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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
2001/18/WE

z dnia 12 marca 2001 r.

w sprawie zamierzonego uwalniania do S$rodowiska organizmoéow
zmodyfikowanych genetycznie i wuchylajaca dyrektywe Rady
90/220/EWG

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska, w szczegdl-
nos$ci jego art. 95,

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

dziatajac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 251 Traktatu,
w $wietle wspdlnego tekstu zatwierdzonego przez Komitet Pojednawczy
dnia 20 grudnia 2000 r. (%),

a takze majac na uwadze co nastgpuje:

() W sprawozdaniu Komisji w sprawie przegladu dyrektywy Rady
90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania ~ do srodowiska  organizmdéw  genetycznie
zmodyfikowanych (*), przyjetym dnia 10 grudnia 1996 r., wska-
zano szereg obszar6w, w ktorych potrzebna jest poprawa.

(2)  Istnieje potrzeba wyjasnienia zakresu obowigzywania dyrektywy
90/220/EWG 1 definicji w niej zawartych.

3)  Dyrektywa 90/220/EWG zostatla zmieniona. Poniewaz obecnie
wprowadza si¢ do niej kolejne zmiany pozadane jest, aby
z uwagi na przejrzysto$¢ i racjonalizacj¢ ponownie sformulowaé
dane przepisy.

(4)  Organizmy zywe uwolnione do $rodowiska naturalnego zar6wno
w duzej, jak i w matej liczbie w celach doswiadczalnych albo
jako produkty dostgpne w handlu, moga rozmnaza¢ si¢ w $rodo-
wisku naturalnym i przekracza¢ granice panstwowe, tym samym
wywierajac wplyw na inne Panstwa Czlonkowskie. Skutki
takiego uwolnienia dla $rodowiska naturalnego moga by¢
nieodwracalne.

(5)  Ochrona zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego wymaga
przyktadania odpowiedniej wagi do opanowania zagrozen wyni-
kajacych z zamierzonego uwalniania do §rodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie (GMO).

() Dz.U. C 139 z 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
z28.5.1999, str. 363), wspolne stanowisko Rady z dnia 9 grudnia 1999 r. (Dz.U.
C 64 z 6.3.2000, str. 1) oraz decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 12
kwietnia 2000 r. (Dz.U. C 40 z 7.2.2001, str. 123). Decyzja Parlamentu Euro-
pejskiego 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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Zgodnie z postanowieniami Traktatu podejmowane przez Wspol-
not¢ dziatania dotyczace Srodowiska naturalnego powinny si¢
opiera¢ na zasadzie podejmowania dziatan zapobiegawczych.

Konieczne jest zblizenie ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
dotyczacych zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska
oraz zapewnienie ochrony rozwoju produktow przemystowych,
wykorzystujacych GMO.

Zasadg ostroznosci uwzgledniono podczas przygotowywania
niniejszej dyrektywy i nalezy ja takze uwzgledni¢ podczas jej
wdrazania.

Szczegbdlnie wazne jest przestrzeganie zasad etycznych uznawa-
nych w danym Panstwie Czlonkowskim. Ponadto Panstwa Czton-
kowskie moga uwzglgdni¢ aspekty etyczne zamierzonego uwal-
niania lub wprowadzania do obrotu GMO w charakterze lub
w skladzie produktow.

Dla uzyskania wszechstronnych i przejrzystych ram legislacyj-
nych konieczne jest zasigganie opinii spoleczenstwa przez
Komisje lub Panstwa Czlonkowskie podczas opracowywania
dziatan oraz informowanie spoteczenstwa o podejmowanych
dziataniach podczas wprowadzania w zycie niniejszej dyrektywy.

Wprowadzenie do obrotu obejmuje takze przywo6z. Produkty
zawierajace 1/lub sktadajace si¢ z GMO objgte zakresem niniej-
szej dyrektywy nie moga by¢ przywozone do Wspolnoty, jezeli
nie przestrzegaja przepisOw niniejszej dyrektywy.

Udostgpnienie GMO w celu przywozu lub obrotu w ilosciach
hurtowych, jak to ma miejsce w przypadkow artykutéw rolnych,
nalezy do celow niniejszej dyrektywy uzna¢ za wprowadzenie do
obrotu.

Tre$¢ niniejszej dyrektywy nalezycie uwzglgdnia migdzynaro-
dowe do$wiadczenia w tym zakresie oraz migdzynarodowe zobo-
wigzania handlowe i1 powinna respektowa¢ wymogi Protokotu
z Kartageny w sprawie bezpieczenstwa biologicznego do
Konwencji o réznorodno$ci biologicznej. Tak szybko jak to
mozliwe, a w kazdym razie przed lipcem 2001 r., Komisja
powinna w kontekscie ratyfikacji tego Protokotu przedlolzyé
wlasciwe wnioski dotyczace jego wykonania.

Komitet regulacyjny powinien dostarczy¢ instrukcj¢ dotyczaca
wykonania przepisow zwiazanych z definicja wprowadzenia do
obrotu zastosowana w niniejszej dyrektywie.

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

Przepisy niniejszej dyrektywy pozostaja bez uszczerbku dla usta-
wodawstwa krajowego w zakresie odpowiedzialnosci za $rodo-
wisko naturalne, natomiast prawodawstwo Wspdlnoty w tym
zakresie powinno zosta¢ uzupetnione zasadami odpowiedzialnos$ci
za r16znego rodzaju szkody wyrzadzone w Srodowisku naturalnym
na catym obszarze Unii Europejskiej. W tym celu Komisja posta-
nowita wysuna¢ przed koncem 2001 r. projekt aktu prawnego
dotyczacy odpowiedzialno$ci za s$rodowisko naturalne, ktory
bedzie takze obejmowaé szkody zwiazane z GMO.
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Niniejsza dyrektywa nie powinna mie¢ zastosowania do orga-
nizméw uzyskanych na drodze niektorych technik modyfikacji
genetycznej, ktore zwyczajowo wykorzystywano do szeregu
wnioskéw 1 ktorych bezpieczenstwo potwierdzono podczas
dhugotrwatych obserwacji.

Nalezy ustanowi¢ zharmonizowane procedury i kryteria indywi-
dualnej oceny potencjalnych zagrozen wynikajacych z zamierzo-
nego uwolnienia GMO do $rodowiska.

Indywidualng oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego nalezy
zawsze przeprowadzi¢ przed uwolnieniem GMO. Powinna ona
uwzgledniaé roéwniez laczny potencjal dhugoterminowe skutki
wzajemnego oddzialywania z innymi GMO i ze $rodowiskiem
naturalnym.

Nalezy ustanowi¢ wspolng metodologi¢ przeprowadzania oceny
ryzyka dla §rodowiska naturalnego oparta na opinii niezaleznych
srodowisk naukowych. Konieczne jest takze ustanowienie wspol-
nych celow monitorowania GMO po ich zamierzonym uwol-
nieniu lub wprowadzeniu do obrotu w charakterze lub w sktadzie
produktow. Monitorowanie lacznego potencjatu dilugotermino-
wych skutkéw takiego postgpowania powinno by¢ uwazane za
obowiazkowy element programu monitorowania.

Panstwa Czlonkowskie i Komisja powinny zapewnié prowa-
dzenie systematycznych i niezaleznych badan nad potencjalnymi
zagrozeniami zwigzanymi z zamierzonym uwolnieniem lub wpro-
wadzeniem GMO do obrotu. Panstwa Cztonkowskie i Wspolnota
powinny zapewni¢ konieczne zasoby do prowadzenia takich
badan w ramach swoich procedur budzetowych, a niezalezni
naukowcy powinni otrzymaé dostgp do wszelkich materialow
dotyczacych tego zagadnienia przy przestrzeganiu praw wiasnosci
intelektualne;j.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na zagadnienie opornosci
gendéw na antybiotyki podczas przeprowadzania oceny zagrozenia
zwiazanego z GMO zawierajacymi takie geny.

Zamierzone uwolnienie GMO w fazie badan jest w wigkszosci
przypadkow koniecznym elementem rozwoju nowych produktow
pochodzacych z GMO lub je zawierajacych.

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

Nie przewiduje si¢ zamierzonego uwalniania lub wprowadzenia
do obrotu zadnych GMO w charakterze lub w sktadzie produk-
tow, bez wczedniejszego zadowalajacego badania w warunkach
polowych w fazie badan i opracowywania w ekosystemach, na
ktore zastosowanie tych GMO moze mie¢ wplyw.
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Wykonanie niniejszej dyrektywy nalezy przeprowadzi¢ w §cistym
powiazaniu z wykonywaniem innych stosownych instrumentow
prawnych takich jak dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15
lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roélin (). W tym zakresie wiasciwe wiladze zaintereso-
wane wykonaniem niniejszej dyrektywy i wymienionych instru-
mentéw prawnych, zarbwno na poziomie Komisji, jak i krajo-
wym, powinny, na ile to jest mozliwe, skoordynowac¢ swoje
dziatania.

Odnosnie oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego dla czgsci C,
zarzadzania ryzykiem, etykietowania, monitorowania, informo-
wania opinii publicznej oraz klauzuli ochronnej, niniejsza dyrek-
tywa powinna stanowi¢ punkt odniesienia dla GMO w charakterze
lub w skfadzie produktéw zatwierdzonych na mocy innych
wspolnotowych aktow prawnych, ktéore tym samym powinny
przewidywa¢ szczegodlna oceng ryzyka dla $rodowiska natural-
nego, ktdra nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami wyszcze-
golnionymi w zataczniku II i na podstawie informacji wyszcze-
golnionych w zataczniku III, bez uszczerbku dla dodatkowych
wymagan okre§lonych w wymienionych wyzej aktach prawnych
Wspdlnoty, a takze powinna przewidywa¢ wymagania dotyczace
zarzadzania ryzykiem, etykietowania, monitorowania, gdzie
wlasciwe, informowania opinii publicznej oraz klauzuli ochron-
nej, co najmniej rdbwnowazne ustanowione na mocy niniejszej
dyrektywy. W tym celu konieczne jest wprowadzenie wspotpracy
migdzy Wspolnota i wladzami Pafistw Cztonkowskich wymienio-
nymi w niniejszej dyrektywie w celu jej wykonania.

Konieczne jest ustanowienie wspdlnotowej procedury zatwier-
dzania dla wprowadzania do obrotu GMO w charakterze lub
w sktadzie produktow w przypadku gdy przewidywane zastoso-
wanie produktu obejmuje zamierzone uwolnienie organizmu(-6w)
do $rodowiska naturalnego.

Zachgca si¢ Komisje¢ do przeprowadzenia badania obejmujacego
oceng roéznych mozliwosci dalszej poprawy spojnosci i skutecz-
nosci tych uregulowan, w szczegdlnosci skupiajacego sig na scen-
tralizowanej procedurze zatwierdzenia wprowadzenia GMO do
obrotu we Wspdlnocie.

Dla potrzeb prawodawstwa branzowego wymagania dotyczace
monitorowania moga wymaga¢ dostosowania do danego
produktu.

Czesci C niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ produktow objetych
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajacym wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wete-
rynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencjg ds. Oceny Produktow Leczniczych (%), pod warunkiem
ze procedury te obejmuja oceng ryzyka dla §rodowiska natural-
nego roéwnowazng do tej ustanowionej na mocy niniejszej
dyrektywy.

(") 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).
(®» Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 649/98 (Dz.U. L 88 z 24.3.1998, str. 7).
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Kazda osoba podejmujaca zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska naturalnego lub wprowadzenie do obrotu GMO
w charakterze lub w sktadzie produktow, ktorych zastosowanie
obejmuje zamierzone uwolnienie do Srodowiska naturalnego,
musi przed podjgeiem tych dzialtan przedtozyé odpowiednie zgho-
szenie wlasciwemu organowi krajowemu.

Zgloszenie to powinno obejmowaé dokumentacje techniczna
informacji zawierajacych pelna ocena ryzyka dla $rodowiska
naturalnego, wlasciwe reakcje ochronne i w razie sytuacji awaryj-
nych oraz, w przypadku produktéw, szczegétowa instrukcje
i warunki stosowania, a takze proponowanego etykietowania
i pakowania.

Po dokonaniu zgloszenia nie mozna przeprowadza¢ zadnego
zamierzonego uwolnienia GMO bez uzyskania zezwolenia
wlasciwego organu.

Zglaszajacy powinien mie$ mozliwos¢ wycofania ztozonej doku-
mentacji na kazdym etapie procedury administracyjnej ustano-
wionej w niniejszej dyrektywie. Z chwila wycofania dokumen-
tacji procedura administracyjna powinna zosta¢ zakonczona.

Odrzucenie przez wiasciwy organ zgloszenia wprowadzenia do
obrotu GMO w charakterze lub w skladzie produktow, nie
wyklucza przedtozenia innemu wiasciwemu organowi zgloszenia
dotyczacego tego samego GMO.

Jezeli pod koniec okresu mediacji nie wystgpuja zadne sprzeciwy,
nalezy uzyska¢ porozumienie.

Odrzucenie zgloszenia po niepomyslnej ocenie sprawozdania nie
powinno mie¢ wpltywu na pdzniejsze decyzje dotyczace zglo-
szenia tego samego GMO do innego wlasciwego organu.

W interesie sprawnego funkcjonowania niniejszej dyrektywy
Panstwa Cztonkowskie powinny wykorzysta¢ roézne przepisy
dotyczace wymiany informacji i doswiadczen przed odwotaniem
si¢ do klauzuli ochronnej w niniejszej dyrektywie.

W celu zapewnienia prawidlowej identyfikacji obecnosci GMO
w produktach zawierajacych lub sktadajacych si¢ z organizmoéow
zmodyfikowanych genetycznie na etykiecie produktu Iub na
towarzyszacych mu dokumentach powinno si¢ znajdowaé zdanie
,»len produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie”.

Stosujac wlasciwa procedure komitetu, nalezy opracowac system
pozwalajacy na przyporzadkowanie niepowtarzalnego identyfika-
tora kazdemu GMO z uwzglgdnieniem aktualnych do$wiadczen
uzyskanych na forum mig¢dzynarodowym.

Konieczne jest zapewnienie mozliwosci §ledzenia na wszystkich
etapach wprowadzania do obrotu GMO w charakterze lub w skta-
dzie produktow zatwierdzonych zgodnie z czgécia C niniejszej
dyrektywy.
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Konieczne jest wprowadzenie do niniejszej dyrektywy obowiazku
wdrozenia planu monitorowania majacego na celu S$ledzenie
i identyfikacjg jakichkolwiek bezposrednich lub posrednich,
natychmiastowych lub opo6znionych nieprzewidzianych skutkoéw
dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego wprowadzenia
do obrotu GMO w charakterze lub w skladzie produktow.

Panstwa Czlonkowskie powinny, zgodnie z Traktatem, podjaé
dalsze dzialania majace na celu monitorowanie i kontrolowanie,
na przyklad za posrednictwem stuzb mundurowych, GMO wpro-
wadzonych do obrotu w charakterze lub w skladzie produktow.

Nalezy poszukiwa¢ s$rodkow  dostarczajacych  mozliwosci
utatwienia kontroli lub usunigcia GMO w przypadku powaznego
ryzyka.

W planach dzialan przedtozonych Komitetowi Regulacyjnemu
nalezy uwzglgdni¢ uwagi opinii publiczne;.

Wiasciwy organ powinien wydac¢ zezwolenie na uwolnienie tylko
wtedy, gdy zostala przekonana o bezpieczenstwie takiego uwol-
nienia dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego.

Procedur¢ administracyjng udzielajaca zezwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu GMO w charakterze lub w sktadzie produktow
nalezy uczyni¢ bardziej wydajna i przejrzysta, a pierwsze zezwo-
lenia nalezy wydawac na czas okreslony.

W przypadku produktoéw, dla ktéorych wydano zezwolenie na czas
okreslony nalezy w przypadku odnowienia zezwolenia stosowaé
procedurg uproszczona.

Dotychczasowe zezwolenia wydane na mocy dyrektywy
90/220/EWG nalezy odnowié, aby uniknaé rozbieznos$ci migdzy
zezwoleniami wydanymi na mocy tej dyrektywy oraz niniejszej
dyrektywy, a takze aby w pelni uwzgledni¢ warunki wydawania
zezwolenia na mocy niniejszej dyrektywy.

Takie odnowienie wymaga zastosowania okresu przej§ciowego,
podczas ktorego dotychczasowe zezwolenia wydane na mocy
dyrektywy 90/220/EWG zachowuja swoja moc.

Podczas odnawiania zezwolenia powinna istnie¢ mozliwosé
zrewidowania wszystkich jego warunkow, w tym zwiazanych
z monitorowaniem i granicami czasowymi zezwolenia.

Nalezy podja¢ dziatania w celu konsultacji z odpowiednim komi-
tetem(ami) naukowymi) ustanowionym decyzja Komisji
97/579/WE (1) w sprawach, ktore prawdopodobnie moga miec
wplyw na zdrowie ludzkie lub $rodowisko naturalne.

() Dz.U. L 237 z 28.8.1997, str. 18.
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System wymiany informacji zawartych w zgloszeniach ustano-
wiony na mocy dyrektywy 90/220/EWG jest uzyteczny i nalezy
nadal go stosowac.

Wazne jest dokladne §ledzenie rozwoju i wykorzystania GMO.

Jezeli produkt skladajacy si¢ z lub zawierajacy w swoim skladzie
GMO zostanie wprowadzony do obrotu na podstawie odpowied-
niego zezwolenia wydanego na mocy niniejszej dyrektywy,
Panstwo Czlonkowskie nie moze zakaza¢, ograniczy¢ ani utrud-
nia¢ wprowadzenia do obrotu GMO w charakterze lub w skladzie
produktow, jezeli sa one zgodne z wymaganiami niniejszej dyrek-
tywy. Na wypadek zagrozenia zdrowia ludzkiego Iub $rodowiska
naturalnego powinna by¢ przewidziana procedura zabezpie-
czajaca.

W sprawie ogélnych zagadnien etycznych zwigzanych z zamie-
rzonym uwalnianiem Iub 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 pozosta¢ bez uszczerbku dla kompe-
tencji Panstw Cztonkowskich w odniesieniu do zagadnien
etycznych.

Panstwa Czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zasiggnigcia
opinii kazdego komitetu ustanowionego w celu zasiggnigcia
rady w sprawie etycznych wpltywow biotechnologii.

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 przyznanych Komisji (1).

