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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2001 / 18/WE
z dnia 12 marca 2001 r.

w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),
uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomicznego-Spotecznego (2),

dzialajac zgodnie z procedura ustanowiong w art. 251 Traktatu,
w $wietle wspolnego tekstu zatwierdzonego przez Komitet Pojed-
nawczy dnia 20 grudnia 2000 r. (3),

a takze majgc na uwadze co nastepuje:

(1) W sprawozdaniu Komisji w sprawie przegladu dyrektywy
Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw
genetycznie  zmodyfikowanych (*), przyjetym dnia
10 grudnia 1996 r., wskazano szereg obszarow, w ktérych
potrzebna jest poprawa.

(2)  Istnieje potrzeba wyjasnienia zakresu obowigzywania
dyrektywy 90/220/EWG i definicji w niej zawartych.

(3)  Dyrektywa 90/220/EWG zostala zmieniona. Poniewaz
obecnie wprowadza si¢ do niej kolejne zmiany pozadane
jest, aby z uwagi na przejrzysto$¢ i racjonalizacje ponow-
nie sformutowa¢ dane przepisy.

(4)  Organizmy zywe uwolnione do $rodowiska naturalnego
zaréwno w duzej, jak i w malej liczbie w celach do$wiad-
czalnych albo jako produkty dostepne w handlu, moga
rozmnazaé si¢ w Srodowisku naturalnym i przekraczaé
granice pafstwowe, tym samym wywierajac wplyw na

Dz.U. C 139z 4.5.1998, str. 1.
Dz.U. C 407 z 28.12.1998, str. 1.
Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 11 lutego 1999 r. (Dz.U.
C 150 z 28.5.1999, str. 363), wspdlne stanowisko Rady z dnia
9 grudnia 1999 r. (Dz.U. C 64 z 6.3.2000, str. 1) oraz decyzja Par-
lamentu Europejskiego z dnia 12 kwietnia 2000 r. (Dz.U. C 40 z
7.2.2001, str. 123). Decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia
14 lutego 2001 r. i decyzja Rady z dnia 15 lutego 2001 r.
(*) Dz.U.L 117 z 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
Komisji 97/35/WE (Dz.U. L 169 z 27.6.1997, str. 72).
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inne Panistwa Czlonkowskie. Skutki takiego uwolnienia dla
Srodowiska naturalnego moga by¢ nieodwracalne.

Ochrona zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego
wymaga przykltadania odpowiedniej wagi do opanowania
zagrozen wynikajacych z zamierzonego uwalniania do
Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(GMO).

Zgodnie z postanowieniami Traktatu podejmowane przez
Wspdlnote dzialania dotyczace Srodowiska naturalnego
powinny si¢ opieraC na zasadzie podejmowania dzialan
zapobiegawczych.

Konieczne jest zblizenie ustawodawstw Panistw Czlonkow-
skich dotyczacych zamierzonego uwalniania GMO do $ro-
dowiska oraz zapewnienie ochrony rozwoju produktow
przemystowych, wykorzystujacych GMO.

Zasadg ostroznosci uwzgledniono podczas przygotowy-
wania niniejszej dyrektywy i nalezy ja takze uwzglednié
podczas jej wdrazania.

Szczegblnie wazne jest przestrzeganie zasad etycznych
uznawanych w danym Pafistwie Czlonkowskim. Ponadto
Panstwa Czlonkowskie moga uwzglednic¢ aspekty etyczne
zamierzonego uwalniania lub wprowadzania do obrotu
GMO w charakterze lub w skladzie produktow.

Dla uzyskania wszechstronnych i przejrzystych ram legi-
slacyjnych konieczne jest zasigganie opinii spoteczefistwa
przez Komisj¢ lub Panstwa Czlonkowskie podczas opra-
cowywania dziatan oraz informowanie spoleczenstwa o
podejmowanych dzialaniach podczas wprowadzania
w zycie niniejszej dyrektywy.

Wprowadzenie do obrotu obejmuje takze przywoz. Pro-
dukty zawierajace i/lub sktadajace si¢ z GMO objete zakre-
sem niniejszej dyrektywy nie moga by¢ przywozone do
Wspélnoty, jezeli nie przestrzegajg przepiséw niniejszej
dyrektywy.

Udostepnienie GMO w celu przywozu lub obrotu w ilos-
ciach hurtowych, jak to ma miejsce w przypadkéw arty-
kuléw rolnych, nalezy do celéw niniejszej dyrektywy
uznaé za wprowadzenie do obrotu.

Tres¢ niniejszej dyrektywy nalezycie uwzglednia miedzy-
narodowe doswiadczenia w tym zakresie oraz migdzyna-
rodowe zobowigzania handlowe i powinna respektowac
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wymogi Protokotu z Kartageny w sprawie bezpieczenstwa
biologicznego do Konwencji o réznorodnosci biologicz-
nej. Tak szybko jak to mozliwe, a w kazdym razie przed
lipcem 2001 r., Komisja powinna w kontekscie ratyfikacji
tego Protokolu przedlolzy¢ wilasciwe wnioski dotyczace
jego wykonania.

Komitet regulacyjny powinien dostarczy¢ instrukcje doty-
czgca wykonania przepiséw zwigzanych z definicjg wpro-
wadzenia do obrotu zastosowang w niniejszej dyrektywie.

Definiujac ,organizmy zmodyfikowane genetycznie” do
celéw niniejszej dyrektywy, za organizmy nie uwaza si¢
istot ludzkich.

Przepisy niniejszej dyrektywy pozostajg bez uszczerbku
dla ustawodawstwa krajowego w zakresie odpowiedzial-
nosci za Srodowisko naturalne, natomiast prawodawstwo
Wspélnoty w tym zakresie powinno zostaé uzupelnione
zasadami odpowiedzialno$ci za réznego rodzaju szkody
wyrzadzone w $rodowisku naturalnym na calym obszarze
Unii Europejskiej. W tym celu Komisja postanowita wysu-
ng¢ przed koncem 2001 r. projekt aktu prawnego doty-
czacy odpowiedzialnosci za Srodowisko naturalne, ktory
bedzie takze obejmowaé szkody zwigzane z GMO.

Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do
organizméw uzyskanych na drodze niektérych technik
modyfikacji genetycznej, ktére zwyczajowo wykorzysty-
wano do szeregu wnioskéw i ktérych bezpieczenstwo
potwierdzono podczas dtugotrwalych obserwacji.

Nalezy ustanowi¢ zharmonizowane procedury i kryteria
indywidualnej oceny potencjalnych zagrozen wynikaja-
cych z zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska.

Indywidualng oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego
nalezy zawsze przeprowadzi¢ przed uwolnieniem GMO.
Powinna ona uwzglednia¢ réwniez laczny potencjat dlugo-
terminowe skutki wzajemnego oddzialywania z innymi
GMO i ze Srodowiskiem naturalnym.

Nalezy ustanowi¢ wspdlng metodologi¢ przeprowadzania
oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego opartg na opinii
niezaleznych $rodowisk naukowych. Konieczne jest takze
ustanowienie wsp6lnych celéw monitorowania GMO po
ich zamierzonym uwolnieniu lub wprowadzeniu do
obrotu w charakterze lub w skladzie produktéw. Monito-
rowanie facznego potencjatu dlugoterminowych skutkéw
takiego postgpowania powinno by¢ uwazane za obowigz-
kowy element programu monitorowania.

Panistwa Czlonkowskie i Komisja powinny zapewni¢ pro-
wadzenie systematycznych i niezaleznych badan nad
potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z zamierzonym
uwolnieniem lub wprowadzeniem GMO do obrotu. Pan-
stwa Czlonkowskie i Wspdlnota powinny zapewnié
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konieczne zasoby do prowadzenia takich badafi w ramach
swoich procedur budzetowych, a niezalezni naukowcy
powinni otrzymad dostep do wszelkich materialéw doty-
czacych tego zagadnienia przy przestrzeganiu praw wia-
snoéci intelektualnej.

Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na zagadnienie oporno-
Sci genéw na antybiotyki podczas przeprowadzania oceny
zagrozenia zwigzanego z GMO zawierajacymi takie geny.

Zamierzone uwolnienie GMO w fazie badan jest w wigk-
szosci przypadkéw koniecznym elementem rozwoju
nowych produktéw pochodzacych z GMO lub je zawiera-

jacych.

Wprowadzenie GMO do $rodowiska naturalnego powinno
by¢ przeprowadzone zgodnie z zasadg ,krok po kroku”.
Oznacza ona stopniowe zmniejszanie ograniczen dotycza-
cych GMO i zwigkszanie skali uwolnienia ,krok po kroku”,
ale tylko wowczas, gdy ocena poprzednich faz procesu
pod wzgledem ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska
naturalnego wskazuje, Ze mozna przejs¢ do kolejnej fazy.

Nie przewiduje si¢ zamierzonego uwalniania lub wprowa-
dzenia do obrotu zadnych GMO w charakterze lub w skta-
dzie produktéw, bez wezesniejszego zadowalajacego bada-
nia w warunkach polowych w fazie badan
i opracowywania w ekosystemach, na ktére zastosowanie
tych GMO moze mie¢ wplyw.

Wykonanie niniejszej dyrektywy nalezy przeprowadzi¢
w Scislym powigzaniu z wykonywaniem innych stosow-
nych instrumentéw prawnych takich jak dyrektywa Rady
91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowa-
dzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (1). W tym
zakresie wlasciwe wladze zainteresowane wykonaniem
niniejszej dyrektywy i wymienionych instrumentow praw-
nych, zaréwno na poziomie Komisji, jak i krajowym,
powinny, na ile to jest mozliwe, skoordynowa¢ swoje dzia-
fania.

Odnosnie oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego dla
czesci C, zarzadzania ryzykiem, etykietowania, monitoro-
wania, informowania opinii publicznej oraz klauzuli
ochronnej, niniejsza dyrektywa powinna stanowi¢ punkt
odniesienia dla GMO w charakterze lub w skladzie pro-
duktéw zatwierdzonych na mocy innych wspélnotowych
aktéw prawnych, ktore tym samym powinny przewidywac
szczegblng oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego,
ktora nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami wyszcze-
gélnionymi w zalgczniku II i na podstawie informacji
wyszczeg6lnionych w zalaczniku III, bez uszczerbku dla
dodatkowych wymagan okreslonych w wymienionych
wyzej aktach prawnych Wspdlnoty, a takze powinna prze-
widywa¢ wymagania dotyczace zarzadzania ryzykiem, ety-
kietowania, monitorowania, gdzie wlasciwe, informowa-
nia opinii publicznej oraz klauzuli ochronnej, co najmniej
réwnowazne ustanowione na mocy niniejszej dyrektywy.
W tym celu konieczne jest wprowadzenie wspotpracy mie-
dzy Wspdlnota i wladzami Panstw Czlonkowskich wymie-
nionymi w niniejszej dyrektywie w celu jej wykonania.

Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
Komisji 1999/80/WE (Dz.U. L 210 z 10.8.1999, str. 13).
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(28) Konieczne jest ustanowienie wspdlnotowej procedury
zatwierdzania dla wprowadzania do obrotu GMO w cha-
rakterze lub w skladzie produktéw w przypadku gdy prze-
widywane zastosowanie produktu obejmuje zamierzone
uwolnienie organizmu(-6w) do Srodowiska naturalnego.

(29)  Zachgca si¢ Komisje do przeprowadzenia badania obejmu-
jacego oceng réznych mozliwosci dalszej poprawy spdjno-
Sci i skutecznosci tych uregulowan, w szczeg6lnosci sku-
piajacego  si¢ na  scentralizowanej  procedurze
zatwierdzenia wprowadzenia GMO do obrotu we Wspdl-
nocie.

(30) Dla potrzeb prawodawstwa branzowego wymagania doty-
czgce monitorowania mogg wymagaé dostosowania do
danego produktu.

(31) Czgsci C niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ produktow
objetych rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia
22 lipca 1993 r. ustanawiajgcym wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (1), pod warunkiem Ze procedury
te obejmujg ocen¢ ryzyka dla Srodowiska naturalnego row-
nowazng do tej ustanowionej na mocy niniejszej dyrek-
tywy.

(32) Kazda osoba podejmujaca zamierzone uwolnienie GMO
do $rodowiska naturalnego lub wprowadzenie do obrotu
GMO w charakterze lub w skladzie produktéw, ktérych
zastosowanie obejmuje zamierzone uwolnienie do $rodo-
wiska naturalnego, musi przed podjeciem tych dzialan
przedlozy¢ odpowiednie zgloszenie wlasciwemu organowi
krajowemu.

(33) Zgloszenie to powinno obejmowaé dokumentacje tech-
niczng informacji zawierajacych pelna oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, wiasciwe reakcje ochronne i w
razie sytuacji awaryjnych oraz, w przypadku produktéw,
szczegdlowy instrukcje i warunki stosowania, a takze
proponowanego etykietowania i pakowania.

(34) Po dokonaniu zgloszenia nie mozna przeprowadzaé zad-
nego zamierzonego uwolnienia GMO bez uzyskania zez-
wolenia wlasciwego organu.

(35) Zglaszajacy powinien mie§ mozliwo$¢ wycofania ztozonej
dokumentacji na kazdym etapie procedury administracyj-
nej ustanowionej w niniejszej dyrektywie. Z chwilg wyco-
fania dokumentacji procedura administracyjna powinna
zosta¢ zakoriczona.

(36) Odrzucenie przez wlasciwy organ zgloszenia wprowadze-
nia do obrotu GMO w charakterze lub w skladzie produk-
téw, nie wyklucza przedtozenia innemu wlasciwemu orga-
nowi zgloszenia dotyczacego tego samego GMO.

(37) Jezeli pod koniec okresu mediacji nie wystepuja zadne
sprzeciwy, nalezy uzyskaé porozumienie.

(") Dz.U.L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) nr 649/98 (Dz.U. L 88 z 24.3.19938, str. 7).
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Odrzucenie zgloszenia po niepomyslnej ocenie sprawoz-
dania nie powinno mie¢ wplywu na pdzZniejsze decyzje
dotyczace zgloszenia tego samego GMO do innego wiasci-
wego organu.

W interesie sprawnego funkcjonowania niniejszej dyrek-
tywy Pafistwa Czlonkowskie powinny wykorzysta¢ rézne
przepisy dotyczace wymiany informacji i do$wiadczen
przed odwolaniem si¢ do klauzuli ochronnej w niniejszej
dyrektywie.

W celu zapewnienia prawidlowej identyfikacji obecnosci
GMO w produktach zawierajacych lub skladajacych si¢ z
organizméw zmodyfikowanych genetycznie na etykiecie
produktu lub na towarzyszacych mu dokumentach
powinno si¢ znajdowa¢ zdanie , Ten produkt zawiera orga-
nizmy zmodyfikowane genetycznie”.

Stosujgc wlasciwg procedure komitetu, nalezy opracowaé
system pozwalajacy na przyporzadkowanie niepowtarzal-
nego identyfikatora kazdemu GMO z uwzglednieniem
aktualnych do$wiadczen uzyskanych na forum miedzyna-
rodowym.

Konieczne jest zapewnienie mozliwosci $ledzenia na
wszystkich etapach wprowadzania do obrotu GMO w cha-
rakterze lub w skladzie produktéow zatwierdzonych zgod-
nie z czgScig C niniejszej dyrektywy.

Konieczne jest wprowadzenie do niniejszej dyrektywy
obowiazku wdrozenia planu monitorowania majacego na
celu $ledzenie i identyfikacje jakichkolwiek bezposrednich
lub posrednich, natychmiastowych lub opdznionych
nieprzewidzianych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i $ro-
dowiska naturalnego wprowadzenia do obrotu GMO
w charakterze lub w skladzie produktow.

Panistwa Czlonkowskie powinny, zgodnie z Traktatem,
podjaé dalsze dzialania majgce na celu monitorowanie
i kontrolowanie, na przyklad za posrednictwem stuzb
mundurowych, GMO wprowadzonych do obrotu w cha-
rakterze lub w skladzie produktéw.

Nalezy poszukiwaé $rodkéw dostarczajacych mozliwosci
ulatwienia kontroli lub usunigcia GMO w przypadku
powaznego ryzyka.

W planach dzialan przedlozonych Komitetowi Regulacyj-
nemu nalezy uwzgledni¢ uwagi opinii publiczne;.

Wilasciwy organ powinien wyda¢ zezwolenie na uwolnie-
nie tylko wtedy, gdy zostala przekonana o bezpieczenistwie
takiego uwolnienia dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska
naturalnego.

Procedur¢ administracyjna udzielajaca zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu GMO w charakterze lub w skfa-
dzie produktéw nalezy uczyni¢ bardziej wydajng i przej-
rzysta, a pierwsze zezwolenia nalezy wydawal na czas
okreslony.

W przypadku produktéw, dla ktérych wydano zezwolenie
na czas okreslony nalezy w przypadku odnowienia zezwo-
lenia stosowacé procedurg uproszczona.
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Dotychczasowe zezwolenia wydane na mocy dyrektywy
90/220/EWG nalezy odnowi¢, aby unikng¢ rozbieznosci
miedzy zezwoleniami wydanymi na mocy tej dyrektywy
oraz niniejszej dyrektywy, a takze aby w pelni uwzgledni¢
warunki wydawania zezwolenia na mocy niniejszej dyrek-

tywy.

Takie odnowienie wymaga zastosowania okresu przej$cio-
wego, podczas ktérego dotychczasowe zezwolenia
wydane na mocy dyrektywy 90/220/EWG zachowujg
SW0jg moc.

Podczas odnawiania zezwolenia powinna istnie¢ mozli-
wo$¢ zrewidowania wszystkich jego warunkéw, w tym
zwigzanych z monitorowaniem i granicami czasowymi
zezwolenia.

Nalezy podja¢ dzialania w celu konsultacji z odpowiednim
komitetem(ami) naukowymi) ustanowionym decyzja
Komisji 97/579|WE (') w sprawach, ktore prawdopodob-
nie moga mie¢ wplyw na zdrowie ludzkie lub §rodowisko
naturalne.

System wymiany informacji zawartych w zgloszeniach
ustanowiony na mocy dyrektywy 90/220/EWG jest uzy-
teczny i nalezy nadal go stosowac.

Wazne jest dokladne $ledzenie rozwoju i wykorzystania
GMO.

Jezeli produkt sktadajacy si¢ z lub zawierajacy w swoim
skfadzie GMO zostanie wprowadzony do obrotu na pod-
stawie odpowiedniego zezwolenia wydanego na mocy
niniejszej dyrektywy, Pafistwo Czlonkowskie nie moze
zakazaé, ograniczy¢ ani utrudniaé wprowadzenia do
obrotu GMO w charakterze lub w skladzie produktéw,
jezeli sg one zgodne z wymaganiami niniejszej dyrektywy.
Na wypadek zagrozenia zdrowia ludzkiego lub $rodowi-
ska naturalnego powinna by¢ przewidziana procedura
zabezpieczajaca.

