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	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik

pkt 1
sekcja C

(zmieniany załącznik II)
	W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza się następujące zmiany:

1) w załączniku II wprowadza się następujące zmiany: 
a) sekcja C otrzymuje brzmienie: 
„C. Metodologia 
	T

	§ 1 Rozporządzenia 
	§ 1. Rozporządzenie określa:

1) sposób przeprowadzenia oceny zagrożenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska lub wprowadzenia do obrotu;

2) szczegółowe wytyczne, metodologie oraz tryb przeprowadzania oceny, o której mowa w pkt 1;

3) informacje wymagane w przypadku oceny GMO innych niż rośliny GMO oraz roślin GMO, o których mowa w art. 6 ust. 5 pkt 4 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych.
	-

	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik

pkt 1

sekcja C

(zmieniany załącznik II)
	Do celów wdrażania niniejszej sekcji w zakresie zgłoszeń zgodnie z częścią C dostępne są wytyczne Europejskiego Urzędu ds. Bezpieczeństwa Żywności.
	N
	
	
	Przepis informacyjny.

Nie wymaga wdrożenia

	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 
pkt 1
sekcja C1

(zmieniany załącznik II)
	C.1. Ogólne i szczegółowe uwagi dotyczące oceny ryzyka dla środowiska naturalnego 
1. Zamierzone i niezamierzone zmiany 
W ramach identyfikacji i oceny potencjalnych skutków niepożądanych, o których mowa w sekcji A, w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego identyfikuje się zamierzone i niezamierzone zmiany wynikające z modyfikacji genetycznej i ocenia się ich potencjalne skutki niepożądane dla zdrowia ludzkiego i środowiska. 
Zamierzone zmiany wynikające z modyfikacji genetycznej to zmiany, które mają wystąpić i są zgodne z pierwotnymi założeniami modyfikacji genetycznej. 
Niezamierzone zmiany wynikające z modyfikacji genetycznej to konsekwentne zmiany wykraczające poza zamierzone zmiany wynikające z wprowadzenia modyfikacji genetycznej. 
Zamierzone i niezamierzone zmiany mogą mieć wpływ na zdrowie ludzkie i środowisko: bezpośredni lub pośredni, natychmiastowy lub opóźniony.
	T
	§ 2 pkt 5 – 8 i 10–11

oraz 
§ 3 ust. 1 pkt 1

Rozporządzenia 

	§ 2. Użyte w rozporządzeniu określenia i skróty oznaczają:
5)    skutki bezpośrednie – pierwotne skutki dla zdrowia ludzi i dla środowiska powodowane przez GMO, które nie są wynikiem łańcucha zdarzeń przyczynowo–skutkowych;

6) 
skutki pośrednie – skutki dla zdrowia ludzi i dla środowiska, które są wynikiem łańcucha zdarzeń przyczynowo–skutkowych; 

7) 
skutki natychmiastowe – skutki dla zdrowia ludzi i dla środowiska, które obserwuje się w okresie uwalniania GMO do środowiska; 

8) 
skutki opóźnione – skutki dla zdrowia ludzi i dla środowiska, które nie mogą być obserwowane podczas uwalniania GMO do środowiska, ale mogą być obserwowane jako skutki bezpośrednie lub pośrednie w późniejszym etapie uwalniania, albo po jego zakończeniu;

10) 
zamierzone zmiany wynikające z modyfikacji genetycznej – zmiany, których wystąpienie jest spodziewane i wynika ze specyficznej cechy oraz celu modyfikacji genetycznej;

11) 
niezamierzone zmiany wynikające z modyfikacji genetycznej – zmiany wykraczające poza zamierzone zmiany wynikające z wprowadzonej modyfikacji genetycznej.
§ 3. 1. W ocenie zagrożenia  przeprowadzanej w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska lub wprowadzenia do obrotu: 

1)
identyfikuje się zamierzone oraz niezamierzone zmiany wynikające z modyfikacji genetycznej i ocenia ich potencjalnie szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi i dla środowiska, które mogą mieć wpływ:

a) 
bezpośredni lub pośredni, 

b) 
natychmiastowy lub opóźniony;
	-
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pkt 1
sekcja C1

(zmieniany załącznik II)
	2. Długoterminowe skutki niepożądane i kumulacyjne skutki długoterminowe niepożądane w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego dla zgłoszeń zgodnie z częścią C 
Długoterminowe skutki GMO to skutki wynikające albo z opóźnionej reakcji organizmów i ich organizmów potomnych na długoterminowe lub chroniczne narażenie na GMO, albo ze stosowania GMO na szeroką skalę w czasie i przestrzeni. 
Przy identyfikacji i ocenie potencjalnych długoterminowych skutków niepożądanych GMO na zdrowie ludzkie i środowisko bierze się pod uwagę: 
a) długoterminowe interakcje GMO ze środowiskiem, do którego ma nastąpić uwolnienie; b) właściwości GMO istotne w perspektywie długoterminowej; 
c) dane uzyskane z wielokrotnych zamierzonych uwolnień lub wprowadzania na rynek GMO przez długi czas. 
Przy identyfikacji i ocenie potencjalnych kumulacyjnych niepożądanych skutków długoterminowych, o których mowa w części wprowadzającej załącznika II, bierze się również pod uwagę GMO w zamierzony sposób uwolnione lub wprowadzone na rynek w przeszłości.
	T
	§ 2 pkt 3 – 4 

oraz 

§ 3 ust. 1 pkt 2 i ust. 2
Rozporządzenia 

	§ 2. Użyte w rozporządzeniu określenia i skróty oznaczają:
3) 
długoterminowe szkodliwe skutki GMO – skutki wynikające z opóźnionej reakcji organizmów i ich organizmów potomnych na długoterminowe lub chroniczne narażenie na GMO albo ze stosowania GMO w dużych ilościach, na dużym obszarze i przez długi okres;

