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(Akty ustawodawcze)

DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2015/412
z dnia 11 marca 2015 r.

w sprawie zmiany dyrektywy 2001/18/WE w zakresie umozliwienia pafistwom czlonkowskim
ograniczenia lub zakazu uprawy organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO) na swoim
terytorium

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (%),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE () oraz rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1829/2003 (°) tworza kompleksowe ramy prawne dla zatwierdzania organizméw zmodyfiko-
wanych genetycznie (GMO); ramy te w pelni stosujg si¢ do GMO, ktére majg by¢ wykorzystane do uprawy w
Unii jako nasiona lub inny material rozmnozeniowy roslin (zwane dalej ,GMO przeznaczonymi do uprawy”).

(2) W ramach tych przepiséw GMO przeznaczone do uprawy podlegaja indywidualnej ocenie ryzyka przed zatwier-
dzeniem ich wprowadzenia na rynek unijny zgodnie z zalacznikiem II do dyrektywy 2001/18/WE przy uwzgled-
nieniu skutkéw bezposrednich i posrednich, natychmiastowych i op6Znionych oraz kumulacyjnych skutkéw
dlugoterminowych dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska. Ta ocena ryzyka zawiera opinie naukowe do
wykorzystania w procesie decyzyjnym i w jej nastepstwie zapada decyzja dotyczaca zarzadzania ryzykiem. Celem
tej procedury zatwierdzania jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzkiego, zdrowia i
dobrostanu zwierzat, Srodowiska i intereséw konsumentdéw, przy zagwarantowaniu efektywnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego. Nalezy osiggna¢ i utrzymywal jednolity wysoki poziom ochrony zdrowia, $rodowiska i
konsumentéw na calym terytorium Unii Europejskiej. W ramach dyrektywy 2001/18/WE i jej pdzZniejszego
wdrazania nalezy zawsze uwzglednia¢ zasade ostroznosci.

(3)  Zgodnie z konkluzjami Rady z dnia 4 grudnia 2008 r. dotyczacymi organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(zwane dalej ,konkluzje Rady z 2008 r.”) nalezy dazy¢ do poprawy wdrazania ram prawnych zatwierdzania
GMO.

() Dz.U.C54719.2.2011,s. 51.

() Dz.U.C102z2.4.2011,s. 62.

(}) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 5 lipca 2011 r. (Dz.U. C 33 E z 5.2.2013, s. 350) oraz stanowisko Rady w pierwszym
czytaniu z dnia 23 lipca 2014 r. (Dz.U. C 349 z 3.10.2014, s. 1). Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 13 stycznia 2015 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja Rady z dnia 2 marca 2015 r.

(*) 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 (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy (Dz.U.L 268 z 18.10.2003,s. 1).
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W tym kontekscie nalezy w razie potrzeby regularnie aktualizowa¢ zasady oceny ryzyka w celu uwzglednienia
stalego postepu wiedzy naukowej i procedur analitycznych, szczegélnie w odniesieniu do dlugoterminowego
oddzialywania na S$rodowisko upraw genetycznie zmodyfikowanych oraz ich potencjalnego wplywu na
organizmy inne niz docelowe, cechy Srodowiska przyjmujacego i obszary geograficzne, na ktérych moga byé
uprawiane roéliny zmodyfikowane genetycznie, oraz kryteria i wymogi oceny GMO wytwarzajacych pestycydy i
GMO tolerujgcych herbicydy. W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ zalaczniki do dyrektywy
2001/18/WE.

(4)  Poza zatwierdzeniem do celéw wprowadzenia do obrotu odmiany zmodyfikowane genetycznie musza takze
spelnia¢ wymogi prawa unijnego w zakresie obrotu nasionami i materialem rozmnozeniowym roélin, okreslone
w szczegllnoSci w  dyrektywach Rady 66/401/EWG (1), 66/402[EWG (3, 68/193/EWG (), 98/56/WE (%),
1999/105/WE (9, 2002/53/WE (), 2002/54/WE (), 2002/55/WE (), 2002/56/WE (), 2002/57|WE (**) oraz
2008/90/WE (1). Wsréd nich dyrektywy 2002/53/WE i 2002/55/WE zawieraja przepisy, ktére umozliwiajg
pafistwom czlonkowskim zakazanie, pod pewnymi SciSle okreslonymi warunkami, stosowania danej odmiany na
catosci lub czeci ich terytorium lub okreslenie odpowiednich warunkéw dla uprawy tej odmiany.

(5)  Po zatwierdzeniu GMO przeznaczonych do uprawy zgodnie z unijnymi ramami prawnymi dotyczacymi GMO
oraz spelnieniu przez nie, odno$nie do odmiany, ktéra ma zosta¢ wprowadzona do obrotu, wymogéw prawa
unijnego w zakresie obrotu nasionami i materialem rozmnozeniowym roélin, panstwa czlonkowskie nie moga na
swoim terytorium zakaza¢, ograniczy¢ lub utrudnia¢ swobodnego obrotu nimi, o ile nie maja zastosowania
warunki okre$lone w prawie unijnym.