Wymiana informacji ustanowiona na mocy niniejszej dyrektywy
powinna takze obejmowac doswiadczenie w zakresie zagadnien
etycznych;

W celu zwigkszenia skuteczno$ci wprowadzania w Zycie prze-
pisow przyjetych na mocy niniejszej dyrektywy wilasciwe jest
ustanowienie kar stosowanych przez Panstwa Czlonkowskie
w przypadku uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu niezgodnie
z przepisami niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci w wyniku
zaniedbania.

Co trzy lata Komisja oglasza sprawozdanie uwzgledniajace infor-
macje dostarczone przez Panstwa Czlonkowskie, ktdre powinno
zawiera¢ osobny rozdzial poswigcony spoteczno-ekonomicznym
zaletom i wadom kazdej kategorii GMO, zatwierdzonej do wpro-
wadzenia do obrotu, ktére uwzglednia interesy rolnikéw i konsu-
mentow.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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(63) Ramy prawne dotyczace biotechnologii powinny by¢ poddawane
przegladowi w celu okre$lenia mozliwosci dalszej poprawy ich
spojnosci i skuteczno$ci. Moze zaistnie¢ potrzeba dostosowania
procedur w celu optymalizacji ich skutecznosci i nalezy rozwazyé
wszystkie sposoby umozliwiajace osiagnigcie tego celu,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

CZESC A
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Cel

Zgodnie z zasada ostrozno$ci celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich oraz ochrona zdrowia ludzi i $rodowiska naturalnego
podczas:

— przeprowadzania zamierzonego uwalniania do $rodowiska natural-
nego organizméw zmodyfikowanych genetycznie w jakimkolwiek
innym celu niz wprowadzenie ich do obrotu na terenie Wsp6lnoty,

— wprowadzenia do obrotu we Wspoélnocie organizmoéw zmodyfiko-
wanych genetycznie w charakterze lub w sktadzie produktow.

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy:

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

2) ,organizm zmodyfikowany genetycznie (GMO)” oznacza organizm
z wyjatkiem istoty ludzkiej, w ktorym material genetyczny zostat
zmieniony w sposob, nie zachodzacy w warunkach naturalnych
w skutek krzyzowania i/lub naturalnej rekombinacji,

W rozumieniu niniejszej definicji:

a) modyfikacja genetyczna wymaga =zastosowania co najmniej
technik wymienionych w zataczniku I A czgs¢ 1;

b) zastosowanie technik wymienionych w zalacznika 1 A czgs¢ 2
nie jest uwazane za przyczyng modyfikacji genetycznej;

3) ,,zamierzone uwolnienie” oznacza jakiekolwiek zamierzone wpro-
wadzenie do S$rodowiska naturalnego jednego lub potaczonych
GMO w przypadku ktorych nie stosuje si¢ szczegdlnych $rodkow
bezpieczenstwa ograniczajacych ich rozpowszechnianie, aby ograni-
czy¢ ich kontakt z ogolna populacja i $rodowiskiem naturalnym
oraz zapewni¢ wysoki stopien bezpieczenstwa;



2001L0018 — PL — 02.04.2015 — 004.002 — 10

4) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza odptatne lub wolne od optat
udostgpnienie osobom trzecim;

Nastgpujace dzialania nie bgda uwazane za wprowadzenie do
obrotu:

— udostgpnienie organizméw zmodyfikowanych genetycznie do
dziatan regulowanych zgodnie z dyrektywa 90/219/EWG
z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie () w tym
zbiory roéznych hodowli,

— udostgpnieniec GMO innych niz mikroorganizmy okreslone
w tiret pierwsze, ktorych przewidywane wykorzystanie obejmuje
wylacznie dzialania, podczas ktorych stosowane beda Sciste
srodki ograniczajace ich rozprzestrzenianie w celu ograniczenia
ich kontaktu z ogoélna populacja i $rodowiskiem naturalnym
i zapewnienia wysokiego stopnia bezpieczenstwa, dziatania te
powinny si¢ opiera¢ na takich samych zasadach, jak ustano-
wione w dyrektywie 90/219/EWG;

— udostgpnienie GMO wylacznie w celu dokonania zamierzonego
uwolnienia zgodnego z wymaganiami ustanowionymi w czgSci
B niniejszej dyrektywy;

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

6) ,zglaszajacy” oznacza osobg sktadajaca zgloszenie;

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

8) ,,ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego” oznacza przeprowa-
dzona zgodnie z zatacznikiem II oceng zagrozen dla zdrowia ludz-
kiego i $rodowiska naturalnego, bezposrednich lub posrednich,
natychmiastowych lub op6znionych, ktére moga wynikaé¢ z zamie-
rzonego uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu GMO.

Artykut 3
Wylaczenia

1. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do organizmow uzyska-
nych za pomoca technik modyfikacji genetycznej wymienionych
w zalaczniku 1 B.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do przewozu orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie transportem kolejowym, drogo-
wym, $rodladowym, transportem morskim lub powietrznym.

Artykut 4
Obowiazki ogolne

1.  Panstwa Czlonkowskie, zgodnie z zasada ostrozno$ci, zapewniaja
podjgcie wszelkich wlasciwych dziatan w celu uniknigcia niekorzys-
tnego wplywu na zdrowie ludzkie i1 $rodowisko naturalne, ktore
moglyby by¢ wynikiem zamierzonego uwolnienia lub wprowadzenia
do obrotu GMO. GMO moga by¢ w sposob zamierzony uwalniane
lub wprowadzane do obrotu tylko w zgodnosci odpowiednio z czgScia
B lub C niniejszej dyrektywy.

() 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).
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2. Kazda osoba, przed zlozeniem zgloszenia zgodnie z czgscia B lub C,
przeprowadzi oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego. Informacje, ktore
moga by¢ konieczne do przeprowadzenia oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego, ustanowione sa w zataczniku III. Panstwa Czlonkowskie
i Komisja zapewnia, aby podczas przeprowadzania oceny zagrozen dla
srodowiska naturalnego szczegdlng uwage zwrdcono na GMO zawie-
rajace geny kodujace oporno$¢ na antybiotyki stosowane do leczenia
ludzi i zwierzat, w celu ich identyfikacji i wycofania GMO wykazujacych
cechy opornosci na antybiotyki, ktore moglyby mie¢ niekorzystny wptyw
na zdrowie ludzkie i srodowisko naturalne. Wycofanie powinno nastapi¢
do dnia 31 grudnia 2004 r. w przypadku GMO wprowadzonych do obrotu
zgodnie z czgscia C i do dnia 31 grudnia 2008 r. w przypadku GMO
zatwierdzonych zgodnie z czg$cia B.

3. Panstwa Czlonkowskie, a gdzie stosowne Komisja, zapewnia
odpowiednia ocen¢ poszczegdlnych potencjalnych skutkow niepozada-
nych, ktéore moglyby mie¢ niekorzystny wpltyw na zdrowie ludzkie
i $srodowisko naturalne, a ktore moglyby bezposrednio lub posrednio
wynikaé z przeniesienia gené6w z GMO na inne organizmy. Oceng tg
przeprowadza si¢ zgodnie z zalacznikiem II z uwzglednieniem wptywu
na $rodowisko naturalne wynikajacego z charakteru uwalnianego orga-
nizmu i rodzaju $rodowiska.

4. Panstwa Czlonkowskie wyznacza wlasciwy organ lub wiladze
odpowiedzialne za stosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.
Wtasciwy organ zbada zgloszenia zgodne z czgécia B i C pod
wzgledem ich zgodno$ci z wymogami niniejszej dyrektywy oraz stwier-
dzi, czy ocena przewidziana w ust. 2, zostala przeprowadzona wlasci-
wie.

5. Panstwa Czlonkowskie zapewnig zorganizowanie przez wilasciwy
organ inspekcji i innych wlasciwych dziatan kontrolnych, majacych na
celu uzyskanie zgodnos$ci z niniejsza dyrektywa. W przypadku uwol-
nienia GMO lub ich wprowadzenia do obrotu w charakterze lub w skta-
dzie produktow, na ktore nie uzyskano zezwolenia, zainteresowane
Panstwa Czlonkowskie zapewnia podjecie odpowiednich dziatan
majacych na celu przerwanie uwalniania lub wprowadzania do obrotu,
rozpoczgcie w razie potrzeby dziatan zaradczych oraz poinformowanie
opinii publicznej, Komisji i innych Panstw Cztonkowskich.

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

Artykut 5

1.  Artykuly 6—11 nie maja zastosowania do substancji leczniczych
ani zwiazkow przeznaczonych do stosowania u ludzi, ktore sktadaja si¢
z lub zawieraja jeden lub wiele GMO, pod warunkiem ze ich zamie-
rzone uwolnienie w jakimkolwiek celu innym, niz wprowadzenie do
obrotu, zostalo zatwierdzone na mocy prawodawstwa wspolnotowego,
ktore przewiduje:

a) szczegotowa oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego zgodnie
z zatacznikiem I i w oparciu o rodzaj informacji wyszczegolnionych
w zataczniku III, bez uszczerbku dla dodatkowych wymagan prze-
widzianych przez te prawodawstwo;
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b) uzyskanie jednoznacznego  zezwolenia  przed dokonaniem
uwolnienia;

¢) plan monitorowania zgodny z odpowiednimi cz¢$ciami zatacznika II1
majacy na celu wykrycie wptywu jednego lub potaczonych GMO na
zdrowie ludzkie i $srodowisko naturalne;

d) odpowiednie wymagania odnoszace si¢ do traktowa nowych danych,
informacji dla opinii publicznej, informacji o wynikach uwolnienia
oraz wymiany informacji co najmniej w zakresie uwzglednionym
w niniejszej dyrektywie oraz dzialaniach z nia zgodnych.

2. Ocena zagrozen dla srodowiska naturalnego powodowanych przez
takie substancje lub zwiazki zostanie przeprowadzona w koordynacji
z wiladzami krajowymi i wspdlnotowymi wymienionymi w niniejsze;j
dyrektywie.

3. Procedury zapewniajace zgodno$¢ i rownowazno$¢ szczegodlowej
oceny ryzyka dla §rodowiska naturalnego z przepisami niniejszej dyrek-
tywy musza by¢ przewidziane w wymienionym wyzej prawodawstwie,
ktore musi odnosi¢ si¢ do niniejszej dyrektywy.

Artykul 6

Standardowa procedura zatwierdzenia

1.  Bez uszczerbku dla przepiséw art. 5 kazda osoba musi, przed
podjeciem zamierzonego uwolnienia jednego lub polaczonych GMO,
przedtozy¢ zgloszenie wlasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego,
na ktérego terytorium uwolnienie ma nastapic.

2. Zgloszenie okreslone w ust. 1 obejmuje:

a) dokumentacjg¢ techniczna zawierajaca informacje wymienione
w zalaczniku III konieczna do przeprowadzenia oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego wynikajacych z zamierzonego uwolnienia
jednego lub potaczonych GMO, w szczeg6lnosci:

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

ii) informacje dotyczace GMO,

iii) informacje dotyczace warunkow uwolnienia i potencjalnego
srodowiska, do ktorego nastapi uwolnienie,

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

v) plan monitorowania zgodny 2z odpowiednimi czg$ciami
zatacznika III, majacy na celu okreslenie wptywu GMO na
zdrowie ludzkie lub Srodowisko naturalne,

vi) informacje dotyczace kontroli, metod zaradczych, postgpowania
z odpadami i planéw postgpowania w sytuacjach awaryjnych,

vii) streszczenie dokumentacji;

b) oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego i wnioski wymagane
w zalaczniku II sekcja D, tacznie z jakimkolwiek odniesieniami
lub wskazaniami stosowanych metod.
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3. Zglaszajacy moze si¢ powolywaé na dane lub wyniki pochodzace
ze zgloszen przedlozonych wczeéniej przez innych zglaszajacych pod
warunkiem ze informacje, dane i wyniki nie sa poufne lub wymienieni
zglaszajacy wyrazili pisemna zgodg¢ na ich wykorzystanie, zglaszajacy
moze tez przedstawi¢ dodatkowe informacje, ktore uwaza za istotne.

4. Wiasciwy organ moze wyrazi¢ zgodg na to, aby uwolnienia tego
samego GMO lub potaczonych GMO w tym samym miejscu lub
w roéznych miejscach dokonywane w tym samym celu w okre§lonym
czasie zostaly objgte jednym zgloszeniem.

5. Wilasciwy organ potwierdzi dat¢ otrzymania zgloszenia i po
rozwazeniu, gdzie stosowne, wszelkich uwag Panstw Cztonkowskich
poczynionych zgodnie z art. 11, udziela zglaszajacemu odpowiedzi na
pidmie w terminie 90 dni od otrzymania zgloszenia, stwierdzajac, ze:

a) uznaje, iz zgloszenie jest zgodne z niniejsza dyrektywa i mozna
dokona¢ uwolnienia, lub

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

6.  Przy obliczaniu 90-dniowego okresu okre$lonego w ust. 5 nie
beda uwzgledniane jakiekolwiek okresy czasu, w ktorych wiasciwy
organ:

a) oczekuje na dalsze informacje, ktorych zazadat od zglaszajacego, lub

b) przeprowadza badanie opinii publicznej lub przeprowadza konsul-
tacje zgodnie z art. 9; badanie opinii publicznej lub konsultacje
nie przedhuzaja 90-dniowego okresu okre§lonego w art. 5 wigcej
niz o 30 dni.

7. Jezeli wlasciwy organ zazada dostarczenia nowych informacji,
musi ona rownoczesnie wyjasni¢ powody takiego zadania.

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

9.  Panstwa Cztonkowskie zapewnia, aby zaden material pochodzacy
z GMO, ktore zostaly w sposob zamierzony uwolnione zgodnie z czgécia
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 do$wiadczenie w zakresie uwal-
niania okreslonych GMO do okreslonych ekosystemoéw, a dane GMO
spetnia kryteria okre$§lone w zataczniku V, wlasciwy organ moze przed-
tozy¢ Komisji odpowiednio uzasadniong propozycje zastosowania do
takich rodzajow GMO zréznicowanych procedur.

2. Z wlasnej inicjatywy lub nie pdzniej niz 30 dni po otrzymaniu
propozycji wlasciwego organu Komisja:

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

b) udostgpni propozycje¢ opinii publicznej, ktora w terminie 60 dni
moze zglosi¢ swoje uwagi; oraz
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¢) zasiggnie opinii odpowiedniego komitetu naukowego (lub komitetéw
naukowych), ktory w terminie 60 dni moze wydaé opinig.

3.  Decyzja w sprawie kazdej propozycji zostanie podjgta zgodnie
z procedura przewidzianag w art. 30 ust. 2. Niniejsza decyzja ustali
minimalny zakres informacji technicznych wymienionych w zataczniku
III, ktore beda konieczne do oceny wszelkich mozliwych do przewi-
dzenia zagrozen wynikajacych z uwolnienia, w szczegolnoS$ci:

a) informacje dotyczace GMO;

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

¢) informacje dotyczace wzajemnego oddzialywania migdzy GMO
a Ssrodowiskiem;

d) oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego.

4. Niniejsza decyzja zostanie podjgta w terminie 90 dni od daty
wysunigcia propozycji przez Komisj¢ lub otrzymania propozycji wiasci-
wego organu. Do tego 90-dniowego okresu nie wlicza si¢ okresu, prze-
widzianego w ust. 2, w ktorym Komisja oczekuje na uwagi wlasciwych
wiladz, uwagi opinii publicznej lub opini¢ Komitetéw Naukowych.

5.  Decyzja podjgta na mocy ust. 3 i 4 przewiduje, ze zglaszajacy
moze rozpocza¢ uwalnianie jedynie wtedy, gdy uzyska pisemne zezwo-
lenie wiasciwego organu. Zglaszajacy bedzie prowadzil uwolnienie
w zgodzie z wszelkimi warunkami wymaganymi w tym zezwoleniu.

Decyzja podjgta na mocy ust. 3 i 4 moze stanowié¢, ze uwolnienie tego
samego GMO lub potaczonych GMO w tym samym miejscu lub
w roéznych miejscach dokonywane w tym samym celu w okre§lonym
czasie moze zosta¢ objgte jednym zgloszeniem.

6. Bez uszczerbku dla przepisow ust. 1—5 jest nadal stosowana
decyzja Komisji 94/730/WE z dnia 4 listopada 1994 r. ustanawiajaca
uproszczone procedury dotyczace zamierzonego uwalniania do $rodo-
wiska naturalnego zmodyfikowanych genetycznie roslin 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 dotyczacej uwolnienia GMO na jego terytorium, powiadomi
ono o tym Komisjg.

Artykut 8

Postepowanie w przypadku modyfikacji lub nowych informacji

1. W razie jakiejkolwiek modyfikacji lub niezamierzonej zmiany
dotyczacej zamierzonego uwalniania jednego lub potaczonych GMO,
ktéra moglaby mie¢ konsekwencje w odniesieniu do zdrowia ludzkiego
lub srodowiska naturalnego, a ktora nastapita po pisemnego zezwolenia
przez wilasciwy organ, albo w razie uzyskania nowych informacji
dotyczacych takich zagrozen podczas rozpatrywania zgloszenia przez
wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego lub po wydaniu przez ten
organ pisemnego zezwolenia na uwolnienie, zglaszajacy niezwlocznie:

a) podejmie dziatania konieczne do ochrony zdrowia ludzkiego i $rodo-
wiska naturalnego;

() Dz.U. L 292 z 12.11.1994, str. 31.
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b) powiadomi wlasciwy organ z wyprzedzeniem o jakiejkolwiek mody-
fikacji, lub niezwtocznie po uzyskaniu informacji o niezamierzonych
zmianach lub jakichkolwiek nowych informacji;

¢) skoryguje dziatania wyszczegdlnione w zgloszeniu.

2. Jezeli wilasciwy organ, okreslony w ust. 1, uzyska informacje
mogace mie¢ znaczace konsekwencje w odniesieniu do zagrozen dla
zdrowia ludzkiego i srodowiska naturalnego lub w warunkach okreslo-
nych w ust. 1, organ ten podda wymienione informacje ocenie
i udostgpni je opinii publicznej. Moze ona zazadaé¢ od zglaszajacego
zmiany warunkéw lub zawiesi¢ albo przerwaé zamierzone uwalnianie
GMO, a wowczas poinformuje o tym opini¢ publiczna.

Artykut 9

Konsultacje i informowanie opinii publicznej

1.  Bez uszczerbku dla przepisow art. 7 i 25 Panstwa Czlonkowskie
zasiggna opinii publicznej o planowanym zamierzonym uwolnieniu
GMO 1, gdzie stosowne, z odpowiednimi grupami spolecznymi.
Panstwa Cztonkowskie ustanawiaja ustalenia dotyczace takiej konsulta-
cji, w tym racjonalny czas jej trwania, majace na celu umozliwienie
opinii publicznej lub grupom spolecznym wyrazenie swojej opinii.

