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I. Projekt rozporządzenia Ministra Klimatu i Środowiska zmieniającego rozporządzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO
II.   Rozporządzenie Ministra Środowiska z dnia 27 października 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO (Dz. U. z 2015 r. poz. 1820 oraz z 2020r. poz. 345)
	Uzasadnienie uwzględnienia w projekcie przepisów wykraczających poza minimalne wymogi  prawa UE (**)


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik

pkt 3

(zmieniany 

załącznik IIIB)

	W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza się następujące zmiany:

3) załącznik III B otrzymuje brzmienie:
ZAŁĄCZNIK III B

Dla każdego wymaganego podzbioru informacji należy podać: 

(ii) w przypadku zgłoszeń, o których mowa w części C niniejszej dyrektywy, załączniki zawierające szczegółowe informacje dotyczące tych badań, wraz z opisem użytych metod i materiałów lub z odniesieniem do znormalizowanych lub uznanych w skali międzynarodowej metod oraz z nazwą organu lub organów odpowiedzialnych za przeprowadzenie badań.
	T
	I.

Projekt rozporządzenia

Załącznik do rozporządzenia 
Ministra Klimatu i Środowiska 
Część
5b
	Pkt 5b. Szczegółowe informacje dotyczące badań przeprowadzonych w celu pozyskania informacji przedłożonych we wniosku.

Pkt 5b.1
Nazwa organu odpowiedzialnego za przeprowadzenie badań


Pkt 5b.2
Opis użytych metod i materiałów lub  odniesienie do zwalidowanych metod, które są zgodne z normami międzynarodowymi lub innymi specyfikacjami zawierającymi pełne informacje umożliwiające przeprowadzenie badań

	– 


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik

pkt 3

(zmieniany 

załącznik IIIB)

	W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza się następujące zmiany:

3) załącznik III B otrzymuje brzmienie:
ZAŁĄCZNIK III B

Informacje wymagane w zgłoszeniu dotyczącym uwolnień zmodyfikowanych genetycznie roślin wyższych (GMHP) (Gymnospermae i Angiospermae) 

II.   Informacje wymagane w zgłoszeniach składanych zgodnie z art. 13
A. Informacje ogólne 
1. Nazwa i adres zgłaszającego (spółka lub instytut)
2. Nazwisko, kwalifikacje i doświadczenie odpowiedzialnego(-ych) za uwolnienie naukowca(-ów)
3. Oznaczenie i specyfikacja GMHP 
4. Zakres zgłoszenia 
a) uprawa 
b) inne zastosowania (należy określić w zgłoszeniu).
	T


	II.

Rozporządzenie

Załącznik do rozporządzenia 
Ministra Środowiska 
Część 1

Pkt. 1,1 i 1,2

Część 2 B
pkt. 2.10
	Pkt. 1.1 Imię i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwa oraz adres i siedziba wnioskodawcy, a w przypadku gdy wnioskodawcą jest osoba fizyczna prowadząca działalność gospodarczą, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby adres i miejsce wykonywania działalności, jeżeli są inne niż adres i miejsce zamieszkania tej osoby
Pkt. 1.2 Informacje o użytkowniku, imiona i nazwiska osób odpowiedzialnych za wprowadzenie do obrotu oraz numer telefonu służbowego i służbowy adres poczty elektronicznej
Pkt. 2.10 Kategorie przewidywanych użytkowników produktu GMO


Przemysł 

Rolnictwo  

Rzemiosło 

Powszechnie stosowany przez konsumentów
	– 


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 3

(zmieniany załącznik IIIB)
	B. Informacje naukowe 
1. Informacje dotyczące roślin biorców lub, w stosownych przypadkach, roślin rodzicielskich 
a) pełna nazwa: 
(i) rodzina
(ii) rodzaj 
(iii) gatunek 
(iv) podgatunek 
(v) odmiana/linia hodowlana 
(vi) nazwa zwyczajowa 
b) geograficzne rozmieszczenie i uprawa rośliny w obrębie Unii 
c) informacje dotyczące rozmnażania: 
(i) sposób(-oby) rozmnażania 
(ii) szczególne czynniki wpływające na rozmnażanie, jeżeli takie występują 
(iii) czas trwania pokolenia 
d) zgodność płciowa z innymi gatunkami roślin uprawnych lub dzikich, łącznie z rozmieszczeniem w Unii zgodnych gatunków 
e) zdolność przetrwania: 
(i) zdolność do tworzenia form przetrwalnikowych (ii) szczególne czynniki wpływające na przetrwanie, jeżeli takie występują 
f) rozprzestrzenianie: 
(i) sposoby i zasięg rozprzestrzeniania 
(ii) szczególne czynniki wpływające na rozprzestrzenianie, jeżeli takie występują 
g) w przypadku gatunków roślin, które normalnie nie występują w Unii, opis naturalnego siedliska roślin, obejmujący informacje na temat naturalnych drapieżników, pasożytów, konkurentów i symbiontów 
h) potencjalne wzajemne oddziaływania między rośliną, która jest istotna dla danego GMHP, a organizmami w ekosystemie, w którym zwykle ona występuje, lub w innych miejscach, z uwzględnieniem toksycznego wpływu na ludzi, zwierzęta i inne organizmami
	T
	I.