(6)  Do$wiadczenie pokazalo, ze uprawa GMO jest kwestig, ktora jest rozpatrywana bardziej szczegélowo na
poziomie panstw cztonkowskich. W celu ochrony rynku wewnetrznego kwestie zwigzane z wprowadzaniem do
obrotu i przywozem GMO powinny by¢ nadal regulowane na szczeblu Unii. Kwestia uprawy moze jednak w
pewnych przypadkach wymagal wigkszej elastycznosci, gdyz ma ona wyrazny wymiar krajowy, regionalny i
lokalny ze wzgledu na zwiazki z uzytkowaniem gruntéw, lokalnymi strukturami rolniczymi oraz ochrong lub
utrzymaniem siedlisk, ekosysteméw i krajobrazéw. Zgodnie z art. 2 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) pafistwa czlonkowskie majg mozliwo$¢ przyjmowania wigzacych aktéw prawnych ogranicza-
jacych uprawe lub zakazujacych uprawy GMO na swoim terytorium po zatwierdzeniu wprowadzenia takich
GMO do obrotu w Unii. Jednak elastyczno$¢ ta nie powinna negatywnie wplywaé na wspdlng procedure zatwier-
dzania, a zwlaszcza na proces oceny przeprowadzany przede wszystkim przez Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”).

(7) W przeszlosci w celu ograniczenia lub zakazania uprawy GMO niektére pafistwa czlonkowskie zastosowaly
klauzule ochronne i $rodki nadzwyczajne zgodnie z art. 23 dyrektywy 2001/18/WE oraz z art. 34 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 — w zaleznosci od przypadku — w wyniku uzyskania po wydaniu zezwolenia nowych
lub dodatkowych informacji majacych wplyw na ocene ryzyka dla $rodowiska lub w wyniku ponownej oceny
posiadanych wczesniej informacji. Inne panstwa czlonkowskie zastosowaly procedure notyfikacji okreslong w
art. 114 ust. 5 i 6 TFUE, ktéra wymaga przedstawienia nowych dowodéw naukowych dotyczacych ochrony
srodowiska lub $rodowiska pracy. Ponadto proces decyzyjny okazal si¢ szczegélnie trudny w odniesieniu do
uprawy GMO ze wzgledu na obawy o charakterze narodowym, zwigzane nie tylko z bezpieczeiistwem GMO dla
zdrowia lub dla $rodowiska.

(8) W tym konteksScie wydaje si¢ wlasciwe przyznanie panstwom czlonkowskim, zgodnie z zasadg pomocniczosci,
wickszej swobody decydowania, czy chcg one uprawiaé GMO na swoim terytorium, bez zmieniania procedury
oceny ryzyka przewidzianej w unijnym systemie zatwierdzania GMO zaréwno w trakcie, jak i po zakonczeniu
procedury zatwierdzania, i niezaleznie od Srodkéw, do wprowadzenia ktérych panstwa cztonkowskie prowadzace

(") Dyrektywa Rady 66/401/EWG z dnia 14 czerwca 1966 r. w sprawie obrotu materialem siewnym roélin pastewnych (Dz.U. 125 z

11.7.1966,s. 2298).

(*) Dyrektywa Rady 66/402/EWG z dnia 14 czerwca 1966 r. w sprawie obrotu materialem siewnym roslin zbozowych (Dz.U. 125 z
11.7.1966, 5. 2309).

(*) Dyrektywa Rady 68/193/EWG z dnia 9 kwietnia 1968 r. w sprawie wprowadzania do obrotu materialu do wegetatywnego
rozmnazania winoro$li (Dz.U.L 93z 17.4.1968,s. 15).

(*) Dyrektywa Rady 98/56/WE z dnia 20 lipca 1998 r. w sprawie obrotu materialem rozmnozeniowym roélin ozdobnych (Dz.U. L 226 z
13.8.1998,s.16).

() Dyrektywa Rady 1999/105/WE z dnia 22 grudnia 1999 r. w sprawie obrotu le§nym materialem rozmnozeniowym (Dz.U. L 11 z
15.1.2000,s. 17).

(®) Dyrektywa Rady 2002/53/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie Wspdlnego katalogu odmian gatunkéw rodlin rolniczych
(Dz.U.1 193 220.7.2002, 5. 1).

() Dyrektywa Rady 2002/54/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie obrotu materialem siewnym buraka (Dz.U. L 193 z 20.7.2002,
5.12).

(®) Dyrektywa Rady 2002/55/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie obrotu materiatlem siewnym warzyw (Dz.U. L 193 z 20.7.2002,
s. 33).

() Dyrektywa Rady 2002/56/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie obrotu sadzeniakami ziemniakéw (Dz.U.L 193 z 20.7.2002, s. 60).

(") Dyrektywa Rady 2002/57WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie obrotu materialem siewnym roslin oleistych i wioknistych
(Dz.U.L193220.7.2002,s. 74).

