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RZECZYPOSPOLITE) POLSKIE]
IV kadencja
Prezes Rady Ministréw
RM 10-22-03

Pan
Marck Borowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucj Rzeczypospolitej Polskiej z dnia

2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Scjmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

-0 Zmianie ustawy o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych oraz
ustawy o warunkach zdrowotnych
Zywnosci i zywienia,

co do ktérego Rada Ministréw zadeklarowala, 7e ma na celu dostosowanic

polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskiei.

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami arl. 34 ust. 5 regulaminu Sejmu,
przekazujg, przctlumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii Europejskie;,
do kt6rych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalyczeniu  przedstawiam (akze opini¢ dotyczacqg zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu

wle] sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister
Srodowiska.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller




Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz ustawy

o warunkach zdrowotnych zywnosci i Zywienia

Art. 1. W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie

zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41, poz.

365) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 3:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) organizmie — rozumie si¢ przez to kazda jednostke

biologiczna, komorkowa lub niekomoérkowa, zdolna do
replikacji 1 przenoszenia materialu genetycznego, tacznie z

wirusami 1 wiroidami,”,

b) pkt 3-6 otrzymuja brzmienie:

»3) zamknietym uzyciu GMO - rozumie si¢ przez to kazde

4)

S)

dziatanie polegajace na modyfikacji genetycznej organizmow
lub  hodowaniu,  przechowywaniu, transportowaniu,
niszczeniu, usuwaniu lub wykorzystywaniu GMO w
jakikolwiek inny sposob, podczas ktorego sa stosowane
zabezpieczenia, Ww szczegolnosci w  postaci zamknigtej
instalacji, pomieszczenia lub innej fizycznej bariery, w celu
efektywnego ograniczenia kontaktu GMO z ludzmi
1 Srodowiskiem,

zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska — rozumie si¢
przez to kazde dzialanie polegajace na zamierzonym
wprowadzeniu do §rodowiska GMO albo ich kombinacji, bez
zabezpieczen majacych na celu ograniczenie kontaktu GMO z
ludzmi i sSrodowiskiem,

wprowadzeniu do obrotu — rozumie si¢ przez to zamierzone

uwolnienie do $rodowiska polegajace na dostarczeniu lub



udostepnieniu osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie,
produktu GMO, w tym wprowadzenie na rynek w wyniku
produkcji lub dopuszczenie do obrotu na polskim obszarze
celnym w ramach obrotu handlowego. Wprowadzenie do
obrotu nie dotyczy udostgpnienia osobom trzecim produktu
GMO, ktory ma by¢ wykorzystany w dziataniach
zamknigtego uzycia,

6) produkcie GMO - rozumie si¢ przez to GMO lub kazdy
wyrob sktadajacy si¢ z GMO lub zawierajacy GMO lub
kombinacj¢ GMO, ktory jest wprowadzany do obrotu lub
wywozony za granicg¢ badz przewozony tranzytem przez

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,”,
c) uchyla si¢ pkt 18,

d) w pkt 19 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje pkt 20

w brzmieniu:

,»20) laboratorium referencyjnym — rozumie si¢ przez to
laboratorium odwolawcze, uprawnione przez ministra
wlasciwego do spraw srodowiska do wydawania opinii w
sprawach  GMO i stosujace w zakresie oznaczen
wiarygodne metody badan potwierdzone w systemie badan

migdzylaboratoryjnych.”;

2) wart. 5:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Za wydanie zgdd 1 zezwolen, o ktérych mowa w rozdzialach
3-6 ustawy, pobiera si¢ optate skarbowa, z zastrzezeniem ust.

2
3.7,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
»3. Z optaty skarbowej zwalnia si¢ zgody, o ktérych mowa w
rozdziatach 3 1 4 ustawy, wydawane jednostkom naukowym,

o ktorych mowa w art. 3 pkt 4 ustawy z dnia 12 stycznia 1991



r. o Komitecie Badan Naukowych (Dz. U. z 2001 r. Nr 33,
poz. 389).”;

3) wart. 11:

a) wust. 4 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9) Inspekcja Jakosci Handlowej Artykuldéw Rolno-Spo-
zywczych.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Organy, o ktorych mowa w ust. 4, przeprowadzaja kontrolg z

wlasnej inicjatywy lub na wniosek ministra.”;

4) wart. 12 po ust. 5 dodaje sig ust. 5a-5f w brzmieniu:

,»da. Cztonkom Komisji, o ktorych mowa w art. 12 ust. 2, przystuguje

5b.

5c.

5d.

wynagrodzenie za udzial w posiedzeniu w wysokosci:

1) przewodniczacy Komisji — 35%,

2) zastgpcy przewodniczacego i sekretarz Komisji — 32%,

3) pozostali cztonkowie Komisji — 22%

— kwoty 800 zl waloryzowanej corocznie o prognozowany w
ustawie budzetowej wskaznik wzrostu cen towarow 1ustug
konsumpcyjnych ogoétem.

Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 5a, nie przystuguje
cztonkom Komisji bgdacym pracownikami administracji
rzadowej, jezeli uczestnicza w posiedzeniach, ktore odbywaja sig
w godzinach pracy.

Laczna wysoko§¢ wydatkow na wynagrodzenia cztonkow
Komisji w danym roku nie moze przekroczy¢ kwoty 26-
krotnosci 800 zt waloryzowanej corocznie o progno-zowany w
ustawie budzetowej wskaznik wzrostu cen towardow i uslug
konsumpcyjnych ogoétem.

Komisja moze, sposrdd jej cztonkéw, wyznaczy¢ recenzenta lub
zespot recenzentéw w celu opracowania recenzji do wnioskow o
wydanie zgdd i zezwolen, o ktérych mowa w art. 10 pkt 1 1 2,

jezeli zakres przedmiotowy wniosku jest rézny od zakresu



przedmiotowego wnioskdw wczesniej rozpatrzonych przez
Komisjeg.

Se. Kazdemu z recenzentéw, o ktérych mowa w wust. 5d,
wykonujacemu prace indywidualnie lub w zespole, przystuguje
wynagrodzenie w wysokosci 40% kwoty 800 zt waloryzowane;j
corocznie o0 prognozowany w ustawie budzetowe] wskaznik
wzrostu cen towardéw i ustug konsumpceyjnych ogodtem.

5f. Laczna roczna wysokos$¢ wydatkow na recenzje, o ktérych mowa
w ust. 5d, nie moze przekroczy¢ rownowaznosci kwoty 130-
krotnosci 800 zi waloryzowanej corocznie o prognozowany w
ustawie budzetowej wskaznik wzrostu cen towardow i uslug

konsumpcyjnych ogétem.”;

5) wart. 14 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W sprawach dostepu do informacji w zakresie GMO stosuje si¢

odpowiednio przepisy o dostepie do informacji o srodowisku.”;

6) po art. 14 dodaje sig art. 14a w brzmieniu:
,»Art. 14a. Nastepujace informacje:

1) ogolna charakterystyka GMO,

2) nazwisko 1 adres lub nazwa i siedziba uzytkownika
GMO,

3) miejsce zamknigtego uzycia GMO lub zamierzonego
uwolnienia GMO do srodowiska,

4) miejsce, zakres 1 charakter wprowadzenia produktu
GMO do obrotu,

5) inne informacje majace znaczenie dla zapewnienia
bezpieczenstwva oraz  ochrony  zdrowia  ludzi
1 srodowiska

- podlegaja udostegpnieniu.”;

7) art. 15 otrzymuje brzmienie:
SArt. 15.1. W celu przeprowadzania badan produktow GMO
1 wydawania opinii w odniesieniu do GMO moga by¢

utworzone laboratoria referencyjne.



2. Zezwolenie na prowadzenie laboratorium referencyjnego
wydaje minister na wniosek zainteresowanego podmiotu.

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:

1) oznaczenie podmiotu ubiegajacego si¢ o zezwo-lenie,
w tym jego siedzibe i adres,

2) numer w rejestrze wlasciwym dla wnioskujacego
podmiotu,

3) okreslenie wnioskowanego zakresu zezwolenia,

4) informacje 0 pracownikach zatrudnionych
w podmiocie, ze szczegdlnym uwzglednieniem ich
kwalifikacji,

5) informacje 0 doswiadczeniu ~w  zakresie
przeprowadzania badan GMO,

6) informacje dotyczace procedur reklamacyjnych oraz
odwotawczych w zakresie prowadzonej dzialalnosci,

7) informacje o gotowosci rozpoczgcia przepro-wadzania
badan 1 wydawania opinii,

8) specyfikacje swiadczonych ustug.

4. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, dotacza sig
certyfikat akredytacji udzielony na podstawie przepisow
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (Dz. U. Nr 166, poz. 1360).

5. Termin wydania opinii dla produktow GMO o krétkim
terminie przydatnosci do spozycia wynosi 3 dni od dnia
dostarczenia materialu do badan, natomiast dla
pozostatych produktéw termin ten nie moze przekroczy¢
7 dni od dnia dostarczenia materiatu do badan.

6. Do zadan laboratoriow referencyjnych, o ktorych mowa w
ust. 1, nalezy:

1) wykonywanie analiz i badan oraz wydawanie opinii w
zakresie GMO,

2) wykonywanie analiz i badanh oraz wydawanie opinii w

zakresie GMO, w przypadku zaistnienia rozbieznosci,



3)

4)

kwestionowania lub potrzeby potwierdzenia wynikéw,

uzyskanych z analiz i badan wykonanych przez inne

laboratoria, wtym przez laboratoria nalezace do

organéw, o ktorych mowa w art. 11 ust. 4 pkt 1, 2, 4-

6,819,

przygotowywanie metodyk stuzacych wykrywaniu

GMO, ze szczegdlnym uwzglednieniem:

a)

b)

d)

g)

opracowania listy fragmentow DNA najczgsciej
wykorzystywanych do genety-cznych modytikacji
ro$lin, zwierzat i mikro-organizmow,

opracowania starterow (primerow) do PCR
(reakcji tancuchowej polimerazy) specyficznie
rozpoznajacych sekwencje DNA najczesciej
wykorzystywane do genetycznych modyfikacji
ro$lin, zwierzat oraz mikroorganizméow,
opracowania warunkow reakcji  tancuchowe;j
polimerazy (PCR), pozwalajacej na specyficzne i
niezawodne powielanie  fragmentow  DNA
pochodzacych z transge-néw,

opracowania niestandardowych metod
wykrywania transgenow w produktach GMO,
przeprowadzania analiz potwierdzajacych
obecno$¢ elementéw materialu genetycznego w
srodowisku z zastosowaniem technik sprzg¢zonych
LMCS-spektrometrii  masowej i chromatografii
cieczowej oraz ELISA,

opracowania szczegdlowej instrukcji w celu
przeprowadzenia analiz wymienionych w lit. a-e,
standaryzacji warunkow przeprowadzania analiz,

o ktorych mowa w lit. a-e,

posiadanie wzorcow fragmentow DNA dla techniki

PCR, ktére pozwola na identyfikacj¢ rodzajow

wprowadzonej modyfikacji genetyczne;,



5) organizowanie badan poréwnawczych w odnie-sieniu
do poszczegdlnych metod analiz,

6) ujednolicanie poszczegdlnych metod analiz,

7) ujednolicanie metod i procedur badawczych,

8) wdrazanie nowych metod badan,

9) przekazywanie ministrowi informacji dotyczacych
metod analiz i badan poréwnawczych stosowanych
przez laboratoria referencyjne panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej,

10) szkolenie pracownikéw laboratoriow  organow,
o ktorych mowa w pkt 2, w zakresie nowych metod
analiz i badan,

11) wspdlpraca z laboratoriami referencyjnymi innych

panstw.

7. W przypadku:
1) nieprzestrzegania terminu wydawania opinii,
2) niewykonywania zadan okreslonych w ust. 6 pkt 1-8,
3) stwierdzenia naruszenia wymagan lub zakresu
akredytacji, o ktorych mowa w ustawie o systemie
oceny zgodnosci

— minister cofa zezwolenie, o ktdrym mowa w ust. 2.

8. Minister oglasza, w drodze obwieszczenia w Dzienniku
Urzgdowym, wykaz laboratoriow referencyjnych, a takze
innych laboratoriow wykonujacych zadania z zakresu
kontroli GMO, z wyszczegbdlnieniem zakresu badan

wykonywanych przez te laboratoria.”;

8) po art. 21 dodaje si¢ art. 21a w brzmieniu:

JArt. 2la. 1. W przypadku dziatan zamknigtego uzycia GMO
zaliczonych do I 1 II kategorii dzialan zamknigtego
uzycia, zgode mozna wyda¢ na wniosek zlozony przez
uzytkownika GMO reprezentujacego kilka jednostek

funkcjonujacych w ramach jego struktur, prowadzacych



ten sam typ badan i rodzaj dzialalnosci w zakresie
GMO.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, musi spetniaé
wymagania okreslone w art. 21, a informacje w nim
przedstawione musza zawiera¢ opis typu badan i
rodzaju dziatalnosci w zakresie GMO, dokonywanych
przez uzytkownika GMO.”;

9) wart. 24 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

sla.

W przypadku udzialu spoteczenstwa, o ktorym mowa w art.
29, termin wydania zgody na zamknigte uzycie GMO, o ktérym

mowa w art. 24 ust. 1, mozna przedtuzy¢ do 30 dni.”;

10) w art. 25 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

11)

12)

13)

”1-

Jezeli przemawia za tym szczegélnie wazny interes spoleczny
zwiazany z potrzeba ochrony zdrowia ludzi i$rodowiska, a w
szczegbdlnosci z zagrozeniem pogorszenia stanu Srodowiska, w
zgodzie na zamknig¢te uzycie GMO, zaliczanego do III i IV
kategorii dziatan zamknigtego wuzycia, jest ustanawiane
zabezpieczenie roszczen z tytutu mozliwosci wyrzadzenia

szkody.”;

w art. 34 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje si¢

odpowiednio.”;

w art. 40 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje si¢

odpowiednio.”;

w art. 41 w ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»l.

Wprowadzenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej  produktéow GMO wymaga zezwolenie ministra,
wydawanego na wniosek zainteresowanego uzytkownika GMO, z

zastrzezeniem art. 42 ust. 21 3. ;



14) w art. 42 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wprowadzenie do obrotu produktu GMO, produktu
zawierajacego  GMO lub wyprodukowanego przy uzyciu
produktu lub produktow GMO, okreslonych w rejestrze
produktéw GMO jako dopuszczone do obrotu, nie wymaga
odrgbnego zezwolenia. W przypadku wprowadzenia takich
produktow na polski obszar celny, do zgloszenia celnego nalezy

dotaczy¢ odpowiedni wypis z Rejestru Produktow GMO.”;

15) w art. 45 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»l. Uzytkownik GMO ma obowiazek monitorowania zagrozen
wynikajacych z obrotu produktami GMO, na ktorych

wprowadzenie do obrotu uzyskal zezwolenie.”;

16) w art. 50 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 1 14a stosuje si¢

odpowiednio.”;

17) w art. 56 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Rejestr jest jawny; przepisy art. 14 ust. 2 i art. 14a stosuje si¢

odpowiednio.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634, Nr 128, poz. 1408 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 1
Nr 166, poz. 1362) w art. 3 w ust.1 uchyla si¢ pkt 27.

Art. 3. GMO, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy, moga by¢ dopuszczone do
obrotu nie dluzej niz do dnia 31 grudnia 2004 r., a w przypadku zezwolenia na
zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska w celach innych niz wprowadzenie do

obrotu — nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2008 r.

Art. 4. 1. Podmioty, ktoére uzyskaty zezwolenie na przeprowadzanie badan i

wydawanie opinii w zakresie GMO na podstawie dotychczasowych przepisow,
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prowadza dziatalno$¢ w dotychczasowym zakresie, na warunkach okreslonych w
niniejszej ustawie.

2. Podmioty, ktore uzyskaly zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, sa
zobowiazane, w okresie dwodch lat od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy, uzyskac
zezwolenie na utworzenie laboratorium referencyjnego.

3. W przypadku nieuzyskania zezwolenia na utworzenie laboratorium
referencyjnego, w terminie okre§lonym w ust. 2, zezwolenie na prowadzenie badan i
wydawanie opinii w zakresie GMO, wydane na podstawie dotychczasowych przepisow,
wygasa.

Art. 5.Z dniem wuzyskania przez Rzeczpospolita Polska czltonkostwa w Unii
Europejskie;j:

1) uzyte w art. 3 pkt 5 oraz w art. 41 ust. 2 ustawy, w rdéznych
przypadkach, wyrazy ,,polski obszar celny” zastepuje si¢, uzytymi w
odpowiednim przypadku, wyrazami ,terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”;

2) traci moc art. 42 ust. 2 ustawy.

Art. 6. Przepis art. 15 ust. 4 ustawy w brzmieniu nadanym przez niniejsza ustawe
stosuje si¢ od dnia nastepujacego po dniu, w ktorym uptywa okres dwoch lat od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

UZASADNIENIE

Ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
(GMO), ktora zostata opublikowana w Dz. U. Nr 76, poz. 811, reguluje tylko pewien
fragment z obszaru biotechnologii. Ustawa stanowi podstawy prawne regulujace
postgpowanie z organizmami genetycznie zmodyfikowanymi w  systemach
zamknigtych, ich wprowadzanie do $rodowiska oraz do obrotu, a takze wywoéz za

granicg 1 tranzyt GMO przez terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Konieczno$¢ nowelizacji przedmiotowej ustawy wynika z obowiazku doprecyzowania

niektorych przepisow ustawy odpowiednio do Dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1
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Rady Europy 2001/18/EC z dnia 12 marca 2001 r. uchylajacej Dyrektywe Rady
90/220/EWG w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow

genetycznie zmodyfikowanych.

W art. 1 pkt 1 nowelizacji doprecyzowuje si¢ definicje zawarte w art. 3 obowiazujace]
ustawy. Dodatkowo wprowadza si¢ w art. 3 pkt 20 ustawy definiujacy ,,laboratorium
referencyjne”.

Niniejsza nowelizacja ma m.in. na celu uszczegoétowienie przepisow regulujacych
kwestie przeprowadzania badan zamknigtego uzycia GMO zaliczanych do I 1 II
kategorii  zagrozenia, okreSlenie wymagan dla laboratoriow referencyjnych
upowaznionych do przeprowadzania badan i wydawania na ich podstawie opinii w
sprawach GMO, okreslenie podmiotow zwolnionych z obowiazku uiszczania optaty
skarbowej za wydane, na podstawie przepiséw rozdziatu 3 i1 4 ustawy, zgody.

W  odniesieniu do szczegdotowych zmian zaproponowanych w poszczegdlnych
artykutach nalezy wyjasni¢, ze zmiany definicji znajdujacych si¢ w obowiazujace;j
ustawie wynikaja z konieczno$ci dostosowania ich do definicji zawartych w czgsci A,
art. 2 Dyrektywy 2001/18/EC. Zmiana w art. 3 pkt 3 wynika z obowiazku ujednolicenia
definicji ustawowej ,,zamknigtego uzycia” z ta, jaka zawiera art. 2 pkt (c¢) Dyrektywy
Rady 98/81/WE z dnia 26 pazdziernika 1998 r. nowelizujacej Dyrektywe Rady
90/219/EWG w sprawie zamknigtego uzycia mikroorganizméw zmodyfikowanych
genetycznie. Podobnie zmiana definicji wprowadzenia do obrotu produktu (art. 3 pkt 5)
polegajaca na wykluczeniu udostgpnienia osobom trzecim produktu GMO, ktéry ma
by¢ wykorzystany w dziataniach zamknigtego uzycia. Zmiana ta roOwniez jest $cisle
zwigzana z podobna definicja wprowadzenia do obrotu produktu GMO, ktoéra jest

zawarta w art. 2 pkt 4 Dyrektywy 18/2001.

Zaproponowane w art. 1 pkt 2 ustawy zmieniajacej, dotyczacym art. 5 ust. 2 i 3, zmiany
dotycza zasad uiszczania oplaty skarbowej. W obecnym stanie prawnym optatg
skarbowa pobiera si¢ za wydanie kazdej zgody i zezwolenia. Proponowana zmiana ma
na celu catkowite zwolnienie z optaty skarbowej zgdéd na dziatania w ramach
zamknigtego uzycia GMO oraz zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska, w

celach innych niz wprowadzanie do obrotu, wydawanych dla jednostek naukowych, o
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ktorych mowa w art. 3 pkt 4 ustawy z dnia 12 stycznia 1991 r. o Komitecie Badan

Naukowych.

Nowelizacja art. 11 ust. 5 pozwoli jednostkom kontrolujacym, okreslonym w art.11

ust. 4, przeprowadzac¢ kontrolg bez wniosku ministra wtasciwego do spraw srodowiska.

W art. 12 w dodanych ust. 5a-5f zostaly okreslone: wynagrodzenie dla cztonkow
Komisji do spraw GMO, bioracych udzial w posiedzeniach oraz wynagrodzenia dla
recenzentow za przygotowane recenzje do wnioskow o wydanie zgdd izezwolen
zgodnie z przepisami ustawy. Kazdemu z recenzentow, wykonujacemu prace

indywidualnie lub w zespole, przystuguje wynagrodzenie.

W odniesieniu do art. 14 zmiana polega na przeredagowaniu ust. 2 przez zawarte w nim
odwotanie do ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska, ktéra
reguluje dostgp do informacji z zakresu GMO, oraz dodaniu ust. 3, ktory, zgodnie z
czescia D Dyrektywy 2001/18/EC art. 25 ust. 4 ,,Postanowienia koncowe”, okresla,

jakie informacje zawarte we wnioskach na dziatania z GMO podlegaja udostepnieniu.

Zaproponowana zmiana art. 15 wynika z konieczno$ci przedstawienia w ustawie zadan
laboratoriow referencyjnych, w tym jako najwazniejszego, wydawanie opinii w
sprawach  GMO. W tym celu niezb¢dne jest nalozenie na nie obowiazkow
opracowywania metodyk badawczych, ujednolicania tych metod, statej wspotpracy z
zagranicznymi partnerami pelniacymi réwniez funkcje laboratoriow referencyjnych,
ujednolicanie procedur badawczych, szkolenia pracownikéw laboratoriow organow
upowaznionych do przeprowadzania kontroli, ktore posiadaja laboratoria, a takze
wspotpraca z laboratoriami innych panstw. Jednym z wazniejszych obowiazkow
nalozonych przez nowelizacjg art. 15 na laboratoria referencyjne jest rowniez okreslenie
»gotowosci” do przeprowadzenia kazdego ze zleconych mu badan oraz okreslenie
terminu wydania opinii. Wykonywanie przez nie powyzszych wymagan zapewni
wlasciwe funkcjonowanie systemu kontrolnego w zakresie przewidzianym w ustawie.

W przypadku laboratoriow referencyjnych zasadne jest przywolanie przepisow ustawy z

dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. Nr 166, poz. 1360).
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Akredytacja uzyskana na podstawie powyzszej ustawy zapewni wysoki poziom
merytoryczny laboratoriow ze wzgledu na obowiazek stosowania wszelkich norm
dotyczacych laboratoryjnych prac biotechnologicznych oraz norm okres$lajacych zasady
dobrej praktyki laboratoryjnej. Poza tym umozliwi laboratoriom krajowym wejscie do
migdzynarodowego systemu laboratoriow akredytowanych.

W zwiazku z nowelizacja art. 15 w przepisie przejsciowym okreslono sytuacj¢ prawna
podmiotow, ktore uzyskaty zezwolenie Ministra Srodowiska na badanie GMO i

wydawanie opinii w tym zakresie.

Zaproponowany art. 2la ma na celu ograniczenie liczby skladanych wnioskow.
Sytuacja ta bgdzie miata zastosowanie do dzialan, ktére sa zaliczone do I 1 II kategorii
zagrozenia, czyli kategorii, ktora z definicji nie powoduje zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego 1 srodowiska. Dziatania zaliczone do tych kategorii zagrozenia sa dziataniami
powszechnie wykonywanymi przez placowki naukowe. W ramach kategorii 11 I w
laboratoriach wykonuje si¢ szereg prac zuzyciem setek, a nawet tysigcy GMO
uzywanych w okre$lonych typach badan. Brak podobnego przepisu w ustawie o GMO
spowodowat, ze do Ministra Srodowiska naptynely liczne apele od s$rodowisk
naukowych, ktore domagaja si¢ jasnego okreslenia sytuacji, czy na dziatania zaliczone

do I kategorii zagrozenia mozna sktada¢ zbiorcze wnioski.

Zaproponowana w art. 24 ust. la zmiana dotyczaca wydluzenia czasu wydawania
decyzji w zwiazku z konsultacjami spolecznymi jest zgodna z art. 6 ust. 6 pkt ai b
Dyrektywy 2001/18/EC. Wydhuzenie czasu przewidzianego na wydanie stosownych
decyzji w zwiazku z przeprowadzeniem konsultacji spotecznych jest pozadane ze
wzgledu na skomplikowany charakter wnioskow dotyczacych dziatan z GMO. Czas
trzech miesigcy na wydanie stosownych decyzji Ministra Srodowiska przewidziany w
ustawie jest zbyt krotki, biorac pod uwage konieczno$¢ przeprowadzenia konsultacji
spotecznych. Wydtuzenie tego czasu do dodatkowych trzydziestu dni jest korzystne w
procesie podejmowania decyzji, ze wzgledu na zlozony charakter rozpatrywanych

wnioskow.

Zmiana art. 25 ust. 1 ma na celu wylaczenie dziatan zaliczonych do 1 i II kategorii

zagrozenia z obowiazku dokonywania zabezpieczenia roszczen z tytulu pogorszenia
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stanu $rodowiska. Konieczno$¢ takiego zabezpieczenia bedzie spoczywata na
uzytkowniku dokonujacym zamknigtego uzycia GMO jedynie dla III i IV kategorii
zagrozenia, czyli kategorii powodujacych umiarkowane i duze zagrozenia i tylko w
przypadku stwierdzonego zagrozenia srodowiska. Wylaczenie 1 1 I1 kategorii zagrozenia
zwalnia jednostki naukowe i1badawcze z obowiazku dokonywania zabezpieczenia
roszczen. Kategorie 1 1 II sa kategoriami powszechnie stosowanymi w laboratoriach
naukowych i1 obowiazek zabezpieczenia roszczen, w zwiazku z pracami w ramach tych
kategorii, spowodowatby zablokowanie prac badawczych 1 naukowych, ktore
niejednokrotnie sa badaniami o charakterze diagnostycznym. Wprowadzenie
zabezpieczenia roszczen moze uniemozliwi¢ m.in. prace zwiazane z testowaniem lekow

na zwierzgtach, przeprowadzanych w systemach zamknigtych.

W art. 42 ust. 2 zaproponowana zmiana ma na celu zniesienie obowiazku uzyskiwania
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tego samego produktu GMO przez réznych
uzytkownikdw. Obecnie przepisy ustawy o GMO nakladaja obowiazek ubiegania sig o
zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktéw, nawet tych, ktore zostaly juz

wczesniej dopuszczone do obrotu.

W art. 45 ust. 1 zaproponowana zmiana bgdzie dotyczy¢ koniecznos$ci monitorowania
zagrozen wynikajacych z obrotu produktem GMO, jezeli takie si¢ pojawia. Ze wzgledu
na ogromnga liczbe uzytkownikéw, nie jest mozliwe monitorowanie produktu po jego
wprowadzeniu do obrotu. Zasadne jest natomiast monitorowanie zagrozen, jakie moga
by¢ zwiazane z danym produktem w oparciu o najnowsze doniesienia naukowe i prace
nad cechami produktow, ktore podlegaly modyfikacjom genetycznym. Zasadg
monitorowania zagrozen wynikajacych z obrotu produktem GMO zawiera art. 20 ust. 2

Dyrektywy Rady 2001/18/EC.

W przepisach przej$ciowych i koncowych wprowadzono nastgpujace przepisy.

Art. 2 niniejszej nowelizacji wprowadza zmiang polegajaca na wykresleniu definicji
»produktu genetycznie zmodyfikowanego”, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 pkt 27
ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zywnosci i1 Zywienia (Dz. U.

Nr 63, poz. 634, z pdzn. zm.). Zgodnie z obowiazujacymi zasadami techniki
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prawodawczej, zawartymi w rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca
2002 r. (Dz. U. Nr 100, poz. 908) — w ustawie nie moga by¢ zamieszczane definicje i
przepisy, ktére zawieraja juz inne ustawy. Definicj¢ produktu GMO zawiera juz ustawa
z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76,
poz. 811, z pozn. zm.), ktora jest podstawowym aktem prawnym normujacym sprawy

organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

Przepis art. 3 ma na celu okreslenie terminu, do ktéorego moga by¢ dopuszczone do
obrotu GMO, charakteryzujace si¢ migdzy innymi odpornoscia na antybiotyki
stosowane w leczeniu ludzi i zwierzat. Zmiana ta wynika z konieczno$ci uwzglednienia

zapisOw art. 4 ust. 2 Dyrektywy 2001/18/EC.

Art. 4 dotyczy zasad uzyskiwania statusu laboratoriow referencyjnych przez podmioty,
ktore, na mocy obowiazujacych przepisow, uzyskaly zezwolenia Ministra Srodowiska

upowazniajace je do przeprowadzania badan i wydawania opinii w zakresie GMO.

Art. 5 wprowadza zmiany polegajace na zastapieniu pojgcia ,,polskiego obszaru
celnego” pojeciem ,.terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”, gdyz z chwila uzyskania
przez Polske czlonkostwa w Unii Europejskiej takie sformutowanie wyjdzie z polskiego
systemu prawnego.

Zmiana zaproponowana w art. 5 ust. 2, polegajaca na uchyleniu art. 42 ust. 2
z chwila uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czlonkostwa w Unii Europejskiej,
wynika z koniecznosci ujednolicenia procedur dopuszczania do obrotu produktow
GMO obowiazujacych na terenie Wspolnoty.

W dniu 17 lutego 2003 r. przedmiotowy projekt zostat przestany do zaopiniowania
Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego. W dniu 17 marca br.
Minister Srodowiska otrzymal pismo od Jana Ponulaka — Sekretarza KWRiST,
(znak: AP/72-66(1)/03), w ktorym informuje Ministra, ze Zespdt do spraw
Infrastruktury, Rozwoju Lokalnego, Polityki Regionalnej oraz Srodowiska KWRiST
zaopiniowatl pozytywnie omawiany projekt oraz ze posiedzenie plenarne Komisji
jest planowane na przelomie marca i kwietnia br.



Ocena skutkow regulacji (OSR)

Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych

Zaproponowane zmiany w artykutach: art. 5 ust. 2 1 3, art. 12 ust. 5a - 5f, art. 15 oraz
art. 42 ust . 2 spowoduja skutki ekonomiczne.

Szacunek kosztow zwiazanych z wejsciem w zycie przedmiotowej ustawy w 2003 r.

Srodki publiczne w tym:
Lp. Wyszczegblnienie Srodki Narodowego Budzety
Budzet | Funduszu Ochrony jednostek
panstwa Srodowiska i samorzadu
Gospodarki Wodnej | terytorialnego
Wydatki
1. | Wynagrodzenie za udziat w
posiedzeniu cztonkéw Komisji ds. 12 000
GMO oraz dla recenzentow PLN
wnioskow rozpatrywanych przez
Komisjg.
2. | Doposazenie laboratoriow
referencyjnych oraz laboratoriow 1 187 000 PLN
kontrolnych, organéw inspekcji.
OGOLEM (budzet panstwa i srodki NFOSiGW) 1199 000

PLN

Zmniejszenie przychodow

Z tytulu niepobierania optaty
skarbowej, o ktérej mowa w art. 5
ust. 2 1 3 przedmiotowej ustawy.

50 000 PLN

Z tytulu zniesienia obowiazku
uzyskiwania indywidualnych
zezwolen na wprowadzenie do
obrotu produktu GMO przez wielu
uzytkownikow tego samego
produktu.

40 000 PLN

OGOLEM (budzet jednostek samorzadu terytorialnego)

90 000

PLN
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Szacunek kosztow zwiazanych z wejsciem w zycie przedmiotowej ustawy w 2004 r.

i latach kolejnych
Srodki publiczne w tym:
LP. Wyszczegblnienie Budzet Srodki Budzety
panstwa Narodowego jednostek
Funduszu samorzadu
Ochrony terytorialnego
Srodowiska i
Gospodarki
Wodnej
Wydatki
1. | Wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu
cztonkéw Komisji ds. GMO oraz dla 24 000
recenzentdéw wnioskOw rozpatrywanych PLN
przez Komisjg.
OGOLEM (budzet panstwa) 24 000

PLN

Zmniejszenie przychodow

Z tytulu niepobierania optaty skarbowe;,
o ktérej mowa w art. Sust. 213
przedmiotowej ustawy.

50 000 PLN

Z tytuhu zniesienia obowiazku
uzyskiwania indywidualnych zezwolen
na wprowadzenie do obrotu produktu
GMO przez wielu uzytkownikéw tego
samego produktu.

40 000 PLN

OGOLEM (budzet jednostek samorzadu terytorialnego)

90 000

PLN

UZASADNIENIE

W przypadku art. 5 ust. 2 1 3 wprowadzane zmiany spowoduja zmniejszenie dochodow

budzetu gminy, na terenie ktorej ma siedzibe organ wydajacy zezwolenia 1 zgody.

Praktycznie dotyczy to Urzgdu Gminy Miasta Stotecznego Warszawy. Szacuje sig, ze

rocznie (poczawszy od 2003 r. i w kolejnych latach) bedzie si¢ wydawac kilkanascie

(okoto 15) zgod 1 zezwolen zwolnionych z optat skarbowych. Optata skarbowa za

wydanie pojedynczej zgody wynosi 3 400 PLN, stad tez faczna kwota szacowana jest na

okoto 50 tys. PLN.
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W przypadku art. 12 ust. 5a-5f zostanie spowodowana konieczno$¢ wydatkowania
srodkéw pochodzacych z budzetu panstwa, natomiast w przypadku art. 15 beda

wydatkowane $rodki publiczne.

Art. 12 ust. 5a-5f.
Zaproponowana zmiana spowoduje konieczno$¢ wyplaty wynagrodzen cztonkom
Komisji ds. GMO za udziat w posiedzeniach Komisji oraz wyptate wynagrodzen dla
recenzentow recenzujacych wnioski o wydanie zgdd 1 zezwolen na dziatania z GMO.

