Polska powinna była wypełnić obowiązek wynikający z art. 31 ust. 3 lit. b tej dyrektywy (kwestia zgłaszania, rejestracji i informowania społeczeństwa o uprawach GMO) z chwilą akcesji do Unii Europejskiej w dniu 1 maja 2004 r. Do dnia dzisiejszego nie udało się jednak uregulować kwestii zgłaszania i rejestracji upraw GMO w Polsce.
Z tego powodu Komisja Europejska wystosowała w dniu 22 lipca 2012 r., na podstawie art. 258 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, uzasadnioną opinię dotyczącą naruszenia zobowiązania wynikającego z art. 31 ust. 3 lit. b dyrektywy 2001/18/WE (naruszenie nr 2012/4111). W dniu 16 września 2013 r. Komisja Europejska złożyła skargę przeciwko Rzeczpospolitej Polskiej w związku z brakiem ustanowienia w krajowym porządku prawnym obowiązku powiadomienia właściwych władz polskich o lokalizacji upraw GMO zgodnie z częścią C dyrektywy 2001/18/WE, brakiem ustanowienia rejestru lokalizacji tych upraw oraz brakiem podania do publicznej wiadomości informacji o lokalizacji upraw GMO (sprawa C–478/13). W dniu 2 października 2014 r. Trybunał Sprawiedliwości UE wydał wyrok, w którym orzekł, że Rzeczypospolita Polska uchybiła zobowiązaniom ciążącym na niej na mocy art. 31 ust. 3 lit. b tej dyrektywy. Projektowane przepisy umożliwią wykonanie wyroku Trybunału Sprawiedliwości UE w sprawie C–478/13.
Jednocześnie ponad 10-letnie doświadczenie stosowania dyrektywy 2001/18/WE w państwach członkowskich pokazało, że uprawa GMO jest kwestią, która powinna być rozpatrywana bardziej szczegółowo na poziomie państw członkowskich. W celu ochrony rynku wewnętrznego, kwestie związane z wprowadzaniem do obrotu i przywozem GMO powinny być nadal regulowane na szczeblu UE. Kwestia uprawy może jednak w pewnych przypadkach wymagać większej elastyczności, gdyż ma ona wyraźny wymiar krajowy, regionalny i lokalny ze względu na związki z użytkowaniem gruntów, lokalnymi strukturami rolniczymi oraz ochroną lub utrzymaniem siedlisk, ekosystemów i krajobrazów. Idea ta znalazła odzwierciedlenie w postaci dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/412 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie zmiany dyrektywy 2001/18/WE w zakresie umożliwienia państwom członkowskim ograniczenia lub zakazu uprawy organizmów zmodyfikowanych genetycznie na swoim terytorium (Dz. Urz. UE L 68 z 13.03.2015, str. 1). Ten nowy akt prawny przyznaje państwom członkowskim swobodę decydowania, czy chcą one uprawiać GMO na swoim terytorium, bez zmiany procedury oceny ryzyka przewidzianej w unijnym systemie zatwierdzania GMO. Rzeczypospolita Polska skorzystała z możliwości, jakie daje znowelizowana dyrektywa 2001/18/WE i we wrześniu 2015 r. zgłosiła chęć wyłączenia swojego terytorium spod możliwości uprawy zmodyfikowanej kukurydzy (kukurydzy 1507x59122, kukurydzy Bt11xMIR604xGA21, kukurydzy MON810, kukurydzy MIR604, kukurydzy 59122, kukurydzy Bt 11, kukurydzy 1507 oraz kukurydzy GA 21). Oznacza to, że nawet po wprowadzeniu ww. produktów GMO do obrotu z możliwością uprawy stosownymi regulacjami unijnymi, nie będzie można ich legalnie uprawiać na terytorium Polski.
Przedłożony projekt ustawy zawiera przepisy regulujące kwestie prowadzenia upraw roślin genetycznie zmodyfikowanych, które zostały opracowane na podstawie art. 31 ust. 3 lit. b dyrektywy 2001/18/WE i dotyczą:
–	ustanowienia w krajowym porządku prawnym obowiązku powiadomienia właściwych polskich władz o lokalizacji upraw GMO zgodnie z częścią C dyrektywy 2001/18/WE,
· ustanowienia obowiązku zgłoszenia lokalizacji upraw GMO,
· sposobu podania do publicznej wiadomości informacji o lokalizacji upraw GMO.