4) 
długoterminowe kumulacyjne szkodliwe skutki GMO – skutki wynikające ze skumulowanych efektów oddziaływań GMO na zdrowie ludzi i na środowisko;
§ 3. 1. W ocenie zagrożenia  przeprowadzanej w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska lub wprowadzenia do obrotu: 

2)     bierze się pod uwagę potencjalne: 

a) 
długoterminowe szkodliwe skutki GMO, 

b) 
długoterminowe kumulacyjne szkodliwe skutki GMO

– dla zdrowia ludzi i dla środowiska.

2. Dokonując identyfikacji i oceny: 

1)
długoterminowych szkodliwych skutków GMO, o których mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a, uwzględnia się: 

a) 
długoterminowe interakcje GMO ze środowiskiem, do którego ma nastąpić uwolnienie, 

b) 
właściwości GMO istotne w perspektywie długoterminowej, 

c) 
dane uzyskane z wielokrotnych zamierzonych uwolnień GMO do środowiska lub stosowania GMO po jego wprowadzeniu do obrotu przez długi okres czasu, nie krótszy niż kilka lat;

2)
długoterminowych kumulacyjnych szkodliwych skutków GMO, o których mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b, bierze się pod uwagę elementy, o których mowa w ust. 2 pkt 1 oraz dane uzyskane podczas zamierzonego uwolnienia danego GMO do środowiska lub monitorowania po jego wprowadzeniu do obrotu w przeszłości.
	-
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pkt 1
sekcja C1 (zmieniany załącznik II)
	3. Jakość danych 
W celu przeprowadzenia oceny ryzyka dla środowiska naturalnego w przypadku zgłoszenia zgodnie z częścią C niniejszej dyrektywy zgłaszający zobowiązany jest do zebrania już dostępnych danych z literatury naukowej lub z innych źródeł, w tym sprawozdań z monitorowania, oraz do zgromadzenia niezbędnych danych poprzez przeprowadzenie, tam gdzie jest to możliwe, odpowiednich badań. W stosownych przypadkach uzasadnia on w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego, dlaczego zgromadzenie danych poprzez badania nie jest możliwe. 
Ocenę ryzyka dla środowiska naturalnego w przypadku zgłoszeń zgodnie z częścią B dyrektywy należy oprzeć co najmniej na już dostępnych danych z literatury naukowej lub z innych źródeł i można ją uzupełnić dodatkowymi danymi zgromadzonymi przez zgłaszającego. 

Jeżeli w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego podano dane zgromadzone poza Europą, należy uzasadnić ich zasadność dla środowiska w Unii, do którego ma nastąpić uwolnienie. 
W przypadku zgłoszeń zgodnie z częścią C niniejszej dyrektywy dane podane w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego muszą spełniać następujące wymogi: 
 a) jeżeli w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego uwzględnia się badania toksykologiczne przeprowadzone w celu oceny ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierząt, zgłaszający przedstawia dowody potwierdzające, że badania zostały przeprowadzone w ośrodkach, które przestrzegają: 
    (i) wymogów dyrektywy 2004/10/WE; lub 
    (ii) »zasad dobrej praktyki laboratoryjnej OECD« (GLP), jeżeli badania te są przeprowadzane poza Unią; 
 b) jeżeli w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego uwzględnia się badania inne niż toksykologiczne, badania te: 
    (i) muszą być zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) określonymi w dyrektywie 2004/10/WE, jeżeli mają one zastosowanie; lub  

    (ii) muszą być przeprowadzane przez organizację akredytowaną na podstawie właściwej normy ISO lub 
    (iii) w przypadku braku właściwej normy ISO muszą być przeprowadzanie zgodnie z uznanymi normami międzynarodowymi; 
 c) informacje dotyczące wyników uzyskanych z badań, o których mowa w lit. a) i b), oraz dotyczące protokołów badań muszą być rzetelne i wyczerpujące i zawierać dane nieprzetworzone, w formacie elektronicznym odpowiednim do przeprowadzania analizy statystycznej lub innej analizy; 
 d)zgłaszający określa, jeżeli jest to możliwe, rozmiar skutków, których wykryciu służy każde przeprowadzone badanie, wraz z uzasadnieniem; 
 e) wybór obszarów do testów polowych musi być oparty na właściwych środowiskach, do których ma nastąpić uwolnienie, pod kątem potencjalnego narażenia i skutków, które byłyby obserwowane w miejscu uwolnienia danego GMO. Wybór uzasadnia się w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego; 
 f) niezmodyfikowany genetycznie organizm porównawczy musi być właściwy dla danego środowiska, do którego ma nastąpić uwolnienie, a jego podłoże genetyczne musi być porównywalne z danym GMO. Wybór organizmu porównawczego uzasadnia się w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego.
	T
	§ 4 i 