Szacunkowy koszt wynagrodzen cztonkow Komisji oraz recenzji opiewa na kwotg 12 tys.
PLN, przy zatozeniu, ze w 2003 r. odbgda si¢ trzy posiedzenia Komisji i bedzie
recenzowanych 10 nowych wnioskéw (nowy wniosek dotyczy takich GMO, ktore nie
byly wczes$niej przedmiotem prac Komisji). W nastepnych latach koszty te wzrosna
dwukrotnie z uwagi na wigksza liczb¢ posiedzen Komisji i wigksza liczbe
rozpatrywanych wnioskow.

Koszty dziatania Komisji ds. GMO beda ponoszone corocznie z budzetu panstwa,

z czescei, ktorej dysponentem jest Minister Srodowiska.

Art. 15 okresla kryteria tworzenia laboratoriow referencyjnych upowaznionych do
przeprowadzania badan i1 wydawania opinii w sprawach GMO. Laboratoria takie
zostana powotane sposrod jednostek, speilniajacych warunki art. 15 (art. 1 pkt 7
nowelizacji).

W zwiazku z realizacja projektow PHARE 2001 i GEF, dotyczacych wdrazania
systemu bezpieczenstwa biologicznego w Polsce, wynikajacego z uwalniania GMO do
srodowiska, zostalo przewidziane doposazenie laboratoriow referencyjnych
1 laboratoriow organoéw kontrolnych, wykonujacych swoje zadania w odniesieniu do
GMO w niezbgdny sprzet. Na ten cel w projekcie PHARE 2001 zarezerwowano kwotg
1 050 tys. EUR, za§ w projekcie GEF w wysokosci 244 000 USD. Projekt PHARE
przewiduje wspotinansowanie ze strony polskiej. Udziat §rodkéw polskich wynosi 1
187 tys. PLN. Srodki te pochodza z zasobéw finansowych Narodowego Funduszu
Ochrony Srodowiska. W przypadku realizacji projektu GEF 100% przedstawionej
kwoty pochodzi z Funduszu GEF.

Art. 42 ust. 2 znosi obowiazek wuzyskiwania indywidualnych zezwolen na
wprowadzenie do obrotu produktu GMO przez wielu uzytkownikow tego samego
produktu. Szacowany koszt zmniejszenia dochodow budzetu gminy, na terenie ktorej

ma siedzibe organ wydajacy zezwolenia, bedzie wynosit okoto 40 tys. PLN rocznie
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(poczawszy od 2003 r. i w latach nastgpnych). W praktyce dotyczy to Urzedu Gminy

Miasta Stotecznego Warszawy.

Skutki finansowe wynikajace z wejscia w zycie przedmiotowej ustawy,
przewidziane do poniesienia z budzetu panstwa w roku 2003, zostana sfinansowane w
ramach wydatkéw zaplanowanych w ustawie budzetowej na rok 2003 z dnia 18 grudnia

2002 r., z czesei 41 — Srodowisko.

II. Podmioty, na ktore oddzialuje przedmiotowa regulacja

W art. 42 ust. 2 zaproponowana zmiana ma na celu zniesienie obowiazku uzyskiwania
zezwolenia Ministra Srodowiska na wprowadzenie do obrotu tego samego produktu
GMO przez roznych uzytkownikow. W obecnej sytuacji przepisy ustawy o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych naktadaja obowiazek indywidualnego
ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu produktow nawet tych, ktore
zostaty juz wczesniej dopuszczone do obrotu, w przypadku, kiedy wprowadza je
inny uzytkownik. Obecny przepis jest niezgody z przepisami obowiazujacymi w
Unii Europejskiej, w ktorej decyzje sa wydawane tylko raz na okreslona cechg,
ktora zostata poddana modyfikacji genetycznej. Inne podmioty wprowadzaja
produkty zawierajace t¢ cech¢ bez dodatkowych zezwolen. Przepis zawarty w
ustawie o organizmach genetycznie zmodyfikowanych mial na celu wdrozenie
podobnego rozwiazania, jednak w praktyce okazato sig, ze w odrgbnych przepisach,
ktore reguluja wprowadzanie do obrotu produktu, zaistniata niesp6jnos¢ polegajaca
na postugiwaniu si¢ przez podmioty wprowadzajace do obrotu produkt GMO
wczesniej wprowadzony przez innego uzytkownika kopia zezwolenia wydana dla
tego pierwszego.

Przedsigbiorcy, ktérzy beda wprowadza¢ do obrotu produkt GMO, na ktory uzyskano
juz wczesniej zezwolenie, nie beda ponosi¢ kosztéw optaty skarbowej, gdyz raz
wydane zezwolenie bedzie dotyczy¢ okreslonego produktu GMO.

ML Wplyw ustawy na zdrowie ludzi i srodowisko

Zaproponowane zmiany nie wptyna na pogorszenie warunkéw ochrony zdrowia ludzi 1
srodowiska zapewnianych przepisami obowiazujacej ustawy. Zmiana dotyczaca
zamknigtego uzycia GMO, zaproponowana w art. 2la, ma na celu ograniczenie
liczby sktadanych wnioskow. Sytuacja ta bedzie miala zastosowanie do dziatan,
ktore sa zaliczone do I 1 Il kategorii zagrozenia, czyli kategorii, ktora z definicji nie
powoduje zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska. Dzialania zaliczone do
tych kategorii zagrozenia sa dziataniami powszechnie wykonywanymi przez
placoéwki naukowe. W ramach kategorii I i II w laboratoriach wykonuje si¢ szereg
prac z uzyciem setek, a nawet tysieccy GMO uzywanych w okreslonych typach
badan w rutynowej pracy naukowej. Zlozenie wniosku zbiorowego nie zwalnia
uzytkownika GMO z obowiazku przedtozenia dokumentacji ceny zagrozenia w
stosunku do kazdego typu badan, jak réwniez dokumentacji dodatkowej okreslajace;j
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warunki techniczne przeprowadzania operacji. W zwiazku z tym nie istnieje
niebezpieczenstwo pogorszenia warunkow ochrony zdrowia ludzi i §rodowiska.

IV.  Wplyw ustawy na rynek pracy

Proponowane zmiany do ustawy moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia kadry
pracownikow w przypadku tworzenia laboratoridéw referencyjnych i laboratoriow
organéw kontrolnych, o ktorych mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, nie spowoduja

natomiast redukcji zatrudnienia w innych dziedzinach.

V. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewngtrzna i zewngtrzna gospodarki

Regulacje zaproponowane w projekcie nowelizacji ustawy sa w pelni zgodne
z regulacjami obowiazujacymi w Unii Europejskiej, wigc nie powinny mie¢ wplywu
na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.

VI.  Wplyw regulacji na system i rozwoj regionow

brak

VII.  Wynik konsultacji spotecznych

W ramach konsultacji spotecznych dotyczacych projektu ustawy o zmianie ustawy o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz ustawy o warunkach
zdrowotnych zywnos$ci i zywienia wptyngly uwagi jedynie z Migdzynarodowego
Instytutu Biologii Molekularnej 1 Komoérkowej oraz z Panstwowego Zaktadu

Higieny. Uwagi te miaty charakter porzadkujacy i znalazty swoje odzwierciedlenie
w obecnym projekcie.

Pozostate podmioty biorace udziat w opiniowaniu przedmiotowego projektu nie
zglosity uwag.

UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU PROJEKTU USTAWY
O ZMIANIE USTAWY O ORGANIZMACH GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANYCH ORAZ USTAWY O WARUNKACH ZDROWOTNYCH
ZYWNOSCI I ZYWIENIA

Celem projektu ustawy o zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
oraz ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia jest dostosowanie
niektorych przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 roku o organizmach genetycznie

zmodyfikowanych (Dz.U. Nr 76, poz. 811 z p6zn.zm.) oraz ustawy z dnia 11 maja 2001
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roku o warunkach zywnosci i zywienia (Dz.U. Nr 63, poz. 634 z p6zn.zm.) do
wymogdéw Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 roku w sprawie zamierzonego uwalniania do S$rodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz uchylajacej Dyrektywe¢ Rady 90/220/EWG
(Dz.Urz. WE Nr L 106, 17.4.2001) oraz Dyrektywy Rady 98/81/WE z dnia 26
pazdziernika 1998 roku zmieniajacej Dyrektywe 90/219/EWG w sprawie zamknigtego
uzycia mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.Urz. WE Nr L 330,
5.12.1998). Zmiany zaproponowane w projekcie ustawy dotycza przede wszystkim
zmian w definicjach poje¢ podstawowych dla ww. regulacji (tj. organizmu, zamknietego
uzycia GMO, zamierzonego uwolnienia do srodowiska GMO, wprowadzenia do obrotu
oraz produktu GMO), doprecyzowania kwestii proceduralnych zwiazanych z
wydawaniem zgody na zamknigte uzycie organizmu genetycznie zmodyfikowanego, jak

roOwniez uregulowania zadan zwiazanych z dziatalnos$cia laboratoriow referencyjnych.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o organizmach zmodyfikowanych genetycznie jest
zgodny z wymogami wynikajacymi z ww. regulacji wspdlnotowego prawa pochodnego.
Projekt ustawy zawiera w szczegolnosci prawidtowe definicje kluczowych pojec, jak
roOwniez wprowadza pojecie fterytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktére zastapi, z

chwila akcesji, odniesienie do polskiego obszaru celnego.

W konkluzji nalezy stwierdzi¢, iz wyzej przedstawiona analiza pozwala uznaé
projekt ustawy o zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
oraz ustawy o warunkach zdrowotnych zywnos$ci 1 zywienia za dostosowujacy
prawo polskie do wspdlnotowego aquis w zakresie problematyki organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych.



SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACII EUROPEJSKIE)
SEKRETARZ STANU
W MINISTERSTWIE SPRAW ZAGRANICZNYCI

Prof. dr hab. Danuta Hiibner
Sckr. Min. DH/ 35" /2003/DPE-¢b

Warszawa. 40 o 2003 1.

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgoednoSci projektu ustawy o zmiamie uslawy o organizmach genelycznie
zmodyfikowanych oraz ustawy o warunkach zdrowotnych Zywnoscl 1 Zywienia, z prawem Unii
Europejskiej, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o
Komitecie Integracji Europejskiej, przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Minister

Danutg Hitbner, dzialajaca z up(m(’az'mcn'( rzewodniczgcego Komitetu Integracji Europejskiej.
W R % H \ \_/\,:\A—Q
f

W zwigzku z przediozonym projckiem ustawy o zmianie ustawy o organizmach genetveznie

zmodyfikowanych oraz vstawy o warunkach zdrowotnych zywnosei | Zywienia (pismo nr RM-10-22-

03}, pozwalam sobie wyrazié nastgpujaca opinig:

I Celem przediozonego projektu ustawy jest dostosowanie nicktorych przepisow ustawy z dola
22 czerwea 2001 roku o organizmach genctycznie zmodyfikowanych (Dz. U, Nr 76, poz. 811 z
pozn.zm.) oraz ustawy z dnia 11 maja 2001 roku o warunkach Zywnosel 1 Zvwicnia (D7 U. Nr
63. poz. 634 z pdin.zm), do wymogow Dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2001/18/WE z dnta 12 marca 2001 roku w sprawic zamicrzonego uwalniania do srodowiska
organizmow zmodyfikowanveh genetyveznie oraz uchylajace) Dvrektywe Rady 90/220/EWG
(Dz Urz. WLE Nr L 106, 17.4.2001) oraz Dyrcktywy Rady 98/81/WL z dnia 26 pazdziernika
1998 roku zmicnigjace] Dyrektvawwg  90/219EWG w sprawie  zamknigtego  uzyela
mikroorganizmow zmodyfikowanych genetvezme (Dz.Urz. WE Nr L 3300 312 199%).
Zmiany zaproponowanc w przediozonym projekeie ustawy dotvezg przede wszyvstkim zmian
w definicjach poje¢ podstawowych dla ww. regulacyi, doprecyzowania kwesti proceduralnych

zwiazanyeh z  wydawanicm  zgody na  zamknigte uZycic orgamizmu - genctycznic




HI

[v.

zmodyfikowancgo. jak rownicz urcgulowama zada zwigzanych z dzialalnosciy laboratoriow

referencyvinyveh.

Przedlozony projekt ustawy jest zpodny z wymogami wynikajacvini 2z ww. regulacii
wspolnotowego prawa pochodnege badz pozostaje poza zakresem regulac)i unijne; (np.
zaproponowane brzmienie art. 12 ust. Sa — 5F ustawy o organizmach genetveznic

zmodyvtikowanych: Art. | pkt. 4 przedlozonego projektu ustawy).

Zyodnie z zaproponowanym brzmicniem Art. ¥ pkt. | ht. b przedlozoncgo projcktu ustawy.
zmianie ulega definicja zambnigrego uzveio GMO . Zaproponowane brzimienie definicj oparte
zostalo o rogulacye Art. 1 pkt | Dyvrcktvwy 98/81I/WE, nadmgaca nowe brzmienie Art 2 lit, ¢
Dvrektvwy SO0/219/EWG. Analiza poréwnawcrza bramienia zaproponowane) definiepl ww.
pojecia {(Art, 3 ust. 3 ustawv o organizmach genetyeznic zmodviikowanveh) oraz defimien
sformulowane) w oww. dyrektywie, pozwala na stwicrdzenie, iz zaproponowane brzouenie
ww, deflinicjt stanowi prawidlows implementacie ww. regulaci wspolnotowey. Podobiie
nalezy ocenié zaproponowanyg zmiang definicjl zamicrzonego wwolnienia do srodowiska (GMO
(Art. | pkt. 1 lit. ¢ przediozonego projektu ustawy). Pozostaje ona w zgodzie z regulacja Art. 2
pkt. 3 Czgser A Dyrektvwy 2001/18/WLE

Zgodnic z zaproponowanym brzmieniem art. 3 pkt 5 oraz art. 42 ust. 2 ustawy o organizmach
genetvernie zmodyfikowanych (Art. | pkt. | lit. d oraz pkt. 14 przedlozonego projekiu
ustawy). wprowadzenie do obrotu produktu GMO oznacza m.in. dopuszczenic do obrotu tego
produkiu na polskim obszarze celnym w ramach obrotu handlowego. przy czym dopuszczenic
do obrotu produktu GMO okresloncgo w rcjestrze nic wymaga odrebnego zezwolenia. W
powyzszym  przypadku  projektowana regulacja  prrewiduyje mozliwose  dolyezenia
odpowicdniego wypisu 2 rejestry produkiow GMO  do  zgloszema celnego w chwili
wprowadzania takiego produkiu na polski obszar celny. Nalezy zauwazye, 12 powvisze
przepisy zostaly oparte o pojgaia, kidre w chwili uzyskania przez Polske czionkostwa w Unn
Europejskie] wyjdy z polskiego systemu prawnego. Pojecie polskiego obszaru celnego zastapr
bowlem pojecie wspdinotowego obszaru celnego, co zostalo odzwierciedlone w Art. 4 1
przedlozonego projektu ustawy. W projekeic urcgulowano ponadto kwestic dostosowama z
chwila uzyskania czlonkostwa proponowanego art. 42 ust. 2 nowchzowane] ustawy do
regulacii Art. 19 oraz 22 Dyrektywy 2001/18/WE, odzwicrciedlajacey zasade swobodnego
przeplywu  produkiow GMO  wprowadzonych do obrotu w poszczegolnveh  panstwach
czionkowskich na obszarze Wspolnoty. Pozostawienic w defimcy wprowadzenia do obrotu
clementu  wprowadzenia na  polski obszar celny badz - zgodnic z nomenklaturg

wwzgledniajgca wejscie Polski w granice wspolnotowego obszarn celnego - terviorium




Rzeczypospolite) Polskic), spowoduje automatyczne poddawanic wszystkich produkiow GMO
procedurze uzyskania zgody, o kidrej mowa w Rozdziale 3 nowelizowanc) ustawy, bez
wzgledu na to. czy dany produkt zostal juz dopuszczony do obrotu w mnnym panstwic
czlonkowskim czy tez nle, t. spowodwe mozliwosé postawienia slusznego  zarzutu
sprzecznosci z regulaciy ww. dyrcktywy, jak rownicz z zasadami swobody przepiywu
towardw na obszarze Wspolnoty. W Art. 4.1 proponuje si¢ zatem utratg mocy ww. regulacyt z
chiwilg akees)r
V. Nalezy rowniez zauwazyé, 1z zaproponowany w art. 24 ust. la ustawy o organizinach
ponctyveznic zmodyfikowanyeh (Art. | pkt. 3 przedlozonege projcktu ustawy), termin wydania
zgody na zamknigte uzyeic GMO w przypadku udzialu spoleczenstwa w postgpowaniu. Jest
zgodny z wymaogami Art, 6 pkt. 6 Czgéci A Dyrektywy 2001/18/WL. zgodnie z brzmieniem
ktorey, organ wlasciwy do wydania wiwv. zezwolenia zwiazany jest (Crminem trzyiniesigezuyvm,
do bicgn kiorego nie whcza si¢ okresu tnwania prowadzonyeh przez ten organ konsultacy
spotecznych, przy czvm prowadzenic konsultac) nic moze wyvdluzye ww. termimua o wigee)
iz 30 dimi,
VI W konkluzji pozwalam sobie stwierdzi¢, iz przedlozony projekt ustawy o zmianie ustawy
o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz ustawy o warunkach zdrewotnych

7Zywnosci i Zywienia, Jest zgodny z prawem Unii Evropejskie].

7 powazaniem.

Do uprzepme) windomoscr:

Pani Ewa Symonides
Podsckretarz Stauu

Munslerstwo Srodowiska




Tabela zbieznosci projektu ustawy o zmianie ustawy o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych oraz ustawy o warunkach zdrowotnych zywnosci i Zywienia
a odpowiednimi przepisami unijnymi

Projekt wyzej okreS$lonej ustawy harmonizuje prawo polskie z zapisami nastgpujacych

Dyrektyw UE:

- Dyrektywa Rady 98/81/EWG z dnia 26 pazdziernika 1998 r. wnoszaca poprawki do
Dyrektywy Rady 90/219/EWG w sprawie kontrolowanego wykorzystania genetycznie

zmodyfikowanych mikroorganizmoéow,

- Dyrektywa Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Europy 2001/18/EC z dnia
12 marca 2001 roku uchylajacej Dyrektywe Rady 90/220/EWG w sprawie
zamierzonego uwalniania do §rodowiska organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych.

Harmonizacj¢ prawa polskiego z unijnym przedstawia ponizsze zestawienie.

Ustawa o zmianie ustawy o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych oraz ustawy o0
warunkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia

— odpowiedni Artykut

Dyrektywa Unii Europejskiej 18/2001

Artykut 1 pkt 1 lit. a

Artykut 2 pkt 1
2001/18/EC;

Czes¢ A Dyrektywy

Artykut 1 pkt 1 lit. b pkt 3

Artykut 2 lit. ¢ Dyrektywy Rady 98/81/EWG

Artykut 1 pkt 1 lit. b pkt 4

Artykut 2 pkt 3 Czgs¢ A Dyrektywy
2001/18/EC;

Artykut 1 pkt 1 lit. b pkt 5

Artykut 2 pkt
2001/18/EC;

4 Czes¢ A Dyrektywy

Artykut 1 pkt 1 lit. b pkt 6

Artykut 2 pkt
2001/18/EC;

7 Czgs¢ A Dyrektywy

Artykut 1 pkt 6

Artykut 25 ust. 4
2001/18/EC;

Czgs¢ C Dyrektywy

Artykut 1 pkt 9

Artykut 6 ust. 6 pkt aib Cz¢s¢ B Dyrektywy
2001/18/EC;

Artykut 1 pkt 15

Artykut 19 ust. 3 lit. £ Czgs$¢ C oraz Zatacznik
VII pkt A Dyrektywy 2001/18/EC;

Artykut 3 Artykut 4 wust. 2 Czgs¢ A Dyrektywy
2001/18/EC;
Artykut 5 Art. 19 oraz Artykut 22 Czg$¢ C Dyrektywy

2001/18/EC;




Dziennik Urzedowy Wspolnoty Europejskiej Nr L 106/1 z dnia 17 kwietnia 2001 r.

|

(Akty prawne, ktorych publikacja jest obowiazkowa)

DYREKTYWA 2001/18/EC
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY EUROPY

z dnia 12marca 2001 roku

W sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska
organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych
oraz uchylenia Dyrektywy 90/220/EWG

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

Majac na wzgledzie Traktat powotujacy do zycia Wspolnotg Europejska, a zwlaszcza jego
Artykut 95,

Majac na wzgledzie propozycje Komisji',

Majac na wzgledzie opinie Komitetu Spoteczno-Ekonomicznego?,

Dzialajac zgodnie z procedura okreslona w Artykule 251 Traktatu, w $wietle tekstu
jednolitego przyjetego przez Komitet Pojednawczy 20 grudnia 2000 roku 3

Poniewaz:

"0J C 139, z dnia 4.05.1998 . str. 1.

20J C 407, z dnia 28.12.1998 r. str. 1.

? Opinia Parlamentu Europejskiego i Rady Europy z 11 lutego 1999 roku (OJ C 150, 28.05.1999, str. 363),
Wspolne Stanowisko Rady z dnia .... (OJ C ) (jeszcze nie opublikowane w Dzienniku Urz¢gdowym) oraz
Decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia .... (jeszcze nie opublikowana w Dzienniku Urzgdowym).



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

W Raporcie Komisji w sprawie Przegladu Dyrektywy Rady 90/220/EWG z dnia 23
kwietnia 1990 roku, dotyczacej zamierzonego uwalniania do srodowiska genetycznie
zmodyfikowanych organizméw”, przyjetym dnia 10 grudnia 1996 roku, okreslono
szereg dziedzin, w ktorych potrzebne sa usprawnienia;

Istnieje potrzeba spresyzowania zakresu Dyrektywy 90/220/EWG oraz zawartych w
niej definicji;

Dyrektywa Rady 90/220/EWG ulegta zmianom; obecnie w przygotowaniu sa zmiany
do tej Dyrektywy, w celu zapewnienia jasnosci 1 racjonalizacji odpowiednich jej
postanowien;

Organizmy zywe, uwalniane do srodowiska, czy to w duzych, czy w matych ilosciach
w celach badawczych, lub jako produkty handlowe, moga reprodukowaé si¢ w
srodowisku 1 przekracza¢ granice panstw, oddziatywujac w ten sposob na srodowiska
Panstw Czlonkowskich; a skutki takich uwolnien moga by¢ nieodwracalne dla tych
srodowisk;

Ochrona ludzkiego zdrowia 1 $rodowiska wymaga poswigcenia nalezytej uwagi
problematyce kontroli zagrozenia wynikajacego z zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizmow genetycznie zmodyfikowanych (genetically modified
organisms - GMO);

Na mocy Traktatu, dziatania Wspdlnoty dotyczace srodowiska powinny opiera¢ si¢ na
zasadzie podejmowania dziatan zapobiegawczych;

Istnieje potrzeba harmonizacji prawa w poszczegdlnych Panstwach Cztonkowskich,
w zakresie zamierzonego uwalniania do $rodowiska GMO oraz zapewnienia
bezpiecznego uzytkowania (tworzenia) produktow przemystowych powstatych z
wykorzystaniem GMO;

W opracowaniu projektu niniejszej Dyrektywy uwzgledniono zasad¢ przezornosci i
nalezy ja bra¢ pod uwage wdrazajac t¢ Dyrektywe;

Szczegblnie wazne jest poszanowanie zasad etycznych, obowiazujacych w kazdym z
Panstw Czlonkowskich; Panstwa Cztonkowskie moga zyczy¢ sobie uwzgledniania
aspektow etycznych przy zamierzonym uwalnianiu GMO lub wprowadzaniu ich na
rynek jako produkty lub w produktach;

Na rzecz tworzenia wszechstronnych 1 przejrzystych ram prawnych, istnieje potrzeba,
aby w procesie przygotowania $rodkdw prawnych Komisja lub Panstwa

*OJ L 117, z dnia 8.05.1990 r. str. 15. Dyrektywa, z ostatnimi zmianami w Dyrektywie 97/35/WE (OJ L 169,
z dnia 27.06.1997 . str. 72).
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Czlonkowskie konsultowaly si¢ ze spoteczenstwem oraz informowaty go o $rodkach
podejmowanych w toku wdrazania niniejszej Dyrektywy;

Wprowadzanie na rynek obejmuje réwniez import; Produkty zawierajace GMO i/lub
sktadajace, ktore podlegaja niniejszej Dyrektywie, nie moga by¢ importowane na
rynki wspolnoty jesli beda wprowadzone niezgodnie z jej przepisami;

Udostgpnianie GMO w celach importowania lub operowania nimi w ilo$ciach
masowych, na przyktad w rolnictwie, w mysl niniejszej Dyrektywy nalezy traktowac
jako wprowadzanie na rynek;

Tre$¢ niniejszej Dyrektywy w naleznym stopniu uwzglednia mig¢dzynarodowe
doswiadczenie w przedmiotowej dziedzinie, jak réwniez zobowiazania w dziedzinie
handlu migdzynarodowego 1 powinna uwzglednia¢ wymagania Protokotu o
bezpieczenstwie biologicznym z Cartageny, stanowiacego uzupetienie Konwencji o
roznorodnosci biologicznej; Najszybciej jak to mozliwe, jednak nie p6zniej niz do
lipca 2001 roku, Komisja powinna przedstawi¢ propozycje jego wdrozenia, majac na
uwadze jego ratyfikacje;

Zalecenia w zakresie wdrazania postanowien dotyczacych definicji wprowadzania na
rynek, zawartej w niniejszej Dyrektywie, powinien zapewni¢ Komitet Regulacyjny;

Definicja ,,organizmu genetycznie zmodyfikowanego”, w rozumieniu niniejszej
Dyrektywy, nie obejmuje istot ludzkich i nie nalezy rozumie¢ ich jako organizmy
okreslone niniejszymi przepisami;

Postanowienia niniejszej Dyrektywy nie naruszaja legislacji krajowych dotyczacych
odpowiedzialnosci; podczas gdy prawo Wspdlnotowe w tym zakresie powinno by¢
uzupetnione przepisami dotyczacymi odpowiedzialno$ci w sprawie roznych typow
zagrozenia dla §rodowiska na terenach Unii Europejskie;.

Poza tym Komisja Europejska przedstawi propozycje utworzenia przepisow
dotyczacych odpowiedzialnosci $Srodowiskowej przed koncem roku 2001, ktoére
obejma jednoczesnie straty wynikajace z uwalniania GMO.

Niniejszej Dyrektywy nie powinno stosowaé si¢ do organizmoéw otrzymywanych
droga pewnych technik modyfikacji genetycznej, ktorych konwencjonalnie uzywa si¢
W szeregu zastosowan, a ktorych bezpieczenstwo potwierdzito si¢ w dlugim czasie;

Istnieje potrzeba ustanowienia zharmonizowanych procedur i kryteriow w celu
prowadzenia szczegdtowej oceny potencjalnych zagrozen wynikajacych z
zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska w odniesieniu do poszczegodlnych
przypadkow;

DGI
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

Oceng zagrozenia dla $rodowiska nalezy prowadzi¢ zawsze przed uwolnieniem
GMO; Powinny by¢ takze brane pod uwage naktadajace si¢ na siebie dtugotrwate
potencjalne efekty zwiazane ze wspotdziataniem z innymi GMO i1 srodowiskiem.

Istnieje potrzeba ustanowienia powszechnej metodyki przeprowadzania oceny
zagrozenia dla srodowiska w oparciu o wtasciwe doradztwo naukowe; istnieje takze
potrzeba okreslenia powszechnych celow monitorowania GMO po ich zamierzonym
uwolnieniu lub wprowadzeniu na rynek jako produkty lub w produktach;

Monitoring potencjalnych naktadajacych si¢ na siebie efektow dtugoterminowych
powinien stanowi¢ obowiazkowa cze$¢ planu monitorowania.

Kraje Czlonkowskie 1 Komisja Europejska powinny zapewni¢ prowadzenie
systematycznych 1 niezaleznych badan dotyczacych potencjalnego zagrozenia w
zwiazku z uwalnianiem GMO do s$rodowiska lub wprowadzaniem na rynek
produktéw GMO. Zroédta finansowania badan musza by¢ zabezpieczone przez
panstwo cztonkowskie 1 przez Wspolnotg zgodnie z obowiazujacymi procedurami
budzetowymi. Natomiast niezalezni badacze bg¢da zobowiazani do udostgpniania
majacych znaczenie materialdw badawczych z zastrzezeniem zachowania prawa
wlasnosci intelektualnej;

Szczegblnym rozwazaniom nalezy podda¢ zagadnienie genow odpornosci na
antybiotyki w przypadku przeprowadzania oceny =zagrozenia ze strony GMO
zawierajacych takie geny;

Zamierzone uwolnienie GMO na etapie badan jest w wigkszosci przypadkow krokiem
niezbednym w wytwarzaniu nowych produktow pochodzacych z GMO Ilub je
zawierajacych;

Uwolnienie GMO do $rodowiska powinno by¢ przeprowadzone w mysl zasady ,,krok
po kroku”; oznacza to, ze skala zamknigcia GMO jest stopniowo obnizana, za$ skala
uwalniania jest stopniowo, krok po kroku, podwyzszana, ale tylko wtedy, gdy ocena
przeprowadzona na etapach poprzednich, dotyczaca ochrony ludzkiego zdrowia i
srodowiska wskazuje, ze mozna podjac nastepny krok;

Zaden GMO bedacy produktem, lub stanowiacy sktadnik produktu GMO nie bedzie
mogt by¢ wprowadzany na rynek bez uprzedniego uwolnienia go do $rodowiska w
celach eksperymentalnych w takich ekosystemach, ktére moglyby zosta¢ narazone
poprzez zastosowanie GMO;

Wdrozenie niniejszej Dyrektywy nalezy realizowaé¢ w Scistym zwiazku z innymi
wlasciwymi instrumentami prawnymi, takimi jak Dyrektywa Rady 91/414/EWG z
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27)

28)

29)

30)

31)

dnia 15 lipca 1991 roku, dotyczaca wprowadzania na rynek $rodkow ochrony roslin’;
w tym konteks$cie, wlasciwe organy zaangazowane we wdrazanie niniejszej
Dyrektywy oraz owych instrumentéw, w ramach Komisji 1 na szczeblu krajowym,
powinny w stopniu mozliwie najwyzszym koordynowac¢ swoje dzialania;

Odnosnie oceny zagrozenia dla srodowiska, dla potrzeb Czg$ci C, zapobiegania
zagrozeniu, oznakowania, monitorowania, informowania spoteczenstwa i klauzuli
bezpieczenstwa, niniejsza Dyrektywa begdzie stanowi¢ wyktadni¢ dla GMO jako
produktéw lub w produktach dozwolonych w innej legislacji wspolnotowej, ktora
powinna wowczas zapewni¢ specyficzng oceng zagrozenia dla srodowiska, w celu jej
przeprowadzenia zgodnie z zasadami okre§lonymi w Zataczniku II oraz na podstawie
informacji wyszczegolnionej w Zataczniku III, bez naruszania wymagan dodatkowych
okreslonych w wyzej wspomnianej legislacji wspolnotowej, a takze wymagan
dotyczacych zapobiegania ryzyku, oznakowania, stosownego monitorowania,
informowania spoteczenstwa 1 klauzuli bezpieczenstwa, w stopniu co najmniej
rownowaznym okreslonemu w niniejszej Dyrektywie; Do tego czasu konieczne jest
by kontynuowano wspotprace miedzy Wspolnota a organami panstw cztonkowskich
wspomnianych w tej Dyrektywie w celu wprowadzenia w zycie zapiséw dotyczacych
oceny zagrozenia dla srodowiska.

Istnieje potrzeba okreslenia wspolnotowe] procedury wydawania pozwolen na
wprowadzanie GMO na rynek, jako produktéw lub w produktach, w przypadkach,
gdy zamierzone zastosowanie produktu pociaga za soba uwalnianie organizmu(6éw)
do srodowiska;

Komisja bedzie zachgcata do prowadzenia badan, ktére powinny odnosi¢ si¢ do oceny
roznych opcji w celu potwierdzenia prowadzenia konsekwentnej 1 efektywnej
wspolpracy skupionej szczegdlnie na wypracowaniu procedury wprowadzania na
rynek produktéw GMO wewnatrz Wspolnoty.