W sprawie ogdlnych zagadniefi etycznych zwiazanych z
zamierzonym uwalnianiem lub wprowadzaniem do
obrotu GMO nalezy zasiggna¢ opinii dzialajacej w ramach
Komisji Europejskiej Grupy do spraw etyki w nauce
i nowych technologiach. Takie konsultacje nie powinny
pozostaé bez uszczerbku dla kompetencji Panstw Czlon-
kowskich w odniesieniu do zagadnien etycznych.

Panistwa Czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zasig-
gniecia opinii kazdego komitetu ustanowionego w celu
zasiegniecia rady w sprawie etycznych wplywéw biotech-
nologii.

Srodki konieczne do wprowadzenia w zycie niniejszej
dyrektywy nalezy przyja¢ zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (2).

Dz.U.L 237 z 28.8.1997, str. 18.
Dz.U.L 1842 17.7.1999, str. 23.

(60) Wymiana informacji ustanowiona na mocy niniejszej
dyrektywy powinna takze obejmowaé do$wiadczenie
w zakresie zagadnien etycznych;

(61) W celu zwigkszenia skuteczno$ci wprowadzania w zycie
przepiséw przyjetych na mocy niniejszej dyrektywy wia-
Sciwe jest ustanowienie kar stosowanych przez Pafstwa
Cztonkowskie w przypadku uwolnienia lub wprowadze-
nia do obrotu niezgodnie z przepisami niniejszej dyrek-
tywy, w szczeg6lnosci w wyniku zaniedbania.

(62) Co trzy lata Komisja oglasza sprawozdanie uwzgledniajace
informacje dostarczone przez Panstwa Czlonkowskie,
ktére powinno zawiera¢ osobny rozdzial poswiecony
spofeczno-ekonomicznym zaletom i wadom kazdej kate-
gorii GMO, zatwierdzonej do wprowadzenia do obrotu,
ktore uwzglednia interesy rolnikéw i konsumentow.

(63) Ramy prawne dotyczace biotechnologii powinny by¢ pod-
dawane przegladowi w celu okreslenia mozliwosci dalszej
poprawy ich spdjnosci i skutecznosci. Moze zaistnie¢
potrzeba dostosowania procedur w celu optymalizacji ich
skutecznodci i nalezy rozwazy¢ wszystkie sposoby umoz-
liwiajgce osiagniecie tego celu,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

CZESC A
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Cel

Zgodnie z zasadg ostroznosci celem niniejszej dyrektywy jest zbli-
zenie przepiséw ustawowych, wykonawczych i adminis-
tracyjnych Panistw Czlonkowskich oraz ochrona zdrowia ludzi
i Srodowiska naturalnego podczas:

— przeprowadzania zamierzonego uwalniania do Srodowiska
naturalnego organizméw zmodyfikowanych genetycznie
w jakimkolwiek innym celu niz wprowadzenie ich do obrotu
na terenie Wspdlnoty,

— wprowadzenia do obrotu we Wspdlnocie organizméw
zmodyfikowanych genetycznie w charakterze lub w skladzie
produktow.

Artykut 2
Definicje
Do celéw niniejszej dyrektywy:

1) ,organizm” oznacza jakikolwiek byt biologiczny zdolny do
replikacji lub przenoszenia materiatu genetycznego;

2) ,organizm zmodyfikowany genetycznie (GMO)” oznacza
organizm z wyjatkiem istoty ludzkiej, w ktérym materiat gene-
tyczny zostal zmieniony w sposob, nie zachodzacy w warun-
kach naturalnych w skutek krzyzowania iflub naturalnej
rekombinacji;
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W rozumieniu niniejszej definicji: Artykut 3

a) modyfikacja genetyczna wymaga zastosowania co naj-
mniej technik wymienionych w zalaczniku I A cz¢s¢ 1;

b) zastosowanie technik wymienionych w zalacznika I A
cz¢$¢ 2 nie jest uwazane za przyczyne modyfikacji gene-
tycznej;

3) ,zamierzone uwolnienie” oznacza jakiekolwiek zamierzone
wprowadzenie do Srodowiska naturalnego jednego lub pola-
czonych GMO w przypadku ktérych nie stosuje si¢ szczegdl-
nych $rodkéw bezpieczenistwa ograniczajacych ich rozpow-
szechnianie, aby ograniczy¢ ich kontakt z ogdlng populacja
i Srodowiskiem naturalnym oraz zapewni¢ wysoki stopien
bezpieczenstwa;

4) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza odplatne lub wolne od
oplat udostepnienie osobom trzecim;

Nastepujace dzialania nie bedg uwazane za wprowadzenie do
obrotu:

— udost¢pnienie organizméw zmodyfikowanych genetycz-
nie do dzialan regulowanych zgodnie z dyrektywa
90/219/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ogra-
niczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie (!) w tym zbiory réznych hodowli,

— udostgpnienie GMO innych niz mikroorganizmy okre-
Slone w tiret pierwsze, ktorych przewidywane wykorzys-
tanie obejmuje wylacznie dzialania, podczas ktérych sto-
sowane beda Sciste Srodki  ograniczajace  ich
rozprzestrzenianie w celu ograniczenia ich kontaktu z
ogdlna populacja i Srodowiskiem naturalnym i zapewnie-
nia wysokiego stopnia bezpieczenstwa, dzialania te
powinny sie opiera¢ na takich samych zasadach, jak usta-
nowione w dyrektywie 90/219/EWG;

— udostgpnienie GMO wylgcznie w celu dokonania zamie-
rzonego uwolnienia zgodnego z wymaganiami ustanowio-
nymi w cze¢sci B niniejszej dyrektywy;

5) ,zgloszenie” oznacza przedlozenie wlasciwemu organowi
Panstwa Czlonkowskiego informacji wymaganych na mocy
niniejszej dyrektywy;

6) ,zglaszajacy” oznacza osobe skladajaca zgloszenie;

7) ,produkt” oznacza preparat ztozony z GMO lub zawierajacy
jedno lub wiele GMO, ktéry zostaje wprowadzony do obrotu;

8) ,ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego” oznacza przepro-
wadzona zgodnie z zalacznikiem II oceng zagrozen dla zdro-
wia ludzkiego i Srodowiska naturalnego, bezposrednich lub
posrednich, natychmiastowych lub op6znionych, ktére moga
wynika¢ z zamierzonego uwolnienia lub wprowadzenia do
obrotu GMO.

(") Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
98/81/WE (Dz.U. L 330 z 5.12.1998, str. 13).

Wylaczenia

1. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do organizméw
uzyskanych za pomoca technik modyfikacji genetycznej wymie-
nionych w zalgczniku I B.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do przewozu orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie transportem kolejowym,
drogowym, $rédladowym, transportem morskim lub powietrz-

nym.

Artykut 4
Obowigzki ogélne

1. Panstwa Czlonkowskie, zgodnie z zasadg ostroznosci, zapew-
niajg podjecie wszelkich wlasciwych dziatant w celu unikniecia
niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzkie i Srodowisko natu-
ralne, ktore moglyby by¢ wynikiem zamierzonego uwolnienia lub
wprowadzenia do obrotu GMO. GMO moga by¢ w sposdb zamie-
rzony uwalniane lub wprowadzane do obrotu tylko w zgodnosci
odpowiednio z czg$cig B lub C niniejszej dyrektywy.

2. Kazda osoba, przed ztozeniem zgloszenia zgodnie z czg¢scig B
lub C, przeprowadzi oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego.
Informacje, ktore moga by¢ konieczne do przeprowadzenia oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego, ustanowione sa w zalacz-
niku III. Paristwa Czlonkowskie i Komisja zapewnia, aby podczas
przeprowadzania oceny zagrozen dla Srodowiska naturalnego
szczegblng uwage zwrécono na GMO zawierajace geny kodujace
oporno$¢ na antybiotyki stosowane do leczenia ludzi i zwierzat,
w celu ich identyfikacji i wycofania GMO wykazujacych cechy
opornoéci na antybiotyki, ktére moglyby mie¢ niekorzystny
wplyw na zdrowie ludzkie i Srodowisko naturalne. Wycofanie
powinno nastgpi¢ do dnia 31 grudnia 2004 r. w przypadku GMO
wprowadzonych do obrotu zgodnie z cz¢scig Cido dnia 31 grud-
nia 2008 r. w przypadku GMO zatwierdzonych zgodnie z cze-
$cig B.

3. Panstwa Czlonkowskie, a gdzie stosowne Komisja, zapewnig
odpowiednig oceng¢ poszczegélnych potencjalnych skutkéw
niepozadanych, ktore moglyby mie¢ niekorzystny wplyw na
zdrowie ludzkie i srodowisko naturalne, a ktére moglyby bezpo-
$rednio lub posrednio wynika¢ z przeniesienia genéw z GMO na
inne organizmy. Ocene¢ te¢ przeprowadza si¢ zgodnie z zalgczni-
kiem IT z uwzglednieniem wplywu na Srodowisko naturalne wyni-
kajacego z charakteru uwalnianego organizmu i rodzaju Srodo-
wiska.

4. Panstwa Czlonkowskie wyznaczg wlasciwy organ lub wladze
odpowiedzialne za stosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.
Wlasciwy organ zbada zgloszenia zgodne z czgécig B i C pod
wzgledem ich zgodnosci z wymogami niniejszej dyrektywy oraz
stwierdzi, czy ocena przewidziana w ust. 2, zostala przeprowa-
dzona whasciwie.

5. Panstwa Czlonkowskie zapewnig zorganizowanie przez wia-
Sciwy organ inspekgji i innych wlasciwych dziatan kontrolnych,
majgcych na celu uzyskanie zgodnosci z niniejsza dyrektywa. W
przypadku uwolnienia GMO lub ich wprowadzenia do obrotu
w charakterze lub w skladzie produktéw, na ktére nie uzyskano
zezwolenia, zainteresowane Panstwa Czlonkowskie zapewnig
podjecie odpowiednich dzialan majacych na celu przerwanie
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uwalniania lub wprowadzania do obrotu, rozpoczecie w razie
potrzeby dzialan zaradczych oraz poinformowanie opinii
publicznej, Komisji i innych Panstw Czlonkowskich.

6. Panistwa Czlonkowskie podejmujg dzialania zapewniajace
mozliwos¢ $ledzenia, zgodnie z wymaganiami ustanowionymi
w zalgczniku IV, wszystkich etapéw wprowadzania GMO do
obrotu po uzyskaniu na to zezwolenia na mocy cz¢sci C.

CZESC B

ZAMIERZONE UWALNIANIE GMO W JAKIMKOLWIEK INNYM
CELU, NIZ WPROWADZENIE DO OBROTU

Artykut 5

1. Artykuly 6—11 nie maja zastosowania do substancji leczni-
czych ani zwigzkow przeznaczonych do stosowania u ludzi, ktore
sktadajg si¢ z lub zawieraja jeden lub wiele GMO, pod warunkiem
ze ich zamierzone uwolnienie w jakimkolwiek celu innym, niz
wprowadzenie do obrotu, zostato zatwierdzone na mocy prawo-
dawstwa wspélnotowego, ktére przewiduje:

a) szczegdlowa oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego zgod-
nie z zalacznikiem IT i w oparciu o rodzaj informacji wyszcze-
gblnionych w zalgczniku 111, bez uszczerbku dla dodatkowych
wymagan przewidzianych przez te prawodawstwo;

b) uzyskanie jednoznacznego zezwolenia przed dokonaniem
uwolnienia;

¢) plan monitorowania zgodny z odpowiednimi cz¢$ciami
zalgcznika 1T majgcy na celu wykrycie wplywu jednego lub
polaczonych GMO na zdrowie ludzkie i srodowisko natural-
ne;

d) odpowiednie wymagania odnoszace si¢ do traktowa nowych
danych, informacji dla opinii publicznej, informacji o wyni-
kach uwolnienia oraz wymiany informacji co najmniej
w zakresie uwzglednionym w niniejszej dyrektywie oraz dzia-
faniach z nig zgodnych.

2. Ocena zagrozen dla Srodowiska naturalnego powodowanych
przez takie substancje lub zwigzki zostanie przeprowadzona
w koordynacji z wladzami krajowymi i wspdlnotowymi wymie-
nionymi w niniejszej dyrektywie.

3. Procedury zapewniajace zgodnos¢ i réwnowaznos¢ szczegdto-
wej oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego z przepisami niniej-
szej dyrektywy musza by¢ przewidziane w wymienionym wyzej
prawodawstwie, ktore musi odnosic si¢ do niniejszej dyrektywy.

Artykut 6

Standardowa procedura zatwierdzenia

1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 5 kazda osoba musi, przed
podjeciem zamierzonego uwolnienia jednego lub polaczonych
GMO, przedlozy¢ zgloszenie wilasciwemu organowi Pafstwa
Czlonkowskiego, na ktérego terytorium uwolnienie ma nastgpic.

2. Zgloszenie okreslone w ust. 1 obejmuje:

a) dokumentacj¢ techniczng zawierajacg informacje wymienione
w zalgczniku IIT konieczng do przeprowadzenia oceny ryzyka
dla $rodowiska naturalnego wynikajacych z zamierzonego
uwolnienia jednego lub polaczonych GMO, w szczegdlnosci:

i) informacje ogélne, w tym informacje dotyczace personelu
i jego szkolenia,

ii) informacje dotyczace GMO,

iii) informacje dotyczace warunkéw uwolnienia i potencjal-
nego $rodowiska, do ktérego nastapi uwolnienie,

iv) informacje na temat wzajemnego oddzialywania miedzy
GMO a $rodowiskiem,

v) plan monitorowania zgodny z odpowiednimi czg¢sciami
zalgcznika III, majacy na celu okreslenie wplywu GMO na
zdrowie ludzkie lub $rodowisko naturalne,

vi) informacje dotyczace kontroli, metod zaradczych, poste-
powania z odpadami i planéw postepowania w sytu-
acjach awaryjnych,

vii) streszczenie dokumentacji;

b) oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego i wnioski wymagane
w zalgczniku II sekcja D, facznie z jakimkolwiek odniesie-
niami lub wskazaniami stosowanych metod.

3. Zglaszajacy moze si¢ powolywac na dane lub wyniki pocho-
dzgce ze zgloszen przedtozonych wezesniej przez innych zgta-
szajacych pod warunkiem ze informacje, dane i wyniki nie sg
poufne lub wymienieni zglaszajacy wyrazili pisemng zgode na ich
wykorzystanie, zglaszajacy moze tez przedstawi¢ dodatkowe
informagje, ktére uwaza za istotne.

4. Wlasciwy organ moze wyrazi¢ zgode na to, aby uwolnienia
tego samego GMO lub polaczonych GMO w tym samym miejscu
lub w réznych miejscach dokonywane w tym samym celu w okre-
Slonym czasie zostaly objete jednym zgloszeniem.

5. Wlasciwy organ potwierdzi date otrzymania zgloszenia i po
rozwazeniu, gdzie stosowne, wszelkich uwag Pafistw Czlonkow-
skich poczynionych zgodnie z art. 11, udziela zglaszajacemu
odpowiedzi na pi§mie w terminie 90 dni od otrzymania zglosze-
nia, stwierdzajac, ze:
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a) uznaje, iz zgloszenie jest zgodne z niniejszg dyrektywa
i mozna dokonaé¢ uwolnienia, lub

b) uznaje, iz planowane uwolnienie nie spelnia wymagan niniej-
szej dyrektywy i tym samym zgloszenie zostaje odrzucone.

6. Przy obliczaniu 90-dniowego okresu okreslonego w ust. 5 nie
beda uwzgledniane jakickolwick okresy czasu, w ktérych wia-
$ciwy organ:

a) oczekuje na dalsze informacje, ktorych zazadal od zglaszaja-
cego, lub

b) przeprowadza badanie opinii publicznej lub przeprowadza
konsultacje zgodnie z art. 9; badanie opinii publicznej lub
konsultacje nie przedtuzaja 90-dniowego okresu okreslonego
w art. 5 wiecej niz o 30 dni.

7. Jezeli wlasciwy organ zazada dostarczenia nowych informa-
¢ji, musi ona réwnocze$nie wyjasni¢ powody takiego zadania.

8. Zglaszajacy moze przeprowadzi¢ uwolnienie jedynie wtedy,
gdy otrzymal pisemne zezwolenie wlasciwego organu i musi spel-
ni¢ wszelkie warunki postawione w tym zezwoleniu.

9. Panistwa Czlonkowskie zapewnia, aby Zaden material pocho-
dzacy z GMO, ktore zostaly w sposéb zamierzony uwolnione
zgodnie z czgécig B niniejszej dyrektywy, nie zostal wprowadzony
do obrotu, chyba Ze bedzie to mialo miejsce zgodnie z czgscia C
niniejszej dyrektywy.

Artykut 7

Procedury zréznicowane

1. Jezeli uzyskano wystarczajace doswiadczenie w zakresie uwal-
niania okreslonych GMO do okre$lonych ekosysteméw, a dane
GMO spelnia kryteria okreslone w zalaczniku V, wlasciwy organ
moze przedlozy¢ Komisji odpowiednio uzasadniong propozycje
zastosowania do takich rodzajow GMO zréznicowanych proce-
dur.

2. Z whasnej inicjatywy lub nie p6Zniej niz 30 dni po otrzyma-
niu propozycji wlasciwego organu Komisja:

a) przesle propozycje wlasciwym wladzom, ktére w terminie 60
dni przedstawia swoje uwagi, a w tym samym czasie:

b) udostepni propozycje opinii publicznej, ktéra w terminie 60
dni moze zglosi¢ swoje uwagi; oraz

¢) zasiegnie opinii odpowiedniego komitetu naukowego (lub
komitetéw naukowych), ktéry w terminie 60 dni moze wydaé
opinie.

3. Decyzja w sprawie kazdej propozycji zostanie podjeta zgod-
nie z procedura przewidziana w art. 30 ust. 2. Niniejsza decyzja
ustali minimalny zakres informacji technicznych wymienionych
w zalaczniku III, ktére beda konieczne do oceny wszelkich

mozliwych do przewidzenia zagrozen wynikajacych z uwolnie-
nia, w szczeg6lnosci:

a) informacje dotyczace GMO;

b) informacje dotyczace warunkéw uwolnienia i Srodowiska, do
ktérego uwolnienie ma nastapic;

¢) informacje dotyczace wzajemnego oddzialywania miedzy
GMO a $rodowiskiem;

d) oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego.

4. Niniejsza decyzja zostanie podjeta w terminie 90 dni od daty
wysuniecia propozycji przez Komisje lub otrzymania propozycji
wla$ciwego organu. Do tego 90-dniowego okresu nie wlicza si¢
okresu, przewidzianego w ust. 2, w ktérym Komisja oczekuje na
uwagi wlaSciwych wladz, uwagi opinii publicznej lub opini¢
Komitetéw Naukowych.