(") Dyrektywa Rady 2008/90/WE z dnia 29 wrze$nia 2008 r. w sprawie obrotu materialem rozmnozeniowym roélin sadowniczych oraz
ro$linami sadowniczymi przeznaczonymi do produkeji owocéw (Dz.U.L 267 z 8.10.2008, s. 8).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

uprawy GMO sa upowaznione lub zobowigzane przez zastosowanie dyrektywy 2001/18/WE w celu zapobiezenia
niezamierzonemu wystepowaniu GMO w innych produktach. Przyznanie pafistwom czlonkowskim takich
mozliwo$ci moze poprawil proces zatwierdzania GMO, a zarazem zagwarantowaé swobode wyboru
konsumentom, rolnikom i podmiotom gospodarczym, zapewniajac jednoczesnie zainteresowanym stronom
wicksza przejrzysto$¢ w odniesieniu do uprawy GMO w Unii. Niniejsza dyrektywa powinna ulatwi¢ zatem
sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

W celu zagwarantowania, ze skutkiem uprawy GMO nie bedzie niezamierzone wystgpowanie GMO w innych
produktach oraz przy jednoczesnym poszanowaniu zasady pomocniczodci, szczegdlng uwage nalezy poswigci¢
zapobieganiu mozliwym skazeniom transgranicznym miedzy panstwem czlonkowskim, w ktérym uprawa jest
dozwolona, a sgsiednim panstwem czlonkowskim, w ktérym jest ona zakazana, chyba ze zainteresowane
panstwa czlonkowskie uznaja to za zbedne z uwagi na konkretne warunki geograficzne.

Zalecenie Komisji z dnia 13 lipca 2010 r. (') dostarcza pafistwom czlonkowskim wskazéwek dotyczacych
opracowania $rodkéw w zakresie wspolistnienia upraw, w tym na obszarach przygranicznych. W zaleceniu
zacheca si¢ panistwa czlonkowskie do wspodlpracy przy wdrazaniu odpowiednich §rodkéw na granicach migdzy
panstwami cztonkowskimi w celu uniknigcia niezamierzonych skutkéw transgranicznego skazenia.

W czasie procedury zatwierdzania danego GMO nalezy zapewni¢ panstwu czlonkowskiemu mozliwosé
wystapienia z wnioskiem o dostosowanie zakresu geograficznego zgloszenia/wniosku przedstawionego zgodnie z
czeScig C dyrektywy 2001/18/WE lub zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, w celu
wykluczenia uprawy na calosci lub na czgsci terytorium tego panstwa czlonkowskiego. Komisja powinna
ulatwiaé procedury, bezzwlocznie przekazujac wniosek panstwa cztonkowskiego zglaszajagcemu/wnioskodawcy, a
zglaszajacy/wnioskodawca powinien udzieli¢ odpowiedzi na ten wniosek w okre§lonym terminie.

Zakres geograficzny zgloszenia/wniosku nalezy odpowiednio dostosowal, chyba ze zglaszajacy/wnioskodawca
potwierdzi zakres geograficzny swojego zgloszenia/wniosku w okre$lonym terminie od przekazania mu wniosku
przez Komisje. Jednak takie potwierdzenie pozostaje bez uszczerbku dla uprawnien Komisji zgodnie z art. 19
dyrektywy 2001/18/WE albo art. 7 i 19 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, w zaleznosci od przypadku, do
dokonania w stosownych przypadkach takiego dostosowania w $wietle oceny ryzyka dla Srodowiska przeprowa-
dzonej przez Urzad.

Cho¢ oczekuje sie, ze wigkszo§¢ ograniczenn lub zakazdéw przyjetych zgodnie z niniejszg dyrektywa zostanie
wprowadzonych w Zycie na etapie zezwolenia lub jego odnowienia, pafistwa czlonkowskie powinny mieé tez
dodatkowo mozliwo$¢ przyjmowania uzasadnionych $rodkéw ograniczajacych uprawe lub zakazujacych uprawy
na calym lub na czgdci ich terytorium zatwierdzonych juz poszczegélnych GMO lub grup GMO okreslonych
rodzajem albo cecha uprawy, opierajac si¢ na czynnikach zgodnych z prawem Unii, réznych, ale komplemen-
tarnych do tych ocenianych uznanych zgodnie ze zharmonizowanym zestawem przepiséw unijnych, to jest
dyrektywa 2011/18/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003. Podstawy te moga by¢ zwigzane z celami
polityki ochrony $rodowiska lub polityki rolnej lub moga to by¢ inne istotne podstawy, takie jak zagospoda-
rowanie przestrzenne w miastach i na obszarach wiejskich, uzytkowanie gruntéw, wplyw na sytuacje spoleczno-
gospodarczg, wspolistnienie upraw i polityka publiczna. Podstawy te mogg by¢ stosowane pojedynczo lub w
polaczeniu, w zaleznosci od szczegdlnych okolicznosci wystepujacych w danym panstwie cztonkowskim, regionie
lub obszarze, w ktérym te $rodki beda obowigzywaly.