W odniesieniu do legislacji sektorowej, moze zaistnie¢ potrzeba ustanowienia
wymagan monitorowania rozwazanego produktu;

Czesci C niniejszej Dyrektywy nie stosuje si¢ do produktow objetych Regulaminem
Rady (EWG) Nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 roku, ustanawiajacym wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen i nadzorowania produktéw medycznych do uzytku
zdrowotnego 1 weterynaryjnego oraz powotujacym Europejska Agencje d/s Oceny
Produktow Medycznych (European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products)’, jezeli zawieraja one ocene zagrozenia dla $rodowiska rownowazna tej,
jaka zapewnia niniejsza Dyrektywa;

> OJ L 230, z dnia 19.08.1991 r. str. 1. Dyrektywa, z ostatnimi zmianami w Dyrektywie Komisji 1999/80/WE
(OJ L 210, z dnia 10.08.1999 r. str. 13).
®0QJ L 214, z dnia 25.08.1993 r. str. 1. Regulamin ze zmianami w Regulaminie Komisji (WE) Nr 649/98 (OJ
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32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

Kazda osoba, przed podjeciem zamierzonego uwalnienia GMO do $rodowiska, lub
wprowadzania GMO na rynek, jako produktéw lub w produktach, w przypadkach,
gdy zamierzone zastosowanie takiego produktu pociaga za soba jego zamierzone
uwolnienie, powinna przedtozy¢ notyfikacje wtasciwemu organowi krajowemu;

Notyfikacja taka powinna sktada¢ si¢ z dokumentow techniczno-informacyjnych,
zawierajacych pelna oceng¢ =zagrozenia dla S$rodowiska, odpowiednie s$rodki
bezpieczenstwa 1 przeciwdzialania skutkom oraz, w przypadku produktow,
precyzyjne instrukcje 1 warunki ich uzytkowania, jak rdéwniez proponowane
oznakowanie i opakowanie;

Po zlozeniu notyfikacji, nie bedzie przeprowadzone zadne zamierzone uwolnienie
GMO dopoty, dopoki od wlasciwy organ nie wyda pozwolenia;

Notyfikujacy powinien mie¢ mozliwos¢ wycofania swoich dokumentoéw na kazdym
etapie procedur wykonawczych okreslonych w niniejszej Dyrektywie; procedura
wykonawcza powinna by¢ wstrzymana wowczas, gdy dokumenty zostaty wycofane;

Odrzucenie przez wlasciwy organ notyfikacji o wprowadzenie GMO na rynek, jako
produktow lub w produktach, nie narusza prawa notyfikujacego do dalszego
przedlozenia przezen notyfikacji o tym samym GMO innemu wlasciwemu organowi;

Wowczas, gdy sprzeciw nie jest juz podtrzymywany, przy koncu okresu
mediacyjnego powinno zosta¢ osiagnigte porozumienie;

Odrzucenie notyfikacji nastgpujace po raporcie potwierdzajacym oceng negatywna,
nie narusza przysztych decyzji w sprawie tego samego GMO, opartych o notyfikacj¢
przedtozona innemu wlasciwemu organowi;

Celem sprawnego wykonywania zalecen niniejszej Dyrektywy, przed odwotaniem si¢
do klauzuli bezpieczenstwa z niniejszej Dyrektywy, Panstwa Cztonkowskie powinny
moc zapewni¢ sobie r6zne mozliwosci w zakresie wymiany informacji i doswiadczen;

W celu zapewnienia, aby obecnos¢ GMO w produktach zawierajacych organizmy
genetycznie zmodyfikowane lub sktadajace si¢ z nich byta wtasciwie identyfikowana,
na etykiecie albo w towarzyszacym dokumencie powinny znajdowac si¢ slowa:
,Niniejszy produkt zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane”;

L 88, z dnia 24.03.1998 1. str. 7).
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41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

Powinien zosta¢ zaprojektowany system, z wykorzystaniem procedur wiasciwego
komitetu, na rzecz przypisania do GMO unikalnego identyfikatora, z uwzglednieniem
odnos$nych dziatan prowadzonych na forach miedzynarodowych;

Istnieje potrzeba zapewnienia mozliwosci S$ledzenia na wszystkich etapach
wprowadzania GMO na rynek, jako produktow lub w produktach, dopuszczonych na
podstawie Czg¢sci C niniejszej Dyrektywy;

Istnieje potrzeba wprowadzenia do niniejszej Dyrektywy zobowiazania do wdrozenia
planu monitorowania w celu §ledzenia i identyfikowania wszelkich bezposrednich lub
posrednich, natychmiastowych, opdznionych, lub nieprzewidzianych skutkow dla
ludzkiego zdrowia lub $rodowiska, ze strony GMO jako produktoéw lub w produktach,
po ich wprowadzeniu na rynek;

Panstwa Cztonkowskie powinny moc, zgodnie z Traktatem, podejmowac dalsze
srodki na rzecz monitorowania i kontroli GMO wprowadzonych na rynek jako
produkty lub w produktach, na przyktad przez stuzby urzedowe;

Powinny zosta¢ przewidziane §rodki i sposoby dajace mozliwos¢ utatwienia kontroli
GMO lub ich odnajdowania w przypadku zaistnienia powaznego zagrozenia;

Opinie spoteczenstwa w odniesieniu do przedktadanych Komitetowi Regulacyjnemu
projektow srodkow 1 sposobow powinny by¢ brane pod uwagg;

Wiasciwy organ powinien wyda¢ pozwolenie tylko wowczas, gdy bedzie przekonany,
ze uwolnienie bedzie bezpieczne dla ludzkiego zdrowia i sSrodowiska;

Procedury wdrozeniowe udzielania pozwolen na wprowadzanie na rynek GMO jako
produkty lub w produktach nalezy uczyni¢ bardziej skutecznymi 1 bardziej
przejrzystymi, za§ pozwolenie wydawane po raz pierwszy powinno by¢ udzielane na
czas ograniczony;

W przypadku produktéw, na ktore wydano pozwolenie na czas ograniczony, powinna
by¢ zastosowana prosta i tatwa procedura odnawiania pozwolenia;

Istniejace pozwolenia, udzielone zgodnie z Dyrektywa 90/220/EWG, powinny zostaé
odnowione w celu uniknigcia rozbieznosci pomigdzy pozwoleniami wydanymi na
podstawie tamtej Dyrektywy, a pozwoleniami udzielanymi w oparciu o niniejsza
Dyrektywe oraz w celu petnego uwzglednienia warunkéw pozwolenia wydanego na
podstawie niniejszej Dyrektywy;

Takie odnowienie wymaga okresu przejsciowego, podczas ktorego utraca moc
pozwolenia istniejace, wydane w oparciu o Dyrektywe 90/220/EWG;
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52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

Po odnowieniu pozwolenia, powinno by¢ mozliwe uaktualnienie wszystkich
warunkow pozwolenia pierwotnego, w tym warunkéw dotyczacych monitorowania
oraz ograniczen czasowych tego pozwolenia;

Powinien zosta¢ wydany przepis obejmujacy konsultacije z wihasciwym(i)
komitetem(ami) naukowym(i) ustanowionym(i) Decyzja Komisji 97/579/WE’ w
sprawach mogacych mie¢ wptyw na ludzkie zdrowie 1/lub srodowisko;

System wymiany informacji dotyczacy notyfikacji, ustanowiony w Dyrektywie
90/220/EWG sprawdzit sie i powinien by¢ kontynuowany;

Wazne jest $ciste sledzenie rozwoju 1 wykorzystywania GMO;

Jezeli wprowadza si¢ na rynek produkty GMO lub produkty zawierajace GMO lub
sktadajace si¢ z GMO na podstawie pozwolenia wydanego na mocy niniejszej
Dyrektywy, Panstwa Czlonkowskie nie powinny zabrania¢, ogranicza¢ lub hamowac
wprowadzania na rynek produktow GMO lub tego GMO w produktach; powinna by¢
zapewniona procedura bezpieczenstwa na wypadek zagrozenia dla ludzkiego zdrowia
lub srodowiska;

Nalezy konsultowac si¢ z podlegajaca Komisji Europejska Grupa d/s Etyki w Nauce 1
Nowych Technologiach (The Commission’s European Grup on Ethics in Science and
New Technologies) w celu uzyskania doradztwa w sprawach zagadnien etycznych
natury ogolnej, dotyczacych zamierzonego uwalniania lub wprowadzania GMO na
rynek; takie konsultacje nie bgda naruszaty legislacji Panstw Cztonkowskich w
odniesieniu do zagadnien etycznych;

Panstwa Cztonkowskie powinny moc konsultowac si¢ z kazdym komitetem, jaki
powolaty w celu uzyskiwania doradztwa w zakresie etycznych implikacji
biotechnologii;

Nalezy przyja¢ srodki prawne na rzecz wdrozenia niniejszej Dyrektywy zgodnie z
Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 roku, ustanawiajaca procedury
wykonywania udzielonych Komisji uprawniei wdrozeniowych®;

Uruchomiona na mocy niniejszej Dyrektywy wymiana informacji powinna objac
rowniez dos$wiadczenie uzyskane przy rozpatrywaniu aspektow etycznych;

W celu zwigkszenia skutecznos$ci wdrazania postanowien objetych niniejsza
Dyrektywa wlasciwe jest ustanowienie kar, ktére beda stosowane przez Panstwa

"OJ L 237, z dnia 28.08.1997 r. str. 18.
8 OJ L 184, z dnia 17.07.1997 r. str. 23.
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62)

63)

Czlonkowskie w przypadkach uwolnienia do srodowiska GMO lub wprowadzania na
rynek produktow GMO wbrew przepisom tej Dyrektywy oraz jako wynik
nieswiadomego dziatania.

Raport powinien by¢ sktadany co 3 lata przez Komisje ktéra powinna bra¢ pod
uwage wszelkie informacje przekazywane przez Kraje Cztonkowskie. Informacje
powinny zawiera¢ w szczegolnosci odrgbny rozdziat moéwiacy o socjoekonomicznych
zaletach 1 wadach kazdej kategorii dotyczacej wprowadzania na rynek GMO, rozdziat
ten powinien odnosi¢ si¢ jednoczes$nie do interesow hodowcoOw i1 konsumentow.

Regulacje prawne dotyczace biotechnologii powinny zosta¢ poddane przegladowi w
celu poprawy ich spojnosci 1 skutecznosci; moze zaistnie¢ potrzeba przyjecia
procedur na rzecz zoptymalizowania skuteczno$ci 1 powinny zostaé rozwazone
wszystkie opcje potrzebne, by to zrealizowac:

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
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CZESC A

Postanowienia ogolne

Artykut 1

Cel

Zgodnie z zasada przezorno$ci, celem niniejszej Dyrektywy jest harmonizacja praw,
regulacji 1 postanowien wykonawczych w Panstwach Czlonkowskich oraz ochrona
ludzkiego zdrowia i srodowiska podczas:

— przeprowadzania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw genetycznie
zmodyfikowanych w kazdym innym celu niz wprowadzanie ich na rynek we

Wspolnocie;

— wprowadzania na rynek we Wspolnocie organizmdéw genetycznie zmodytikowanych
jako produktéw lub w produktach;

Artykut 2
Definicje

1) ,,organizm” jest to kazda jednostka biologiczna zdolna do replikacji lub do
przekazywania materialu genetycznego;

2) ,,organizm zmodyfikowany genetycznie (GMO)” oznacza organizm, z wylaczeniem istot
ludzkich, w ktérym material genetyczny zostat zmieniony w sposob, ktory nie wystepuje
w przyrodzie jako kojarzenie i/lub rekombinacja naturalna;

W uje¢ciu niniejszej definicji:

a) modyfikacja genetyczna zachodzi poprzez zastosowanie przynajmniej technik
wyszczegoOlnionych w Zalaczniku I A, Czes¢ [

b) technik wyszczegélnionych w Zalaczniku 1 A, Cze$¢ II nie traktuje si¢ jako
prowadzacych do modyfikacji genetycznej;

3) ,,zamierzone uwolnienie” oznacza zamierzone wprowadzenie do srodowiska GMO lub
kombinacji GMO, przy ktérym nie stosuje si¢ specyficznych srodkoéw bezpieczenstwa
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ograniczajacych ich kontakt z ogotem spoteczenstwa 1 $rodowiskiem oraz
zapewniajacych wysoki stopien bezpieczenstwa ogotu spoleczenstwa i srodowiska;

4) ,,wprowadzenie na rynek” oznacza udostgpnienie stronom trzecim za optata lub
bezptatnie;

Nastepujacych operacji nie traktuje si¢ jako wprowadzanie na rynek:

— udostegpnianie mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie w celu prowadzenia
rodzajow dziatalnosci regulowanych Dyrektywa Rady 90/219/EWG z dnia 23
kwietnia 1990 roku o bezpiecznym stosowaniu genetycznie zmodyfikowanych
mikroorganizméw’, w tym hodowli kultur;

— udostgpnianie GMO innych niz mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie w
odniesieniu w pierwszym rzedzie do ich zastosowania wylacznie w dzialalno$ci, w
ktorej stosuje si¢ odpowiednio Sciste srodki bezpieczenstwa w celu ograniczenia ich
kontaktu z ogdélem spoteczenstwa i Srodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego
stopnia bezpieczenstwa ogotu spoteczenstwa i1 srodowiska; srodki te powinny opierac
si¢ o takie same $rodki bezpieczenstwa, jak ustanowione Dyrektywa 90/219/EWG;

— udostepnianie GMO w celu ich stosowania wytacznie w celu zamierzonych uwolnien
zgodnych z wymaganiami ustanowionymi w Czg¢s$ci B niniejszej Dyrektywy;

5) ,,notyfikacja” oznacza przediozenie wilasciwemu organowi Panstwa Czlonkowskiego
informacji wymaganej na mocy niniejszej Dyrektywy;

6) ,,notyfikujacy” oznacza osobg przedktadajaca notyfikacje;

7) ,,produkt” oznacza preparat sktadajacy si¢ z GMO lub zawierajacy GMO lub kombinacje
GMO, ktoéry jest wprowadzany na rynek;

8) ,,ocena zagrozenia dla srodowiska” oznacza okreslenie zagrozenia dla ludzkiego zdrowia
1 Srodowiska, bezposredniego lub posredniego, natychmiastowego lub opdznionego,

ktore moze by¢ wynikiem zamierzonego uwolnienia lub wprowadzenia na rynek GMO,
przeprowadzone zgodnie z Zatacznikiem II.

Artykut 3

Wylaczenia

®OJ L 117, z dnia 8.05.1990 r. str. 1. Dyrektywa, ze zmianami w Dyrektywie 98/81/WE (OJ L 330, z dnia
5.12.1998 1. str. 13).
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1. Niniejszej Dyrektywy nie stosuje si¢ do organizmoéw otrzymanych technikami
modyfikacji genetycznej wyszczegolnionymi w Zataczniku I B.

2. Przepisow niniejszej Dyrektywy nie stosuje si¢ w przypadku przewozenia organizmow
zmodyfikowanych genetycznie transportem kolejowym, drogowym, srodladowymi drogami
wodnymi, transportem morskim lub powietrznym.

Artykut 4

Zobowiazania ogolne

1. Panstwa Czlonkowskie, w mys$l zasady przezornosci, zapewnia podjgcie stosownych
srodkow w celu uniknigcia szkodliwych skutkow dla ludzkiego zdrowia 1 srodowiska, ktore
mogtyby wystapi¢ w wyniku zamierzonego uwolnienia GMO lub wprowadzenia ich na
rynek. GMO moga by¢ uwolnione w sposob zamierzony i wprowadzone na rynek zgodnie z
odpowiednio Czgscia B lub Czescia C.

2. Kazda osoba, przed przedtozeniem notyfikacji, zgodnie z Czgscia B lub Czgscia C,
przeprowadzi oceng zagrozenia dla srodowiska. Informacjg, ktora moze by¢ potrzebna do
przeprowadzenia oceny zagrozenia dla Ssrodowiska przedstawiono w Zataczniku III.
Panstwa Czlonkowskie 1 Komisja zapewnia, aby GMO, ktére zawieraja geny odpornosci na
antybiotyki stosowane w lecznictwie medycznym lub weterynaryjnym, zostaly
potraktowane ze szczeg6lng uwaga przy prowadzeniu oceny zagrozenia dla, majac na celu
zidentyfikowanie 1 stopniowe wycofywanie markerow odpornosci na antybiotyki w GMO,
mogacych powodowac skutki szkodliwe dla ludzkiego zdrowia i srodowiska. Wycofywanie
ma si¢ odbywac do konca 31 grudnia 2004 r. w przypadku GMO wprowadzonych na rynek
zgodnie z cze$cia C niniejszej Dyrektywy 1 do konca 31 grudnia 2008 r. w przypadku GMO
wprowadzonych zgodnie z czgscia B.

3. Panstwa Cztonkowskie 1 Komisja powinny opisywac potencjalny negatywny wptyw na
zdrowie ludzkie i1 srodowisko, ktory wynika bezposrednio lub posrednio z transferu genow
do innych organizméw. Podstawe stanowi¢ powinna szczegdtowa analiza ,,krok po kroku”.
Ocena ta przeprowadzana powinna by¢ zgodnie z Zatacznikiem II, w ktérym bierze si¢ pod
uwage wplyw srodowiskowy, natur¢ wprowadzonego organizmu i skutki srodowiskowe.

4. Panstwa Cztonkowskie wyznacza wlasciwy organ lub organy odpowiedzialne za
realizacj¢ wymagan niniejszej Dyrektywy. Wiasciwy organ zbada notyfikacje przedtozone
na podstawie Czesci B 1 C w aspekcie ich zgodno$ci z wymaganiami niniejszej Dyrektywy
oraz wlasciwos¢ oceny, o ktoérej mowa w paragrafie 2.
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5. Panstwa Cztonkowskie zapewnia, aby wlasciwy organ organizowatl inspekcje i inne
stosowne $rodki kontrolne w celu zapewnienia zgodnos$ci z niniejsza Dyrektywa. W
przypadku uwolnienia GMO lub ich wprowadzenia na rynek jako produkty lub w
produktach, na ktore nie udzielono pozwolenia, zainteresowane Panstwo Cztonkowskie
zapewni podjecie $srodkow potrzebnych w celu zakonczenia takiego uwalniania lub
wprowadzania na rynek, zainicjowania w miar¢ potrzeb dziatah naprawczych oraz
poinformowania swojego spoteczenstwa, Komisji i innych Panstw Cztonkowskich.

6. Panstwa Czlonkowskie podejma srodki w celu zapewnienia, w mys$l wymagan
ustanowionych w Zalaczniku IV, mozliwosci $ledzenia, na wszystkich etapach
wprowadzania GMO na rynek na podstawie Czg¢sci C.

Czes¢ B

Zamierzone uwalnianie GMO w celu innym niz wprowadzenie na rynek

Artykut 5

I. Art. 6 do 11 nie maja zastosowania do substancji medycznych, komponentow
przeznaczonych dla ludzi zawierajacych GMO lub kombinacje GMO, pod warunkiem ze
ich uwolnienie do srodowiska w celach innych niz wprowadzanie go na rynek odbywa si¢
na podstawie prawa Wspdlnotowego, ktore przewiduje m in.:

a) specyficzna oceng zagrozenia dla Srodowiska przeprowadzona zgodnie z Zatacznikiem
IT opierajac si¢ na typie informacji okreslonym w Zalaczniku III, bez uszczerbku do
wymagan dodatkowych jakie okreslono w niniejszej Dyrektywie,

b) wyrazne sprecyzowanie celu uwolnienia,

c) okreslenia planu monitorowania z wykorzystaniem odpowiedniej cz¢sci Zatacznika III
ze szczegolnym uwzglednieniem okreslania wplywu GMO na zdrowie ludzkie lub na
srodowisko,

d) stosowanie si¢ do wymagan zwiazanych z rozpatrywaniem nowych informacji dla
spoteczenstwa 1 informacji dotyczacych wynikéw uwolnien do srodowiska i zmianach
informacji co najmniej odpowiadajacych tym, ktore zawiera niniejsza Dyrektywa i
stosowanych zgodnie z innymi przepisami.

2. Ocena zagrozen dla srodowiska w stosunku do tych substancji 1 komponentow

powinna by¢ dokonywana we wspdlpracy krajowego 1 wspdlnotowego organu,

wymienionego w Dyrektywie.

3. Procedury dotyczace specyficznej oceny zagrozenia dla srodowiska i odpowiadajace

przepisom tej Dyrektywy musza by¢ ujete w prawodawstwie krajowym, ktore musi

odpowiadac¢ i by¢ zgodne z niniejsza Dyrektywa.
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Artykut 6

Standardowa procedura pozwolen

1. Bez naruszania artykutu 5, kazda osoba, przed podj¢ciem umyslnego uwolnienia GMO
lub kombinacji GMO, musi przedtozy¢ notyfikacj¢ wlasciwemu organowi Panstwa
Czlonkowskiego, na ktérego terytorium ma nastapi¢ uwolnienie.

2. Notyfikacja, o ktorej mowa w paragrafie 1 powinna zawierac:

a) Dokumenty techniczno-informacyjne, zawierajace informacje wyszczegdlnionga w
Zataczniku III, potrzebna do przeprowadzenia oceny zagrozenia dla Srodowiska,
wynikajacego z zamierzonego uwolnienia GMO Ilub kombinacji GMO, a w
szczegoOlnosci:

1) informacj¢ og6lna, w tym dane dotyczace personelu i szkolenia;

i1)  informacj¢ dotyczaca GMO;

ii1) informacj¢ dotyczaca warunkow uwolnienia oraz §rodowiska do ktorego ma
nastapi¢ uwolnienie;

iv) informacj¢ dotyczaca interakcji pomiedzy GMO i srodowiskiem;

v)  plan monitorowania zgodnie z odpowiednimi czg$ciami Zatacznika II w celu
zidentyfikowania skutkéw GMO dla ludzkiego zdrowia lub srodowiska;

vi) informacje dotyczaca plandw kontroli, metod naprawczych, unieszkodliwiania
odpaddéw 1 dziatan na wypadek nadzwyczajnych zagrozen;

vii) streszczenie zawarto$ci dokumentow.

b) oceng zagrozenia dla srodowiska oraz wnioski wymagane w Zataczniku II, Sekcja D,
wraz z wszelkimi odsytaczami bibliograficznymi, a takze wykaz zastosowanych
metod.

3. Notyfikujacy moze odnie$¢ si¢ do danych lub wynikow z notyfikacji uprzednio
przedlozonych przez innych notyfikujacych, pod warunkiem, ze informacje te, dane i
wyniki nie sa poufne, lub jezeli notyfikujacy uzyskat ich zgode na pismie, a takze moze
przedstawi¢ inng majaca znaczenie informacj¢ dodatkowa;

4. Wiasciwy organ moze wyrazi¢ zgode na to, aby notyfikacje o uwolnieniach tego
samego GMO lub kombinacji GMO, w tym samym miejscu lub w r6znych miejscach w
tych samych celach oraz w okreslonym czasie, byty objete jedna notyfikacja;

5. Wilasciwy organ potwierdzi dat¢ otrzymania notyfikacji, oraz rozwazywszy, o ile
wystepuja, wszelkie obserwacje poczynione w zwiazku z Artykutem 11 przez inne Panstwa
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Czlonkowskie, udzieli notyfikujacemu odpowiedzi na pismie w terminie 90 dni od daty
otrzymania notyfikacji, przy czym:

a) stwierdzi, ze przyjmuje notyfikacj¢ jako zgodna z niniejsza Dyrektywa 1 ze
uwolnienie mozna przeprowadzi¢, lub

b) stwierdzi, ze uwolnienie nie spelnia warunkow niniejszej Dyrektywy i ze z tej
przyczyny notyfikacja zostata odrzucona.

6. Dla potrzeb obliczenia okresu 90 dni, o ktorym mowa w paragrafie 5, nie bgda
zaliczane okresy, w ktorych wtasciwy organ:

a) oczekuje na dalsze informacje, o ktére ewentualnie wystapit do notyfikujacego, lub

b) przeprowadza publiczna ankiete lub konsultacje spoteczne w zwiazku z Artykutem 9;
owa publiczna ankieta lub konsultacje spoteczne nie spowoduja przedtuzenia okresu
90 dni, o ktorym mowa w paragrafie 5, o wigcej niz 30 dni.

7. Jesli kompetentny organ wymaga dostarczenia nowych informacji to musi by¢
jednoczesnie przedstawiona przyczyna takiego dziatania

8. Notyfikujacy moze przeprowadzi¢ uwolnienie tylko wowczas, gdy otrzymal pisemne
pozwolenie od witasciwego organu oraz zachowa wszelkie warunki wymagane w tym
pozwoleniu.

9. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby zaden material otrzymany z GMO, ktory zostat
W sposOb zamierzony uwolnione zgodnie z Czgscia B, nie zostal wprowadzony na rynek
inaczej, niz zgodnie z Czg¢scia C.

Artykut 7

Zréznicowane procedury

1. Jezeli uzyskano wystarczajace doswiadczenie w uwalnianiu okreslonych GMO w
pewnych ekosystemach, i te GMO spelniaja kryteria ustalone w Zataczniku V, wiasciwy
organ moze przedtozy¢ Komisji uzasadniona propozycje zastosowania zroznicowanych
procedur dla takich rodzajow GMO.

2. Komisja, z wlasnej inicjatywy, lub po uptywie 30 dni od otrzymania propozycji
kompetentnego organu:
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a) przekaze propozycj¢ kompetentnym organom, ktore w ciagu 60 dni moga przedstawic
wyniki spostrzezen i jednoczesnie,

b) udostepni propozycj¢ spoteczenstwu, ktére w ciagu 60 dni moze wyrazi¢ opinie oraz

c¢) skonsultuje si¢ z wiasciwym(i) Komitetem(ami) Naukowym(i), ktory(e) w ciagu 60
dni moze(ga) wydac opinig.

3. W stosunku do kazdej propozycji, w zwiazku z procedura ustalona w Artykule 30(9),
zostanie wydana Decyzja. Decyzja ta okresli zgodnie z Zatacznikiem III, minimalny zakres
informacji technicznej, potrzebnej do oszacowania wszelkiego przewidywalnego
zagrozenia w wyniku uwolnienia, a w szczegolnosci:

a) informacji dotyczacej GMO;

b) informacji dotyczacej warunkéw uwolnienia 1 srodowiska do ktorego ma nastapic
uwolnienie;

¢) informacji o interakcjach pomigedzy GMO 1 srodowiskiem;

d) oceng zagrozenia dla srodowiska.

4. Decyzja ta zostanie wydana w ciagu 90 dni od daty propozycji Komisji lub od
otrzymania propozycji kompetentnego organu. Do obliczania okresu 90 dni nie zalicza si¢
okresu, w ktorym Komisja oczekuje spostrzezen kompetentnych organdéw, opinii
spoteczenstwa, ani opinii Komitetéw Naukowych, o ktérych mowa w paragrafie 2.

5. Decyzja wydana na podstawie paragrafow 3 i1 4 bedzie stwierdzaé, ze notyfikujacy
moze przystapi¢ do uwalniania tylko woéwczas, gdy otrzymat pisemne pozwolenie
wlasciwego organu. Notyfikujacy przeprowadzi uwolnienie z zachowaniem wszelkich
warunkow okreslonych w tym pozwoleniu.

Decyzja wydana na podstawie paragrafow 3 1 4 moze stanowi¢, ze uwolnienia danego
GMO lub kombinacji GMO, w tym samym miejscu lub w réznych miejscach w tych
samych celach oraz w okreslonym czasie, moga by¢ objete jedna notyfikacja.

6. Bez naruszania postanowien paragraféw od 1 do 5, nadal stosuje si¢ Decyzj¢ Komisji
94/730/EWG z 4 listopada 1994 roku, ustanawiajaca uproszczone procedury dotyczace
zamierzonego uwalniania do $rodowiska genetycznie zmodyfikowanych roslin w mysl
Artykutu 6(5) Dyrektywy Rady 90/220/EWG'".

7. O przypadku skorzystania lub nie skorzystania przez Panstwo Czlonkowskie z
uwolnien GMO na jego terytorium, zgodnie z procedura ustalona w decyzji wydanej
zgodnie z paragrafami 3 i 4, poinformuje ono o tym Komisje.

"0J L 292,z dnia 12.11.1994 r. str. 31.
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Artykut 8

Postgpowanie w przypadku modyfikacji i nowych informacji

1. W przypadku wszelkich modyfikacji lub nie zamierzonych zmian w procesie
zamierzonego uwalniania jakiegokolwiek GMO lub kombinacji GMO, zaistniatych po
wydaniu pisemnego pozwolenia przez wlasciwy organ, ktore mogtyby zagraza¢ ludzkiemu
zdrowiu i srodowisku, lub jesli pojawita si¢ nowa informacja dotyczaca takiego zagrozenia,
lub gdy wilasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego jest w trakcie sprawdzania notyfikacji,
badz po wydaniu pisemnego pozwolenia przez ten organ, notyfikujacy, bezzwlocznie:

a) podejmie $rodki niezbedne w celu ochrony ludzkiego zdrowia i srodowiska;

b) zawczasu poinformuje wiasciwy organ o modyfikacji, lub poinformuje mozliwie
najszybciej o nie zamierzonych zmianach, z chwila, gdy nowa informacja stanie si¢
dostepna;

c¢) skoryguje srodki wyszczegolnione w notyfikacji.

2. Jezeli wlasciwy organ, uzyskat informacj¢ o ktorej mowa w paragrafie 1, ktora
mogtaby stanowi¢ zagrozenie dla ludzkiego zdrowia i1 srodowiska, lub w okoliczno$ciach, o
ktorych mowa w paragrafie 1, wlasciwy organ powiadomi spoteczenstwo, oceni taka
informacje 1 moze wymaga¢ od notyfikujacego zmiany warunkow, zawieszenia albo
zakonczenia zamierzonego uwalniania.

Artykut 9

Konsultacje 1 informacja dla spoteczenstwa

1. Bez naruszania postanowien Artykutow 7 1 25, Panstwa Czlonkowskie begda
konsultowaé si¢ ze spoleczenstwem w przedmiocie zamierzonego uwalniania, a w
odpowiednich przypadkach z grupami spolecznymi,. Czyniac to, Panstwa Cztonkowskie
ustanowia system takich konsultacji, w tym nalezyty okres, w celu stworzenia
spoteczenstwu lub grupom spotecznym mozliwo$ci wyrazenia opinii.

2. Bez naruszania postanowien Artykutu 25:

a) Panstwa Czlonkowskie udostgpnia spoleczenstwu informacje o wszystkich
uwolnieniach na swoich terytoriach, o ktorych mowa w Czgsci B;
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b) Komisja udostgpni spoleczenstwu informacje zawarta w systemie wymiany
informacji w mysl Artykutu 11.

Artykut 10

Raportowanie z przebiegu uwolnien

Po zakonczeniu uwalniania, a nastgpnie, w kazdym przedziale czasu ustalonym w
pozwoleniu na podstawie oceny =zagrozenia dla $rodowiska, notyfikujacy przesle
wlasciwemu organowi wyniki uwolnienia uwzgledniajac wszelkie zagrozenia dla ludzkiego
zdrowia lub $rodowiska, z, o ile to potrzebne, odniesieniem si¢ do wszelkiego rodzaju
produktoéw, o ktorych notyfikujacy zamierza powiadomi¢ w pozniejszym etapie. Forma
przedstawienia tego wyniku zostanie ustalona zgodnie z procedura ustanowiona w Artykule
30(2).

Artykut 11
Wymiana informacji pomigdzy wtasciwymi organami i Komisja

1. Komisja uruchomi system wymiany informacji zawartej] w notyfikacjach. Wtasciwe
organy przesla w ciagu 30 dni od daty otrzymania, streszczenie kazdej notyfikacji
otrzymanej na podstawie Artykutu 6. Forma tego streszczenia zostanie ustalona i bedzie
zmieniana zgodnie z procedura okreslona w Artykule 30(2).

2. Komisja, przekaze te streszczenia, najpozniej w ciagu 30 dni od ich otrzymania, do
innych Panstw Czlonkowskich, ktore, moga przedstawi¢ swoje spostrzezenia w ciagu 30
dni, za posrednictwem Komisji, lub bezposrednio. W przypadku zapotrzebowania ze strony
Panstwa Cztonkowskiego, moze ono otrzyma¢ od wiasciwego organu danego Panstwa
Czlonkowskiego egzemplarz kompletnego notyfikacji.

3. Wlasciwe organy poinformuja Komisje o koncowej decyzji wydanej zgodnie z
Artykutem 6(5), facznie, o ile to stosowne, z przyczynami odrzucenia notyfikacji, a takze
przekaza wyniki uwolnien otrzymane zgodnie z Artykutem 10.

4. W przypadku uwolnien GMO, o ktéorych mowa w Artykule 7, raz w roku Panstwa
Czlonkowskie przesla do Komisji listg¢ GMO, ktore zostaly uwolnione na ich terytorium
oraz list¢ odrzuconych notyfikacji. Komisja przekaze je wlasciwym organom innych
Panstw Czlonkowskich.
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CZESC C

Wprowadzanie na rynek GMO jako produkty i w produktach

Artykut 12

Legislacja sektorowa

1. Artykuléw 13 do 24 nie stosuje si¢ do GMO jako produktow lub w produktach w
stopniu takim, w jakim sa one dopuszczone na mocy legislacji Wspdlnoty, ktora zapewnia
specyficzna oceng zagrozenia dla Srodowiska, przeprowadzona zgodnie z zasadami
ustalonymi w Zataczniku II oraz na podstawie informacji wyszczegolnionej w Zataczniku
III, bez naruszania wymagan dodatkowych ustanowionych w tym celu w wyzej
wymienionej legislacji Wspolnoty oraz do wymagan dotyczacych zapobiegania zagrozeniu,
oznakowania, stosownego monitorowania, informowania spoteczenstwa 1 klauzuli
bezpieczenstwa, w stopniu co najmniej rOwnowaznym do ustanowionego w niniejszej
Dyrektywie.

2. W odniesieniu do Regulaminu Rady (EWG) Nr 2309/93, Artykutow 13 do 24
niniejszej Dyrektywy nie stosuje si¢ do GMO jako produktéw lub w produktach w stopniu
takim, w jakim sa one dopuszczone na podstawie tego Regulaminu, pod warunkiem
prowadzenia specyficznej oceny zagrozenia dla $rodowiska, zgodnie z zasadami
okreslonymi w Zalaczniku II do niniejszej Dyrektywy oraz na podstawie informacji
wyszczegoOlnionej w Zalaczniku III niniejszej Dyrektywy, bez naruszania innych majacych
znaczenie wymogow okreslonych jako ocena zagrozenia, zarzadzanie ryzykiem, ocena
zagrozen, znakowanie, monitoring, informacje dla spoteczenstwa i planu postgpowania na
wypadek awarii okreslonych w prawodawstwie Wspdlnotowym dotyczacym produktow
medycznych majacych zastosowanie dla ludzi i w weterynarii, okres§lonych w Regulaminie
(EWG) Nr 2309/93.

3. Procedury dotyczace oceny zagrozen, wymagania dotyczace zapobiegania zagrozeniu,
oznakowania, stosownego monitorowania, informowania spoteczenstwa 1 klauzuli
bezpieczenstwa, powinny by¢ rGwnowazne ustanowionym w niniejszej Dyrektywie, zostana
wprowadzone do Regulaminu Parlamentu Europejskiego 1 Rady Europy. Do czasu wejscia
w zycie tego Regulaminu, wszelkie GMO jako produkty i w produktach, w stopniu takim,
w jakim sa one dopuszczone na podstawie innej legislacji Wspodlnoty, beda wprowadzane
na rynek tylko po uzyskaniu zgody na ich wprowadzenie na rynek zgodnie z niniejsza

Dyrektywa.

4. W toku dokonywania oceny wnioskow na wprowadzenie na rynek GMO, o ktérych
mowa w paragrafie 1, dla potrzeb niniejszej Dyrektywy beda przeprowadzane konsultacje z
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cialami powotanymi na mocy niniejszej Dyrektywy przez Wspolnotg 1 przez Panstwa
Cztonkowskie.