2.  Bez uszczerbku dla przepisow art. 25:

— Panstwa Cztonkowskie 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 objgte
systemem wymiany informacji, na podstawie w art. 11.

Artykul 10

Sprawozdania o uwolnieniach skladane przez zglaszajacych

Po zakonczenia uwolnienia oraz w okresie pdzniejszym, w odstepach
czasu ustanowionych w wydanym zezwoleniu na podstawie wynikow
oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego, zglaszajacy przesle wilasci-
wemu organowi informacj¢ o wynikach uwolnienia z uwzglednieniem
jakiegokolwiek ryzyka dla zdrowia ludzkiego i srodowiska naturalnego,
a takze, gdzie stosowne, ze szczegdlnym odniesieniem do jakiegokol-
wiek rodzaju produktu, ktérego uwolnienie zglaszajacy ma zamiar
zglosi¢ w pozniejszym czasie. Format przedstawienia tych wynikoéw
zostanie przyjety zgodnie z procedura przewidziana w art. 30 ust. 2.

Artykut 11

Wymiana informacji mi¢gdzy wlasciwymi wladzami a Komisja

1. Komisja ustanowi system wymiany informacji zawartych w zgto-
szeniach. W terminie 30 dni od otrzymania tego systemu wilasciwe
wladze przesla Komisji skrocony opis kazdego zgloszenia otrzymanego
na mocy z art. 6. Format takiego opisu zostanie ustalony, a tam gdzie
wlasciwe zmodyfikowany, zgodnie z procedura przewidziang w art. 30
ust. 2.
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2. Nie pdzniej niz 30 dni od otrzymania takich skroconych opiséw
Komisja przesle je innym Panstwom Cztonkowskim, ktore moga
w terminie 30 dni przedstawi¢ swoje uwagi za posrednictwem Komisji
lub bezposrednio. Panstwo Czlonkowskie moze na zyczenie otrzymaé
kopig¢ pelnego zgloszenia od wlasciwego organu odpowiedniego
Panstwa Cztonkowskiego.

3. Wiasciwe wladze powiadomia Komisje o ostatecznych decyzjach
podjetych zgodnie z art. 6 ust. 5, w tym, gdzie stosowne, o przyczynach
odrzucenia zgloszenia oraz o wynikach uwolnien otrzymanych zgodnie
z art. 10.

4. W przypadku uwolnien GMO okreslonych w art. 7, Panstwo
Cztonkowskie raz do roku prze$le wykaz GMO, ktore zostaly uwol-
nione na jego terytorium oraz wykaz zgloszen, ktére odrzucono, do
Komisji, ktora przesle je wlasciwym wiadzom innych Panstw Czton-
kowskich.

CZESC C
WPROWADZANIE DO OBROTU GMO W CHARAKTERZE LUB
W SKELADZIE PRODUKTOW

Artykut 12

Prawodawstwo branzowe

1. Artykut 13—24 nie maja zastosowania do jakichkolwiek GMO
w charakterze lub w sklfadzie produktéow, ktore zostaly zatwierdzone
na mocy prawodawstwa wspolnotowego, w ktorym przewidziano szcze-
gotowa ocen¢ ryzyka dla Srodowiska naturalnego przeprowadzona
w zgodzie z zasadami ustalonymi w zataczniku II i na podstawie infor-
macji wymienionych w zataczniku III, bez uszczerbku dla dodatkowych
wymagan przewidzianych we wspomnianym prawodawstwie wspol-
notowym, a takze wymagania dotyczace zarzadzania ryzykiem, etykie-
towania, monitorowania oraz, gdzie stosowne, informowania opinii
publicznej, a takze klauzuli ochronnej, co najmniej réwnowazne usta-
nowionym na mocy niniejszej dyrektywy.

2. W sprawach, do ktorych stosuje si¢ rozporzadzenie Rady (WE)
nr 2309/93, art. 13-24 niniejszej dyrektywy nie maja zastosowania do
jakichkolwieck GMO w charakterze lub w sktadzie produktow, ktore
zatwierdzono na mocy wymienionego wyzej rozporzadzenia pod warun-
kiem ze przeprowadzono szczegdlng oceng ryzyka dla srodowiska natu-
ralnego zgodnie z zasadami ustalonymi w zataczniku II do niniejszej
dyrektywy oraz na podstawie informacji wymienionych w zataczniku III
do niniejszej dyrektywy, bez uszczerbku dla innych odpowiednich
wymagan dotyczacych zarzadzania ryzykiem, etykietowania, monitoro-
wania oraz, gdzie stosowne, informowania opinii publicznej a takze
klauzuli ochronnej przewidzianych w prawodawstwie wspdlnotowym
dotyczacym produktow leczniczych do stosowania u ludzi albo
u zwierzat.

3. Procedury zapewniajace réwnowazno$¢ oceny ryzyka, wymagan
dotyczacych zarzadzania ryzykiem, etykietowania, monitorowania
oraz, gdzie stosowne, informowania opinii publicznej a takze klauzuli
ochronnej, ustanowione w niniejszej dyrektywie, zostana wprowadzone
na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady. Przyszle
prawodawstwo branzowe oparte o przepisy tego rozporzadzenia bedzie
si¢ odnosi¢ do niniejszej dyrektywy. Do czasu wejscia w zycie tego
rozporzadzenia wszelkie GMO o charakterze lub w sktadzie produktow
zatwierdzone na mocy innych aktéw prawnych Wspdlnoty beda wpro-
wadzane do obrotu tylko po zatwierdzeniu takiego wprowadzenia
zgodnie z niniejsza dyrektywa.
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4.  Podczas oceny zgloszen dotyczacych wprowadzenia do obrotu
GMO okreslonych w ust. 1, bedzie si¢ zasigga¢ opinii jednostek usta-
nowionych przez Wspodlnote na mocy niniejszej dyrektywy oraz usta-
nowionych przez Panstwa Czlonkowskie w celu wprowadzenia niniej-
szej dyrektywy w zycie.

Artykut 12a

Srodki przejsciowe dotyczace przypadkowego lub technicznie
nieuniknionego  wystepowania  genetycznie zmodyfikowanych
organizméw, ktore uzyskaly pozytywna oceng¢ ryzyka

1.  Wprowadzanie do obrotu $ladowych ilosci GMO lub kombinacji
GMO w produktach przeznaczonych do bezposredniego uzycia
w charakterze zywnosci lub paszy, albo do celu przetwarzania, wyltacza
si¢ z art. 13-21 z zastrzezeniem spetnienia warunkéw okreslonych
w art. 47 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfiko-
wanej zywnosci 1 paszy (1).

2. Niniejszy artykul stosuje si¢ w terminie trzech lat od terminu
stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 13

Procedura zglaszania

1.  Przed wprowadzeniem do obrotu jednego lub potaczonych GMO
w charakterze lub w skladzie produktéw, zgloszenie powinno byé
przedlozone wlasciwemu organowi Panstwa Czlonkowskiego, na
ktorego terytorium wprowadzenie do obrotu takiego GMO ma nastapié
po raz pierwszy. Wilasciwy organ potwierdza datg przyjecia zgloszenia
i niezwlocznie przesle skrocona informacje¢ o dokumentacji wymieniona
w ust. 2 lit. h) wladciwym wiadzom innych Panstw Czlonkowskich oraz
Komisji.

Wiasciwy 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 wiasciwy organ przesle kopig
zgloszenia do Komisji nie podzniej, niz podczas przesylania sprawoz-
dania z oceny zgodnie z art. 14 ust. 2, a Komisja w terminie 30 dni
od jej otrzymania przekaze ja wlasciwym wladzom innych Panstw
Cztonkowskich.

2. Zgloszenie obejmuje:

a) informacje wymagane zgodnie z zalacznikami III i IV. Informacje te
uwzgledniaja réznorodnos$é miejsc, w ktorych GMO beda wykorzy-
stywane w charakterze lub w sktadzie produktow, a takze informacje
uzyskane podczas uwolnien dokonanych w celach badawczo-
rozwojowych dotyczace wplywu uwolnienia na zdrowie ludzkie
i srodowisko naturalne;

b) oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego i wnioski wymagane
zgodnie z zatacznikiem II sekcja D;

¢) warunki wprowadzenia do obrotu produktu, w tym specyficzne
warunki stosowania i obchodzenia sie z nim;

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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d) w odniesieniu do art. 15 ust. 4 proponowany okres obowigzywania
zezwolenia, ktory nie powinien by¢ diuzszy niz 10 lat;

e) plan monitorowania zgodny z zatacznikiem VII, w tym propono-
wany okres monitorowania; moze by¢ inny niz proponowany okres
obowigzywania zezwolenia;

f) propozycje etykietowania zgodnego z wymaganiami ustanowionymi
w zalaczniku IV. Etykietowanie bgdzie jednoznacznie informowaé
0 obecnosci GMO w produkcie. Stowa ,ten produkt zawiera orga-
nizmy zmodyfikowane genetycznie” bgda obecne na etykiecie
produktu Iub na dokumencie towarzyszacym,;

g) propozycje opakowania zgodna z wymaganiami ustalonymi
w zalaczniku IV,

h) skr6t dokumentacji. Format tego skrotu zostanie ustalony zgodnie
z procedura przewidziana w art. 30 ust. 2.

Jezeli na podstawie jakiegokolwiek uwolnienia zgloszonego zgodnie
z czg$cia B lub na innych istotnych i uzasadnionych podstawach nauko-
wych zglaszajacy uzna, ze wprowadzenie do obrotu i stosowanie GMO
w charakterze lub w skladzie produktu nie stwarza zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego, moze on zaproponowac
wlasciwemu organowi rezygnacj¢ z dostarczenia catosci lub czgsci
informacji, wymaganych w sekcji B zalacznika IV.

3. Zglaszajacy uwzgledni w zgloszeniu informacje na temat danych
lub wynikow uwolnien tego samego GMO Iub potaczonych GMO,
ktore zostaty wczesniej lub rownoczesnie zgloszone i/lub przeprowa-
dzone przez niego na lub poza terenem Wspolnoty.

4.  Zglaszajacy moze si¢ takze odnies¢ do danych lub wynikow zglo-
szen przedtozonych wczesniej przez innych zglaszajacych lub przed-
lozy¢ dodatkowe informacje, ktoére uwaza za znaczace, pod warunkiem
ze te informacje, dane i wyniki nie sa poufne albo zglaszajacy wyrazili
na pis$mie zgodg na ich wykorzystanie.

5. W celu wykorzystania jednego lub potaczonych GMO w celu
innym, niz przedstawiony w zgloszeniu, nalezy przedtozy¢ dodatkowe
zgloszenie.

6. Jezeli przed otrzymaniem zezwolenia na piSmie zglaszajacy
uzyska nowe informacje dotyczace zwiazanych z GMO zagrozen dla
zdrowia ludzkiego lub S$rodowiska naturalnego, podejmie on
niezwlocznie dziatania konieczne do ochrony zdrowia ludzkiego i $rodo-
wiska naturalnego i powiadomi o tym wilasciwy organ. Ponadto zgta-
szajacy dokona odpowiednich zmian w informacjach 1 warunkach stoso-
wania wymienionych w zgloszeniu.
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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 zgodnosSci z niniejsza
dyrektywa.

2. W terminie 90 dni po otrzymaniu zgloszenia wlasciwy organ:

— przygotuje sprawozdanie z oceny zgloszenia i przesle je do zgta-
szajacego. Ewentualne po6zniejsze wycofanie zgloszenia przez zgta-
szajacego odbywa si¢ bez uszczerbku na jakiekolwiek pozniejsze
zgloszenie przedlozone innemu wlasciwemu organowi;

— w przypadku okre§lonym w ust. 3 lit. a) przesle swoje sprawozdanie
razem z innymi informacjami okre§lonymi w ust. 4 1 wszystkimi
innymi informacjami stanowiacymi podstawg sprawozdania, do
Komisji, ktora w terminie 30 dni od ich otrzymania przesle je
wlasciwym wladzom innych Panstw Czlonkowskich.

W przypadku okreslonym w ust. 3 lit. b) wlasciwy organ przesyta swoje
sprawozdanie razem z informacjg okreslona w ust. 4 i wszystkimi
innymi informacjami stanowiacymi podstawg sprawozdania, do Komisji
nie wczesniej, niz 15 dni po przestaniu sprawozdania z oceny zgtaszaja-
cemu i nie pozniej, niz 105 dni po otrzymaniu zgtoszenia. W terminie
30 dni od otrzymania sprawozdania Komisja przesyla je wilasciwym
wladzom innych Panstwa 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 zosta¢ wprowadzony do obrotu.

Sprawozdania z oceny zostana ustalone zgodnie z wytycznymi ustano-
wionymi w zataczniku VI.

4.  Przy obliczaniu 90-dniowego okresu okreslonego w ust. 2 nie
beda uwzgledniane okresy, w ktorych wiasciwy organ oczekuje na
dodatkowe informacje, o ktore zwrocil sig do zglaszajacego.

Artykut 15

Procedura standardowa

1. W przypadkach okres$lonych w art. 14 ust. 3, wlasciwy organ lub
Komisja moga, w terminie 60 dni od rozestania sprawozdania z oceny,
zwroci¢ si¢ o dodatkowe informacje, zgtasza¢ uwagi lub przedstawiaé
uzasadnione sprzeciwy dotyczace wprowadzenia danego GMO do
obrotu.

Uwagi lub uzasadnione sprzeciwy oraz odpowiedzi na nie zostana prze-
kazane Komisji, ktéra niezwlocznie rozesle je do wszystkich wiadci-
wych wiadz.
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Wiasciwe wiladze i Komisja moga omawia¢ wszystkie nierozwiazane
dotychczas zagadnienia w celu uzyskania porozumienia w terminie
105 dni od rozestania sprawozdania z oceny.

Przy obliczaniu ostatecznego 45-dniowego okresu przeznaczonego na
uzyskanie Porozumienia nie bgda uwzgledniane okresy oczekiwania
na dodatkowe informacje od zglaszajacego.

2. W przypadku okres§lonym w art. 14 ust. 3 lit. b), jezeli wlasciwy
organ, ktory przygotowal sprawozdanie zadecyduje, ze GMO nie powi-
nien zosta¢ wprowadzony do obrotu, zgloszenie zostanie odrzucone.
Niniejsza decyzja stanowi powody.

3. Jezeli wlasciwy organ, ktory przygotowal sprawozdanie, zadecy-
duje, ze produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu, a w terminie 60
dni od rozestania sprawozdania z oceny okreslonego w art. 14 ust. 3 lit.
a) zadne Panstwo Cztonkowskie nie zglosi uzasadnionych zastrzezen,
lub jezeli nierozwiazane dotychczas zagadnienia zostang rozwiazane
w terminie 105 dni okre§lonym w ust. 1, wlasciwy organ, ktory przy-
gotowal sprawozdanie, wyda na piSmie zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu, przekaze je zglaszajacemu i powiadomi o tym inne Panstwa
Cztonkowskie 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 przezna-
czonych jedynie do celu obrotu ich nasionami zgodnie z odpowiednimi
przepisami wspolnotowymi, zezwolenie wydane po raz pierwszy bedzie
obowiazywato nie dluzej niz 10 lat od pierwszego wpisania pierwszej
odmiany ro$lin zawierajacej] GMO do urzgdowego krajowego katalogu
odmian ro$lin zgodnie z dyrektywami Rady 70/457/EWG (1)
i 70/458/EWG (?).

W przypadku le$nego materiatu reprodukcyjnego zezwolenie wydane po
raz pierwszy bedzie obowiazywato nie dtuzej, niz 10 lat od pierwszego
wpisania materiatu podstawowego zawierajacego GMO do urzedowego
krajowego rejestru materiatdw podstawowych zgodnie z dyrektywa
Rady 1999/105/WE (3).

Artykut 16
Kryteria i informacje dotyczace okreslonych GMO

1.  Wlasciwy organ lub Komisja z wtasnej inicjatywy moga zapropo-
nowac kryteria i wymagania dotyczace informacji, ktore nalezy spetnié
przy zgloszeniu, w drodze odstgpstwa od art. 13, wprowadzenia do
obrotu okre$lonych rodzajow GMO w charakterze lub w skladzie
produktow.

(") Dyrektywa Rady 70/457/EWG z dnia 29 wrze$nia 1970 r. w sprawie wspol-
nego katalogu odmian gatunkéw roélin 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 wrze$nia 1970 r. w sprawie obrotu
materiatem siewnym warzyw (Dz.U. L 225 z 12.10.1970, str. 7). Dyrektywa
ostatnio zmieniona dyrektywa 98/96/WE.

(®) Dyrektywa Rady 1999/105/WE z dnia 22 grudnia 1999 r. w sprawie obrotu
lesnym materialem rozmnozeniowym (Dz.U. L 11 z 15.1.2000, str. 17).
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2. Ustanowione zostaja kryteria i wymogi dotyczace informacji,
o ktorych mowa w ust. 1, oraz wszelkie odpowiednie wymogi
dotyczace skroconego opisu. Srodki te, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupel-
nienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczong
z kontrola, o ktorej mowa w art. 30 ust. 3. Kryteria i wymogi dotyczace
informacji zapewniaja wysoki stopien bezpieczenstwa dla zdrowia ludz-
kiego i $rodowiska naturalnego i opieraja si¢ na dostgpnych dowodach
naukowych dotyczacych takiego bezpieczenstwa oraz na do$wiadcze-
niach uzyskanych podczas uwalniania poréwnywalnych GMO.

Wymogi art. 13 ust. 2 zastgpuje si¢ wymogami przyjetymi zgodnie
z pierwszym akapitem i stosuje si¢ procedur¢ ustanowiona w art. 13
ust. 3,4, 516 oraz w art. 14 i art. 15.

3. Przed zastosowaniem procedury regulacyjnej potaczonej z kontrola
przewidzianej w art. 30 ust. 3 dla decyzji dotyczacej kryteriow
i wymagan dotyczacych informacji, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja
udostgpnia wniosek ogodtowi spoteczenstwa. Uwagi spoteczenstwa do
Komisji moga by¢ zglaszane przez 60 dni. Komisja przekazuje te
uwagi wraz z ich analiza komitetowi ustanowionemu na mocy art. 30.

Artykut 17

Odnowienie zezwolenia

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

a) zezwolen wydanych zgodnie z czgscia C; oraz

b) przed dniem 17 pazdziernika 2006 r. wydanych na mocy dyrektywy
90/220/EWG zezwolen na wprowadzenie do obrotu GMO w charak-
terze lub w sktadzie produktéw przed dniem 17 pazdziernika 2002 r.