§ 5
Rozporządzenia 

	§ 4. 1. W celu przeprowadzenia oceny zagrożenia przed podjęciem: 

1)     wprowadzenia produktu GMO do obrotu – wnioskodawca:

a) 
wykorzystuje dostępne dane z literatury naukowej lub z innych źródeł, w tym sprawozdań z monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, 

b) 
gromadzi niezbędne dane przez przeprowadzenie, jeżeli jest to możliwe, odpowiednich badań albo uzasadnia ich brak, jeżeli uzyskanie danych w wyniku badań nie jest możliwe; 

2) 
zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska – wnioskodawca wykorzystuje dostępne dane z literatury naukowej lub z innych źródeł, które może uzupełnić dodatkowymi danymi zgromadzonymi przez siebie. 

2. Jeżeli w ocenie zagrożenia wnioskodawca przedkłada dane zgromadzone poza Europą, jest obowiązany uzasadnić ich przydatność w odniesieniu do środowiska występującego w Polsce lub w innym państwie członkowskim Unii Europejskiej, w którym ma nastąpić zamierzone uwolnienie GMO do środowiska lub wprowadzenie do obrotu produktu GMO.

§ 5. 1. W ocenie zagrożenia przeprowadzanej przed wprowadzeniem produktu GMO do obrotu wnioskodawca przedkłada, w odniesieniu do zastosowanych: 

1) 
badań toksykologicznych – dowody potwierdzające, że badania te zostały przeprowadzone w ośrodkach, które przestrzegają: 

 a) wymogów dotyczących zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, określonych w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 15  ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2289) – jeżeli badania te są przeprowadzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, 

 b) zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, o których mowa w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszących się do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badań substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 44, z późn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82) – jeżeli badania te są przeprowadzane w innym państwie członkowskim Unii Europejskiej, 

 c) zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, po przedstawieniu ważnego certyfikatu lub innego właściwego dokumentu nadanego temu ośrodkowi przez jednostkę, o której mowa w art. 16 ust. 6 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach – jeżeli badania te są przeprowadzane poza Unią Europejską; 

2)  badań innych niż toksykologiczne – informacje, że badania te są: 

a)    zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej określonymi w ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach – jeżeli są przeprowadzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

 b) zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej określonymi w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszących się do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badań substancji chemicznych – jeżeli są przeprowadzane w innym państwie członkowskim Unii Europejskiej,

c) przeprowadzane przez organizację akredytowaną na podstawie właściwej normy ISO, w szczególności w zakresie systemu zarządzania jakością w laboratorium,

d) wykonane zgodnie z uznanymi normami międzynarodowymi, w przypadku braku właściwej normy ISO.

2. Informacje o wynikach uzyskanych w trakcie przeprowadzonych badań, o których mowa w ust. 1, oraz dotyczące protokołów badań są rzetelne, wyczerpujące oraz zawierają dane nieprzetworzone, w formacie elektronicznym odpowiednim do przeprowadzania analizy statystycznej lub innej analizy. 

3. Wnioskodawca określa, jeżeli jest to możliwe, rozmiar skutków, których wykryciu służy każde przeprowadzone badanie, wraz z uzasadnieniem.

4. Wnioskodawca dokonuje wyboru: 

1) obszarów do doświadczeń polowych, biorąc pod uwagę właściwe środowisko, do którego ma nastąpić uwolnienie, pod kątem potencjalnego narażenia i skutków, które byłyby obserwowane w miejscu uwolnienia danego GMO, wraz z uzasadnieniem;

2) niezmodyfikowanego genetycznie organizmu porównawczego, właściwego dla danego środowiska, do którego ma nastąpić uwolnienie, którego podłoże genetyczne jest porównywalne z danym GMO, wraz z uzasadnieniem.
	-

	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 1
sekcja C1

(zmieniany załącznik II)
	4. Złożone modyfikacje genetyczne w zgłoszeniach zgodnie z częścią C 
W zgłoszeniach zgodnie z częścią C do oceny ryzyka dla środowiska naturalnego w przypadku GMO zawierającego złożone modyfikacje genetyczne zastosowanie ma, co następuje: 
   a) zgłaszający przedkłada ocenę ryzyka dla środowiska naturalnego dla każdej pojedynczej modyfikacji genetycznej w GMO lub odnosi się do już przedłożonych zgłoszeń dla danych pojedynczych modyfikacji genetycznych; 
   b) zgłaszający przedkłada ocenę następujących aspektów: 
     (i) stabilność modyfikacji genetycznych; 
     (ii) ekspresja modyfikacji genetycznych; 
     (iii) potencjalne efekty addytywne, synergiczne lub antagonistyczne wynikające z kombinacji modyfikacji genetycznych; 
   c) jeżeli organizmy potomne GMO mogą zawierać różne subkombinacje złożonych modyfikacji genetycznych, zgłaszający przedstawia naukowe uzasadnienie potwierdzające brak potrzeby przedstawienia danych doświadczalnych dla tych subkombinacji niezależnie od ich pochodzenia lub, w przypadku braku takiego uzasadnienia, przedstawia właściwe dane doświadczalne.
	T
	§ 6