5. Decyzja podjeta na mocy ust. 3 i 4 przewiduje, ze zglaszajacy
moze rozpoczaé uwalnianie jedynie wtedy, gdy uzyska pisemne
zezwolenie wlasciwego organu. Zglaszajacy bedzie prowadzit
uwolnienie w zgodzie z wszelkimi warunkami wymaganymi
w tym zezwoleniu.

Decyzja podjeta na mocy ust. 3 i 4 moze stanowi¢, Ze uwolnienie
tego samego GMO lub polgczonych GMO w tym samym miejscu
lub w réznych miejscach dokonywane w tym samym celu w okre-
slonym czasie moze zosta¢ objete jednym zgloszeniem.

6. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 1—5 jest nadal stosowana
decyzja Komisji 94/730/WE z dnia 4 listopada 1994 r. ustana-
wiajaca uproszczone procedury dotyczace zamierzonego uwal-
niania do Srodowiska naturalnego zmodyfikowanych genetycz-
nie ro§lin na podstawie art. 6 ust. 5 dyrektywy Rady
90/220[EWG ().

7. Jezeli Panstwo Czlonkowskie zadecyduje o zastosowaniu, lub
niezastosowaniu, procedury ustanowionej w decyzji podjetej
zgodnie z ust. 3 i 4 dotyczgcej uwolnienia GMO na jego teryto-
rium, powiadomi ono o tym Komisje.

Artykut 8

Postepowanie w przypadku modyfikacji lub nowych
informagji

1. W razie jakiejkolwiek modyfikacji lub niezamierzonej zmiany
dotyczacej zamierzonego uwalniania jednego lub polaczonych
GMO, ktéra moglaby mie¢ konsekwencje w odniesieniu do zdro-
wia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego, a ktéra nastgpita po
pisemnego zezwolenia przez wiasciwy organ, albo w razie uzy-
skania nowych informacji dotyczacych takich zagrozen podczas
rozpatrywania zgloszenia przez wlasciwy organ Paristwa Czlon-
kowskiego lub po wydaniu przez ten organ pisemnego zezwole-
nia na uwolnienie, zglaszajacy niezwlocznie:

(') Dz.U.L2927z12.11.1994, str. 31.
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a) podejmie dzialania konieczne do ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska naturalnego;

b) powiadomi wlasciwy organ z wyprzedzeniem o jakiejkolwiek
modyfikacji, lub niezwlocznie po uzyskaniu informacji o
niezamierzonych zmianach lub jakichkolwiek nowych infor-
macji;

c) skoryguje dzialania wyszczegdlnione w zgloszeniu.

2. Jezeli wlasciwy organ, okreslony w ust. 1, uzyska informacje
mogace miec znaczace konsekwencje w odniesieniu do zagrozen
dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego lub w warunkach
okre$lonych w ust. 1, organ ten podda wymienione informacje
ocenie i udostepni je opinii publicznej. Moze ona zazadaé od
zglaszajacego zmiany warunkéw lub zawiesi¢ albo przerwad
zamierzone uwalnianie GMO, a wowczas poinformuje o tym opi-
ni¢ publiczna.

Artykut 9

Konsultacje i informowanie opinii publicznej

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 7 i 25 Pafistwa Czlonkow-
skie zasiegng opinii publicznej o planowanym zamierzonym
uwolnieniu GMO i, gdzie stosowne, z odpowiednimi grupami
spolecznymi. Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja ustalenia doty-
czgce takiej konsultacji, w tym racjonalny czas jej trwania, majace
na celu umozliwienie opinii publicznej lub grupom spotecznym
wyrazenie swojej opinii.

2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 25:

— Panstwa Czlonkowskie podaja do publicznej wiadomosci
informacje w sprawie wszystkich uwolnien GMO, ktérych
dokonano na ich terytorium na mocy czgsci B;

— Komisja podaje do publicznej wiadomosci informacje objete
systemem wymiany informacji, na podstawie w art. 11.

Artykut 10

Sprawozdania o uwolnieniach skladane przez
zglaszajacych

Po zakoriczenia uwolnienia oraz w okresie péZniejszym, w odste-
pach czasu ustanowionych w wydanym zezwoleniu na podsta-
wie wynikow oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego, zglasza-
jacy przeSle wlasciwemu organowi informacje o wynikach
uwolnienia z uwzglednieniem jakiegokolwiek ryzyka dla zdrowia
ludzkiego i Srodowiska naturalnego, a takze, gdzie stosowne, ze
szczegblnym odniesieniem do jakiegokolwiek rodzaju produktu,
ktérego uwolnienie zglaszajacy ma zamiar zglosi¢ w péZniejszym
czasie. Format przedstawienia tych wynikéw zostanie przyjety
zgodnie z procedura przewidziana w art. 30 ust. 2.

Artykut 11

Wymiana informacji migdzy wlasciwymi wladzami
a Komisja

1. Komisja ustanowi system wymiany informacji zawartych
w zgloszeniach. W terminie 30 dni od otrzymania tego systemu

wiasciwe wladze przesla Komisji skrécony opis kazdego zglosze-
nia otrzymanego na mocy z art. 6. Format takiego opisu zostanie
ustalony, a tam gdzie wlasciwe zmodyfikowany, zgodnie z pro-
cedura przewidziana w art. 30 ust. 2.

2. Nie p6Zniej niz 30 dni od otrzymania takich skréconych opi-
sow Komisja przesle je innym Panstwom Czlonkowskim, ktore
moga w terminie 30 dni przedstawi¢ swoje uwagi za posrednic-
twem Komisji lub bezposrednio. Pafistwo Cztonkowskie moze na
zyczenie otrzymaé kopie pelnego zgloszenia od wlasciwego
organu odpowiedniego Panistwa Czlonkowskiego.

3. Wlasciwe wladze powiadomia Komisje o ostatecznych decy-
zjach podjetych zgodnie z art. 6 ust. 5, w tym, gdzie stosowne, 0
przyczynach odrzucenia zgloszenia oraz o wynikach uwolnien
otrzymanych zgodnie z art. 10.

4. W przypadku uwolnien GMO okre$lonych w art. 7, Pafistwo
Czlonkowskie raz do roku przesle wykaz GMO, ktére zostaly
uwolnione na jego terytorium oraz wykaz zgloszef, ktére odrzu-
cono, do Komisji, ktéra przesle je wlasciwym wladzom innych
Panistw Czlonkowskich.

CZESC C

WPROWADZANIE DO OBROTU GMO W CHARAKTERZE LUB
W SKLADZIE PRODUKTOW

Artykut 12

Prawodawstwo branzowe

1. Artykul 13—24 nie majg zastosowania do jakichkolwiek
GMO w charakterze lub w skladzie produktéw, ktére zostaly
zatwierdzone mna mocy prawodawstwa wspdlnotowego,
w ktérym przewidziano szczegélowa oceng ryzyka dla srodowi-
ska naturalnego przeprowadzong w zgodzie z zasadami ustalo-
nymi w zalgczniku II i na podstawie informacji wymienionych
w zalaczniku 1II, bez uszczerbku dla dodatkowych wymagan
przewidzianych we wspomnianym prawodawstwie wspélnoto-
wym, a takze wymagania dotyczace zarzadzania ryzykiem, ety-
kietowania, monitorowania oraz, gdzie stosowne, informowania
opinii publicznej, a takze klauzuli ochronnej, co najmniej réwno-
wazne ustanowionym na mocy niniejszej dyrektywy.

2. W sprawach, do ktérych stosuje si¢ rozporzadzenie Rady (WE)
nr 2309/93, art. 13-24 niniejszej dyrektywy nie maja zastosowa-
nia do jakichkolwiek GMO w charakterze lub w skfadzie produk-
tow, ktore zatwierdzono na mocy wymienionego wyzej rozpo-
rzadzenia pod warunkiem ze przeprowadzono szczegdlna oceng
ryzyka dla $rodowiska naturalnego zgodnie z zasadami ustalo-
nymi w zalgczniku II do niniejszej dyrektywy oraz na podstawie
informacji wymienionych w zalgczniku III do niniejszej dyrek-
tywy, bez uszczerbku dla innych odpowiednich wymagan doty-
czacych zarzadzania ryzykiem, etykietowania, monitorowania
oraz, gdzie stosowne, informowania opinii publicznej a takze
klauzuli ochronnej przewidzianych w prawodawstwie wspdlno-
towym dotyczacym produktéw leczniczych do stosowania u
ludzi albo u zwierzat.

3. Procedury zapewniajgce rownowazno$¢ oceny ryzyka, wyma-
gan dotyczacych zarzadzania ryzykiem, etykietowania, monito-
rowania oraz, gdzie stosowne, informowania opinii publicznej a
takze klauzuli ochronnej, ustanowione w niniejszej dyrektywie,
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zostang wprowadzone na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady. Przyszle prawodawstwo branzowe oparte
0 przepisy tego rozporzadzenia bedzie si¢ odnosi¢ do niniejszej
dyrektywy. Do czasu wejscia w zycie tego rozporzadzenia wszel-
kie GMO o charakterze lub w skladzie produktéw zatwierdzone
na mocy innych aktéw prawnych Wspélnoty beda wprowadzane
do obrotu tylko po zatwierdzeniu takiego wprowadzenia zgod-
nie z niniejszg dyrektywa.

4. Podczas oceny zgloszen dotyczacych wprowadzenia do
obrotu GMO okreslonych w ust. 1, bedzie si¢ zasigga¢ opinii jed-
nostek ustanowionych przez Wspélnote na mocy niniejszej
dyrektywy oraz ustanowionych przez Panstwa Czlonkowskie
w celu wprowadzenia niniejszej dyrektywy w zycie.

Artykut 13

Procedura zglaszania

1. Przed wprowadzeniem do obrotu jednego lub polaczonych
GMO w charakterze lub w skladzie produktow, zgloszenie
powinno by¢ przedtozone wlasciwemu organowi Panistwa Czlon-
kowskiego, na ktérego terytorium wprowadzenie do obrotu
takiego GMO ma nastgpi¢ po raz pierwszy. Wlasciwy organ
potwierdza date przyjecia zgloszenia i niezwlocznie przesle skré-
cong informacj¢ o dokumentacji wymieniong w ust. 2 lit. h) wia-
$ciwym wiadzom innych Panistw Czlonkowskich oraz Komisji.

Wlasciwy organ bezzwlocznie zbada, czy zgloszenie jest zgodne
z ust. 2, a w razie potrzeby poprosi zglaszajacego o dostarczenie

dodatkowych informacji.

Jezeli zgloszenie jest zgodne z ust. 2 whasciwy organ przesle kopie
zgloszenia do Komisji nie pdzniej, niz podczas przesyltania spra-
wozdania z oceny zgodnie z art. 14 ust. 2, a Komisja w terminie
30 dni od jej otrzymania przekaze ja wlasciwym wladzom innych
Panistw Czlonkowskich.

2. Zgloszenie obejmuje:

a) informacje wymagane zgodnie z zalgcznikami III i IV. Infor-
magje te uwzgledniajg réznorodno$¢ miejsc, w ktérych GMO
beda wykorzystywane w charakterze lub w skladzie produk-
téw, a takze informacje uzyskane podczas uwolnien dokona-
nych w celach badawczo- rozwojowych dotyczace wplywu
uwolnienia na zdrowie ludzkie i sSrodowisko naturalne;

b) oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego i wnioski wymagane
zgodnie z zalacznikiem II sekcja D;

¢) warunki wprowadzenia do obrotu produktu, w tym specy-
ficzne warunki stosowania i obchodzenia si¢ z nim;

d) w odniesieniu do art. 15 ust. 4 proponowany okres obowig-
zywania zezwolenia, ktéry nie powinien by¢ dluzszy niz 10
lat;

¢) plan monitorowania zgodny z zalacznikiem VII, w tym pro-
ponowany okres monitorowania; moze by¢ inny niz propo-
nowany okres obowiazywania zezwolenia;

f) propozycje etykietowania zgodnego z wymaganiami ustano-
wionymi w zalgczniku IV. Etykietowanie bedzie jednoznacz-
nie informowac o obecnosci GMO w produkcie. Stowa ,ten
produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie”
beda obecne na etykiecie produktu lub na dokumencie towa-
rzyszacym;

g) propozycj¢ opakowania zgodng z wymaganiami ustalonymi
w zalaczniku IV;

h) skrét dokumentacji. Format tego skrotu zostanie ustalony
zgodnie z procedury przewidziana w art. 30 ust. 2.

Jezeli na podstawie jakiegokolwiek uwolnienia zgloszonego zgod-
nie z czgdcig B lub na innych istotnych i uzasadnionych podsta-
wach naukowych zglaszajacy uzna, ze wprowadzenie do obrotu
i stosowanie GMO w charakterze lub w skfadzie produktu nie
stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i srodowiska natural-
nego, moze on zaproponowa¢ wlasciwemu organowi rezygnacje
z dostarczenia calosci lub czgsci informacji, wymaganych w sek-
Gji B zalacznika IV.

3. Zglaszajacy uwzgledni w zgloszeniu informacje na temat
danych lub wynikéw uwolnien tego samego GMO lub polaczo-
nych GMO, ktére zostaly wezeniej lub réwnoczesnie zgloszone
i/lub przeprowadzone przez niego na lub poza terenem Wspdl-
noty.

4. Zglaszajacy moze si¢ takze odnies¢ do danych lub wynikéw
zgloszen przedlozonych weczesniej przez innych zglaszajacych
lub przedlozy¢ dodatkowe informacje, ktére uwaza za znaczace,
pod warunkiem ze te informacje, dane i wyniki nie sa poufne albo
zglaszajacy wyrazili na piSmie zgode na ich wykorzystanie.

5. W celu wykorzystania jednego lub polaczonych GMO w celu
innym, niz przedstawiony w zgloszeniu, nalezy przedtozy¢ dodat-
kowe zgloszenie.

6. Jezeli przed otrzymaniem zezwolenia na piSmie zglaszajacy
uzyska nowe informacje dotyczace zwigzanych z GMO zagrozen
dla zdrowia ludzkiego lub Srodowiska naturalnego, podejmie on
niezwlocznie dziatania konieczne do ochrony zdrowia ludzkiego
i $rodowiska naturalnego i powiadomi o tym wlasciwy organ.
Ponadto zglaszajacy dokona odpowiednich zmian w informa-
cjach i warunkach stosowania wymienionych w zgloszeniu.

Artykut 14

Sprawozdanie z oceny zgloszenia

1. Po przyjeciu zgloszenia i potwierdzeniu tego faktu zgodnie z
art. 12 ust. 2 wlasciwy organ zbada je pod katem zgodnosci z
niniejszg dyrektywa.
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2. W terminie 90 dni po otrzymaniu zgloszenia wlasciwy organ:

— przygotuje sprawozdanie z oceny zgloszenia i przesle je do
zglaszajacego. Ewentualne pdZniejsze wycofanie zgloszenia
przez zglaszajacego odbywa si¢ bez uszczerbku na jakiekol-
wiek pdzniejsze zgloszenie przedlozone innemu wlasciwemu
organowi;

— w przypadku okre$lonym w ust. 3 lit. a) przesle swoje spra-
wozdanie razem z innymi informacjami okreslonymi w ust. 4
i wszystkimi innymi informacjami stanowigcymi podstawe
sprawozdania, do Komisji, ktéra w terminie 30 dni od ich
otrzymania przeSle je wilasciwym wladzom innych
Panistw Czlonkowskich.

W przypadku okreslonym w ust. 3 lit. b) wlasciwy organ prze-
syla swoje sprawozdanie razem z informacjg okreslong w ust. 4
i wszystkimi innymi informacjami stanowigcymi podstawe spra-
wozdania, do Komisji nie wczesniej, niz 15 dni po przestaniu
sprawozdania z oceny zglaszajacemu i nie pdzniej, niz 105 dni
po otrzymaniu zgloszenia. W terminie 30 dni od otrzymania
sprawozdania Komisja przesyla je wlasciwym wladzom innych
Pafistwa Czlonkowskich.

3. Sprawozdanie z oceny zgloszenia wskazuje, czy:

a) dany GMO powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu i pod
jakimi warunkami, lub

b) dany GMO nie powinien zostaé wprowadzony do obrotu.

Sprawozdania z oceny zostang ustalone zgodnie z wytycznymi
ustanowionymi w zalaczniku VI

4. Przy obliczaniu 90-dniowego okresu okreslonego w ust. 2 nie
beda uwzgledniane okresy, w ktorych whasciwy organ oczekuje
na dodatkowe informacje, o ktére zwrdcit si¢ do zglaszajacego.

Artykut 15

Procedura standardowa

1. W przypadkach okreslonych w art. 14 ust. 3, wlasciwy organ
lub Komisja mogg, w terminie 60 dni od rozestania sprawozda-
nia z oceny, zwrdci¢ si¢ o dodatkowe informacje, zglasza¢ uwagi
lub przedstawia¢ uzasadnione sprzeciwy dotyczace wprowadze-
nia danego GMO do obrotu.

Uwagi lub uzasadnione sprzeciwy oraz odpowiedzi na nie zostang
przekazane Komisji, ktéra niezwlocznie rozesle je do wszystkich
wla$ciwych wladz.

Wiasciwe wladze i Komisja moga omawiaé wszystkie nierozwig-
zane dotychczas zagadnienia w celu uzyskania porozumienia
w terminie 105 dni od rozestania sprawozdania z oceny.

Przy obliczaniu ostatecznego 45-dniowego okresu przeznaczo-
nego na uzyskanie Porozumienia nie bedg uwzgledniane okresy
oczekiwania na dodatkowe informacje od zglaszajacego.

2. W przypadku okreslonym w art. 14 ust. 3 lit. b), jezeli wla-
Sciwy organ, ktéry przygotowal sprawozdanie zadecyduje, ze
GMO nie powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu, zgloszenie
zostanie odrzucone. Niniejsza decyzja stanowi powody.

3. Jezeli wlasciwy organ, ktéry przygotowal sprawozdanie, zade-
cyduje, ze produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu, a w ter-
minie 60 dni od rozeslania sprawozdania z oceny okreslonego
wart. 14 ust. 3 lit. a) zadne Panstwo Czlonkowskie nie zglosi uza-
sadnionych zastrzezen, lub jezeli nierozwigzane dotychczas
zagadnienia zostang rozwigzane w terminie 105 dni okre$lonym
w ust. 1, wlaSciwy organ, ktdry przygotowal sprawozdanie, wyda
na pismie zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, przekaze je
zglaszajacemu i powiadomi o tym inne Pafistwa Czlonkowskie
i Komisj¢ w terminie 30 dni.