Artykut 13

Procedura notyfikacji

1. Przed wprowadzeniem na rynek GMO lub kombinacji GMO jako produktow lub w
produktach, wlasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym taki GMO ma by¢
wprowadzony po raz pierwszy, zostanie przedlozona niotyfikacja. Wiasciwy organ
potwierdzi date otrzymania notyfikacji oraz bezzwlocznie przekaze streszczenie zawartosci
akt, o ktorym mowa w paragrafie 2(h), do wlasciwych organéw innych Panstw
Cztonkowskich i do Komisji.

Wiasciwy organ bezzwtocznie zbada, czy notyfikacja jest zgodna z paragrafem 2, a w miare
potrzeby zwrdci si¢ do notyfikujacego o dodatkowa informacje.

Jezeli notyfikacja jest zgodna z paragrafem 2, wlasciwy organ przekaze egzemplarz
notyfikacji do Komisji. Komisja przesle ja wraz z raportem oceniajacym okreslonym w
Artykule 14(2), najp6zniej, w ciagu 30 dni od jego otrzymania wtasciwym organom innych
Panstw Czlonkowskich.

2. Zawiadomienie powinno zawierac:

a) informacj¢ okreslona w Zatacznikach III 1 IV. Informacja ta uwzgledni réznorodnos¢
miejsc stosowania GMO jako produktéw i1 w produktach, tacznie z danymi 1
wynikami uzyskanymi z uwolnien przeprowadzonych dla celow eksperymentalnych,
dotyczacych wynikéw danego uwolnienia na zdrowie ludzkie i srodowisko;

b) oceng zagrozenia dla srodowiska 1 wnioski okreslone w Zataczniku II, Sekcja D;

¢) warunki wprowadzania danego produktu na rynek, w tym specyficzne warunki jego
uzytkowania i obchodzenia si¢ z nim;

d) zgodnie z art. 15 (4) proponowany okres pozwolenia, nie powinien by¢ dtuzszy niz 10
lat;

e) plan monitorowania zgodnie z Zatacznikiem VII, zawierajacy propozycje okresu
waznosci planu monitorowania; okres ten moze roézni¢ si¢ od zaproponowanego
okresu pozwolenia;

f) propozycje oznakowania, ktore powinno by¢ zgodne z wymaganiami ustanowionymi
w Zataczniku IV. Oznakowanie powinno jasno oznajmia¢ fakt zawartosci GMO. Na
opakowaniu albo w towarzyszacym dokumencie powinny znajdowac si¢ stowa:
,Niniejszy produkt zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane”;

g) propozycj¢ opakowania, ktora powinna by¢ zgodna z wymaganiami ustanowionymi w
Zalaczniku 1V;
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h) streszczenie zawartosci dokumentow. Forma tego streszczenia zostanie ustalona
zgodnie z procedura przedstawiona w Artykule 30(2).

Jezeli na podstawie wynikéw jakiegokolwiek uwolnienia, o ktorym poinformowano na
podstawie Czgsci B, Ilub na gruncie innych, naukowo uzasadnionych przyczyn
merytorycznych, zawiadamiajacy uwaza, iz wprowadzenie na rynek i uzytkowanie GMO
jako produktu lub w produkcie nie stanowi zagrozenia dla ludzkiego zdrowia i srodowiska,
moze on zaproponowa¢ wlasciwemu organowi nie przedstawianie cze¢$ci informacji
wymaganej w Zalaczniku IV, Sekcja B.

3. Notyfikujacy wlaczy do niniejszej informacji takze dane 1 wyniki z uwolnien tego
samego GMO lub tej samej kombinacji GMO, o ktérych uprzednio zawiadomit i/lub
aktualnie zawiadamia w ramach Wspo6lnoty lub poza Wspdlnota.

4. Notyfikujacy moze odnies¢ si¢ do danych lub wynikéw z notyfikacji uprzednio
przedtozonych przez innych zawiadamiajacych, a takze moze przedstawi¢ informacjg
dodatkowa, jaka uzna za stuszna, pod warunkiem, ze informacje te, dane i wyniki nie sa
poufne lub zawiadamiajacy uzyskatl od nich zgode¢ na pismie.

5. W celu zastosowania GMO lub kombinacji GMO do uzytku innego, niz juz
wyszczegolniony w notyfikacji, zostanie przedtozona odrebna notyfikacja.

6. W przypadku uzyskania, przed udzieleniem pisemnego pozwolenia, nowej informacji
w odniesieniu do zagrozenia ze strony GMO dla ludzkiego zdrowia lub $rodowiska,
notyfikujacy bezzwtocznie podejmie srodki niezbedne w celu ochrony ludzkiego zdrowia i
srodowiska 1 poinformuje o tym wlasciwy organ. Ponadto, notyfikujacy skoryguje
informacje¢ 1 warunki wyszczegolnione w notyfikacji.

Artykut 14
Raport oceniajacy

1. Po otrzymaniu 1 potwierdzeniu notyfikacji zgodnie z Artykulem 13(2), wtasciwy organ
zbada jego zgodnos¢ z niniejsza Dyrektywa.

2. W ciagu 90 dni od dnia otrzymania notyfikacji wtasciwy organ:
— przygotuje raport oceniajacy 1 przesle go notyfikujacemu. Wycofanie si¢

notyfikujacego po tym fakcie nie ogranicza mozliwosci dalszego przediozenia przez
niego notyfikacji innemu wtasciwemu organowi;
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— w przypadku, o ktorym mowa w paragrafie 3(a), przesle raport, wraz z informacja,
ktorej] mowa w paragrafie 4 oraz wszelka inng informacjg, na ktorej opart swoj raport,
do Komisji, ktéra w ciaggu 30 dni od dnia jego otrzymania, przekaze raport
kompetentnym organom innych Panstw Cztonkowskich.

W przypadku, o ktorym mowa w paragrafie 3(b), wtasciwy organ przesle swoj raport wraz z
informacja, o ktérej mowa w paragrafie 4 1 z wszelka inna informacjg, na ktorej opart swoj
raport, do Komisji, nie wczesniej niz w ciagu 15 dni od dnia wystania do notyfikujacego
raportu oceniajacego 1 nie pozniej niz w ciagu 105 dni od dnia otrzymania notyfikacji.
Komisja, w ciagu 30 dni od dnia otrzymania, przekaze raport kompetentnym organom
innych Panstw Czlonkowskich.

3. Raport oceniajacy bedzie stwierdzat, czy:
a) dany(e) GMO powinien(ny) by¢ wprowadzony(e) na rynek i na jakich warunkach, lub
b) dany(e) GMO nie powinien(ny) by¢ wprowadzony(e) na rynek.
Raporty oceniajace beda opracowane zgodnie z wytycznymi zawartymi w Zataczniku V1.
4. Dla potrzeb obliczenia okresu 90 dni, o ktorym mowa w paragrafie 2, nie bgda
zaliczane zadne okresy czasu, w ktorych wiasciwy organ oczekuje dalszych informacji, o

ktore ewentualnie wystapit do notyfikujacego. Wtasciwy organ poda przyczyny kazdego
wystapienia o dalsza informacje.

Artykut 15

Procedura standardowa

1. W przypadkach, o ktérych mowa w Artykule 14(3), wlasciwy organ lub Komisja, w
ciagu 60 dni od dnia rozestania raportu oceniajacego (do Panstw Cztonkowskich - przyp.
tlum.), moze wystapi¢ o dalsza informacj¢ oraz przedstawi¢ uwagi lub przyczyny
sprzeciwienia si¢ wprowadzeniu na rynek danego(ych) GMO.

Uwagi lub uzasadnione sprzeciwy i1 odpowiedzi zostana przekazane do Komisji, ktora
bezzwlocznie rozesle je do wszystkich wlasciwych organow.

Przez okres 105 dni od dnia rozestania raportu oceniajacego, wtasciwe organy i1 Komisja
moga omawia¢ wszelkie otwarte zagadnienia w celu osiagnigcia uzgodnienia.
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Wszelkie okresy, podczas ktorych oczekuje si¢ na dalsza informacje od notyfikujacego nie
beda zaliczane dla potrzeb obliczenia ostatecznego okresu 45 dni przeznaczonego na
osiagnigcie uzgodnienia. Kazde wystapienie o dalsza informacje wymaga podania przyczyn.

2. W przypadku, o ktorym mowa w Artykule 14(3)(b), jezeli wlasciwy organ, ktory
przygotowal raport, zdecydowal, ze GMO nie powinien(y) by¢ wprowadzony(e) na rynek,
notyfikacja zostanie odrzucona. Decyzja ta powinna zawiera¢ uzasadnienie.

3. Jezeli wlasciwy organ, ktory przygotowat raport, zdecydowal, ze GMO mozna
wprowadzi¢ na rynek, w przypadku nie zgloszenia, w ciagu 60 dni od dnia rozestania
raportu oceniajacego, o ktorym mowa w Artykule 14(3)(a), uzasadnionego sprzeciwu przez
Panstwo Cztonkowskie lub przez Komisje, lub jesli otwarte zagadnienia zostaty rozwiazane
w ciagu okresu 105 dni, o ktorym mowa w paragrafie 1, wlasciwy organ, ktory przygotowat
raport, wyda pisemne pozwolenie na wprowadzenie na rynek, przekaze je w ciagu 30 dni
notyfikujacemu i poinformuje o tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisjg.

4. Pozwolenie zostanie wydane maksymalnie na 10 lat poczynajac od dnia wydania
decyzji. W odniesieniu do propozycji wprowadzenia GMO lub potomstwa GMO, ktére ma
by¢ wykorzystywane do rozmnozen zgodnie z przepisami Wspolnoty, czas pierwszej zgody
powinien konczy¢ si¢ najpdzniej 10 lat po dacie pierwszego wprowadzenia pierwszej
odmiany rosliny GMO, ktora umieszczana jest w krajowym oficjalnym katalogu odmian
roslin zgodnie z Dyrektywa Rady 70/457 1 70/458.

W przypadku lesnego materialu rozmnozeniowego okres pierwszej zgody powinien
konczy¢ sig najpdzniej 10 lat po dacie wpisania do oficjalnego krajowego rejestru materiatu
podstawowego zawierajacego GMO zgodnie z Dyrektywa Rady 99/105/EC.

Artykut 16

Kryteria 1 informacje dotyczace okreslonych GMO

1. Wilasciwy organ, lub Komisja, moga z wtlasnej inicjatywy wnie$¢ propozycje
dotyczaca kryteriow 1 wymagan informacyjnych, ktéore powinna spelnia¢ notyfikacja,
poprzez anulowanie Artykutu 13, na wprowadzenie na rynek pewnych rodzajow GMO jako
produktow 1 w produktach.

2. Kryteria te 1 wymagania informacyjne, a takze wszelkie inne stosowne wymagania
dotyczace streszczenia (akt - przyp. tum.), zostana przyjete po konsultacjach odbytych z
wiasciwymi(i) Komitetem(ami) Naukowym(i), zgodnie z procedura ustanowiong w
Artykule 30(2). Zostana przyj¢te takie kryteria 1 takie wymagania informacyjne, ktoére
zapewnia wysoki stopien bezpieczenstwa dla ludzkiego zdrowia i srodowiska oraz bgda
opiera¢ si¢ o dowody naukowe osiagalne w zakresie takiego bezpieczenstwa, a takze o
doswiadczenie zgromadzone w stosunku do podobnych GMO.

23

DGI
11216/99



Wymagania okreslone w Artykule 13(2) zostana zastapione przez powyzsze wymagania,
oraz stosowal si¢ bedzie procedura okreslona w Artykule 13, (3), 4), (5) 1 (6) 1 w
Artykutach 141 15.

3. Przed rozpoczeciem procedury ustanowionej] w Artykule 30(2) w sprawie decyzji
dotyczacej kryteriow 1 wymagan informacyjnych, o ktorych mowa w paragrafie 1, Komisja
whniesie publicznie dostepna propozycje. Spoleczenstwo moze przedstawi¢ uwagi w ciagu
60 dni. Komisja powinna przekaza¢ wspomniane opinie tacznie z ich analiza do Komitetu,
ktory zostat okreslony w Artykule 30.

Artykut 17

Odnowienie pozwolenia

1. Poprzez anulowanie Artykutow 13, 14, 15 stosowana bedzie procedura okreslona w
paragrafach od 2 do 9 w celu odnawiania:

a) pozwolen udzielonych na mocy Czg¢sci C oraz

b) oddnia 17 pazdziernika 2006 r°, pozwolen udzielonych na mocy Dyrektywy
90/220/EWG, na wprowadzanie na rynek GMO jako produktéow i w produktach
sprzed dnia 17 pazdziernika 2002 r.”

2. Nie p6zniej niz 9 miesiecy przed wygasnigciem pozwolenia, w przypadku pozwolen, o
ktorych mowa w paragrafie 1(a) oraz sprzed dnia 17 pazdziernika 2006 *, w przypadku
pozwolen, o ktorych mowa w paragrafie 1(b), notyfikujacy podlegajacy niniejszemu
Artykutowi przedtozy wlasciwemu organowi, ktory otrzymat pierwotna notyfikacje,
notyfikacje, ktora bedzie zawierata:

a) kopi¢ pozwolenia na wprowadzenie GMO na rynek;
b) raport o wynikach monitorowania, ktére zostalo przeprowadzone zgodnie z
Artykutem 20. W przypadku pozwolen, o ktérych mowa w paragrafie 1(b), raport ten

bedzie przedtozony po zakonczeniu monitorowania;

c) wszelka inna nowa informacje, ktora stata si¢ dostepna, a ktéra dotyczy zagrozenia ze
strony produktu dla zdrowia ludzkiego i/lub srodowiska;

* 4 lata po terminie, o ktérym mowa w Artykule 32.
" Termin, o ktérym mowa w Artykule 32.
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d) oraz, o ile to stosowne, propozycj¢ zmiany lub uzupetnienia warunkéw zawartych w
pozwoleniu pierwotnym, miedzy innymi, warunkéw dotyczacych przysztego
monitorowania i czasowego ograniczenia pozwolenia.

Wiasciwy organ potwierdzi date otrzymania notyfikacji i jesli notyfikacja ta jest zgodna z
niniejszym paragrafem, bezzwlocznie przekaze egzemplarz notyfikaccji 1 raportu
oceniajacego do Komisji, ktoéra, w ciagu 30 dni od dnia ich otrzymania, przekaze je
wlasciwym organom innych Panstw Czlonkowskich. Przesle on takze swdj raport
oceniajacy notyfikujacemu.

3. Raport oceniajacy bedzie stwierdzat, czy:
a) GMO powinien(y) pozostawa¢ na rynku 1 na jakich warunkach; lub
b) GMO nie powinien(y) pozostawac na rynku.

4. Inne wlasciwe organy lub Komisja, w ciagu 60 dni od daty rozestania raportu
oceniajacego, moga wystapi¢ o dalsza informacjg¢, wnie$¢ uwagi, lub przedstawic
uzasadniony sprzeciw.

5.  Wszystkie uwagi, uzasadnione sprzeciwy i odpowiedzi zostang przekazane Komisji,
ktora bezzwtocznie rozesle je do wszystkich wtasciwych organow.

6. W przypadku, o ktérym mowa w paragrafie 3(a) i w razie nie zgloszenia w ciagu 60
dni od daty rozestania raportu oceniajacego, uzasadnionego sprzeciwu przez Panstwo
Czlonkowskie lub Komisjg, wlasciwy organ, ktéory przygotowat raport, przekaze
notyfikujacemu ostateczna decyzje na piSmie i w ciaggu 30 dni poinformuje o tym inne
Panstwa Cztonkowskie 1 Komisje. Wazno$§¢ pozwolenia nie powinna generalnie
przekracza¢ 10 lat i moze by¢ w uzasadnionych przypadkach ograniczona lub rozszerzona
stosownie do specyficznych wymogow

7. Wilasciwe organy i Komisja moga omawia¢ wszelkie otwarte zagadnienia w celu
osiagnigcia uzgodnienia w ciagu 75 dni od dnia rozestania raportu oceniajacego.

8. Jezeli otwarte zagadnienia zostaty rozwiazane w ciagu okresu 75 dni, o ktorym mowa
w paragrafie 7, wlasciwy organ, ktéry przygotowat raport, przesle notyfikujacemu swoja
ostateczna decyzj¢ na pismie 1 w ciagu 30 dni poinformuje o tym inne Panstwa
Czlonkowskie 1 Komisje. Jesli okaze si¢ stosowne, wazno$¢ pozwolenia moze zostac
ograniczona.

9. W élad za notyfikacja dotyczaca odnowienia pozwolenia w zwiazku z paragrafem 2,
notyfikujacy moze kontynuowa¢ wprowadzanie GMO na rynek na warunkach
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wyszczegoOlnionych w tym pozwoleniu do czasu wydania ostatecznej decyzji w sprawie
notyfikacji.

Artykut 18

Procedura Wspdlnoty w przypadku sprzeciwu

1. W przypadkach zgloszenia i podtrzymania sprzeciwu przez wlasciwy organ lub przez
Komisj¢ w zwiazku z Artykutami 15, 17 1 20, w ciagu 120 dni zostanie przyjeta i
opublikowana decyzja zgodnie z procedura okreslona w Artykule 30(2). Decyzja ta bedzie
zawierala taka sama informacje jak w Artykule 19(3).

Dla potrzeb obliczenia okresu 120 dni, nie begdzie zaliczany zaden okres, w ktorym Komisja
oczekiwala na dalsza informacje, o jaka ewentualnie mogta wystapi¢ do notyfikujacego, ani
w ktorym poszukiwata opinii Komitetu Technicznego, z ktorym skonsultowano si¢ w
zwiazku z Artykutem 28. Komisja okresli przyczyny w kazdym swoim wystapieniu o
dalsza informacj¢ oraz powiadomi wilasciwe organy o swoim wystapieniu do
notyfikujacego. Okres, w ktérym Komisja oczekuje na opini¢ Komitetu Technicznego nie
bedzie dtuzszy niz 90 dni.

Nie bedzie zaliczany okres potrzebny Radzie na dziatanie w zwiazku z procedura okreslona
w Artykule 30(2).

2. W przypadku podjecia pozytywnej decyzji, wtasciwy organ, ktory przygotowat raport,
wyda pisemne pozwolenie na wprowadzanie na rynek lub na odnowienie pozwolenia,
przekaze je notyfikujacemu 1 w ciagu 30 dni po opublikowaniu decyzji lub po
zawiadomieniu o niej poinformuje o tym inne Panstwa Cztonkowskie i Komisjg.

Artykut 19

Pozwolenie

1. Bez naruszania wymagan zawartych w legislacji Wspolnoty, uzytkowanie GMO jako
produktow 1 w produktach moze odbywaé si¢ w catej Wspodlnocie bez dalszego
zawiadamiania tylko pod warunkiem wydania pisemnego pozwolenia na ich wprowadzanie
na rynek i1 tylko wowczas, gdy sa $cisle przestrzegane zaréwno specyficzne warunki
uzytkowania jak 1 zakres Srodowiskowych i geograficznych obszaréw okreslonych tymi
warunkami.
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2. Notyfikujacy moze wprowadza¢ GMO na rynek tylko wowczas, gdy otrzymat pisemne
pozwolenie od wtasciwego organu stosownie do Artykutow 15, 17 1 18 oraz zgodnie z
warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

3. Pisemne pozwolenie, o ktorym mowa w Artykutach 15, 17 i 18 we wszystkich
przypadkach bedzie jasno okreslac:

a) zakres pozwolenia, w tym okreslenie GMO, ktore maja by¢ wprowadzone na rynek
jako produkty lub w produktach oraz ich szczeg6lny identyfikator;

b) okres waznosci pozwolenia;

c) warunki wprowadzenia na rynek produktu, w tym wszelkie specyficzne warunki
uzytkowania, obchodzenia si¢ i opakowania GMO jako produktow lub w produktach
oraz warunki ochrony poszczegoélnych ekosystemow i srodowisk i/lub obszarow
geograficznych;

d) ze, bez naruszania postanowien Artykutu 25, notyfikujacy wykona probki kontrolne,
ktore beda udostepnione wiasciwemu organowi na zadanie;

e) wymagania wzgledem opakowan, zgodnie z wymaganiami ustanowionymi Ww
Zataczniku IV. Oznakowanie bgdzie jasno wskazywaé obecnos¢ GMO. Na etykiecie
albo w dokumencie towarzyszacym produktowi lub innym produktom zawierajacym
GMO powinny znajdowaé si¢ stowa: ,Niniejszy produkt zawiera organizmy
genetycznie zmodyfikowane”.

f) wymagania monitorowania zgodnie z Zalacznikiem VII, obowiazek sktadania do
Komisji 1 whasciwych organow raportéw, okres planu monitorowania oraz w razie
potrzeby, wszelkie obowiazki o0so0b sprzedajacych dany produkt lub z nich
korzystajacych m. in w przypadku GMO zdolnych do wzrostu biorac pod uwage
informacje dotyczace ich lokalizacji..

4. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie §rodki potrzebne w celu zapewnienia, aby
pisemne pozwolenie i decyzja, o ktorych mowa w Artykule 18, byly, w stosowanych

przypadkach, udostgpnione spoteczenstwu oraz by warunki wyspecyfikowane w pisemnym
pozwoleniu 1 w decyzji, byty, w stosownych przypadkach, spelnione.

Artykut 20

Monitorowanie i postgpowanie z nowa informacja
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1. W ¢§lad za wprowadzeniem na rynek GMO jako produktow 1 w produktach,
notyfikujacy zapewni, aby byto realizowane monitorowanie i raportowanie o nich zgodnie z
warunkami wyszczegdlnionymi w pozwoleniu. Raporty z monitorowania beda
przedktadane Komisji 1 wtasciwym organom Panstw Czlonkowskich. Na podstawie tych
raportow, zgodnie z pozwoleniem 1 w ramach planu monitorowania okre$lonych w
pozwoleniu, wlasciwy organ, ktory otrzymat pierwotna notyfikacje, moze przeprowadzic¢
dostosowanie planu monitorowania po pierwszej fazie monitorowania.

2. Jezeli, w okresie po otrzymaniu pisemnego pozwolenia, uzyskano nowa informacje,
pochodzaca od uzytkownikéw lub z innych zrédet, ktora dotyczy zagrozenia ze strony
GMO dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska, notyfikujacy bezzwltocznie podejmie $rodki
potrzebne w celu ochrony ludzkiego zdrowia 1 Srodowiska oraz powiadomi o tym wiasciwy
organ.

Ponadto, notyfikujacy zweryfikuje informacje¢ 1 warunki wyszczego6lnione w notyfikacji..

3. Jezeli wlasciwy organ otrzyma informacjg, ktéra mogtaby wynika¢ z zagrozenia ze
strony GMO dla zdrowia ludzkiego lub s$rodowiska, albo w warunkach opisanych w
paragrafie 2, bezzwlocznie przekaze te¢ informacj¢ do Komisji i do wlasciwych organow
Panstw Czlonkowskich oraz jezeli informacja stala si¢ osiagalna przed wydaniem
pisemnego pozwolenia moze, w stosownych przypadkach, skorzysta¢ z postanowien
zawartych w Artykutach 15(1) 1 17(7).

W przypadku uzyskania tej informacji po wydaniu pozwolenia, wiasciwy organ, w ciagu 60
dni od dnia jej uzyskania, przekaze swoj raport oceniajacy do Komisji, okreslajac czy i w
jaki sposob powinny zosta¢ zmienione warunki pozwolenia, lub ze pozwolenie powinno
wygasna¢. Komisja, w ciagu 30 dni od jego otrzymania, przekaze raport do wilasciwych
organdéw innych Panstw Cztonkowskich.

Uwagi lub uzasadnione sprzeciwy odnos$nie dalszego wprowadzania na rynek GMO, lub
odnosnie propozycji zmiany warunkéw pozwolenia, zostana przekazane do Komisji w
ciagu 60 dni od daty rozestania raportu oceniajacego, ktora bezzwlocznie przekaze je do
wszystkich wiasciwych organdw.

Wiasciwe organy i1 Komisja moga omawia¢ wszelkie otwarte zagadnienia w celu
osiagnigcia uzgodnienia w ciagu 75 dni od dnia rozestania raportu oceniajacego.

W przypadku nie zgloszenia sprzeciwu w ciagu 60 dni od dnia rozestania nowej informacji
przez Panstwa Czlonkowskie lub Komisje, lub jezeli otwarte zagadnienia zostaty
rozwiazane w ciagu 75 dni, wlasciwy organ, ktory przygotowal raport, dokona
proponowanych zmian w pozwoleniu, przekaze notyfikujacemu zmieniona decyzje i w
ciagu 30 dni poinformuje o tym inne Panstwa Czlonkowskie i Komisjeg.
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4. By uczyni¢ to bardziej przejrzystym wyniki monitoringu prowadzonego zgodnie z
czescia C niniejszej Dyrektywy musza by¢ publicznie dostepne.

Artykut 21

Oznakowanie

1. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie potrzebne srodki w celu zapewnienia, aby
na wszystkich etapach wprowadzania na rynek, oznakowanie i opakowanie GMO
wprowadzanych na rynek jako produkty i w produktach, bylo zgodne z odnos$nymi
wymaganiami wyszczegdlnionymi w pisemnym pozwoleniu, o ktérym mowa w Artykutach
15(3), 17(5) 1 (8), 18(2) 1 19(3).

2. W przypadku produktow, co do ktoérych nie mozna wykluczy¢ przypadkowych lub
technicznie nieuniknionych $ladow, mozna ustanowi¢ minimalny prog, ponizej ktérego
produkty te nie musza by¢ oznakowane w mysl postanowienia zawartego w paragrafie 1.
Poziomy progowe zostana ustalone dla danego produktu na mocy procedury okreslonej w
Artykule 30(2).

Artykut 22
Wolny obieg

Bez naruszania postanowien Artykulu 23, Panstwa Czlonkowskie nie moga zabronic,
ograniczy¢ lub hamowa¢ wprowadzania na rynek tych GMO jako produktéow 1 w
produktach, ktére speiniaja wymagania niniejszej Dyrektywy.

Artykut 23

Klauzula bezpieczenstwa

1. W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie, na podstawie nowej lub dodatkowe;j
informacji uzyskanej po terminie wydania pozwolenia 1 wptywajacej na oceng ryzyka w
srodowisku, lub w wyniku ponownej oceny istniejacej informacji w oparciu o nowa lub
dodatkowa wiedz¢ naukowa, ma uzasadnione powody, aby uwaza¢, ze dany GMO jako
produkt lub w produkcie, o ktorym zawiadomienie byto prawidtowe i na ktéry uzyskano
pisemne pozwolenie na podstawie niniejszej Dyrektywy, stanowi ryzyko dla ludzkiego
zdrowia lub $rodowiska, owo Panstwo Czlonkowskie moze tymczasowo ograniczy¢ lub
zabroni¢ uzytkowania i/lub sprzedazy na swoim terytorium tego GMO jako produktu lub w
produkcie.
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Takie Panstwo Czlonkowskie zapewni, aby na wypadek znacznego ryzyka, zostaly
zastosowane S$rodki dotyczace nadzwyczajnych zagrozen, takie jak zawieszenie lub
wygasni¢cie wprowadzania na rynek, w tym informacje dla spoteczenstwa.

Takie Panstwo Cztonkowskie bezzwlocznie powiadomi Komisje 1 inne Panstwa
Czlonkowskie o dziataniach podjetych na podstawie niniejszego Artykutu oraz poda
przyczyny swojej decyzji, dostarczajac wyniki ponownej oceny ryzyka w $rodowisku
wskazujacego, czy 1 w jaki sposdb powinny by¢ zmienione warunki pozwolenia, lub ze
pozwolenie powinno wygasna¢ oraz w przypadku potrzeby, przekaze takze nowa lub
dodatkowa informacjg, na podstawie ktorej oparto swoja decyzje.

2. Decyzja w takiej sprawie zostanie podjgta w ciagu 60 dni zgodnie z procedura
ustanowiong w Artykule 29(2). Dla potrzeb obliczenia okresu 60 dni nie zalicza si¢
okresow, w ktorych Komisja oczekuje dalszej informacji, o ktora ewentualnie wystapita do
zamawiajacego, lub w ktérych oczekuje na opinie Komitetow Naukowych, z ktorymi sie
ewentualnie skonsultowata. Okres, w ktorym Komisja oczekuje na opini¢ Komitetu
Naukowego nie bedzie dluzszy niz 60 dni.

Podobnie, nie bedzie zaliczany okres potrzebny Radzie na dziatanie w zwiazku z procedura
ustanowiona w Artykule 29(2).

Artykut 23

Informacja dla spoteczenstwa

1. Bez naruszania postanowien Artykutu 24, otrzymawszy zawiadomienie zgodne z
Artykutem 12(1), Komisja bezzwtocznie udostgpni spoteczenstwu streszczenie, o ktérym
mowa w Artykule 12(2)(h). Komisja udostepni takze do publicznej oceny raporty w
przypadku, o ktérym mowa w Artykule 13(3)(a). Spoteczenstwo moze przedstawiaé
Komisji opinie w ciagu 30 dni. Komisja bezzwltocznie przekaze te opinie wiasciwym
organom.

2. Bez naruszania postanowien Artykutu 24, w przypadku wszystkich GMO, na ktére z
mocy niniejszej Dyrektywy uzyskano pisemne pozwolenia na wprowadzanie na rynek lub
ktorych wprowadzania na rynek odmoéwiono jako produktow i w produktach, zostana
udostepnione spoleczenstwu raporty oceniajace opracowane dla tych GMO 1 opinia(e)
Komitetow Naukowych, z ktérymi si¢ konsultowano. W przypadku kazdego produktu,
zostana jasno wyspecyfikowane zawarte w nim(ch) GMO oraz sposob(oby) jego(ich)
uzytkowania.
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CZESCD

Postanowienia koncowe

Artykut 24

Poufnos¢

1. Komisja i wlasciwe organy nie ujawnia stronom trzecim zadnej poufnej informacji
podanej na mocy niniejszej Dyrektywy w zawiadomieniu lub uzyskanej w ramach wymiany
informacji oraz beda chroni¢ prawa wiasnosci intelektualnej dotyczace otrzymanych
danych.

2. Zawiadamiajacy moze wskaza¢ w zawiadomieniu informacj¢ przedtozona na mocy
niniejszej Dyrektywy, ktorej ujawnienie moze zaszkodzi¢ jego konkurencyjnosci, a ktéra
powinna zatem by¢ traktowana jako poufna. W takich przypadkach musi by¢ podane
uzasadnienie mozliwe do sprawdzenia.

3. Wilasciwy organ zdecyduje, po konsultacji z zawiadamiajacym, ktéra informacja
bedzie przechowywana jako poufna i powiadomi zawiadamiajacego o swojej decyzji.

4. Nastepujaca informacja, przedtozona zgodnie z Artykutami 4, 6, 7, 12, 16, 19 lub 22,
nie bedzie traktowana jako poufna:

— ogoblny opis GMO, nazwa 1 adres zawiadamiajacego, cel uwolnienia, lokalizacja
uwolnienia i zamierzonego uzytkowania;

— metody 1 plany monitorowania GMO oraz dziatania na wypadek nadzwyczajnych
zagrozen;

— ocena ryzyka w srodowisku.

5. Jezeli, z jakichkolwiek przyczyn, zawiadamiajacy wycofa zawiadomienie, wlasciwy
organ 1 Komisja musza respektowa¢ poufnos$¢ przekazanej informacji.

Artykut 25

Oznakowanie GMO, o ktorych mowa w Artykule 2(4), punkt drugi

1. GMO, ktore maja zosta¢ udostgpnione do operacji, o ktorych mowa w Artykule 2(4),
punkt drugi, podlegaja wymaganiom wlasciwego oznakowania zgodnie z odno$nymi
sekcjami Aneksu IV stanowiacymi o zapewnieniu jasnej informacji na etykiecie lub w
towarzyszacym dokumencie, $wiadczacej o obecnosci organizmOw  genetycznie
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zmodyfikowanych. W tym celu, na etykiecie albo w towarzyszacym dokumencie powinny
znajdowac si¢ stowa: ,,Niniejszy produkt zawiera organizmy genetycznie zmodyfikowane”.

2. Warunki wdrozenia paragrafu 1, bez duplikowania istniejacych w legislacji Wspdlnoty
przepisOw opakowalniczych lub tworzenia niespojnosci z nimi, zostang okreslone zgodnie z
procedura ustanowiona w Artykule 29(2). Czyniac to, nalezy uwzglednia¢, tam gdzie
potrzeba, postanowienia opakowalnicze ustanowione przez Panstwa Cztonkowskie w
zwiazku z legislacja Wspolnoty.

Artykut 26

Dostosowanie Anekséw do postegpu technicznego

Sekcje C 1 D Aneksu II, Aneksy III do VI oraz sekcja C Aneksu VII bgda dostosowywane
do postepu technicznego zgodnie z procedura ustanowiona w Artykule 29(2).

Artykut 27

Konsultacje z komitetem(ami) naukowym(i)

1. W przypadkach, w ktorych wtasciwy organ lub Komisja zglosity sprzeciw w zwiazku z
ryzykiem ze strony GMO dla ludzkiego zdrowia lub dla srodowiska zgodnie z Artykutem
14(1), 16(4), 19(3) lub 22, lub w ktérych raport oceniajacy, o ktorym mowa w Artykule 13,
stwierdza, ze GMO nie powinny by¢ wprowadzone na rynek, Komisja, z wlasnej inicjatywy
lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, skonsultuje si¢ w sprawie sprzeciwu z
odno$nym(i) komitetem(ami) naukowym(i).

2. Komisja, z wilasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Cztonkowskiego, moze na
podstawie niniejszej Dyrektywy konsultowa¢ si¢ z odno$nym(i) komitetem(ami)
naukowym(i) rowniez w kazdej innej sprawie dotyczacej mozliwego szkodliwego wptywu
na ludzkie zdrowie 1 srodowisko.

3. Paragraf 2 nie narusza procedur wykonawczych ustanowionych w niniejszej
Dyrektywie.

Artykut 28 [29]

Konsultacje z komitetem(ami) d/s etyki

1. Bez naruszania kompetencji Panstw Cztonkowskich w zakresie zagadnien natury
etycznej, Komisja, z wilasnej inicjatywy lub na wniosek Parlamentu Europejskiego albo

32

DGI
11216/99



Rady Europy, skonsultuje si¢ z wszelkimi komitetami, ktore utworzyta w celu korzystania z
ich doradztwa, takimi jak Europejska Grupa d/s Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
(European Grup on Ethics in Science and New Technologies), w sprawach dotyczacych
etycznych 1implikacji biotechnologii, w celu zasiggnigecia rady odnos$nie zagadnien
etycznych natury ogdlne;.