Projekt rozporządzenia
Załącznik do rozporządzenia 
Ministra Klimatu i Środowiska 
Część 3 lit. B pkt 3.8a, 3.11a, 3.11b, 3.16.1
II.

Rozporządzenie

Załącznik do rozporządzenia 

Ministra Środowiska 
Część 3 B 

pkt.  3,14, 3,15
	Pkt. 3.8a W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - nazwy taksonomiczne i potoczne roślin biorców lub roślin rodzicielskich, jeżeli występują: rodzina, rodzaj, gatunek, podgatunek,  odmiana/linia hodowlana
Pkt. 3.11a W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - rozmieszczenie geograficzne i uprawa na obszarze państw członkowskich Unii Europejskiej, a w przypadku gatunków roślin nie występujących w Unii Europejskiej, naturalne siedlisko wraz z informacją o naturalnych wrogach, ofiarach, pasożytach, konkurentach i symbiontach  
Pkt. 3.11b W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - zgodność płciowa z innymi gatunkami roślin uprawnych lub dzikich, wraz z rozmieszczeniem pokrewnych gatunków roślin w państwach członkowskich Unii Europejskiej
Pkt. 3.16.1 W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - potencjalne wzajemne oddziaływania pomiędzy rośliną biorcą lub rośliną rodzicielską dla danej rośliny GMO, a organizmami w ekosystemie, w miejscu występowania roślin lub w innych miejscach, z uwzględnieniem toksycznego wpływu na ludzi, zwierzęta i inne organizmy
Pkt. 3.14 Informacja dotycząca przeżywalności i czynników na nią wpływających
Pkt. 3.15 Drogi rozprzestrzeniania i czynniki na nie wpływające
	– 


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 3

(zmieniany załącznik IIIB)
	2. Charakterystyka molekularna 
a) informacje dotyczące modyfikacji genetycznej 
(i) opis metod zastosowanych w celu dokonania modyfikacji genetycznej 
(ii) rodzaj i źródło wykorzystywanego wektora 
(iii) źródło kwasu(-ów) nukleinowego(-ych) wykorzystanego(-ych) do celów transformacji, wielkość i zamierzona funkcja każdego fragmentu stanowiącego część składową regionu przeznaczonego do insercji
	T
	II.

Rozporządzenie

Załącznik do rozporządzenia 

Ministra Środowiska 
Część 3 B

Pkt. 3.21
– 3.25
	Pkt. 3.21 Metody używane do modyfikacji genetycznej
Pkt. 3.22 Natura i źródło wektora