2. Nie pozniej niz 9 miesigcy przed wygasnigciem zezwolenia,
w przypadku zezwolen, okreslonych w ust. 1 lit. b), albo przed dniem
17 pazdziernika 2006 r. w przypadku zezwolen okreslonych w ust. 1 lit.
b), zgodnie z niniejszym artykulem zglaszajacy przedklada zgloszenie
wlasciwego organu, ktora otrzymata pierwsze zgloszenie; obejmuje ono:

a) kopig¢ zezwolenia na wprowadzenie GMO do obrotu;

b) sprawozdanie z wynikdw monitorowania, ktére przeprowadzono
zgodnie z art. 20. W przypadku zezwolen okre§lonych w ust. 1 lit.
b), sprawozdanie takie powinno zosta¢ zlozone po przeprowadzeniu
monitorowania;

c) wszelkie udostgpnione nowe informacje w odniesieniu do zagrozen
danego produktu dla zdrowia ludzkiego i/lub $rodowiska natural-
nego; oraz

d) gdzie wiasciwe, propozycje zmian lub uzupetnienia warunkow
pierwszego zezwolenia, migdzy innymi warunkow dotyczacych przy-
sztego monitorowania i czasu, na jaki zezwolenie ma zosta¢ wydane.
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Wiasciwy organ potwierdzi datg przyjgcia zgloszenia, a jezeli zgloszenie
bedzie zgodne z niniejszym ust¢gpem, bezzwlocznie przesyla jego kopig
Komisji, ktora w terminie 30 dni od otrzymania przesyla je wlasciwym
wladzom innych Panstw Cztonkowskich. Wtasciwy organ wysyla
réwniez zglaszajacemu swoje sprawozdanie z oceny zgloszenia.

3.  Sprawozdanie z oceny zgloszenia wskazuje czy:

a) dany GMO powinien pozosta¢ na rynku i pod jakimi warunkami; lub

b) dany GMO nie powinien pozosta¢ na rynku.

4. Inne wiasciwe wiladze lub Komisja moga poprosi¢ o dodatkowe
informacje, zglosi¢c 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
przesytane do Komisji, ktéra niezwlocznie rozeSle je wszystkim
wlasciwym wiadzom.

6. W przypadku ust. 3 lit. a) i przy braku jakichkolwiek uzasadnio-
nych sprzeciwdéw ze strony Panstw Czlonkowskich lub Komisji przed-
stawionych w terminie do 60 dni od rozestania sprawozdania z oceny,
wlasciwy organ, ktory przygotowal sprawozdanie przekazuje zglaszaja-
cemu ostateczna decyzj¢ na pismie oraz informuje o tym inne Panstwa
Cztonkowskie i Komisje¢ w terminie 30 dni. Czas, na ktory wydano
zezwolenie, nie powinien zasadniczo przekracza¢ dziesig¢ lat, ale
moze zostaé odpowiednio skrocony lub wydluzony w szczegdlnych
przypadkach.

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

8. Jezeli zagadnienia te zostana rozwiazane w 75-dniowym okresie
okreslonym w ust. 7, wlasciwy organ, ktéry przygotowat sprawozdanie,
przekazuje zglaszajacemu swoja ostateczng decyzj¢ na piSmie oraz
informuje o tym inne Panstwa Czlonkowskie i Komisj¢ w terminie do
30 dni. Czas, na ktéory wydano zezwolenie moze zosta¢ skrocony tam,
gdzie wlasciwe.

9.  Po przedlozeniu zgloszenia w celu odnowienia zezwolenia zgodnie
z ust. 2, zglaszajacy moze nadal wprowadza¢ do obrotu GMO zgodnie
z warunkami wymienionymi w tym zezwoleniu do czasu podjgcia osta-
tecznej decyzji w sprawie nowego zgloszenia.

Artykul 18

Procedura wspoélnotowa w przypadku zastrzezen

1. W przypadku zgloszenia i utrzymania sprzeciwu przez wlasciwy
organ lub Komisj¢ zgodnie z art. 15, 17 i 20, decyzja zostaje przyjeta
i opublikowana w terminie 120 dni zgodnie z procedura przewidziana
w art. 30 ust. 2. Niniejsza decyzja zawiera takie same informacje jak
wymienione w art. 19 ust. 3.
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Do celéw obliczania 120-dniowego okresu nie bgdzie si¢ uwzgledniaé
jakichkolwiek okresow, podczas ktorych Komisja oczekuje na informa-
cje, jakich zazadala od zglaszajacego, lub zasigga opinii Komitetu
Naukowego, o ktéra poprosita zgodnie z art. 28. Komisja umotywuje
kazde zadanie dodatkowych informacji i powiadamia o takim zadaniu
wlasciwe wladze. Czas oczekiwania Komisji na opini¢ Komitetu Nauko-
wego nie przekracza 90 dni.

Nie begdzie uwzglgdniany czas potrzebny Radzie na dziatania zgodne
z procedura ustanowiong w art. 30 ust. 2.

2. Jezeli zostanie podjgta decyzja pozytywna, wlasciwy organ, ktory
przygotowal sprawozdanie, wydaje na pismie zezwolenie lub odno-
wienie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu przekazuje je zglaszaja-
cemu oraz informuje o tym Panstwa Cztonkowskie i Komisj¢ w terminie
30 dni od opublikowania lub ogloszenia tej decyzji.

Artykut 19

Zezwolenie

1.  Bez uszczerbku dla wymagan okreslonych w innych aktach praw-
nych Wspdlnoty, produkt moze by¢ stosowany we Wspodlnocie bez
dodatkowego zgloszenia tylko pod warunkiem wydania pisemnego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu GMO w charakterze lub w skta-
dzie produktu i tylko przy $cistym stosowaniu si¢ do specyficznych
warunkoéw stosowania oraz Srodowisk i/lub regionéw geograficznych
okreslonych w zezwoleniu.

2. Zglaszajacy moze wprowadzi¢ produkt do obrotu jedynie wtedy,
gdy uzyska pisemne zezwolenie wlasciwego organu zgodnie z art. 15,
17 1 18 oraz w zgodnosci ze wszystkimi warunkami okreslonymi
w zezwoleniu.

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

a) zakres zezwolenia, tacznie z identyfikacja GMO, ktore maja zostaé
wprowadzone do obrotu w charakterze lub w sktadzie produktéw
i ich niepowtarzalny identyfikator;

b) okres waznos$ci zezwolenia;

¢) warunki wprowadzenia produktu do obrotu, w tym wszelkie szcze-
gotowe warunki stosowania, postgpowania i opakowania GMO
w charakterze lub w skladzie produktow oraz warunki ochrony
poszczegolnych ekosystemow/Srodowisk i/lub regionow
geograficznych;

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

e) wymagania dotyczace etykietowania zgodne z wymaganiami ustano-
wionymi w zalaczniku IV. Etykietowanie begdzie jednoznacznie
informowaé¢ o obecnosci GMO w produkcie. Stowa ,,Ten produkt
zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie” beda obecne na
etykiecie 1 na dokumencie towarzyszacym temu produktowi lub
innym produktom zawierajacym dane GMO;
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f) wymagania dotyczace monitorowania zgodne z zatacznikiem VII,
obejmujace zobowiazanie do skladania sprawozdan Komisji
i wlasciwym wladzom, okres planu monitorowania oraz, gdzie
stosowne, wszelkie zobowiazania naktadane na sprzedawce produktu
lub jakiegokolwiek jego uzytkownika, tacznie z odpowiednim
zakresem informacji na temat lokalizacji upraw w przypadku
GMO, ktére moga by¢ uprawiane.

4.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie dzialania konieczne,
aby zapewni¢ udostgpnienie dla opinii publicznej pisemnego zezwolenia
i decyzji, okreslonych w art. 18 oraz dla zapewnienia stosowania si¢ do
warunkéw okreslonych w pisemnym zezwoleniu i decyzji.

Artykut 20

Monitorowanie i postgpowanie w przypadku uzyskania nowych
informacji

1. Po wprowadzeniu do obrotu GMO w charakterze lub w skladzie
produktu zglaszajacy zapewni przeprowadzenie monitorowania i skta-
dania sprawozdan zgodnie z warunkami okre§lonymi w zezwoleniu.
Sprawozdania z monitorowania bgda sktadane Komisji i wlasciwym
wladzom Panstw Czlonkowskich. Na postawie tych sprawozdan,
zgodnie z zezwoleniem 1 w ramach przewidzianego w nim planu moni-
torowania, wlasciwy organ, ktory otrzymatl pierwsze zgloszenie, moze
dostosowa¢ plan monitorowania po uplywie pierwszego okresu
monitorowania.

2. W razie uzyskania od uzytkownikéw lub z innych zrédet nowych
informacji w odniesieniu do zwigzanych z GMO zagrozen dla zdrowia
ludzkiego i1 $rodowiska naturalnego, ktore nastapitlo po udzieleniu
pisemnego zezwolenia, zglaszajacy niezwlocznie podejmie dzialania
konieczne do ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego
i poinformuje o tym wilasciwy organ.

Ponadto zglaszajacy wprowadzi zmiany do informacji i warunkow
wyszczegolnionych w zgloszeniu.

3. Jezeli wlasciwy organ uzyska informacjg, ktéra moze miec
znaczenie w odniesieniu do zagrozen dla zdrowia ludzkiego i srodowiska
naturalnego, lub w sytuacji opisanej w ust. 2, niezwlocznie przesyla tg
informacj¢ Komisji i wlasciwym wladzom innym Panstw Czlonkow-
skich i, gdzie stosowne, moze skorzysta¢ z przepisow art. 15 ust. 1
iart. 17 ust. 7, jezeli uzyskal wymienione informacje przed udzieleniem
pisemnego zezwolenia.

Jezeli informacja zostanie uzyskana po udzieleniu zezwolenia, wlasciwy
organ w terminie do 60 dni po uzyskaniu informacji przes$le Komisji
opracowane przez siebie sprawozdanie z oceny zgloszenia wskazujace,
czy 1 jak nalezy zmieni¢ warunki zezwolenia albo czy zezwolenie
nalezy cofna¢. Komisja w terminie do 30 dni od otrzymania sprawoz-
dania przesle je wlasciwym wiladzom Panstw Cztonkowskich.

Uwagi lub uzasadnione sprzeciwy dotyczace dalszego wprowadzania
GMO do obrotu lub propozycji zmian warunkéw zezwolenia sa
w terminie 60 dni od rozestania sprawozdania z oceny przekazane do
Komisji, ktéora niezwlocznie przesyla je do wszystkich wlasciwych
wladz.
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Wiasciwe wiladze i Komisja moga omawia¢ wszystkie nierozwiazane
dotychczas zagadnienia w celu uzyskania porozumienia w terminie 75
dni od rozestania sprawozdania z oceny.

W razie braku jakiegokolwiek uzasadnionego sprzeciwu ze strony
Panstw Czlonkowskich Iub Komisji przedstawionych w terminie do
60 dni od rozestania nowych informacji lub jezeli nierozwiazane zagad-
nienia zostang zadecydowane w terminie do 75 dni, wlasciwy organ,
ktéry przygotowat sprawozdanie, zmienia decyzj¢ zgodnie z propozycja,
przekazuje zglaszajacemu zmieniona decyzje oraz informuje o tym
Panstwa Cztonkowskie i Komisj¢ w terminie 30 dni.

4. Dla zapewnienia przejrzystosci monitorowania prowadzonego
zgodnie z czg$cia C niniejszej dyrektywy jego wyniki udostgpnia sig
opinii publiczne;.

Artykut 21
Etykietowanie

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie konieczne dziatania
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 produktow, w ktdrych nie mozna wykluczy¢ obec-
nos$ci ubocznych lub nieuniknionych technicznie §ladowych ilo$ci
zatwierdzonych GMO, mozna ustanowi¢ minimalny prog ich zawar-
to$ci, ponizej ktorego produkty te nie beda musiaty by¢ etykietowane
zgodnie z przepisami ust. 1.

Poziomy progéw zostaja ustanowione w zaleznosci od produktu. Srodki
te, majace na celu zmiang elementdéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy poprzez jej uzupehienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 30 ust. 3.

3. W przypadku produktow przeznaczonych do bezposredniego prze-
twarzania ust. 1 nie ma zastosowania do ilo$ci §ladowych zatwierdzo-
nych GMO w stosunku nieprzekraczajacym 0,9 % lub nizszych progow,
pod warunkiem ze te iloSci $Sladowe sa uboczne lub nieuniknione
technicznie.

Moga zosta¢ ustanowione poziomy progdéw, o ktorych mowa w pierw-
szym akapicie. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelienie, przyjmuje sig¢
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa
w art. 30 ust. 3.

Artykut 22
Swobodny obrét

Bez uszczerbku dla przepisow art. 23 Panstwa Czlonkowskie nie moga
zakazywac¢, ogranicza¢ ani utrudniaé wprowadzenia do obrotu GMO
w charakterze lub w sktadzie produktéw, ktére sa zgodne do wymagan
ustanowionych w niniejszej dyrektywie.
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Artykut 23

Klauzula ochronna

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie, w wyniku uzyskania po wydaniu
zezwolenia nowych lub dodatkowych informacji majacych wptyw na
oceng ryzyka dla Srodowiska lub w wyniku ponownej oceny posiada-
nych wczesniej informacji na podstawie nowych lub dodatkowych
danych naukowych, ma uzasadnione podstawy, aby uwaza¢, ze GMO
w charakterze lub w sktadzie produktu, ktéry prawidtowo zgloszono
i dla ktorego uzyskano zezwolenie na pis$mie na mocy niniejszej dyrek-
tywy, stanowi ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska natural-
nego, to dane Panstwo Czlonkowskie moze tymczasowo ograniczyé
lub zakaza¢ stosowania i/lub sprzedazy tego GMO w charakterze lub
w sktadzie produktu na swoim terytorium.

Panstwo Cztonkowskie zapewnia, aby w przypadku powaznego ryzyka
zostaly zastosowane S$rodki nadzwyczajne, takie jak zawieszenie lub
zakonczenie wprowadzania do obrotu, i aby zostala o tym poinformo-
wana opinia publiczna.

Panstwo Cztonkowskie niezwlocznie powiadomi Komisj¢ i inne
Panstwa Czlonkowskie o dziataniach podjetych na mocy niniejszego
artykutu i uzasadni swoje decyzje przedstawiajac wilasng oceng ryzyka
dla srodowiska naturalnego, wskazujac czy i jak nalezy zmieni¢ warunki
zezwolenia albo czy zezwolenie nalezy wycofa¢ oraz podajac, gdzie
stosowne, nowe lub dodatkowe informacje stanowiace podstawg dla
tej decyzji.

2. W ciagu 60 dni od daty otrzymania informacji przekazanych przez
panstwo czlonkowskie zostaje podjgta decyzja w sprawie Srodkow
przedsigwzigtych przez to panstwo cztonkowskie zgodnie z procedura
regulacyjna, o ktorej mowa w art. 30 ust. 2. Do celow obliczania 60-
dniowego okresu nie begdzie si¢ uwzglednia¢ jakiegokolwiek okresu,
w ktorym Komisja oczekuje na dalsze informacje, jakich moze zazadaé
od zglaszajacego, lub zasigga opinii Komitetu(-6w) Naukowego(-ych),
o ktora si¢ zwrdcita. Okres oczekiwania Komisji na opini¢ Komitetu(-
6w) Naukowego(-ych) nie przekracza 60 dni.

Nie bedzie tez uwzgledniany czas potrzebny Radzie na dziatania zgodne
z procedura regulacyjna, o ktoérej mowa w art. 30 ust. 2.

Artykut 24

Informowanie opinii publicznej

1. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 25, po otrzymaniu zgloszenia
zgodnie z art. 13 ust. 1, Komisja niezwlocznie udostgpnia do wiado-
mosci opinii publicznej skrot okreslony w art. 13 ust. 2 lit. h). Komisja
podaje takze do wiadomos$ci opinii publicznej sprawozdanie 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 wlasciwemu organowi.
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2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 25, w przypadku wszystkich
GMO, dla ktérych uzyskano pisemne zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu lub ktérych wprowadzenie do obrotu w charakterze lub w skta-
dzie produktéw zostalo odrzucone na mocy niniejszej dyrektywy, spra-
wozdanie z oceny zgloszenia przeprowadzone dla tych GMO oraz
opinie komitetéw naukowych zostana udostgpnione opinii publicznej.
Dla kazdego produktu zostana szczegdétowo wymienione GMO
wchodzace w jego sktad oraz jego zastosowanie.

CZESC D
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 25

Poufnosé

1. Komisja i wlasciwe wladze nie ujawniajg stronom trzecim jakich-
kolwiek poufnych informacji zglaszanych lub wymienianych na mocy
niniejszej dyrektywy i chronia prawa wlasnosci intelektualnej odnoszace
si¢ do otrzymywanych danych.

2.  Zglaszajacy moze wskaza¢ informacje zawarte w zgloszeniu
przedlozonym na mocy niniejszej dyrektywy, ktorych ujawnienie
mogloby naruszy¢ jego pozycje wobec konkurencji i ktore dlatego
nalezy traktowa jako poufne. W takich przypadkach nalezy podaé
mozliwe do sprawdzenia uzasadnienie.

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

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

— og6lny opis GMO, nazwa i adres zglaszajacego, cel uwolnienia,
miejsce uwolnienia i zamierzone zastosowanie;

— metody i plany monitorowania GMO i dziatan przewidzianych
W razie sytuacji awaryjnych;

— ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego.

5. Jezeli z jakichkolwiek przyczyn zglaszajacy wycofa zgloszenie,
wlasciwe wladze i Komisja musza przestrzega¢ poufnosci otrzymanych
informacji.

Artykut 26
Etykietowanie GMO okreslonych w art. 2 ust. 4 akapit drugi

1.  GMO udostgpniane do czynnosci okreslonych w art. 2, ust. 4
akapit drugi, beda podlega¢ odpowiednim wymaganiom dotyczacym
etykietowania zgodnie z odpowiednimi sekcjami zatacznika IV w celu
dostarczenia odpowiedniej informacji o obecnosci GMO na etykiecie
lub w dokumencie towarzyszacym produktowi. W tym celu stowa
»len produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie” beda
obecne na etykiecie produktu i na dokumencie towarzyszacym.
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2. Warunki wprowadzenia w zycie ust. 1 zostang ustalone bez powie-
lania czy rozbiezno$ci z dotychczas obowiazujacymi przepisami prawo-
dawstwa wspolnotowego w zakresie etykietowania. Srodki te, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna
potaczona z kontrolag, o ktorej mowa w art. 30 ust. 3. Nalezy
uwzgledni¢ przy tym, w odpowiednich przypadkach, przyjete zgodnie
z prawem wspoOlnotowym przepisy panstw czlonkowskich dotyczace
etykietowania.