4. Zezwolenie zostanie udzielone na nie wigcej niz 10 lat, liczac
od daty udzielenia.

W przypadku zatwierdzenia GMO lub potomstwa tego GMO
przeznaczonych jedynie do celu obrotu ich nasionami zgodnie z
odpowiednimi przepisami wspdlnotowymi, zezwolenie wydane
po raz pierwszy bedzie obowigzywalo nie dtuzej niz 10 lat od
pierwszego wpisania pierwszej odmiany roélin zawierajgcej GMO
do urzedowego krajowego katalogu odmian roslin zgodnie z
dyrektywami Rady 70/457[EWG (1) i 70/458[EWG ().

W przypadku le$nego materiatu reprodukcyjnego zezwolenie
wydane po raz pierwszy bedzie obowigzywato nie dtuzej, niz 10
lat od pierwszego wpisania materialu podstawowego zawierajg-
cego GMO do urzedowego krajowego rejestru materialéw pod-
stawowych zgodnie z dyrektywa Rady 1999/105/WE (3).

Artykut 16

Kryteria i informacje dotyczace okreslonych GMO

1. Wiasciwy organ lub Komisja z wlasnej inicjatywy moga zapro-
ponowac kryteria i wymagania dotyczace informacgji, ktére nalezy
spetni¢ przy zgloszeniu, w drodze odstepstwa od art. 13, wpro-
wadzenia do obrotu okreslonych rodzajow GMO w charakterze
lub w skladzie produktéw.

() Dyrektywa Rady 70/457/EWG z dnia 29 wrzes$nia 1970 r. w spra-
wie wspélnego katalogu odmian gatunkéw roslin uprawnych (Dz.U.
L 225 z 12.10.1970, str. 1). Dyrektywa zmieniona dyrektywa
98/96/WE (Dz.U. L 25 z 1.2.1999, str. 27).

() Dyrektywa Rady 70/458/EWG z dnia 29 wrzes$nia 1970 r. w spra-
wie obrotu materialem siewnym warzyw (Dz.U. L 225z 12.10.1970,
str. 7). Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 98/96/WE.

(®) Dyrektywa Rady 1999/105/WE z dnia 22 grudnia 1999 r. w spra-
wie obrotu le$nym materialem rozmnozeniowym (Dz.U. L 11 z
15.1.2000, str. 17).
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2. Te kryteria i wymagania dotyczace informacji, a takze wszel-
kie wlasciwe wymagania dotyczgce skréconego opisu, zostajg
przyjete po konsultacji z odpowiednim Komitetem(-ami)
Naukowym(-i), zgodnie z procedura okre$long w art. 30 ust. 2.
Kryteria i wymagania dotyczgce informacji zapewniajg wysoki
stopien bezpieczenistwa dla zdrowia ludzkiego i srodowiska natu-
ralnego i bedg si¢ opieraé na dostgpnych dowodach naukowych
dotyczacych takiego bezpieczefistwa oraz na doswiadczeniach
uzyskanych podczas uwalniania poréwnywalnych GMO.

Wymagania okre$lone w art. 13 ust. 2 zostang zastgpione przy-
jetymi powyzej i bedzie mie¢ zastosowanie procedura okreslona
wart. 13 ust. 3, 4, 51 6 oraz w art. 14 15.

3. Przed zastosowaniem procedury przewidzianej w art. 30 ust. 2
dla decyzji dotyczacej kryteriow i wymagan dotyczacych infor-
magji ustalonych w ust. 1, Komisja umozliwi opinii publicznej
skladanie propozycji. Opinia publiczna moze zglasza¢ uwagi do
Komisji w terminie 60 dni. Komisja przesyla wszelkie takie uwagi
wraz z ich analiza Komitetowi ustanowionemu na mocy art. 30.

Artykut 17

Odnowienie zezwolenia

1. W drodze odstgpstwa od przepiséw art. 13—15 procedura
ustalona w ust. 2—9 jest stosowana do odnowienia:

a) zezwolen wydanych zgodnie z cz¢scig C; oraz

b) przed dniem 17 pazdziernika 2006 r. wydanych na mocy
dyrektywy 90/220/[EWG zezwolenr na wprowadzenie do
obrotu GMO w charakterze lub w skladzie produktéow przed
dniem 17 paZdziernika 2002 r.

2. Nie pdzniej niz 9 miesiecy przed wyga$nieciem zezwolenia,
w przypadku zezwolen, okreslonych w ust. 1 lit. b), albo przed
dniem 17 pazdziernika 2006 r. w przypadku zezwolen okreslo-
nych w ust. 1 lit. b), zgodnie z niniejszym artykulem zglaszajacy
przedklada zgloszenie wlasciwego organu, ktéra otrzymala
pierwsze zgloszenie; obejmuje ono:

a) kopie zezwolenia na wprowadzenie GMO do obrotu;

b) sprawozdanie z wynikéw monitorowania, ktére przeprowa-
dzono zgodnie z art. 20. W przypadku zezwolen okreslonych
w ust. 1 lit. b), sprawozdanie takie powinno zosta¢ ztozone po
przeprowadzeniu monitorowania;

¢) wszelkie udostgpnione nowe informacje w odniesieniu do
zagrozen danego produktu dla zdrowia ludzkiego i/lub $rodo-
wiska naturalnego; oraz

d) gdzie wlasciwe, propozycje zmian lub uzupelnienia warun-
kéw pierwszego zezwolenia, miedzy innymi warunkéw doty-
czgcych przysziego monitorowania i czasu, na jaki zezwole-
nie ma zosta¢ wydane.

Wilasciwy organ potwierdzi date przyjecia zgloszenia, a jezeli
zgloszenie bedzie zgodne z niniejszym ustgpem, bezzwlocznie
przesyla jego kopi¢ Komisji, ktéra w terminie 30 dni od otrzy-
mania przesyla je wlasciwym wladzom innych Panstw Czlonkow-
skich. Whasciwy organ wysyla réwniez zglaszajacemu swoje spra-
wozdanie z oceny zgloszenia.

3. Sprawozdanie z oceny zgloszenia wskazuje czy:

a) dany GMO powinien pozosta¢ na rynku i pod jakimi warun-
kami; lub

b) dany GMO nie powinien pozostaé na rynku.

4. Inne wiasciwe wladze lub Komisja moga poprosi¢ o dodat-
kowe informacje, zglosi¢ uwagi lub przedstawi¢ uzasadnione
sprzeciwy w terminie do 60 dni od rozeslania sprawozdania z
oceny.

5. Wszystkie uwagi, uzasadnione sprzeciwy i odpowiedzi na nie
sa przesylane do Komisji, ktora niezwlocznie rozesle je wszyst-
kim wla$ciwym wladzom.

6. W przypadku ust. 3 lit. a) i przy braku jakichkolwiek uzasad-
nionych sprzeciwdw ze strony Panstw Czlonkowskich lub Komi-
sji przedstawionych w terminie do 60 dni od rozestania sprawoz-
dania z oceny, wlasciwy organ, ktéry przygotowat sprawozdanie
przekazuje zglaszajgcemu ostateczng decyzje na piSmie oraz
informuje o tym inne Panstwa Czlonkowskie i Komisj¢ w termi-
nie 30 dni. Czas, na ktéry wydano zezwolenie, nie powinien
zasadniczo przekraczaé dziesig¢ lat, ale moze zosta¢ odpowied-
nio skrécony lub wydtuzony w szczegdlnych przypadkach.

7. Wlasciwe wladze i Komisja moga omawia¢ wszystkie nieroz-
wiazane dotychczas zagadnienia w celu uzyskania porozumienia
w terminie 75 dni od dnia rozestania sprawozdania z oceny.

8. Jezeli zagadnienia te zostang rozwigzane w 7 5-dniowym okre-
sie okreslonym w ust. 7, wlasciwy organ, ktéry przygotowat spra-
wozdanie, przekazuje zglaszajacemu swoja ostateczna decyzje na
piSmie oraz informuje o tym inne Pafistwa Czlonkowskie i Komi-
sje w terminie do 30 dni. Czas, na kt6éry wydano zezwolenie moze
zosta¢ skrocony tam, gdzie wlasciwe.

9. Po przedlozeniu zgloszenia w celu odnowienia zezwolenia
zgodnie z ust. 2, zglaszajacy moze nadal wprowadzac do obrotu
GMO zgodnie z warunkami wymienionymi w tym zezwoleniu do
czasu podjecia ostatecznej decyzji w sprawie nowego zgloszenia.
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Artykut 18

Procedura wspélnotowa w przypadku zastrzezefi

1. W przypadku zgloszenia i utrzymania sprzeciwu przez wia-
$ciwy organ lub Komisj¢ zgodnie z art. 15, 17 i 20, decyzja zos-
taje przyjeta i opublikowana w terminie 120 dni zgodnie z pro-
cedurg przewidziang w art. 30 ust. 2. Niniejsza decyzja zawiera
takie same informacje jak wymienione w art. 19 ust. 3.

Do celéw obliczania 120-dniowego okresu nie bedzie si¢
uwzgledniaé jakichkolwiek okreséw, podczas ktérych Komisja
oczekuje na informacje, jakich zazadala od zglaszajacego, lub
zasiega opinii Komitetu Naukowego, o ktéra poprosita zgodnie z
art. 28. Komisja umotywuje kazde zadanie dodatkowych infor-
magcji i powiadamia o takim zadaniu wlasciwe wladze. Czas ocze-
kiwania Komisji na opini¢ Komitetu Naukowego nie przekracza
90 dni.

Nie bedzie uwzgledniany czas potrzebny Radzie na dzialania
zgodne z procedurg ustanowiong w art. 30 ust. 2.

2. Jezeli zostanie podjeta decyzja pozytywna, wlasciwy organ,
ktéry przygotowal sprawozdanie, wydaje na pismie zezwolenie
lub odnowienie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu przeka-
zuje je zglaszajacemu oraz informuje o tym Panstwa Czlonkow-
skie i Komisj¢ w terminie 30 dni od opublikowania lub oglosze-
nia tej decyzji.

Artykut 19

Zezwolenie

1. Bez uszczerbku dla wymagan okreslonych w innych aktach
prawnych Wspdlnoty, produkt moze by¢ stosowany we Wspol-
nocie bez dodatkowego zgloszenia tylko pod warunkiem wyda-
nia pisemnego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu GMO
w charakterze lub w skladzie produktu i tylko przy Scistym sto-
sowaniu si¢ do specyficznych warunkéw stosowania oraz Srodo-
wisk i/lub regionow geograficznych okreslonych w zezwoleniu.

2. Zglaszajacy moze wprowadzi¢ produkt do obrotu jedynie wte-
dy, gdy uzyska pisemne zezwolenie wlasciwego organu zgodnie
z art. 15, 17 i 18 oraz w zgodnosci ze wszystkimi warunkami
okreslonymi w zezwoleniu.

3. Pisemne zezwolenie okreslone w art. 15, 17 i 18 w kazdym
przypadku jednoznacznie okresla:

a) zakres zezwolenia, facznie z identyfikacja GMO, ktére maja
zostaé wprowadzone do obrotu w charakterze lub w skladzie
produktéw i ich niepowtarzalny identyfikator;

b) okres waznosci zezwolenia;

¢) warunki wprowadzenia produktu do obrotu, w tym wszelkie
szczegbtowe warunki stosowania, postgpowania i opakowa-
nia GMO w charakterze lub w skladzie produktéw oraz
warunki ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/srodowisk
i/lub regionow geograficznych;

d) bez uszczerbku dla przepisow art. 25 zglaszajacy udostepnia
na zadanie wlasciwego organu probek kontrolnych;

e) wymagania dotyczgce etykietowania zgodne z wymaganiami
ustanowionymi w zalaczniku IV. Etykietowanie bedzie jedno-
znacznie informowac o obecno$ci GMO w produkcie. Stowa
,Ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycz-
nie” bedg obecne na etykiecie i na dokumencie towarzyszacym
temu produktowi lub innym produktom zawierajgcym dane
GMO;

f) wymagania dotyczace monitorowania zgodne z zalacznikiem
VII, obejmujace zobowigzanie do skladania sprawozdan
Komisji i wlasciwym wiladzom, okres planu monitorowania
oraz, gdzie stosowne, wszelkie zobowiazania nakladane na
sprzedawce produktu lub jakiegokolwiek jego uzytkownika,
facznie z odpowiednim zakresem informacji na temat lokali-
zacji upraw w przypadku GMO, ktére moga by¢ uprawiane.

4. Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie dziatania koniecz-
ne, aby zapewni¢ udostepnienie dla opinii publicznej pisemnego
zezwolenia i decyzji, okreslonych w art. 18 oraz dla zapewnienia
stosowania si¢ do warunkéw okreslonych w pisemnym zezwole-
niu i decyzji.

Artykut 20

Monitorowanie i postepowanie w przypadku uzyskania
nowych informagji

1. Po wprowadzeniu do obrotu GMO w charakterze lub w skla-
dzie produktu zglaszajacy zapewni przeprowadzenie monitoro-
wania i skladania sprawozdan zgodnie z warunkami okreslonymi
w zezwoleniu. Sprawozdania z monitorowania bedg skladane
Komisji i wlasciwym wladzom Paristw Cztonkowskich. Na posta-
wie tych sprawozdan, zgodnie z zezwoleniem i w ramach przewi-
dzianego w nim planu monitorowania, wlasciwy organ, ktéry
otrzymal pierwsze zgloszenie, moze dostosowa¢ plan monitoro-
wania po uplywie pierwszego okresu monitorowania.

2. W razie uzyskania od uzytkownikow lub z innych Zrddet
nowych informacji w odniesieniu do zwigzanych z GMO zagro-
zen dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego, ktére nastg-
pito po udzieleniu pisemnego zezwolenia, zglaszajacy niezwlocz-
nie podejmie dziatania konieczne do ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska naturalnego i poinformuje o tym wlasciwy organ.

Ponadto zglaszajacy wprowadzi zmiany do informacji i warun-
kéw wyszczegdlnionych w zgloszeniu.
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3. Jezeli wlasciwy organ uzyska informacje, ktora moze mieé
znaczenie w odniesieniu do zagrozeni dla zdrowia ludzkiego i $ro-
dowiska naturalnego, lub w sytuacji opisanej w ust. 2, niezwlocz-
nie przesyla t¢ informacje¢ Komisji i wlasciwym wladzom innym
Pafistw Czlonkowskich i, gdzie stosowne, moze skorzystaé z
przepiséw art. 15 ust. 1iart. 17 ust. 7, jezeli uzyskat wymienione
informacje przed udzieleniem pisemnego zezwolenia.

Jezeli informacja zostanie uzyskana po udzieleniu zezwolenia,
wla$ciwy organ w terminie do 60 dni po uzyskaniu informacji
przesle Komisji opracowane przez siebie sprawozdanie z oceny
zgloszenia wskazujace, czy i jak nalezy zmieni¢ warunki zezwo-
lenia albo czy zezwolenie nalezy cofnaé. Komisja w terminie do
30 dni od otrzymania sprawozdania przesle je wlasciwym wia-
dzom Panstw Czlonkowskich.

Uwagi lub uzasadnione sprzeciwy dotyczace dalszego wprowa-
dzania GMO do obrotu lub propozycji zmian warunkéw zezwo-
lenia s3 w terminie 60 dni od rozestania sprawozdania z oceny
przekazane do Komisji, ktdra niezwlocznie przesyla je do wszyst-
kich wlasciwych wladz.

Wlasciwe wiadze i Komisja moga omawia wszystkie nierozwia-
zane dotychczas zagadnienia w celu uzyskania porozumienia
w terminie 75 dni od rozeslania sprawozdania z oceny.

W razie braku jakiegokolwick uzasadnionego sprzeciwu ze strony
Panstw Czlonkowskich lub Komisji przedstawionych w terminie
do 60 dni od rozestania nowych informacji lub jezeli nierozwig-
zane zagadnienia zostana zadecydowane w terminie do 75 dni,
wlasciwy organ, ktory przygotowal sprawozdanie, zmienia decy-
zje zgodnie z propozycja, przekazuje zglaszajacemu zmieniong
decyzj¢ oraz informuje o tym Paristwa Czlonkowskie i Komisje
w terminie 30 dni.

4. Dla zapewnienia przejrzysto$ci monitorowania prowadzo-
nego zgodnie z czg$cig C niniejszej dyrektywy jego wyniki udo-
stepnia si¢ opinii publicznej.

Artykut 21

Etykietowanie

1. Panistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie konieczne dziala-
nia dla zapewnienia, aby na wszystkich etapach wprowadzania
GMO do obrotu jego etykietowanie i pakowania bylo zgodne z
odpowiednimi wymaganiami wymienionymi w pisemnym
zezwoleniu okre$lonym w art. 15 ust. 3, art. 17 ust. 51 8, art. 18
ust. 2 oraz art. 19 ust. 3.

2. W przypadku produktéow, w ktérych nie mozna wykluczy¢
obecnosci ubocznych lub nieuniknionych technicznie sladowych
ilosci zatwierdzonych GMO, mozna ustanowi¢ minimalny prog

ich zawartosci, ponizej ktérego produkty te nie bedg musialy by¢
etykietowane zgodnie z przepisami ust. 1. Poziom progu dla
okreslonego produktu ustala si¢ zgodnie z procedurg przewi-
dziang w art. 30 ust. 2.

Artyku} 22

Swobodny obrét

Bez uszczerbku dla przepiséw art. 23 Panstwa Czlonkowskie nie
moga zakazywad, ogranicza¢ ani utrudniaé wprowadzenia do
obrotu GMO w charakterze lub w skladzie produktéw, ktére sg
zgodne do wymagan ustanowionych w niniejszej dyrektywie.

Artykut 23

Klauzula ochronna

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie, w wyniku uzyskania po wyda-
niu zezwolenia nowych lub dodatkowych informacji majacych
wplyw na oceng ryzyka dla srodowiska lub w wyniku ponownej
oceny posiadanych wczesniej informacji na podstawie nowych
lub dodatkowych danych naukowych, ma uzasadnione podstawy,
aby uwazaé, ze GMO w charakterze lub w skladzie produktu,
ktory prawidlowo zgloszono i dla ktérego uzyskano zezwolenie
na pi$mie na mocy niniejszej dyrektywy, stanowi ryzyko dla zdro-
wia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego, to dane Pafistwo
Czlonkowskie moze tymczasowo ograniczy¢ lub zakazac stoso-
wania iflub sprzedazy tego GMO w charakterze lub w skladzie
produktu na swoim terytorium.

Panstwo Czlonkowskie zapewnia, aby w przypadku powaznego
ryzyka zostaly zastosowane Srodki nadzwyczajne, takie jak zawie-
szenie lub zakonczenie wprowadzania do obrotu, i aby zostala o
tym poinformowana opinia publiczna.

Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadomi Komisje i inne
Panistwa Czlonkowskie o dzialaniach podjetych na mocy niniej-
szego artykulu i uzasadni swoje decyzje przedstawiajac wiasng
oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego, wskazujac czy i jak
nalezy zmieni¢ warunki zezwolenia albo czy zezwolenie nalezy
wycofaé oraz podajac, gdzie stosowne, nowe lub dodatkowe
informacje stanowiace podstawe dla tej decyzji.