W celu określenia kręgu podmiotów, na które ustawodawca nakłada obowiązek zgłaszania upraw GMO, konieczne stało się opracowanie definicji rośliny GMO oraz uprawy GMO. Zgodnie z art. 1 pkt 2 projektu ustawy (art. 3 pkt 16a ustawy zmienianej) przez roślinę GMO rozumie się GMO będące rośliną charakteryzującą się wyrównaną, powtarzalną i specyficzną cechą modyfikacji genetycznej, natomiast uprawa GMO (art. 3 pkt 16b) to uprawa rośliny GMO, o cyklu rozwojowym mieszczącym się w jednym cyklu produkcyjnym, prowadzona w sposób zamierzony, w siewie czystym lub w mieszaninie, powiązana z produkcyjną funkcją gruntu, plonująca w wyniku zastosowania zabiegów agrotechnicznych. W obowiązujących przepisach nie ma ustawowej definicji pojęcia „uprawa”. Dobra praktyka rolnicza, jak też wyrok Sądu Najwyższego Izby Cywilnej z dnia 20 stycznia 2005 r., II CK 361/04 wskazuje, że uprawa rolna w rozumieniu art. 46 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 13 października 1995 r. – Prawo łowieckie (Dz. U. z 2015 r. poz. 2168, z późn. zm.) to wszelkiego rodzaju uprawy prowadzone na gruncie rolnym, stanowiące efekt działalności ludzkiej i powiązane ściśle z produkcyjną funkcją gruntu. Definicja ta ułatwi spełnienie wymagań określonych w art. 31 ust. 3 lit. b dyrektywy 2001/18/WE. Mając na uwadze, że w unijnym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej żywności i pasz nie ma produktów przeznaczonych do obrotu w UE, które cechuje okres wegetacji dłuższy niż jeden rok, nie ma również planów, aby w przyszłości wprowadzić do obrotu inne gatunki, które mogłyby być użytkowane rolniczo dłużej niż jeden rok, wydaje się celowe zdefiniowanie uprawy w zaproponowanej formie. Tak sformułowana definicja ułatwi pracownikom wojewódzkich inspektoratów ochrony roślin i nasiennictwa (WIORiN) prowadzenie właściwych i efektywnych kontroli upraw. Nie ma powodów, aby obejmować kontrolą na obecność GMO w potencjalnej uprawie np. drzew lub krzewów, gdyż te gatunki nie są i nie będą w długiej perspektywie czasu uprawiane w UE. Rozszerzenie definicji uprawy sprowadziłoby się do tego, że regularnej kontroli upraw mogłyby również podlegać np. plantacje czy szkółki drzew lub krzewów, co byłoby kosztowne i zbędne.
Osiągnięcie celu, jakim jest zwiększenie stopnia bezpieczeństwa dla zdrowia ludzi i dla środowiska wymagało zdefiniowania pojęcia „bezpieczeństwo środowiska”. Zgodnie z art. 1 pkt 2 projektu ustawy (art. 3 pkt 1a ustawy zmienianej) pod pojęciem bezpieczeństwa środowiska rozumie się brak wpływu na obniżenie występowania ilościowego osobników gatunków pasożytniczych i drapieżnych, mogących przyczynić się do regulacji występowania ilościowego organizmów szkodliwych dla produkcji roślinnej i zwierzęcej w warunkach naturalnych, ze szczególnym uwzględnieniem gatunków określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 48 i art. 49 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody (Dz. U. z 2016 r. poz. 2134, 2249 i 2260 oraz z 2017 r. poz. 60 i 132).
Art. 1 pkt 11 projektu ustawy (art. 49a i art. 49b ustawy zmienianej) wdraża postanowienia dyrektywy 2001/18/WE w zakresie obowiązku zgłaszania upraw GMO właściwym organom krajowym państw członkowskich. Prowadzenie uprawy GMO, zgodnie z art. 49a ustawy zmienianej, będzie wymagało utworzenia strefy prowadzenia uprawy GMO. Strefa będzie mogła być utworzona po uzyskaniu zezwolenia wydawanego przez ministra właściwego do spraw środowiska po zasięgnięciu opinii ministra właściwego do spraw rolnictwa oraz opinii rady gminy, na terenie której jest planowana uprawa GMO. Wniosek o utworzenie strefy uprawy GMO rozpatrywany jest w terminie 90 dni, natomiast organy opiniujące muszą wypowiedzieć się w terminie 45 dni od dnia przekazania im wniosku wraz z załącznikami. Opinia ministra właściwego do spraw rolnictwa oraz opinia rady gminy, będą wydawane w trybie art. 106 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, z późn. zm.).