Artykut 26a

Srodki majace na celu zapobiezenie niezamierzonemu wystepowaniu
GMO

1.  Panstwa Czlonkowskie moga podja¢ wiasciwe srodki majace na
celu zapobiezenie niezamierzonemu wystgpowaniu GMO w pozostalych
produktach.

la.  Poczawszy od dnia 3 kwietnia 2017 r., panstwa cztonkowskie,
w ktorych uprawia si¢ GMO, podejmuja odpowiednie $rodki na obsza-
rach przygranicznych swoich terytoriow w celu zapobiegnigcia
mozliwym skazeniom transgranicznym w sasiednich panstwach czton-
kowskich, w ktorych uprawa tych GMO jest zakazana, chyba zZe takie
srodki nie sa konieczne w zwiazku ze szczegdlnymi warunkami geogra-
ficznymi. Informacje o tych $rodkach sa przekazywane Komisji.

2. Komisja gromadzi i koordynuje informacje oparte na badaniach
przeprowadzonych we Wspodlnocie oraz na szczeblu krajowym,
dotyczace osiagnie¢ w odniesieniu do wspotwystgpowania w Panstwach
Cztonkowskich oraz, w oparciu o te informacje i uwagi, opracowuje
wytyczne w sprawie wspotwystgpowania upraw genetycznie zmodyfi-
kowanych, tradycyjnych i organicznych.

Artykut 26b

Uprawa

1. W czasie procedury zatwierdzania danego GMO Ilub podczas
odnawiania zezwolenia panstwo czlonkowskie moze wystapi¢ z wnio-
skiem o dostosowanie zakresu geograficznego pisemnego zezwolenia
lub decyzji o zezwoleniu, by wykluczy¢ z uprawy catos¢ lub czesé
terytorium tego panstwa cztonkowskiego. Wniosek ten musi zostaé
przekazany Komisji najpoézniej w terminie 45 dni od rozestania spra-
wozdania z oceny zgodnie z art. 14 ust. 2 niniejszej dyrektywy lub od
otrzymania opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
na podstawie art. 6 ust. 6 i art. 18 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. Komisja niezwlocznie przedktada wniosek panstwa
czlonkowskiego  zglaszajacemu/wnioskodawcy  oraz  pozostalym
panstwom cztonkowskim. Komisja upublicznia wniosek w formie
elektronicznej.

2. W ciagu 30 dni od przedtozenia wniosku przez Komisj¢ zglaszaj-
acy/wnioskodawca moze dostosowac lub potwierdzi¢ zakres geogra-
ficzny swojego wstepnego zgloszenia/wniosku.
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W przypadku braku potwierdzenia dostosowanie zakresu geograficz-
nego 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 wydana 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 artykutlu zostaje
przekazany Komisji po dacie rozestania sprawozdania z oceny okreslo-
nego w art. 14 ust. 2 niniejszej dyrektywy lub po otrzymaniu opinii
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci na mocy art. 6
ust. 6 1 art. 18 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, ramy czasowe
wydania pisemnego zezwolenia okreslone w art. 15 niniejszej dyrek-
tywy lub, w zaleznos$ci od przypadku, w art. 7 i 19 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 przekazania Komitetowi projektu wymaganej decyzji
powinny zosta¢ jednorazowo przedtuzone o 15 dni niezaleznie od liczby
panstw cztonkowskich sktadajacych takie wnioski.

3. Jezeli nie zlozono wniosku zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu
lub w przypadku gdy zglaszajacy/wnioskodawca potwierdzit zakres
geograficzny swojego wstgpnego zgloszenia/wniosku, dane panstwo
czlonkowskie moze przyjmowac $rodki ograniczajace uprawg lub zaka-
zujace na catym lub na czgSci swojego terytorium uprawy danego GMO
lub grup GMO okreslonych rodzajem albo cecha uprawy juz zatwier-
dzonych zgodnie z czgécia C niniejszej dyrektywy lub zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003, pod warunkiem ze te $rodki
sq zgodne z prawem unijnym, uzasadnione, proporcjonalne i niedyskry-
minacyjne oraz ze maja ponadto istotne podstawy, takie jak zwiazane z:

a) celami polityki ochrony $rodowiska;

b) zagospodarowaniem przestrzennym w miastach i na obszarach
wiejskich;

¢) uzytkowaniem gruntow;
d) skutkami spoteczno-gospodarczymi;

e) unikaniem obecnosci GMO w innych produktach, bez uszczerbku
dla art. 26a;

f) celami polityki rolnej;
g) polityka publiczna.

Podstawy te moga by¢ stosowane pojedynczo lub tacznie, z wyjatkiem
podstawy okreslonej w lit. g), ktora musi by¢ stosowana w potaczeniu
z inng, w zaleznosci od konkretnych okolicznosci wystgpujacych
w danym panstwie czlonkowskim, w regionie lub na obszarze, gdzie
te $rodki beda mialy zastosowanie, ale w zadnym wypadku nie moga
kolidowa¢ z ocena ryzyka dla $rodowiska przeprowadzona zgodnie
z niniejsza dyrektywa lub rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.
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4. Panstwo czlonkowskie, ktore zamierza przyja¢ $rodki na mocy
ust. 3 niniejszego artykulu, najpierw przekazuje Komisji swoj projekt
tych $rodkoéw oraz informuje o podstawach, na ktérych zostaly one
oparte. Moze to mie¢ miejsce przed zakonczeniem procedury zatwier-
dzania GMO na mocy czg$ci 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 przyj-
mowania i wdrazania tych §rodkow;

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

¢) Komisja moze zglasza¢ wszelkie uwagi, ktére uzna za stosowne.

Po uptywie okresu 75 dni, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
zainteresowane panstwo cztonkowskie moze, przez caty okres obowi-
azywania zezwolenia, poczawszy od dnia wejScia w zycie zezwolenia
unijnego, przyja¢ srodki w ich pierwotnym brzmieniu lub ze zmianami
uwzgledniajacymi niewiazace uwagi Komisji. Srodki te sa niezwlocznie
przekazywane Komisji, innym panstwom cztonkowskim i posiadaczowi
zezwolenia.

Panstwa cztonkowskie podaja wszelkie tego rodzaju $rodki do wiado-
mos$ci wszystkich zainteresowanych podmiotéw gospodarczych, w tym
hodowcow.

5. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pragnie ponownego
objecia calosci Iub czegsci swojego terytorium zakresem geograficznym
zezwolenia, z ktorego zostalo ono wczesniej wytaczone na mocy ust. 2,
moze ztozy¢é wniosek do wilasciwego organu, ktory wydal pisemne
zezwolenie na mocy niniejszej dyrektywy lub do Komisji, jezeli dane
GMO zostalo zatwierdzone na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. Wiasciwy organ, ktory 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 dyrek-
tywy wlasciwy organ, ktory wydal pisemne zezwolenie, dokonuje
stosownej zmiany zakresu geograficznego zezwolenia i informuje
o tym fakcie Komisjg, panstwa czlonkowskie i posiadacza zezwole-
nia, po dokonaniu zmiany;

b) w przypadku GMO, ktére zostaly zatwierdzone na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, Komisja wprowadza stosowne
zmiany w decyzji o zezwoleniu, bez stosowania procedury
okreslonej w art. 35 ust. 2 tego rozporzadzenia. Komisja informuje
odpowiednio panstwa cztonkowskie oraz posiadacza zezwolenia.



200100018 — PL — 02.04.2015 — 004.002 — 31

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

8.  Srodki przyjete na mocy niniejszego artykutu nie moga mieé
wplywu na swobodny obrot zatwierdzonymi organizmami GMO
w charakterze lub w sktadzie produktow.

Artykut 26¢

Srodki przejsciowe

1. Od dnia 2 kwietnia 2015 r. do dnia 3 pazdziernika 2015 r.
panstwo czlonkowskie moze wystapi¢ z wnioskiem o dostosowanie
zakresu geograficznego danego zgloszenia/wniosku zlozonego Ilub
zezwolenia przyznanego na podstawie niniejszej dyrektywy lub
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 przed dniem 2 kwietnia 2015 r.
Komisja niezwlocznie przedktada wniosek panstwa czlonkowskiego
zglaszajacemu/wnioskodawcy, jak rdwniez pozostalym panstwom czton-
kowskim.

2. W przypadku gdy zgloszenie/wniosek jest w trakcie rozpatrywa-
nia, a zglaszajacy/wnioskodawca nie potwierdzit zakresu geograficznego
swojego wstgpnego zgloszenia/wniosku w terminie 30 dni od przeka-
zania mu wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, zakres
geograficzny tego zgloszenia/wniosku zostaje odpowiednio zmieniony.
Pisemne zezwolenie wydane na mocy niniejszej dyrektywy oraz,
w stosownych przypadkach, decyzje¢ wydana 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.

3. W przypadku gdy juz udzielono zezwolenia, a posiadacz zezwo-
lenia nie potwierdzit jego zakresu geograficznego w terminie 30 dni od
dnia przekazania mu wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, 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 Komisjg, panstwa czlonkowskie
i posiadacza zezwolenia po dokonaniu zmiany. W przypadku zezwo-
lenia na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Komisja wprowadza
stosowne zmiany w decyzji o zezwoleniu, bez stosowania procedury
okreslonej w art. 35 ust. 2 tego rozporzadzenia. Komisja informuje
odpowiednio panstwa czlonkowskie i posiadacza zezwolenia.

4. Jezeli nie zlozono wniosku zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu
lub jezeli zglaszajacy/wnioskodawca lub, w zaleznosci od przypadku,
posiadacz zezwolenia potwierdzit zakres geograficzny swojego wstep-
nego wniosku lub, w zalezno$ci od przypadku, uzyskanego zezwolenia,
stosuje si¢ odpowiednio art. 26b ust. 3-8.

5. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla uprawy zatwier-
dzonych nasion i roslinnego materialu rozmnozeniowego GMO, nasa-
dzonych zgodnie z prawem przed wprowadzeniem ograniczenia lub
zakazu ich uprawy w danym panstwie cztonkowskim.

6. Srodki przyjete na mocy niniejszego artykulu nie moga mieé
wplywu na swobodny obrot zatwierdzonymi organizmami GMO
w charakterze lub skladzie produktow.
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Artykut 27

Dostosowanie zalacznikéw do postepu technicznego

Dostosowanie do postgpu technicznego sekcji C i D zalacznika II,
zatacznikow III-VI i sekcji C zatacznika VII, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszej dyrektywy, przyjmuje sig
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej mowa
w art. 30 ust. 3.

Artykut 28

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

1. Jezeli sprzeciw dotyczacy zwiazanych z GMO =zagrozen dla
zdrowia ludzki lub $rodowiska naturalnego zostanie zgloszony przez
wlasciwy organ lub Komisj¢ i zostanie utrzymany zgodnie z art. 15
ust. 1, art. 17. ust. 4, art. 20 ust. 3 lub art. 23, albo jezeli sprawozdanie
z oceny zgloszenia okre§lone w art. 14 wskazuje, ze dany GMO nie
powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu, Komisja konsultuje ten
sprzeciw z odpowiednim Komitetem(-ami) Naukowym(-i) z inicjatywy
wilasnej lub na wniosek Pafistwa Czlonkowskiego.

2. Komisja, z inicjatywy wlasnej lub na wniosek Panstwa Cztonkow-
skiego, moze takze zasiggnaé¢ opinii Komitetu(-6w) Naukowego(-ych)
w sprawie jakiegokolwiek zagadnienia objetego zakresem niniejszej
dyrektywy, ktore mogtoby mie¢ niekorzystny wptyw na zdrowie ludzki
i $Srodowisko naturalne.

3. Ustgp 2 nie bedzie mial wptywu na procedury administracyjne
ustanowione w niniejszej dyrektywie.

Artykut 29

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

1. Bez uszczerbku dla uprawnien Panstw Czlonkowskich w odnie-
sieniu do zagadnien etycznych Komisja, z inicjatywy wlasnej lub na
whniosek Parlamentu Europejskiego lub Rady, zasiggnie opinii w sprawie
ogblnych zagadnien etycznych jakiegokolwiek komitetu powotanego
przez siebie w celu uzyskiwania wskazowek na temat etycznych impli-
kacji stosowania biotechnologii, takim jak Europejska Grupa Etyki
w nauce i nowych technologiach.

Konsultacja taka moze tez nastapi¢ na wniosek Panstwa Czlonkow-
skiego.

2. Konsultacja taka bedzie przeprowadzona zgodnie z jasnymi zasa-
dami otwarto$ci, przejrzystosci i dostgpnosci opinii publicznej. Jej
wynik zostanie udostgpniony opinii publiczne;j.

3. Ustgp 1 nie bedzie miat 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 ust¢pu, maja

zastosowanie art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE, uwzglgdnieniem prze-
pisOw jej art. 8.
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Okres, okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala si¢ na trzy
miesiace.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. Sa
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykut 31

Wymiana informacji i skladanie sprawozdan

1.  Panstw Cztonkowskich i Komisji zbieraja si¢ regularnie i wymie-
niaja informacje dotyczace doswiadczen nabytych w odniesieniu do
zapobiegania zagrozeniom zwigzanym z uwalnianiem i wprowadzaniem
do obrotu GMO. Taka wymiana informacji bedzie takze obejmowala
doswiadczenie uzyskane podczas wykonywania art. 2 ust. 4 akapit drugi
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, monitorowania oraz zagad-
niefl zwigzanych z informowaniem i konsultacjami opinii publiczne;.

W miar¢ 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 celow zapisy-
wania informacji dotyczacych genetycznych zmian dokonanych
w GMO wspomnianych w zalaczniku IV pkt A nr 7. Bez uszczerbku
dla przepisow art. 25 rejestr(-y) bedzie obejmowaé czg$é dostepna dla
opinii publicznej. Szczegélowe regulacje prowadzenia rejestru(-ow)
zostang ustalone zgodnie z procedura przewidziana w art. 30 ust. 2.

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

a) Panstwa Czlonkowskie ustanowia publiczne rejestry, w ktorych
odnotowywane begdzie miejsce uwolnienia GMO zgodnie z czg$cia
B;

b) Panstwa Czlonkowskie ustanowia takze rejestry, w ktorych odnoto-
wywane bedzie miejsce, w ktorym prowadzi si¢ uprawg GMO
zgodnie z czg$cia C, co migdzy innymi bgdzie pozwalalo na moni-
torowanie wptywu takich GMO na $rodowisko naturalne zgodnie
z przepisami art. 19 ust. 3 lit. f) i art. 20 ust. 1. Bez uszczerbku
dla przepisow art. 19 1 20 miejsca takie beda:

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

W sposob uznany za odpowiedni przez wlasciwy organ i w zgodzie
z przepisami krajowymi.

4.  Co trzy lata Panstwa Czlonkowskie przesla Komisji sprawozdanie
w sprawie dziatan podjgtych w celu wykonania niniejszej dyrektywy.
Sprawozdanie to bedzie zawiera¢ krotkie sprawozdanie dotyczace ich
doswiadczen z wprowadzaniem GMO do obrotu w charakterze lub
w skladzie produktow na mocy niniejszej dyrektywy.

5. Co trzy lata Komisja opublikuje zestawienie na podstawie spra-
wozdan okre$lonych w ust. 4.
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6. Komisja przesle Parlamentowi Europejskiemu i Radzie w 2003 r.,
a nastegpnie co 3 lata sprawozdanie na temat do§wiadczen Panstw Czton-
kowskich z wprowadzaniem GMO do obrotu na mocy niniejszej
dyrektywy.

7.  Skfadajac sprawozdanie w roku 2003, Komisja przedlozy
rownoczes$nie szczegotowe sprawozdanie z dziatan objetych czescia
B i C niniejszej dyrektywy obejmujac oceng:

a) wszelkich ich nastgpstw, ze szczegdlnym uwzglednieniem roéznorod-
nosci ekosystemow w Europie i potrzeb w zakresie uzupehienia ram
prawnych tego zagadnienia;

b) wykonalno$ci réznych mozliwosci dalszej poprawy spodjnosci
i skutecznos$ci tych ram prawnych, tacznie ze scentralizowana proce-
dura zatwierdzania na poziomie wspolnotowym i ustaleniami dotycz-
acymi podejmowania ostatecznych decyzji przez Komisjg;

¢) posiadania wystarczajacego doswiadczenia w zakresie wykonywania
procedur czgsci B, ktére uzasadnialoby wprowadze- nie w tych
procedurach domniemanego zezwolenia, a w przypadku czgsci
C uzasadnialoby stosowanie procedur zréznicowanych; oraz

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

8. Corocznie Komisja przesle Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie dotyczace zagadnien etycznych okreslonych w art. 29
ust. 1; temu sprawozdaniu moze towarzyszy¢, gdzie wlasciwe, propo-
zycja zmieniajaca niniejsza dyrektywe.

Artykut 32

Wykonanie Protokolu z Kartageny w sprawie bezpieczenstwa
biologicznego

1. Zachgca si¢ Komisj¢ do przedstawienia tak szybko, jak to
mozliwe, a w kazdym razie przed lipcem 2001 r., projektu aktu praw-
nego dotyczacego szczegOlowego wykonania Protokotu z Kartageny
w sprawie bezpieczenstwa biologicznego. Projekt ten bedzie uzupetniac,
a w razie potrzeby zmienia¢, przepisy niniejszej dyrektywy.

2. Projekt bedzie w szczegodlnosci przewidywat wilasciwe dziatania
wykonujace procedury ustanowione w Protokole z Kartageny oraz,
zgodnie z tym Protokotem, naktadal na eksporterow ze Wspdlnoty
obowiazek spelienia wszystkich wymagan procedury wcze$niejszego
$wiadomego Porozumienia okreslonego w art. 7—10, 12 i 14 Protokotu
z Kartageny.

Artykut 33
Kary
Panstwa Czlonkowskie ustalaja kary nakladane za nieprzestrzeganie

przepisow krajowych przyjetych zgodnie z niniejsza dyrektywa. Kary
te beda skuteczne, adekwatne do czynu i odstraszajace.
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Artykut 34
Transpozycja
1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej

dyrektywy przed dniem 17 pazdziernika 2002 r. i niezwlocznie powia-
domia o tym Komisje.

Wspomniane $rodki powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrek-
tywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urzgdowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane sa przez Panstwa
Cztonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych
przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objgtych
niniejsza dyrektywa.