Pkt. 3.23 Opis budowy wektora

Pkt. 3.24 Mapa genetyczna lub mapa restrykcyjna wektora

Pkt. 3.25 Sekwencja
	– 


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 3

(zmieniany załącznik IIIB)
	2. Charakterystyka molekularna 
b) informacje o roślinie zmodyfikowanej genetycznie 
(i) opis cech i właściwości, które zostały wprowadzone lub zmienione 
(ii) informacje dotyczące sekwencji, które zostały dodane lub usunięte: 
– rozmiar i liczba kopii wszystkich wykrywalnych insertów, zarówno kompletnych, jak i częściowych, oraz metody zastosowane do określenia ich charakterystyki 
– organizacja i sekwencja dodanego materiału genetycznego w każdym miejscu insercji, w standardowym formacie elektronicznym;
 – w przypadku delecji – wielkość i funkcja usuniętego regionu (regionów) 
– subkomórkowe lokalizacje insertu(-ów) (integracja z jądrem, chloroplastami, mitochondriami lub pozostające w formie niezintegrowanej) oraz metody ich określenia
 – w przypadku modyfikacji innych niż insercja lub delecja – funkcja zmodyfikowanego materiału genetycznego przed modyfikacją i po niej, jak również bezpośrednie zmiany w ekspresji genów w wyniku modyfikacji 
– informacje na temat sekwencji regionów flankujących 5′ i 3′ każdego miejsca insercji, w standardowym formacie elektronicznym 
– analiza bioinformatyczna z użyciem aktualnych baz danych w celu zbadania ewentualnych przerwań znanych genów — wszystkie otwarte ramki odczytu (zwane dalej »ORF«) w insercie (z powodu rearanżacji lub nie) oraz powstałe w wyniku modyfikacji genetycznej w miejscach łączenia z DNA genomowym. ORF definiuje się jako sekwencję nukleotydów, która zawiera ciąg kodonów nieprzerwany obecnością kodonu stop w tej samej ramce odczytu; 
– analiza bioinformatyczna z użyciem aktualnych baz danych w celu zbadania ewentualnych podobieństw między ORF a znanymi genami, które mogą mieć skutki niepożądane 
– struktura pierwszorzędowa (sekwencja aminokwasów) oraz, w razie potrzeby, inne struktury nowego białka ulegającego ekspresji 
– analiza bioinformatyczna z użyciem aktualnych baz danych w celu zbadania ewentualnych homologii sekwencji oraz, w razie potrzeby, podobieństw strukturalnych między nowym białkiem ulegającym ekspresji a znanymi białkami lub peptydami, które mogą mieć skutki niepożądane 
(iii) informacje dotyczące ekspresji insertu: 
– metody zastosowane na potrzeby analizy ekspresji wraz z charakterystyką ich wydajności 
– informacje dotyczące rozwojowej ekspresji insertu podczas cyklu życiowego rośliny 

– części rośliny, w których dochodzi do ekspresji insertu/zmodyfikowanych sekwencji 
– potencjalna niezamierzona ekspresja nowych ORF zidentyfikowana w ramach tiret siódmego w ppkt (ii), która budzi obawy w kwestii bezpieczeństwa 
– dane dotyczące ekspresji białek, w tym dane nieprzetworzone, uzyskane z testów polowych i związane z warunkami, w których roślina jest uprawiana 
(iv) stabilność genetyczna insertu i stabilność fenotypowa GMHP 
c) wnioski z charakterystyki molekularnej.
	T
	II. Rozporządzenie

Załącznik do rozporządzenia 

Ministra Środowiska 
Część 3 B
Pkt. 3,9, 3,27, – 3,35,
3.41

I. Projekt

rozporządzenia

Załącznik do rozporządzenia

Ministra Klimatu i Środowiska 
Część 3B
pkt 
3.35.1 – 3.35.6 oraz

pkt. 3.51.1 – 3.51.5
	Pkt. 3.9 Cechy fenotypowe i genetyczne
Pkt. 3.27 Zdolność wektora do genetycznego przeniesienia

Pkt. 3.28 Częstość uruchomienia wektora

Pkt. 3.29 Część wektora, która pozostaje w GMO

Pkt. 3.30 Metody używane do budowy insertu

Pkt. 3.31 Miejsca restrykcyjne

Pkt. 3.33 Źródło i funkcja każdej składowej części insertu w GMO

Pkt. 3.34 Informacja, do jakiego stopnia insert jest ograniczony do żądanej funkcji

Pkt. 3.35 Położenie insertu w GMO
Pkt. 3.41 Wyniki badań nad zachowaniem i charakterystyką GMO w kontrolowanych warunkach wzrostu, takich jak mikrośrodowisko, komory wzrostu, cieplarnie i inne
Pkt. 3.32 Rozmiar i liczba kopii wszystkich wykrywalnych insertów oraz metody zastosowane do określenia ich charakterystyki
Pkt. 3.35.1 W przypadku delecji – wielkość i funkcja usuniętego regionu, a w przypadku modyfikacji innych niż insercja lub delecja – funkcja zmodyfikowanego materiału genetycznego przed modyfikacją i po niej, jak również bezpośrednie zmiany w ekspresji genów w wyniku modyfikacji
Pkt. 3.35.2 W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - subkomórkowe lokalizacje insertu (integracja z jądrem, chloroplastami, mitochondriami lub pozostające w formie niezintegrowanej) oraz metody ich określenia
Pkt. 3.35.4
W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - dane dotyczące ekspresji białek, w tym dane nieprzetworzone, uzyskane z testów polowych w warunkach, w których jest uprawiana roślina GMO
Pkt 3.35.5
Organizacja i sekwencja dodanego materiału genetycznego w każdym miejscu insercji, w standardowym formacie elektronicznym właściwym do prezentacji sekwencji nukleotydowych i aminokwasowych
Pkt 3.35.6
W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - stabilność genetyczna insertu i stabilność fenotypowa rośliny GMO
Pkt. 3.51.1 Analiza bioinformatyczna z użyciem aktualnych baz danych w celu zbadania ewentualnych przerwań znanych genów, podobieństw między otwartymi ramkami odczytu a znanymi genami, które mogą mieć skutki niepożądane oraz homologii sekwencji, a w razie potrzeby, podobieństw strukturalnych między nowym białkiem ulegającym ekspresji a znanymi białkami lub peptydami, które mogą mieć skutki niepożądane