W przypadku gdy wniosek o wydanie zezwolenia na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO będzie dotyczył roślin GMO, które nie zostały wprowadzone do obrotu z przeznaczeniem do uprawy lub roślin GMO wprowadzonych do obrotu z przeznaczeniem do uprawy, których uprawa na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej została zakazana na podstawie art. 26b i art. 26c dyrektywy 2001/18/WE, pozostawia się go bez rozpoznania. Dzięki przyjętemu rozwiązaniu nie będą angażowane środki i czas organów administracji publicznej zaangażowanych w postępowania o wydanie zezwolenia na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO.
Zgodnie z projektem ustawy do wniosku o utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO będzie należało dołączyć pisemne oświadczenia właścicieli i użytkowników wieczystych nieruchomości, a także pszczelarzy lub związków pszczelarzy, których nieruchomości lub odpowiednio pasieki, położone w odległości trzech kilometrów od gruntu rolnego, na którym planowana jest uprawa GMO, iż nie wyrażają oni sprzeciwu w związku z zamiarem utworzenia takiej strefy. Zgodnie z art. 49a ust. 6 pkt 3 dodawanego projektowaną ustawą, każdy podmiot ubiegający się o zezwolenie na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO będzie musiał przedłożyć dokumentację potwierdzającą, że planowana uprawa GMO nie będzie mieć negatywnego wpływu na bezpieczeństwo środowiska. Ponadto do wniosku należy dołączyć informację o celach uprawy GMO, warunkach i sposobie prowadzenia danej uprawy GMO, z uwzględnieniem planowanych zabiegów agrotechnicznych, w tym: środków ochrony roślin, nawożenia, planowanej metody zbioru, planowanych roślinach następczych, sposobie i miejsca przechowywania plonów, planowanym postępowaniu z miejscem powstałym po zakończeniu prowadzenia uprawy GMO, a także informację o rodzaju i charakterze upraw prowadzonych na terenach sąsiadujących z gruntem rolnym, na którym planowana jest uprawa GMO. Na podstawie ww. informacji minister właściwy do spraw rolnictwa będzie mógł przedstawić ministrowi właściwemu do spraw środowiska opinię, w której zaakceptuje albo odmówi akceptacji zaproponowanych warunków i sposobu prowadzenia danej uprawy GMO. Rada gminy w swojej opinii natomiast, akceptuje albo odmawia akceptacji utworzenia strefy prowadzenia uprawy GMO, na podstawie prowadzonej przez siebie polityki przestrzennej, strategii rozwoju oraz zgodności z innymi dokumentami strategicznymi gminy. Ponadto na gminie spoczywa obowiązek powiadomienia lokalnej społeczności o zamiarze utworzenia strefy prowadzenia uprawy GMO przez ogłoszenie w sposób zwyczajowo przyjęty w miejscowości lub miejscowościach właściwych ze względu na przedmiot postępowania informacji dotyczących planowanego zamierzenia oraz jego bezpieczeństwa dla środowiska, pochodzących z wniosku i jego załączników.
Wskazana w projekcie ustawy trzykilometrowa izolacja przestrzenna została wprowadzona w celu ochrony właścicieli pasiek znajdujących się w pobliżu miejsc, na których może być prowadzona uprawa GMO, i zachowania wysokiej jakości produkowanych przez nich produktów. Uwzględniając przeciętne warunki klimatyczne w Polsce, przyjmuje się, że opłacalny lot pszczoły na pożytek to promień do ok. 1,5 km. Odpowiada to powierzchni około 706 ha. Na tej właśnie powierzchni pszczoły powinny znaleźć przez cały sezon dostateczną ilość nektaru i pyłku umożliwiającą dobry rozwój rodziny. Jednak w przypadku niedostatecznej bazy pokarmowej odległość ta może ulec zwiększeniu do ok. 3 km od ula. Pszczoła, wybierając się w podróż po nektar, pobiera z ula zapas miodu. Może wtedy odlecieć od niego nawet 6–7 km, ale z takiej odległości nie przyniesie nektaru, pyłku lub spadzi.
