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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2018/ 350
z dnia 8 marca 2018 r.

zmieniajgca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE w odniesieniu do oceny
ryzyka organizméw zmodyfikowanych genetycznie dla Srodowiska naturalnego

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmdéw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacg dyrektywe Rady
90/220/EWG (), w szczegblnosci jej art. 27,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 2001/18/WE okre$la wymogi dotyczace oceny ryzyka organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(- GMO?”) dla $rodowiska naturalnego.

(2) W dniu 4 grudnia 2008 r. Rada przyjela konkluzje w sprawie GMO, w ktdrych podkreslita konieczno$é
aktualizacji i ulepszenia oceny ryzyka GMO dla §rodowiska naturalnego, w szczegdlnosci w zakresie oceny
dlugoterminowych skutkéw dla srodowiska.

(3)  Na wniosek Komisji Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) przyjat w pazdzierniku 2010 r. opinig
naukows okreslajaca wytyczne w sprawie oceny ryzyka srodowiskowego przeprowadzanej dla roslin zmodyfiko-
wanych genetycznie (3 (,wytyczne”), ktora jest aktualizacja weze$niejszych wytycznych. Inne wytyczne wydane
przez EFSA i Europejska Agencje Lekoéw sa istotne pod katem oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego
zwigzanego z GMO innymi niz ro§liny.

(4)  Art. 3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/412 (°) stanowi, ze do dnia 3 kwietnia 2017 r.
Komisja musi zaktualizowa¢ zalaczniki do dyrektywy 2001/18/WE w odniesieniu do oceny ryzyka Srodowis-
kowego, majac na uwadze uwzglednienie wytycznych, ktdre nie s3 prawnie wigzace.

(5) Do dyrektywy 2001/18/WE nalezy wlaczy¢ najwazniejsze elementy wytycznych w celu dostosowania jej do
postepu technicznego i biorgc pod uwage dosSwiadczenie zdobyte w ocenie ryzyka roélin zmodyfikowanych
genetycznie dla Srodowiska naturalnego. Powinna by¢ przy tym przestrzegana zasada przeprowadzania oceny
ryzyka dla Srodowiska naturalnego w poszczegdlnych przypadkach.

(6)  Wytyczne zostaly zasadniczo przygotowane dla zgloszen na potrzeby wprowadzania do obrotu (,zgloszenia
zgodnie z czg$cig C”) zmodyfikowanych genetycznie roslin, podczas gdy zalacznik IT do dyrektywy 2001/18/WE
stosuje si¢ zaréwno do zgloszert zgodnie z czescia C, jak i do zgloszen do celéw innych niz wprowadzanie do
obrotu (,zgloszenia zgodnie z czgicig B”). W zwigzku z tym niektére wymogi wynikajace z wlgczenia
wytycznych do zalacznika I powinny mie¢ zastosowanie tylko do zgloszen zgodnie z czgscig C, poniewaz bytyby
one nieistotne lub nieproporcjonalne w przypadku zgloszen zgodnie z czgScig B, ktére zasadniczo dotycza
uwolnien eksperymentalnych.

(7)  Czes¢ C zalgcznika 1I do dyrektywy 2001/18/WE dotyczy metodyki oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego. Nalezy ja zaktualizowal w celu uwzglednienia w szczegdlnosci terminologii uzywanej do opisu
szesciu krokéw podejscia do oceny zawartego w wytycznych.

() Dz.U.L106717.4.2001,s. 1.

() Dziennik EFSA 2010;8(11):1879.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/412 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie zmiany dyrektywy 2001/18/WE
w zakresie umozliwienia pafistwom cztonkowskim ograniczenia lub zakazu uprawy organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO)
na swoim terytorium (Dz.U.L 68 z 13.3.2015, s. 1).
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(8)  Czes¢ D zalacznika II do dyrektywy 2001/18/WE ma zastosowanie do wnioskow z oceny ryzyka dla Srodowiska
naturalnego i zawiera dwie odrebne sekcje dotyczace odpowiednio GMO innych niz roéliny wyzsze (sekcja D.1)
i zmodyfikowanych genetycznie ro§lin wyzszych (sekcja D.2). W wytycznych bierze si¢ pod uwage siedem
konkretnych obszaréw ryzyka, ktére nalezy uwzgledni¢ w ocenie ryzyka GMO dla Srodowiska naturalnego
w celu wyciagniecia wnioskéw. Nalezy zatem zaktualizowaé strukture i tre$¢ sekcji D.2 w zalgczniku II, aby
odzwierciedli¢ te obszary ryzyka.

(9)  Jezeli ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego dotyczy roSliny genetycznie zmodyfikowanej odpornej na
herbicydy, jej zakres powinien by¢ zgodny z dyrektywa 2001/18/WE. Ocena ryzyka Srodowiskowego stosowania
srodka ochrony roélin, w tym na roSlinie zmodyfikowanej genetycznie, wchodzi w zakres rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (') i jest przeprowadzana na szczeblu pafistwa czlonkow-
skiego w celu uwzglednienia szczeg6lnych warunkéw rolnych.

(10)  Zalacznik III B do dyrektywy 2001/18/WE okresla informacje wymagane w zgloszeniach dotyczacych uwolnien
zmodyfikowanych genetycznie rolin wyzszych i ma zastosowanie zaréwno do zgloszen zgodnie z czgscia C, jak
i do zgloszeri zgodnie z czgscig B. Nalezy zmieni¢ jego strukture, tre$¢ i poziom szczegdlowosci, aby zapewnié
jego zgodno$¢ z wytycznymi. Jako ze wigkszo$¢ zmian wynikajacych z wytycznych dotyczy oceny ryzyka dla
Srodowiska naturalnego dla zgloszeri zgodnie z czgScig C oraz w celu zapewnienia przejrzystosci i wprowadzenia
uproszczen dla zglaszajacych i wlasciwych organéw, nalezy zmieni¢ strukture zalagcznika III B, oddzielajac
wymogi dotyczace zgloszen zgodnie z czg$cig C od wymogoéw dotyczacych zgloszen zgodnie z czgicia B.

(11)  Wigkszos$¢ wnioskéw o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu rolin zmodyfikowanych genetycznie skladanych
jest zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (?). W celu uproszczenia
nalezy zatem w miar¢ mozliwosci dostosowaé kolejno$¢ informacji wymaganych dla zgloszen zgodnie
z czedcia C w zalgczniku I B do dyrektywy 2001/18/WE z kolejnoscig przyjeta w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) nr 503/2013 ().