Konsultacja taka moze odby¢ si¢ rowniez na wniosek Panstwa Cztonkowskiego.

2. Konsultacje sa prowadzone wedle jasnych zasad otwartosci, przejrzystosci Ich wynik

jest dostepny spoteczenstwu.

3. Paragraf 1 nie narusza procedur wykonawczych ustanowionych w niniejszej
Dyrektywie.

Artykut 29
Procedura komitetu
1. Komisja bedzie wspomagana przez komitet, zwany dalej ,,komitetem”.
2. Gdziekolwiek w niniejszej Dyrektywie jest mowa o niniejszym paragrafie, nalezy
rozumie¢ zastosowanie postanowien Artykutow 5 1 7 Decyzji 1999/468/WE, w zwiazku z
jej Artykutem 8.
Ustala si¢ okres trzech miesigcy, o ktorym mowa w Artykule 5(6) Decyzji 1999/468/WE.

3. Komitet przyjmie swoje wlasne reguty proceduralne.

Artykut 30 [31]

Wymiana informacji i raporty

1. Panstwa Czlonkowskie i Komisja beda odbywaé regularne spotkania i wymieniaé
informacje na temat doswiadczen zgromadzonych w zakresie zapobiegania ryzyku
zwigzanemu z uwalnianiem GMO 1 ich wprowadzaniem na rynek. Wymiana informacji
obejmuje rowniez doswiadczenie uzyskane we wdrazaniu punkt drugiego Artykutu 2(4), a
takze ocen¢ ryzyka w $rodowisku, monitorowanie oraz zagadnienia konsultacji ze
spoteczenstwem i informowania spoteczenstwa.

W razie potrzeby, komitet powotany na mocy Artykutu 29(1) zapewni zalecenia w zakresie
wdrazania punkt drugiego Artykutu 2(4).
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2. Komisja ustanowi rejestr lub kilka rejestrow dla potrzeb rejestrowania informacji

dotyczacej modytfikacji genetycznej w GMO, o ktoérej] mowa w Aneksie IV, punkt A7. Bez

naruszania przepisow Artykutu 24, rejestr(y) bedzie(a) zawiera¢ cze$¢ udostepniana
spoteczenstwu. Decyzje w zakresie szczegdtowych rozwiazan operowania rejestrem(ami)

zostana podjete zgodnie z procedura ustanowiona w Artykule 29(2).

3. Bezuszczerbku dla paragrafu 2 punktu A numer 7 aneksu IV

a) Kraje cztonkowskie powinny utworzy¢ rejestry publiczne, gdzie zostana odnotowane
lokalizacje uwolnien do srodowiska GMO przeprowadzonych zgodnie z Czg$cia B
niniejszej Dyrektywy,

b) Panstwo Czlonkowskie powinno utworzy¢ rejestry, w ktorych notowaé si¢ bedzie
lokalizacje rosnacych GMO, na ktore pozwolenia wydano zgodnie z czgscia C
niniejszej Dyrektywy. Inter alia mozliwy wplyw tego GMO na $rodowisko powinien
by¢ monitorowany zgodnie z przepisami art. 19 (3) (f) 1 20 (1) bez uszczerbku dla
przepisow art. 19 1 20 wspomniane lokalizacje powinny by¢

- odnotowane przez kompetentne organy

- znane spoteczenstwu.

w sposob uwazany za wlasciwy przez kompetentne organy i zgodnie z przepisami

krajowymi.

4. Co trzy lata, Panstwa Cztonkowskie przesla do Komisji raport o §rodkach podjetych w
celu wdrozenia postanowien niniejszej Dyrektywy. Raport bedzie zawierat krétki opis stanu
faktycznego ich doswiadczen w zakresie GMO wprowadzonych na rynek na mocy
niniejszej Dyrektywy jako produkty i w produktach.

4. Co trzy lata, Komisja opublikuje podsumowanie oparte o raporty, o ktorych mowa w
paragrafie 3.

5. W roku 2003, a nastgpnie co trzy lata, Komisja przesle do Parlamentu Europejskiego i
do Rady Europy raport obejmujacy doswiadczenia Panstw Cztonkowskich zakresie GMO
wprowadzonych na rynek na mocy niniejszej Dyrektywy.

6. Przedktadajac raport w 2003 roku, Komisja przedtozy jednoczesnie specjalny raport o
dziatalnos$ci w ramach Czg¢sci B 1 Czesci C, a w tym oceng:

a) wszystkich implikacji, uwzgledniajacych zwlaszcza réznorodnos$¢ ekosystemow
europejskich oraz potrzebe uzupetnienia struktury regulacyjnej w tej dziedzinie;

b) wykonalnos$¢ roznych opcji dalszej poprawy spdjnosci i skutecznosci tej struktury, w
tym zcentralizowanej procedury wydawania pozwolen we Wspdlnocie oraz dziatan na
rzecz koncowego procesu decyzyjnego Komisji;
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7.

c) czy zgromadzono wystarczajace do$wiadczenie w  zakresie = wdrazania
zroznicowanych procedur Czg$ci B, uzasadniajace postanowienie w sprawie
dorozumianego pozwolenia w ramach tych procedur oraz w zakresie Czgsci C -
uzasadniajace stosowanie zréznicowanych procedur; oraz

d) implikacji spoteczno-gospodarczych w zakresie umyslnych uwolnien 1 wprowadzania
GMO na rynek.

Corocznie, Komisja przesle do Parlamentu Europejskiego i do Rady Europy raport

obejmujacy zagadnienia etyczne, o ktérych mowa w Artykule 28(1); temu raportowi moze
towarzyszy¢, o ile stosowne, propozycja majaca na celu wniesienie poprawek do niniejsze;j

Dyrektywy.

1.

Artykut 32

Wprowadzenie zapisow Protokotu o Bezpieczenstwie Biologicznym

Komisja jest zobowiazana do wprowadzenia w zycie najszybciej jak to mozliwe ale
przed lipcem 2001 do przedstawienia propozycji prawnej zawierajacej przepisy, ktore w
szczegOtowy sposOb przenosza zapisy Protokotu o bezpieczenstwie biologicznym.
Propozycja ta powinna uzupelia¢ 1 jesli to konieczne zastgpowal przepisy tej
Dyrektywy.

Ta propozycja powinna w szczegdlnosci zawiera¢ majace znaczenie elementy, ktore
dotycza procedur opisanych w Protokole i zgodnie z Protokolem wymagania co do
eksporterow  Wspdlnoty zapewniajace, ze wszystkie wymagania poprzedzone
uzgodnieniem okreslonym w procedurze AIA, szczegdétowo okreslonych w artykutach
7-10, 121 14.

Artykut 31 [33]

Kary

Panstwa Cztonkowskie ustala kary stosowane za naruszenia przepisow krajowych
przyjetych w mys$l niniejszej Dyrektywy. Kary te bgda skuteczne, proporcjonalne i
odstrgczajace.

Artykut 32

Transpozycja
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1. Dodnia ", Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie ustawy, regulacje i
przepisy wykonawcze potrzebne w celu zgodnosci z niniejsza Dyrektywa. Nastepnie,
poinformuja o tym Komisje.

Przyjmujac powyzsze $rodki prawne, Panstwa Cztonkowskie odniosa si¢ w nich do
niniejszej Dyrektywy, lub dotacza odpowiednie odniesienie do tych srodkow przy ich
urzedowej publikacji. Forme odniesienia pozostawia si¢ do decyzji Panstw Czlonkowskich.

2. Panstwa Czlonkowskie zakomunikuja Komisji teksty gtownych postanowien ich
prawa krajowego, ktére przyjma w dziedzinie obj¢tej niniejsza Dyrektywa.

Artykut 33

Zawiadomienia w toku

1. Zawiadomienia dotyczace wprowadzania na rynek GMO jako produktéw 1 w
produktach, ktéore wplyngly zgodnie z Dyrektywa 90/220/EWG oraz w odniesieniu do
ktorych bieg procedur tamtej Dyrektywy nie zostat zakonczony do dnia " podlegaja
postanowieniom niniejszej Dyrektywy.

2. Do dnia ** zawiadamiajacy uzupelnia swoje zawiadomienia w zwiazku z
niniejsza Dyrektywa.

Artykut 34

Uchylenie

kskosk

1. Dyrektywa 90/220/EWG traci moc z dniem

2. Powotanie na uchylona Dyrektywe rozumie si¢ jako powotanie na niniejsza Dyrektywe
1 nalezy je czyta¢ w zwiazku z tabela korelacyjna zamieszczona w Aneksie VIII.

Artykut 35

Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie w dniu jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym.

" 18 miesigey od dnia wej$cia w zycie niniejszej Dyrektywy.
" 18 miesigey od dnia wej$cia w zycie niniejszej Dyrektywy.
21 miesi¢ey od dnia wejscia w zycie niniejszej Dyrektywy.
™" Termin, o ktorym mowa w Artykule 32.
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Artykut 36

Niniejsza Dyrektywa jest adresowana do Panstw Cztonkowskich.

Podpisano w Brukseli,
Za Parlament Europejski Za Radg Europy

(-) Przewodniczacy (-) Przewodniczacy

DGI
11216/99
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ANEKS IA
TECHNIKI, O KTORYCH MOWA W ARTYKULE 2(2)
CZESC 1

Techniki modyfikacji genetycznej, o ktérych mowa w Artykule 2(2)(a) sa to migdzy
innymi:

1) techniki rekombinacji kwasow nukleinowych obejmujace tworzenie nowych kombinacji
materialu genowego poprzez wstawienie molekut kwasu nukleinowego otrzymanego
roznymi sposobami na zewnatrz organizmu, do wirusa, plazmy bakteryjnej lub innego
uktadu nosiciela oraz ich inkorporacj¢ do organizmu zywiciela, w ktorym nie wystgpuja
w naturze, ale w ktorym sa zdolne do ciaglej propagac;ji;

2) techniki obejmujace bezposrednie wprowadzenie do organizmu materiatu dziedzicznego
przygotowanego na zewnatrz tego organizmu, w tym mikroinjekcja, makroinjekcja 1
mikrokapsutkowanie;

3) faczenie komorek (w tym taczenie protoplazmy), lub techniki hybrydyzacji, w toku
ktorych, droga taczenia dwu lub wigkszej ilosci komorek za pomoca metod nie
wystepujacych w naturze, tworzy si¢ zywe komorki z nowa kombinacja dziedzicznego
materiatu genetycznego.

CZESC 1I

Techniki, o ktorych mowa w Artykule 2(2)(b), a ktorych nie traktuje si¢ jako bedacych
wynikiem modyfikacji genetycznej, pod warunkiem, ze nie obejmuja one zastosowania
molekut z rekombinacji kwaséw nukleinowych Ilub organizmoéw zmodyfikowanych
genetycznie otrzymanych na drodze technik i/lub metod innych niz te, ktére zostaly
wytaczone na mocy Aneksu IB:

1) zaptodnienie in vitro;

2) procesy naturalne, takie jak: koniugacja, transdukcja, transformacja;

3) indukcja poliploidalna.
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ANEKS TA
TECHNIKI, O KTORYCH MOWA W ARTYKULE 3

Techniki i/lub metody modyfikacji genetycznej dajace organizmy, ktore wylacza si¢ spod
niniejszej Dyrektywy, pod warunkiem, ze nie obejmuja one zastosowania molekul z
rekombinacji kwasow nukleinowych lub organizméw zmodyfikowanych genetycznie
otrzymanych na drodze technik i/lub metod innych niz nizej wymienione:

1) mutageneza;
2) taczenie komoérek (w tym taczenie protoplazmy) z komodrek roslinnych organizmow,

ktore sa zdolne do wymiany materialu genetycznego tradycyjnymi metodami
rozmnazania si¢.
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ANEKS II
ZASADY OCENY RYZYKA W SRODOWISKU

W niniejszym Aneksie przedstawiono w kategoriach ogdlnych cele, ktore nalezy osiagnac,
elementy, ktore nalezy rozwazy¢ oraz ogélne zasady i metodologi¢, w mysl ktérych nalezy
postepowac w celu przeprowadzenia oceny ryzyka w srodowisku (ORS), o ktéorym mowa w
Artykutach 4 1 12. Aneks zostanie uzupehliony zaleceniami, ktére bg¢da opracowane
zgodnie* z procedura ustanowiona w Artykule 29(2). Owe zalecenia zostang opracowane do
dnia

Majac na wzgledzie jednolitos¢ powszechnego rozumienia termindéw ,,bezposrednie,
posrednie, natychmiastowe, ze zwloka” w toku wdrazania niniejszego Aneksu, bez
naruszania przysztych zalecen w tym przedmiocie, a zwlaszcza w odniesieniu do zakresu, w
jakim mozna i1 nalezy uwzglednia¢ skutki posrednie, powyzsze terminy rozumie sig
naste¢pujaco:

— ,,skutki bezposrednie” dotycza skutkéw majacych pierwotny wptyw na ludzkie zdrowie
lub $rodowisko, stanowiacych wynik oddziatywania samych GMO oraz nie
zachodzacych w wyniku fancucha skutkowo-przyczynowego;

— ,,skutki posrednie” dotycza skutkéw dla ludzkiego zdrowia lub $rodowiska, bgdacych
wynikiem fancucha skutkowo-przyczynowego, zachodzacych poprzez mechanizmy takie
jak interakcje z innymi organizmami, przekazywanie materiatu genetycznego, lub
zmiany w sposobie jego uzytkowania i gospodarowania nim.

Skutki posrednie sa najczesciej obserwowane ze zwtoka;

— ,,skutki natychmiastowe” dotycza skutkéw dla ludzkiego zdrowia lub $rodowiska,
zaobserwowanych w okresie uwalniania GMO. Skutki natychmiastowe moga by¢
bezposrednie lub posrednie;

— ,,skutki ze zwloka” dotycza skutkéw dla ludzkiego zdrowia lub srodowiska, ktore moga
nie by¢ obserwowane w okresie uwalniania GMO, ale staja si¢ widoczne jako skutki
bezposrednie lub posrednie w etapie pdzniejszym, lub po zakonczeniu uwalniania.

Ogodlna wytyczng dla oceny zagrozenia Srodowiska bedzie przeprowadzona ocena
naktadajacego si¢ dtugoterminowego wptywu zwiazanego z uwolnieniem do $srodowiska 1
wprowadzeniem produktow na rynek. Dhlugoterminowe wpltywy w odniesieniu do
naktadajacych si¢ na siebie efektow na zdrowie ludzkie i srodowisko powinny zawierac

" Termin, o ktérym mowa w Artykule 32.
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m.in. wptyw na flor¢, faung zasobno$¢ gleb, degradacje materii organicznej w glebie,
wpltyw na tancuch pokarmowy i zywieniowy, roznorodnos¢ biologiczna, zdrowi zwierzat i
sprawy odpornosci w odniesieniu do antybiotykow.

A.

C.

Cel

Celem ORS jest, zidentyfikowanie 1 dokonanie oceny, na =zasadzie badania
poszczegbdlnych  przypadkéw, potencjalnych  szkodliwych  wpltywoéw  GMO,
bezposrednich lub posrednich, natychmiastowych lub ze zwtoka, na ludzkie zdrowie i
srodowisko, jakie moze wywiera¢ umyslne uwolnienie GMO lub wprowadzanie ich na
rynek. ORS nalezy prowadzi¢ z zamiarem stwierdzenia, czy istnieje potrzeba
przeciwdziatania ryzyku, a jesli istnieje - z zamiarem zidentyfikowania najbardziej
wlasciwych metod, w celu ich zastosowania.

Zasady ogolne

Zgodnie z zasada ostrozno$ci, nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogdlnych zasad
prowadzenia ORS:

— zidentyfikowane charakterystyki GMO oraz sposoby korzystania z GMO, ktore
posiadaja potencjal powodowania szkodliwych skutkéw, nalezy poréwnaé z
charakterystykami, jakie wykazuje organizm nie zmodyfikowany, z ktérego
wyprowadzono dany GMO oraz z jego wykorzystaniem w podobnych sytuacjach;

— ORS nalezy prowadzi¢ w sposob zgodny z nauka i przejrzysty, w oparciu o dane
naukowo-techniczne;

— ORS nalezy prowadzi¢ na zasadzie badania poszczegdlnych przypadkow, co oznacza,
ze potrzebna informacja moze zmienia¢ si¢ zaleznie od rodzaju rozwazanych GMO,
ich zamierzonego uzytkowania 1 potencjalnego $rodowiska odbierajacego, z

uwzglednieniem m.in. GMO juz znajdujacych si¢ w srodowisku;

— jezeli pojawia si¢ nowa informacja o GMO 1 jego skutkach dla ludzkiego zdrowia lub
srodowiska, moze zaistnie¢ potrzeba zmiany podejscia do ORS w celu:

= stwierdzenia, czy nastapita zmiana ryzyka;
= stwierdzenia, czy istnieje w zwiazku z tym potrzeba wprowadzenia zmian do

procesu zapobiegania ryzyku.

Metodologia
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C.1.

Charakterystyka GMO i uwolnien

Zaleznie od rozwazanego przypadku, ORS powinna uwzgledni¢ odno$ne dane naukowo-
techniczne, dotyczace charakterystyk:

organizmow odbierajacych lub macierzystych;

modyfikacji genetycznej, czyli wprowadzenia badz usunigcia materialu genetycznego
oraz odnosnej informacji o nosicielu 1 dawcy;

GMO;

zamierzonego uwolnienia lub uzytkowania, w tym jego skali;

potencjalnego srodowiska odbierajacego oraz

interakcji pomiedzy powyzszymi elementami.

ORS mozna wspomde informacja z uwolnien podobnych organizméw o podobnych
cechach oraz ich interakcji z podobnymi §rodowiskami.

C.2.

Etapy dziatania w prowadzeniu ORS

W celu wyciagnigcia wnioskow z ORS, o ktorej mowa w Artykutach 4, 5, 6 1 12, nalezy
postgpowac w mysl nastepujace wskazdéwek:

1.

Zidentyfikowanie charakterystyk, ktore moga by¢ powodem szkodliwych skutkdéw:

Nalezy zidentyfikowa¢ wszelkie charakterystyki GMO majace zwiazek z modyfikacja
genetyczng, ktore moga spowodowac skutki szkodliwie dla ludzkiego zdrowia lub
srodowiska. W zidentyfikowaniu poszczegdlnych potencjalnych szkodliwych
skutkow wynikajacych z modyfikacji genetycznej dopomoze pordéwnanie
charakterystyk GMO z charakterystykami organizmoéw nie zmodyfikowanych w
podobnych warunkach uwolnienia lub uzytkowania. Wazne jest, aby nie zanizac
zadnego potencjalnego szkodliwego skutku tylko na podstawie przypuszczenia, iz
skutek taki moze nie wystapic.

Potencjalne szkodliwe skutki GMO beda zmienia¢ si¢ od przypadku do przypadku 1
moga nimi byc¢:
— choroby ludzi, w tym skutki alergiczne lub toksyczne (patrz np. punkty I[IA(11)
1 I[IC(2)(1) w Aneksie IIIA oraz B(7) w Aneksie I1IB);
— choroby zwierzat 1 roslin, w tym skutki toksyczne lub, gdzie wiasciwe,
alergiczne (patrz np. punkty IIA(11) 1 [IC(2)(1) w Aneksie IIIA oraz B(7) 1 D(8)
w Aneksie I1IB);
— wplywy na dynamike rozwoju populacji gatunkow w odbierajacym srodowisku
oraz na réznorodno$¢ genetyczna kazdej z tych populacji (patrz np. punkty
IVB(8), (9) 1 (12) w Aneksie II1A);
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— zmiany podatno$ci na patogeny utatwiajaca rozprzestrzenianie si¢ chordb
zakaznych i/lub tworzenie ich nowych ognisk lub nosicieli;

— niedostateczne dziatania profilaktyczne lub terapeutyczne w medycynie,
weterynarii 1 ochronie ro$lin, np. w wyniku przekazywania gendéw
powodujacych odpornos$¢ na antybiotyki stosowane w lecznictwie ludzi i
zwierzat (patrz np. punkty ITA(11)(e) 1 IIC(2)(1)(iv) w Aneksie IIIA);

— wplywy na biogeochemie (cykle biogeochemiczne), zwlaszcza na procesy
obiegu wegla 1 azotu w wyniku zmian w dekompozycji materialu organicznego
w glebie (patrz np. punkty ITA(11)(f) 1 IVB(15) w Aneksie IIIA oraz D(11) w
Aneksie I1IB).

Szkodliwe skutki moga wystapi¢ bezposrednio lub posrednio, w wyniku
mechanizmow, ktérymi moga by¢:

— rozprzestrzenianie si¢ GMO w srodowisku;

— przekazywanie wprowadzonego materialu genetycznego innym organizmom,
badz tez temu samemu organizmowi, zmodyfikowanemu Iub nie
zmodyfikowanemu;

— niestabilno$¢ fenotypoéw i gendw;

— interakcje z innymi organizmami;

— zmiany w gospodarce, w tym, w praktykach rolniczych, o ile sa stosowane.

2. Oszacowanie potencjalnych konsekwencji kazdego, o ile wystapil, szkodliwego
skutku:

Nalezy oszacowac rozmiar konsekwencji kazdego szkodliwego skutku.

Oszacowanie to powinno zaktada¢, ze dany szkodliwy skutek wystapi. Na rozmiar
konsekwencji moze wplywa¢ srodowisko, do ktoérego GMO jest (sa) uwalniany(e)
oraz sposob uwolnienia.

3. Oszacowanie  prawdopodobnego  wystapienia  kazdego  zidentyfikowanego
potencjalnego skutku:

Glownym czynnikiem szacowania mozliwosci lub prawdopodobienstwa wystapienia
szkodliwych skutkow jest charakterystyka srodowiska, do ktorego zamierza sig
uwolni¢ GMO oraz sposob jego (ich) uwolnienia.

4. Oszacowanie ryzyka, jakie powoduje kazda ze zidentyfikowanych charakterystyk
GMO:

Oszacowanie ryzyka dla ludzkiego zdrowia lub §rodowiska, jakie powoduje kazda ze
zidentyfikowanych charakterystyk GMO, ktory dysponuje potencjatem powodowania
szkodliwych skutkow, nalezy wykona¢ w stopniu mozliwie najwyzszym przy
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aktualnym stanie wiedzy, poprzez skojarzenie prawdopodobienstwa wystapienia
szkodliwego skutku z rozmiarami konsekwencji, ktére zaistnieja jezeli skutek

wystapi.

. Zastosowanie strategii zapobiegania ryzyku wynikajacemu z umyslnego uwolnienia

lub z marketingu GMO:

W wyniku oceny ryzyka moze zidentyfikowaé rodzaje ryzyka, ktore wymagaja
zapobiegania oraz sposoby, ktérymi mozna najlepiej zapobiec ryzyku, za$§ strategi¢
zapobiegania ryzyku nalezy zdefiniowac.

Wyznaczenie ryzyka ogélnego pochodzacego od danego(ych) GMO:

Nalezy przeprowadzi¢ oszacowanie ogolnego ryzyka od danego(ych) GMO z
uwzglednieniem wszelkich uprzednio zaproponowanych strategii zapobiegania

ryzyku.

D. Whioski dotyczace potencjalnego wplywu na Srodowisko w wyniku uwolnienia
GMO lub wprowadzenia na rynek

W oparciu o ORS przeprowadzona zgodnie z zasadami i metodologia nakre§lona w
sekcjach B 1 C, do zawiadomienia nalezy dotaczy¢ informacj¢ wyszczegolniona w
sekcjach, odpowiednio, D1 lub D2, w celu utatwienia wyciagnigcia wnioskow odno$nie
potencjalnego wpltywu GMO na srodowisko w wyniku uwolnienia lub wprowadzenia go
(ich) na rynek:

D.1.

1.

W przypadku GMO innych niz wyzsze rosliny:

Prawdopodobienstwo, ze GMO stanie si¢ trwaly 1 inwazyjny w siedliskach przyrody,
w warunkach proponowanego(ych) uwolnienia(en).

Wszelkie selektywne korzysci 1 wady przydawane GMO oraz prawdopodobienstwo,
1z zrealizuja si¢ one w warunkach proponowanego(ych) uwolnienia(en).

Potencjat przekazywania gendw innym gatunkom w warunkach proponowanego(ych)
uwolnienia(en) GMO oraz wszelkie selektywne korzysci 1 wady przydawane tym
gatunkom.

. Potencjat natychmiastowego i/lub ze zwloka wptywu na s$rodowisko w wyniku

bezposrednich lub posrednich interakcji pomigdzy GMO i organizmami docelowymi
(jesli zachodza).
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D.2.

. Potencjat natychmiastowego i/lub ze zwloka wptywu na s$rodowisko w wyniku

bezposrednich lub posrednich interakcji pomigdzy GMO 1 organizmami innymi niz
organizmy docelowe, w tym wplyw na poziomy populacji konkurentow, ofiar,
zywicieli, organizmdow zyjacych w symbiozie, drapieznikow, pasozytow 1 patogenow.

. Mozliwe natychmiastowe i/lub ze zwtoka skutki dla ludzkiego zdrowia, wynikajace z

potencjalnych bezposrednich lub posrednich interakcji pomigdzy GMO 1 osobami
pracujacymi z GMO, wchodzacymi w kontakt lub sasiedztwo uwolnienia(en) GMO.

. Mozliwe natychmiastowe i/lub ze zwloka skutki dla zdrowia zwierzat oraz

konsekwencje dla tancucha pokarmowego, jakie wynikaja ze spozycia GMO oraz
wszelkich wyprowadzonych zen produktéw, jezeli istnieje zamiar stosowania ich jako
karmy dla zwierzat.

. Mozliwe natychmiastowe i/lub ze zwtoka skutki dla procesow biogeochemicznych,

wynikajace z bezposrednich lub posrednich interakcji pomigdzy GMO i organizmami
docelowymi oraz organizmami innymi niz organizmy docelowe, w sasiedztwo
uwolnienia(en) GMO.

. Mozliwe natychmiastowe i/lub ze zwloka, bezposrednie 1 posrednie wplywy na

srodowisko, wynikajace ze specjalnych technik zastosowanych do gospodarowania
GMO, jezeli techniki te sa rézne od technik stosowanych w przypadku organizmow
innych niz GMO.

W przypadku genetycznie zmodyfikowanych wyzszych roslin (GZWR)

. Prawdopodobienstwo, ze GZWR stanie si¢ bardziej trwaty, niz rosliny biorcze lub

macierzyste w siedliskach rolniczych, lub bardziej inwazyjny w siedliskach przyrody.

. Wszelkie selektywne korzysci i wady przydawane GZWR.

. Potencjat przekazywania gendw tym samym lub innym, zgodnym pod wzgledem ptci

gatunkom ro$lin w warunkach sadzenia GZWR oraz wszelkie selektywne korzysci 1
wady przydawane tym gatunkom roslin.

. Potencjat natychmiastowego i/lub ze zwloka wptywu na s$rodowisko w wyniku

bezposrednich lub posrednich interakcji pomiedzy GZWR 1 organizmami
docelowymi, takimi jak drapiezniki, parazytoidy i patogeny (jesli wystepuja).

. Potencjat natychmiastowego i/lub ze zwloka wptywu na s$rodowisko w wyniku

bezposrednich lub posrednich interakcji pomigdzy GZWR 1 organizmami innymi niz
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organizmy docelowe (z uwzglgdnieniem organizmow, ktore wzajemnie odziatywuja z
organizmami docelowymi), w tym wplywu na poziomy populacji konkurentow,
roslinozercow, organizméw zyjacych w symbiozie (jesli wystepuja), pasozytow i
patogenow.

6. Mozliwe natychmiastowe i/lub ze zwloka skutki dla ludzkiego zdrowia, wynikajace z
potencjalnych bezposrednich lub posrednich interakcji pomiedzy GZWR 1 osobami
pracujacymi z GZWR, wchodzacymi w kontakt lub sasiedztwo uwolnienia(en)
GZWR.

7. Mozliwe natychmiastowe i/lub ze zwloka skutki dla zdrowia zwierzat oraz
konsekwencje dla tancucha pokarmowego, wynikajace ze spozycia GMO oraz
wszelkich wyprowadzonych zen produktéw, jezeli istnieje zamiar stosowania ich jako
karmy dla zwierzat.

8. Mozliwe natychmiastowe i/lub ze zwloka skutki dla proceséw biogeochemicznych,
wynikajace z bezposrednich lub posrednich interakcji pomigdzy GMO i organizmami
docelowymi oraz organizmami innymi niz organizmy docelowe, w sasiedztwie
uwolnienia(en) GMO.

9. Mozliwe natychmiastowe i/lub ze zwtoka, bezposrednie 1 posrednie wplywy na
srodowisko zachodzace w wyniku specjalnych technik uprawy, gospodarki 1
nawozenia, zastosowanych do GZWR, jezeli techniki te sa rézne od stosowanych dla
organizmow innych niz GZWR.
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ANEKS III
INFORMACJA WYMAGANA W ZAWIADOMIENIU

Zawiadomienie, o ktorym mowa w Czg¢séci B lub Czgsci C Dyrektywy powinno zawierac
odpowiednio informacj¢ opisana w ponizszych podaneksach.

Nie wszystkie punkty beda stosowac si¢ do kazdego przypadku. Nalezy spodziewac sig, ze
indywidualne zawiadomienia beda odnosi¢ si¢ tylko do okreslonego podzestawu
problematyki, ktéry jest odpowiedni dla indywidualnej sytuacji.

Poziom szczegdtowosci wymagany w kazdym z podzestawow problemowych réwniez
moze zmieniac si¢ zaleznie od charakteru 1 skali proponowanego uwolnienia.

Przyszty rozw6j modyfikacji genetycznej moze spowodowaé potrzebg dostosowania
niniejszego Aneksu do postgpu technicznego, lub potrzebg opracowania zalecen
dotyczacych niniejszego Aneksu. Dalsze zrdéznicowanie wymagan informacyjnych dla
roznych rodzajow GMO, na przyktad dla organizmow jednokomoérkowych, ryb, owadow,
lub dla poszczegdlnych sposobdéw uzytkowania GMO, takich jak opracowanie szczepionek,
moze nastapi¢ wowczas, gdy we Wspolnocie zostanie zgromadzone wystarczajace
doswiadczenie w postgpowaniu z zawiadomieniami o uwolnieniach poszczegdlnych GMO.

W aktach powinien zosta¢ zamieszczony rowniez opis zastosowanych metod lub
odniesienie si¢ do metod standaryzowanych, uznanych w skali migdzynarodowej, wraz z
nazwa ciala lub ciat odpowiedzialnych za przeprowadzenie tych badan.

Aneks III A stosuje si¢ do uwolnien wszystkich rodzajow organizméw zmodyfikowanych
genetycznie, innych niz wyzsze rosliny. Aneks III B stosuje si¢ do uwolnien genetycznie
zmodyfikowanych wyzszych roslin.

Termin ,,wyzsze rosliny” znaczy rosliny nalezace do grupy taksonomicznej spermatofitow
(roslin nagozalazkowych i roslin okrytozalazkowych).
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IL.

ANEKS IITA

INFORMACJA WYMAGANA W ZAWIADOMIENIU DOTYCZACYM
UWOLNIEN ORGANIZMOW ZMODYFIKOWANYCH GENETYCZNIE,

w >

A. Charakterystyki (a) dawcy, (b) biorcy lub (c) (o ile zachodzi) organizmu(ow)

INNYCH NIZ WYZSZE ROSLINY

INFORMACJA OGOLNA

Nazwa 1 adres zawiadamiajacego (firmy lub instytutu)

Nazwisko, kwalifikacje 1 do§wiadczenie odpowiedzialnego(ych) pracownika(ow)
naukowego(ych)

Tytut przedsigwzigcia

INFORMACJA DOTYCZACA GMO

macierzystego(ych):

Nk =

N

10.

1

Nazwa naukowa;

Klasyfikacja taksonomiczna;

Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, nazwa potoczna, itp.);
Znaczniki fenotypu i genu;

macierzystymi;
Opis technik identyfikacji 1 wykrywania;

wykrywania 1 identyfikacji;

konkurentach, organizmach zyjacych w symbiozie i zywicielach;
materiatu genetycznego w warunkach naturalnych;

czynniki;
1. Cechy patologiczne, ekologiczne i fizjologiczne

a)  klasyfikacja zagrozenia zgodnie z istniejacymi regutami wspolnotowymi

dotyczacymi ochrony ludzkiego zdrowia i/lub srodowiska;

b)  generacja w czasie w systemach naturalnych, cykl rozmnazania ptciowego

1 bezplciowego;
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Stopien pokrewienstwa pomigdzy dawca i biorca lub pomigdzy organizmami

Czuto$¢, niezawodnos$¢ (w kategoriach ilosciowych) 1 specyfika technik

Opis rozpowszechnienia geograficznego i1 naturalnych siedlisk organizmu,
lacznie z informacja o naturalnych drapiezcach, ofiarach, pasozytach i

Organizmy, o ktorych wiadomo, ze za ich pomoca zachodzi przekazywanie

Weryfikacja genetycznej stabilno$ci organizmow oraz wplywajace na nia



12.

13.

¢) informacja o zdolno$ci do przetrwania, w tym o sezonowoS$ci oraz
zdolnosci do tworzenia struktur zdolnych do przetrwania;

d) patogeniczno$¢: infekcyjnos$¢, toksygennos¢, zjadliwos¢, alergennose,
nosnik (nosiciel) patogenu, mozliwi nosiciele, zakres zywicieli tacznie z
organizmami innymi niz organizmy docelowe. Mozliwo$¢ aktywacji
wirusow utajonych (prowirusow). Zdolnos¢ do kolonizowania innych
organizmow;

e) odporno$¢ na antybiotyki oraz potencjalne zastosowanie tych
antybiotykéw u ludzi i w organizmach udomowionych dla celéw
profilaktyki i terapeutyki;

f)  zaangazowanie w procesy srodowiskowe: produkcji podstawowej, obiegu
substancji odzywczych, rozktadu materii organicznej, oddychania itp.

Charakter nosicieli miejscowych:
a)  sekwencja;

b)  czestotliwos¢ mobilizacji;
c)  specyficznos¢;

d)  obecno$¢ genéw uodporniajacych sig.

Historia poprzednich modyfikacji genetycznych.