W 2005 r. w Republice Federalnej Niemiec w miodzie wyprodukowanym przez właścicieli pasiek, znajdujących się w niewielkiej odległości (od kilkuset metrów do kilku kilometrów) od pól, na których prowadzona była uprawa genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy linii MON810, stwierdzono nieznaczne ilości pyłku (DNA) pochodzącego z tej kukurydzy. Poszkodowani pszczelarze pozwali właściciela pól obsianych kukurydzą linii MON810, żądając podjęcia środków zapobiegających wchodzeniu ich pszczół w styczność z pyłkiem kukurydzy tej linii, a w dalszej kolejności stwierdzenia niezgodności z prawem uprawy tej linii kukurydzy oraz stwierdzenia, że ich produkty pszczelarskie zostały w istotny sposób zanieczyszczone przez pyłek kukurydzy linii MON810. Sprawa ta była rozstrzygana przez sąd krajowy pierwszej instancji, który uwzględnił pozew właścicieli pasiek, uznając, że produkty pszczelarskie, o ile zawierają możliwe do stwierdzenia składniki pyłków kukurydzy linii MON810, są w istotny sposób zmienione, a produkty te stały się w konsekwencji środkami spożywczymi, które nie posiadają zezwolenia wymaganego na podstawie rozporządzenia nr 1829/2003 w sprawie zmodyfikowanej żywności i paszy i z tego powodu nie mogą być wprowadzane do obrotu. Ostatecznie sprawa została rozstrzygnięta przez Trybunał Sprawiedliwości UE. Trybunał w wyroku z dnia 6 września 2011 r. w sprawie C–442/09 mającej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia w trybie prejudycjalnym, w postępowaniu dotyczącym kwestii obecności w produktach pszczelarskich pyłków genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy, stwierdził m.in., że substancja taka, jak pyłek zawierający DNA i genetycznie zmodyfikowane proteiny, nie może już być uznana za organizm genetycznie zmodyfikowany, ale produkty takie jak miód i uzupełniające preparaty odżywcze zawierające takie substancje stanowią w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. c rozporządzenia nr 1829/2003 żywność zawierającą składniki wyprodukowane z GMO. 
Projekt ustawy zawiera jednocześnie przepisy regulujące wydanie decyzji odmownej wydania zezwolenia na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO. Odmowa następuje w przypadku gdy: 
1)	minister właściwy do spraw rolnictwa odmówił akceptacji zaproponowanych warunków i sposobu prowadzenia uprawy GMO;
2)	rada gminy odmówiła akceptacji utworzenia strefy prowadzenia uprawy GMO; 
3)	informacje zawarte w dokumentacji przedłożonej przez wnioskodawcę nie dają gwarancji że uprawa GMO, która ma być prowadzona, nie będzie mieć negatywnego wpływu na bezpieczeństwo środowiska lub zdrowie ludzi.
Wydając decyzję, o której mowa w pkt 3, bierze się pod uwagę aktualną wiedzę naukową, lokalizację uprawy GMO względem form ochrony przyrody, o których mowa w ustawie o ochronie przyrody, a także proporcjonalność oraz niedyskryminujący charakter przyjętych rozstrzygnięć.
W ustawie przewidziano również możliwość cofnięcia wydanego zezwolenia na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO. Będzie ona następowała w sytuacji, gdy kontrola przeprowadzona przez wojewódzkiego inspektora ochrony roślin i nasiennictwa wykaże, że uprawa GMO jest prowadzona niezgodnie z warunkami i sposobami określonymi w zezwoleniu prowadzenia tej uprawy lub gdy zezwolenie dotyczy rośliny GMO wprowadzonej do obrotu z przeznaczeniem do uprawy, w przypadku gdy decyzja zezwalająca na wprowadzenie do obrotu z przeznaczeniem do uprawy została zawieszona albo cofnięta.
Wprowadzona przedłożonym projektem ustawy kontrola upraw GMO jest zadaniem, które nie było dotąd realizowane na tak dużą skalę. Wskazanie Państwowej Inspekcji Ochrony Roślin i Nasiennictwa jako podmiotu, który ma wykonywać kontrole upraw GMO, wynika z faktu, że Inspekcja ta posiada doświadczenie w prowadzeniu kontroli stosowania materiału siewnego w zakresie wykrywania odmian genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy MON810. Kontrola upraw będzie obejmować kontrolę polową w 16 województwach, nadzór merytoryczny i koordynację zadań w województwach, w tym prowadzenie postępowań w sprawie decyzji administracyjnych (kary pieniężne). Badanie prób będzie prowadzone w Centralnym Laboratorium Głównego Inspektoratu Ochrony Roślin i Nasiennictwa w Toruniu. Administrowaniem realizacji zadań, nadzorem merytorycznym i koordynacją zadań w kraju, w tym prowadzeniem postępowań w sprawie odwołań od decyzji wydawanych przez wojewódzkich inspektorów ochrony roślin i nasiennictwa właściwych ze względu na miejsce prowadzenia uprawy GMO będzie się zajmować Główny Inspektor Ochrony Roślin i Nasiennictwa.