Pkt. 3.51.2 W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - metody analizy ekspresji insertu wraz z charakterystyką ich wydajności oraz informacje dotyczące rozwojowej ekspresji insertu podczas cyklu życiowego rośliny GMO
Pkt. 3.51.3 Informacje na temat sekwencji regionów flankujących 5′ i 3′ każdego miejsca insercji, w standardowym formacie elektronicznym właściwym do prezentacji sekwencji nukleotydowych i aminokwasowych

	– 


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 3

(zmieniany załącznik IIIB)
	3. Analiza porównawcza właściwości agronomicznych i fenotypowych oraz składu 
a) wybór tradycyjnej odmiany i dodatkowych odmian porównawczych 
b) wybór obszarów do testów polowych
 c) schemat doświadczenia i statystyczna analiza danych z doświadczeń polowych na potrzeby analizy porównawczej 
(i) opis projektu testów polowych 
(ii) opis istotnych aspektów środowiska, do którego ma nastąpić uwolnienie
 (iii) analiza statystyczna 
d) wybór materiału roślinnego do analizy, w stosownych przypadkach 
e) analiza porównawcza właściwości agronomicznych i fenotypowych 
f) analiza porównawcza składu, w stosownych przypadkach 
g) wnioski z analizy porównawczej.
	T
	I. Projekt

rozporządzenia

Załącznik do rozporządzenia

Ministra Klimatu i Środowiska 
Część 3B
pkt 
3.40.1 – 3.40.3
	Pkt. 3.40.1 W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - metody wybór tradycyjnej odmiany i dodatkowych odmian porównawczych oraz obszarów do testów polowych
Pkt. 3.40.2 Schemat doświadczenia, w tym opis projektu testów polowych oraz istotnych aspektów środowiska, do którego ma nastąpić uwolnienie, wraz z analizą statystyczną

Pkt. 3.40.3 W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - metody wybór materiału roślinnego do analizy, analiza porównawcza właściwości agronomicznych i fenotypowych oraz składu rośliny GMO, wraz z  wnioskami z przeprowadzonej analizy
	

	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 3

(zmieniany załącznik IIIB)
	4. Szczegółowe informacje dla każdego obszaru ryzyka 
Zgłaszający przedkłada następujące informacje, z wyjątkiem przypadków gdy nie jest to istotne w kontekście planowanych zastosowań GMO: 
a) trwałość i inwazyjność, w tym transfer genów z rośliny do rośliny 
(i) ocena możliwości większej trwałości lub inwazyjności GMHP oraz skutki niepożądane dla środowiska naturalnego 
(ii) ocena możliwości przenoszenia transgenów GMHP do zgodnych pod względem płciowym roślin pokrewnych oraz skutki niepożądane dla środowiska naturalnego 
(iii) wnioski dotyczące skutków niepożądanych dla środowiska naturalnego w zakresie trwałości i inwazyjności GMHP, w tym niepożądane skutki transferu genów z rośliny do rośliny dla środowiska naturalnego 
b) transfer genów z rośliny do mikroorganizmów
(i) ocena możliwości transferu nowo wprowadzonego DNA z GMHP do mikroorganizmów oraz skutków niepożądanych 
(ii) wnioski dotyczące skutków niepożądanych transferu nowo wprowadzonego DNA z GMHP do mikroorganizmów dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierząt i środowiska 
c) wzajemne oddziaływanie GMHP z organizmami docelowymi, w stosownych przypadkach 
(i) ocena możliwości zmian w zakresie bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między GMHP a organizmami docelowymi oraz skutków niepożądanych dla środowiska naturalnego 