Poziom ochrony zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierzat oraz ochrony $rodowiska stosowany w Unii pozwala na
jednolita oceng naukowg w calej Unii; niniejsza dyrektywa nie powinna zmienia¢ tej sytuacji. Aby zatem unikngé
wszelkiego ingerowania w kompetencje przyznane osobom oceniajacym ryzyko i zarzadzajacym ryzykiem na
mocy dyrektywy 2001/18/WE i rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, pafistwo cztonkowskie powinno stosowaé
wylacznie te podstawy zwigzane z celami polityki ochrony Srodowiska dotyczace skutkéw, ktére sg rdzne, ale
komplementarne do celéw uwzglednionych w ramach oceny ryzyka dla zdrowia i Srodowiska przeprowadzanej w
kontekscie procedury zatwierdzania przewidzianej w dyrektywie 2001/18/WE i rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003, takie jak utrzymanie i rozwijanie praktyk rolniczych, ktére moga skuteczniej pogodzi¢ produkcje
z trwaloscia ekosysteméw, utrzymanie lokalnej réznorodnosci biologicznej, w tym niektorych siedlisk i
ekosystemow lub pewnych cech typéw przyrodniczych i krajobrazowych oraz szczegdlnych funkcji ekosystemu i
ustug ekosystemowych.

Pafistwa czlonkowskie powinny réwniez by¢ w stanie oprzeé¢ decyzje przyjmowane na mocy dyrektywy
2001/18/WE na podstawach zwigzanych ze spoleczno-gospodarczymi skutkami mogacymi wynikaé z uprawy
GMO na terytorium danego panstwa czlonkowskiego. Mimo zalecenia Komisji z 13 lipca 2010 r. w sprawie
Srodkéw dotyczacych wspoélistnienia upraw panstwom czlonkowskim nalezy takze umozliwi¢ na mocy niniejszej
dyrektywy przyjmowanie $rodkéw ograniczajacych uprawe lub zakazujacych uprawy zatwierdzonych GMO na
calosci lub czgsci ich terytorium. Podstawy przyjecia takich srodkéw moga by¢ zwigzane z wysokimi kosztami,
praktyczng niewykonalnoscig lub niemozliwoscia wdrozenia Srodkéw dotyczacych wspolistnienia upraw ze
wzgledu na szczegblne warunki geograficzne, jak w przypadku malych wysp lub obszaréw gérskich, lub z
koniecznoscia uniknigcia obecno$ci GMO w innych produktach, takich jak konkretne lub szczegélne produkty.
Ponadto Komisja — zgodnie z wezwaniem zawartym w konkluzjach Rady z 2008 r. — przedstawila Parlamentowi

() Zalecenie Komisji z dnia 13 lipca 2010 r. w sprawie wytycznych w zakresie opracowywania krajowych srodkéw dotyczacych wspolist-
nienia upraw i majacych na celu zapobiezenie niezamierzonemu wystgpowaniu GMO w uprawach konwencjonalnych i ekologicznych
(Dz.U.C200z22.7.2010,s. 1).
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Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat spoleczno-gospodarczych skutkéw uprawy GMO. Wnioski z tego
sprawozdania moga mie¢ duzg warto$¢ informacyjng dla pafstw czlonkowskich w kontekscie podejmowania
decyzji na podstawie niniejszej dyrektywy. Podstawy zwigzane z celami polityki rolnej moga obejmowaé
konieczno$¢ ochrony réznorodnosci produkeji rolnej oraz konieczno$¢ zapewnienia czystosci nasion i materiatu
rozmnozeniowego rolin. Paristwa czlonkowskie powinny méc opiera¢ swoje Srodki réwniez na innych
podstawach, ktére moga obejmowaé przeznaczenie gruntéw i zagospodarowanie przestrzenne w miastach i na
obszarach wiejskich, a takze inne istotne czynniki, np. zwigzane z tradycjami kulturalnymi.

(16)  Ograniczenia lub zakazy przyjete na mocy niniejszej dyrektywy powinny dotyczy¢ uprawy, a nie swobodnego
obrotu genetycznie zmodyfikowanymi nasionami i materialem rozmnozeniowym roélin, a takze materialem ze
zbioru, w charakterze produktéw lub w ich skladzie, i ich przywozu, a ponadto powinny by¢ zgodne z
Traktatami, w szczegdlnosci jeSli chodzi o zasade niedyskryminacji pomiedzy produktami krajowymi i
zagranicznymi, zasad¢ proporcjonalnosci oraz o art. 34, 36 i art. 216 ust. 2 TFUE.

(17) Srodki przyjete przez panistwa czlonkowskie na mocy niniejszej dyrektywy powinny podlega¢ procedurze
kontroli i udzielania informacji na szczeblu Unii. W $wietle poziomu kontroli i udzielania informacji na poziomie
unijnym nie jest konieczne dodatkowe uwzglednienie zastosowania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
98/34/WE ('). Pafistwa cztonkowskie moga ograniczy¢ uprawe lub zakazaé uprawy GMO na catosci lub czgsci
swojego terytorium, poczgwszy od dnia wejcia w zycie zezwolenia unijnego oraz przez caly okres obowia-
zywania zezwolenia, pod warunkiem Ze uplynal okreslony okres zawieszenia, podczas ktérego Komisja miala
mozliwo$¢ przedstawienia uwag na temat proponowanych srodkéw. Zainteresowane panstwo czlonkowskie
powinno zatem przekaza¢ Komisji projekt tych srodkéw co najmniej 75 dni przed ich przyjeciem, by umozliwi¢
jej przedstawienie uwag do niego; w tym okresie powinno ono powstrzymac si¢ od przyjecia i wdrozenia tych
srodkéw. Po uplywie wskazanego okresu zawieszenia pafstwo cztonkowskie powinno mie¢ mozliwo$¢ przyjecia
Srodkéw w ich pierwotnym brzmieniu lub ze zmianami uwzgledniajacymi uwagi Komisji.