(12) W zalgczniku IV do dyrektywy 2001/18/WE okreslono dodatkowe wymogi w zakresie informacji tylko
w odniesieniu do zgloszefi zgodnie z czeScig C. Wymogi okreSlone w tym zalgczniku dotyczace metod
wykrywania nalezy zaktualizowaé w zwigzku z postgpem technicznym, w szczegdlnosci w odniesieniu do
przedkladania materialéw przez zglaszajacych.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 30
dyrektywy 2001/18/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W zalgcznikach I, III, Il B i IV do dyrektywy 2001/18/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalagcznikiem do niniejszej
dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 29 wrze$nia 2019 r. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych
przepisow.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa
czlonkowskie.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, 5. 1).

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 1).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 503/2013 z dnia 3 kwietnia 2013 r. w sprawie wnioskéw o zatwierdzenie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz zmieniajace
rozporzadzenia (WE) nr 641/2004 i (WE) nr 1981/2006 (Dz.U.L 157 z 8.6.2013,s. 1).



L 67/32 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.3.2018

2. Panstwa czlonkowskie przekazujag Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

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

1) w zalaczniku I wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) sekcja C otrzymuje brzmienie:

#C.

C.1.

Metodologia

Do celéw wdrazania niniejszej sekcji w zakresie zgloszen zgodnie z czgscig C dostgpne s3 wytyczne
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci.

Ogodlne i szczegdtowe uwagi dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego
1. Zamierzone i niezamierzone zmiany

W ramach identyfikacji i oceny potencjalnych skutkéw niepozadanych, o ktérych mowa w sekgji A,
w ocenie ryzyka dla $rodowiska naturalnego identyfikuje si¢ zamierzone i niezamierzone zmiany
wynikajace z modyfikacji genetycznej i ocenia si¢ ich potencjalne skutki niepozadane dla zdrowia
ludzkiego i srodowiska.

Zamierzone zmiany wynikajgce z modyfikacji genetycznej to zmiany, ktére maja wystapic i s3 zgodne
z pierwotnymi zalozeniami modyfikacji genetyczne;.

Niezamierzone zmiany wynikajace z modyfikacji genetycznej to konsekwentne zmiany wykraczajace
poza zamierzone zmiany wynikajace z wprowadzenia modyfikacji genetycznej.

Zamierzone i niezamierzone zmiany mogg mie¢ wplyw na zdrowie ludzkie i $rodowisko: bezposredni
lub posredni, natychmiastowy lub opéZniony.

2. Dhugoterminowe skutki niepozgdane i kumulacyjne skutki dtugoterminowe niepozgdane w ocenie ryzyka dla
Srodowiska naturalnego dla zgloszert zgodnie z czgscig C

Dlugoterminowe skutki GMO to skutki wynikajace albo z opdznionej reakcji organizméw i ich
organizméw potomnych na dlugoterminowe lub chroniczne narazenie na GMO, albo ze stosowania
GMO na szeroka skale w czasie i przestrzeni.

Przy identyfikacji i ocenie potencjalnych dlugoterminowych skutkéw niepozadanych GMO na zdrowie
ludzkie i Srodowisko bierze si¢ pod uwage:

a) dlugoterminowe interakcje GMO ze Srodowiskiem, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie;
b) wiasciwosci GMO istotne w perspektywie dtugoterminowej;

¢) dane uzyskane z wielokrotnych zamierzonych uwolnien lub wprowadzania na rynek GMO przez
dlugi czas.

Przy identyfikacji i ocenie potencjalnych kumulacyjnych niepozadanych skutkéw dlugoterminowych,
o ktérych mowa w czeSci wprowadzajacej zalagcznika II, bierze si¢ réwniez pod uwage GMO
w zamierzony spos6b uwolnione lub wprowadzone na rynek w przeszlosci.

3. Jako$¢ danych

W celu przeprowadzenia oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego w przypadku zgloszenia zgodnie
z czeScig C niniejszej dyrektywy zglaszajacy zobowigzany jest do zebrania juz dostepnych danych
z literatury naukowej lub z innych Zrédel, w tym sprawozdan z monitorowania, oraz do zgromadzenia
niezbednych danych poprzez przeprowadzenie, tam gdzie jest to mozliwe, odpowiednich badan.
W stosownych przypadkach uzasadnia on w ocenie ryzyka dla Srodowiska naturalnego, dlaczego
zgromadzenie danych poprzez badania nie jest mozliwe.

Ocene ryzyka dla Srodowiska naturalnego w przypadku zgloszent zgodnie z czgscig B dyrektywy nalezy
oprze¢ co najmniej na juz dostgpnych danych z literatury naukowej lub z innych Zrédel i mozna ja
uzupetni¢ dodatkowymi danymi zgromadzonymi przez zglaszajacego.
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Jezeli w ocenie ryzyka dla $rodowiska naturalnego podano dane zgromadzone poza Europg, nalezy
uzasadni¢ ich zasadno$¢ dla srodowiska w Unii, do ktérego ma nastgpi¢ uwolnienie.

W przypadku zgloszen zgodnie z czgScig C niniejszej dyrektywy dane podane w ocenie ryzyka dla
Srodowiska naturalnego musza spelniaé nastepujace wymogi:

a) jezeli w ocenie ryzyka dla §rodowiska naturalnego uwzglednia sie badania toksykologiczne przepro-
wadzone w celu oceny ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat, zglaszajacy przedstawia
dowody potwierdzajace, Ze badania zostaly przeprowadzone w osrodkach, ktére przestrzegaja:

(i) wymogéw dyrektywy 2004/10/WE; lub

(ii) »zasad dobrej praktyki laboratoryjnej OECD« (GLP), jezeli badania te sa przeprowadzane poza
Unig;

b) jezeli w ocenie ryzyka dla $rodowiska naturalnego uwzglednia si¢ badania inne niz toksykologiczne,
badania te:

(i) musza by¢ zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) okreSlonymi w dyrektywie
2004/10/WE, jezeli majg one zastosowanie; lub

(i) musza by¢ przeprowadzane przez organizacje akredytowang na podstawie wlasciwej normy ISO
lu