Rozporządzenia 

	§ 6. 1. W przypadku wprowadzenia do obrotu kombinacji GMO zawierających złożone modyfikacje genetyczne wnioskodawca przedkłada ocenę zagrożenia: 

1) 
przeprowadzoną dla każdej pojedynczej modyfikacji genetycznej w GMO lub odnosi się do wcześniej przedłożonych wniosków o wprowadzenie do obrotu produktów GMO zawierających poszczególne pojedyncze modyfikacje genetyczne; 

2) 
dotyczącą: 

a) stabilności modyfikacji genetycznych, 

b) ekspresji modyfikacji genetycznych,

c) potencjalnych   efektów  addytywnych,  synergicznych   lub   antagonistycznych wynikających z zastosowanych kombinacji  modyfikacji genetycznych.

2. Jeżeli istnieje prawdopodobieństwo, że organizmy potomne GMO będą zawierać różne kombinacje złożonych modyfikacji genetycznych, wnioskodawca przedstawia naukowe uzasadnienie potwierdzające brak potrzeby przedstawienia danych doświadczalnych dla tych kombinacji, niezależnie od ich pochodzenia, a w przypadku braku takiego uzasadnienia, dane doświadczalne.
	-
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(zmieniany załącznik II)
	C.2. Charakterystyka GMO i uwolnień 
W ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego uwzględnia się odpowiednie informacje techniczne i naukowe dotyczące właściwości: 
— organizmu(-ów) biorcy lub rodzicielskiego;
 — modyfikacji genetycznej, polegającej na insercji lub delecji materiału genetycznego, a także istotnych informacji na temat wektora i organizmu dawcy; 
— danego GMO;
 — zamierzonego uwolnienia lub zastosowania z uwzględnieniem jego skali; 
— potencjalnego środowiska, do którego dane GMO zostanie uwolnione oraz do którego transgen może się przedostać; oraz 
— interakcję(-e) pomiędzy tymi właściwościami. 
W ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego uwzględnia się odpowiednie informacje z poprzednich uwolnień takich samych lub podobnych GMO i organizmów o podobnych cechach i oddziaływaniu biotycznym i abiotycznym z podobnymi środowiskami, w tym informacje pochodzące z monitorowania takich organizmów, z zastrzeżeniem art. 6 ust. 3 i art. 13 ust. 4.
	T
	§ 7

Rozporządzenia 
	§ 7.  W ocenie zagrożenia wnioskodawca uwzględnia informacje: 

1) techniczne i naukowe dotyczące:  

a) właściwości wykorzystywanego organizmu biorcy lub organizmu rodzicielskiego, 

b) modyfikacji genetycznej polegającej na insercji lub delecji materiału genetycznego, a także istotnych informacji na temat stosowanego wektora oraz wykorzystywanego organizmu dawcy, 

c) właściwości danego GMO,

d) zamierzonego  uwolnienia GMO do  środowiska lub  zastosowania  produktu GMO, wraz z uwzględnieniem jego skali, 

e) potencjalnego środowiska, do którego dane GMO zostanie uwolnione oraz do którego może się przedostać transgen, 

f) interakcji między właściwościami, o których mowa w lit. a – e; 

2) 
uzyskane w trakcie wcześniejszych uwolnień takich samych lub podobnych GMO oraz organizmów o podobnych cechach dotyczące ich wzajemnego oddziaływania na biotyczne i abiotyczne elementy podobnych środowisk, w tym informacje otrzymane w wyniku monitorowania tych organizmów, z wyjątkiem informacji wyłączonych z udostępnienia przez innych wnioskodawców.
	-

	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 1
sekcja C3
(zmieniany załącznik II)
	C.3. Etapy oceny ryzyka dla środowiska naturalnego
 Ocenę ryzyka dla środowiska naturalnego, o której mowa w art. 4, 6, 7 i 13, przeprowadza się w odniesieniu do każdego właściwego obszaru ryzyka, o którym mowa w sekcji D1 lub w sekcji D2, w następujących sześciu etapach: 
1. Sformułowanie problemu wraz z identyfikacją zagrożeń: W sformułowaniu problemu: 
   a) określa się wszelkie zmiany we właściwościach organizmu związane z modyfikacją genetyczną poprzez porównanie właściwości GMO z właściwościami wybranych organizmów porównawczych niezmodyfikowanych genetycznie w danych warunkach uwolnienia lub zastosowania;
   b) określa się potencjalne skutki niepożądane na zdrowie ludzkie lub środowisko, związane ze zmianami określonymi zgodnie z lit. a) powyżej; Potencjalnych skutków niepożądanych nie można zignorować na podstawie małego prawdopodobieństwa ich wystąpienia. Potencjalne skutki niepożądane będą różne w różnych przypadkach i mogą obejmować: 
— wpływ na dynamikę populacji gatunków w środowisku, do którego ma nastąpić uwolnienie, i genetyczną różnorodność każdej z tych populacji, co może prowadzić do potencjalnej utraty różnorodności biologicznej, 
— zmienioną podatność na czynniki chorobotwórcze ułatwiające upowszechnianie się chorób zakaźnych lub powstawanie nowych rezerwuarów lub wektorów, 
— zmniejszenie skuteczności metod zapobiegawczych i leczniczych stosowanych w medycynie, weterynarii lub ochronie roślin, np. poprzez transfer genów powodujących oporność na antybiotyki wykorzystywane w medycynie lub weterynarii, 
— wpływ na biogeochemię (cykle biogeochemiczne), w szczególności obieg węgla i azotu, poprzez zmiany w rozkładzie substancji organicznych obecnych w glebie, 
— choroby ludzi, w tym działanie alergiczne lub toksyczne, 
— choroby zwierząt i roślin, w tym działanie toksyczne oraz w przypadku zwierząt, w stosownych przypadkach, działanie alergiczne. 