(18) We wskazanym okresie zawieszenia posiadacz zezwolenia/wnioskodawca, ktérego dotyczytyby Srodki wprowa-
dzajagce ograniczenie lub zakaz uprawy danego GMO w danym panstwie cztonkowskim, powinien powstrzymaé
si¢ od wszelkich dzialan zwigzanych z uprawg tego GMO w tym panstwie cztonkowskim.

(19) Podejmowane przez pafistwa cztonkowskie decyzje o ograniczeniu uprawy GMO lub jej zakazie na calosci lub
czedci ich terytorium nie powinny uniemozliwial prowadzenia badan biotechnologicznych pod warunkiem
zachowania podczas takich badan wszystkich niezbednych $rodkéw bezpieczefistwa dotyczacych zdrowia
ludzkiego i zdrowia zwierzat oraz ochrony $rodowiska, a takze z zastrzezeniem, ze dzialalno§¢ ta bedzie
prowadzona z poszanowaniem podstaw, w oparciu o ktére wprowadzono ograniczenie lub zakaz. Ponadto Urzad
i panstwa czlonkowskie powinny dazy¢ do stworzenia rozleglej sieci organizacji naukowych reprezentujgcych
wszystkie dyscypliny, w tym dotyczace zagadnieni ekologicznych, oraz wspdlpracowaé w celu wykrycia na
wczesnym etapie wszelkich potencjalnych rozbieznosci miedzy opiniami naukowymi w celu o rozwigzania lub
wyjasnienia spornych kwestii naukowych. Komisja i pafistwa czlonkowskie powinny dopilnowa¢, by zapewniono
niezbedne S$rodki na prowadzenie niezaleznych badan nad potencjalnymi zagrozeniami wynikajacymi z
zamierzonego uwalniania lub wprowadzania GMO do obrotu oraz by niezalezni naukowcy mieli dostep do
wszystkich istotnych materialow, przy jednoczesnym poszanowaniu praw wlasnosci intelektualnej.

(20) Biorgc pod uwage znaczenie dowoddéw naukowych przy podejmowaniu decyzji w sprawie zakazu lub zatwier-
dzania GMO, Urzad powinien gromadzi¢ i analizowa¢ wyniki badan dotyczacych ryzyka lub zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego lub $rodowiska spowodowanego GMO i informowaé podmioty zarzadzajace ryzykiem o
wszelkich pojawiajacych si¢ zagrozeniach. Takie informacje nalezy udostepnia¢ opinii publiczne;.

(21)  Panstwo czlonkowskie powinno mie¢ mozliwos¢ zwrdcenia si¢ do wilasciwego organu lub do Komisji o
wlaczenie calosci lub czedci jego terytorium do zakresu geograficznego zezwolenia, z ktdrego zostalo ono
weze$niej wykluczone. W tym przypadku nie ma potrzeby przekazywania wniosku posiadaczowi zezwolenia i
zwracania si¢ o jego zgode. Wlasciwy organ, ktéry wydal pisemne zezwolenie, lub Komisja, odpowiednio na
mocy dyrektywy 2001/18/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, powinny odpowiednio zmieni¢ zakres
geograficzny zezwolenia lub decyzji o zezwoleniu.

(") Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w
zakresie norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37).
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Pisemne zezwolenie lub decyzja o zezwoleniu wydane lub przyjete z ograniczeniem zakresu geograficznego do
pewnych obszaréw lub $rodki przyjete przez panstwa czlonkowskie zgodnie z niniejszg dyrektywa a dotyczace
ograniczenia lub zakazu uprawy GMO nie powinny uniemozliwia¢ ani ogranicza¢ stosowania przez inne pafistwa
cztonkowskie zatwierdzonych GMO. Ponadto niniejsza dyrektywa i Srodki krajowe przyjete na jej podstawie
powinny pozostawal bez uszczerbku dla wymogéw prawa unijnego dotyczacych niezamierzonej lub
przypadkowej obecno$ci GMO w niezmodyfikowanych genetycznie odmianach nasion i materiale rozmnoze-
niowym rolin, i nie powinny zapobiega¢ uprawie odmian spelniajacych te wymogi.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 przewiduje, ze odniesienia dokonane w czgsciach A i D dyrektywy
2001/18/WE do GMO zatwierdzonych na podstawie czesci C tej dyrektywy uznaje si¢ za majgce tozsame
zastosowanie do GMO zatwierdzonych na podstawie tego rozporzadzenia. W zwigzku z tym Srodki przyjete
przez panstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE powinny mie¢ takze zastosowanie do GMO
zatwierdzonych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Niniejsza dyrektywa nie narusza zobowigzan panstw czlonkowskich w odniesieniu do swobodnego obrotu
nasionami tradycyjnymi, materialem rozmnozeniowym ro$lin oraz materialem ze zbioru, zgodnie z odnosnym
prawem unijnym i zgodnie z TFUE.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony konsumentéw panstwa czlonkowskie i podmioty gospodarcze
powinny tez podejmowal skuteczne $rodki dotyczace etykietowania i informowania zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1829/2003 i rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), aby
zagwarantowaé przejrzysto$¢ w odniesieniu do obecnosci GMO w produktach.