(itiy w przypadku braku wlasciwej normy ISO musza by¢ przeprowadzanie zgodnie z uznanymi
normami migdzynarodowymi;

¢) informacje dotyczace wynikéw uzyskanych z badafi, o ktérych mowa w lit. a) i b), oraz dotyczace
protokoléw badan musza by¢ rzetelne i wyczerpujace i zawiera¢ dane nieprzetworzone, w formacie
elektronicznym odpowiednim do przeprowadzania analizy statystycznej lub innej analizy;

d) zglaszajacy okresla, jezeli jest to mozliwe, rozmiar skutkow, ktorych wykryciu stuzy kazde przepro-
wadzone badanie, wraz z uzasadnieniem;

e) wybor obszaréw do testéw polowych musi by¢ oparty na wiasciwych $rodowiskach, do ktérych ma
nastgpi¢ uwolnienie, pod katem potencjalnego narazenia i skutkéw, ktdére bylyby obserwowane
w miejscu uwolnienia danego GMO. Wybdr uzasadnia si¢ w ocenie ryzyka dla $rodowiska
naturalnego;

f) niezmodyfikowany genetycznie organizm poréwnawczy musi by¢ wiasciwy dla danego $rodowiska,

do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie, a jego podloze genetyczne musi by¢ poréwnywalne z danym
GMO. Wybér organizmu poréwnawczego uzasadnia si¢ w ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego.

4. Ztozone modyfikacje genetyczne w zgloszeniach zgodnie z czgscig C

W zgloszeniach zgodnie z czgicia C do oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego w przypadku GMO
zawierajacego zlozone modyfikacje genetyczne zastosowanie ma, co nastepuje:

a) zglaszajacy przedklada oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego dla kazdej pojedynczej modyfikacji
genetycznej w GMO lub odnosi si¢ do juz przedlozonych zgloszen dla danych pojedynczych
modyfikacji genetycznych;

b) zglaszajacy przedklada oceng nastepujacych aspektow:

(i) stabilno$¢ modyfikacji genetycznych;

(ii) ekspresja modyfikacji genetycznych;

(iti) potencjalne efekty addytywne, synergiczne lub antagonistyczne wynikajace z kombinacji
modyfikacji genetycznych;

) jezeli organizmy potomne GMO mogg zawieral rézne subkombinacje zlozonych modyfikacji
genetycznych, zglaszajacy przedstawia naukowe uzasadnienie potwierdzajace brak potrzeby przedsta-
wienia danych do$wiadczalnych dla tych subkombinacji niezaleznie od ich pochodzenia lub,
w przypadku braku takiego uzasadnienia, przedstawia wlasciwe dane do§wiadczalne.
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C.2.

C3.

Charakterystyka GMO i uwolnien

W ocenie ryzyka dla Srodowiska naturalnego uwzglednia si¢ odpowiednie informacje techniczne i naukowe
dotyczace wlasciwosci:

— organizmu(-6w) biorcy lub rodzicielskiego;

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

— danego GMO;
— zamierzonego uwolnienia lub zastosowania z uwzglednieniem jego skali;

— potencjalnego $rodowiska, do ktérego dane GMO zostanie uwolnione oraz do ktérego transgen moze
si¢ przedostaé; oraz

— interakcje(-e) pomiedzy tymi wlasciwosciami.
W ocenie ryzyka dla $rodowiska naturalnego uwzglednia si¢ odpowiednie informacje z poprzednich
uwolnien takich samych lub podobnych GMO i organizméw o podobnych cechach i oddzialywaniu

biotycznym i abiotycznym z podobnymi $rodowiskami, w tym informacje pochodzace z monitorowania
takich organizméw, z zastrzezeniem art. 6 ust. 3 i art. 13 ust. 4.

Etapy oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego

Oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego, o ktérej mowa w art. 4, 6, 7 i 13, przeprowadza si¢
w odniesieniu do kazdego wlasciwego obszaru ryzyka, o ktérym mowa w sekcji D1 lub w sekcji D2,
w nastepujacych szesciu etapach:

1. Sformufowanie problemu wraz z identyfikacjg zagrozeri:

W sformulowaniu problemu:

a) okresla si¢ wszelkie zmiany we wlasciwosciach organizmu zwiazane z modyfikacja genetyczna
poprzez poréwnanie wlasciwosci GMO z wlasciwo$ciami wybranych organizméw poréwnawczych
niezmodyfikowanych genetycznie w danych warunkach uwolnienia lub zastosowania;

b) okresla si¢ potencjalne skutki niepozadane na zdrowie ludzkie lub Srodowisko, zwigzane ze zmianami
okreslonymi zgodnie z lit. a) powyzej;

Potencjalnych skutkéw niepozadanych nie mozna zignorowal na podstawie malego prawdopodo-
bienstwa ich wystgpienia.

Potencjalne skutki niepozadane beda rézne w réznych przypadkach i moga obejmowac:
— wplyw na dynamike populacji gatunkéw w Srodowisku, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie,
i genetyczng réznorodno$¢ kazdej z tych populacji, co moze prowadzi¢ do potencjalnej utraty

réznorodnosci biologicznej,

— zmieniong podatno$¢ na czynniki chorobotwércze ulatwiajace upowszechnianie sie chordb
zakaznych lub powstawanie nowych rezerwuaréw lub wektorow,

— zmniejszenie skuteczno$ci metod zapobiegawczych i leczniczych stosowanych w medycynie,
weterynarii lub ochronie rodlin, np. poprzez transfer genéw powodujacych oporno$¢ na
antybiotyki wykorzystywane w medycynie lub weterynarii,

— wplyw na biogeochemie (cykle biogeochemiczne), w szczegdlnosci obieg wegla i azotu, poprzez
zmiany w rozkladzie substancji organicznych obecnych w glebie,

— choroby ludzi, w tym dzialanie alergiczne lub toksyczne,

— choroby zwierzat i rolin, w tym dzialanie toksyczne oraz w przypadku zwierzat, w stosownych
przypadkach, dzialanie alergiczne.
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Jezeli zidentyfikowane zostaja potencjalne niepozadane skutki dlugoterminowe GMO, ocenia si¢ je
w badaniach dokumentacji, przy uzyciu, jezeli jest to mozliwe, jednego z ponizszych Zrédet lub
wiekszej ich liczby:

(i) dane z poprzednich do$wiadczer;

(i) dostepne dane naukowo-techniczne;

(iii) modelowanie matematyczne;

c) okresla si¢ odpowiednie punkty koficowe oceny.