2. Decyzja w tej sprawie zostanie podjeta w terminie do 60 dni
zgodnie z procedura przewidziang w art. 30 ust. 2. Do celéw obli-
czania 60-dniowego okresu nie bedzie si¢ uwzgledniad jakiego-
kolwiek okresu, w ktérym Komisja oczekuje na informacgje, jakich
zazadala od zglaszajacego, lub zasigga opinii Komitetu(-6w)
Naukowego(-ych), o ktérg poprosita. Okres oczekiwania Komisji
na opini¢ Komitetu(-6w) Naukowego(-ych) nie bedzie przekraczal
60 dni.

Nie bedzie tez uwzgledniany czas potrzebny Radzie na dzialania
zgodne z procedurg ustanowiong w art. 30 ust. 2.
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Artykut 24

Informowanie opinii publicznej

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 25, po otrzymaniu zglosze-
nia zgodnie z art. 13 ust. 1, Komisja niezwlocznie udostepnia do
wiadomosci opinii publicznej skrét okreslony w art. 13 ust. 2 lit.
h). Komisja podaje takze do wiadomosci opinii publicznej spra-
wozdanie z oceny zgloszenia w sprawie okreslonej w art. 14 ust. 3
lit. a). Opinia publiczna moze zglasza¢ Komisji uwagi w terminie
do 30 dni. Komisja niezwlocznie przekazuje te uwagi wiasci-
wemu 0rganowi.

2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 25, w przypadku wszyst-
kich GMO, dla ktérych uzyskano pisemne zezwolenie na wpro-
wadzenie do obrotu lub ktérych wprowadzenie do obrotu w cha-
rakterze lub w skladzie produktéw zostalo odrzucone na mocy
niniejszej dyrektywy, sprawozdanie z oceny zgloszenia przepro-
wadzone dla tych GMO oraz opinie komitetéw naukowych
zostang udostgpnione opinii publicznej. Dla kazdego produktu
zostang szczegétowo wymienione GMO wchodzgce w jego sklad
oraz jego zastosowanie.

CZESC D

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 25

Poufnosé

1. Komisja i wlasciwe wladze nie ujawniajg stronom trzecim
jakichkolwiek poufnych informacji zglaszanych lub wymienia-
nych na mocy niniejszej dyrektywy i chronig prawa wlasnosci
intelektualnej odnoszace si¢ do otrzymywanych danych.

2. Zglaszajacy moze wskazaé informacje zawarte w zgloszeniu
przedlozonym na mocy niniejszej dyrektywy, ktorych ujawnie-
nie mogloby naruszy¢ jego pozycje wobec konkurencji i ktére
dlatego nalezy traktowal jako poufne. W takich przypadkach
nalezy poda¢ mozliwe do sprawdzenia uzasadnienie.

3. Wiasciwy organ po konsultacji ze zglaszajacym zadecyduje,
ktére informacje nalezy traktowad jako poufne i poinformuje
zglaszajacego o swojej decyzji.

4. W zadnym wypadku nie moga by¢ uwazane za poufne naste-
pujace informacje dostarczone zgodnie z art. 6, 7, 8, 13, 17, 20
lub 23:

— o0gdlny opis GMO, nazwa i adres zglaszajacego, cel uwolnie-
nia, miejsce uwolnienia i zamierzone zastosowanie;

— metody i plany monitorowania GMO i dzialan przewidzia-
nych w razie sytuacji awaryjnych;

— ocena ryzyka dla Srodowiska naturalnego.

5. Jezeli z jakichkolwiek przyczyn zglaszajacy wycofa zgloszenie,
wlasciwe wiadze i Komisja muszg przestrzega poufnosci otrzy-
manych informacji.

Artykut 26

Etykietowanie GMO okre$lonych w art. 2 ust. 4 akapit
drugi

1. GMO udostepniane do czynnosci okreslonych w art. 2, ust. 4
akapit drugi, beda podlega¢ odpowiednim wymaganiom dotyczg-
cym etykietowania zgodnie z odpowiednimi sekcjami zalacznika
IV w celu dostarczenia odpowiedniej informacji o obecnosci
GMO na etykiecie lub w dokumencie towarzyszacym produk-
towi. W tym celu stowa , Ten produkt zawiera organizmy zmody-
fikowane genetycznie” beda obecne na etykiecie produktu i na
dokumencie towarzyszacym.

2. Warunki wprowadzenia w zycie ust. 1 zostang, bez powiela-
nia lub rozbieznosci z dotychczas obowigzujacymi przepisami
prawodawstwa wspolnotowego dotyczacego etykietowania, usta-
lone zgodnie z procedura ustanowiona w art. 30 ust. 2. Zostana
woéwczas uwzglednione, gdzie wlasciwe, zgodne z prawodaw-
stwem wspolnotowym przepisy Pafstw Czlonkowskich doty-
czace etykietowania.

Artykut 27

Dostosowanie zalacznikéw do postepu technicznego

Sekcje C i D zalgcznika 11, zalgczniki -V oraz sekcja C zalacz-
nika VII bedg dostosowywane do postepu technicznego zgodnie
z procedurg ustanowiong w art. 30 ust. 2.

Artykut 28

Konsultacje z Komitetem(-ami) Naukowym(-i)

1. Jezeli sprzeciw dotyczacy zwigzanych z GMO zagrozeri dla
zdrowia ludzki lub $srodowiska naturalnego zostanie zgloszony
przez whaciwy organ lub Komisj¢ i zostanie utrzymany zgodnie
zart. 15 ust. 1, art. 17. ust. 4, art. 20 ust. 3 lub art. 23, albo jezeli
sprawozdanie z oceny zgloszenia okreslone w art. 14 wskazuje,
ze dany GMO nie powinien zostaé wprowadzony do obrotu,
Komisja konsultuje ten sprzeciw z odpowiednim Komitetem(-
ami) Naukowym(-i) z inicjatywy wlasnej lub na wniosek Paristwa
Czlonkowskiego.

2. Komisja, z inicjatywy wiasnej lub na wniosek Panstwa Czlon-
kowskiego, moze takze zasiggna¢ opinii Komitetu(-Ow)
Naukowego(-ych) w sprawie jakiegokolwiek zagadnienia objetego
zakresem niniejszej dyrektywy, ktére mogloby mie¢ niekorzystny
wplyw na zdrowie ludzki i srodowisko naturalne.
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3. Ustep 2 nie bedzie mial wplywu na procedury administracyjne
ustanowione w niniejszej dyrektywie.

Artykut 29

Konsultacje z Komitetem(-ami) Etycznym(-i)

1. Bez uszczerbku dla uprawnien Pafistw Czlonkowskich
w odniesieniu do zagadnien etycznych Komisja, z inicjatywy wia-
snej lub na wniosek Parlamentu Europejskiego lub Rady, zasie-
gnie opinii w sprawie ogdlnych zagadnien etycznych jakiegokol-
wiek komitetu powolanego przez siebie w celu uzyskiwania
wskazowek na temat etycznych implikacji stosowania biotechno-
logii, takim jak Europejska Grupa Etyki w nauce i nowych tech-
nologiach.

Konsultacja taka moze tez nastgpi¢ na wniosek Panstwa Czlon-
kowskiego.

2. Konsultacja taka bedzie przeprowadzona zgodnie z jasnymi
zasadami otwartosci, przejrzystosci i dostgpnosci opinii publicz-
nej. Jej wynik zostanie udostgpniony opinii publicznej.

3. Ustep 1 nie bedzie mial wplywu na procedury administracyjne
ustanowione na mocy niniejszej dyrektywy.

Artykut 30

Procedura komitetu
1. Komisj¢ wspiera komitet.

2. Tam gdzie stosuje si¢ odniesienie do niniejszego ustepu, maja
zastosowanie art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE, uwzglednieniem
przepisow jej art. 8.

Okres, okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala si¢
na trzy miesigce.

3. Komitet przyjmie sw6j wlasny regulamin wewnetrzny poste-
powania.

Artykut 31

Wymiana informacji i skladanie sprawozdafi

1. Panstw Czlonkowskich i Komisji zbieraja si¢ regularnie
i wymieniajg informacje dotyczace doswiadczen nabytych
w odniesieniu do zapobiegania zagrozeniom zwigzanym z uwal-
nianiem i wprowadzaniem do obrotu GMO. Taka wymiana infor-
madji bedzie takze obejmowala doswiadczenie uzyskane podczas
wykonywania art. 2 ust. 4 akapit drugi oceny ryzyka dla $rodo-
wiska naturalnego, monitorowania oraz zagadniefi zwiazanych z
informowaniem i konsultacjami opinii publiczne;.

W miarg potrzeb, komitet ustanowiony na mocy art. 30 ust. 1,
moze przedstawi¢ wytyczne dotyczace wykonania art. 2 ust. 4
akapit drugi.

2. Komisja ustanowi jeden lub wigcej rejestrow, do celéw zapi-
sywania informacji dotyczgcych genetycznych zmian dokona-
nych w GMO wspomnianych w zalaczniku IV pkt A nr 7. Bez
uszczerbku dla przepiséw art. 25 rejestr(-y) bedzie obejmowaé
cze$¢ dostepna dla opinii publicznej. Szczegdtowe regulacje pro-
wadzenia rejestru(-Ow) zostang ustalone zgodnie z procedura
przewidziang w art. 30 ust. 2.

3. Bez uszczerbku dla zalgcznika IV nr 7 ust. 2 i pkt A:

a) Panstwa Czlonkowskie ustanowia publiczne rejestry, w kté-
rych odnotowywane bedzie miejsce uwolnienia GMO zgod-
nie z czgscia B;

b) Panstwa Czlonkowskie ustanowia takze rejestry, w ktorych
odnotowywane bedzie miejsce, w ktérym prowadzi si¢
uprawe GMO zgodnie z czg$cig C, co miedzy innymi bedzie
pozwalalo na monitorowanie wplywu takich GMO na $rodo-
wisko naturalne zgodnie z przepisami art. 19 ust. 3 lit. f)
i art. 20 ust. 1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 19 i 20
miejsca takie beda:

— zglaszane wlasciwym wladzom, oraz
— podawane do publicznej wiadomosci,

w spos6b uznany za odpowiedni przez wiasciwy organ
i w zgodzie z przepisami krajowymi.

4. Co trzy lata Panstwa Czlonkowskie przesla Komisji sprawoz-
danie w sprawie dziataii podjetych w celu wykonania niniejszej
dyrektywy. Sprawozdanie to bedzie zawieral krétkie sprawozda-
nie dotyczace ich do$wiadczen z wprowadzaniem GMO do
obrotu w charakterze lub w skladzie produktéw na mocy niniej-
szej dyrektywy.

5. Co trzy lata Komisja opublikuje zestawienie na podstawie
sprawozdan okreslonych w ust. 4.

6. Komisja przesle Parlamentowi Europejskiemu i Radzie w 2003
r., a nastepnie co 3 lata sprawozdanie na temat do$wiadczen
Panistw Czlonkowskich z wprowadzaniem GMO do obrotu na
mocy niniejszej dyrektywy.

7. Skladajac sprawozdanie w roku 2003, Komisja przedlozy
réwnocze$nie szczeg6towe sprawozdanie z dzialan objetych cze-
Scig B i C niniejszej dyrektywy obejmujac oceng:

a) wszelkich ich nastepstw, ze szczegdlnym uwzglednieniem
réznorodnosci ekosysteméw w Europie i potrzeb w zakresie
uzupelnienia ram prawnych tego zagadnienia;

b) wykonalnosci réznych mozliwosci dalszej poprawy spéjnosci
i skutecznosci tych ram prawnych, facznie ze scentralizowang
procedura zatwierdzania na poziomie wspdlnotowym i usta-
leniami dotyczacymi podejmowania ostatecznych decyzji
przez Komisje;

¢) posiadania wystarczajacego doswiadczenia w zakresie wyko-
nywania procedur czesci B, ktdre uzasadnialoby wprowadze-
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nie w tych procedurach domniemanego zezwolenia, a w przy-
padku czgsci C uzasadnialoby stosowanie procedur zréznico-
wanych; oraz

d) spoteczno-ekonomicznych skutkéw zamierzonych uwolnien
i wprowadzania GMO do obrotu.

8. Corocznie Komisja przesle Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie dotyczgce zagadnien etycznych okreslo-
nych w art. 29 ust. 1; temu sprawozdaniu moze towarzyszy¢,
gdzie wlaSciwe, propozycja zmieniajaca niniejszg dyrektywe.

Artykut 32

Wykonanie Protokolu z Kartageny w sprawie
bezpieczefistwa biologicznego

1. Zacheca si¢ Komisje do przedstawienia tak szybko, jak to
mozliwe, a w kazdym razie przed lipcem 2001 r., projektu aktu
prawnego dotyczacego szczegélowego wykonania Protokotu z
Kartageny w sprawie bezpieczenstwa biologicznego. Projekt ten
bedzie uzupehniaé, a w razie potrzeby zmieniaé, przepisy niniej-
szej dyrektywy.

2. Projekt bedzie w szczegdlnosci przewidywal wlasciwe dziala-
nia wykonujace procedury ustanowione w Protokole z Kartageny
oraz, zgodnie z tym Protokolem, nakladal na eksporteréw ze
Wspdlnoty obowiazek spelnienia wszystkich wymagan proce-
dury weczesniejszego $wiadomego Porozumienia okre$lonego
w art. 7—10, 12 i 14 Protokotu z Kartageny.

Artykut 33
Kary

Pafistwa Czlonkowskie ustalajg kary nakladane za nieprzestrze-
ganie przepisow krajowych przyjetych zgodnie z niniejsza dyrek-
tywa. Kary te beda skuteczne, adekwatne do czynu i odstrasza-
jace.

Artykut 34
Transpozycja

1. Pafistwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy ustawo-
we, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy przed dniem 17 pazdziernika 2002 r. i nie-
zwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Wspomniane $rodki powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urzedo-
wej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okres-
lane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 35

Zgloszenia bedace w toku rozstrzygania

1. Zgloszenia dotyczace wprowadzenia do obrotu GMO w cha-
rakterze lub w skladzie produktéw przyjetych w zastosowaniu
dyrektywy 90/220/EWG, w odniesieniu do ktorych procedury
zgodne z tg dyrektywa nie zostang zakonczone do dnia 17 paz-
dziernika 2002 r., podlegaja przepisom niniejszej dyrektywy.

2. Do dnia 17 stycznia 2003 r. zglaszajacy beda zobowigzani
uzupelni¢ swoje zgloszenia zgodnie z niniejsza dyrektywa.

Artykut 36

Uchylenie

1. Dyrektywa 90/220/EWG traci moc dnia 17 pazdziernika
2002 1.

2. Odniesienia do uchylonej dyrektywy traktowane sg tak jak
odniesienia do niniejszej dyrektywy i odczytywane sg zgodnie z
tabelg korelacji w zalgczniku VIIL

Artykut 37

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich.

Artykut 38

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 marca 2001 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Komisji

N. FONTAINE L. PAGROTSKY

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I A

TECHNIKI OKRESLONE W ART. 2 UST. 2
CZESC 1
Do technik modyfikacji genetycznej okreslonych w art. 2 ust. 2 naleza migdzy innymi:

1) techniki rekombinacji kwaséw nukleinowych obejmujace tworzenie nowych kombinacji materialu genetycznego przez
dodanie czgsteczek kwasu nukleinowego, zsyntetyzowanych w dowolny sposéb poza organizmem, do wirusa, plazmidu
bakteryjnego lub innego wektora, i wlaczenie ich do organizmu docelowego, w ktérym nie wystepuja one w sposob
naturalny, ale w ktérym s3 zdolne do ciaglego powielania;

2) techniki obejmujace bezposrednie wprowadzenie do organizmu materialu dziedzicznego przygotowanego poza
organizmenm, takie jak mikroiniekcja, makroiniekcja i mikroenkapsulacja;

3) fuzja komorek (w tym fuzja protoplastow) lub techniki hybrydyzacji, w ktérych zywe komorki z nowymi kombinacjami

materialu genetycznego powstajg na skutek fuzji dwodch lub wigcej komérek dokonanej w sposéb, ktéry nie wystepuje
w warunkach naturalnych.

CZESC 2

Techniki okreslone w art. 2 ust. 2 lit. b), ktérych nie uwaza si¢ za powodujace powstanie modyfikacji genetycznej pod warunkiem
ze nie obejmujg one wykorzystania rekombinowanych czgsteczek kwasu nukleinowego lub organizméw zmodyfikowanych
genetycznie uzyskanych za pomocg technik/metod innych niz wykluczone w zalgczniku I B:

1) zaplodnienie in vitro;
2) procesy naturalne, takie jak koniugacja, transdukgja i transformacja;

3) wywolanie poliploidii.
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ZALACZNIK 1B

TECHNIKI OKRESLONE W ART. 3

Organizmy uzyskane za pomocg tych technik/metod modyfikacji genetycznej zostaja wylaczone z zakresu niniejszej
dyrektywy pod warunkiem Ze techniki te nie obejmuja wykorzystania rekombinowanych czasteczek kwasu
nukleinowego lub organizméw zmodyfikowanych genetycznie innych, niz uzyskane za pomocg jednej lub wiccej
technik/metod wymienionych ponizej:

1) mutageneza;

2) fuzja komorek (w tym fuzja protoplastow) pochodzacych z roslin, ktére moga wymieniaé material genetyczny
na drodze tradycyjnych metod hodowli.
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ZALACZNIK 11

ZASADY PRZEPROWADZANIA OCENY RYZYKA DLA SRODOWISKA NATURALNEGO

Niniejszy zalacznik zawiera ogdlny opis celéw, koniecznych elementéw oraz ogdlnych zasad i metodologii, ktérych
nalezy przestrzega¢ podczas dokonywania oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego okreslonej w art. 4 i 13. Ich
uzupelieniem bedg noty przewodnie, ktére maja zostaC opracowane zgodnie z procedurg przewidziang w art. 30
ust. 2. Wskazéwki te zostang opracowane w terminie do dnia 17 pazdziernika 2002 r.

W celu jednoznacznego rozumienia terminéw ,bezposredni”, ,posredni”, ,natychmiastowy” i ,op6Zniony” podczas
wykonywania niniejszego zalgcznika, z zastrzezeniem opracowanych pdzniej wskazéwek dotyczacych tego
zagadnienia, w szczegdlnosci zakresu w jakim mozna i nalezy uwzglednia¢ skutki posrednie, powyzsze terminy
definiuje si¢ nastepujaco:

— ,skutki bezposrednie” oznaczaja pierwotne skutki dla zdrowia ludzki i $rodowiska naturalnego, ktére sg
spowodowane przez sam GMO i nie s3 wynikiem laricucha zdarzeri przyczynowo-skutkowych;

— ,skutki posrednie” oznaczaja skutki dla zdrowia ludzki i Srodowiska naturalnego, ktére sa wynikiem tancucha
zdarzen przyczynowo-skutkowych takich, jak wzajemne oddzialywania z innymi organizmami, przeniesienie
materialu genetycznego lub zmiany w korzystaniu albo zarzadzaniu.