Jeżeli zidentyfikowane zostają potencjalne niepożądane skutki długoterminowe GMO, ocenia się je w badaniach dokumentacji, przy użyciu, jeżeli jest to możliwe, jednego z poniższych źródeł lub większej ich liczby: 
     (i) dane z poprzednich doświadczeń; 
     (ii) dostępne dane naukowo-techniczne; 
     (iii) modelowanie matematyczne; 
   c) określa się odpowiednie punkty końcowe oceny. Potencjalne skutki niepożądane, które mogą mieć wpływ na odpowiednie punkty końcowe oceny, bierze się pod uwagę na kolejnych etapach oceny ryzyka. 
   d) określa się i opisuje drogi i inne mechanizmy narażenia, w których mogą wystąpić skutki niepożądane. Skutki niepożądane mogą wystąpić bezpośrednio lub pośrednio przez drogi lub mechanizmy narażenia, które mogą obejmować:
 — rozprzestrzenianie się GMO w środowisku naturalnym, 
— przenoszenie dodanego materiału genetycznego do tego samego organizmu lub innych organizmów, niezależnie od tego, czy zostały one wcześniej zmodyfikowane genetycznie, czy też nie, 
— niestabilność fenotypową i genetyczną, 
— wzajemne oddziaływanie z innymi organizmami, — zmiany w gospodarowaniu, w stosownych przypadkach również w praktykach rolniczych; 
   e) formułuje się możliwe do przetestowania hipotezy i definiuje się odpowiednie punkty końcowe wynikające z pomiaru, umożliwiające w miarę możliwości ocenę ilościową potencjalnych skutków niepożądanych; f)analizuje się ewentualne czynniki niepewności, w tym braków w wiedzy i ograniczeń metodologicznych.
2. Charakterystyka zagrożeń 
Należy dokonać oceny rozmiaru każdego potencjalnego skutku niepożądanego. W ocenie należy przyjąć założenie, że dany skutek niepożądany wystąpi. 
W ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego należy wziąć pod uwagę, że na rozmiar tego skutku prawdopodobnie będą mieć wpływ zarówno środowisko, do którego ma nastąpić uwolnienie danego GMO, jak i skala i warunki uwolnienia. 
W miarę możliwości ocenę należy wyrazić ilościowo. 
Jeżeli ocena jest wyrażona jakościowo, należy zastosować opis według kategorii (»wysokie«, »umiarkowane«, »niskie« lub »nieistotne«) oraz wyjaśnić skalę skutku dla każdej kategorii. 
3. Charakterystyka narażenia Należy ocenić prawdopodobieństwo wystąpienia każdego potencjalnego skutku niepożądanego, tak aby w miarę możliwość określić narażenie ilościowo jako względną miarę prawdopodobieństwa, lub w przeciwnym razie określić narażenie jakościowo. Pod uwagę bierze się charakterystykę środowiska, do którego ma nastąpić uwolnienie, i zakres zgłoszenia. 
Jeżeli ocena jest wyrażona jakościowo, należy zastosować opis narażenia według kategorii (»wysokie«, »umiarkowane«, »niskie« lub »nieistotne«) oraz wyjaśnić skalę skutku dla każdej kategorii. 
4. Charakterystyka ryzyka 
Ryzyko charakteryzuje się, dla każdego potencjalnego skutku niepożądanego, jako kombinację rozmiaru tego skutku i prawdopodobieństwa wystąpienia tego skutku niepożądanego, tak aby oszacować ryzyko ilościowo lub półilościowo. 