(ii) ocena możliwości rozwoju oporności organizmu docelowego na białko ulegające ekspresji (na podstawie historii zmian oporności na pestycydy konwencjonalne w roślinach transgenicznych o podobnych cechach) oraz wszelkich skutków niepożądanych dla środowiska naturalnego 
(iii) wnioski dotyczące skutków niepożądanych dla środowiska naturalnego w związku z wzajemnym oddziaływaniem między GMHP a organizmami docelowymi 
d) wzajemne oddziaływanie GMHP z organizmami innymi niż docelowe 
(i) ocena możliwości bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między GMHP a organizmami innymi niż docelowe, w tym gatunkami chronionymi, oraz skutków niepożądanych dla środowiska naturalnego W ocenie bierze się również pod uwagę potencjalne skutki niepożądane dla odpowiednich usług ekosystemowych oraz gatunków świadczących te usługi. 
(ii) wnioski dotyczące skutków niepożądanych dla środowiska naturalnego w związku z wzajemnym oddziaływaniem między GMHP a organizmami innymi niż docelowe 
e) wpływ poszczególnych technik uprawy, zarządzania i zbioru 
(i) w przypadku GMHP przeznaczonych do uprawy ocena zmian w poszczególnych technikach uprawy, zarządzania i zbioru stosowanych w przypadku GMHP oraz skutki niepożądane dla środowiska naturalnego 
(ii) wnioski dotyczące skutków niepożądanych dla środowiska naturalnego w zakresie poszczególnych technik uprawy, zarządzania i zbioru 
f) skutki dla procesów biogeochemicznych 
(i) ocena zmian w procesach biogeochemicznych w obrębie obszaru, na którym ma być uprawiane GMHP oraz w szerszym środowisku oraz skutków niepożądanych 
(ii) wnioski dotyczące skutków niepożądanych dla procesów biogeochemicznych 
g) wpływ na zdrowie ludzkie i zdrowie zwierząt 
(i) ocena możliwości bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między GMHP a osobami pracującymi z GMHP lub mającymi z nimi styczność, w tym poprzez pyłek lub pył z przetworzonych GMHP, oraz ocena skutków niepożądanych tego oddziaływania na zdrowie ludzkie 
(ii) w przypadku GMHP nieprzeznaczonych do spożycia przez ludzi, ale których biorca lub organizm rodzicielski mogą być uznane za nadające się do spożycia przez ludzi, ocena prawdopodobieństwa przypadkowego spożycia oraz ewentualnych skutków niepożądanych dla zdrowia ludzkiego 
(iii) ocena potencjalnych skutków niepożądanych dla zdrowia zwierząt w przypadku przypadkowego spożycia przez zwierzęta GMHP lub materiału pochodzącego z tej rośliny 
(iv) wnioski dotyczące wpływu na zdrowie ludzkie i zdrowie zwierząt 
h) ocena ogólnego ryzyka i wnioski
	T
	II. rozporządzenie
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Część 3 B

Pkt. 3.48.12
–
Pkt 3.48.17
Pkt 3.54
	Pkt. 3.36.2 Właściwości:

- chorobotwórcze właściwości organizmu dawcy

- inne szkodliwe właściwości organizmu żywego lub martwego, w tym jego pozakomórkowe produkty

Pkt. 3.36.3 Wskazanie, czy przekazywane sekwencje są zaangażowane, w przypadku gdy organizm dawcy posiada szkodliwe lub chorobotwórcze właściwości
Pkt 3.46 Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania, znane lub potencjalne sposoby rozsiewania, włączając wdychanie, przyjmowanie pokarmu, przenikanie przez glebę lub skórę 