B. Charakterystyki nosiciela:

—

Charakter i zrodto nosiciela;

Sekwencja przenosicieli, nosicieli 1 innych nie kodujacych segmentow
genetycznych stosowanych do zbudowania GMO oraz do opracowania
wprowadzanego nosiciela 1 wprowadzenia funkcji do GMO;

Czestotliwos¢ mobilizacji wprowadzonego nosiciela i/lub zdolnosci do
przenoszenia genetycznego oraz metody oznaczania;

Informacja o stopniu, w jakim nosiciel jest ograniczony do DNA wymaganego
w celu wykonania zamierzonej funkcji.

C. Charakterystyki modyfikowanego organizmu:

1. Informacja dotyczaca modyfikacji genetyczne;j:

a)
b)

¢)

metody stosowane w celu zrealizowania tej modyfikacji;

metody stosowane w celu zbudowania i wprowadzenia insertu(éw) do biorcy
lub w celu usunigcia sekwencji;

opis budowy insertu i/lub nosiciela;

11216/99
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d)

a)

b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

czystos¢ insertu z kazdej nieznanej sekwencji oraz informacja o stopniu, w
jakim wprowadzana sekwencja jest ograniczona do DNA wymaganego w
celu wykonania zamierzonej funkcji;

metody i kryteria zastosowane przy selekcji;

sekwencja, identyfikacja funkcjonalna 1 umiejscowienie segmentu(ow)
danego zmienianego, wprowadzanego lub usuwanego kwasu nukleinowego
ze szczegdlnym uwzglednieniem wszelkiej znanej szkodliwej sekwenc;i.

Informacja dotyczaca finalnego GMO:

opis cech(y) genetycznych(ej) lub charakterystyki fenotypu, a zwlaszcza
wszelkich nowych cech 1 charakterystyk ktore moga ujawni¢ sig, lub ktore
juz nie beda si¢ ujawniac;
struktura oraz ilo$¢ wszelkich kwasow nukleinowych nosiciela i/lub dawcy,
pozostajacych w finalnej budowie zmodytfikowanego organizmu;
stabilnos¢ tego organizmu w kategoriach cech genetycznych;
stopien 1 poziom ujawniania si¢ nowego materialu genetycznego. Metoda 1
czuto$¢ pomiardw;
aktywno$¢ ujawniajacych(ej) si¢ protein(y);
opis technik identyfikacji 1 wykrywania tacznie z technikami dotyczacymi
identyfikacji 1 wykrywania wprowadzonej sekwencji oraz nosiciela;
czuto$¢, niezawodnos¢ (w ujeciu ilosciowym) 1 specyfika technik
wykrywania 1 identyfikacji;
historia poprzednich uwolnien lub zastosowan danego GMO;
zagadnienia dotyczace zdrowia czlowieka, zdrowia zwierzat 1 zdrowia ro$lin:
1)  toksyczne i alergiczne skutki GMO oraz produktow ich metabolizmu;
11)  poréwnanie zmodyfikowanego organizmu z dawca, biorca lub (o ile
wystepuje) z organizmem macierzystym w aspekcie patogennosci;
i)  zdolnos$¢ do kolonizowania;
1v)  jezeli organizm jest patogeniczny dla ludzi posiadajacych odpornosé
immunologiczna:
- powodowane choroby 1 mechanizmy patogennosci, w tym
inwazyjnos¢ 1 zjadliwosc¢;

- komunikatywno$¢;

- dawka infekujaca;

- zakres zywicieli, mozliwos$ci ich zmiany;

- zdolnos¢ do przetrwania na zewnatrz organizmu zywiciela;

- obecnos¢ nosicieli lub §rodki rozprzestrzeniania sig;

- stabilnos$¢ biologiczna,;

- wzorce odpornosci na antybiotyki;

- alergennos¢;

- osiagalno$¢ wlasciwych metod terapeutycznych;
v)  inne zagrozenia powodowane przez ten produkt.
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I INFORMACJA DOTYCZACA WARUNKOW UWOLNIENIA I
ODBIERAJACEGO SRODOWISKA

A Informacja o uwolnieniu:

1. opis proponowanego umyslnego uwolnienia, w tym cel(e) 1 przewidywane
produkty;

2. przewidywane daty uwolnienia i planowany harmonogram eksperymentu, w tym
czestotliwos¢ 1 czas trwania uwolnien;

3.  przygotowanie miejsca przeznaczonego do przeprowadzenia eksperymentu
poprzedzajacego uwolnienie;

4.  wielkos¢ tego miejsca;
5.  planowane metody uwolnienia;
6.  ilosci GMO, ktére maja zosta¢ uwolnione;

7.  zakldcenia na tym miejscu (rodzaj i metoda uprawy, wydobycia, nawodnienia oraz
innych dziatan);

8. $rodki ochrony pracownikéw podjete podczas uwalniania;
9.  sposob postgpowania na tym miejscu po przeprowadzeniu uwolnienia;

10. techniki planowane w celu wyeliminowania lub unieczynnienia GMO po
zakonczeniu eksperymentu;

11. informacja o poprzednich uwolnieniach GMO oraz o ich wynikach, zwlaszcza w
roznej skali 1 w roznych ekosystemach.
B. Informacja o srodowisku (zarowno na miejscu uwolnienia jak 1 w szerszym
srodowisku):
1.  lokalizacja geograficzna 1 wspotrzedne siatki miejsc(a) (w przypadku, gdy
zawiadomienia dotycza miejsc uwolnienia, o ktérych mowa w Czg¢sci C niniejszej

Dyrektywy, bedacych przewidywanymi obszarami uzytkowania produktu);

2. fizyczna lub biologiczna blisko$¢ ludzi oraz innej istotnej fauny i flory;
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IV.

bliskos¢ waznych biotopow, obszarow chronionych lub miejsc badz systemow
zaopatrzenia w wodg do picia;

charakterystyka klimatyczna regionu(6éw), ktore moga by¢ narazone;
charakterystyki geograficzne, geologiczne i pedologiczne;
flora, fauna, w tym uprawy, inwentarz zywy i gatunki we¢drowne;

opis ekosystemow docelowych 1 ekosystemow innych niz docelowe, ktére moga
by¢ narazone;

poréwnanie naturalnych siedlisk organizmow biorczych z proponowanym(i)
miejscem(ami) uwolnienia;

wszelkie znane, planowane wydarzenia lub zmiany w zakresie uzytkowania ziemi
w danym regionie, ktére moglyby wplywa¢ na oddziatywanie uwolnienia na
srodowisko;

INFORMACJA DOTYCZACA WZAJEMNYCH ODDZIALYWAN POMIEDZY
GMO I SRODOWISKIEM

Charakterystyki wptywajace na zdolno$¢ do przetrwania, rozmnazania si¢ 1
rozpowszechniania:

cechy biologiczne wptywajace na zdolno$¢ do przetrwania, rozmnazania si¢ i
rozprzestrzeniania;

znane lub przewidywane warunki $rodowiskowe, ktore moga wptywaé na
zdolnos¢ do przetrwania, rozmnazania si¢ 1 rozpowszechniania (wiatr, woda,

gleba, temperatura, pH itp.);

wrazliwo$¢ na specyficzne $rodki 1 czynniki.

B. Interakcje ze srodowiskiem:

przewidywane siedlisko GMO;

52
DGI

11216/99



10.

1.

12.

13.

studia w zakresie zachowania si¢ i charakterystyk GMO oraz ich wpltywu
ekologicznego, przeprowadzone w symulowanym $rodowisku naturalnym,
takim jak mikrokosmos, pomieszczenia hodowlane, cieplarnie;

zdolnos¢ do przekazywania wtasciwosci genetycznych:

a) przekazywanie materialu genetycznego przez GMO organizmom w
narazonych ekosystemach po uwolnieniu;

b)  przekazywanie materialu genetycznego przez organizmy miejscowe do
GMO po uwolnieniu;

prawdopodobienstwo selekcji po uwolnieniu, prowadzacej do ujawnienia si¢ w
zmodyfikowanym organizmie cech nieoczekiwanych i/lub niepozadanych;

srodki wykorzystywane w celu zapewnienia 1 weryfikacji stabilnos$ci
genetycznej. Opis cech genetycznych, ktdore moga zapobiec rozprzestrzenieniu
si¢ materialu genetycznego lub zminimalizowa¢ je. Metody weryfikowania
stabilnosci genetycznej;

drogi roznoszenia biologicznego, znane lub potencjalne sposoby interakcji ze
srodkiem roznoszacym, w tym inhalacja, spozycie, kontakt powierzchniowy,
penetracja itp.;

opis ekosystemow, w ktorych mozna by upowszechnia¢ GMO;

potencjat powodowania nadmiernego wzrostu populacji GMO w §rodowisku;

konkurencyjna przewaga GMO w stosunku do nie zmodyfikowanego biorcy lub
organizmu(Ow) macierzystego(ych);

wskazanie i opis organizméw docelowych, o ile wystepuja;

przewidywane mechanizmy 1 rezultaty interakcji pomigdzy uwolnionym(i)
GMO i organizmami docelowymi, o ile wystgpuja;

wskazanie 1 opis organizmOw innych niz organizmy docelowe, ktére moga
zosta¢ w szkodliwy sposdb narazone poprzez uwolnienie GMO oraz
przewidywane mechanizmy wszelkich zidentyfikowanych szkodliwych
interakcji;

prawdopodobienstwo wzrostu interakcji biologicznych w srodowisku zywiciela
po uwolnieniu;

11216/99
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14. znane lub przewidywane interakcje z organizmami innymi niz organizmy
docelowe w s$rodowisku, w tym z konkurentami, ofiarami, zywicielami,
organizmami zyjacymi w symbiozie, drapieznikami, pasozytami i patogenami;

15. znane lub przewidywane wchodzenie w procesy biogeochemiczne;

16. inne potencjalne interakcje ze sSrodowiskiem.

V. INFORMACJA O PLANACH MONITOROWANIA, KONTROLI,
UNIESZKODLIWIANIA ODPADOW ORAZ NA WYPADEK
NADZWYCZAIJNYCH WYDARZEN

A. Techniki monitorowania:

1.  metody $ledzenia GMO oraz monitorowania ich wplywow;

2. specyfika (identyfikowania GMO oraz odrozniania ich od organizméw dawcy,
biorcy lub, o ile wystepuja, od organizméw macierzystych), czulo$¢ i

niezawodnos$¢ technik monitorowania;

3. techniki wykrywania transferu materialu genetycznego przekazywanego innym
organizmom;

4.  czas trwania i czestotliwoS¢ monitorowania.

B. Kontrola uwalniania:

I. metody 1 procedury unikania i/lub minimalizowania rozprzestrzeniania si¢
GMO poza miejsce uwolnienia lub poza obszar wyznaczony do jego
wykorzystywania;

2. metody 1 procedury ochrony danego miejsca przed wkroczeniem nan
nieupowaznionych osob;

3.  metody i procedury uchronienia innych organizméw przed dostaniem si¢ na
dane miejsce.
C. Unieszkodliwianie odpadow:

1.  rodzaj wytwarzanych odpadow;
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2.

3.

przewidywana ilo$¢ odpadow;

opis przewidywanego ich unieszkodliwiania;

D. Plany na wypadek nadzwyczajnych wydarzen:

1.

metody 1 procedury kontrolowania GMO w przypadku nieoczekiwanego
rozprzestrzenienia sig;

metody dekontaminacji zanieczyszczonych obszaréw, np. wykorzenienie GMO;

metody usuwania lub sanitacji roslin, zwierzat, gleby itp., ktére zostaly
zanieczyszczone podczas rozprzestrzenienia si¢ lub po nim;

metody izolowania obszaru zanieczyszczonego w trakcie rozprzestrzenienia,

plany ochrony ludzkiego zdrowia i S$rodowiska w przypadku wystapienia
niepozadanego skutku.

11216/99

55
DGI



ANEKS IIIB

INFORMACJA WYMAGANA W ZAWIADOMIENIU

DOTYCZACYM UWOLNIEN GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANYCH

WYZSZYCH ROSLIN (GZWR)
(NAGOZALAZKOWYCH I OKRYTOZALAZKOWYCH)

A. INFORMACJA OGOLNA

—

. Nazwa 1 adres zawiadamiajacego (firmy lub instytutu)

2. Nazwisko, kwalifikacje 1 doswiadczenie odpowiedzialnego(ych) pracownika(ow)
naukowego(ych)
3. Tytul przedsigwzigcia

B. INFORMACJA DOTYCZACA (A) ROSLIN-BIORCOW LUB (B) ROSLIN
MACIERZYSTYCH (O ILE WYSTEPUJA)

1.
a)
b)
©)
d)
€)
f)

Pelna nazwa:
nazwa rodziny;
rodzaj;
gatunek;
podgatunek;
linia hodowli i/lub rozmnazania sie;
nazwa potoczna.

a) Informacje dotyczace rozmnazania sig:
1) sposOb(oby) rozmnazania sig;
11)  specyficzne czynniki wptywajace na rozmnazanie sig, o ile istnieja;
1il)  czas rozmnazania sig.

b) Zgodno$¢ pod wzgledem pici z innymi gatunkami roslin uprawnych lub dziko
zyjacych, w tym rozpowszechnienie w Europie innych gatunkéow zgodnych pod
wzgledem pfci.

Zdolnos¢ do przetrwania:
a) zdolno$¢ do tworzenia struktur umozliwiajacych przetrwanie lub stan utajenia;
b) specyficzne czynniki wplywajace na rozmnazanie sig, o ile istnieja;

Rozprzestrzenianie sig:
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C.

1.

D.

a) sposoby i zasigg (np. oszacowanie, na jaka odleglo$¢ opadaja zywe pytki i/lub
nasiona) rozprzestrzeniania sig;
b) specyficzne czynniki wptywajace na rozprzestrzenianie sig, o ile istnieja;

Geograficzne rozprzestrzenienie rosliny.

W przypadku gatunkéw roslin zazwyczaj nie hodowanych w Panstwie(ach)
Cztonkowskim(ch), opis naturalnego siedliska ros$liny, lacznie z informacja
dotyczaca naturalnych drapieznikow, pasozytow, konkurentow 1 organizmoéw
zyjacych w symbiozie.

Inne potencjalne interakcje rosliny, istotne dla GMO, z organizmami w
ekosystemie, w ktorym jest ona zazwyczaj hodowana, lub gdziekolwiek indziej,
facznie z informacja dotyczaca skutkow toksycznych dla ludzi, zwierzat i innych
organizmow.

INFORMACJA DOTYCZACA MODYFIKACJI GENETYCZNEJ
Opis metod stosowanych w celu przeprowadzenia modyfikacji genetycznej.
Charakter 1 zrodto zastosowanego nosiciela.
Rozmiar, zrédlo (nazwa) organizmu(ow) dawcy(ow) oraz zamierzona funkcja
kazdego fragmentu sktadowego w regionie zamierzonym do wprowadzenia wen
insertu.

INFORMACJA DOTYCZACA ROSLINY MODYFIKOWANEJ GENETYCZNIE

Opis cechy (cech) 1 charakterystyk, podlegajacych wprowadzeniu lub
zmodyfikowaniu.

Informacja o sekwencjach aktualnie wprowadzanych i/lub usuwanych:

a) rozmiar 1 struktura insertu 1 metody zastosowane do jego
scharakteryzowania, tacznie z informacja o wszelkich cze$ciach nosiciela
wprowadzonych do GZWR, lub o wszelkim DNA nosnika lub obcym,
pozostajacym w GZWR;

b) w przypadku usuwania, rozmiar i funkcja usuwanego(ych) regionu(ow);

¢) numer kopii insertu;
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10.

1.

12.

13.

d) lokalizacja(e) insertu(éw) w komorkach roslin (zintegrowanych w
chromosomie, chloroplastach, mitochondriach, lub utrzymywanych w
postaci nie zintegrowanej) oraz metody jej (ich) oznaczania;

Informacja dotyczaca ujawnienia si¢ insertu:
a) informacja rozwojowym ujawnianiu si¢ insertu w toku cyklu zycia rosliny
oraz metody stosowane do scharakteryzowania go;

b) czesci rosliny, w ktérych ujawnia sig insert (np. korzenie, pien, pyltek itp.).

Informacja o tym, jak roslina genetycznie zmodyfikowana rozni si¢ od rosliny
biorczej pod wzgledem:

a) sposobu(6w) i stopnia rozmnazania sig;
b) rozprzestrzeniania sig;
¢) zdolnosci do przetrwania.

Genetyczna stabilnos¢ insertu i fenotypowa stabilnos¢ GZWR.

Wszelkie zmiany zdolnosci GZWR do przekazywania materialu genetycznego
Innym organizmom.

Informacja dotyczaca wszelkich toksycznych, alergicznych i innych szkodliwych
skutkow dla ludzkiego zdrowia, wynikajacych z modyfikacji genetyczne;.

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa GZWR dla zdrowia zwierzat, zwlaszcza w
odniesieniu do wszelkich toksycznych, alergicznych i innych szkodliwych skutkéw
wynikajacych z modyfikacji genetycznej, w miejscach, gdzie zamierza si¢
stosowa¢ GZWR w paszy dla zwierzat.

Mechanizm interakcji pomiedzy roslina genetycznie zmodyfikowana 1
organizmami docelowymi (o ile wystgpuja).

Potencjalne zmiany w interakcjach GZWR z organizmami innymi niz organizmy
docelowe, jakie wynikaja z modyfikacji genetyczne;.

Potencjalne interakcje ze srodowiskiem abiotycznym.
Opis technik wykrywania i1 identyfikowania rosliny genetycznie zmodyfikowane;.

Informacja o poprzednich uwolnieniach rosliny genetycznie zmodyfikowanej (o ile
mialy miejsce).
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E. INFORMACJA DOTYCZACA MIEJSCA UWOLNIENIA (TYLKO W
PRZYPADKU ZAWIADOMIEN SKEADANYCH W ZWIAZKU Z
ARTYKULAMI 51 6)

1.  Lokalizacja i rozmiary miejsc(a) uwolnienia.

2. Opis ekosystemu miejsca uwolnienia, w tym klimat, flora i1 fauna.

3. Obecnos¢ zgodnych pod wzgledem pici pokrewnych gatunkow roslin dziko
zyjacych, lub roslin uprawnych.

4.  Blisko$¢ do oficjalnie uznanych chronionych biotopéw lub obszarow, ktore
moglyby zosta¢ narazone.

F. INFORMACJA DOTYCZACA UWOLNIENIA (TYLKO W PRZYPADKU
ZAWIADOMIEN SKEADANYCH W ZWIAZKU Z ARTYKULAMI 5 i 6)

1.  Cel uwolnienia.

2. Przewidywana(e) data(y) i czas trwania uwolnienia.

3. Sposoéb, ktorym ma nastapi¢ uwolnienie roslin genetycznie zmodyfikowanych.

4.  Sposob przygotowania miejsca uwolnienia oraz zarzadzania tym miejscem, przed
uwolnieniem 1 podczas uwolnienia oraz po uwolnieniu, tacznie z praktykami
prowadzania upraw 1 zbiorow.

5. Przyblizona liczba ro$lin (lub liczba ro$lin na m?).

G. INFORMACJA DOTYCZACA PLANOW KONTROLI, MONITOROWANIA,
UNIESZKODLIWIANIA ODPADOW, TAKZE W OKRESIE PO

UWOLNIENIU (TYLKO W PRZYPADKU ZAWIADOMIEN SKEADANYCH W
ZWIAZKU Z ARTYKULAMI 51 6)

1.  Wszelkie podjete srodki ostroznosci:
a) odleglos¢(i) od zgodnych pod wzgledem plci gatunkéw roslin, zaréwno
pokrewnych dziko zyjacych, jak i uprawnych;
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b) wszelkie $rodki podjete w celu zminimalizowania i/lub zapobiezenia
rozprzestrzenieniu si¢ jakichkolwiek organow rozmnazania GZWR (np. pytku,
nasion, bulw).

2. Opis sposobow postepowania na danym miejscu po przeprowadzeniu uwolnienia.

3. Opis sposobow oczyszczenia danego miejsca w okresie po uwolnieniu, w celu jego
oczyszczenia z materiatu zmodyfikowanych ro$lin, facznie z odpadami.

4.  Opis plandéw 1 technik monitorowania.
5. Opis wszelkich planow dziatania na wypadek nadzwyczajnych zagrozen.

6.  Metody i procedury ochrony miejsca uwolnienia.
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ANEKS IV

INFORMACJA DODATKOWA

Niniejszy Aneks przedstawia, w kategoriach ogdlnych, dodatkowa informacje, ktora
powinna zosta¢ przekazana w przypadku zawiadomienia o wprowadzeniu na rynek oraz
informacje w zakresie wymagan oznakowania, dotyczaca GMO jako produktow 1 w
produktach wprowadzanych na rynek, jak rowniez GMO wytaczonych na mocy Artykutlu
2(4), podparagraf drugi. Aneks ten zostanie uzupetniony zaleceniami, dotyczacymi migdzy
innymi, opisem zamierzonych sposoboéw uzytkowania produktu, ktore beda opracowane w
mys] procedury ustanowionej w Artykule 29(2). Oznakowanie organizmow wylaczonych,
wymagane na mocy Artykulu 25 zostanie spelnione poprzez zapewnienie stosownych
wymagan i ograniczen uzytkowania:

Oproécz informacji, o ktorej mowa w Aneksie III, w zawiadomieniu o wprowadzeniu
na rynek GMO jako produktéw 1 w produktach powinna by¢ zawarta nast¢pujaca
informacja dodatkowa:

Proponowane nazwy handlowe produktow oraz nazwy zawartych w nich GMO, a
takze wszelkie specyficzne okreslenia, nazwy lub kody stosowane przez
zawiadamiajacego w celu zidentyfikowania GMO. W okresie po uzyskaniu
pozwolenia, wlasciwemu organowi nalezy przekazywa¢ wszelkie nowe nazwy
handlowe.

Nazwisko i petlny adres osoby powotane; we Wspodlnocie, odpowiedzialnej za
wprowadzanie na rynek, badz to wytworcy, importera, czy dystrybutora.

Nazwa(y) i pelne adres(y) dostawcy(ow) probek kontrolnych.

Opis zamierzonego sposobu uzytkowania produktu oraz GMO jako produktow i w
produktach. Nalezy naswietli¢ r6éznice w sposobie uzytkowania lub
gospodarowania GMO w poréwnaniu z podobnymi produktami, genetycznie nie
zmodyfikowanymi.

Opis regionu(ow) geograficznego(ych) oraz typow srodowiska we Wspdlnocie, w
ktorych zamierzone jest uzytkowanie, tacznie, jezeli mozliwe, z szacunkowa skala
uzytkowania w kazdym z regionow.

Zamierzone kategorie uzytkownikéw produktu, np. przemyst, rolnictwo 1
specjalistyczne firmy handlowe, ogdlne uzytkowanie przez spoteczenstwo dla
potrzeb konsumpcji.
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7.  Informacja dotyczaca modyfikacji genetycznej dla potrzeb umieszczenia jej w
jednym lub kilku rejestrow danych o modyfikacjach organizméw, z ktorych mozna
korzysta¢ w celu wykrywania 1 identyfikacji poszczegolnych produktow
zawierajacych GMO, na rzecz ulatwienia ich kontroli 1 inspekcji post-
marketingowej. Informacja ta powinna obejmowac, o ile dotyczy, sktadanie probek
GMO lub jego materialu genetycznego u wiasciwych organéw, a takze
szczegblowe dane o sekwencjach nukleotydow, albo innego rodzaju dane
potrzebne w celu identyfikowania produktow zawierajacych GMO oraz jego
potomstwa, np. metodologie wykrywania 1 identyfikowania produktow
zawierajacych GMO, w tym dane eksperymentalne obrazujace specyfike tej
metodologii. Nalezy tu okresli¢ te dane, ktorych, z przyczyny ich poufnosci, nie
powinno si¢ umieszcza¢, w publicznie dostepnej czgsci rejestru.

8.  Proponowane oznakowanie na etykiecie lub w towarzyszacym dokumencie. Musi
ono zawiera¢, przynajmniej w postaci streszczenia, nazwe¢ handlowa produktu,
nazwe¢ GMO oraz informacje, o ktorych mowa w punkcie 2; oznakowanie
powinno wskazywac sposob dostepu do informacji przechowywanej w publicznie
dostepnej czgsci rejestru.

B. Oproécz informacji, o ktorej mowa w punkcie A, w odnosnych przypadkach, w
zawiadomieniu nalezy przedstawi¢ nizej wyszczegolniona informacje¢, w zwiazku z
Artykutem 12 niniejszej Dyrektywy:

1. Srodki, ktore maja zostaé¢ podjete w przypadku niezamierzonego uwolnienia lub
niewlasciwego wykorzystania;

2. Specyficzne instrukcje lub zalecenia odnos$nie sktadowania i operowania;

3. Specjalne instrukcje  dotyczace  monitorowania  oraz  informowania
zawiadamiajacego, a takze - o ile to jest wymagane - wlasciwego organu tak, aby
wlasciwe organy mogly zosta¢ skutecznie poinformowane o wszelkich

szkodliwych skutkach. Instrukcje te powinny by¢ spojne z Aneksem VII, Czgs¢ C.

4.  Proponowane ograniczenia zatwierdzonego korzystania z GMO, na przyktad,
gdzie produkt moze by¢ wykorzystywany i do jakich celow.

5. Proponowane opakowanie.

6.  Szacunkowa wielko$¢ produkcji we Wspdlnocie i/lub importu do Wspolnoty.
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7.  Proponowane oznakowanie dodatkowe. Moze ono obejmowacé, przynajmniej w
postaci streszczenia, informacje, o ktérych mowa w punktach A4, A5, B1, B2, B3 1
B4.
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ANEKS V
KRYTERIA ZASTOSOWANIA ZROZNICOWANYCH PROCEDUR

(ARTYKUL 6)

Nizej przedstawiono kryteria, o ktorych mowa w Artykule 6(1):

1.

Status taksonomiczny 1 biologia (np. sposdb rozmnazania si¢ 1 zapylania, zdolnos¢
do krzyzowania si¢ z gatunkami pokrewnymi, patogenno$¢) organizmu nie
zmodyfikowanego (biorczego) beda dobrze znane.

Bedzie istnie¢ wystarczajaca wiedza o bezpieczenstwie dla ludzkiego zdrowia i
srodowiska ze strony, odpowiednio, organizmdéw macierzystych i biorczych w
srodowisku uwolnienia.

Bedzie osiagalna informacja o wszelkich interakcjach, ktore maja szczegdlne
znaczenie dla oceny ryzyka, w tym, odpowiednio, organizmoéw macierzystych i
biorczych oraz innych organizméw w ekosystemie uwolnienia eksperymentalnego.

Bedzie osiagalna informacja w celu zademonstrowania, ze kazdy insertowany
material genetyczny zostat dobrze scharakteryzowany. Bedzie osiagalna
informacja o budowie wszelkich systeméw nosicieli lub sekwencji materiatu
genetycznego uzytego wraz z nosnikiem DNA. W przypadkach, gdy modyfikacja
genetyczna obejmuje usunigcie materiatu genetycznego, znany bedzie zakres
usuni¢cia. Bedzie réwniez osiagalna wystarczajaca informacja o modyfikacji
genetycznej, w celu umozliwienia identyfikacji GMO 1 jego potomstwa w trakcie
uwalniania.

W warunkach uwolnienia eksperymentalnego, GMO nie bgdzie powodowat
dodatkowego lub wzmozonego ryzyka dla ludzkiego zdrowia lub $rodowiska,
ktore nie wystepuje w wyniku uwolnien podobnych organizméw macierzystych, o
ile istnieja, a takze organizmoéw biorczych. Nie ujawni si¢, w postaci szkodliwych
skutkow, zadna zdolno$¢ do rozprzestrzeniania si¢ w srodowisku i do atakowania
innych, nie zwiazanych ekosystemow ani tez zdolno$¢ do przekazywania materiatu
genetycznego innym organizmom w srodowisku.
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ANEKS VI

WYTYCZNE DO OPRACOWANIA RAPORTOW OCENIAJACYCH

Raport oceniajacy, o ktorym mowa w Artykutach 12, 16, 18 1 19, powinien w szczegolnosci
zawierac, co nastepuje:

1.

Okreslenie charakterystyk organizmu biorcy, ktore sa istotne dla dokonania oceny
przedmiotowego(ych) GMO. Okreslenie wszelkich znanych rodzajow ryzyka dla
ludzkiego zdrowia i1 $rodowiska, wynikajacych z uwolnienia do s$rodowiska
biorczych organizméw nie zmodyfikowanych.

Opis wynikow modyfikacji genetycznej w zmodyfikowanym organizmie.

Ocena, czy modyfikacja genetyczna zostala wystarczajaco scharakteryzowana dla
potrzeb oceny wszelkiego ryzyka dla ludzkiego zdrowia i srodowiska.

Okreslenie wszelkich nowych rodzajéow ryzyka dla ludzkiego zdrowia 1
srodowiska, jakie moga zaistnie¢ w wyniku uwolnienia przedmiotowego(ych)
GMO, w porownaniu do uwolnienia podobnego(ych) organizmu(ow)
macierzystego(ych), na podstawie oceny ryzyka w $rodowisku przeprowadzonej
zgodnie z Aneksem II.

Whiosek, ze przedmiotowy GMO powinien zosta¢ wprowadzony na rynek jako
produkt(y) lub w produkcie(ach) oraz na jakich warunkach, badz tez, ze
przedmiotowy GMO nie powinien zosta¢ wprowadzony na rynek, lub ze sa
prowadzone starania o uzyskania opinii innych wtasciwych organdéw lub Komisji
w zakresie specyficznych zagadnien ORS. Aspekty te powinny zostac
przedstawione szczegdélowo. Wniosek powinien w jasny sposob odnosi¢ si¢ do
proponowanego sposobu uzytkowania, zapobiegania ryzyku oraz do
proponowanego planu monitorowania. W przypadku wniosku o nie wprowadzaniu
GMO na rynek, wlasciwy organ poda przyczyny takiego wniosku.
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ANEKS VII

PLAN MONITOROWANIA

Niniejszy Aneks przedstawia, w kategoriach ogdlnych, cel ktéry powinien zosta¢ osiagnigty
oraz ogdlne zasady, jakich nalezy przestrzega¢ w celu opracowania planu monitorowania, o
ktorym mowa w Artykule 12(2), 18(3) i 19. Aneks ten zostanie uzupetniony zaleceniami,
ktore beda opracowane w mysl procedury ustanowionej w Artykule 29(2).

Zalecenia te zostang opracowane do dnia

A. Cel
Celem planu monitorowania jest:

- potwierdzenie  sluszno$ci poczynionych w ORS zatozen dotyczacych
wystgpowania 1 wplywu potencjalnych szkodliwych skutkow ze strony GMO lub
w wyniku jego uzytkowania oraz

- okreslenie wystgpowania i wptywu takich potencjalnych szkodliwych skutkéw dla
ludzkiego zdrowia lub s$rodowiska ze strony GMO lub w wyniku jego
uzytkowania, ktorych nie przewidziano w ORS.

B. Zasady ogodlne

Monitorowanie, o ktorym mowa w Artykutach 12, 18 i 19, odbywa si¢ po zezwoleniu na
wprowadzanie GMO na rynek.

Interpretacje danych zgromadzonych w wyniku monitorowania nalezy rozwaza¢ w
$wietle innych istniejacych uwarunkowan oraz dziatan w $Srodowisku. W przypadku
spostrzezenia zmian w srodowisku nalezy rozwazy¢, czy sa one wynikiem konsekwencji
GMO lub jego uzytkowania, gdyz zmiany takie moga by¢ wynikiem czynnikow
srodowiskowych innych niz wprowadzenie GMO na rynek.

W zaprojektowaniu rezimu post-marketingowego monitorowania, ktére jest wymagane
w celu wprowadzenia na rynek GMO jako produktu lub w produktach, moga by¢

" Termin, o ktérym mowa w Artykule 32.
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pomocne do$§wiadczenia i dane zgromadzone w toku monitorowania eksperymentalnych
uwolnien GMO.

C.

Projekt planu monitorowania

Projekt planu monitorowania powinien:

1.

By¢ opracowany szczegoétowo, na podstawie poszczegolnych przypadkow, z
uwzglednieniem ORS;

Uwzglednia¢ charakterystyki GMO, charakterystyki i skale jego zamierzonego
uzytkowania oraz zakres odnos$nych warunkow w S$rodowiskach, w ktérych
przewidywane jest uwolnienie GMO;

Obejmowac ogdlny nadzér nad nie przewidzianymi szkodliwymi skutkami oraz -
jesli potrzeba - specyficzne (dla poszczegdlnych przypadkow) monitorowanie
ukierunkowane na efekty szkodliwe zidentyfikowane w ORS, gdyz

3.1. nalezy prowadzi¢ monitorowanie uwzgledniajace specyficzne przypadki w
odpowiednim okresie czasu, w celu wykrycia skutkéw, odpowiednio,
natychmiastowych i bezposrednich, jak rowniez skutkéw ze zwloka lub
posrednich, ktére zidentyfikowano w ORS;

3.2. nadzoér moze, o ile to stosowne, wykorzystywac¢ juz ustanowione, rutynowe
praktyki nadzorcze, takie jak monitoring upraw rolnych, ochrony roslin, lub
produktéw weterynaryjnych albo medycznych. Nalezy poda¢ objasnienie o
sposobach, jakimi informacja wynikajaca z rutynowych praktyk nadzorczych
bedzie pozyskiwana dla posiadacza pozwolenia.

Ulatwia¢ obserwowanie, w sposob systematyczny, uwalniania GMO w
odbierajacym $rodowisku, jak rowniez interpretacj¢ zebranych obserwacji w
odniesieniu do bezpieczenstwa ludzkiego zdrowia lub srodowiska.

Identyfikowa¢, kto (zawiadamiajacy, uzytkownik) zrealizuje roézne zadania,
ktorych wymaga plan monitorowania, a takze kto odpowiada za zapewnienie, aby
plan monitorowania zostat uruchomiony i stosownie zrealizowany na miejscu oraz
za zapewnienie, aby istniata §ciezka informacyjna, poprzez ktora posiadacz
pozwolenia 1 wlasciwy organ byt informowany o wszelkich zaobserwowanych
skutkach szkodliwych dla ludzkiego zdrowia i $§rodowiska. (Powinny zostaé
wyspecyfikowane terminy i okresy raportowania o wynikach monitorowania).
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Rozwaza¢  mechanizmy  identyfikowania 1  potwierdzania  wszelkich
zaobserwowanych skutkow szkodliwych dla ludzkiego zdrowia 1 srodowiska oraz
utatwia¢, odpowiednio, posiadaczowi pozwolenia lub wiasciwemu organowi
podejmowanie $rodkow potrzebnych w celu ochrony ludzkiego zdrowia 1
srodowiska.