Zgodnie z projektowanym art. 49f ustawy zmienianej kontrola upraw będzie prowadzona przez wojewódzkiego inspektora ochrony roślin i nasiennictwa z urzędu, na podstawie programu kontroli określanego corocznie przez ministra właściwego do spraw środowiska w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw rolnictwa, lub na wniosek ministra właściwego do spraw środowiska. Do zakresu działania wojewódzkiego inspektora ochrony roślin i nasiennictwa w ramach prowadzenia kontroli upraw będzie należeć:
1)	kontrola zgodności prowadzenia uprawy GMO z warunkami, sposobem i terminem prowadzenia danej uprawy GMO, określonymi w zezwoleniu na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO;
2)	kontrola pochodzących z uprawy roślin lub produktów roślinnych w celu wykrywania modyfikacji genetycznych.
Powyższe oznacza, iż kontroli będą podlegały uprawy prowadzone na podstawie zezwolenia na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO, jak i inne uprawy, co do których zachodzi uzasadnione podejrzenie, iż są uprawami GMO. Kontrole będą dotyczyły zarówno dokumentów, np. weryfikacji dowodów zakupu kwalifikowanego materiału siewnego, jak i pobierania próbek z pola – roślin lub produktów roślinnych, do ich laboratoryjnej analizy w zakresie wykrywania modyfikacji genetycznych. 
W przypadku gdy w wyniku kontroli zostanie stwierdzone, że uprawa GMO jest prowadzona bez stosownego zezwolenia na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO lub niezgodnie z warunkami lub sposobem prowadzenia danej uprawy GMO określonymi w takim zezwoleniu, wojewódzki inspektor ochrony roślin i nasiennictwa właściwy ze względu na miejsce prowadzenia danej uprawy nakaże, w drodze decyzji administracyjnej, zniszczenie roślin lub produktów roślinnych pochodzących z tej uprawy. Zniszczenia dokonuje się pod nadzorem wojewódzkiego inspektora ochrony roślin i nasiennictwa. Od decyzji nakazującej zniszczenie roślin lub produktów roślinnych będzie przysługiwać odwołanie do Głównego Inspektora Ochrony Roślin i Nasiennictwa.
Projekt ustawy zapewnia realizację zadań związanych z prowadzeniem rejestru upraw GMO. Zgodnie z art. 1 pkt 12 projektu ustawy (art. 50a ustawy zmienianej) Rejestr Upraw GMO będzie prowadzony przez ministra właściwego do spraw środowiska w postaci elektronicznej. W Rejestrze tym będą umieszczane informacje i dane dotyczące uprawy GMO, zawarte w zezwoleniu na utworzenie strefy prowadzenia uprawy GMO. Dane zawarte w Rejestrze Upraw GMO będą jawne, poza danymi personalnymi wnioskodawcy.
Projekt ustawy dostosowuje sankcje karne do nowych kategorii działań w zakresie organizmów genetycznie zmodyfikowanych (art. 1 pkt 15 projektu ustawy w zakresie dodawanego art. 65h w ustawie zmienianej). W związku z wprowadzeniem przepisów regulujących kwestie upraw GMO, konieczne stało się określenie sankcji w odniesieniu do przypadków niedopełnienia obowiązków w tym zakresie. Prowadzący uprawę GMO bez wymaganego zezwolenia lub niezgodnie z warunkami i sposobami określonymi w zezwoleniu na utworzenie strefy uprawy GMO, będzie obowiązany do wniesienia na odrębny rachunek bankowy wojewódzkiego inspektora ochrony roślin i nasiennictwa właściwego ze względu na miejsce prowadzenia uprawy GMO, administracyjnej kary pieniężnej w wysokości od 10 000 zł do 30 000 zł za każdy rozpoczęty hektar uprawy GMO. Taka sama kara pieniężna będzie stosowana wobec tych, którzy prowadzą uprawę roślin GMO niewprowadzonych do obrotu z przeznaczeniem do uprawy. W obowiązującej ustawie naruszenie obowiązków w niej przewidzianych jest zagrożone odpowiedzialnością karną (art. 58–65g), natomiast w projektowanej ustawie zdecydowano się na zastosowanie kar pieniężnych. Wynika to z faktu, iż dotychczasowa praktyka wskazuje, że orzekanie kar następuje bardzo powoli, a kary pozbawienia wolności nie są zasądzane z uwagi na „niską szkodliwość społeczną czynu”. Należy więc uznać, że administracyjna kara finansowa będzie karą bardziej efektywną z uwagi na możliwość szybkiego nałożenia, a dotkliwość kary będzie w opinii Ministra Środowiska skutecznie odstraszała przed świadomym zaniechaniem stosowania przepisów ustawy. 