Pkt. 3.48.10 Znany lub przewidywany udział w procesach biogeochemicznych
Pkt 3.48.11 W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - szczegółowe informacje dla każdego obszaru ryzyka związanego z uwolnieniem rośliny GMO, przy uwzględnieniu potencjalnych zagrożeń i narażenia, które ocenia się jako  prawdopodobieństwo wystąpienia każdego potencjalnego skutku niepożądanego
Pkt 3.48.12
W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - ocena trwałości lub inwazyjności rośliny GMO oraz możliwości przenoszenia transgenów rośliny GMO do zgodnych pod względem płciowym roślin pokrewnych, wraz z wnioskami dotyczącymi skutków niepożądanych dla środowiska       
Pkt 3.48.13
W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - ocena możliwości i skutków niepożądanych transferu nowo wprowadzonego DNA z rośliny GMO do mikroorganizmów, wraz z wnioskami dotyczącymi skutków niepożądanych dla zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierząt i dla środowiska
Pkt 3.48.14
W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - ocena możliwości zmian w zakresie bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między rośliną GMO a organizmami docelowymi oraz możliwości rozwoju oporności organizmu docelowego na białko ulegające ekspresji (na podstawie historii zmian oporności na pestycydy konwencjonalne w roślinach GMO o podobnych cechach), wraz z  wnioskami  dotyczącymi skutków niepożądanych dla środowiska
Pkt 3.48.15
W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - ocena możliwości bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między rośliną GMO a organizmami innymi niż docelowe, w tym gatunkami chronionymi, z uwzględnieniem skutków niepożądanych dla odpowiednich usług ekosystemowych oraz gatunków świadczących te usługi, wraz z wnioskami dotyczącymi skutków niepożądanych dla środowiska
Pkt 3.48.16
W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - opis zmian w poszczególnych technikach uprawy, zarządzania i zbioru stosowanych w przypadku roślin GMO, wraz z wnioskami dotyczącymi skutków niepożądanych dla środowiska
Pkt 3.48.17
W przypadku roślin GMO należących do gromady Gymnospermae  i Angiospermae - ocena możliwości bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między rośliną GMO a  osobami mającymi z nią styczność oraz prawdopodobieństwa przypadkowego spożycia rośliny GMO nieprzeznaczonej do spożycia przez ludzi i zwierzęta oraz ewentualnych skutków niepożądanych dla zdrowia ludzkiego i zdrowia zwierząt, wraz z wnioskami dotyczącymi tego wpływu
Pkt 3.54
Ocena ogólnego ryzyka oraz wnioski z oceny zawierające podsumowanie wszystkich wniosków dotyczących każdego obszaru ryzyka, z uwzględnieniem  charakterystyki ryzyka oraz strategii zarządzania ryzykiem, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 5a ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2021 r. poz. 117 i …)
	– 


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 3

(zmieniany załącznik IIIB)
	5. Opis technik wykrywania i identyfikacji GMHP
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Ministra Klimatu i Środowiska 
Pkt 3.6.3
	Pkt 3.6.3 Informacja o technikach identyfikacji i detekcji rośliny GMO – w przypadku produktu GMO zawierającego lub składającego się z rośliny GMO należącej do gromady Gymnospermae  lub Angiospermae
	– 


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 3

(zmieniany załącznik IIIB)
	6. Informacje dotyczące wcześniejszych uwolnień danego GMHP, w stosowanych przypadkach
	T
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Załącznik do rozporządzenia

Ministra Klimatu i Środowiska 
Pkt 2.7.2a
	Pkt 2.7.2a W przypadku produktu GMO zawierającego lub składającego się z rośliny GMO należącej do gromady Gymnospermae lub Angiospermae – informacje dotyczące wcześniejszych uwolnień danej rośliny GMO
	– 


	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Art. 2 ust. 1
	Art. 2. 1. Państwa członkowskie wprowadzają w życie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbędne do wykonania niniejszej dyrektywy najpóźniej do dnia 29 września 2019 r. Niezwłocznie przekazują Komisji tekst tych przepisów
	T
	I. Projekt rozporządzenia

Ministra Klimatu i Środowiska 
§ 2.
	§ 2. Rozporządzenie wchodzi w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.
	Czas wejścia w życie rozporządzenia  po upływie 14 dni od dnia jego ogłoszenia jest zgodny z art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogłaszaniu aktów normatywnych i niektórych innych aktów prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461). Krótki czas wejścia w życie jest spowodowany koniecznością szybkiego wdrożenia dyrektywy Komisji (UE) 2018/350.


1)  w wypadku projektu usuwającego naruszenie Komisji należy wpisać nr naruszenia, zaś w wypadku wykonywania orzeczeń Trybunału Sprawiedliwości (czy to w trybie prejudycjalnym czy skargowym) należy podać datę wyroku i sygnaturę sprawy 
2) tabelę zbieżności dla przepisów Unii Europejskiej można wygenerować przy pomocy systemu e-step (www.e-step.pl/urzednik). W wypadku konieczności dodania uzasadnienia dla przekroczenia minimum europejskiego należy dodać odpowiednią kolumnę
3) w tej części należy wskazać przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, których naruszenie wskazała Komisja lub których wykładni dokonał Trybunał Sprawiedliwości
(*) jeżeli do wdrożenia danego przepisu UE potrzebne jest oprócz przepisu przenoszącego treść, także wprowadzenie przepisów zapewniających stosowanie (np. przepisy proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znaleźć się wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepisów, które przekraczają minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej normy 
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