11216/99
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ANEKS VIII

TABELA KORELACYJNA
Dyrektywa 90/220/EWG Niniejsza Dyrektywa

Artykut 1(1) Artykut 1
Artykut 1(2) Artykut 3(2)
Artykut 2 Artykut 2
Artykut 3 Artykut 3(1)
Artykut 4 Artykut 4
Artykut 5
Artykut 6(1) do (4) Artykut 5
Artykut 6(5) Artykut 6
Artykut 6(6) Artykut 7
Artykut 7 Artykut 8
Artykut 8 Artykut 9
Artykut 9 Artykut 10
Artykut 10(2) Artykut 11
Artykut 11 Artykut 12
Artykut 12(1) do (3) i (5) Artykut 13
- Artykut 14
- Artykut 15
- Artykut 16

Artykut 17

:Artyku% 13(5)1(6)

Artykut 12(4)

Artykut 18(1) i (4)

Artykut 19(3)

Artykut 14 Artykut 20
Artykut 15 Artykut 21
Artykut 16 Artykut 22
- Artykut 23
Artykut 19 Artykut 24
- Artykut 25
Artykut 20 Artykut 26
- Artykut 27
- Artykut 28
Artykut 21 Artykut 29
Artykut 22 Artykut 30(1)(3) 1 (4)
Artykut 18(2) Artykut 30(5)
Artykut 18(3) Artykut 30(6)
- Artykut 31
Artykut 23 Artykut 32
- Artykut 33
- Artykut 34
- Artykut 35
Artykut 24 Artykut 36
Aneks 1A Aneks 1A
Aneks 1B Aneks 1B
- Aneks 11
Aneks 11 Aneks IITIA
- Aneks I1IB
Aneks III Aneks IV
- Aneks V
- Aneks VI
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Przeklad z j¢z. angielskiego

Contact-Service, Warszawa

Thimaczyt: Jacek Khucinski

Aneks VII
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Dziennik Urzgdowy Wspoélnot Europejskich L330/13

DYREKTYWA RADY 98/81/WE
z 26 pazdziernika 1998

Nowelizujaca Dyrektywe 90/219/EWG o wykorzystywaniu genetycznie zmodyfikowanych
mikroorganizméw w warunkach hermetycznych

RADA UNII EUROPEJSKIE]J, migdzynarodowa praktyka i oparta na
ocenie ryzyka;
Majac na uwadze Traktat ustanawiajacy

Wspolnote Europejska, a w szczegdlnosci 3) Zwazywszy, ze w celu zapewnienia
jego Artykut 103s(1), wysokiego stopnia ochrony, warunki
hermetyczne oraz inne $rodki ochrony
Majac na uwadze propozycje Komisji ', stosowane przy wykorzystywaniu
GMM w warunkach hermetycznych
Majac na uwadze opini¢ Komitetu musza by¢ zgodne z klasyfikacja
Ekonomicznego i Spolecznego 2, takiego wykorzystania; zwazywszy ze,
w przypadku niepewnos$ci, przy
Dziatajac zgodnie z procedura okreslona wyzsze] klasyfikacji powinno  si¢
Artykutem 189c Traktatu >, zastosowa¢  odpowiednie  warunki
hermetyczne  oraz  inne  $rodki
(1) Zwazywszy ze, zgodnie z Traktatem, ochronne do momentu, gdy przy
dziatania Wspolnoty zwiazane ze pomocy odpowiednich danych
srodowiskiem powinny by¢ oparte na uzasadnione bedzie uzycie mniej
zasadzie = podejmowania  dzialan restrykcyjnych warunkow;
prewencyjnych, i beda miaty na celu
zachowanie, ochrong¢ 1 polepszanie 4) Zwazywszy ze w celu kontroli
stanu  $rodowiska oraz  ochrong usuwania materialu pozostatego po
ludzkiego zdrowia; hermetycznym wykorzystaniu GMM
powinno si¢ zastosowa¢ odpowiednie
(2) ZWazywszy ze wykorzystanie srodki;
zmodyfikowanych genetycznie
mikroorganizmoéw (genetically (5) Zwazywszy ze GMM, ktore sa
modified micro-organisms, GMM) usuwane 1 dla ktérych nie stosuje si¢
powinno by¢ sklasyfikowane zaleznie specyficznych  zalecen co  do
od rodzajoéw ryzyka, jakie stanowia dla warunkow hermetycznych, tak aby
ludzkiego zdrowia i dla $rodowiska; ograniczy¢ ich kontakt =z cala
zwazywszy ze taka klasyfikacja populacja 1 $rodowiskiem, nie sa
powinna by¢ zgodna z obje¢te zakresem niniejszej Dyrektywy;

moga mie¢ tu zastosowanie inne prawa
Wspolnoty, takie jak Dyrektywa Rady
90/220/EEC z 23 kwietnia 1990 o
'Dz.U.C 356,22.11.1997, str. 14 oraz Zamierzonym uwalnianiu do
Dz. U. C 369, 6.12.1997, str. 12. srodowiska organizmow

>Dz. U. C 295, 7.10.1996, str. 52. dvfik h ¢ . 4,
? Opinia Parlamentu Europejskiego z 12 marca 1997 zmodyfikowanych genetycznie *;

(Dz. U. C 115, 14.4.1997, str. 59), Jednolite
stanowisko Rady z 16 grudnia 1997 (Dz. U. C 62,
26.2.1998, str. 1) oraz Decyzja Parlamentu *Dz. U.L 117, 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa byla
Europejskiego z 16 czerwca 1998 (Dz. U. C 210, ostatnio nowelizowana Dyrektywa Komisji 97/35/WE
6.7.1998). (Dz. U. L 169, 27.6.1997, str. 72).




(6)

(7)

(8)

)

(10)

Zwazywszy ze zwolnienia zgodne z ta
Dyrektywa nie implikuja zwolnien od
zapisow  zadnych  innych  praw
wspolnotowych, ktore moga miec
zastosowanie, takich jak Dyrektywa
90/220/EWG;

Zwazywszy ze przy wykonywaniu
wszelkich czynno$ci zwigzanych z
wykorzystaniem GMM powinno si¢

stosowa¢ zasady dobrej praktyki
mikrobiologicznej oraz
bezpieczenstwa 1 higieny pracy w
zgodzie z odpowiednim

prawodawstwem Wspdlnoty;

Zwazywszy ze szczelno$¢ 1 inne srodki
ochronne stosowane przy warunkach
hermetycznych powinny by¢ okresowo
sprawdzane;

Zwazywszy, ze osoby zatrudnione
przy wykonywaniu czynno$ci w
warunkach hermetycznych powinny
by¢ powiadomione o ryzyku, zgodnie
z wymaganiami odpowiednich
regulacji prawnych Wspolnoty, w
szczegoOlnosci Dyrektywy Rady
90/679/EWG z 26 listopada 1990 o
ochronie pracownikow przed
niebezpieczenstwem zwigzanym z
narazeniem na czynniki biologiczne w
pracy (sidédma pojedyncza Dyrektywa
w znaczeniu okre$lonym Artykulem
16(1) Dyrektywy 89/391/EWG ';

Zwazywszy ze w  Dyrektywie
90/219/EWG zidentyfikowano stabe
strony; zwazywszy ze procedury
administracyjne 1 wymagania
notyfikacyjne powinny by¢ powiazane
z ryzykiem wystepujacym przy pracy
w warunkach hermetycznych;

'Dz. U. L 374, 31.12.1990, str. 1. Dyrektywa ta byta
ostatnio nowelizowana Dyrektywa 97/59/WE (Dz. U. L
282, 15.10.1997, str. 33).

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

PRZYJELA

ZWazywszy ze Dyrektywa
90/219/EWG nie pozwalata na
wystarczajaca adaptacje do postepu
technicznego; ZWazZyWSZy ze
fragmenty techniczne tej Dyrektywy
powinny by¢ zaadaptowane do postgpu
technicznego;

Zwazywszy ze dla  wdrazania
Dyrektywy 90/219/EWG mogtoby by¢
korzystne dodanie listy GMM, ktore sa
nieszkodliwe dla ludzkiego zdrowia 1
dla S$rodowiska; zwazywszy ze te
GMM powinny speilnia¢ pewne
kryteria w celu stwierdzenia ich
nieszkodliwosci;

Zwazywszy ze, w celu wzigcia pod
uwage tempa postgpu biotechnologii,
natury kryteridow, jakie powinny by¢
okreslone, i1 ograniczonego zakresu tej
listy, wlasciwym dziataniem jest
zdefiniowanie 1 weryfikacja tych
kryteriow przez Radg;

Zwazywszy, ze obecnie dysponujemy
znacznym zakresem doswiadczenia i
wiedzy na temat ryzyka zwiazanego z
wykorzystaniem GMM w warunkach
hermetycznych;

Zwazywszy ze w zwiazku z tym
powinno si¢ znowelizowa¢ Dyrektywe

90/219/EWG,

NASTEPUJACA

DYREKTYWE:

Dyrektywa 90/219/EWG  jest

Artykut 1

niniejszym

nowelizowana w nast¢pujacy sposob:

l.

Artykuty od 2 do 16 bgda zastapione
ponizszymi:

, Artykut 2

Dla celow niniejszej Dyrektywy:



(2)

(b)

,mikroorganizm” oznacza kazda
jednostke mikrobiologiczna, komodrkowa
lub niekomoérkowa, zdolna do replikacji

lub do przenoszenia materiatu
genetycznego, tacznie z  wirusami,
wiroidami, komorkami zwierzecymi i

roslinnymi w kulturach;

»genetycznie zmodyfikowane
mikroorganizmy” (GMM) oznacza
mikroorganizm, w ktérym materiat

genetyczny zostat zmieniony w taki
sposob, jaki nie zachodzi naturalnie w
wyniku rozmnazania lub rekombinacji
naturalnej.

W ramach tej definicji:

(i)

(i)

(©)

(d)

modyfikacja genetyczna ma miejsce
przynajmniej w wyniku stosowania
technik wymienionych w Zataczniku I,
Czescel A;

techniki wymienione w Zataczniku I,
Czesci B, nie sa uwazane za techniki
wywolujace modyfikacje genetyczne;

,»wykorzystanie W warunkach
hermetycznych” oznacza kazde dziatanie
polegajace na modyfikacji genetycznej

mikroorganizméw lub na hodowaniu
kultur GMM, ich przechowywaniu,
transporcie, niszczeniu, usuwaniu lub

uzywaniu w jakikolwiek inny sposob,
podczas ktorego stosuje si¢ okreslone
srodki w celu ograniczenia kontaktu
GMM z ogdlna populacja 1 ze
srodowiskiem;

»wypadek” oznacza kazda sytuacjg, w
ktorej wystapi znaczne niezamierzone
uwolnienie GMM podczas ich
wykorzystywania w warunkach
hermetycznych, ktéra mogtaby stanowic
nagle lub opoOznione niebezpieczenstwo
dla ludzkiego zdrowia lub dla srodowiska;

(e) ,,uzytkownik” oznacza kazda osobg
fizyczna lub prawna odpowiedzialng za

wykorzystanie GMM w  warunkach
hermetycznych;

() ,,notyfikacja” oznacza przekazanie
wymaganej informacji  kompetentnym
organom administracji Panstwa
Cztonkowskiego;

Artykut 3

Bez uszczerbku dla Artykutu 5(1) niniejsza
Dyrektywa nie bedzie stosowana w
nastgpujacych przypadkach:

- gdy modyfikacja
przeprowadzona przy uzyciu
technik/metod ~ wymienionych  w
Zalaczniku II, Czes¢ A, lub

genetyczna  jest

- przy wykorzystaniu w warunkach
hermetycznych jedynie typow GMM,
ktore spetniaja kryteria wymienione w
Zalaczniku II, Cze$ci B, ktore
zapewniaja bezpieczenstwo dla
ludzkiego zdrowia i dla §rodowiska. Te
typy GMM sa wymienione w
Zalaczniku II, Czesci C.

Artykut 4

Artykut 5(3) 1 5(6) oraz Artykuty od 6 do 12
nie beda dotyczyly transportu GMM drogami,
koleja, transportem $rodladowym, morskim

lub powietrznym.

Niniejsza Dyrektywa nie bedzie stosowana do

przechowywania, hodowania kultur,
transportu,  niszczenia, usuwania  lub
wykorzystywania GMM, ktore zostaly

umieszczone na rynku zgodnie z Dyrektywa
Rady 90/220/EWG z 23 kwietnia 1990 o
zamierzonym uwalnianiu do $rodowiska
genetycznie zmodyfikowanych organizméow ’

"Dz. U.L 117, 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa ta byta
ostatnio nowelizowana Dyrektywa Komisji 97/35/WE
(Dz. U. L 169, 27.6.1997, str. 72).



lub zgodnie =z inna regulacja prawna
Wspolnoty, ktéra  wymaga  okreslonej
procedury oceny oddziatywania na
srodowisko podobnej do procedury okreslone;j
w opisywanej Dyrektywie, w sytuacji gdy
wykorzystanie w warunkach hermetycznych
jest zgodne z warunkami okreslonymi w
pozwoleniu na umieszczenie na rynku, jezeli
tylko takie warunki zostaty okreslone.

Artykut 5

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze
podjete zostana wszelkie odpowiednie
kroki w celu uniknigcia negatywnych
skutkow dla ludzkiego zdrowia 1
srodowiska, jakie moglyby wyniknaé z
wykorzystania GMM w  warunkach
hermetycznych.

2. W tym celu uzytkownik bedzie
przeprowadzat  ocen¢  wykorzystania
GMM w warunkach hermetycznych pod
katem ryzyka dla ludzkiego zdrowia 1
srodowiska, jakie moze by¢ wywolane
takim wykorzystaniem, przy uzyciu jako
minimum elementdw oceny 1 procedury
opisanej w Zataczniku III, czesci A 1 B.

3. Wynikiem Oceny, o ktéorej mowa w
paragrafie 2, bedzie koncowa klasyfikacja
wykorzystania GMM w  warunkach
hermetycznych w czterech kategoriach
przy uzyciu procedury opisanej w
Zataczniku III, ktorej rezultatem bedzie
przypisanie stopni hermetycznos$ci
zgodnie z Artykulem 6:

Kategoria 1: dzialania nie zwiazane z
ryzykiem lub o znikomym ryzyku, to znaczy
dziatania, dla ktorych w celu ochrony

ludzkiego  zdrowia  oraz  $Srodowiska
odpowiedni jest pierwszy stopien
hermetycznosci.

Kategoria 2: dziatania niskiego ryzyka, to
znaczy dziatania, dla ktorych w celu ochrony
ludzkiego  zdrowia  oraz  $Srodowiska
odpowiedni jest drugi stopien hermetycznosci.

Kategoria 3: dziatania umiarkowanego
ryzyka, to znaczy dziatania, dla ktorych w
celu ochrony ludzkiego zdrowia oraz
srodowiska odpowiedni jest trzeci stopien
hermetycznosci.

Kategoria 4: dziatania wysokiego ryzyka, to
znaczy dziatania, dla ktorych w celu ochrony

ludzkiego  zdrowia  oraz  $Srodowiska
odpowiedni jest czwarty stopien
hermetycznosci.

4. Tam, gdzie wystepuje watpliwo$¢ co do
kategorii odpowiedniej dla
proponowanego wykorzystania GMM w
warunkach hermetycznych, powinno si¢
zastosowac¢ bardziej restrykcyjne $rodki,
chyba ze istnieja wystarczajace powody,
ktore uzasadniaja zastosowanie mniej
restrykcyjnych §rodkéw, w porozumieniu
z kompetentnymi organami.

5. Ocena, do ktorej odnosi si¢ paragraf (2)
powinna szczeg6Olnie zwraca¢ uwage na
zagadnienie usuwania odpadow stalych 1
ptynnych. Tam, gdzie to odpowiednie,
powinno si¢ wdrozy¢ niezbg¢dne $rodki
bezpieczenstwa w celu ochrony
ludzkiego zdrowia i §rodowiska.

6. Dokumenty zawierajace oceng, do ktorej
odnosi  si¢  paragraf (2), beda
przechowywane przez uzytkownika 1
udostepniane w odpowiedniej formie
kompetentnym organom jako cze$¢
notyfikacji zgodnie z Artykutem 7, 91 10
lub na prosbe.

Artykut 6

1. Uzytkownik, z wyjatkiem sytuacji gdy
paragraf 2 Zatacznika IV pozwala na
zastosowanie innych srodkow,
zastosuje og6lne zasady i odpowiednie
warunki hermetyczne oraz inne $rodki
ochronne wymienione w Zataczniku
IV odpowiednie dla  kategorii
wykorzystania hermetycznego, tak aby



narazenie miejsca pracy i Srodowiska
na GMM bylo na najnizszym
praktycznie mozliwym poziomie, i tak
Ze zapewniony jest najwyzszy stopien
bezpieczenstwa.

2. Ocena, do ktorej odnosi si¢ Artykut
5(2) oraz warunki hermetyczne i1 inne
stosowane Srodki ochronne beda
sprawdzane okresowo, a takze jezeli:

(a) stosowane warunki hermetyczne przestaty
by¢ wystarczajace lub przestala by¢
prawidtowa kategoria przypisana do
wykorzystania GMM w  warunkach
hermetycznych, lub

(b) istnieje powdd, aby podejrzewac, ze ocena
przestala by¢ prawidlowa, w Swietle
nowej wiedzy naukowej lub techniczne;.

Artykut 7

Kiedy urzadzenia hermetyczne maja by¢ uzyte
po raz pierwszy, wymagane jest, aby
uzytkownik, przed rozpoczgciem  ich
wykorzystania, ztozyt w kompetentnych
organach notyfikacje zawierajaca
przynajmniej informacje wymienione W
Zalaczniku V, CzeSci A.

Artykut 8

Po zlozeniu notyfikacji, o ktérej mowa w
Artykule 7, dalsze wykorzystanie
zaklasyfikowane do kategorii 1 moze
przebiegac bez dalszej notyfikacji.
Uzytkownicy GMM w  kategorii 1
wykorzystania w warunkach hermetycznych
beda zobowiazani do przechowywania
dokumentacji kazdej oceny, o ktoérej mowa w
Artykule 5(6), ktora bedzie udostgpniana na
prosbe kompetentnym organom.

Artykut 9

1. Dla  pierwszego 1  nastgpnych
przypadkow wykorzystania w
warunkach hermetycznych

zaklasyfikowanych do kategorii 2 z
wykorzystaniem urzadzen zgtoszonych
zgodnie z artykulem 7, ztozona bgdzie
notyfikacja zawierajaca informacje
wymienione w Zataczniku V, Czesci

B.

2. Jezeli wurzadzenia zostaly poddane
wczesniejszej notyfikacji 0
przeprowadzaniu dziatan

zaklasyfikowanych w kategorii 2 lub
wyzsze] wykorzystania w warunkach
hermetycznych, i1 jezeli spelnialy one
wszelkie zwigzane z tym wymagania,
wykorzystanie zgodne z kategoria 2
moze zachodzi¢ natychmiast po nowej
notyfikacji.

Jednakze uzytkownik moze osobiscie ubiegad
si¢ o decyzj¢ lub formalng autoryzacje w
kompetentnych organach. Decyzja musi by¢
wydana w terminie maksymalnie do 45 dni po
notyfikacji.

3. Jezeli urzadzenia nie byly wczesniej
przedmiotem notyfikacji dla
wykorzystywania w celu wykonywania
dziatan zaklasyfikowanych do
kategorii 2 lub wyzszej wykorzystania
A4 warunkach hermetycznych,
dziatania kategorii 2 moga byc¢
wykonywane, jezeli nie ma
przeciwnych sygnatow ze strony
kompetentnych organow, po 45 dniach
po ztozeniu notyfikacji, o ktorej mowa
w paragrafie 1, lub wczesniej za zgoda
kompetentnych organow.

Artykut 10

1. Dla  pierwszego 1  nastgpnych
przypadkow wykorzystania GMM w
warunkach hermetycznych, ktore maja
mie¢  miejsce w  urzadzeniach
zgloszonych zgodnie z Artykutem 7,
bedzie ztozona notyfikacja zawierajaca
informacje wymienione w Zataczniku
V, Czesci C.



(2)

(b)

Wykorzystanie w warunkach
hermetycznych zaklasyfikowane do
kategorii 3 lub 4 nie moze miec
miejsca bez wczesniejsze] zgody
kompetentnego organu, ktory
zawiadomi o swojej decyzji na pismie:

najpézniej w 45 po ztozeniu nowej
notyfikacji, w przypadku urzadzen,
ktore byly wczesniej przedmiotem
notyfikacji dla wykorzystywania w
celu wykonywania dziatan
zaklasyfikowanych do kategorii 3 lub
wyzsze] wykorzystania w warunkach
hermetycznych 1 ktéore spehiaty
wszelkie zwigzane z tym wymagania
dla tej samej lub wyzszej kategorii, co
wykorzystanie, ktore jest planowane;

w innych przypadkach najpdzniej w 90
dni po ztozeniu notyfikacji.

Artykut 11

1.

Panstwa  Czlonkowskie = wyznacza
organ lub organy kompetentne dla
wdrazania $rodkow, jakie przyjmuja
przy stosowaniu niniejszej Dyrektywy,
ktore beda przyjmowac i zatwierdzac
notyfikacje, o ktorych mowa w
Artykutach 7,91 10.

Kompetentne organy sprawdza
zgodno$¢ notyfikacji z wymaganiami
tej Dyrektywy, zgodnos¢ 1
kompletnos$¢ dostarczonych
informacji, poprawno$¢ ocen, o
ktorych mowa w Artykule 5(2) oraz
kategori¢ wykorzystania w warunkach
hermetycznych, a takze, tam gdzie to
odpowiednie, dostosowanie warunkow
hermetycznos$ci do okreslonego
przypadku, zarzadzanie odpadami,
oraz sposoby postepowania w nagtych
wypadkach.

Tam, gdzie to konieczne, kompetentne
organy moga:

(2)

(b)

poprosi¢ uzytkownika o dostarczenie

dodatkowych informacji albo o
zmodyfikowanie warunkow  dla
proponowanego  wykorzystania = w

warunkach hermetycznych Ilub o
zmian¢ kategorii przypisanej do
okreslonej (okreslonych) dziatan. W
takim przypadku kompetentny organ
moze wymagaé, aby okreslone
dziatania w warunkach hermetycznych
nie rozpoczynaly sig, a jezeli si¢
rozpoczety, aby zostaly zawieszone
lub zakonczone, do czasu gdy
kompetentny organ wyda pozwolenie

na podstawie uzyskanych
dodatkowych informacji lub na
podstawie zmodyfikowanych
warunkow wykorzystania w

warunkach hermetycznych.

ograniczy¢ czas pozwolenia na
wykorzystanie A4 warunkach
hermetycznych lub uzalezni¢ je od
okreslonych specyficznych warunkow.

W celu obliczenia okreséw, o ktorych
mowa w Artykutach 9 1 10, kazdy
okres  czasu  podczas  ktérego
kompetentny organ:

oczekuje na jakiekolwiek dodatkowe
informacje, o ktore mogl poprosi¢
sktadajacego notyfikacje, zgodnie z
paragrafem 3(a), lub

zasigga  opinii  publicznej  lub
przeprowadza konsultacje publiczne w
zgodzie z Artykutem 13

nie bedzie brany pod uwagg.

Artykut 12

Jezeli uzytkownik uzyska odpowiednia nowa
informacje lub zmodyfikuje wykorzystanie w
warunkach hermetycznych w sposob, ktory
moglby mie¢ znaczacy wptyw na zwigzane z
nim ryzyko, kompetentne organy begda o tym
jak najszybciej poinformowane, i notyfikacja



zgodna z Artykulami 7, 9 1 10 bedzie
zmodyfikowana.

Jezeli nastepnie informacja mogaca swiadczy¢
0 znaczacym wplywie na ryzyko wywolywane
wykorzystaniem GMM w  warunkach
hermetycznych staje si¢ dostgpna dla
kompetentnych organdéw, organy te moga
wymagac od uzytkownika, aby zmodyfikowat

warunki, zawiesit lub zakonczyt
wykorzystanie GMM  w  warunkach
hermetycznych.

Artykut 13

Jezeli Panstwo Cztonkowskie uwaza to za
wlasciwe, moze ono wymagaé, aby aspekty
proponowanego wykorzystania w warunkach
hermetycznych byty konsultowane z opinia
publiczna, bez uszczerbku dla Artykutu 19.

Artykut 14

Kompetentne organy zapewnia, ze przed
rozpoczeciem  wykorzystania GMM w
warunkach hermetycznych:

(a) opracowany jest plan postgpowania w
sytuacjach awaryjnych, dla przypadkow
gdy uszkodzenie srodkow
zapewniajacych hermetyczno$¢ mogloby
doprowadzi¢ do powaznego
niebezpieczenstwa,  natychmiastowego
lub opd6znionego, dla 0s6b znajdujacych
si¢ na zewnatrz pomieszczen i/lub dla
srodowiska, z wyjatkiem sytuacji, gdy
takie plany zostaly wpisane w inne
regulacje prawne Wspolnoty;

(b) informacja o takich planach postgpowania
w sytuacjach awaryjnych, lacznie z
informacja o odpowiednich $rodkach
bezpieczenstwa, jakie miatyby by¢
zastosowane, jest w odpowiedni sposob
dostarczona jednostkom 1 instytucjom,
ktore moglyby zosta¢ narazone na skutki
wypadku, bez potrzeby ubiegania si¢ o te
informacje ze strony tych jednostek 1
instytucji. Informacja powinna by¢

aktualizowana W odpowiednich
przedziatach czasu. Bedzie ona rowniez
udostepniona publicznie.

Zainteresowane  Panstwa  Czlonkowskie
powinny réwnoczesnie udostgpni¢ innym
zainteresowanym Panstwom Cztonkowskim,
jako podstawe dla wszelkich niezbednych
konsultacji w ramach ich stosunkéw
bilateralnych, te same informacje, ktore
zostaly = rozpowszechnione  wsrdéd  ich
spoleczenstw.

Artykut 15
1. Panstwa  Czlonkowskie = podejma

niezbedne $rodki w celu zapewnienia,
ze w razie wypadku od uzytkownika

bedzie sig wymagato
natychmiastowego  poinformowania
kompetentnych organow

wymienionych w  Artykule 11 1
dostarczenia nast¢pujacych informacji:

- o okolicznos$ciach powstania wypadku,

- o identyfikacji 1 ilosci GMM, ktore
mogty zosta¢ uwolnione,

- wszelkich informacji koniecznych do
okreslenia  skutkow wypadku na
ludzkie zdrowie 1 na srodowisko,

- o podjetych srodkach.

2. W sytuacjach, gdy informacja jest
dostarczona w zgodzie z paragrafem 1,
Panstwa Cztonkowskie beda
zobowiazane do:

- zapewnienia, ze zostaly podj¢te
wszelkie niezbedne kroki, 1 do
natychmiastowego zawiadomienia
wszystkich Panstw Czlonkowskich, na
ktore moze mie¢ wplyw dany

wypadek,

- zbierania, tam gdzie to mozliwe,
informacji niezb¢dnych dla pelnej



analizy wypadku oraz, gdzie to
odpowiednie, opracowania
rekomendacji co do  unikania
podobnych wypadkéw w przysztosci
oraz do ograniczenia skutkow tego

wypadku.
Artykut 16
1. Panstwa Cztonkowskie beda

zobowiazane do:

(a) konsultowania z innymi Panstwami
Cztonkowskimi, ktére moglyby by¢
dotknigte skutkami w razie wypadku, o
proponowanym  wdrozeniu  planéw
postgpowania w sytuacjach awaryjnych;

(b) informowania Komisji w mozliwie
najkrétszym czasie o kazdym wypadku
objetym zakresem tej Dyrektywy, podajac
szczegoty okolicznosci powstania
wypadku, identyfikacji 1 ilosci GMM,
ktorych ten wypadek dotyczyt, podjetych
srodkow zaradczych 1 ich skutecznosci, a
takze analizy wypadku, tacznie z
rekomendacjami co do ograniczania jego
skutkow 1 unikania podobnych wypadkow
w przysztosci.

2. Komisja, W  porozumieniu = z
Panstwami Cztonkowskimi, ustanowi
procedurg wymiany informacji
zgodnie z paragrafem 1. Ustanowi ona
takze, 1 bedzie utrzymywata do
dyspozycji Panstw Czlonkowskich,
rejestr wypadkow w ramach zakresu
tej Dyrektywy, ftacznie z analiza
przyczyn  wypadkow, zdobytym
doswiadczeniem, oraz srodkami
podjetymi w  celu  uniknigcia
podobnych wypadkéw w przysztosci.”

3. Artykuty 18, 19 1 20 bgda zastapione
ponizszymi:

SwArtykut 18

Panstwa Cztonkowskie beda
przesytaty Komisji, pod koniec
kazdego roku, raport podsumowujacy
na temat dzialtah w  ramach
wykorzystania GMM w warunkach
hermetycznych w kategoriach 3 1 4,
objetych notyfikacja podczas tego roku
zgodnie z Artykulem 10, zawierajacy
opis, cel 1 ryzyko zwiazane z
wykorzystaniem GMM w warunkach
hermetycznych.

Panstwa Cztonkowskie co trzy lata
beda przesylaly Komisji raporty
podsumowujace na temat doswiadczen
zwiazanych z ta Dyrektywa, pierwszy
raz 5 czerwca 2003.

Komisja bedzie co trzy lata
publikowata podsumowanie oparte na
raportach, o ktorych mowa w
paragrafie 2, po raz pierwszy 5
czerwca 2004.

Komisja moze publikowa¢ ogolne
informacje statystyczne na temat
wdrazania tej Dyrektywy oraz
zwiazanych z tym spraw, o ile nie
zawieraja one informacji, ktore
moglyby zaszkodzi¢ konkurencyjnej
pozycji uzytkownika.

Artykut 19

1.

W  przypadkach, gdy ujawnienie
informacji ma wplyw na jeden lub
wigce] elementow wymienionych w
Artykule 3(2) Dyrektywy Rady
90/313/EWG z dnia 7 czerwca 1990 o
swobodzie dostgpu do informacji o
srodowisku *, osoba dokonujaca
notyfikacji moze wskaza¢ w ztozonych
dokumentach  notyfikacyjnych, ze
zawarte w nich informacje powinny
by¢ traktowane jako poufne. W takich
przypadkach powinna by¢ podane
uzasadnienie mozliwe do weryfikacji.

"Dz U. L 158, 23.6.1990, str. 56



2. Kompetentny organ zdecyduje, po
konsultacji z osoba skladajaca
notyfikacje, ktore informacje beda
traktowane jako poufne i poinformuje
o tym osobg dokonujaca notyfikacji.

3. W  zadnym  wypadku  ponizsze
informacje, zlozone zgodnie =z
Artykutem 7, 9 lub 10, nie beda
traktowane jako poufne:

- ogolna charakterystyka GMM,
nazwisko 1 adres osoby dokonujacej
notyfikacji, lokalizacja miejsca
wykorzystania,

- kategoria wykorzystania w warunkach
hermetycznych 1 $rodki zapewniajace
hermetycznos¢,

- ocena przewidywalnych skutkow, w
szczegolnosci wszelkich szkodliwych
skutkow dla ludzkiego zdrowia 1
srodowiska.

4. Komisja oraz kompetentne organy nie
beda przekazywaé stronom trzecim
zadnych  informacji, o  ktérych
zdecydowano, ze sa poufne zgodnie z
paragrafem 2 i ktore zostaty zawarte w
notyfikacji lub w inny sposob
dostarczone zgodnie z ta Dyrektywa, 1
bedzie chroni¢ prawa wlasnosci
intelektualnej w  odniesieniu  do
otrzymanych danych.

5. Jezeli, z powodu jakichkolwiek
przyczyn, podmiot dokonujacy
notyfikacji  wycofa  dokumentacj¢
notyfikacyjna, kompetentny organ
musi respektowac poufnos¢
dostarczonej informacji.

Artykut 20

Poprawki konieczne do zaadaptowania
Zalacznika II, Cze$ci A, oraz Zalacznikow III

do V, Czegsci C, beda uzgodnione zgodnie z
procedura opisang w Artykule 21.”

3. Dodany bedzie nastepujacy Artykut:
, Artykut 20a

Przed 5 grudnia 2000 Zatacznik II, czes¢ B,
zawierajaca liste kryteriow dla wlaczenia
typow GMM do Zalacznika II, czesci C,
bedzie przyjety przez Rade kwalifikowana
wigkszoscia  glosow  po  przedilozeniu
propozycji przez Komisj¢. Poprawki do
Zatacznika II, cze$ci B, beda przyjete przez
Rade kwalifikowana wigkszoscia gloséw po
przedtozeniu propozycji przez Komisjg.

4, Zataczniki beda zastapione
zatacznikami umieszczonymi w
Zataczniku niniejszej Dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa Cztonkowskie wdroza prawa,
regulacje 1 decyzje administracyjne
konieczne dla osiagnigcia zgodnosci z
ta Dyrektywa nie pdézniej niz w 18
miesiecy po dacie wejscia w zycie tej
Dyrektywy. Poinformuja one o tym
niezwlocznie Komisje.

Gdy Panstwa Czlonkowskie przyjma te
regulacje, powinny one zawiera¢ odniesienie
do tej Dyrektywy lub powinny zawiera¢ taki
odnosnik w  momencie ich oficjalnej
publikacji. Metoda umieszczania takiego
odnos$nika bedzie okreslona przez Panstwa
Czlonkowskie.

2. Panstwa  Czlonkowskie  przekaza
Komisji tekst glownych regulacji
prawa krajowego, ktore przyjelty w
dziedzinie objgtej zakresem  tej
Dyrektywy.

Artykut 3



Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie z
dniem swojej publikacji w  Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykut 4

Ta Dyrektywa odnosi si¢ do Panstw
Cztonkowskich.

Dokonano w Luksemburgu 26 pazdziernika
1998.