Podobne krajowe przepisy prawne dotyczące tworzenia stref wskazanych do prowadzenia upraw GMO były w 2007 r. notyfikowane Komisji Europejskiej jako odstępstwo od przepisów dyrektywy 2001/18/WE (art. 172 projektu ustawy – Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych). Komisja Europejska decyzją z dnia 12 października 2007 r. odrzuciła notyfikowane przez RP przepisy, wskazując, że zgłoszone środki krajowe nie mogą zostać zatwierdzone zgodnie z art. 95 ust. 6 Traktatu. Jednak decyzja ta została zaskarżona przez władze polskie, a Sąd Pierwszej Instancji (ósma izba) w wyroku z dnia 9 grudnia 2010 r. w sprawie T–69/08 dotyczącej skargi o stwierdzenie nieważności decyzji Komisji 2008/62/WE z dnia 12 października 2007 r. dotyczącej art. 111 i art. 172 polskiego projektu ustawy – Prawo o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, zgłoszonego przez Rzeczpospolitą Polską zgodnie z art. 95 ust. 5 WE jako odstępstwo od przepisów dyrektywy 2001/18/WE, stwierdził nieważność decyzji Komisji z dnia 12 października 2007 r.
Z uwagi na zakres regulacji objęty projektem ustawy niezbędne było dokonanie nowelizacji czterech ustaw szczególnych. W celu dostosowania tych ustaw do nowych lub zmienionych przez projekt ustawy instytucji prawnych i zapewnienia spójności w ramach systemu prawnego, projekt ustawy zmienia:
1) ustawę z dnia 4 września 1997 r. o działach administracji rządowej,
2) ustawę z dnia 18 grudnia 2003 r. o ochronie roślin,
3) ustawę z dnia 16 listopada 2006 r. o opłacie skarbowej,
4) ustawę z dnia 3 października 2008 r. o udostępnianiu informacji o środowisku i jego ochronie, udziale społeczeństwa w ochronie środowiska oraz o ocenach oddziaływania na środowisko.
Aby zrealizować cele ustawy i jednocześnie płynnie wprowadzić jej przepisy do porządku krajowego ustalono 30-dniowy okres vacatio legis wraz z jednym przepisem przejściowym. Na podstawie tego przepisu minister właściwy do spraw środowiska będzie obowiązany do utworzenia rejestru upraw GMO w terminie dwóch miesięcy od dnia wejścia w życie tej ustawy. Ostatni termin wynika z możliwie szybkiej, ale również i realnej możliwości wykonania wyroku Trybunału Sprawiedliwości UE w sprawie C–478/13.
Projektowana ustawa nie zawiera norm dotyczących specyfikacji technicznej, usługi społeczeństwa informacyjnego, regulacji wprowadzających zakaz lub pośrednio ograniczających oraz innych wymagań, wykraczających poza wymagania określone w dyrektywie 2001/18/WE i dlatego nie podlega notyfikacji Komisji Europejskiej 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).
Projekt został opracowany stosownie do uwag Komisji Europejskiej, zgłoszonych w przekazanej Rzeczypospolitej Polskiej uzasadnionej opinii, wystosowanej na podstawie art. 258 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, dotyczącej naruszenia zobowiązania wynikającego z art. 31 ust. 3 lit. b dyrektywy 2001/18/WE oraz zapewnia wykonanie wyroku Trybunału Sprawiedliwości UE z dnia 2 października 2014 r. w sprawie C–478/13.
Przedmiotowy projekt został opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji w zakładce Rządowy Proces Legislacyjny, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248). 
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