Potencjalne skutki niepozadane, ktére moga mie¢ wplyw na odpowiednie punkty koficowe oceny,
bierze si¢ pod uwage na kolejnych etapach oceny ryzyka.

d) okresla si¢ i opisuje drogi i inne mechanizmy narazenia, w ktérych moga wystapi¢ skutki
niepozadane.

Skutki niepozagdane moga wystapi¢ bezposrednio lub posrednio przez drogi lub mechanizmy
narazenia, ktore moga obejmowac:

— rozprzestrzenianie si¢ GMO w $rodowisku naturalnym,

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

— niestabilno¢ fenotypowa i genetyczna,
— wzajemne oddzialywanie z innymi organizmami,
— zmiany w gospodarowaniu, w stosownych przypadkach réwniez w praktykach rolniczych;

e) formuluje si¢ mozliwe do przetestowania hipotezy i definiuje si¢ odpowiednie punkty koficowe
wynikajgce z pomiaru, umozliwiajace w miare mozliwosci ocene ilosciowg potencjalnych skutkéw
niepozadanych;

f) analizuje si¢ ewentualne czynniki niepewnosci, w tym brakéw w wiedzy i ograniczen metodolo-
gicznych.

2. Charakterystyka zagroZen

Nalezy dokona¢ oceny rozmiaru kazdego potencjalnego skutku niepozadanego. W ocenie nalezy przyjaé
zalozenie, ze dany skutek niepozadany wystapi. W ocenie ryzyka dla $rodowiska naturalnego nalezy
wzig¢ pod uwage, ze na rozmiar tego skutku prawdopodobnie bedg mie¢ wplyw zaréwno Srodowisko,
do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie danego GMO, jak i skala i warunki uwolnienia.

W miare¢ mozliwosci oceng nalezy wyrazi¢ iloSciowo.

Jezeli ocena jest wyrazona jakoSciowo, nalezy zastosowaé opis wedlug kategorii (»wysokie,
»umiarkowane, »niskie« lub »nieistotne«) oraz wyjasni¢ skale skutku dla kazdej kategorii.

3. Charakterystyka narazenia

Nalezy oceni¢ prawdopodobiefistwo wystapienia kazdego potencjalnego skutku niepozadanego, tak aby
w miare mozliwo$¢ okresli¢ narazenie ilosciowo jako wzgledng miar¢ prawdopodobienstwa, lub
w przeciwnym razie okresli¢ narazenie jakosciowo. Pod uwage bierze si¢ charakterystyke Srodowiska, do
ktorego ma nastapi¢ uwolnienie, i zakres zgloszenia.

Jezeli ocena jest wyrazona jako$ciowo, nalezy zastosowal opis narazenia wedlug kategorii (wysokie,
»umiarkowanex, »niskie« lub »nieistotne«) oraz wyjasnic skale skutku dla kazdej kategorii.

4. Charakterystyka ryzyka

Ryzyko charakteryzuje sig, dla kazdego potencjalnego skutku niepozadanego, jako kombinacj¢ rozmiaru
tego skutku i prawdopodobiefistwa wystapienia tego skutku niepozadanego, tak aby oszacowaé ryzyko
ilociowo lub poétilosciowo.
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Jezeli nie s3 mozliwe szacunki ilosciowe lub poétilosciowe, okresla sie jakoSciowe oszacowanie ryzyka.
W takim przypadku nalezy zastosowal opis narazenia wedlug kategorii ryzyka (>wysokie,
»umiarkowane, »niskie« lub »nieistotne«) oraz wyjasnic¢ skale skutku dla kazdej kategorii.

W stosownych przypadkach nalezy opisa¢ niepewno$¢ dla kazdego rozpoznanego czynnika ryzyka
i w miar¢ mozliwo$ci wyrazi¢ jg ilosciowo.

5. Strategie zarzgdzania ryzykiem

Jezeli wskazane zostang ryzyka, ktore ze wzgledu na swoja charakterystyke wymagaja Srodkow
zarzadzania ryzykiem, proponuje si¢ strategie zarzadzania ryzykiem.

Strategie zarzadzania ryzykiem opisuje si¢ pod katem ograniczania zagrozenia albo narazenia, lub
zagrozenia i narazenia, przy czym muszag by¢ one proporcjonalne do planowanego poziomu
ograniczenia ryzyka, skali i warunkéw uwolnienia oraz pozioméw niepewnosci wskazanych w ocenie
ryzyka dla Srodowiska naturalnego.

W miar¢ mozliwosci nalezy okresli¢ ilosciowo uzyskany poziom ograniczenia ogélnego ryzyka.

6. Ocena ogdlnego ryzyka i wnioski

JakoSciowa i w miare mozliwosci iloSciowa ocene ogdlnego ryzyka GMO przeprowadza si¢ z uwzgled-
nieniem wynikéw charakterystyki ryzyka, proponowanych strategii zarzadzania ryzykiem
i odpowiednich pozioméw niepewnosci.

W ogdlnej ocenie ryzyka uwzglednia si¢ w stosownych przypadkach strategie zarzadzania ryzykiem
proponowane dla kazdego rozpoznanego czynnika ryzyka.

W ogdlnej ocenie ryzyka i we wnioskach proponuje si¢ rOwniez szczegdlne wymogi dotyczace planu
monitorowania GMO i, w stosownych przypadkach, monitorowania skutecznosci proponowanych
Srodkéw zarzadzania ryzykiem.

W przypadku zgloszen zgodnie z czgscia C dyrektywy ogélna ocena ryzyka zawiera réwniez wyjasnienie
zalozen przyjetych przy ocenie ryzyka dla $rodowiska naturalnego oraz rodzaju i wielkosci czynnikéw
niepewno$ci powiazanych z czynnikami ryzyka oraz uzasadnienie zaproponowanych $rodkéw
zarzadzania ryzykiem.”;

b) tytul i akapit wstepny sekcji D otrzymujg brzmienie:
,D. Wnioski dotyczace szczegélnych obszaréw ryzyka w ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego

Whioski dotyczace potencjalnego wplywu na $rodowisko naturalne w danych $rodowiskach, do ktérych ma
nastapi¢ uwolnienie, wynikajace z uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu GMO sporzadza si¢ dla kazdego
odno$nego obszaru ryzyka wymienionego w sekcji D1 dla GMO innych niz roéliny wyzsze lub w sekeji D2
dla genetycznie zmodyfikowanych rolin wyzszych, na podstawie oceny ryzyka dla §rodowiska naturalnego
przeprowadzonej zgodnie z zasadami okreSlonymi w sekcji B i metodologia opisang w sekcji C, oraz na
podstawie informacji wymaganych na podstawie zalacznika II1.”;

¢) sekcja D.2. otrzymuje brzmienie:

,D.2. W przypadku genetycznie zmodyfikowanych ros$lin wyzszych (GMHP)

srodliny wyzsze« oznaczajg roSliny nalezace do grupy systematycznej Spermatophytae (Gymnospermae
i Angiospermae).