Z ramienia Rady
Prezydent
W. SCHUUSSEL



ZALACZNIK
»LALACZNIK 1

CZESC A

Techniki modyfikacji genetycznych, do ktorych odnosi si¢ Artykut 2(b)(1) to, migdzy innymi:

1.

Techniki rekombinacji kwaséw nukleinowych polegajace na tworzeniu nowych kombinacji
materialu  genetycznego poprzez wprowadzanie czasteczek kwaséw nukleinowych
wyprodukowanych wszelkimi metodami poza organizmem, do wirusa, plazmy bakteryjnej,
lub innych nos$nikéw, 1 wprowadzenie ich do organizmu gospodarza, w ktorym nie pojawiaja
si¢ one w sposob naturalny, ale w ktorych sa zdolne do ciaglego rozmnazania sig.

Techniki polegajace na bezposrednim wprowadzeniu do mikroorganizmu materialu
dziedzicznego przygotowanego poza mikroorganizmem, w tym mikroinjekcja,
makroinjekcja 1 mikrokapsulacja.

Techniki taczenia komorek lub hybrydyzacji, gdzie tworzone sa zywe komorki z nowa
kombinacja dziedzicznego materiatlu genetycznego poprzez potaczenie dwoch lub wigcej
komorek przy pomocy metod, ktore nie wystepuja naturalnie.

CZESC B

Techniki, o ktérych mowa w Artykule 2(b)(ii), ktore nie sa zaliczanie do technik wynikajacych z
modyfikacji genetycznych, pod warunkiem, ze nie zawieraja czynnosci z wykorzystaniem
czasteczek rekombinowanego kwasu nukleinowego lub GMM wyprodukowanych przy pomocy
technik/metod innych niz techniki/metody wytaczone przez Zatacznik II, Cz¢s¢ A:

)
()
(3)

zaptodnienie in vitro,
procesy naturalne takie jak: taczenie, transdukcja, transformacja;
indukcja poliploidalna.



ZALACZNIK 1T

CZESC A

Techniki lub metody modyfikacji genetycznych, w wyniku ktérych powstaja mikroorganizmy, ktore
sa wylaczone z zakresu Dyrektywy pod warunkiem, ze nie zawieraja czynnosci przy zastosowaniu
czasteczek rekombinowanego kwasu nukleinowego lub GMM wyprodukowanych przy pomocy
technik/metod innych niz wymienione ponizej techniki/metody:

1.

2.

Mutageneza.

Laczenie komoérek (w tym taczenie protoplastow komorek) gatunkéw prokariotycznych,
ktore wymieniaja materiat genetyczny poprzez znane procesy fizjologiczne.

Laczenie komorek (w tym taczenie protoplastow komorek) wszelkich gatunkow jadrowcow,
w tym produkcja hybrydomasy i taczenie komoérek roslinnych.

Klonowanie w obrgbie jednego gatunku polegajace na usunig¢ciu sekwencji kwasu
nukleinowego z komorki organizmu, po czym moze nastapi¢ reintrodukcja catej albo czesci
tej sekwencji (lub jej ekwiwalentu syntetycznego), po ewentualnym podjeciu wezesniejszych
czynno$ci z zastosowaniem enzymow lub czynnosci mechanicznych, do komorek tego
samego gatunku lub komorek blisko spokrewnionych filogenetycznie gatunkéw, ktore moga
wymienia¢ si¢ materiatem genetycznym poprzez naturalne procesy fizjologiczne, po ktorych
mato prawdopodobne jest, aby powstale w ich wyniku mikroorganizmy wywolywaty
choroby w organizmach ludzkich, zwierz¢cych lub roslinnych.

Klonowanie w obrgbie jednego gatunku moze by¢ zwigzane z zastosowaniem czynnikow
rekombinacji o bogatej historii bezpiecznego stosowania w okreslonych mikroorganizmach.

CZESC B

Kryteria okreslajace nieszkodliwos¢ GMM dla ludzkiego zdrowia i srodowiska:
...(do uzupehienia zgodnie z procedurami okreslonymi w Artykule 20a)

CZESC C

Typy GMM, ktére spetniaja kryteria wymienione w Czg¢sci B:
...(do uzupemhienia zgodnie z procedurami okre§lonymi w Artykule 21)



(2)

(b)
(©)
(d)

ZALACZNIK III

ZASADY DO ZASTOSOWANIA PODCZAS OCENY, O KTORE] MOWA W
ARTYKULE 5(2)

Ten Zalacznik ogolnie opisuje elementy, jakie nalezy wzia¢ pod uwage, oraz procedury,
jakich nalezy przestrzega¢ w celu wykonania oceny, o ktorej mowa w Artykule 5(2). Bedzie
on uzupehiony, szczegdlnie w odniesieniu do czgs$ci B, przez wskazdéwki, jakie opracuje
Komisja zgodnie z procedura opisana w Artykule 21.

Te wskazowki beda ukonczone nie pdzniej niz 5 czerwea 2000.
A. ELEMENTY OCENY
Ponizsze efekty powinny by¢ uwazane za potencjalnie szkodliwe:

choroby atakujace cztowieka, w tym objawy alergiczne lub skutki toksyczne,

choroby atakujace zwierzeta lub rosliny,

szkodliwe skutki wynikajace z niemoznos$ci wyleczenia choroby lub prowadzenia skutecznej
profilaktyki,

szkodliwe skutki wynikajace z wprowadzenia lub rozprzestrzenienia w srodowisku,
szkodliwe skutki wynikajace z naturalnego transferu wprowadzonego materiatu
genetycznego do innego organizmu.

Ocena, o ktérej mowa w Artykule 5(2) powinna opierac si¢ na:

identyfikacji wszelkich potencjalnie szkodliwych skutkow, w szczegdlnosci tych zwiazanych
z:

(1) mikroorganizmem-biorca;

(11) wprowadzonym materiatem genetycznym (pochodzacym z organizmu
donora);

(111) nosnikiem;

(1v) mikroorganizmem-donorem  (tak  dlugo, jak  mikroorganizm  jest
wykorzystywany do operacji);

(v) powstaly GMM;

charakterze czynnosci,
powadze potencjalnie szkodliwych skutkow;
prawdopodobienstwie, ze potencjalnie szkodliwe skutki wystapia.

B. PROCEDURA

Pierwszym etapem procesu oceny powinna by¢ identyfikacja szkodliwych wiasciwosci
biorcy i, w odpowiednich przypadkach, mikroorganizméow-donorow, wszelkich szkodliwych
wlasciwosci zwiazanych z no$nikiem lub wprowadzonym materiatem genetycznym, w tym
wszelkich zmian w aktualnych wtasciwosciach biorcy.



4. Ogoélnie tylko GMM wykazujace ponizsze cechy beda uwazane za odpowiednie do
zaklasyfikowania w kategorii 1, zgodnie z definicja Artykutu 5:

(1) gdy istnieje mate prawdopodobienstwo, ze biorca lub mikroorganizm
macierzysty wywola chorobe w organizmie ludzkim, zwierzecym lub rolinnym';
(i1) gdy natura no$nika i wprowadzenie materiatu genetycznego jest takie, ze nie

powoduje przeniesienia fenotypu, ktory moglby wywota¢ chorobg¢ u cztowieka,
zwierzat lub roslin ' albo ktory mogtby wywolywaé szkodliwe skutki w srodowisku;

(111) gdy mato prawdopodobne jest, aby GMM wywotywat choroby u czlowieka,
zwierzat lub roslin ' i gdy mato prawdopodobne jest, aby wywierat on szkodliwy
wptyw na srodowisko.

5. W celu uzyskania niezbednych informacji dla wdrozenia tego procesu uzytkownik moze
najpierw wzia¢ pod uwage odpowiednie akty prawne Wspdlnoty (w szczegdlnosci
Dyrektywe Rady 90/679/EWG?). Moga byé rowniez rozpatrywane miedzynarodowe lub
krajowe wzory klasyfikacji (np. WHO, NIH itd.) oraz ich modyfikacje zgodne z nowa
wiedza naukowa 1 postgpem technicznym.

Te wzory dotycza naturalnych mikroorganizméw, i1 jako takie beda zwykle oparte na
zdolnosci mikroorganizméw do wywotywania chorob u cztowieka, zwierzat lub roslin, 1 na
powadze oraz zdolnos$ci przenoszenia si¢ chorob, ktore mogltyby by¢ wywotane. Dyrektywa
90/679/EWG klasyfikuje mikroorganizmy, jako czynniki biologiczne, w cztery kategorie
ryzyka na podstawie potencjalnych skutkoéw wywolywanych w organizmie zdrowego
dorostego cztowieka. Te kategorie ryzyka moga by¢ stosowane jako wskazowka do
klasyfikowania czynnosci wykonywanych w warunkach hermetycznych do czterech
kategorii ryzyka, o ktorych mowa w Artykule 5(3). Uzytkownik moze rowniez wzia¢ pod
uwage wzory klasyfikacji odnoszace si¢ do patogendw roslinnych i1 zwierzgcych (ktore sa
zwykle ustanawiane w skali krajowej). Wymienione powyzej wzory klasyfikacji tylko
wstepnie wskazuja kategori¢ ryzyka zwiazanego z czynnoscia i odpowiadajacy im zbior
srodkow zachowania warunkéw hermetycznych i kontroli.

6. Proces identyfikacji ryzyka przeprowadzany zgodnie z paragrafami od 3 do 5 powinien
prowadzi¢ do identyfikacji poziomu ryzyka zwiazanego z GMM.

7. Nastepnie powinno si¢ dokona¢ wyboru $rodkoéw zapewniajacych hermetyczno$¢ i inne
srodki ochrony, na podstawie poziomu ryzyka zwiazanego z GMM, i przy uwzglednieniu:

(1) cech $rodowiska, ktére moze by¢ narazone (np. czy w $rodowisku, ktore moze by¢
narazone na wplyw GMM znajduja si¢ znane zasoby fauny i flory, na ktoére
moga mie¢ negatywny wptyw mikroorganizmy stosowane przy czynnosciach
wykonywanych w warunkach hermetycznych);

(i1) cechy czynnosci (np. ich skala, natura);

(i11))  wszelkie czynno$ci niestandardowe (np. wszczepianie GMM  zwierzgtom,
urzadzenia, ktére moga produkowac aerozole).

' Ma to zastosowanie tylko do zwierzat i roélin w $rodowisku, ktore moze byé narazone.
>Dz. U. L 374, 31.12.1990, str. 1. Dyrektywa zostata ostatnio nowelizowana Dyrektywa Komisji 97/59/WE (Dz. U. 1
282, 15.10.1997, str. 33).



Wzigcie pod uwage punktow od (i) do (iii)) w przypadku okreslonych czynnos$ci moze
spowodowa¢ podwyzszenie, obnizenie, lub moze pozostawi¢ bez zmian poziom ryzyka
zwiazany z GMM zidentyfikowany zgodnie z paragrafem 6.

Analiza przeprowadzona w sposOb opisany powyzej ostatecznie doprowadzi do przypisania
czynno$ci jednej z kategorii opisanych w Artykule 5(3).

Ostateczna klasyfikacja wykorzystania w warunkach hermetycznych powinna by¢
potwierdzona poprzez przeglad ukonczonej oceny, o ktorej mowa w Artykule 5(2).



ZALACZNIK IV
WARUNKI HERMETYCZNE I INNE SRODKI OCHRONNE

Zasady ogolne

1. Ponizsze tabele przedstawiaja zwykle minimalne wymagania 1 §rodki niezb¢dne dla kazdego
stopnia hermetycznosci.

Warunki hermetyczne sa rowniez uzyskiwane poprzez stosowanie dobrych praktyk post¢powania,
szkolenia, projektowanie urzadzen zapewniajacych hermetyczno$¢ i specjalnego wyposazenia, Do
wszystkich czynnos$ci z wykorzystaniem GMM powinno si¢ stosowa¢ zasady dobrej praktyki
mikrobiologicznej, a takze nast¢pujace zasady bezpieczenstwa i higieny pracy:

(i)
(i)

(iii)
(iv)
(v)
(vi)
(vii)
(viii)
(ix)
(x)
(x1)

(xii)

(xiii)
(xiv)

(xv)

utrzymywa¢ poziom narazenia na wplyw GMM w miejscu pracy 1 w Srodowisku na
mozliwie najnizszym poziomie;

wykorzystywaé techniczne s$rodki kontroli ,,u zrédta” i1 uzupeliaé je, tam gdzie to
niezbedne, odpowiednim osobistym ubiorem i wyposazeniem ochronnym;

przeprowadza¢ odpowiednie testy 1 uzywac srodkow 1 wyposazenia kontrolnego;

tam gdzie to konieczne, przeprowadzac testy na obecno$¢ organizméw zywych na zewnatrz
podstawowych pomieszczen;

poddawac¢ personel odpowiednim szkoleniom,;

tam, gdzie to wymagane, ustanawia¢ komitety 1 podkomitety bezpieczenstwa,

tworzy¢ 1 wdraza¢ lokalne kodeksy praktyki w celu zabezpieczenia personelu, zgodnie z
wymaganiami;

w odpowiednich miejscach umieszcza¢ znaki zagrozenia biologicznego;

zapewnia¢ personelowi urzadzenia do mycia i odkazania;

przechowywac¢ odpowiednia dokumentacje;

zabrania¢ jedzenia, picia, palenia, stosowania kosmetykow lub przechowywania zywnosci
do spozycia w miejscu pracy;

zabrania¢ stosowania pipet doustnych;

zapewnia¢, tam gdzie to odpowiednie, standardowe procedury dzialania na pis$mie w celu
zapewnienia bezpieczenstwa,

posiada¢ skuteczne srodki dezynfekujace i okreslone procedury dezynfekcji dostgpne w
przypadku rozprzestrzenienia si¢ GMM;

dostarcza¢, tam gdzie to odpowiednie, bezpieczne sposoby przechowywania dla zakazonego
wyposazenia laboratoryjnego i materiatow.

Tytuty tabel sa nast¢pujace:
Tabela IA przedstawia minimalne wymagania dla czynnos$ci laboratoryjnych.

Tabela IB przedstawia dodatkowe wymagania i modyfikacje do Tabeli IA dla czynnosci
wykonywanych w szklarniach/pomieszczeniach do wzrostu z wykorzystaniem GMM.

Tabela IC przedstawia dodatkowe wymagania i modyfikacje do Tabeli IA dla czynnos$ci z
wykorzystaniem GMM wykonywanych na zwierzgtach.

Tabela Il przedstawia minimalne wymagania dla czynnosci innych niz laboratoryjne.



W szczegolnych przypadkach niezbedne moze si¢ okaza¢ zastosowanie kombinacji srodkow
wymienionych w Tabeli IA 1 w Tabeli II, na tym samym poziomie.

W niektorych przypadkach uzytkownicy moga, w porozumieniu z kompetentnym organem,
nie stosowa¢ wymagan zgodnych z okre§lonym stopniem hermetycznosci, albo potaczy¢
wymagania odnoszace si¢ do dwoch réznych stopni.

W tych tabelach ,,opcjonalny” oznacza, ze uzytkownik moze zastosowac te $rodki w
wybranych przypadkach, w zalezno$ci od oceny, o ktorej mowa w Artykule 5(2).

Panstwa Cztonkowskie moga, przy wprowadzaniu w zycie tego Zalacznika, zastosowac
dodatkowo ogolne zasady opisane w paragrafie 1 1 2 w ponizszych tabelach w celu
uzyskania wigkszej jasno$ci wymagan.



Tabela 14

Warunki hermetyczne i inne Srodki ochronne dla czynnosci wykonywanych w warunkach

laboratoryjnych
Specyfikacja Stopien hermetycznos$ci
1 2 3 4
1 Pomieszczenie laboratoryjne: izolacjal Nie wymagana |Nie wymagana | Wymagana Wymagana
2 Laboratorium: dymnoszczelne Nie wymagane |Nie wymagane | Wymagane Wymagane
Wyposazenie
3 Powierzchnie odporne na wodg, kwasy, | Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
zasady, rozpuszczalniki, srodki | (stot) (stoh) (stol, podtoga) | (stot, podioga,
dezynfekujace, $rodki do odkazania; sufit, §ciany)
fatwe do czyszczenia
4 Wejscie do laboratorium przez komorg | Nie wymagane |Nie wymagane [Opcjonalne Wymagane
powietrzna *
5 Podcisnienie w porownaniu z ci$nieniem | Nie wymagane | Nie wymagane |Wymagane z | Wymagane
bezposredniego otoczenia wyjatkami *
6 Wymiana powietrza z laboratorium | Nie wymagane |Nie wymagane |Wymagane Wymagane
powinna by¢ filtrowana metoda HEPA (HEPA) * dla|(HEPA) ° - dla
powietrza powietrza
pobieranego  z | dostarczanego i
laboratorium, z | pobieranego
wyjatkami *
7 Stanowisko bezpieczenstwa | Nie wymagane | Opcjonalne Wymagane Wymagane
mikrobiologicznego
8 Autoklaw Na miejscu W budynku W W laboratorium
Eomieszczeniu = obustronny
System pracy
9 Ograniczony dostep Nie wymagany | Wymagany Wymagany Wymagany
10 Znak zagrozenia biologicznego na|Nie wymagany |Wymagany Wymagany Wymagany
drzwiach
11 Szczegdlne $rodki kontroli | Nie wymagane | Wymagana Wymagane Wymagane
rozprzestrzeniania si¢ aerozoli minimalizacja | zapobieganie zapobieganie
13 Prysznic Nie wymagany | Nie wymagany | Opcjonalny Wymagany
14 Ubranie ochronne Odpowiednie Odpowiednie Odpowiednie Calkowita
ubranie ubranie ubranie zmiana odziezy
ochronne ochronne i| ochronne i obuwia przed
(opcjonalnie) wejsciem i
obuwie wyjsciem
15 Rekawiczki Nie wymagane | Opcjonalne Wymagane wymagane
18 Efektywna kontrola nosnika (np. dla | Opcjonalna Wymagana Wymagana Wymagana
gryzoni i owadow)
Odpady

" Izolacja = laboratorium jest odseparowane od innych pomieszczen w tym samym budynku lub znajduje si¢ w
oddzielnym budynku
* komora powietrzna = wejécie musi byé zorganizowane przez komore powietrzna, ktéra jest pomieszczeniem

wyizolowanym od laboratorium. Strona czysta powinna by¢ odseparowana od strony ograniczonego wstgpu prysznicami
lub pomieszczeniem do zmiany odziezy i najlepiej z podwdjnymi zamykanymi drzwiami.
* Dla czynnosci, przy ktorych nie nastgpuje przenoszenie droga powietrzna.
* HEPA = High efficiency particulate air (czasteczki powietrza o wysokiej efektywnosci).
> Tam, gdzie stosuje si¢ wirusy nie wychwytywane przy pomocy filtrow HEPA, dla pobierania powietrza niezbedne
bgda dodatkowe wymagania.
6 Z zatwierdzonymi procedurami, pozwalajacy na bezpieczne przeniesienie materiatu do autoklawu znajdujacego si¢ na
zewnatrz laboratorium, i przy zachowaniu rownowaznego stopnia ochrony.




Specyfikacja Stopien hermetycznos$ci
1 2 3 4
19 Dezaktywacja GMM w  wodzie | Nie wymagana | Nie wymagana |Opcjonalna Wymagana
pozostalej z odptywu w zlewach do
mycia rak lub kratek $ciekowych i
prysznicéw oraz z podobnych $ciekow
20 Dezaktywacja GMM w zakazonym | Opcjonalna Wymagana Wymagana Wymagana
materiale i w odpadach
Inne $Srodki
21 Laboratorium powinno zawiera¢ swoje | Nie wymagane |Nie wymagane [Opcjonalne Wymagane
wlasne wyposazenie
23 Powinno by¢ zastosowane okno do [ Opcjonalne Opcjonalne Opcjonalne Wymagane
obserwacji lub podobne rozwiazanie, tak
aby pracownicy mogli by¢ widoczni




Tabela 1B
Warunki hermetyczne i inne Srodki ochrony dla szklarni i pomieszczen wzrostu
Okreslenia ,,szklarnia” i ,,pomieszczenie wzrostu” odnosza si¢ do struktury ze $cianami, dachem 1
podiloga zaprojektowanej 1 uzywanej gléwnie do uprawy roslin w kontrolowanym i chronionym

srodowisku.

Be¢da tu mialy zastosowanie wszystkie zasady wymienione w Tabeli A z nastgpujacymi
uzupehieniami/modyfikacjami:

Specyfikacja Stopien hermetycznos$ci
1 | 2 | 3 | 4
Budynek
1 | Szklarnia: stala konstrukcja ' | Nie wymagane | Wymagane | Wymagane | Wymagane
Wyposazenie
3 Wejscie przez oddzielne pomieszczenie | Nie wymagane | Opcjonalne Opcjonalne Wymagane

Z dwoma parami podwojnych
zamykanych drzwi

4 Kontrola zanieczyszczonej wody | Nie wymagane | Minimalizacja |Zapobieganie Zapobieganie
odptywowej odptywu odptywaniu odptywaniu

System pracy

6 Srodki do kontrolowania obecnosci | Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane

niepozadanych gatunkéw takich jak
owady, gryzonie, stawonogi

7 Procedury dla przenoszenia zywego | Minimalizacja |Minimalizacja |Zapobieganie |Zapobieganie
materiatu pomigdzy | rozprzestrzenia |rozprzestrzenia |rozprzestrzenia |rozprzestrzenia
szklarnia/pomieszczeniem do wzrostu, | nia si¢ nia si¢ niu si¢ niu si¢
pomieszczeniem ochronnym i

laboratorium  powinny  kontrolowac
rozprzestrzenianie  si¢  genetycznie
zmodyfikowanych mikroorganizméw

! Szklarnia bedzie sig sktadala ze stalej konstrukcji z jednolitym wodoszczelnym okryciem, zlokalizowanej na miejscu
ubezpieczonym przed wplywem wod powierzchniowych i posiadajacej samozamykajace si¢ drzwi z zamkami.
* Tam, gdzie moze nastapi¢ przenoszenie przez glebe.




Tabela IC
Warunki hermetyczne i inne Srodki ochronne dla czynnosci w pomieszczeniach dla zwierzat

W tym przypadku beda mialy zastosowanie wszystkie zasady wymienione w Tabeli A z
nast¢pujacymi uzupetieniami/modyfikacjami:

Specyfikacja Stopien hermetycznos$ci
1 | 2 | 3 | 4

Wyposazenie
1 Izolacja budynkéw dla zwierzat' Opcjonalne Wymagane Wymagane Wymagane
2 Pomieszczenia dla zwierzat *| Opcjonalne Wymagane Wymagane Wymagane

odseparowane zamykanymi drzwiami z

zamkami
3 Pomieszczenia dla zwierzat | Opcjonalne Opcjonalne Wymagane Wymagane

zaprojektowane  tak, aby ulatwiac
odkazanie (wodoszczelne i tatwe do
czyszczenia materiaty (klatki itp.))

4 Podloga i $ciany tatwe do mycia Opcjonalne Wymagane Wymagane Wymagane
(podtoga) (podtoga i| (podioga i
$ciany) $ciany)
5 Zwierzgta trzymane w  odpowiednich | Opcjonalne Opcjonalne Opcjonalne Opcjonalne

pomieszczeniach zamknigtych, takich
jak klatki, boksy Iub pojemniki

6 Filtry na izolatorach Iub w izolowanych | Nie wymagane | Opcjonalne Wymagane Wymagane
pomieszczeniach *

" Budynek dla zwierzat: budynek lub odseparowany obszar budynku zawierajacy urzadzenia i inne pomieszczenia takie
jak szatnie, prysznice, autoklawy, pomieszczenia do przechowywania zywnosci itd.

* Pomieszczenie dla zwierzat: pomieszczenie uzywane zwykle do przechowywania zwierzat do wykorzystania, do
rozmnazania lub prowadzenia eksperymentow lub pomieszczenie uzywane do przeprowadzania matych zabiegow
chirurgicznych.

? Izolatory: przezroczyste boksy, gdzie przechowuje si¢ mate zwierzeta w klatce lub na zewnatrz klatki; w przypadku
duzych zwierzat, bardziej odpowiednie moga by¢ izolowane pomieszczenia.



Tabela 11

Warunki hermetyczne i inne $rodki ochronne w przypadku innych czynnoS$ci

Specyfikacja

Stopien hermetycznos$ci

1 2 3 4
Ogolne
1 Zywe mikroorganizmy powinne byé | Opcjonalne Wymagane Wymagane Wymagane
zamknigte A4 systemie, ktory
odseparowuje proces od otoczenia
(system zamknigty)
2 Kontrola gazéw odlotowych z systemu | Nie wymagane | Wymagane, Wymagane, Wymagane,
zamknigtego minimalizacja | zapobieganie zapobieganie
rozprzestrzenia |rozprzestrzenia |rozprzestrzenia
nia si¢ niu si¢ niu si¢
3 Kontrola aerozoli podczas pobierania | Opcjonalne Nie wymagane | Wymagane, Wymagane,
probek, przenoszenia materialu  do minimalizacja | zapobieganie
systemu zamknig¢tego lub przenoszenia rozprzestrzenia |rozprzestrzenia
do innego systemu zamknigtego nia si¢ niu si¢
4 Dezaktywacja plynéw pochodzacych z | Opcjonalne Wymagane, Wymagane, Wymagane,
kultur przed usunigciem z systemu przy uzyciu | przy uzyciu | przy uzyciu
zamknigtego zatwierdzonych | zatwierdzonych | zatwierdzonych
metod metod metod
5 Zamknigcia powinny by¢ tak | Nie ma | Minimalizacja | Zapobieganie | Zapobieganie
zaprojektowane, aby zminimalizowac | szczegdlnych rozprzestrzenia |rozprzestrzenia |rozprzestrzenia
lub zapobiec uwolnieniu wymagan nia si¢ niu si¢ niu si¢
6 Kontrolowany obszar powinien by¢ tak [ Opcjonalne Opcjonalne Wymagane Wymagane
zaprojektowany, aby zawieral
mozliwosé odplywu wszelkiej
zawartosci do systemu zamknigtego
7 Powinno  by¢ mozliwe szczelne | Nie wymagane |Opcjonalne Opcjonalne Wymagane
zamknigcie kontrolowanego obszaru, tak
aby mozna byto wykona¢ odymianie
Wyposazenie
8 Wejscie przez komore powietrzng Nie wymagane |Nie wymagane |Opcjonalne Wymagane
9 Powierzchnie odporne na wodg, kwasy, | Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane
zasady, rozpuszczalniki, srodki | (stot, jezeli jest) | (stot, jezeli jest) | (stot, jezeli jest, | (stot, podtoga,
dezynfekujace i tatwe do czyszczenia podloga) sufit, Sciany)
10 Szczegolne s$rodki do odpowiedniej [ Opcjonalne Opcjonalne Opcjonalne Wymagane
wentylacji powietrza w celu
minimalizacji zakazenia powietrza
11 Kontrolowany obszar powinien by¢ | Nie wymagane |Nie wymagane |Opcjonalne Wymagane
utrzymywany ~w  podci$nieniu = w
porownaniu z bezposrednim otoczeniem
12 Powietrze pobierane i wprowadzane do | Nie wymagane |Nie wymagane | Wymagane (dla | Wymagane (dla
kontrolowanego obszaru powinno by¢ powietrza powietrza
filtrowane metoda HEPA pobieranego, wprowadzaneg
opcjonalne dla|o i
wprowadzanego | pobieranego)
)
System pracy
13 Systemy zamknig¢te powinny znajdowac | Nie wymagane | Opcjonalne Wymagane Wymagane
si¢ na obszarze kontrolowanym
14 Dostgp powinien by¢ ograniczony tylko | Nie wymagane | Wymagane Wymagane Wymagane
dla 0s6b uprawnionych
15 Powinno si¢ umiesci¢ ostrzezenia o | Nie wymagane | Wymagane Wymagane Wymagane
zagrozeniu biologicznym




Specyfikacja

Stopien hermetycznos$ci

1 2 3 4
17 Personel powinien wzia¢ prysznic przed | Nie wymagane | Nie wymagane |Opcjonalne Wymagane
opuszczeniem kontrolowanego obszaru
18 Personel  powinien nosi¢  odziez | Wymagane Wymagane Wymagane Calkowita
ochronna (odziez (odziez zmiana odziezy
robocza) robocza) przed wyjsSciem
i wejsciem
Odpady
22 Dezaktywacja GMM w  wodzie | Nie wymagana | Nie wymagana |Opcjonalna Wymagana
pochodzacej z odptywu zlewow do
mycia rak i prysznicow oraz podobnych
sciekow
23 Dezaktywacja GMM w zakazonych | Opcjonalne Wymagane, Wymagane, Wymagane,
materiatach i1 odpadach, w tym w przy uzyciu | przy uzyciu | przy uzyciu
Scieckach pozostaltych po procesach zatwierdzonych | zatwierdzonych | zatwierdzonych
przed ich ostatecznym wylaniem srodkow srodkow srodkow




ZALACZNIK V

CZESC A

Informacje wymagane przy notyfikacji, o ktérej mowa w Artykule 7:

nazwa uzytkownika (uzytkownikow) wraz z osobami odpowiedzialnymi za nadzor i1
bezpieczenstwo,

informacja o szkoleniach 1 kwalifikacjach o0s6b odpowiedzialnych za nadzor i
bezpieczenstwo,

szczegoOty dotyczace wszelkich komitetow 1 podkomitetow biologicznych,

adresy 1 ogolny opis budynkow,

opis natury czynnosci, jakie beda podejmowane,

kategoria wykorzystania GMM w warunkach hermetycznych,

w przypadku kategorii 1, podsumowanie oceny, o ktorej mowa w Artykule 5(2), 1 informacji
o zagospodarowaniu odpadow.

CZESC B

Informacje wymagane dla notyfikacji, o ktorej mowa w Artykule 9:

data ztozenia notyfikacji, o ktérej mowa w Artykule 7,

nazwiska osob odpowiedzialnych za nadzor 1 bezpieczenstwo oraz informacja o szkoleniach
1 kwalifikacjach,

wykorzystywane mikroorganizmy biorcy, dawcy i/lub macierzyste oraz, tam gdzie to
odpowiednie, stosowany system no$nika,

zrodlo (zrédta) 1 planowana funkcja (funkcje) materialu genetycznego uzywanego przy
modyfikacji (modyfikacjach),

identyfikacja i cechy GMM,

cel wykorzystania GMM w warunkach hermetycznych wraz z zamierzonymi rezultatami,
przyblizona objetos¢ kultur, ktore beda wykorzystane,

opis warunkow hermetycznych 1 innych $rodkow ochronnych, jakie beda zastosowane, w
tym informacja o zagospodarowaniu odpadow zawierajaca informacje¢ o odpadach, jakie
beda wygenerowane, o ich ostatecznej postaci 1 sposobie usunigcia,

podsumowanie oceny, o ktorej mowa w Artykule 5(2),

informacje konieczne dla kompetentnych organow w celu oceny wszelkich planéw
postgpowania w sytuacjach awaryjnych, jezeli sa one wymagane w ramach Artykutu 14.

CZESC C

Informacje wymagane dla notyfikacji, o ktorej mowa w Artykule 10:

(a) — data ztozenia notyfikacji, o ktorej mowa w Artykule 7,

- nazwiska os6b odpowiedzialnych za nadzor 1 bezpieczenstwo oraz informacja o szkoleniach i
kwalifikacjach;

(b) — mikroorganizmy — biorcy lub mikroorganizmy macierzyste, ktore beda wykorzystane,

systemy no$nika, ktére beda uzyte (tam gdzie maja one zastosowanie),
zrodlo (zrédta) 1 planowana funkcja (funkcje) materialu genetycznego uzywanego przy
modyfikacji (modyfikacjach),



- identyfikacja i cechy GMM,
- przyblizona objetos¢ kultur, ktore beda wykorzystane,

(c) - opis warunkow hermetycznych 1 innych $srodkow ochronnych, jakie beda zastosowane, w tym
informacja o zagospodarowaniu odpadéw zawierajaca informacj¢ o odpadach, jakie beda
wygenerowane, o ich ostatecznej postaci i sposobie usunigcia,

- cel wykorzystania GMM w warunkach hermetycznych wraz z zamierzonymi rezultatami,

- opis poszczegoOlnych czgsci urzadzenia;

(d) informacja o zapobieganiu wypadkom 1 o planach dziatania w sytuacjach awaryjnych, jezeli
takie istnieja:

- wszelkie rodzaje ryzyka zwiazanego z lokalizacja urzadzenia,

- stosowane $rodki zapobiegawcze, takie jak wyposazenie bezpieczenstwa, systemy alarmowe
1 metody zapewniania hermetycznosci,

- procedury 1 plany do weryfikacji ciaglej skutecznosci $rodkow zapewnianiajacych
hermetycznos¢,

- opis informacji przekazywanych pracownikom,

- informacje konieczne dla kompetentnych organow w celu oceny wszelkich planéw
postgpowania w sytuacjach awaryjnych, jezeli sa one wymagane w ramach Artykutu 14;

(e) kopia oceny, o ktorej mowa w Artykule 5(2).”



LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO

PROJEKTU USTAWY
O

ZMIANIE USTAWY O ORGANIZMACH GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANYCH ORAZ USTAWY O WARUNKACH ZDROWOTNYCH
ZYWNOSCI | ZYWIENIA

przyigtego przez Rade Ministrow
w dniu 20 lutego 2003 r.

Obszar Negocjacyiny: ,Srodowisko”
Narodowy Program Przygotowania do Czionkostwa Polski w Unii Europejskie;:
Rozdziat 22, priorytet 22.8

1. Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projekiu ustawy wraz z uza-
sadnieniem jego dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

3. Zestawienie przepisoéw dostosowujgcych projektowane] ustawy z odpowiednimi
przepisami Unii Europejskiej (tabela zgodnosci)

4, Opinia Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem Unii
Eurcpejskiej wydana dnia 19 lutego 2003 r.

6. Tlumaczenia zweryflkowane nastgpujacych aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji

papierowej i elektronicznej:

1. DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY EUROPY 2001/18/EC z
dnia 12 marca 2001 roku w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska
organizméw genetycznie zmodyfikowanych oraz uchylenia Dyrektywy 90/220/[EWG

2. DYREKTYWA RADY 98/81/WE z dnia 26 pazdziernika 1998 nowelizujgca

Dyrektywe Q0/219/EWG o wykorzystywaniu genetycznie zmadyfikowanych
mikroorganizméw w warunkach hermetycznych.
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