Jeżeli nie są możliwe szacunki ilościowe lub półilościowe, określa się jakościowe oszacowanie ryzyka. 
W takim przypadku należy zastosować opis narażenia według kategorii ryzyka (»wysokie«, »umiarkowane«, »niskie« lub »nieistotne«) oraz wyjaśnić skalę skutku dla każdej kategorii. 
W stosownych przypadkach należy opisać niepewność dla każdego rozpoznanego czynnika ryzyka i w miarę możliwości wyrazić ją ilościowo. 
5. Strategie zarządzania ryzykiem 
Jeżeli wskazane zostaną ryzyka, które ze względu na swoją charakterystykę wymagają środków zarządzania ryzykiem, proponuje się strategię zarządzania ryzykiem. 
Strategie zarządzania ryzykiem opisuje się pod kątem ograniczania zagrożenia albo narażenia, lub zagrożenia i narażenia, przy czym muszą być one proporcjonalne do planowanego poziomu ograniczenia ryzyka, skali i warunków uwolnienia oraz poziomów niepewności wskazanych w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego. 
W miarę możliwości należy określić ilościowo uzyskany poziom ograniczenia ogólnego ryzyka. 
6. Ocena ogólnego ryzyka i wnioski 
Jakościową i w miarę możliwości ilościową ocenę ogólnego ryzyka GMO przeprowadza się z uwzględnieniem wyników charakterystyki ryzyka, proponowanych strategii zarządzania ryzykiem i odpowiednich poziomów niepewności. 
W ogólnej ocenie ryzyka uwzględnia się w stosownych przypadkach strategie zarządzania ryzykiem proponowane dla każdego rozpoznanego czynnika ryzyka. 
W ogólnej ocenie ryzyka i we wnioskach proponuje się również szczególne wymogi dotyczące planu monitorowania GMO i, w stosownych przypadkach, monitorowania skuteczności proponowanych środków zarządzania ryzykiem. 
W przypadku zgłoszeń zgodnie z częścią C dyrektywy ogólna ocena ryzyka zawiera również wyjaśnienie założeń przyjętych przy ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego oraz rodzaju i wielkości czynników niepewności powiązanych z czynnikami ryzyka oraz uzasadnienie zaproponowanych środków zarządzania ryzykiem.”;
	T
	§ 8

Rozporządzenia 

	§ 8. 1. Ocenę zagrożenia przeprowadza się w następujących sześciu etapach: 

1) 
sformułowanie problemu wraz z identyfikacją zagrożeń: 

2) 
charakterystyka zagrożeń;

3) 
charakterystyka narażenia;

4) 
charakterystyka ryzyka wystąpienia każdego potencjalnego skutku niepożądanego;

5) 
strategia zarządzania ryzykiem;

6) 
ocena ogólna oraz wnioski.

2. Sformułowanie problemu polega na: 

1) 
określeniu wszystkich zmian we właściwościach organizmu związanych z modyfikacją genetyczną przez porównanie właściwości GMO z właściwościami wybranych niezmodyfikowanych genetycznie organizmów porównawczych w danych warunkach uwolnienia lub stosowania po ich wprowadzeniu do obrotu; 

2) 
identyfikacji potencjalnych skutków niepożądanych dla zdrowia ludzi lub dla środowiska, związanych ze zmianami, o których mowa w pkt 1, niezależne od prawdopodobieństwa ich wystąpienia, które mogą obejmować:

a) 
wpływ na dynamikę populacji gatunków w środowisku, do którego ma nastąpić uwolnienie oraz genetyczną różnorodność każdej z tych populacji, prowadzącą do potencjalnej utraty różnorodności biologicznej, 

b) 
zmienioną podatność na czynniki chorobotwórcze ułatwiające upowszechnianie się chorób zakaźnych lub powstawanie nowych rezerwuarów patogenów lub wektorów, 

c) 
zmniejszenie skuteczności metod zapobiegawczych i leczniczych stosowanych w medycynie, weterynarii lub ochronie roślin, np. przez transfer genów warunkujących oporność na antybiotyki wykorzystywane w medycynie lub weterynarii, 

d) 
wpływ na biogeochemię (cykle biogeochemiczne), w szczególności obieg węgla i azotu, przez zmiany w rozkładzie substancji organicznych obecnych w glebie,  

e) 
choroby ludzi, w tym działanie alergiczne lub toksyczne,  

f) 
choroby zwierząt i roślin, w tym działanie toksyczne oraz w przypadku zwierząt, w stosownych przypadkach, działanie alergiczne; 

3) 
określeniu odpowiednich punktów końcowych oceny;

4) 
określeniu oraz opisie dróg i innych mechanizmów narażenia, w których mogą wystąpić skutki niepożądane;

5) 
sformułowaniu możliwych do przetestowania hipotez i zdefiniowaniu odpowiednich punktów końcowych badania, które umożliwiają, w miarę możliwości, ocenę ilościową potencjalnych skutków niepożądanych; 

6) 
analizie ewentualnych czynników niepewności pomiaru, w tym wynikających z braków  wiedzy i ograniczeń metodologicznych.

3. Skutki niepożądane, o których mowa w ust. 2 pkt 2,  mogą obejmować:  

1) 
rozprzestrzenianie się GMO w środowisku naturalnym; 

2) 
przenoszenie dodanego materiału genetycznego do tego samego organizmu lub innych organizmów, niezależnie od tego, czy zostały one wcześniej zmodyfikowane genetycznie, czy też nie; 

3) 
niestabilność fenotypową i genetyczną; 

4) 
wzajemne oddziaływanie z innymi organizmami, 

5) 
zmiany  w  gospodarowaniu, a w stosownych przypadkach również w praktykach rolniczych. 

4. W przypadku zidentyfikowania potencjalnych niepożądanych skutków długoterminowych GMO, ocenia się je wykorzystując co najmniej jedno z następujących źródeł: 

1) 
dane z poprzednich doświadczeń; 

2) 
dostępne dane naukowo–techniczne; 

3) 
modelowanie matematyczne.

5. Charakterystyka zagrożeń wymaga oszacowania wielkości każdego potencjalnego skutku niepożądanego przy założeniu, że dany skutek wystąpi, a na jego wielkość będzie mieć prawdopodobnie wpływ środowisko, do którego ma nastąpić uwolnienie danego GMO oraz skala i warunki uwolnienia.