1. Trwalo$¢ i inwazyjnos¢ GMHP, w tym transfer genéw z roéliny do rosliny
2. Transfer genéw z roéliny do mikroorganizméw
3. Wzajemne oddzialywanie GMHP z organizmami docelowymi

4. Wzajemne oddzialywanie GMHP z organizmami innymi niz docelowe
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5. Wplyw poszczegdlnych technik uprawy, zarzadzania i zbioru
6. Skutki dla proceséw biogeochemicznych
7. Wplyw na zdrowie ludzkie i zdrowie zwierzat.”;

2) zalgcznik III otrzymuje brzmienie:

#ZALACZNIK 111

INFORMACJE WYMAGANE W ZGLOSZENIU

Zgloszenia, o ktérych mowa w czg$ciach B i C niniejszej dyrektywy, co do zasady zawieraja informacje okreslone
w zalgczniku Il A — w przypadku GMO innych niz rosliny wyzsze — lub w zalagczniku III B — w przypadku
genetycznie zmodyfikowanych roslin wyzszych.

Przekazanie danego podzbioru informacji wymienionego w zalaczniku I A lub w zalgczniku II B nie jest
wymagane, jezeli nie jest on istotny ani niezbedny do celéw oceny ryzyka w kontekscie danego zgloszenia, zwlaszcza
w zwiazku z wlasciwoSciami danego GMO, skalg i warunkami uwolnienia lub zamierzonymi warunkami
uzytkowania.

Wihasciwy poziom szczegSlowosci dla kazdego podzbioru informacji moze réwniez si¢ rézni¢ w zaleznosci od
charakteru i skali proponowanego uwolnienia.

Dla kazdego wymaganego podzbioru informacji nalezy podac:

(i) streszczenia i wyniki badan, o ktérych mowa w zgloszeniu, wraz z wyja$nieniem ich znaczenia dla oceny ryzyka
dla $rodowiska naturalnego w stosownych przypadkach;

(i) w przypadku zgloszeri, o ktérych mowa w czeici C niniejszej dyrektywy, zalaczniki zawierajace szczegdlowe
informacje dotyczace tych badan, wraz z opisem uzytych metod i materialéw lub z odniesieniem do znormalizo-
wanych lub uznanych w skali migdzynarodowej metod oraz z nazwa organu lub organéw odpowiedzialnych za
przeprowadzenie badan.

Przyszly rozwdj w zakresie modyfikacji genetycznej moze wymagaé dostosowania niniejszego zalacznika do postepu

technicznego lub opracowania wskazéwek uzupelniajacych niniejszy zalacznik. Mozliwe jest tez dalsze zréznicowanie

wymagan dotyczgcych informacji w przypadku réznych rodzajow GMO, np. roélin i drzew wieloletnich, organizméw
jednokomoérkowych, ryb lub owadéw, albo w przypadku szczeg6lnych zastosowann GMO, takich jak opracowywanie

szczepionek, w miare nabywania w Unii odpowiedniego doswiadczenia w zakresie zgloszen dotyczacych uwalniania
danych GMO.”;

3) zalgcznik 11l B otrzymuje brzmienie:

~ZALACZNIK Il B

INFORMACJE WYMAGANE W ZGLOSZENIU DOTYCZACYM UWOLNIEN ZMODYFIKOWANYCH
GENETYCZNIE ROSLIN WYZSZYCH (GMHP) (GYMNOSPERMAE 1 ANGIOSPERMAE)

I. INFORMACJE WYMAGANE W ZGLOSZENIACH SKEADANYCH ZGODNIE Z ART. 6 ORAZ 7
A. Informacje ogolne
1. Nazwa i adres zglaszajacego (spotka lub instytut)
2. Nazwisko, kwalifikacje i dodwiadczenie odpowiedzialnego(-ych) za uwolnienie naukowca(-6w)
3. Tytul projektu

4. Informacje dotyczgce uwolnienia
a) Cel uwolnienia
b) Przewidywana data i czas trwania uwolnienia

¢) Metoda uwalniania GMHP
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d) Metoda przygotowania i utrzymywania miejsca uwolnienia przed i po jego dokonaniu, z uwzglednieniem
metod prowadzenia upraw i zbioréw

e) Przyblizona liczba roélin (lub liczba ro$lin przypadajaca na m?)
5. Informacje dotyczace miejsca uwolnienia
a) Lokalizacja i wielko$¢ miejsca (miejsc) uwolnienia
b) Opis ekosystemu w miejscu uwolnienia, z uwzglednieniem klimatu, fauny i flory
¢) Obecnos¢ zgodnych pod wzgledem plciowym pokrewnych gatunkéw roélin dzikich lub uprawnych

d) Sasiedztwo urzgdowo uznanych biotopéw lub obszaréw chronionych, na ktére uwolnienie moze mieé

wplyw

B. Informacje naukowe

1. Informacje dotyczace roslin biorcéw lub, w stosownych przypadkach, roélin rodzicielskich
a) pelna nazwa:
(i) rodzina
(i) rodzaj
(ili) gatunek
(iv) podgatunek
(v) odmiana lub linia hodowlana
(vi) nazwa zwyczajowa
b) geograficzne rozmieszczenie i uprawa rosliny w obrebie Unii
¢) informacje dotyczace rozmnazania:
(i) sposob(-oby) rozmnazania
(i) szczegdlne czynniki wplywajace na rozmnazanie, jezeli takie wystepuja
(ili) czas trwania pokolenia

d) zgodnos$¢ plciowa z innymi gatunkami rodlin uprawnych lub dzikich, lacznie z rozmieszczeniem
w Europie zgodnych gatunkéw