Aby pogodzi¢ cele niniejszej dyrektywy z uzasadnionymi interesami podmiotoéw gospodarczych w odniesieniu do
tych GMO, ktére zostaly zatwierdzone lub ktérych proces zatwierdzania byt w toku przed wejsciem w zycie
niniejszej dyrektywy, nalezy przewidzie¢ wlasciwe $rodki przejsciowe. Srodki przejéciowe sa rowniez uzasadnione
koniecznoscig uniknigcia ewentualnych zaklécen konkurencji powodowanych odmiennym traktowaniem
obecnych posiadaczy zezwoleni od przyszlych wnioskodawcéw ubiegajacych sie o zezwolenie. W interesie
pewnosci prawa okres, w ktérym mozna przyjmowac Srodki przejSciowe, powinien by¢é ograniczony do tego, co
jest SciSle konieczne, aby zapewni¢ sprawne przejscie na nowy system. Takie Srodki przejSciowe powinny zatem
umozliwi¢ paristwom czlonkowskim stosowanie przepiséw niniejszej dyrektywy w odniesieniu do produktéw,
ktére zostaly zatwierdzone lub ktérych proces zatwierdzania byl w toku przed wejsciem w zycie niniejszej
dyrektywy, pod warunkiem ze nie wplyna one na zgodne z prawem nasadzenia zatwierdzonych odmian zmodyfi-
kowanych genetycznie nasion i materialu rozmnozeniowego rolin.

Przepisy okre$lone w art. 26b i 26¢ dyrektywy 2001/18/WE maja zastosowanie bez uszczerbku dla art. 23 tej
dyrektywy, jak réwniez dla art. 34 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2001/18/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 26a dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,la.  Poczawszy od dnia 3 kwietnia 2017 r., pafistwa czlonkowskie, w ktérych uprawia sie GMO, podejmuja
odpowiednie $rodki na obszarach przygranicznych swoich terytoriéw w celu zapobiegniecia mozliwym skazeniom
transgranicznym w sgsiednich panstwach cztonkowskich, w ktérych uprawa tych GMO jest zakazana, chyba ze takie
Srodki nie sa konieczne w zwigzku ze szczegblnymi warunkami geograficznymi. Informacje o tych Srodkach sg
przekazywane Komisji.”;

—

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia i

etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci $ledzenia Zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-
wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 2 18.10.2003, s. 24.).
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2) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

LArtykut 26b
Uprawa

1. W czasie procedury zatwierdzania danego GMO lub podczas odnawiania zezwolenia pafstwo czlonkowskie
moze wystgpi¢ z wnioskiem o dostosowanie zakresu geograficznego pisemnego zezwolenia lub decyzji o zezwoleniu,
by wykluczy¢ z uprawy calo$¢ lub czg$¢ terytorium tego panstwa czlonkowskiego. Wniosek ten musi zostaé
przekazany Komisji najpdzniej w terminie 45 dni od rozestania sprawozdania z oceny zgodnie z art. 14 ust. 2
niniejszej dyrektywy lub od otrzymania opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci na podstawie
art. 6 ust. 6 i art. 18 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Komisja niezwlocznie przedklada wniosek pafistwa
czlonkowskiego zglaszajacemu/wnioskodawcy oraz pozostalym panstwom czlonkowskim. Komisja upublicznia
wniosek w formie elektroniczne;j.

2. W ciggu 30 dni od przedlozenia wniosku przez Komisje zglaszajacy/wnioskodawca moze dostosowaé lub
potwierdzi¢ zakres geograficzny swojego wstepnego zgloszenia/wniosku.

W przypadku braku potwierdzenia dostosowanie zakresu geograficznego zgloszenia/wniosku zostaje uwzglednione
w pisemnym zezwoleniu wydanym na mocy niniejszej dyrektywy i, w stosownych przypadkach, do decyzji wydanej
zgodnie z art. 19 niniejszej dyrektywy oraz decyzji o zezwoleniu przyjetej na mocy art. 7 i 19 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Pisemne zezwolenie wydane na mocy niniejszej dyrektywy oraz, w stosownych przypadkach, decyzje wydang
zgodnie z art. 19 niniejszej dyrektywy oraz decyzje o zezwoleniu przyjeta na mocy art. 7 i 19 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 wydaje si¢ zatem z uwzglednieniem dostosowanego zakresu geograficznego zgloszenia/wniosku.