Artykut 35
Zgloszenia bedace w toku rozstrzygania
1.  Zgloszenia dotyczace wprowadzenia do obrotu GMO w charak-
terze lub w skladzie produktow przyjetych w zastosowaniu dyrektywy
90/220/EWG, w odniesieniu do ktorych procedury zgodne z ta dyrek-

tywa nie zostana zakonczone do dnia 17 pazdziernika 2002 r., podlegaja
przepisom niniejszej dyrektywy.

2. Do dnia 17 stycznia 2003 r. zglaszajacy beda zobowiazani
uzupetic¢ swoje zgloszenia zgodnie z niniejszg dyrektywa.

Artykut 36
Uchylenie

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

2. Odniesienia do uchylonej dyrektywy traktowane sa tak jak odnie-
sienia do niniejszej dyrektywy i odczytywane sa zgodnie z tabela kore-
lacji w zataczniku VIIL

Artykut 37

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania
w Dzienniku Urzedowym Wspaolnot Europejskich.

Artykut 38

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.
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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 migedzy
innymi:

1) techniki rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujace tworzenie nowych
kombinacji materialu genetycznego przez dodanie czasteczek kwasu nuklei-
nowego, zsyntetyzowanych w dowolny sposob poza organizmem, do wirusa,
plazmidu bakteryjnego lub innego wektora, i wiaczenie ich do organizmu
docelowego, w ktorym nie wystgpuja one w sposob naturalny, ale w ktorym
sa zdolne do ciagtego powielania;

2

~

techniki obejmujace bezposrednie wprowadzenie do organizmu materiatu
dziedzicznego przygotowanego poza organizmem, takie jak mikroiniekcja,
makroiniekcja i mikroenkapsulacja;

3) fuzja komorek (w tym fuzja protoplastow) lub techniki hybrydyzacji,
w ktorych zywe komorki z nowymi kombinacjami materiatu genetycznego
powstaja na skutek fuzji dwoch lub wigcej komodrek dokonanej w sposob,
ktory nie wystepuje w warunkach naturalnych.

CZESC 2

Techniki okreslone w art. 2 ust. 2 lit. b), ktorych nie uwaza si¢ za powodujace
powstanie modyfikacji genetycznej pod warunkiem Ze nie obejmuja one wyko-
rzystania rekombinowanych czasteczek kwasu nukleinowego lub organizmow

zmodyfikowanych genetycznie uzyskanych za pomoca technik/metod innych
niz wykluczone w zataczniku I B:

1) zaptodnienie in vitro;
2) procesy naturalne, takie jak koniugacja, transdukcja i transformacja;

3) wywotanie poliploidii.
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ZALACZNIK I B
TECHNIKI OKRESLONE W ART. 3

Organizmy uzyskane za pomoca tych technik/metod modyfikacji genetycznej
zostaja wylaczone z zakresu niniejszej dyrektywy pod warunkiem ze techniki
te nie obejmuja wykorzystania rekombinowanych czasteczek kwasu nukleino-
wego lub organizméw zmodyfikowanych genetycznie innych, niz uzyskane za
pomoca jednej lub wigcej technik/metod wymienionych ponizej:

1) mutageneza,

2) fuzja komorek (w tym fuzja protoplastow) pochodzacych z roélin, ktére moga
wymienia¢ 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 wyznaczonych celow, koniecznych
elementow oraz ogélnych zasad i metodologii, ktérych nalezy przestrzegac
podczas dokonywania oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego okreslonej
w art. 4 i 13. Dla ulatwienia zastosowania i wyjasnienia niniejszego zatacznika
moga zosta¢ opracowane zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art.
30 ust. 2, techniczne noty przewodnie.

W celu jednoznacznego rozumienia termindw ,bezposredni”, ,posredni”,
,»hatychmiastowy” i ,,op6zniony” podczas wykonywania niniejszego zatacznika,
z zastrzezeniem opracowanych pozniej wskazowek dotyczacych tego zagadnie-
nia, w szczegodlnosci zakresu w jakim mozna i nalezy uwzgledniaé skutki posred-
nie, powyzsze terminy definiuje si¢ nastgpujaco:

— ,.skutki bezposrednie” oznaczaja pierwotne skutki dla zdrowia ludzki i $rodo-
wiska naturalnego, ktore sa spowodowane przez sam GMO i nie sq wynikiem
fancucha zdarzen przyczynowo-skutkowych;

— ,,skutki posrednie” oznaczaja skutki dla zdrowia ludzki i $rodowiska natural-
nego, ktore sa wynikiem tancucha zdarzen przyczynowo-skutkowych takich,
jak wzajemne oddziatywania z innymi organizmami, przeniesienie materiatu
genetycznego lub zmiany w korzystaniu albo zarzadzaniu.

Jest prawdopodobne, ze skutki posrednie beda obserwowane z opdznieniem;

— ,skutki natychmiastowe” oznaczaja skutki dla zdrowia ludzki i $rodowiska
naturalnego, ktoére obserwuje si¢ w okresie uwalniania GMO. Skutki natych-
miastowe moga by¢ bezposrednie lub posrednie,

— ,.skutki opdznione” oznaczaja skutki dla zdrowia ludzki i $rodowiska natu-
ralnego, ktore 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.

Ogoblna zasada oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego jest takze przeprowa-
dzanie analizy ,.kumulacyjnych skutkéw dlugoterminowych” uwolnienia i wpro-
wadzenia do obrotu GMO. ,Kumulacyjne skutki dtugoterminowe” oznaczaja
skumulowane skutki wydanego zezwolenia dla zdrowia ludzki i $rodowiska natu-
ralnego, w tym migdzy innymi dla fauny i flory, zyznosci gleby, degradacji
substancji organicznych obecnych w glebach, tancuchow pokarmowych,
roéznorodnosci biologicznej, zdrowia ludzkiego i zagadnien zwiazanych z opor-
nos$cia na antybiotyki.

A. Cel

Celem oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego jest dokonanie w kazdym
przypadku indywidualnej identyfikacji i oceny potencjalnych niekorzyst-
nych skutkow, zaré6wno bezposrednich jak i posrednich oraz natychmias-
towych i opoznionych, jakie moga mie¢ zamierzone uwolnienie lub wpro-
wadzenia do obrotu GMO, dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska natural-
nego. Przeprowadzajac oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego, nalezy
okresli¢, czy istnieje potrzeba zarzadzania ryzykiem, a jezeli tak, to jakie
wilasciwe metody nalezy zastosowa¢ w tym celu.

B. Zasady ogolne

Zgodnie z zasada ostroznosci podczas przeprowadzania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego nalezy stosowaé nastgpujace zasady ogolne:

— okreslone cechy GMO 1 jego zastosowania, ktore moga potencjalnie
by¢ przyczyna niepozadanych skutkow, nalezy porownac z odpowied-
nimi cechami niezmodyfikowanego organizmu, z ktdrego wywodzi si¢
GMO i jego zastosowania w takich samych sytuacjach;
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— oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego nalezy przeprowadzi¢ we
wlasciwy z naukowego punktu widzenia i przejrzysty sposob w oparciu
o dostgpne dane naukowo-techniczne;

— oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego nalezy przeprowadzi¢ indy-
widualnie dla kazdego przypadku, co powoduje, ze wymagane infor-
macje moga by¢ roézne w zaleznosci od rodzaju danych GMO, ich
przeznaczenia i potencjalnego Srodowiska, do ktoérego ma nastapi¢
uwolnienie, uwzgledniajac migdzy innymi GMO juz znajdujacych
si¢ w tym S$rodowisku;

— w razie uzyskania nowych informacji na temat GMO i jego wplywu
na zdrowie ludzkie i $rodowisko naturalne moze by¢ konieczne
ponowne dokonanie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego w celu:

— ustalenia, czy nastapita zmiana ryzyka;

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

Metodologia

. Wtasciwos$ci GMO i ich uwolnien

Stosownie do przypadku podczas oceny ryzyka dla srodowiska natural-
nego nalezy uwzgledni¢ odpowiednie szczegoéty techniczne i naukowe
dotyczace wlasciwosci:

— organizmu(6w) biorcy lub rodzicielskiego;

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

— danego GMO;

— zamierzonego uwolnienia lub zastosowania z uwzglgdnieniem jego
skali;

— potencjalnego $rodowiska, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie;
— wzajemne oddzialywanie migdzy powyzszymi czynnikami.

Przy przeprowadzaniu oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego mozna
wykorzysta¢ informacje pochodzace z uwolnien podobnych organizmow
i organizméw o podobnych cechach oraz ich wzajemnego oddzialywania
z podobnymi $rodowiskami.

. Etapy oceny ryzyka dla §rodowiska naturalnego

Wyciagajac z oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego wnioski,
okreslone w art. 4, 6, 7 1 13 nalezy uwzgledni¢ nastgpujace punkty:

1. Okreslenie cech, ktore mogq byé przyczynq niepozqdanych skutkow:

Nalezy okresli¢ wszystkie cechy GMO zwigzane z modyfikacja gene-
tyczna, ktore moglyby by¢ przyczyna niekorzystnych skutkow dla
zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego. Przy okreslaniu poszcze-
golnych potencjalnych niepozadanych skutkow modyfikacji gene-
tycznej pomocne bgdzie porownanie 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 wystapienie jest mato prawdopodobne.

Potencjalne niepozadane skutki GMO begda rézne w réznych przypad-
kach 1 moga obejmowac:

— wywolywanie choréb u ludzi, w tym dziatanie alergiczne lub
toksyczne (np. pozycje II. A.11 i II. C.2 ppkt i) w zataczniku III
A lub B 71 D 8 w zalaczniku III B);
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— wywolywanie chorob u zwierzat lub roslin, w tym dziatanie
toksyczne, a tam gdzie stosowne, takze alergiczne (np. pozycje
II. A.11 i II. C.2i) w zataczniku IIT A lub B 7 i D 8 w zataczniku
111 B);

— wplyw na dynamikg gatunkéw w $rodowisku, do ktorego nastapito
uwolnienie i genetycznej rdznorodnosci kazdej z tych populacji
(np. pozycje IV B 8, 9 i 12 w zataczniku III A);

— zmieniona podatno$¢ na czynniki chorobotworcze ulatwiajace
upowszechnianie si¢ choréb zakaznych i/lub powstawanie nowych
zbiornikow wektorow;

— zmniejszenie skutecznos$ci metod zapobiegawczych i leczniczych
stosowanych w medycynie, weterynarii lub ochronie roslin, np.
poprzez przeniesienie genow kodujacych oporno$é na antybiotyki
wykorzystywane w weterynarii lub medycynie (np. pozycje II.
A.11 ppkt e) i II. C.2 ppkt 1), iv) w zataczniku III A);

— wplyw na biogeochemig (cykle biogeochemiczne), w szczegdlnosci
obieg wegla i azotu poprzez zmiany w zakresie rozktadu substancji
organicznych obecnych w glebie (np. pozycje 1. A.11 ppkt f) i [V.
B.15 w zalaczniku III A lub D 11 w zataczniku III B).

Niepozadane skutki moga wystapi¢ bezposrednio lub posrednio na
drodze mechanizméw, ktore moga obejmowac:

— rozprzestrzenianie si¢ GMO w $rodowisku naturalnym,

— przenoszenie dodanego materiatu genetycznego do innych orga-
nizméw lub do tego samego organizmu, niezaleznie od tego, czy
zostaly one wczeséniej zmodyfikowane genetycznie, czy tez nie,

— nietrwato$¢ fenotypowa i genetyczna,

— wzajemne oddzialywanie z innymi organizmami,

— zmiany w zarzadzaniu, w tym, gdzie stosowne, w warunkach
prowadzenia dziatalno$ci rolnicze;j.

Ocena potencjalnych konsekwencji ewentualnego wystqpienia kazdego
niepozqdanego skutku

Nalezy dokona¢ oceny rozmiaru konsekwencji kazdego niepozadanego
skutku.

W ocenie nalezy przyja¢ zatozenie, ze taki niepozadany skutek pojawi
sig. Na rozmiar konsekwencji prawdopodobnie beda mieé¢ wplyw
zarowno S$rodowisko, do ktorego zamierza si¢ uwolni¢c GMO, jak
i sposob uwolnienia.

Ocena prawdopodobienstwa wystqpienia kazdego zidentyfikowanego,
potencjalnego skutku niepozqdanego

Glownymi czynnikami majacymi znaczenie dla oceny prawdopodo-
bienstwa wystapienia niepozadanego skutku sa wilasciwosci $rodo-
wiska, do ktorego zamierza si¢ uwolni¢ GMO oraz sposob uwolnienia.

. Szacunkowa ocena ryzyka powodowanego przez kazdq zidentyfiko-

wanq ceche danego GMO

Szacunkowa oceng zagrozen dla zdrowia ludzkiego i srodowiska natu-
ralnego spowodowanych przez kazda zidentyfikowana cechg danego
GMO, ktéry ma zdolno$¢ do wywotlywania niepozadanych skutkow,
nalezy przeprowadzi¢ w najwyzszym mozliwym zakresie biorac pod
uwage najnowsze dane naukowe oraz uwzgledniajac tacznie praw-
dopodobienstwo wystapienia niepozadanego skutku i jego nasilenie
w razie wystapienia.
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.1

5.

Zastosowanie strategii opanowania zagrozen wynikajqcych z zamierzo-
nego uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu GMO

Ocena ryzyka moze okreslic 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 $rodowiska natural-
nego przeprowadzonej zgodnie z zasadami i metodologia okreslona
w czgsciach B 1 C nalezy takze, gdzie wlasciwe, uwzglgdni¢c w zglosze-
niach informacje wymienione w sekcjach D1 lub D2; ma to na celu
ulatwienie wyciagania wnioskow dotyczacych potencjalnego wplywu
uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu GMO na $rodowiska naturalne.

1.

. W przypadku GMO innych, niz ros$liny wyzsze

Prawdopodobienstwo, ze GMO bgdzie wykazywac trwalo$¢ i inwazyj-
no$¢ w srodowisku zgodnie z warunkami proponowanego uwolnienia.

Jakiekolwiek wybiorcze korzysci lub szkody zwiazane z GMO i praw-
dopodobienstwo ich faktycznego wystapienia w warunkach propono-
wanego uwolnienia.

Mozliwos$¢ przeniesienia genow do innych gatunkéw w warunkach
proponowanego uwolnienia GMO i jakiekolwiek wybidrcze korzysci
lub szkody zwiazane z tymi gatunkami.

Potencjalny natychmiastowy i/lub opdzniony wpltyw na $rodowisko
naturalne bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania
migdzy GMO a organizmami docelowymi (tam, gdzie to ma zastoso-
wanie).

Potencjalny natychmiastowy i/lub pdzny wpltyw na $rodowisko natu-
ralne bezposredniego 1 posredniego wzajemnego oddziatywania
migdzy GMO a organizmami innymi, niz docelowe, w tym wplyw
na liczebno$¢ populacji konkurentow, ofiar, zywicieli, symbiontow,
drapieznikow, pasozytow i patogenow.

Mozliwe natychmiastowe i/lub opdznione skutki dla zdrowia ludz-
kiego wynikajace z potencjalnego bezposredniego i posredniego
wzajemnego oddziatywania GMO z osobami pracujacymi z GMO
lub wchodzacymi 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 wyni-
kajace ze spozycia GMO lub jakiegokolwiek produktu pochodnego
w przypadku gdy przewidziane jest jego zastosowanie jako karmy
dla zwierzat.

Mozliwe natychmiastowe i/lub op6znione skutki dla procesow biogeo-
chemicznych wynikajace z potencjalnego bezposredniego i posredniego
wzajemnego oddziatywania GMO z organizmami docelowymi lub
innymi organizmami w poblizu miejsca uwolnienia GMO.
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Mozliwe natychmiastowe i/lub opdznione, bezposrednie i posrednie
skutki $rodowiskowe szczegodlnych technik postgpowania z GMO
w przypadku gdy sa one rézne niz stosowane w przypadku orga-
nizméw niebgdacych GMO.

D.2. W przypadku genetycznie zmodyfikowanych roélin
wyzszych (GMHP)

L.

Prawdopodobienstwo, ze GMHP bedzie wykazywac wigksza trwatosc¢
od biorcow lub roslin rodzicielskich w $rodowiskach upraw rolnych
albo wigksza inwazyjnos¢ w siedliskach naturalnych.

Jakiekolwiek wybidrcze korzysci i problemy zwiazane z GMHP.

Mozliwos¢ przeniesienia genéw do innych zgodnych pod wzgledem
plci gatunkéw rodlin w warunkach upraw GMHP i jakiekolwiek
wybidreze korzyséci lub szkody zwigzane z tymi gatunkami roslin.

Potencjalny natychmiastowy i/lub opdzniony wplyw na $rodowisko
naturalne wynikajacy z bezpo$redniego i posredniego wzajemnego
oddziatywania migdzy GMHP a organizmami docelowymi, takimi
jak drapiezniki, parazytoidy i patogeny (tam, gdzie to ma zastosowa-
nie).

. Potencjalny natychmiastowy i/lub opdzniony wpltyw na $rodowisko

naturalne bezpos$redniego i posredniego wzajemnego oddzialywania
GMHP z organizmami innymi, niz docelowe (uwzglgdniajac orga-
nizmy, ktore wzajemnie oddzialywaja z organizmami docelowymi),
wlaczajac wplyw na liczebnos$¢ populacji konkurentow, roslinozercow,
symbiontow (tam, gdzie to ma zastosowanie) pasozytow i patogenow.

Mozliwe natychmiastowe i/lub opdznione skutki dla zdrowia ludz-
kiego wynikajace z potencjalnego bezposredniego i posredniego
wzajemnego oddziatywania GMHP z osobami pracujacymi z GMHP
lub wchodzacymi w kontakt z GMHP lub znajdujacymi si¢ w poblizu
miejsca) uwolnienia.

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

Mozliwe natychmiastowe i/lub op6znione skutki dla proceséw biogeo-
chemicznych wynikajace z potencjalnego bezposredniego i posredniego
wzajemnego oddziatywania GMHP z organizmami docelowymi lub
innymi organizmami w poblizu miejsca uwolnienia GMHP.

Mozliwe natychmiastowe i/lub opodznione, bezposrednie i posrednie
skutki dla srodowiska naturalnego szczegdlnych technik postgpowania
z GMHP w przypadku gdy sa one rdzne, niz stosowane w przypadku
organizmoéw niebedacych GMHP.
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ZALACZNIK 111

INFORMACJE WYMAGANE W ZGLOSZENIU

Zgloszenie okreslone w czgsci B lub C niniejszej dyrektywy ma zawiera¢, gdzie
wilasciwe, informacje wymienione ponizej w odnos$nych zatacznikach.