e) zdolno$¢ przetrwania:
(i) zdolno$¢ do tworzenia form przetrwalnikowych
(ii) szczegdlne czynniki wplywajace na przetrwanie, jezeli takie wystepuja
f) rozprzestrzenianie:
(i) sposoby i zasigg rozprzestrzeniania
(ii) szczegdlne czynniki wplywajace na rozprzestrzenianie, jezeli takie wystepuja

g) w przypadku gatunkéw roslin, ktére normalnie nie wystepuja w Unii, opis naturalnego siedliska roslin,
obejmujacy informacje na temat naturalnych drapieznikéw, pasozytéw, konkurentéw i symbiontéw

h) potencjalne wzajemne oddzialywania miedzy rosling, ktéra jest istotna dla danego GMHP,
a organizmami w ekosystemie, w ktorym zwykle ona wystepuje, lub w innych miejscach, z uwzgled-
nieniem toksycznego wplywu na ludzi, zwierzgta i inne organizmy.
2. Charakterystyka molekularna

a) informacje dotyczace modyfikacji genetycznej

(i) opis metod zastosowanych w celu dokonania modyfikacji genetycznej
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(ii) rodzaj i Zrédlo wykorzystywanego wektora
(iti) Zrédto kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) wykorzystanego(-ych) do celéw transformacji, wielkos¢
i zamierzona funkcja kazdego fragmentu stanowigcego cze$¢ skladows regionu przeznaczonego do
insercji
b) informacje dotyczace GMHP
(i) og6lny opis cech i wlasciwosci, ktdre zostaly wprowadzone lub zmienione

(i) informacje dotyczace sekwencji, ktdre zostaly dodane albo usunigte:

— rozmiar i liczba kopii wszystkich insertéw oraz metody zastosowane do okreslenia ich charakte-
rystyki

— w przypadku delecji — wielko$¢ i funkcja usunigtego regionu (regionéw)

— subkomérkowe lokalizacje insertu(-6w) wprowadzonego(-ych) do komérek rosliny (integracja
z jadrem, chloroplastami, mitochondriami lub pozostajace w formie niezintegrowanej) oraz
metody ich okreslenia

(iti) czesci rosliny, w ktdrych dochodzi do ekspresji insertu
(iv) stabilno$¢ genetyczna insertu i stabilno$¢ fenotypowa GMHP
¢) wnioski z charakterystyki molekularne;.
3. Informacje na temat szczegdlnych obszaréw ryzyka

a) wszelkie zmiany w trwalosci i inwazyjnosSci GMHP oraz w zdolnosci do transferu materialu
genetycznego do zgodnych pod wzgledem plciowym pokrewnych gatunkéw roslin oraz ich wszelkie
skutki niepozadane dla srodowiska naturalnego

b) wszelkie zmiany w zdolno$ci GMHP do transferu materialu genetycznego do mikroorganizméw oraz
ich wszelkie skutki niepozadane dla srodowiska naturalnego

¢) mechanizm wzajemnego oddzialywania migdzy GMHP a organizmami docelowymi (w stosownych
przypadkach) i jego skutki niepozadane dla srodowiska naturalnego

d) potencjalne zmiany wzajemnych oddzialywan miedzy GMHP a organizmami innymi niz docelowe,
wynikajace z modyfikacji genetycznej oraz ich skutki niepozadane dla $rodowiska naturalnego

e) potencjalne zmiany w praktykach rolniczych i zarzgdzaniu GMHP wynikajace z modyfikacji genetycznej
oraz ich skutki niepozadane dla Srodowiska naturalnego

f) potencjalne wzajemne oddzialywanie ze Srodowiskiem abiotycznym i jego skutki niepozadane dla
srodowiska naturalnego

g) informacje dotyczace wszelkich toksycznych, alergicznych lub innych szkodliwych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego i zdrowia zwierzat wynikajacych z modyfikacji genetycznej

h) wnioski dotyczace szczegblnych obszaréw ryzyka.

4. Informacje dotyczace kontroli, monitorowania oraz planéw postgpowania po uwolnieniu i postepowania
z odpadami

a) wszelkie wprowadzone $rodki, w tym:

(i) przestrzenna i czasowa izolacja od gatunkéw rodlin zgodnych plciowo, pokrewnych dzikich roslin
i chwastéw oraz upraw

(i) wszelkie $rodki ograniczajgce rozprzestrzenianie si¢ organéw rozrodczych GMHP lub zapobieganie
takiemu rozprzestrzenianiu

b) opis metod postegpowania z miejscem uwolnienia po jego dokonaniu

) opis metod postepowania po uwolnieniu z materialem roélin zmodyfikowanych genetycznie wraz
z odpadami

d) opis plan6éw i technik monitorowania

e) opis wszelkich planéw postgpowania na wypadek zagrozenia
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f) opis metod i procedur:
(i) majacych na celu unikniecie lub ograniczenie rozprzestrzeniania sig¢ GMHP poza miejsce uwolnienia
(i) majacych na celu ochrong miejsca uwolnienia przed wtargnigciem oséb nieupowaznionych

(ili) majgcych na celu zapobiezenie wprowadzeniu innych organizméw na miejsce uwolnienia lub
ograniczenie takiego wprowadzenia.

5. Opis technik wykrywania i identyfikacji GMHP.

6. Informacje dotyczace wcze$niejszych uwolnient danego GMHP, w stosowanych przypadkach.

II. INFORMACJE WYMAGANE W ZGLOSZENIACH SKEADANYCH ZGODNIE Z ART. 13
A. Informacje ogolne
1. Nazwa i adres zglaszajacego (spotka lub instytut)
2. Nazwisko, kwalifikacje i dodwiadczenie odpowiedzialnego(-ych) za uwolnienie naukowca(-6w)
3. Oznaczenie i specyfikacja GMHP

4. Zakres zgloszenia
a) uprawa

b) inne zastosowania (nalezy okresli¢ w zgloszeniu).