Jezeli wniosek zlozony zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu zostaje przekazany Komisji po dacie rozestania
sprawozdania z oceny okre$lonego w art. 14 ust. 2 niniejszej dyrektywy lub po otrzymaniu opinii Europejskiego
Urzgdu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci na mocy art. 6 ust. 6 i art. 18 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, ramy
czasowe wydania pisemnego zezwolenia okreslone w art. 15 niniejszej dyrektywy lub, w zaleznosci od przypadku, w
art. 7 i 19 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 przekazania Komitetowi projektu wymaganej decyzji powinny zostaé
jednorazowo przedluzone o 15 dni niezaleznie od liczby panstw czlonkowskich skladajacych takie wnioski.

3. Jezeli nie zlozono wniosku zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu lub w przypadku gdy zglaszajacy/wnio-
skodawca potwierdzit zakres geograficzny swojego wstepnego zgloszenia/wniosku, dane pafstwo cztonkowskie moze
przyjmowac $rodki ograniczajace uprawe lub zakazujace na calym lub na czesci swojego terytorium uprawy danego
GMO lub grup GMO okreslonych rodzajem albo cechy uprawy juz zatwierdzonych zgodnie z czescig C niniejszej
dyrektywy lub zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003, pod warunkiem ze te $rodki sg zgodne z prawem
unijnym, uzasadnione, proporcjonalne i niedyskryminacyjne oraz Ze majg ponadto istotne podstawy, takie jak
zwigzane z:

a) celami polityki ochrony $rodowiska;

b) zagospodarowaniem przestrzennym w miastach i na obszarach wiejskich;

¢) uzytkowaniem gruntéw;

d) skutkami spoleczno-gospodarczymi;

) unikaniem obecno$ci GMO w innych produktach, bez uszczerbku dla art. 26a;
f) celami polityki rolnej;

g) polityka publiczna.

Podstawy te moga by¢ stosowane pojedynczo lub lacznie, z wyjatkiem podstawy okreslonej w lit. g), ktéra musi by¢
stosowana w polgczeniu z inng, w zaleznosci od konkretnych okoliczno$ci wystepujacych w danym panstwie
czlonkowskim, w regionie lub na obszarze, gdzie te $rodki beda mialy zastosowanie, ale w zadnym wypadku nie
moga kolidowa¢ z oceng ryzyka dla Srodowiska przeprowadzong zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporzadzeniem
(WE) nr 1829/2003.
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4. Panstwo czlonkowskie, ktore zamierza przyja¢ Srodki na mocy ust. 3 niniejszego artykulu, najpierw przekazuje
Komisji swéj projekt tych Srodkéw oraz informuje o podstawach, na ktérych zostaly one oparte. Moze to mieé
miejsce przed zakonczeniem procedury zatwierdzania GMO na mocy czeSci C niniejszej dyrektywy lub na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. W okresie 75 dni od daty takiego powiadomienia:

a) zainteresowane panstwo czlonkowskie powstrzymuje si¢ od przyjmowania i wdrazania tych $rodkéw;

b) zainteresowane pafistwo czlonkowskie zapewnia, by podmioty gospodarcze powstrzymaly si¢ od uprawy danego
GMO lub danych GMO; oraz

¢) Komisja moze zglaszal wszelkie uwagi, ktore uzna za stosowne.

Po uplywie okresu 75 dni, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, zainteresowane panstwo czlonkowskie moze,
przez caly okres obowigzywania zezwolenia, poczawszy od dnia wejscia w Zycie zezwolenia unijnego, przyjac Srodki

w ich pierwotnym brzmieniu lub ze zmianami uwzgledniajgcymi niewiazace uwagi Komisji. Srodki te sg
niezwlocznie przekazywane Komisji, innym panstwom czlonkowskim i posiadaczowi zezwolenia.

Pafistwa czlonkowskie podajg wszelkie tego rodzaju $rodki do wiadomosci wszystkich zainteresowanych podmiotéw
gospodarczych, w tym hodowcéw.

5. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pragnie ponownego objecia calosci lub czesci swojego terytorium
zakresem geograficznym zezwolenia, z ktorego zostalo ono wczesniej wylaczone na mocy ust. 2, moze zlozy¢
wniosek do wlasciwego organu, ktéry wydat pisemne zezwolenie na mocy niniejszej dyrektywy lub do Komisji, jezeli
dane GMO zostalo zatwierdzone na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Wiasciwy organ, ktéry wydal
pisemne zezwolenie, lub Komisja, w zaleznosci od przypadku, odpowiednio zmienia zakres geograficzny zezwolenia
lub decyzji o zezwoleniu.

6. W celu dostosowania zakresu geograficznego zezwolenia GMO na mocy ust. 5:

a) w przypadku GMO zatwierdzonych na podstawie niniejszej dyrektywy wlasciwy organ, ktéry wydal pisemne
zezwolenie, dokonuje stosownej zmiany zakresu geograficznego zezwolenia i informuje o tym fakcie Komisje,
panstwa czlonkowskie i posiadacza zezwolenia, po dokonaniu zmiany;

b) w przypadku GMO, ktore zostaly zatwierdzone na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, Komisja
wprowadza stosowne zmiany w decyzji o zezwoleniu, bez stosowania procedury okre$lonej w art. 35 ust. 2 tego
rozporzadzenia. Komisja informuje odpowiednio paristwa czlonkowskie oraz posiadacza zezwolenia.

7. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie odwolalo $rodki podjete zgodnie z ust. 3 i 4, bezzwlocznie
powiadamia o tym Komisj¢ i inne panstwa cztonkowskie.

8.  Srodki przyjete na mocy niniejszego artykulu nie mogg mie¢ wplywu na swobodny obrét zatwierdzonymi
organizmami GMO w charakterze lub w skladzie produktéw.

Artykut 26¢
Srodki przejsciowe

1. Od dnia 2 kwietnia 2015 r. do dnia 3 paZdziernika 2015 r. paistwo czlonkowskie moze wystapi¢ z wnioskiem
o dostosowanie zakresu geograficznego danego zgloszenia/wniosku zlozonego lub zezwolenia przyznanego na
podstawie niniejszej dyrektywy lub rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 przed dniem 2 kwietnia 2015 r. Komisja
niezwlocznie przedklada wniosek parnistwa czlonkowskiego zglaszajgcemu/wnioskodawcy, jak réwniez pozostalym
panstwom cztonkowskim.

2. W przypadku gdy zgloszenie/wniosek jest w trakcie rozpatrywania, a zglaszajacy/wnioskodawca nie potwierdzit
zakresu geograficznego swojego wstepnego zgloszenia/wniosku w terminie 30 dni od przekazania mu wniosku, o
ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, zakres geograficzny tego zgloszenia/wniosku zostaje odpowiednio
zmieniony. Pisemne zezwolenie wydane na mocy niniejszej dyrektywy oraz, w stosownych przypadkach, decyzje
wydang zgodnie z art. 19 niniejszej dyrektywy oraz decyzje o zezwoleniu przyjeta na mocy art. 7 i 19 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 wydaje si¢ zatem z uwzglednieniem dostosowanego zakresu geograficznego zgloszenia/w-
niosku.
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3. W przypadku gdy juz udzielono zezwolenia, a posiadacz zezwolenia nie potwierdzil jego zakresu geogra-
ficznego w terminie 30 dni od dnia przekazania mu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu,
zezwolenie zostaje odpowiednio zmienione. W odniesieniu do pisemnego zezwolenia wydanego na podstawie
niniejszej dyrektywy wlasciwy organ dokonuje stosownej zmiany zakresu geograficznego zezwolenia i informuje o
tym fakcie Komisje, panstwa czlonkowskie i posiadacza zezwolenia po dokonaniu zmiany. W przypadku zezwolenia
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Komisja wprowadza stosowne zmiany w decyzji o zezwoleniu, bez
stosowania procedury okre$lonej w art. 35 ust. 2 tego rozporzadzenia. Komisja informuje odpowiednio panstwa
cztonkowskie i posiadacza zezwolenia.

4. Jezeli nie zlozono wniosku zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu lub jezeli zglaszajacy/wnioskodawca lub, w
zaleznodci od przypadku, posiadacz zezwolenia potwierdzil zakres geograficzny swojego wstepnego wniosku lub, w
zaleznosci od przypadku, uzyskanego zezwolenia, stosuje si¢ odpowiednio art. 26b ust. 3-8.

5. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla uprawy zatwierdzonych nasion i roslinnego materialu rozmno-
zeniowego GMO, nasadzonych zgodnie z prawem przed wprowadzeniem ograniczenia lub zakazu ich uprawy w
danym panstwie cztonkowskim.

6.  Srodki przyjete na mocy niniejszego artykulu nie mogg mie¢ wplywu na swobodny obrét zatwierdzonymi
organizmami GMO w charakterze lub skladzie produktéw.”.

Artykut 2

Nie pézniej niz dnia 3 kwietnia 2019 r. Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
dotyczace korzystania przez panstwa czlonkowskie z niniejszej dyrektywy, w tym dotyczace skutecznosci przepiséw
umozliwiajgcych panstwom czlonkowskim ograniczenie lub zakazanie uprawy GMO na calosci lub czedci ich terytorium
oraz sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Temu sprawozdaniu moga towarzyszy¢ wszelkie wnioski
ustawodawecze, ktore Komisja uzna za wiasciwe.

W tym samym terminie co okre$lony w akapicie pierwszym Komisja sklada tez Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie dotyczace rzeczywistego przeciwdzialania szkodom dla Srodowiska, do ktérych moze dojs¢ w zwigzku z

uprawa GMO, na podstawie informacji przekazanych Komisji zgodnie z art. 20 i 31 dyrektywy 2001/18/WE oraz art. 9
i 21 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 3
Nie pdzniej niz dnia 3 kwietnia 2017 r. Komisja aktualizuje zalaczniki do dyrektywy 2001/18/WE zgodnie z jej art. 27

w odniesieniu do oceny ryzyka $rodowiskowego, majac na uwadze uwzglednienie wzmocnionych wytycznych Urzedu z
2010 r. w sprawie oceny ryzyka §rodowiskowego przeprowadzonej dla roslin zmodyfikowanych genetycznie.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 11 marca 2015 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ Z. KALNINA-LUKASEVICA

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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