6. Stopień narażenia ocenia się jako prawdopodobieństwo wystąpienia każdego potencjalnego skutku niepożądanego, biorąc pod uwagę charakterystykę środowiska, do którego ma nastąpić uwolnienie, oraz zakres wniosku.

7. Ryzyko wystąpienia każdego potencjalnego skutku niepożądanego ocenia się jako kombinację wielkości tego skutku i prawdopodobieństwa jego wystąpienia, opisując w stosownych przypadkach niepewność wystąpienia każdego rozpoznanego czynnika ryzyka.

8. Strategie zarządzania ryzykiem, w przypadku wskazania czynników ryzyka, które ze względu na swoją charakterystykę wymagają środków zarządzania ryzykiem, opisuje się pod kątem ograniczania zagrożenia albo narażenia, lub zagrożenia i narażenia, przy czym muszą być one proporcjonalne do planowanego poziomu ograniczenia ryzyka, skali i warunków uwolnienia oraz poziomów niepewności pomiaru wskazanych w ocenie zagrożenia. 

9. Ogólną ocenę zagrożenia GMO przeprowadza się biorąc pod uwagę:

1) 
wyniki uzyskane po oszacowaniu ryzyka, proponowanych strategii zarządzania ryzykiem i odpowiednich poziomów niepewności pomiaru;

2)
szczególne wymagania dotyczące planu monitorowania GMO;

3) 
zarządzanie ryzykiem, w tym:

a) 
strategie zarządzania ryzykiem proponowane dla każdego rozpoznanego czynnika ryzyka,

b) 
monitorowanie skuteczności proponowanych środków zarządzania ryzykiem

 – w przypadku wskazania takich czynników ryzyka, które ze względu na swoją charakterystykę wymagają wskazania środków zarządzania ryzykiem.

10. W ogólnej ocenie zagrożenia dotyczącej wprowadzenia produktu GMO do obrotu uzasadnia się:

1) 
założenia, na podstawie których została ona przeprowadzona;

2) 
rodzaj i  wielkość  czynników  niepewności  pomiaru  powiązanych  z  oceną  czynników ryzyka;

3)  
zaproponowane środki zarządzania ryzykiem.

11. Elementy oceny, o których mowa w ust. 5–9, wyraża się metodą ilościową, a w przypadku braku możliwości zastosowania metody ilościowej – metodą półilościową lub jakościową, wykorzystując kategorie opisowe: „wysokie”, „umiarkowane”, „niskie”, „nieistotne”, wraz z wyjaśnieniem powodu zastosowania danej kategorii.
	-

	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 1

sekcja D

(zmieniany załącznik II)
	„D. Wnioski dotyczące szczególnych obszarów ryzyka w ocenie ryzyka dla środowiska naturalnego 
Wnioski dotyczące potencjalnego wpływu na środowisko naturalne w danych środowiskach, do których ma nastąpić uwolnienie, wynikające z uwolnienia lub wprowadzenia do obrotu GMO sporządza się dla każdego odnośnego obszaru ryzyka wymienionego w sekcji D1 dla GMO innych niż rośliny wyższe lub w sekcji D2 dla genetycznie zmodyfikowanych roślin wyższych, na podstawie oceny ryzyka dla środowiska naturalnego przeprowadzonej zgodnie z zasadami określonymi w sekcji B i metodologią opisaną w sekcji C, oraz na podstawie informacji wymaganych na podstawie załącznika III.”;
	T
	§ 9 ust. 1

Rozporządzenia 
	§ 9. 1. W ocenie zagrożenia przeprowadzanej dla zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska lub wprowadzenia produktu GMO do obrotu wnioskodawca przedkłada końcowe wnioski z oceny potencjalnego wpływu GMO na środowisko dla każdego obszaru ryzyka wymienionego w:

1) ust. 2 dla GMO innych niż rośliny GMO lub

2) ust. 3 dla roślin GMO

– biorąc pod uwagę elementy określone w art. 6 ust. 5 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych, informacje określone w § 2–8, oraz informacje wymagane we wzorach wniosków określonych w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie odpowiednio art. 36 ust. 5 lub art. 43 ust. 3 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych.
	-

	Dyrektywa  Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE

Załącznik 

II

Sekcja D1


	D.1. W przypadku GMO innych, niż rośliny wyższe 

1. Prawdopodobieństwo, że GMO będzie wykazywać trwałość i inwazyjność w środowisku zgodnie z warunkami proponowanego uwolnienia.

2. Jakiekolwiek wybiórcze korzyści lub szkody związane z GMO i prawdopodobieństwo ich faktycznego wystąpienia w warunkach proponowanego uwolnienia.

3. Możliwość przeniesienia genów do innych gatunków w warunkach proponowanego uwolnienia GMO i jakiekolwiek wybiórcze korzyści lub szkody związane z tymi gatunkami.

4. Potencjalny natychmiastowy i/lub opóźniony wpływ na środowisko naturalne bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między GMO a organizmami docelowymi (tam, gdzie to ma zastosowanie).