B. Informacje naukowe

1. Informacje dotyczace roélin biorcéw lub, w stosownych przypadkach, roélin rodzicielskich
a) pelna nazwa:
(i) rodzina
(i) rodzaj
(i) gatunek
(iv) podgatunek
(v) odmiana/linia hodowlana
(vi) nazwa zwyczajowa
b) geograficzne rozmieszczenie i uprawa rosliny w obrebie Unii
¢) informacje dotyczgce rozmnazania:
(i) sposob(-oby) rozmnazania
(i) szczegdlne czynniki wplywajace na rozmnazanie, jezeli takie wystepuja
(ili) czas trwania pokolenia

d) zgodnos¢ plciowa z innymi gatunkami roslin uprawnych lub dzikich, facznie z rozmieszczeniem w Unii
zgodnych gatunkow

e) zdolno$¢ przetrwania:

(i) zdolno$¢ do tworzenia form przetrwalnikowych

(ii) szczegdlne czynniki wplywajace na przetrwanie, jezeli takie wystepuja
f) rozprzestrzenianie:

(i) sposoby i zasieg rozprzestrzeniania

(ii) szczegdlne czynniki wplywajace na rozprzestrzenianie, jezeli takie wystepuja
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g) w przypadku gatunkéw roslin, ktére normalnie nie wystepuja w Unii, opis naturalnego siedliska roslin,
obejmujacy informacje na temat naturalnych drapieznikéw, pasozytéw, konkurentéw i symbiontéw

h) potencjalne wzajemne oddzialywania miedzy roslina, ktéra jest istotna dla danego GMHP,
a organizmami w ekosystemie, w ktorym zwykle ona wystepuje, lub w innych miejscach, z uwzgled-
nieniem toksycznego wplywu na ludzi, zwierzeta i inne organizmy.

2. Charakterystyka molekularna

a) informacje dotyczace modyfikacji genetycznej
(i) opis metod zastosowanych w celu dokonania modyfikacji genetycznej
(ii) rodzaj i Zrédlo wykorzystywanego wektora
(il Zrédto kwasu(-6w) nukleinowego(-ych) wykorzystanego(-ych) do celéw transformacji, wielkos¢

i zamierzona funkcja kazdego fragmentu stanowigcego czgs¢ skladowa regionu przeznaczonego do
insercji

b) informacje o roslinie zmodyfikowanej genetycznie
(i) opis cech i wlasciwosci, ktdre zostaly wprowadzone lub zmienione

(i) informacje dotyczace sekwencji, ktdre zostaly dodane lub usunigte:

— rozmiar i liczba kopii wszystkich wykrywalnych insertéw, zaréwno kompletnych, jak
i czgSciowych, oraz metody zastosowane do okreslenia ich charakterystyki

— organizacja i sekwencja dodanego materialu genetycznego w kazdym miejscu inserdji,
w standardowym formacie elektronicznym;

— w przypadku delecji — wielko$¢ i funkcja usunigtego regionu (regionéw)

— subkomérkowe lokalizacje insertu(-6w) (integracja z jadrem, chloroplastami, mitochondriami
lub pozostajace w formie niezintegrowanej) oraz metody ich okre$lenia

— w przypadku modyfikacji innych niz insercja lub delecja — funkcja zmodyfikowanego materialu
genetycznego przed modyfikacja i po niej, jak réwniez bezposrednie zmiany w ekspresji genow
w wyniku modyfikacji

— informacje na temat sekwencji regionéw flankujacych 5 1 3’ kazdego miejsca insercji,
w standardowym formacie elektronicznym

— analiza bioinformatyczna z uzyciem aktualnych baz danych w celu zbadania ewentualnych
przerwan znanych genéw

— wszystkie otwarte ramki odczytu (zwane dalej »ORF«) w insercie (z powodu rearanzacji lub nie)
oraz powstale w wyniku modyfikacji genetycznej w miejscach laczenia z DNA genomowym.
ORF definiuje si¢ jako sekwencj¢ nukleotydéw, ktora zawiera ciag kodondéw nieprzerwany
obecnoscig kodonu stop w tej samej ramce odczytu;

— analiza bioinformatyczna z uzyciem aktualnych baz danych w celu zbadania ewentualnych
podobienstw migdzy ORF a znanymi genami, ktére mogg mie¢ skutki niepozadane

— struktura pierwszorzegdowa (sekwencja aminokwaséw) oraz, w razie potrzeby, inne struktury
nowego bialka ulegajacego ekspresji

— analiza bioinformatyczna z uzyciem aktualnych baz danych w celu zbadania ewentualnych
homologii sekwencji oraz, w razie potrzeby, podobienstw strukturalnych miedzy nowym
biatkiem ulegajacym ekspresji a znanymi biatkami lub peptydami, ktére moga mie¢ skutki
niepozadane

=

(iti) informacje dotyczace ekspresji insertu:
— metody zastosowane na potrzeby analizy ekspresji wraz z charakterystyka ich wydajnosci

— informacje dotyczace rozwojowej ekspresji insertu podczas cyklu zyciowego roliny
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— czedci rodliny, w ktérych dochodzi do ekspresji insertu/zmodyfikowanych sekwencji

— potencjalna niezamierzona ekspresja nowych ORF zidentyfikowana w ramach tiret si6dmego
w ppkt (i), ktéra budzi obawy w kwestii bezpieczenstwa

— dane dotyczace ekspresji bialek, w tym dane nieprzetworzone, uzyskane z testéw polowych
i zwigzane z warunkami, w ktorych rolina jest uprawiana

(iv) stabilno$¢ genetyczna insertu i stabilno$¢ fenotypowa GMHP
¢) wnioski z charakterystyki molekularne;.
3. Analiza poréwnawcza wlasciwos$ci agronomicznych i fenotypowych oraz skladu
a) wybdr tradycyjnej odmiany i dodatkowych odmian poréwnawczych
b) wybdr obszaréw do testéw polowych

) schemat do$wiadczenia i statystyczna analiza danych z do$wiadczen polowych na potrzeby analizy
poréwnawczej

(i) opis projektu testow polowych
(i) opis istotnych aspektow srodowiska, do ktdrego ma nastapi¢ uwolnienie
(ili) analiza statystyczna

d) wybér materiatu roslinnego do analizy, w stosownych przypadkach

e) analiza poréwnawcza wlasciwosci agronomicznych i fenotypowych

f) analiza poréwnawcza skladu, w stosownych przypadkach

g) wnioski z analizy poréwnaweczej.

4. Szczegdtowe informacje dla kazdego obszaru ryzyka

Dla kazdego z siedmiu obszaréw ryzyka, o ktérych mowa w sekcji D.2 zalacznika II, zglaszajacy musi
najpierw opisaé sposob powstania szkodliwych skutkéw, wyjasniajac w taficuchu przyczynowo-skutkowym,
w jaki sposob uwolnienie GMHP moze wywolaé szkodliwe skutki, z uwzglednieniem zagrozen i narazenia.