Nie wszystkie wymienione punkty beda mie¢ zastosowanie w kazdym przy-
padku. Nalezy si¢ spodziewad, ze poszczegélne zgloszenia bgda obejmowaty
jedynie okreslony zakres zagadnien, ktore beda wlasciwe poszczegdlnym
sytuacjom.

Poziom szczegolowosci wymaganej w przypadku kazdego zakresu zagadnien
bedzie sig¢ rowniez prawdopodobnie wahaé zaleznie od rodzaju i skali propono-
wanego uwolnienia.

Przyszly rozwéj w zakresie modyfikacji genetycznej bedzie wymagal dostoso-
wania niniejszego zaltacznika do postgpu technicznego lub opracowania wska-
zowek uzupetniajacych niniejszy zatacznik. Mozliwe jest tez dalsze zréznico-
wanie wymagan dotyczacych informacji w przypadku roéznych rodzajow GMO,
np. organizméw jednokomoérkowych, ryb, czy owadow, albo w przypadku szcze-
golnych zastosowan GMO, takich jak opracowywanie szczepionek w miarg
uzyskiwania we Wspodlnocie odpowiedniego doswiadczenia w zakresie uwal-
niania poszczegélnych GMO.

Dokumentacja powinna takze zawiera¢ opis zastosowanych metod lub odnie-
sienie do znormalizowanych lub migdzynarodowo uznanych metod, facznie
z nazwa organu lub organéw odpowiedzialnego(ych) za prowadzenie badan.

Zatacznik IIT A stosuje si¢ do uwolnien wszelkich rodzajow organizméw zmody-
fikowanych genetycznie z wyjatkiem genetycznie zmodyfikowanych roslin
wyzszych. zatacznik III B stosuje si¢ genetycznie zmodyfikowanych roslin
wyzszych.

Termin ,ro$liny wyzsze” oznacza rosliny nalezace do grupy systematycznej
Spermatophytae (Gymnospermae 1 Angiospermae).
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ZALACZNIK III A

INFORMACJE WYMAGANE W  ZGLOSZENIU DOTYCZACE
UWOLNIEN ORGANIZMOW ZMODYFIKOWANYCH GENETYCZNIE

INNYCH, NIZ ROSLINY WYZSZE

I.  INFORMACJE OGOLNE

A. Nazwa i adres zglaszajacego (spolka lub instytut)

B. Nazwisko, kwalifikacje i do$wiadczenie naukowca(ow)odpowiedzial-
nego (-ych)

C. Tutut projektu

II. INFORMACIJE DOTYCZACE GMO

A. Wilasciwosci a) dawcy, b) biorcy lub c) (gdzie stosowne) organizmu(-
o0w) rodzicielskiego(-ich):

1.

10.

11.

nazwa naukowa,

. systematyka,
. inne nazwy (zwyczajowe, nazwa Sszczepu itp.),
. cechy fenotypowe i genetyczne

. stopien pokrewienstwa migdzy dawca a biorca lub migdzy organiz-

mami rodzicielskimi,

. opis technik identyfikacji i wykrywania,

. czutos¢, wiarygodnos¢ (pod wzglgdem ilosciowym) i swoistosc

technik identyfikacji i wykrywania,

. opis rozprzestrzenienia geograficznego i naturalnego siedliska orga-

nizmu w tym informacja o naturalnych drapieznikach, ofiarach,
pasozytach i konkurentach, symbiontach i zywicielach,

. organizmy, z ktéorymi w naturalnych warunkach dochodzito do

potwierdzonego przeniesienia materialu genetycznego,

weryfikacja trwalo$ci genetycznej organizméw i czynniki na nia
wplywajace,

cechy patologiczne, ekologiczne i fizjologiczne:

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

b) czas trwania pokolenia w naturalnych ekosystemach, plciowy
i bezptciowy cykl rozrodczy;

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

d) patogenno$é¢: zakaznos$¢, toksycznosé, zjadliwosé, alergennosé,
przenos$nik (wektor) patogenu, mozliwe wektory, zywiciele
z uwzglednieniem organizméw innych, niz docelowe. Mozliwa
aktywacja wirusow uspionych (prowirusow). Zdolnos$¢ do kolo-
nizowania innych organizméw;

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

f) zaangazowanie w procesy srodowiskowe: produkcja pierwotna,
zwracanie zwiazkow odzywczych, rozklad materii organicznej,
oddychanie itp.,
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12. Charakter wektorow zyjacych w przyrodzie:
a) sekwencja,
b) czgstotliwo$¢é uruchomienia,
c) swoistose,
d) obecnos¢ genow kodujacych opornosc,
13. dotychczasowe zmiany genetyczne.

B. Wiasciwosci wektora

1. natura i zroédto wektora,

2. sekwencja transpozonow, wektorow i innych niekodujacych frag-
mentow materialu genetycznego wykorzystanych do skonstruowania
GMO i do uruchomienia funkcji wektora i insertu w GMO,

3. czgstotliwo$¢é uruchomienia dodanego wektora i/lub zdolnos¢ do
przenoszenia materiatu genetycznego oraz metody oznaczania,

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

C. Wladciwos$ci zmodyfikowanego organizmu

1. Informacje dotyczace modyfikacji genetyczne;j:
a) metody stosowane w celu dokonania modyfikacji;

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

c) opis budowy wprowadzonego insertu i/lub wektora;

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

e) metody i kryteria wykorzystywane do selekc;i;

f) sekwencja, tozsamo$¢ funkcjonalna i lokalizacja zmienionego/
wprowadzonego/usunigtego fragmentu kwasu nukloinowego i jej
ewentualny zwiazek z jakakolwiek znana sekwencja szkodliwa.

2. Informacje o koncowym GMO:

a) opis cech genetycznych i/lub wlasciwosci fenotypu, w szczegol-
nosci wszelkie cechy lub wtasciwoscei, ktorych ekspresja moze sig
pojawi¢ lub zniknaé;

b) struktura i ilos¢ wszelkich wektorow i/lub dawcow kwasu nuklei-

nowego pozostajacego w ostatecznym sktadzie zmodyfikowanego

organizmu;

~

c) trwalo$¢ organizmu pod wzgledem cech genetycznych;

d

=

czgstos¢ 1 poziom ekspresji nowego materialu genetycznego;
metody jej pomiaru i ich czulosc;

e) czynnos¢ biatka(ek) ulegajacego ekspresji;

f) opis metod identyfikacji i wykrywania obejmujacy techniki iden-
tyfikacji i wykrywania dodanej sekwencji i wektora;

~

czutosé, wiarygodnos¢ (pod wzgledem iloSciowym) i swoisto$é
technik identyfikacji i wykrywania;

g
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h) przebieg dotychczasowych uwolnien i zastosowan danego GMO;

i) zagadnienia zwigzane ze zdrowiem ludzi i zwierzat, a takze zdro-
wiem roslin:

i) toksyczne lub alergenne dziatanie GMO i/lub produktow ich
metabolizmu;

ii) poréwnanie chorobotworczosci zmodyfikowanego organizmu
z dawca, biorca lub (w miarg potrzeb) z organizmem
rodzicielskim;

iii) zdolnos$¢ do kolonizacji;

iv) jezeli organizm jest chorobotworczy dla ludzi o prawidlowej
czynnos$ci uktadu odpornosciowego:

— powodowane choroby i mechanizm dziatania chorobo-
tworczego z uwzglednieniem inwazyjnosci 1 zjadliwosci,

— zakazno$¢,

— dawka zakazajaca,

— zywiciele, mozliwos¢ zmiany zakresu zywicieli,
— mozliwo$¢ przezycia poza organizmem czlowieka,

— obecno$¢ wektorow lub innych sposobow
rozprzestrzeniania,

— trwalo$¢ biologiczna,

— opornos¢ na antybiotyki,

— alergenno$¢,

— dostgpnos¢ odpowiednich metod leczenia.
V) inne zagrozenia zwigzane z produktem.

III. INFORMACIJE DOTYCZACE WARUNKOW UWOLNIENIA 1 SRODO-
WISKA, DO KTOREGO UWOLNIENIE MA NASTAPIC

A. Informacje dotyczace uwolnienia

1. opis proponowanego zamierzonego uwolnienia z uwzglgdnieniem
celu(6w) i przewidywanych produktow,

2. przewidywane daty uwolnienia i plan czasowy eksperymentu obej-
mujacy czgstotliwo$é i czas trwania uwolnien,

3. przygotowanie miejsca uwolnienia przed jego dokonaniem,
4. wielko$¢ miejsca uwolnienia,

5. metody stosowane w celu dokonania uwolnienia,

6. ilos¢ GMO, jaka ma zosta¢ uwolniona,

7. zmiany dokonywane w miejscu uwolnienia (rodzaj i metoda
uprawy, wykopy, nawadnianie lub inne czynnosci),

8. podjgte podczas uwolnienia pracownicze $rodki ochronne,
9. postgpowanie z miejscem po uwolnieniu,

10. przewidywane techniki eliminacji lub inaktywacji GMO pod koniec
eksperymentu,

11. informacje dotyczace przeprowadzania i wynikow dotychczasowych
uwolnien danych GMO, szczegbélnie dokonywanych na inna skalg
i w innych ekosystemach.



2001L0018 — PL — 02.04.2015 — 004.002 — 47

B. Informacje dotyczace Srodowiska (zaréwno w miejscu uwolnienia,
jak i w szerszym znaczeniu):

1.

lokalizacja geograficzna i wspotrzedne geograficzne miejsca) uwol-
nienia (w przypadku zgloszen dokonywanych zgodnie z czgscia
C miejscem uwolnienia bedzie przewidywany obszar stosowania
produktu),

. fizyczne lub biologiczne sasiedztwo ludzi lub innej znaczacej fauny

i flory danego regionu,

. sasiedztwo znaczacych biotopow, obszaré6w chronionych lub zasobow

wody pitnej,

. wlasciwosci  klimatyczne regionu(6w), ktore moga zostaé objgte

uwolnieniem,

. wlasciwosci geograficzne, geologiczne i glebowe,

. fauna i flora, w tym zboza, inwentarz zywy, zwierzgta gospodarskie

i gatunki migrujace,

. opis ekosystemoéw bedacych i niebgdacych celem uwolnienia, ktore

moga zosta¢ nim objgte,

. poréwnanie naturalnego siedliska organizmu biorcy z proponowanym

miejscem uwolnienia,

. wszelkie zaplanowane zmiany i rozwoj w zakresie przeznaczenia

gruntdbw w regionie, w ktéorym ma nastapi¢ uwolnienie, ktore
moglyby wywiera¢ wptyw na $rodowisko naturalne.

IV. INFORMACJE DOTYCZACE WZAJEMNEGO ODDZIALYWANIA
MIEDZY GMO A SRODOWISKIEM NATURALNYM

A. Wladciwos$ci wplywajace na przezywalnosé, rozmnazanie i rozprzest-
rzenianie

1. cechy biologiczne wplywajace na przetrwanie, rozmnazanie

i rozprzestrzenianie,

. znane lub przewidywane warunki $rodowiskowe, ktore moga

wplywaé na przetrwanie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie (wiatr,
woda, gleba, temperatura, pH itp.),

3. wrazliwos$¢ na okreslone czynniki.

B. Wzajemne oddzialywanie ze Srodowiskiem naturalnym

1.

przewidywane siedlisko GMO,

. badania nad zachowaniem i wiasciwo$ciami GMO i ich wptywem

ekologicznym przeprowadzone w symulowanych $rodowiskach
naturalnych, takich jak mikrokosmosy, komory wzrostowe,
cieplarnie,

. zdolno$¢ do przenoszenia materialu genetycznego:

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

b) nastgpujace po uwolnieniu przeniesienie materiatu genetycznego
z zyjacych w przyrodzie organizméw do GMO;

. prawdopodobiefistwo  wystgpujacej po  uwolnieniu  selekcji

prowadzacej do ekspresji nieprzewidzianych i/lub niepozadanych
cech w zmienionym organizmie,

. $srodki zastosowane w celu zapewnienia i weryfikacji trwatosci

genetycznej. Opis cech genetycznych, ktore moga zapobiec lub
zminimalizowaé rozprzestrzenianie materialu genetycznego. Metody
weryfikacji trwatosci genetycznej,
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12.

13.

15.

16.

. drogi rozprzestrzeniania biologicznego, znane lub potencjalne

sposoby wzajemnego oddziatywania z rozprzestrzeniajacym sig
czynnikiem, takie jak wdychanie, przyjmowanie pokarmu, kontakt
powierzchniowy, zagniezdzenie itp.,

. opis ekosystemow, do ktorych GMO moze si¢ rozprzestrzenic,

. mozliwos¢ nadmiernego zwigkszenia si¢ populacji GMO w $rodo-

wisku,

. konkurencyjna przewaga GMO nad niezmodyfikowanym organiz-

mem(ami) biorca(ami) lub rodzicielskimi),

. identyfikacja i opis organizmoéw docelowych (tam, gdzie wlasciwe),

. przewidywany mechanizm i skutki wzajemnego oddziatywania

migdzy uwolnionymi GMO a organizmami docelowymi (tam,
gdzie wiasciwe),

identyfikacja i opis organizméw innych, niz docelowe, na ktore
moze niekorzystnie wptyna¢ uwolnienie GMO, oraz przewidywany
mechanizm okreslonego niekorzystnego wzajemnego oddziatywania,

prawdopodobienstwo zachodzacych po uwolnieniu przesunigé
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 oddziatywania ze $rodowiskiem
naturalnym.

INFORMACIJE DOTYCZACE MONITOROWANIA, OPANOWYWANIA,
POSTEPOWANIA Z ODPADAMI I PLANOW REAGOWANIA NA
WYPADEK ZAGROZENIA

A. Techniki monitorowania

1.

2.

4.

metody $ledzenia GMO i monitorowania ich dziatan,

swoistos¢ (identyfikacji GMO i odrézniania ich od dawcow, biorcow
lub, gdzie wlasciwe, organizméw rodzicielskich), czuto$é i wiarygod-
no$¢ technik monitorowania,

. techniki wykrywania przeniesienia wprowadzonego do GMO mate-

rialu genetycznego na inne organizmy,

czas 1 czgstotliwo$¢ monitorowania.

B. Kontrola uwolnienia

1.

metody i procedury majace na celu uniknigcie i/lub zmniejszenie
rozprzestrzeniania. GMO poza miejsce uwolnienia i lub przewidy-
wany obszar wykorzystywania,

. metody i procedury majace na celu ochrong miejsca uwolnienia przed

wtargnigciem 0sob niepozadanych,

. metody i procedury majace na celu uniknigcie wprowadzenia innych

organizméw na miejsce uwolnienia.

C. Postgpowanie z odpadami

1.

2.

3.

rodzaj powstajacych odpadow,
przewidywana ilo$¢ odpadow,

opis przewidywanego postgpowania z odpadami.
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D. Plany reagowania na wypadek zagrozenia

1.

metody i procedury opanowania GMO w razie jego nieprzewidzia-
nego rozprzestrzenienia,

. metody odkazania dotknigtych obszaréw, np. zwalczanie GMO,

. metody usuwania lub oczyszczania ro$lin, zwierzat, gleby itp., ktore

zostaly narazone podczas lub po rozprzestrzenianiu si¢ GMO,

. metody izolacji obszaru dotknigtego rozprzestrzenianiem,

. plany ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego w przy-

padku wystapienia niepozadanych skutkow.
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ZALACZNIK 11l 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
c) gatunki
d) podgatunek
e) odmiana/linia hodowlana
f) nazwa zwyczajowa
2. a) Informacje dotyczace rozmnazania:
i) sposOb(oby) rozmnazania

i) szczegblne czynniki wplywajace na rozmnazanie, jezeli takie
wystepuja

iii) czas trwania pokolenia.

b

~

zgodnos¢ plciowa z innymi gatunkami roslin uprawnych lub dzikich,
tacznie z rozmieszczeniem w Europie zgodnych gatunkow.

3. Przetrwanie:
a) zdolno$¢ do tworzenia form przetrwalnikowych

b) szczegdlne czynniki wplywajace na przetrwanie jezeli takie wystg-
puja.
4. Rozprzestrzenianie:
a) sposoby i zasigg rozprzestrzeniania (np. szacunkowa ocena zmniej-

szania si¢ stgzenia zdolnych do zycia pylkéow i/lub nasion w miarg
zwigkszania si¢ odlegtosci od roslin)

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

5. Geograficzne rozmieszczenie roslin.

6. W przypadku gatunkéw roslin, ktore w zwyktych warunkach nie wyste-
puja w danym Panstwie (-ach) Czlonkowskim (-ich) opis naturalnego
siedliska roslin, obejmujacy informacje na temat naturalnych drapiezni-
kow, pasozytow, konkurentdw i symbiontow.

7. Inne potencjalne wzajemne oddziatywania migdzy GMO z dang roslina,
a organizmami w ekosystemie, w ktorym zwykle ona wystgpuje, lub
w innych miejscach, z uwzglednieniem toksycznego wpltywu na ludzi,
zwierzgta 1 inne organizmy.

C. INFORMACIJE DOTYCZACE MODYFIKACJI GENETYCZNEJ
1. Opis metod stosowanych w celu dokonania modyfikacji genetycznej.

2. Rodzaj i zrodto wykorzystywanego wektora.
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3. Wielko$¢, zrodto (nazwa) organizmu(éw) docelowego(ych) i funkcja
przeznaczenia kazdego fragmentu informacji genetycznej, ktora zamierza
si¢ wprowadzi¢.

D. INFORMACIJE O ZMODYFIKOWANEJ GENETYCZNIE ROSLINIE
1. Opis cech i wlasciwosci, ktore zostaly wprowadzone lub zmienione.

2. Informacje dotyczace sekwencji, ktore zostaty dodane albo usunigte:

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

b) w przypadku usunigcia, wielkos¢ i funkcja usunigtego fragmentu(-
ow);

c) liczba kopii wprowadzonego insertu;

d) miejsce(-a) wprowadzonego(-ych) insertu(-6w) w komoérkach roslin

(zintegrowane w chromosomie, chloroplastach, mitochondriach lub
pozostajace w formie niezintegrowanej) oraz metody ich okreslenia.

3. Informacje dotyczace ekspresji wprowadzonej sekwencji:
a) informacje dotyczace rozwojowej ekspresji wprowadzonego insertu
podczas cyklu zyciowego rosliny i metody wykorzystywane do jej

okre$lenia;

b) czgsci rosliny, w ktorych dochodzi do ekspresji wprowadzonego
insertu (np. korzenie, pien, pyiki itp.).

4. Informacje dotyczace rdéznic migdzy zmodyfikowana genetycznie
rosling, a rosling biorca pod wzglgdem:

a) sposobow i skali rozmnazania;
b) rozprzestrzeniania;
c) przetrwania.