5. Potencjalny natychmiastowy i/lub późny wpływ na środowisko naturalne bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania między GMO a organizmami innymi, niż docelowe, w tym wpływ na liczebność populacji konkurentów, ofiar, żywicieli, symbiontów, drapieżników, pasożytów i patogenów.

6. Możliwe natychmiastowe i/lub opóźnione skutki dla zdrowia ludzkiego wynikające z potencjalnego bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania GMO z osobami pracującymi z GMO lub wchodzącymi w kontakt z GMO lub znajdującymi się w pobliżu miejsca) uwolnienia.

7. Możliwe natychmiastowe i/lub opóźnione skutki dla zdrowia zwierząt i konsekwencje dla łańcuchów pokarmowych ludzi i zwierząt wynikające ze spożycia GMO lub jakiegokolwiek produktu pochodnego w przypadku gdy przewidziane jest jego zastosowanie jako karmy dla zwierząt.

8. Możliwe natychmiastowe i/lub opóźnione skutki dla procesów biogeochemicznych wynikające z potencjalnego bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania GMO z organizmami docelowymi lub innymi organizmami w pobliżu miejsca uwolnienia GMO.

9. Możliwe natychmiastowe i/lub opóźnione, bezpośrednie i pośrednie skutki środowiskowe szczególnych technik postępowania z GMO w przypadku gdy są one różne niż stosowane w przypadku organizmów niebędących GMO.
	T
	§ 9 ust. 2
Rozporządzenia 

	2. W przypadku GMO innych niż rośliny GMO uwzględnia się następujące obszary ryzyka:

1) 
prawdopodobieństwo, że GMO będzie wykazywać trwałość i inwazyjność w środowisku, zgodnie z warunkami planowanego uwolnienia GMO do środowiska;

2)
jakiekolwiek wybiórcze korzyści lub szkody związane z GMO oraz prawdopodobieństwo ich faktycznego wystąpienia w warunkach planowanego zamierzonego uwolnienia GMO do środowiska;

3) 
możliwość  przeniesienia  genów do innych gatunków w  warunkach planowanego uwolnienia GMO oraz jakiekolwiek wybiórcze korzyści lub szkody związane z tymi gatunkami;

4) 
potencjalny natychmiastowy lub opóźniony wpływ na środowisko wynikający z bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania pomiędzy: 

a) 
GMO a organizmami docelowymi - tam, gdzie to ma zastosowanie,

b) 
GMO a organizmami innymi niż docelowe, w tym wpływ na liczebność populacji konkurentów, ofiar, żywicieli, symbiontów, drapieżników, pasożytów i patogenów;

5) 
możliwe natychmiastowe lub opóźnione skutki dla: 

a) 
zdrowia ludzi wynikające z potencjalnego bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania GMO z osobami pracującymi z GMO, wchodzącymi w kontakt z GMO lub znajdującymi się w pobliżu miejsca jego uwolnienia,

b) 
zdrowia zwierząt oraz konsekwencji dla łańcuchów pokarmowych ludzi i zwierząt wynikające ze spożycia GMO lub jakiegokolwiek produktu pochodnego, w przypadku gdy przewidziane jest jego zastosowanie jako karmy dla zwierząt,

c) 
procesów  biogeochemicznych  wynikające z potencjalnego bezpośredniego i pośredniego wzajemnego oddziaływania GMO z organizmami docelowymi lub innymi organizmami w pobliżu miejsca uwolnienia GMO; 

6)
możliwe natychmiastowe lub opóźnione, bezpośrednie i pośrednie skutki środowiskowe szczególnych technik postępowania z GMO, w przypadku gdy są one różne niż stosowane w odniesieniu do organizmów niebędących GMO.
	-

	Dyrektywa Komisji (UE) 2018/350 Załącznik 

pkt 1

sekcja D2

(zmieniany załącznik II)
	„D.2. W przypadku genetycznie zmodyfikowanych roślin wyższych (GMHP) »rośliny wyższe« oznaczają rośliny należące do grupy systematycznej Spermatophytae (Gymnospermae i Angiospermae).
1. Trwałość i inwazyjność GMHP, w tym transfer genów z rośliny do rośliny 
2. Transfer genów z rośliny do mikroorganizmów 
3. Wzajemne oddziaływanie GMHP z organizmami docelowymi 
4. Wzajemne oddziaływanie GMHP z organizmami innymi niż docelowe 

5. Wpływ poszczególnych technik uprawy, zarządzania i zbioru 
6. Skutki dla procesów biogeochemicznych 
7. Wpływ na zdrowie ludzkie i zdrowie zwierząt.”;
	T
	§ 9 ust. 3

Rozporządzenia 
	3. W przypadku roślin GMO uwzględnia się następujące obszary ryzyka:

1) 
trwałość i inwazyjność roślin GMO, w tym transfer genów pomiędzy roślinami; 

2) 
transfer genów z rośliny GMO do mikroorganizmów; 

3) 
wzajemne oddziaływanie roślin GMO z organizmami docelowymi; 

4) 
wzajemne oddziaływanie roślin GMO z organizmami innymi niż docelowe; 

5) 
wpływ poszczególnych technik uprawy, zarządzania i zbioru; 

6) 
skutki dla procesów biogeochemicznych; 

7) 
wpływ na zdrowie ludzi i zwierząt.
	-

	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
	§ 10
	§ 10. 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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