Zglaszajacy przedklada nastepujace informacje, z wyjatkiem przypadkéw gdy nie jest to istotne
w kontekscie planowanych zastosowann GMO:

a) trwalo$¢ i inwazyjnos$¢, w tym transfer genéw z roéliny do rosliny

(i) ocena mozliwosci wigkszej trwalosci lub inwazyjnosci GMHP oraz skutki niepozadane dla
Srodowiska naturalnego

(i) ocena mozliwosci przenoszenia transgenéw GMHP do zgodnych pod wzgledem plciowym roslin
pokrewnych oraz skutki niepozadane dla $srodowiska naturalnego

(ili) wnioski dotyczace skutkéw niepozadanych dla $rodowiska naturalnego w zakresie trwalosci
i inwazyjnosci GMHP, w tym niepozadane skutki transferu genéw z rodliny do rosliny dla
srodowiska naturalnego

b) transfer genéw z rosliny do mikroorganizméw

(i) ocena mozliwosci transferu nowo wprowadzonego DNA z GMHP do mikroorganizméw oraz
skutkéw niepozadanych

(i) wnioski dotyczace skutkéw niepozadanych transferu nowo wprowadzonego DNA z GMHP do
mikroorganizméw dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat i Srodowiska

¢) wzajemne oddzialywanie GMHP z organizmami docelowymi, w stosownych przypadkach
(i) ocena mozliwosci zmian w zakresie bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania

migdzy GMHP a organizmami docelowymi oraz skutkéw niepozadanych dla $rodowiska
naturalnego
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(i) ocena mozliwosci rozwoju opornosci organizmu docelowego na biatko ulegajace ekspresji (na
podstawie historii zmian opornosci na pestycydy konwencjonalne w roélinach transgenicznych
o podobnych cechach) oraz wszelkich skutkéw niepozadanych dla Srodowiska naturalnego

(i) wnioski dotyczace skutkéw niepozadanych dla $rodowiska naturalnego w zwigzku z wzajemnym
oddzialywaniem miedzy GMHP a organizmami docelowymi

d) wzajemne oddzialywanie GMHP z organizmami innymi niz docelowe
(i) ocena mozliwoici bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania miedzy GMHP
a organizmami innymi niz docelowe, w tym gatunkami chronionymi, oraz skutkéw niepozadanych

dla $rodowiska naturalnego

W ocenie bierze si¢ réwniez pod uwage potencjalne skutki niepozadane dla odpowiednich ustug
ekosystemowych oraz gatunkéw $wiadczacych te ustugi.

(i) wnioski dotyczace skutkéw niepozadanych dla $rodowiska naturalnego w zwigzku z wzajemnym
oddzialywaniem migdzy GMHP a organizmami innymi niz docelowe

e) wplyw poszczegdlnych technik uprawy, zarzadzania i zbioru

(i) w przypadku GMHP przeznaczonych do uprawy ocena zmian w poszczegdlnych technikach
uprawy, zarzadzania i zbioru stosowanych w przypadku GMHP oraz skutki niepozadane dla
srodowiska naturalnego

(i) wnioski dotyczace skutkéw niepozadanych dla srodowiska naturalnego w zakresie poszczegdlnych
technik uprawy, zarzadzania i zbioru

f) skutki dla proceséw biogeochemicznych

(i) ocena zmian w procesach biogeochemicznych w obrebie obszaru, na ktérym ma by¢ uprawiane
GMHP oraz w szerszym Srodowisku oraz skutkdéw niepozadanych

(i) wnioski dotyczace skutkéw niepozadanych dla proceséw biogeochemicznych
g) wplyw na zdrowie ludzkie i zdrowie zwierzat
(i) ocena mozliwosci bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania miedzy GMHP
a osobami pracujgcymi z GMHP lub majacymi z nimi styczno$¢, w tym poprzez pylek lub pyt

z przetworzonych GMHP, oraz ocena skutkéw niepozadanych tego oddzialywania na zdrowie
ludzkie

(i) w przypadku GMHP nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi, ale ktérych biorca lub organizm
rodzicielski moga by¢ uznane za nadajace si¢ do spozycia przez ludzi, ocena prawdopodobiefistwa
przypadkowego spozycia oraz ewentualnych skutkéw niepozadanych dla zdrowia ludzkiego

(ili) ocena potencjalnych skutkéw niepozadanych dla zdrowia zwierzat w przypadku przypadkowego
spozycia przez zwierzgta GMHP lub materialu pochodzacego z tej rosliny

(iv) wnioski dotyczace wplywu na zdrowie ludzkie i zdrowie zwierzat
h) ocena ogdlnego ryzyka i wnioski
Nalezy podaé podsumowanie wszystkich wnioskéw w ramach kazdego obszaru ryzyka.

W podsumowaniu uwzglednia si¢ charakterystyke ryzyka zgodnie z etapami 1-4 metodologii opisanej
w sekcji C.3 zalacznika II oraz strategie zarzadzania ryzykiem proponowane zgodnie z pkt 5
w sekcji C.3 zalacznika I

5. Opis technik wykrywania i identyfikacji GMHP.

6. Informacje dotyczace wczesniejszych uwolnien danego GMHP, w stosowanych przypadkach.”;
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4) w sekeji A zalgcznika IV wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. proponowane nazwy handlowe produktéw i nazwy zawartych w nich GMO oraz propozycja niepowta-
rzalnego identyfikatora dla GMO, opracowanego zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (*).
Wszelkie nowe nazwy handlowe wprowadzone po uzyskaniu zezwolenia powinny zosta¢ zgloszone
whasciwemu organowi,

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system ustanawiania
oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie
(Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).”;

b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,7. metody wykrywania, identyfikacji i, w stosownych przypadkach, okreslenia modyfikacji genetycznej; probki
GMO i ich prébki kontrolne, a takze informacje dotyczace miejsca, w ktérym dostgpny jest material
odniesienia. Nalezy zidentyfikowa¢ te informacje, ktérych ze wzgledu na ich poufnos¢ nie mozna umiescié
w ogélnodostepnej czgsci rejestru(-6w), o ktorych mowa w art. 31 ust. 2,”.
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