Jest prawdopodobne, ze skutki posrednie beda obserwowane z op6Znieniem;

— ,skutki natychmiastowe” oznaczajg skutki dla zdrowia ludzki i §rodowiska naturalnego, ktére obserwuje si¢
w okresie uwalniania GMO. Skutki natychmiastowe moga by¢ bezposrednie lub posrednie,

— ,skutki opdznione” oznaczaja skutki dla zdrowia ludzki i $rodowiska naturalnego, ktére moga nie by
obserwowane podczas uwalniania GMO, ale staja si¢ one widoczne jako skutki bezposrednie lub posrednie
w pdzniejszym etapie uwalniania, albo po jego zakonczeniu.

Ogdblng zasadg oceny ryzyka dla $Srodowiska naturalnego jest takze przeprowadzanie analizy ,kumulacyjnych
skutkow dtugoterminowych” uwolnienia i wprowadzenia do obrotu GMO. ,Kumulacyjne skutki dtugoterminowe”
oznaczaja skumulowane skutki wydanego zezwolenia dla zdrowia ludzki i sSrodowiska naturalnego, w tym migdzy
innymi dla fauny i flory, Zyznosci gleby, degradacji substancji organicznych obecnych w glebach, tancuchéw
pokarmowych, réznorodnosci biologicznej, zdrowia ludzkiego i zagadnien zwigzanych z opornoscig na antybiotyki.

A.  Cel

Celem oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego jest dokonanie w kazdym przypadku indywidualnej
identyfikacji i oceny potencjalnych niekorzystnych skutkéw, zaréwno bezposrednich jak i posrednich oraz
natychmiastowych i op6Znionych, jakie moga mie¢ zamierzone uwolnienie lub wprowadzenia do obrotu
GMO, dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego. Przeprowadzajac oceng ryzyka dla $rodowiska
naturalnego, nalezy okresli¢, czy istnieje potrzeba zarzadzania ryzykiem, a jezeli tak, to jakie wlaciwe metody
nalezy zastosowaé w tym celu.

B.  Zasady ogélne

Zgodnie z zasadg ostrozno$ci podczas przeprowadzania oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego nalezy
stosowa¢ nastepujace zasady ogdlne:

— okreslone cechy GMO i jego zastosowania, ktére moga potencjalnie by¢ przyczyna niepozadanych
skutkow, nalezy poréwnac z odpowiednimi cechami niezmodyfikowanego organizmu, z ktérego wywodzi
si¢ GMO 1 jego zastosowania w takich samych sytuacjach;

— oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego nalezy przeprowadzi¢ we wiasciwy z naukowego punktu
widzenia i przejrzysty sposéb w oparciu o dostgpne dane naukowo-techniczne;

— oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego nalezy przeprowadzi¢ indywidualnie dla kazdego przypadku, co
powoduje, Ze wymagane informacje mogg by¢ rézne w zaleznosci od rodzaju danych GMO, ich
przeznaczenia i potencjalnego Srodowiska, do ktdrego ma nastapi¢ uwolnienie, uwzgledniajac miedzy
innymi GMO juz znajdujacych si¢ w tym $rodowisku;

— w razie uzyskania nowych informacji na temat GMO i jego wplywu na zdrowie ludzkie i Srodowisko
naturalne moze by¢ konieczne ponowne dokonanie oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego w celu:
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— ustalenia, czy nastapita zmiana ryzyka;

— ustalenia, czy w zwigzku z tym istnieje potrzeba odpowiedniej zmiany w zarzadzaniu ryzykiem.

Metodologia

Wtasciwo$ci GMO i ich uwolnien

Stosownie do przypadku podczas oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego nalezy uwzgledni¢ odpowiednie
szczegOly techniczne i naukowe dotyczace wlasciwosci:

— organizmu(éw) biorcy lub rodzicielskiego;

— modyfikacji genetycznej, polegajacej na wprowadzeniu lub usunigciu materialu genetycznego, a takze
istotnych informacji na temat wektora i organizmu dawcy;

— danego GMO;

— zamierzonego uwolnienia lub zastosowania z uwzglednieniem jego skali;
— potencjalnego §rodowiska, do ktérego ma nastgpi¢ uwolnienie;

— wzajemne oddzialywanie migdzy powyzszymi czynnikami.

Przy przeprowadzaniu oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego mozna wykorzysta¢ informacje pochodzace
z uwolniefi podobnych organizméw i organizméw o podobnych cechach oraz ich wzajemnego oddziatywania
z podobnymi $rodowiskami.

Etapy oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego

Wyciagajac z oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego wnioski, okreslone wart. 4, 6, 7 i 13 nalezy uwzgledni¢
nastepujace punkty:

1. Okreslenie cech, ktdre mogg by¢ przyczyng niepozgdanych skutkéw:

Nalezy okresli¢ wszystkie cechy GMO zwiazane z modyfikacja genetyczng, ktore moglyby by¢ przyczyna
niekorzystnych skutkow dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego. Przy okreslaniu poszczegdlnych
potencjalnych niepozadanych skutkéw modyfikacji genetycznej pomocne bedzie poréwnanie cech GMO
z cechami organizmu niezmodyfikowanego genetycznie uwalnianego lub stosowanego w takich samych
warunkach. Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnego potencjalnego skutku niepozadanego na podstawie
stwierdzenia, Ze jego wystgpienie jest mato prawdopodobne.

Potencjalne niepozadane skutki GMO beda rozne w réznych przypadkach i moga obejmowac:

— wywolywanie choréb u ludzi, w tym dzialanie alergiczne lub toksyczne (np. pozycje II. A.11 i II. C.2
ppkt i) w zalgczniku IIT A lub B 7 i D 8 w zalaczniku III B);

— wywolywanie chor6b u zwierzat lub roélin, w tym dzialanie toksyczne, a tam gdzie stosowne, takze
alergiczne (np. pozycje Il. A.11 i II. C.2i) w zalgczniku IIl A lub B 7 i D 8 w zalaczniku III B);

— wplyw na dynamike gatunkéow w $rodowisku, do ktdérego nastapito uwolnienie i genetycznej
réznorodnosci kazdej z tych populacji (np. pozycje IV B 8, 9 i 12 w zalgczniku III A);

— zmieniona podatno$¢ na czynniki chorobotwoércze ulatwiajace upowszechnianie si¢ choréb
zakaznych iflub powstawanie nowych zbiornikéw wektordw;

— zmniejszenie skuteczno$ci metod zapobiegawczych i leczniczych stosowanych w medycynie,
weterynarii lub ochronie roélin, np. poprzez przeniesienie gendw kodujacych opornos¢ na antybiotyki
wykorzystywane w weterynarii lub medycynie (np. pozycje II. A.11 ppkt ¢) i II. C.2 ppkt i), iv)
w zalgczniku IIT A);

— wplyw na biogeochemig¢ (cykle biogeochemiczne), w szczegdlnosci obieg wegla i azotu poprzez
zmiany w zakresie rozkladu substancji organicznych obecnych w glebie (np. pozycje II. A.11 ppkt f)
iIV. B.15 w zalaczniku III A lub D 11 w zalgczniku III B).
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Niepozadane skutki moga wystapi¢ bezposrednio lub posrednio na drodze mechanizméw, ktére moga
obejmowac:

— rozprzestrzenianie si¢ GMO w $rodowisku naturalnym,

— przenoszenie dodanego materialu genetycznego do innych organizméw lub do tego samego
organizmu, niezaleznie od tego, czy zostaly one wcze$niej zmodyfikowane genetycznie, czy tez nie,

— nietrwalo$¢ fenotypowa i genetyczna,
— wzajemne oddzialywanie z innymi organizmami,

— zmiany w zarzadzaniu, w tym, gdzie stosowne, w warunkach prowadzenia dzialalnosci rolnicze;j.

Ocena potencjalnych konsekwencji ewentualnego wystgpienia kazdego niepozgdanego skutku
Nalezy dokona¢ oceny rozmiaru konsekwencji kazdego niepozadanego skutku.
W ocenie nalezy przyja¢ zalozenie, ze taki niepozadany skutek pojawi si¢. Na rozmiar konsekwencji

prawdopodobnie beda mie¢ wplyw zaréwno Srodowisko, do ktérego zamierza si¢ uwolni¢ GMO, jak
i sposob uwolnienia.

Ocena prawdopodobiefistwa wystgpienia kazdego zidentyfikowanego, potencjalnego skutku niepozgdanego

Gléwnymi czynnikami majacymi znaczenie dla oceny prawdopodobienstwa wystapienia niepozadanego
skutku s wlasciwosci Srodowiska, do ktdrego zamierza si¢ uwolni¢ GMO oraz sposéb uwolnienia.

Szacunkowa ocena ryzyka powodowanego przez kazdg zidentyfikowang cechg danego GMO

Szacunkowg oceng zagrozen dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego spowodowanych przez
kazda zidentyfikowang cech¢ danego GMO, ktéry ma zdolno$¢ do wywolywania niepozadanych skutkow,
nalezy przeprowadzi¢ w najwyzszym mozliwym zakresie biorac pod uwage najnowsze dane naukowe
oraz uwzgledniajgc lacznie prawdopodobienistwo wystapienia niepozadanego skutku i jego nasilenie
W razie wystgpienia.

Zastosowanie strategii opanowania zagrozeri wynikajgcych z zamierzonego uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu
GMO

Ocena ryzyka moze okresli¢ zagrozenia wymagajace opanowania i najlepsze metody oraz proponowane
strategie zarzadzania ryzykiem

Okreslenie catkowitego zagrozenia powodowanego przez GMO

Ocena calkowitego zagrozenia powodowanego przez GMO powinna by¢ dokonana z uwzglednieniem
wszystkich proponowanych strategii zarzadzania ryzykiem.

Whioski dotyczace potencjalnego wplywu na Srodowisko naturalne uwolnienia lub wprowadzenia
do obrotu GMO

Na podstawie oceny ryzyka dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego przeprowadzonej zgodnie z
zasadami i metodologia okre$long w cz¢sciach B i C nalezy takze, gdzie whasciwe, uwzgledni¢ w zgloszeniach
informacje wymienione w sekcjach D1 lub D2; ma to na celu ulatwienie wyciggania wnioskéw dotyczacych
potencjalnego wplywu uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu GMO na $rodowiska naturalne.

W przypadku GMO innych, niz ro§liny wyzsze

1.

Prawdopodobienstwo, ze GMO bedzie wykazywac trwalo$¢ i inwazyjno$¢ w Srodowisku zgodnie z
warunkami proponowanego uwolnienia.

Jakiekolwiek wybiéreze korzysci lub szkody zwigzane z GMO i prawdopodobienstwo ich faktycznego
wystapienia w warunkach proponowanego uwolnienia.

Mozliwos¢ przeniesienia gendéw do innych gatunkéw w warunkach proponowanego uwolnienia GMO
i jakiekolwiek wybidreze korzysci lub szkody zwigzane z tymi gatunkami.

Potencjalny natychmiastowy iflub opdzniony wplyw na Srodowisko naturalne bezposredniego
i posredniego wzajemnego oddzialywania miedzy GMO a organizmami docelowymi (tam, gdzie to ma
zastosowanie).

Potencjalny natychmiastowy i/lub pozny wplyw na Srodowisko naturalne bezposredniego i posredniego
wzajemnego oddzialywania migdzy GMO a organizmami innymi, niz docelowe, w tym wplyw na
liczebno$¢ populacji konkurentéw, ofiar, zywicieli, symbiontéw, drapieznikdw, pasozytow i patogenow.
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. Mozliwe natychmiastowe iflub op6Znione skutki dla zdrowia ludzkiego wynikajace z potencjalnego

bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania GMO z osobami pracujacymi z GMO lub
wchodzgcymi w kontakt z GMO lub znajdujacymi si¢ w poblizu miejsca) uwolnienia.

Mozliwe natychmiastowe i/lub opdznione skutki dla zdrowia zwierzat i konsekwencje dla fancuchow
pokarmowych ludzi i zwierzat wynikajace ze spozycia GMO lub jakiegokolwiek produktu pochodnego
w przypadku gdy przewidziane jest jego zastosowanie jako karmy dla zwierzat.

Mozliwe natychmiastowe iflub opéZznione skutki dla proceséw biogeochemicznych wynikajace z
potencjalnego bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania GMO z organizmami
docelowymi lub innymi organizmami w poblizu miejsca uwolnienia GMO.

Mozliwe natychmiastowe i/lub opdZnione, bezposrednie i posrednie skutki Srodowiskowe szczeg6lnych
technik postgpowania z GMO w przypadku gdy sa one rézne niz stosowane w przypadku organizméw
niebedacych GMO.

przypadku genetycznie zmodyfikowanych roslin wyzszych (GMHP)

. Prawdopodobiefistwo, ze GMHP bedzie wykazywaé wigksza trwalos¢ od biorcow lub roslin rodzicielskich

w §rodowiskach upraw rolnych albo wigksza inwazyjno$¢ w siedliskach naturalnych.

. Jakiekolwiek wybi6reze korzysci i problemy zwiazane z GMHP.

. Mozliwos¢ przeniesienia gendw do innych zgodnych pod wzgledem plci gatunkéw roslin w warunkach

upraw GMHP i jakiekolwiek wybi6rcze korzysci lub szkody zwigzane z tymi gatunkami roslin.

Potencjalny natychmiastowy iflub opdzniony wplyw na $rodowisko naturalne wynikajacy z
bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania migdzy GMHP a organizmami docelowymi,
takimi jak drapiezniki, parazytoidy i patogeny (tam, gdzie to ma zastosowanie).

Potencjalny natychmiastowy iflub opdzniony wplyw na S$rodowisko naturalne bezposredniego
i poSredniego wzajemnego oddzialywania GMHP z organizmami innymi, niz docelowe (uwzgledniajac
organizmy, ktére wzajemnie oddzialywaja z organizmami docelowymi), wlaczajac wplyw na liczebnos¢
populacji konkurentéw, roslinozercéw, symbiontéw (tam, gdzie to ma zastosowanie) pasozytow
i patogenéw.

Mozliwe natychmiastowe iflub opdznione skutki dla zdrowia ludzkiego wynikajace z potencjalnego
bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania GMHP z osobami pracujgcymi z GMHP lub
wchodzgcymi w kontakt z GMHP lub znajdujacymi si¢ w poblizu miejsca) uwolnienia.

Mozliwe natychmiastowe i/lub opdznione skutki dla zdrowia zwierzat i konsekwencje dla fadcuchéw
pokarmowych ludzi i zwierzat wynikajace ze spozycia GMHP lub jakiegokolwiek produktu pochodnego
w przypadku gdy przewidziane jest jego zastosowanie jako karmy dla zwierzat.

. Mozliwe natychmiastowe i/lub opéznione skutki dla proceséw biogeochemicznych wynikajace z

potencjalnego bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania GMHP z organizmami
docelowymi lub innymi organizmami w poblizu miejsca uwolnienia GMHP.

Mozliwe natychmiastowe i/lub opéZnione, bezposrednie i posrednie skutki dla Srodowiska naturalnego
szczegllnych technik postegpowania z GMHP w przypadku gdy sa one rdzne, niz stosowane w przypadku
organizméw niebedgcych GMHP.
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ZALACZNIK 111

INFORMACJE WYMAGANE W ZGLOSZENIU

Zgloszenie okreslone w czesci B lub C niniejszej dyrektywy ma zawierad, gdzie wlasciwe, informacje wymienione
ponizej w odno$nych zalacznikach.

Nie wszystkie wymienione punkty beda mie¢ zastosowanie w kazdym przypadku. Nalezy si¢ spodziewal, ze
poszczegdlne zgloszenia bedg obejmowaly jedynie okreslony zakres zagadnier, ktére bedg whasciwe poszczegdlnym
sytuacjom.

Poziom szczegélowosci wymaganej w przypadku kazdego zakresu zagadnien bedzie si¢ rowniez prawdopodobnie
waha¢ zaleznie od rodzaju i skali proponowanego uwolnienia.

Przyszly rozwéj w zakresie modyfikacji genetycznej bedzie wymagal dostosowania niniejszego zatacznika do postepu
technicznego lub opracowania wskazoéwek uzupelniajacych niniejszy zalacznik. Mozliwe jest tez dalsze
zréznicowanie wymagafn dotyczacych informacji w przypadku réznych rodzajow GMO, np. organizméw
jednokomérkowych, ryb, czy owaddw, albo w przypadku szczegdlnych zastosowan GMO, takich jak opracowywanie
szczepionek w miar¢ uzyskiwania we Wspdlnocie odpowiedniego do§wiadczenia w zakresie uwalniania
poszczegSlnych GMO.

Dokumentacja powinna takze zawieraé opis zastosowanych metod lub odniesienie do znormalizowanych lub
migdzynarodowo uznanych metod, facznie z nazwa organu lub organdéw odpowiedzialnego(ych) za prowadzenie
badan.

Zalacznik III A stosuje si¢ do uwolnien wszelkich rodzajoéw organizméw zmodyfikowanych genetycznie z wyjatkiem
genetycznie zmodyfikowanych roslin wyzszych. zalacznik Il B stosuje si¢ genetycznie zmodyfikowanych roslin

wyzszych.

Termin ,roéliny wyzsze” oznacza roSliny nalezace do grupy systematycznej Spermatophytae (Gymnospermae
i Angiospermae).
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ZALACZNIK IIT A

INFORMACJE WYMAGANE W ZGLOSZENIU DOTYCZACE _UWO,LNIEN ORQANIZM()W
ZMODYFIKOWANYCH GENETYCZNIE INNYCH, NIZ ROSLINY WYZSZE

L. INFORMACJE OGOLNE

A. Nazwa i adres zglaszajacego (spolka lub instytut)

B. Nazwisko, kwalifikacje i doswiadczenie naukowca(éw)odpowiedzialnego (-ych)

C. Tutul projektu

II.  INFORMACJE DOTYCZACE GMO

A. Wlasciwosci a) dawcy, b) biorcy lub c) (gdzie stosowne) organizmu(-6w) rodzicielskiego(-ich):

1.

2.

10.

11.

12.