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

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

7. Informacje dotyczace wszelkich toksycznych, alergicznych lub innych
szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzkiego wynikajacych z modyfi-
kacji genetyczne;j.

8. Informacje dotyczace bezpieczenstwa GMHP dla zdrowia zwierzat,
w szczegblnosci dotyczace jakichkolwiek skutkow toksycznych, aler-
gicznych lub innych szkodliwych skutkéw wynikajacych z modyfikacji
genetycznej; dotyczy GMHP przewidzianych do stosowania w karmie
dla zwierzat.

9. Mechanizm wzajemnego oddziatywania migdzy zmodyfikowana gene-
tycznie rosling a organizmami docelowymi (tam, gdzie wiasciwe).

10. Potencjalne zmiany wzajemnych oddziatywan migdzy GMHP a organiz-
mami innymi, niz docelowe, wynikajace z modyfikacji genetycznej.

11. Potencjalne wzajemne oddziatywania ze $rodowiskiem nieozywionym.

12. Opis technik wykrywania i identyfikacji genetycznie zmodyfikowanych
ro$lin.

13. Informacje dotyczace wcze$niejszych uwolnien danej zmodyfikowanej
genetycznie rosliny (tam, gdzie whasciwe).
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INFORMACIJE DOTYCZACE MIEJSCA, DO KTOREGQ UWOLNIENIE
MA NASTAPIC (TYLKO W PRZYPADKU ZGLOSZEN ZLOZONYCH
ZGODNIE Z ART. 6 1 7)

1.
2.

Lokalizacja i wielko$¢ miejsca (miejsc) uwolnienia.

Opis ekosystemu w miejscu uwolnienia, z uwzglednieniem klimatu,
fauny I flory.

. Obecnos¢ zgodnych pod wzgledem pilciowym pokrewnych gatunkow

ro$lin dzikich lub uprawnych.

. Sasiedztwo urzedowo uznanych biotopow lub obszaréw chronionych, na

ktore uwolnienie moze mie¢ wplyw.

INFORMACIJE DOTYCZACE UWOLNIENIA (TYLKO W PRZYPADKU
ZGLOSZEN ZLOZONYCH ZGODNIE Z ART. 6 ORAZ 7)

1.
2
3.
4

5.

Cel uwolnienia.

. Przewidywana data i czas trwania uwolnienia.

Metoda uwalniania zmodyfikowanych genetycznie rolin.

. Metoda przygotowania i utrzymywania miejsca uwolnienia przed i po

jego dokonaniu, z uwzglgdnieniem metod prowadzenia upraw i zbiorow.

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

INFORMACIJE DOTYCZACE KONTROLI, MONITOROWANIA ORAZ
PLANOW POSTEPOWANIA PO UWOLNIENIU I POSTEPOWANIA
Z ODPADAMI (TYLKO W PRZYPADKU ZGLOSZEN ZL.OZONYCH
ZGODNIE Z ART. 6 ORAZ 7)

1.

Wszelkie podjgte dziatania zapobiegawcze:

a) odleglos¢ od zgodnych plciowo gatunkéw roélin, zarowno dzikich,
jak 1 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 gene-

tycznie roslinami oraz pochodzacymi z nich odpadami.

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

. Metody i procedury ochrony miejsca.
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ZALACZNIK IV

INFORMACJE DODATKOWE

Niniejszy zalacznik zawiera ogdlny opis dodatkowych informacji, ktore nalezy
dostarczy¢ w przypadku zgloszenia wprowadzenia do obrotu oraz informacji
zgodnych z wymaganiami w zakresie etykietowania GMO wprowadzanych do
obrotu w charakterze lub w sktadzie produktow, a takze GMO zatwierdzonych
na mocy art. 2 ust. 4 akapit drugi. Dla utatwienia zastosowania i wyja$nienia
niniejszego zatacznika moga zosta¢ opracowane zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 30 ust. 2, techniczne noty przewodnie, zawierajace migdzy
innymi opis przewidywanego sposobu uzycia produktu. Wymogi w zakresie
etykietowania organizmow objetych wyjatkami zgodnie z art. 26 zostang ustalone
na podstawie odpowiednich zalecen i ograniczen dotyczacych ich stosowania:

A. Oprocz informacji wymienionych w zalaczniku III w zgloszeniu wprowa-
dzenia do obrotu GMO w charakterze lub w sktadzie produktéw umieszczane
sg nastgpujace informacje:

1. proponowane nazwy handlowe produktow i nazw GMO znajdujacych sig
w nich, a takze wszelkie szczegdlne okreslenia, nazwy lub kody stoso-
wane przez zglaszajacego do identyfikacji GMO. Wszelkie nowe nazwy
handlowe wprowadzone po uzyskaniu zezwolenia powinny zosta¢ zgto-
szone wlasciwemu organowi,

2. nazwa i pelny adres podmiotu majacego siedzibg na terenie Wspolnoty,
ktory bedzie odpowiedzialny za wprowadzenie GMO do obrotu, nieza-
leznie od tego, czy jest on producentem, importerem czy dystrybutorem,

3. nazwa i pelny adres podmiotu, ktéry ma dostarczy¢ probki kontrolne,

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

5. opis regionow geograficznych i rodzaju srodowisk, w ktorych zamierza sig
stosowa¢ produkt we Wspdlnocie, tacznie z szacunkowa skala zastoso-
wania na kazdym z tych obszarow (gdzie wiasciwe),

6. kategorie przewidywanych uzytkownikéw produktu, np. przemyst, rolnic-
two, rzemiosto, czy tez powszechne stosowanie przez konsumentow,

7. informacje dotyczace modyfikacji genetycznej w celach umieszczenia
w jednym lub wigcej rejestrze modyfikacji genetycznych stosowanych
w organizmach, ktére mozna wykorzystywa¢ do okreslenia i wykrycia
poszczegodlnych produktow zawierajacych GMO w celu ulatwienia
kontroli i inspekcji po wprowadzeniu do obrotu. Informacje te powinny
obejmowaé, gdzie wilasciwe, miejsce, w ktorym zdeponowano probki
GMO lub ich materialu genetycznego, dane na temat wlasciwego organu
oraz szczegdly dotyczace sekwencji nukleotydéw i inne rodzaje informa-
cji, ktore sa potrzebne do identyfikacji produktu zawierajacego GMO
i jego potomstwa, np. metodologia wykrywania i okre$lania produktu
zawierajacego GMO, obejmujaca dane doswiadczalne potwierdzajace
swoisto$¢ tej metodologii. Nalezy zidentyfikowaé te informacje, ktorych
ze wzgledu na ich poufno$¢ nie mozna umiesci¢ w ogdlnodostepnej czgsci
rejestru,
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. proponowane etykietowanie na etykiecie lub w dokumencie towarzysz-

acym; musi obejmowac, co najmniej w formie zestawienia, nazw¢ hand-
lowa produktu, deklaracje ,ten produkt zawiera organizmy zmodyfiko-
wane genetycznie”, nazw¢ GMO oraz informacje okreslone w ust. 2;
etykietowanie powinno wskazywac¢, w jaki sposob mozna uzyska¢ dostep
do informacji zawartej w ogodlnodostgpnej czgsci rejestru.

. Zgodnie z art. 13 niniejszej dyrektywy w zgloszeniu nalezy umiescic,

stosowne, nastgpujace informacje niewymienione w czgsci A:

1.

$rodki, jakie nalezy zastosowa¢ w przypadku niezamierzonego uwolnienia
lub niewlasciwego zastosowania produktu,

. szczegbtowe instrukcje lub zalecenia dotyczace sktadowania i obchodzenia

si¢ z produktem,

. szczegbtowe instrukcje dla zglaszajacego, a w razie potrzeby takze dla

wlasciwego organu, dotyczace monitorowania i skfadania sprawozdan,
zapewniajace wlasciwemu organowi efektywne informowanie o jakichkol-
wiek dzialaniach niepozadanych; instrukcje te powinny by¢ zgodne
z zatacznikiem VII czgs¢ C,

. proponowane ograniczenia zatwierdzonego stosowania GMO, np.

okreslone miejsce i cele, w jakich produkt moze by¢ stosowany,

. proponowane opakowanie,

. szacunkowe ilo$ci produktu wytwarzanego i/lub przywozonego do Wspol-

noty,

. proponowane dodatkowe etykietowanie; moze obejmowaé, co najmniej

w formie skroconej, informacje okre$lone w pkt A 4, A 5, B 1, B 2,
B3iB4.
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ZALACZNIK V

KRYTERIA w CELU ZASTOSOWANIA PROCEDUR
ZROZNICOWANYCH (ART. 7)

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

1. Status systematyczny i biologiczny (np. sposob rozmnazania i pylenia, zdol-
no$¢ do krzyzowania z gatunkami spokrewnionymi, chorobotworczos$¢) orga-
nizmu niezmodyfikowanego (biorcy) sa dobrze poznane.

2. Dostgpna jest wystarczajaca wiedza na temat bezpieczenstwa dla zdrowia
ludzkiego 1 $rodowiska naturalnego organizmow rodzicielskich (gdzie
wilasciwe) i organizmoéw biorcow w Srodowisku, do ktoérego ma nastapié
uwolnienie.

3. Dostgpne sa informacje dotyczace jakiegokolwiek wzajemnego oddzialywania
majacego szczegblna przydatnosé dla oceny ryzyka, obejmujacych organizmy
rodzicielskie (gdzie stosowne) i biorcow oraz inne organizmy w ekosystemie,
do ktérego zostanie dokonane eksperymentalne uwolnienie.

4. Dostepne sa informacje potwierdzajace, ze caly dodany material genetyczny
jest dobrze scharakteryzowany. Dostgpne sa informacje dotyczace budowy
wszelkich systemow wektorowych oraz sekwencji materialu genetycznego
wykorzystanego w nos$niku DNA. Jezeli modyfikacja genetyczna obejmuje
usunigcie materialu genetycznego, znany jest zakres usunigcia. Dostgpne sa
tez wystarczajace informacje na temat modyfikacji genetycznej pozwalajace
na identyfikacje GMO i jego potomstwa podczas uwolnienia.

5. GMO nie stwarza dodatkowych ani zwigkszonych zagrozen dla zdrowia ludz-
kiego lub $rodowiska naturalnego zgodnie z warunkami eksperymentalnego
uwolnienia w poréwnaniu z uwolnieniem odpowiednich organizméw rodzi-
cielskich, gdzie wlasciwe, oraz biorcow. Jakakolwiek zdolnos¢ do rozprzest-
rzeniania si¢ w $rodowisku naturalnym i wnikania do innych niezwiazanych
z nim ekosystemow, a takze zdolno$¢ do przenoszenia materialu genetycznego
do innych organizméw w S$rodowisku nie wiagze si¢ z niekorzystnymi
skutkami.
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ZALACZNIK VI
WYTYCZNE DOTYCZACE SPRAWOZDAN Z OCENY

Sprawozdanie z oceny zgloszenia przewidziane w art. 13, 17, 19 i 20 powinno
w szczegllnodci zawierac:

1. Identyfikacja wlasciwosci organizmu biorcy, ktore maja znaczenie przy ocenie
danego GMO. Identyfikacja wszelkich znanych zagrozen dla zdrowia ludz-
kiego i $rodowiska naturalnego wynikajacych z uwolnienia do $rodowiska
naturalnego niezmodyfikowanego organizmu biorcy.

2. Opis skutkow modyfikacji genetycznej dotyczacych zmodyfikowanego
organizmu.

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

4. Identyfikacja wszelkich nowych zagrozen dla zdrowia ludzkiego i $Srodowiska
naturalnego, ktére moglyby wynikna¢ z uwolnienia danego GMO w pordw-
naniu z uwolnieniem odpowiadajacego(-ych) mu niezmodyfikowanego(-ych)
organizmu(-0w); identyfikacj¢ nalezy przeprowadzi¢ na podstawie oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego przeprowadzonej zgodnie z zatacznikiem
1L

5. Whnioski mowiace, czy dany(-e) GMO powinien(-inny) zosta¢ wprowadzony
do obrotu w charakterze lub w skladzie produktu(-6w) i pod jakimi warun-
kami, czy tez dany(-e) GMO nie powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu,
czy tez nalezy zasiggna¢ opinii innych wlasciwych wiadz i Komisji w sprawie
szczegblnych zagadnien zwigzanych z oceng ryzyka dla $rodowiska natural-
nego. Zagadnienia te powinny zosta¢ przedstawione szczegétowo. Wnioski
powinny jednoznacznie okresla¢ proponowane stosowanie, zarzadzanie ryzy-
kiem oraz proponowany plan monitorowania. Jezeli uznano, ze GMO nie
powinno(-y) zosta¢é wprowadzone do obrotu, wiasciwy organ poda uzasad-
nienie przyjecia takiego wniosku.
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ZALACZNIK VII

PLAN MONITOROWANIA

Niniejszy zalacznik zawiera ogdlny opis warunkoéw i celéw, ktore nalezy
osiagnaé, oraz zasad og6lnych, ktorymi nalezy si¢ kierowac przy opracowywaniu
planu monitorowania okreslonego w art. 13 ust. 2, art. 19 ust. 3 i art. 20. Dla
ulatwienia zastosowania i wyjasnienia niniejszego zalacznika moga zosta¢ opra-
cowane zgodnie z procedura regulacyjna, o ktoérej mowa w art. 30 ust. 2, tech-
niczne noty przewodnie.

A. Cel

Celem planu monitorowania jest:

— potwierdzenie, ze wszystkie zalozenia dotyczace wystgpowania i wplywu
potencjalnych niepozadanych skutkow GMO lub jego stosowania poczynione
podczas oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego sa prawidlowe, oraz

— identyfikacja wystgpowania niepozadanych skutkow GMO Ilub jego stoso-
wania dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego, ktorych nie prze-
widywano w ocenie ryzyka dla $rodowiska naturalnego.

B. Zasady ogdlne

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 warunkow i czynnosci zachodzacych w srodowisku.
Jezeli obserwuje si¢ zmiany w $rodowisku, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
dalszej oceny w celu ustalenia, czy sa 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 wyma-
ganego po wprowadzeniu do obrotu GMO w charakterze lub w sktadzie produk-
tow.

C. Projekt planu monitorowania

Projekt planu monitorowania powinien:

1. by¢ szczegétowo opracowywany dla kazdego indywidualnego przypadku
z uwzglednieniem oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego,

2. uwzglednia¢ wiasciwosci GMO, wilasciwosci 1 skalg zamierzonego zastoso-
wania GMO oraz zakres odpowiednich warunkéow $rodowiska, do ktorego
przewiduje si¢ uwolnienie GMO,

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

3.1. monitorowanie dostosowane indywidualnie do poszczegélnych przy-
padkow powinno by¢ prowadzone przez odpowiedni czas, pozwalajacy
na wykrycie natychmiastowych i bezposrednich oraz, gdzie wiasciwe,
takze opoznionych i posrednich skutkow, ktore zidentyfikowano w ocenie
ryzyka dla §rodowiska naturalnego,

3.2. podczas nadzoru mozna, gdzie wlasciwe, wykorzysta¢ ustalone rutynowe
praktyki nadzoru takie, jak monitorowanie rolniczych upraw, ochrony
ro$lin czy produktow weterynaryjnych lub medycznych. Nalezy przed-
stawi¢ wyjasnienie w jaki sposOb istotne informacje zebrane podczas
rutynowych praktyk nadzoru zostana dostarczone posiadaczowi
zezwolenia.
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. ulatwi¢ systematyczna obserwacj¢ uwalniania GMO do $rodowiska i interpre-

tacje tych uwag w odniesieniu do zdrowia ludzkiego i1 $rodowiska
naturalnego.

. okresli¢ kto (zglaszajacy, uzytkownicy) bedzie przeprowadzat rézne zadania

wymagane w planie monitorowania i kto bedzie odpowiedzialny za zapew-
nienie, aby plan monitorowania zostal wprowadzony i przeprowadzony
w odpowiedni sposOb oraz za zapewnienie sposobu informowania posiadacza
zezwolenia oraz wlasciwego organu o wszelkich zaobserwowanych nieko-
rzystnych skutkach dla zdrowia ludzkiego i srodowiska naturalnego. (Czas
i okresy, w jakich nalezy sktada¢ sprawozdania z wynikéw monitorowania
zostang wyznaczone).

. rozwazy¢ mechanizm identyfikacji i potwierdzania wszelkich zaobserwowa-

nych niepozadanych skutkow dla zdrowia ludzkiego i srodowiska naturalnego
oraz umozliwi¢ posiadaczowi zezwolenia uwolnienic GMO oraz (gdzie
stosowne) wlasciwego organu, podjgcie dziatan koniecznych dla ochrony
zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego.
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ZALACZNIK VIII

TABELA KORELACIJI

Dyrektywa 90/220/EWG

Niniejsza dyrektywa

artykut 1 ust.
artykut 1 ust.
artykut 2
artykut 3

artykut 4

artykut 5
artykut 6 ust.
artykut 6 ust.
artykul 6 ust.
artykut 7
artykut 8

artykut 9

artykut 10 ust.

artykul 11

artykut 12 ust

artykut 13 ust.

artykut 13 ust.
artykut 13 ust.

artykut 12 ust.

artykul 14

—

artykut 15

artykut 16

artykut 17

artykut 19

artykut 20

1

2

1—4

5

6

.1 do 3 oraz 5

3i4

516

artykut

artykut
artykut
artykut
artykut
artykut
artykut
artykut
artykut
artykut
artykut

artykut

1

artykut 2

artykut 4
artykul 5

artykut 6

artykut 7
artykul 8

artykul 9

19

artykut 20
artykul 21
artykut 22
artykut 23
artykut 24
artykul 24
artykul 25
artykut 26

artykut 27

ust.

ust

ust.

ust.

ust.

ust.

artykut 3 ust. 2

artykut 3 ust. 1

. 1, 2 oraz 4
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Dyrektywa 90/220/EWG

Niniejsza dyrektywa

artykut 21
artykut 22
artykut 18 ust. 2

artykut 18 ust. 3

artykut 23

artykut 24
zalacznik 1 A

zalacznik 1 B

zatacznik 11
zalacznik 11 A
zalacznik 11 A

zatacznik 111

artykut 28
artykut 29
artykut 30
artykut 31 ust. 1,415
artykut 31 ust. 6
artykut 31 ust. 7
artykul 32
artykut 33
artykul 34
artykut 35
artykut 36
artykut 37
artykut 38
zalacznik 1 A
zatacznik 1 B
zatacznik 11
zatacznik 11T
zatacznik 111 A
zalacznik 111 B
zatacznik TV
zalacznik V
zatacznik VI

zatacznik VII