13

nazwa naukowa,

systematyka,

inne nazwy (zwyczajowe, nazwa szczepu itp.),

cechy fenotypowe i genetyczne

stopient pokrewiefistwa migdzy dawcg a biorca lub migdzy organizmami rodzicielskimi,

opis technik identyfikacji i wykrywania,

czulo$é, wiarygodnosé (pod wzgledem ilosciowym) i swoisto$¢ technik identyfikacji i wykrywania,

opis rozprzestrzenienia geograficznego i naturalnego siedliska organizmu w tym informacja o naturalnych
drapieznikach, ofiarach, pasozytach i konkurentach, symbiontach i zywicielach,

organizmy, z ktérymi w naturalnych warunkach dochodzito do potwierdzonego przeniesienia materiatu
genetycznego,

weryfikacja trwalosci genetycznej organizméw i czynniki na nig wplywajace,
cechy patologiczne, ekologiczne i fizjologiczne:

a) klasyfikacja ryzyka zgodnie z aktualnymi zasadami wspSlnotowymi dotyczacymi ochrony zdrowia ludzkiego
i/lub $rodowiska naturalnego;

b) czas trwania pokolenia w naturalnych ekosystemach, piciowy i bezplciowy cykl rozrodczy;

¢) informacje na temat przezywalnosci, w tym sezonowos¢ i zdolno$¢ do tworzenia form przetrwalnikowych;

d) patogennosé: zakaznosé, toksycznosé, zjadliwosé, alergenno$é, przenosnik (wektor) patogenu, mozliwe
wektory, zywiciele z uwzglednieniem organizméw innych, niz docelowe. Mozliwa aktywacja wiruséw

uspionych (prowiruséw). Zdolnos¢ do kolonizowania innych organizméw;

e) oporno$¢ na antybiotyki i potencjalne profilaktyczne i lecznicze zastosowanie tych antybiotykéw u ludzi
i organizméw domowych;

f) zaangazowanie w procesy Srodowiskowe: produkcja pierwotna, zwracanie zwiazkéw odzywczych, rozklad
materii organicznej, oddychanie itp.,

Charakter wektorow zyjacych w przyrodzie:
a) sekwencja,

b) czestotliwo$¢ uruchomienia,

C) swoistos¢,

d) obecnosé¢ genéw kodujacych opornos¢,

. dotychczasowe zmiany genetyczne.
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B. Wlasciwosci wektora

1.

natura i Zrédlo wektora,

sekwencja transpozonéw, wektor6w i innych niekodujacych fragmentéw materialu genetycznego
wykorzystanych do skonstruowania GMO i do uruchomienia funkcji wektora i insertu w GMO,

czestotliwos¢ uruchomienia dodanego wektora iflub zdolno$¢ do przenoszenia materialu genetycznego oraz
metody oznaczania,

informacja na temat zakresu ograniczenia wielkosci wektora do odcinka DNA koniecznego do uzyskania
przewidywanej funkcji.

C. Wlasciwosci zmodyfikowanego organizmu

1.

Informacje dotyczgce modyfikacji genetycznej:

a)

b)

metody stosowane w celu dokonania modyfikacji;

metody stosowane w celu skonstruowania odpowiedniego insertu i wprowadzenia go do biorcy lub w celu
usunigcia sekwencji;

opis budowy wprowadzonego insertu iflub wektora;

nieobecnos¢ insertu we wszelkiej sekwencji nieznanej i informacja na temat stopnia, w jakim dodana sekwencja
jest ograniczona do DNA koniecznego do uzyskania zamierzonej funkcji;

metody i kryteria wykorzystywane do selekcji;

sekwencja, tozsamos¢ funkcjonalna i lokalizacja zmienionego/wprowadzonego/usunigtego fragmentu kwasu
nukloinowego i jej ewentualny zwiazek z jakakolwiek znang sekwencja szkodliwa.

Informacje o konicowym GMO:

a)

opis cech genetycznych i/lub wlasciwosci fenotypu, w szczegdlnosci wszelkie cechy lub wiasciwosci, ktorych
ekspresja moze si¢ pojawic lub zniknag;

struktura i ilo$¢ wszelkich wektoréw iflub dawcéw kwasu nukleinowego pozostajacego w ostatecznym
sktadzie zmodyfikowanego organizmu;

trwalo$¢ organizmu pod wzgledem cech genetycznych;
czgsto§C i poziom ekspresji nowego materiatu genetycznego; metody jej pomiaru i ich czulosé;
czynno$¢ biatka(ek) ulegajacego ekspresji;

opis metod identyfikacji i wykrywania obejmujacy techniki identyfikacji i wykrywania dodanej sekwencji
i wektora;

czutosé, wiarygodnos¢ (pod wzgledem ilosciowym) i swoisto§¢ technik identyfikacji i wykrywania;
przebieg dotychczasowych uwolnieri i zastosowan danego GMO;

zagadnienia zwigzane ze zdrowiem ludzi i zwierzat, a takze zdrowiem roslin:

i) toksyczne lub alergenne dzialanie GMO iflub produktéw ich metabolizmu;

ii) poréwnanie chorobotwérczosci zmodyfikowanego organizmu z dawcg, biorcg lub (w miare potrzeb) z
organizmem rodzicielskim;

iii) zdolno$¢ do kolonizacji;
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iv) jezeli organizm jest chorobotworczy dla ludzi o prawidlowej czynnosci uktadu odpornosciowego:

— powodowane choroby i mechanizm dziatania chorobotwérczego z uwzglednieniem inwazyjnosci
i zjadliwosci,

— zakaznos¢,

— dawka zakazajgca,

— zywiciele, mozliwo$¢ zmiany zakresu zywicieli,

— mozliwos¢ przezycia poza organizmem czlowieka,

— obecno$¢ wektoréw lub innych sposobéw rozprzestrzeniania,
— trwalos¢ biologiczna,

— opornos¢ na antybiotyki,

— alergenno$¢,

— dostgpno$¢ odpowiednich metod leczenia.

v) inne zagrozenia zwigzane z produktem.

INFORMACJE DOTYCZACE WARUNKOW UWOLNIENIA I SRODOWISKA, DO KTOREGO UWOLNIENIE MA
NASTAPIC

A. Informacje dotyczace uwolnienia

1.

2.

10.

11.

opis proponowanego zamierzonego uwolnienia z uwzglednieniem celu(6w) i przewidywanych produktow,
przewidywane daty uwolnienia i plan czasowy eksperymentu obejmujacy czestotliwo$¢ i czas trwania uwolnien,
przygotowanie miejsca uwolnienia przed jego dokonaniem,

wielko$¢ miejsca uwolnienia,

metody stosowane w celu dokonania uwolnienia,

ilo§¢ GMO, jaka ma zosta¢ uwolniona,

zmiany dokonywane w miejscu uwolnienia (rodzaj i metoda uprawy, wykopy, nawadnianie lub inne czynnosci),
podjete podczas uwolnienia pracownicze $rodki ochronne,

postepowanie z miejscem po uwolnieniu,

przewidywane techniki eliminacji lub inaktywacji GMO pod koniec eksperymentu,

informacje dotyczace przeprowadzania i wynikéw dotychczasowych uwolniefi danych GMO, szczegdlnie
dokonywanych na inng skalg i w innych ekosystemach.

B. Informacje dotyczace $rodowiska (zar6wno w miejscu uwolnienia, jak i w szerszym znaczeniu):

1.

lokalizacja geograficzna i wspélrzedne geograficzne miejsca) uwolnienia (w przypadku zgloszen dokonywanych
zgodnie z cz¢scig C miejscem uwolnienia bedzie przewidywany obszar stosowania produktu),

fizyczne lub biologiczne sasiedztwo ludzi lub innej znaczacej fauny i flory danego regionu,
sasiedztwo znaczacych biotopow, obszaréw chronionych lub zasobéw wody pitne;j,
wlasciwosci klimatyczne regionu(éw), ktére mogg zostaé objete uwolnieniem,

wladciwosci geograficzne, geologiczne i glebowe,

fauna i flora, w tym zboza, inwentarz zywy, zwierz¢ta gospodarskie i gatunki migrujace,

opis ekosysteméw bedacych i niebedacych celem uwolnienia, ktére moga zosta¢ nim objete,
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8.

9.

poréwnanie naturalnego siedliska organizmu biorcy z proponowanym miejscem uwolnienia,

wszelkie zaplanowane zmiany i rozwdj w zakresie przeznaczenia gruntéw w regionie, w ktérym ma nastapic
uwolnienie, ktére moglyby wywiera¢ wplyw na Srodowisko naturalne.

IV.  INFORMACJE DOTYCZACE WZAJEMNEGO ODDZIALYWANIA MIEDZY GMO A SRODOWISKIEM NATURALNYM

A.  Wladciwosci wplywajace na przezywalno$é, rozmnazanie i rozprzestrzenianie

1.

2.

3.

cechy biologiczne wplywajace na przetrwanie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie,

znane lub przewidywane warunki $rodowiskowe, ktére moga wplywaé na przetrwanie, rozmnazanie
i rozprzestrzenianie (wiatr, woda, gleba, temperatura, pH itp.),

wrazliwo$¢ na okreslone czynniki.

B. Wzajemne oddzialywanie ze $rodowiskiem naturalnym

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

przewidywane siedlisko GMO,

badania nad zachowaniem i wlasciwosciami GMO i ich wplywem ekologicznym przeprowadzone
w symulowanych $rodowiskach naturalnych, takich jak mikrokosmosy, komory wzrostowe, cieplarnie,

zdolnos¢ do przenoszenia materiatu genetycznego:

a) nastgpujace po uwolnieniu przeniesienie materialu genetycznego z GMO do innych organizméw
w ekosystemach objetych uwolnieniem;

b) nastepujace po uwolnieniu przeniesienie materiatu genetycznego z zyjacych w przyrodzie organizméw do
prawdopodobieristwo wystepujacej po uwolnieniu selekcji prowadzacej do ekspresji nieprzewidzianych i/lub
niepozadanych cech w zmienionym organizmie,

srodki zastosowane w celu zapewnienia i weryfikacji trwalosci genetycznej. Opis cech genetycznych, ktére moga
zapobiec lub zminimalizowaé rozprzestrzenianie materialu genetycznego. Metody weryfikacji trwatosci
genetycznej,

drogi rozprzestrzeniania biologicznego, znane lub potencjalne sposoby wzajemnego oddzialywania z
rozprzestrzeniajgcym si¢ czynnikiem, takie jak wdychanie, przyjmowanie pokarmu, kontakt powierzchniowy,
zagniezdzenie itp.,

opis ekosysteméw, do ktérych GMO moze si¢ rozprzestrzenié,

mozliwo$¢ nadmiernego zwigkszenia si¢ populacji GMO w Srodowisku,

konkurencyjna przewaga GMO nad niezmodyfikowanym organizmem(ami) biorca(ami) lub rodzicielskimi),
identyfikacja i opis organizméw docelowych (tam, gdzie wlasciwe),

przewidywany mechanizm i skutki wzajemnego oddzialywania migdzy uwolnionymi GMO a organizmami
docelowymi (tam, gdzie wlasciwe),

identyfikacja i opis organizméw innych, niz docelowe, na ktére moze niekorzystnie wplynaé uwolnienie GMO,
oraz przewidywany mechanizm okreslonego niekorzystnego wzajemnego oddzialywania,

prawdopodobienistwo zachodzacych po uwolnieniu przesunie¢ w zakresie wzajemnego oddzialywania
biologicznego lub w zakresie zywiciela,

znane lub przewidywane wzajemne oddzialywania z innymi, niz docelowe, organizmami obecnymi
w $rodowisku naturalnym, w tym z konkurentami, ofiarami, zywicielami, symbiontami, drapieznikami,
pasozytami i patogenami,

znane lub przewidywane uczestnictwo w procesach biogeochemicznych,

inne potencjalne wzajemne oddzialywania ze srodowiskiem naturalnym.
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V. INFORMACJE DOTYCZACE MONITOROWANIA, OPANOWYWANIA, POSTEPOWANIA Z ODPADAMI I PLANOW
REAGOWANIA NA WYPADEK ZAGROZENIA

A. Techniki monitorowania

4.

. metody §ledzenia GMO i monitorowania ich dzialan,

swoisto$¢ (identyfikacji GMO i odrézniania ich od dawcéw, biorcéw lub, gdzie wlasciwe, organizméow
rodzicielskich), czuto§¢ i wiarygodnos¢ technik monitorowania,

techniki wykrywania przeniesienia wprowadzonego do GMO materialu genetycznego na inne organizmy,

czas i czgstotliwo$¢ monitorowania.

B. Kontrola uwolnienia

. metody i procedury majace na celu uniknigcie iflub zmniejszenie rozprzestrzeniania GMO poza miejsce

uwolnienia i lub przewidywany obszar wykorzystywania,
metody i procedury majace na celu ochrong miejsca uwolnienia przed wtargnigciem 0séb niepozadanych,

metody i procedury majace na celu uniknigcie wprowadzenia innych organizméw na miejsce uwolnienia.

C. Postepowanie z odpadami

1.

2.

3.

rodzaj powstajacych odpaddw,
przewidywana ilo$¢ odpadéw,

opis przewidywanego postgpowania z odpadami.

D. Plany reagowania na wypadek zagrozenia

1.

metody i procedury opanowania GMO w razie jego nieprzewidzianego rozprzestrzenienia,
metody odkazania dotknigtych obszaréw, np. zwalczanie GMO,

metody usuwania lub oczyszczania rodlin, zwierzat, gleby itp., ktore zostaly narazone podczas lub po
rozprzestrzenianiu si¢ GMO,

metody izolacji obszaru dotknigtego rozprzestrzenianiem,

plany ochrony zdrowia ludzkiego i sSrodowiska naturalnego w przypadku wystapienia niepozadanych skutkéw.



15/t. 6

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

105

ZALACZNIK Il B

INFORMACJE WYMAGANE W ZGLOSZENIU DOTYCZACYM UWOLNIEN ZMODYFIKOWANYCH
GENETYCZNIE ROSLIN WYZSZYCH (GYMNOSPERMAE I ANGIOSPERMAE)

A. INFORMACJE OGOLNE

1.

Nazwa i adres zglaszajacego (spotka lub instytut).

2. Nazwisko, kwalifikacje i do§wiadczenie odpowiedzialnego za uwolnienie naukowca(ow).

3. Nazwa projektu.

B. INFORMACJE DOTYCZACE A) BIORCY LUB B) (TAM, GDZIE WLASCIWE) ROSLIN RODZICIELSKICH

1.

Pelna nazwa:

a) rodzina

b) rodzaj

¢) gatunki

d) podgatunek

¢) odmiana/linia hodowlana

f) nazwa zwyczajowa

a) Informagcje dotyczace rozmnazania:
i) sposdob(oby) rozmnazania
i) szczegblne czynniki wplywajace na rozmnazanie, jezeli takie wystepuja
iii) czas trwania pokolenia.

b) zgodnoé¢ plciowa z innymi gatunkami roslin uprawnych lub dzikich, lacznie z rozmieszczeniem w Europie zgodnych
gatunkow.

Przetrwanie:

a) zdolno$¢ do tworzenia form przetrwalnikowych

b) szczegdlne czynniki wplywajace na przetrwanie jezeli takie wystepuja.
Rozprzestrzenianie:

a) sposoby i zasigg rozprzestrzeniania (np. szacunkowa ocena zmniejszania si¢ stezenia zdolnych do zycia pytkéw iflub
nasion w miar¢ zwickszania si¢ odleglosci od roslin)

b) szczegdlne czynniki wplywajace na rozprzestrzenianie, jezeli takie wystepuja.

. Geograficzne rozmieszczenie roslin.

W przypadku gatunkéw roslin, ktére w zwyklych warunkach nie wystepuja w danym Panstwie (-ach) Czlonkowskim
(-ich) opis naturalnego siedliska roslin, obejmujgcy informacje na temat naturalnych drapieznikéw, pasozytow,
konkurentéw i symbiontéw.

Inne potencjalne wzajemne oddzialywania migdzy GMO z dang roéling, a organizmami w ekosystemie, w ktorym zwykle
ona wystepuje, lub w innych miejscach, z uwzglednieniem toksycznego wplywu na ludzi, zwierz¢ta i inne organizmy.

C. INFORMACJE DOTYCZACE MODYFIKAC]I GENETYCZNE]

1.

2.

Opis metod stosowanych w celu dokonania modyfikacji genetyczne;.
Rodzaj i Zrédlo wykorzystywanego wektora.

Wielko$¢, zrédto (nazwa) organizmu(6w) docelowego(ych) i funkcja przeznaczenia kazdego fragmentu informacji
genetycznej, ktora zamierza si¢ wprowadzic.
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D. INFORMACJE O ZMODYFIKOWANE] GENETYCZNIE ROSLINIE

1.

10.

11.

12.

13.

Opis cech i whasciwosci, ktére zostaly wprowadzone lub zmienione.
Informacje dotyczace sekwengji, ktdre zostaly dodane albo usunigte:

a) wielko$¢ i struktura wprowadzonego insertu i metody stosowane do jego wykrywania, w tym informacje dotyczace
jakiejkolwiek czesci wektora wprowadzonej do GMHP lub jakiegokolwiek nosnika obcego DNA, ktéry pozostat
w GMHP;

b) w przypadku usunigcia, wielko$¢ i funkcja usunigtego fragmentu(-6w);
¢) liczba kopii wprowadzonego insertu;

d) miejsce(-a) wprowadzonego(-ych) insertu(-6w) w komoérkach roélin (zintegrowane w chromosomie, chloroplastach,
mitochondriach lub pozostajace w formie niezintegrowanej) oraz metody ich okreslenia.

Informacje dotyczace ekspresji wprowadzonej sekwencji:

a) informacje dotyczace rozwojowej ekspresji wprowadzonego insertu podczas cyklu zyciowego rosliny i metody
wykorzystywane do jej okreslenia;

b) czgdci rosliny, w ktérych dochodzi do ekspresji wprowadzonego insertu (np. korzenie, pien, pylki itp.).
Informacje dotyczace réznic migdzy zmodyfikowang genetycznie roéling, a roslina biorcg pod wzgledem:
a) sposobdw i skali rozmnazania;

b) rozprzestrzeniania;

¢) przetrwania.

Trwalo$¢ genetyczna wprowadzonego insertu i trwato$¢ fenotypowa GMHP.

Jakiekolwiek zmiany zachodzace w GMHP dotyczgce zdolnosci do przenoszenia materialu genetycznego do innych
organizmow.

Informacje dotyczace wszelkich toksycznych, alergicznych lub innych szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzkiego
wynikajacych z modyfikacji genetycznej.

Informacje dotyczace bezpieczenistwa GMHP dla zdrowia zwierzat, w szczegdlnosci dotyczace jakichkolwiek skutkow
toksycznych, alergicznych lub innych szkodliwych skutkéw wynikajacych z modyfikacji genetycznej; dotyczy GMHP
przewidzianych do stosowania w karmie dla zwierzat.

Mechanizm wzajemnego oddzialywania migdzy zmodyfikowang genetycznie ro$ling a organizmami docelowymi (tam,
gdzie wlasciwe).

Potencjalne zmiany wzajemnych oddzialywari migdzy GMHP a organizmami innymi, niz docelowe, wynikajace z
modyfikacji genetyczne;j.

Potencjalne wzajemne oddzialywania ze Srodowiskiem nieozywionym.
Opis technik wykrywania i identyfikacji genetycznie zmodyfikowanych roslin.

Informacje dotyczace wezesniejszych uwolnient danej zmodyfikowanej genetycznie rodliny (tam, gdzie whasciwe).

E. INFORMACJE DOTYCZACE MIEJSCA, DO KTOREGO UWOLNIENIE MA NASTAPIC (TYLKO W PRZYPADKU ZGLOSZEN
ZLOZONYCH ZGODNIE Z ART. 6 1 7)

1.

Lokalizacja i wielko$¢ miejsca (miejsc) uwolnienia.
Opis ekosystemu w miejscu uwolnienia, z uwzglednieniem klimatu, fauny I flory.
Obecnos¢ zgodnych pod wzgledem plciowym pokrewnych gatunkéw roslin dzikich lub uprawnych.

Sasiedztwo urzedowo uznanych biotopéw lub obszaréw chronionych, na ktére uwolnienie moze mie¢ wplyw.
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F. INFORMACJE DOTYCZACE UWOLNIENIA (TYLKO W PRZYPADKU ZGLOSZEN ZEOZONYCH ZGODNIE Z ART. 6 ORAZ

7)

. Cel uwolnienia.

Przewidywana data i czas trwania uwolnienia.
Metoda uwalniania zmodyfikowanych genetycznie roslin.

Metoda przygotowania i utrzymywania miejsca uwolnienia przed i po jego dokonaniu, z uwzglednieniem metod
prowadzenia upraw i zbioréw.

. Przyblizona liczba roslin (lub liczba roslin przypadajaca na m?).

G. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLI, MONITOROWANIA ORAZ,PLANQW POSTEPOWANIA PO UWOLNIENIU I
POSTEPOWANIA Z ODPADAMI (TYLKO W PRZYPADKU ZGLOSZEN ZLOZONYCH ZGODNIE Z ART. 6 ORAZ 7)

1.

Wszelkie podjete dziatania zapobiegawcze:
a) odlegto$¢ od zgodnych plciowo gatunkow roslin, zaréwno dzikich, jak i uprawnych,

b) wszelkie dzialania majace na celu zmniejszenie/zapobiezenie rozprzestrzenianiu si¢ jakiegokolwiek narzadu
rozrodczego GMHP (np. pytkéw, nasion, bulw).

. Opis metod postgpowania z miejscem uwolnienia po jego dokonaniu.

Opis metod postgpowania po uwolnieniu z zmodyfikowanymi genetycznie ro$linami oraz pochodzacymi z nich
odpadami.

Opis planéw i technik monitorowania.
Opis jakichkolwiek planéw postgpowania na wypadek zagrozenia.

Metody i procedury ochrony miejsca.
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ZALACZNIK IV

INFORMACJE DODATKOWE

Niniejszy Zalgcznik zawiera ogdlny opis dodatkowych informacji, ktére nalezy dostarczy¢é w przypadku zgloszenia
wprowadzenia do obrotu oraz informacji zgodnych z wymaganiami dotyczacymi etykietowania GMO wprowadzanych do
obrotu w charakterze lub w skladzie produktow, a takze GMO zatwierdzonych na mocy art. 2 ust. 4 akapit drugi. Zalacznik
zostanie uzupelniony wskazéwkami dotyczacymi m.in. opisu przeznaczenia produktu; maja one zostaé przygotowane zgodnie
z procedurg okreslong w art. 30 ust. 2. Etykietowanie organizméw objetych wyjatkami zgodnie z art. 26 zostanie ustalone na
podstawie odpowiednich zalecen i ograniczen dotyczacych ich stosowania:

A. Oprécz informacji wymienionych w zalaczniku Il w zgloszeniu wprowadzenia do obrotu GMO w charakterze lub w sktadzie
produktéw umieszczane sa nastepujgce informacje:

. proponowane nazwy handlowe produktéw i nazw GMO znajdujacych si¢ w nich, a takze wszelkie szczeg6lne okreslenia,

nazwy lub kody stosowane przez zglaszajacego do identyfikacji GMO. Wszelkie nowe nazwy handlowe wprowadzone
po uzyskaniu zezwolenia powinny zosta¢ zgloszone whasciwemu organowi,

nazwa i pelny adres podmiotu majacego siedzibe na terenie Wspdlnoty, ktory bedzie odpowiedzialny za wprowadzenie
GMO do obrotu, niezaleznie od tego, czy jest on producentem, importerem czy dystrybutorem,

nazwa i pelny adres podmiotu, ktéry ma dostarczy¢ prébki kontrolne,

opis zamierzonego zastosowania produktu i GMO w charakterze lub w skladzie produktu. Nalezy podkresli¢ réznice
w stosowaniu i zarzadzaniu GMO w poréwnaniu z podobnymi produktami niezmodyfikowanymi genetycznie,

. opis regionéw geograficznych i rodzaju Srodowisk, w ktorych zamierza si¢ stosowaé produkt we Wspdlnocie, tacznie

z szacunkowg skalg zastosowania na kazdym z tych obszaréw (gdzie wlasciwe),

kategorie przewidywanych uzytkownikéw produktu, np. przemysl, rolnictwo, rzemioslo, czy tez powszechne
stosowanie przez konsument6w,

. informacje dotyczace modyfikacji genetycznej w celach umieszczenia w jednym lub wigcej rejestrze modyfikacji

genetycznych stosowanych w organizmach, ktére mozna wykorzystywaé do okreslenia i wykrycia poszczegdlnych
produktow zawierajacych GMO w celu ulatwienia kontroli i inspekcji po wprowadzeniu do obrotu. Informacje te
powinny obejmowa¢, gdzie wlasciwe, miejsce, w ktérym zdeponowano prébki GMO lub ich materiatu genetycznego,
dane na temat wladciwego organu oraz szczegély dotyczace sekwencji nukleotydéw i inne rodzaje informacji, ktére sa
potrzebne do identyfikacji produktu zawierajacego GMO i jego potomstwa, np. metodologia wykrywania i okreslania
produktu zawierajgcego GMO, obejmujaca dane do$wiadczalne potwierdzajace swoisto$¢ tej metodologii. Nalezy
zidentyfikowa¢ te informagje, ktorych ze wzgledu na ich poufnosé nie mozna umiesci¢ w ogélnodostepnej czgsci rejestru,

. proponowane etykietowanie na etykiecie lub w dokumencie towarzyszacym; musi obejmowaé, co najmniej w formie

zestawienia, nazwe handlowg produktu, deklaracje ,ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie”, nazwe
GMO oraz informacje okreslone w ust. 2; etykietowanie powinno wskazywad, w jaki sposéb mozna uzyskaé dostep do
informacji zawartej w ogélnodostepnej czesci rejestru.

B. Zgodnie z art. 13 niniejszej dyrektywy w zgloszeniu nalezy umiesci¢, stosowne, nastgpujace informacje niewymienione

w czesci A:

1. $rodki, jakie nalezy zastosowaé w przypadku niezamierzonego uwolnienia lub niewlasciwego zastosowania produktu,

2. szczegbtowe instrukcje lub zalecenia dotyczace skladowania i obchodzenia si¢ z produktem,

3. szczegdlowe instrukcje dla zglaszajacego, a w razie potrzeby takze dla wlasciwego organu, dotyczace monitorowania
i skladania sprawozdan, zapewniajace wlasciwemu organowi efektywne informowanie o jakichkolwiek dzialaniach
niepozadanych; instrukcje te powinny by¢ zgodne z zalacznikiem VII cz¢$¢ C,

4. proponowane ograniczenia zatwierdzonego stosowania GMO, np. okre§lone miejsce i cele, w jakich produkt moze by¢

stosowany,



15/t. 6 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 109

5. proponowane opakowanie,
6. szacunkowe ilo$ci produktu wytwarzanego iflub przywozonego do Wspélnoty,

7. proponowane dodatkowe etykietowanie; moze obejmowa¢, co najmniej w formie skroconej, informacje okreslone w pkt
A4,A5B1,B2,B3iB4.
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ZALACZNIK V

KRYTERIA W CELU ZASTOSOWANIA PROCEDUR ZROZNICOWANYCH (ART. 7)

Kryteria okre$lone w art. 7 ust. 1 sg okreslone ponizej.

1.

Status systematyczny i biologiczny (np. sposéb rozmnazania i pylenia, zdolno$¢ do krzyzowania z gatunkami
spokrewnionymi, chorobotwérczos¢) organizmu niezmodyfikowanego (biorcy) sa dobrze poznane.

. Dostepna jest wystarczajaca wiedza na temat bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego organizméw

rodzicielskich (gdzie wiasciwe) i organizméw biorcow w Srodowisku, do ktérego ma nastgpi¢ uwolnienie.

. Dostepne sg informacje dotyczace jakiegokolwiek wzajemnego oddzialywania majacego szczegdlng przydatnosé dla oceny

ryzyka, obejmujacych organizmy rodzicielskie (gdzie stosowne) i biorcéw oraz inne organizmy w ekosystemie, do ktérego
zostanie dokonane eksperymentalne uwolnienie.

Dostepne sa informacje potwierdzajace, ze caly dodany material genetyczny jest dobrze scharakteryzowany. Dostepne sa
informacje dotyczace budowy wszelkich systeméw wektorowych oraz sekwencji materiatu genetycznego wykorzystanego
w no$niku DNA. Jezeli modyfikacja genetyczna obejmuje usunigcie materiatu genetycznego, znany jest zakres usunigcia.
Dostgpne sa tez wystarczajace informacje na temat modyfikacji genetycznej pozwalajace na identyfikacje GMO i jego
potomstwa podczas uwolnienia.

GMO nie stwarza dodatkowych ani zwigkszonych zagrozen dla zdrowia ludzkiego lub Srodowiska naturalnego zgodnie z
warunkami eksperymentalnego uwolnienia w poréwnaniu z uwolnieniem odpowiednich organizméw rodzicielskich, gdzie
wlhasciwe, oraz biorcéw. Jakakolwiek zdolno$¢ do rozprzestrzeniania si¢ w Srodowisku naturalnym i wnikania do innych
niezwigzanych z nim ekosysteméw, a takze zdolno$¢ do przenoszenia materiatlu genetycznego do innych organizméow
w Srodowisku nie wigZe si¢ z niekorzystnymi skutkami.
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ZALACZNIK VI

WYTYCZNE DOTYCZACE SPRAWOZDAN Z OCENY

Sprawozdanie z oceny Zg}oszenia przewidziane w art. 13, 17, 19 i 20 powinno w szczegélnoéci zawieraé:

1.

Identyfikacja wlasciwosci organizmu biorcy, ktore maja znaczenie przy ocenie danego GMO. Identyfikacja wszelkich
znanych zagrozen dla zdrowia ludzkiego i srodowiska naturalnego wynikajacych z uwolnienia do Srodowiska naturalnego
niezmodyfikowanego organizmu biorcy.

Opis skutkéw modyfikacji genetycznej dotyczacych zmodyfikowanego organizmu.

Oceng, czy modyfikacja genetyczna zostala scharakteryzowana w sposob wystarczajacy do celow oceny wszelkich zagrozen
dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego.

Identyfikacja wszelkich nowych zagrozen dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego, ktére moglyby wyniknac¢ z
uwolnienia danego GMO w poréwnaniu z uwolnieniem odpowiadajacego(-ych) mu niezmodyfikowanego(-ych)
organizmu(-0w); identyfikacj¢ nalezy przeprowadzi¢ na podstawie oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego
przeprowadzonej zgodnie z zalacznikiem II.

Whnioski méwiace, czy dany(-e) GMO powinien(-inny) zosta¢ wprowadzony do obrotu w charakterze lub w skladzie
produktu(-6w) i pod jakimi warunkami, czy tez dany(-e) GMO nie powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu, czy tez nalezy
zasiggna¢ opinii innych wiasciwych wladz i Komisji w sprawie szczegdlnych zagadnien zwiazanych z oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego. Zagadnienia te powinny zostaé przedstawione szczegdtowo. Wnioski powinny jednoznacznie
okresla¢ proponowane stosowanie, zarzadzanie ryzykiem oraz proponowany plan monitorowania. Jezeli uznano, ze GMO
nie powinno(-y) zosta¢ wprowadzone do obrotu, wlaiciwy organ poda uzasadnienie przyjecia takiego wniosku.
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ZALACZNIK VII

PLAN MONITOROWANIA

Niniejszy Zalacznik opisuje ogdlne warunki i cele, ktére nalezy osiggna¢ oraz zasady ogdlne, ktérymi nalezy si¢ kierowa¢ przy
opracowywaniu planu monitorowania okreslonego w art. 13 ust. 2, art. 19 ust. 3 iart. 20. Zostanie on uzupelniony wytycznymi,
ktére majg zostaé opracowane zgodnie z procedura przewidziang w art. 30. ust. 2.

Wskazéwki te zostang przygotowane w terminie do dnia 17 pazdziernika 2002 r.

A. Cel

Celem planu monitorowania jest:

— potwierdzenie, ze wszystkie zalozenia dotyczace wystgpowania i wpltywu potencjalnych niepozadanych skutkéw GMO lub

jego stosowania poczynione podczas oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego sa prawidlowe, oraz

— identyfikacja wystepowania niepozadanych skutkéw GMO lub jego stosowania dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska

naturalnego, ktérych nie przewidywano w ocenie ryzyka dla Srodowiska naturalnego.

B. Zasady ogélne

Monitorowanie okreslone w art. 13, 19 i 20 ma miejsce po udzieleniu zezwolenia na wprowadzenie GMO do obrotu.

Interpretacj¢ danych zebranych podczas monitorowania nalezy rozwazy¢ w $wietle innych aktualnych warunkéw i czynnosci
zachodzacych w §rodowisku. Jezeli obserwuje si¢ zmiany w srodowisku, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dalszej oceny w celu
ustalenia, czy sg one skutkiem GMO lub jego stosowania, jako ze takie zmiany moga by¢ takze wynikiem czynnikow
srodowiskowych innych niz wprowadzenie GMO do obrotu.

Doswiadczenie i dane uzyskane podczas monitorowania eksperymentalnych uwolnien GMO moga by¢ pomocne w opracowaniu
zasad monitorowania wymaganego po wprowadzeniu do obrotu GMO w charakterze lub w skladzie produktow.

C. Projekt planu monitorowania

Projekt planu monitorowania powinien:

1.

by¢ szczegblowo opracowywany dla kazdego indywidualnego przypadku z uwzglednieniem oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego,

. uwzgledniaé wlasciwosci GMO, wlasciwosci i skalg zamierzonego zastosowania GMO oraz zakres odpowiednich warunkéw

srodowiska, do ktérego przewiduje si¢ uwolnienie GMO,

wprowadzi¢ ogdlny nadzor nad nieprzewidzianymi skutkami niepozadanymi oraz, w razie koniecznosci, indywidualne
i szczegblowe monitorowanie skupiajace si¢ na niepozadanych skutkach zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla Srodowiska
naturalnego:

3.1. monitorowanie dostosowane indywidualnie do poszczegdlnych przypadkéw powinno by¢ prowadzone przez
odpowiedni czas, pozwalajagcy na wykrycie natychmiastowych i bezposrednich oraz, gdzie wiasciwe, takze
op6znionych i posrednich skutkéw, ktére zidentyfikowano w ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego,

3.2. podczas nadzoru mozna, gdzie wlasciwe, wykorzysta¢ ustalone rutynowe praktyki nadzoru takie, jak monitorowanie
rolniczych upraw, ochrony roélin czy produktéw weterynaryjnych lub medycznych. Nalezy przedstawi¢ wyja$nienie
w jaki sposéb istotne informacje zebrane podczas rutynowych praktyk nadzoru zostang dostarczone posiadaczowi
zezwolenia.

ulatwi¢ systematyczng obserwacj¢ uwalniania GMO do $rodowiska i interpretacje tych uwag w odniesieniu do zdrowia
ludzkiego i $rodowiska naturalnego.

okreslic kto (zglaszajacy, uzytkownicy) bedzie przeprowadzal rézne zadania wymagane w planie monitorowania i kto bedzie
odpowiedzialny za zapewnienie, aby plan monitorowania zostal wprowadzony i przeprowadzony w odpowiedni sposob
oraz za zapewnienie sposobu informowania posiadacza zezwolenia oraz wlasciwego organu o wszelkich zaobserwowanych
niekorzystnych skutkach dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego. (Czas i okresy, w jakich nalezy skladaé
sprawozdania z wynikéw monitorowania zostang wyznaczone).
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6.

rozwazy¢ mechanizm identyfikacji i potwierdzania wszelkich zaobserwowanych niepozadanych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego i $rodowiska naturalnego oraz umozliwi¢ posiadaczowi zezwolenia uwolnienie GMO oraz (gdzie stosowne)
wla$ciwego organu, podjecie dziatan koniecznych dla ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego.
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ZALACZNIK VIII
TABELA KORELA(]I
Dyrektywa 90/220/EWG Niniejsza dyrektywa

artykut 1 ust. 1 artykut 1
artykut 1 ust. 2 artykul 3 ust. 2
artykut 2 artykut 2
artykut 3 artykut 3 ust. 1
artykut 4 artykut 4
— artykut 5
artykut 5 } artykut 6
artykut 6 ust. 1—4
artykul 6 ust. 5 artykut 7
artykut 6 ust. 6 artykul 8
artykut 7 artykut 9
artykut 8 artykut 10
artykut 9 artykut 11
artykul 10 ust. 2 artykut 12
artykul 11 artykul 13
artykut 12 ust. 1 do 3 oraz 5 artykut 14

artykul 13 ust. 2

artykul 13 ust. 31 4
artykul 13 ust. 51 6
artykut 12 ust. 4
artykut 14

artykut 15

artykul 16

artykul 17

artykul 19

artykut 20

artykut 21
artykul 22
artykut 18 ust. 2
artykul 18 ust. 3

artykut 23

artykut 24
zalgcznik I A
zalacznik [ B
zalgcznik 11
zalgcznik 11 A
zalgcznik I A
zalgcznik 111

artykul 15 ust. 3
artykut 15 ust. 1, 2 oraz 4
artykul 16
artykut 17
artykul 18
artykul 19 ust. 11 4
artykut 20 ust. 3
artykut 21
artykut 22
artykut 23
artykut 24 ust. 1
artykul 24 ust. 2
artykut 25
artykut 26
artykut 27
artykut 28
artykut 29
artykut 30
artykul 31 ust. 1, 415
artykul 31 ust. 6
artykul 31 ust. 7
artykut 32
artykut 33
artykut 34
artykul 35
artykut 36
artykut 37
artykut 38
zalacznik [ A
zalacznik [ B
zalgcznik 11
zalgcznik 11
zalacznik 1T A
zalgcznik 111 B
zalgcznik IV
zalgcznik V
zalgcznik VI

zalgcznik VII




