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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Nowe techniki genomowe (NGT)! stwarzaja nowe mozliwosci zmiany materialu
genetycznego organizmu, co umozliwia szybki rozwoj odmian roslin o szczegolnych
wlasciwosciach. NGT stanowig zréznicowang grupe¢ technik, ktére mozna
wykorzystywa¢ na rozne sposoby w celu osiggniecia réoznych wynikow. W wielu
przypadkach wspomniane nowe techniki mogg prowadzi¢ do bardziej
ukierunkowanych i doktadnych zmian genomu niz w przypadku tradycyjnych metod
hodowlanych lub ugruntowanych technik genomowych?, auzyskanie takich
modyfikacji w naturze lub w drodze tradycyjnych metod hodowlanych mogtoby by¢
mozliwe lub nie.

Mutageneze ukierunkowana® i cisgeneze* (w tym intrageneze) uznaje si¢ za NGT.
Réznig si¢ one od ugruntowanych technik genomowych, poniewaz charakteryzuja
si¢ nowatorskimi cechami, na przyktad wigksza precyzja i szybko$ciag wprowadzania
pozadanej modyfikacji genetycznej oraz insercjg materialu genetycznego wylacznie
z gatunkow krzyzujacych sig>. Za pomoca mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy
nie wprowadza si¢ materiatu genetycznego z gatunkéw niepodlegajacych
krzyzowaniu (transgeneza), co ma natomiast miejsce w przypadku ugruntowanych
technik genomowych. Ponadto w niektorych przypadkach odréznienie za pomoca
metod analitycznych produktow zawierajacych ro$liny poddane modyfikacjom
genetycznym wprowadzonym przy uzyciu NGT lub sktadajacych si¢ z takich roslin
od produktow zawierajacych ro$liny wyhodowane tradycyjnymi metodami
hodowlanymi lub sktadajacych si¢ ztakich ro$lin jest niemozliwe, natomiast
w przypadku ugruntowanych technik genomowych jest to zawsze mozliwe.

Zakres niniejszej inicjatywy obejmuje rosliny uzyskane w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy (w tym intragenezy), produkty zawierajace te rosliny lub
sktadajace si¢ z tych roslin oraz zywnos$¢ 1 pasze zawierajace te rosliny, sktadajace
si¢ z tych roslin lub z nich wyprodukowane. Podstawe tego wyboru zakresu stanowi
wiele powodoéw. Wiele zaawansowanych i1 wczesnych zastosowan ,,badawczo-
rozwojowych” dotyczy roslin, aszereg produktéw roslinnych zostato juz
wprowadzonych lub zostanie wprowadzonych na rynek w niedalekiej przysztosci.
W niektorych przypadkach zasadniczo roéwnowazne ro$liny mozna uzyskaé za
pomocag tradycyjnych metod hodowlanych oraz wdrodze mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy. Dane na temat bezpieczenstwa sa dostgpne gtownie

Termin zbiorczy stosowany do opisu réznych technik, ktére moga zmienia¢ materiat genetyczny
organizmu i ktore pojawily si¢ lub rozwinegty od 2001 r., kiedy to przyj¢to przepisy Unii w zakresie
organizmow zmodyfikowanych genetycznie (GMO).

Techniki modyfikacji genetycznej opracowane przed 2001 r., kiedy przyjeto przepisy Unii dotyczace
GMO.

Termin zbiorczy stosowany do opisania nowszych technik mutagenezy, ktére wywotuja mutacj¢ lub
mutacje w wybranych docelowych miejscach genomu bez wprowadzania obcego materiatu
genetycznego.

Wprowadzenie do organizmu biorcy materialu genetycznego (np. genu) pochodzacego od dawcy
zgodnego plciowo (krzyzujacego si¢). Egzogeniczny material genetyczny mozna wprowadzi¢ bez
modyfikacji/rearanzacji (cisgeneza) lub z nimi (intrageneza).

Krzyzujacy si¢ oznacza, ze nie istniejg naturalne bariery dla krzyzowania dwoch roélin z takich samych
lub innych gatunkow.
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w przypadku roslin uzyskanych w drodze mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy,
natomiast na tym etapie trudno jest wyciagnac¢ istotne wnioski na temat innych NGT
1 zastosowan w przypadku zwierzat i mikroorganizmow.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) stwierdzil, ze w odniesieniu
do ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska mutageneza ukierunkowana
lub cisgeneza nie wigza sie z konkretnymi zagrozeniami®. EFSA stwierdzit rowniez,
ze w przypadku mutagenezy ukierunkowanej potencjat uzyskania niezamierzonych
skutkdw, miedzy innymi efektow niedocelowych, moze by¢ znacznie nizszy niz
w przypadku transgenezy lub tradycyjnych metod hodowlanych. W zwigzku z tym
ze wzgledu na sposob dzialania tych nowatorskich technik oraz w pordéwnaniu
z transgeneza do przeprowadzenia oceny ryzyka tych roslin oraz uzyskanych z nich
produktow moze by¢ potrzebna mniejsza ilo$¢ danych.

W Unii 1 na catlym $wiecie istnieje znaczacy popyt na rosliny NGT, poniewaz moga
one przyczyni¢ si¢ do sprostania obecnym wyzwaniom W systemie rolno-
spozywczym. Zmiana klimatu 1 utrata bioréznorodnos$ci sprawity, ze skupiono si¢ n
dlugoterminowej odpornosci tancucha zywnosciowego i potrzebie przejscia na
bardziej zrownowazone rolnictwo 1isystemy zywnos$ciowe. W bedacej elementem
Europejskiego Zielonego Ladu strategii ,,Od pola do stolu”’ okre$lono doktadnie
nowe techniki, wtym biotechnologi¢, ktore sa bezpieczne dla konsumentow

Panel EFSA ds. organizmow modyfikowanych genetycznie, ,,Scientific opinion addressing the safety
assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nucleases with
similar function” [Opinia naukowa na temat oceny bezpieczenstwa roslin uzyskanych przy uzyciu
nukleazy ZFN 3 iinnych nukleaz SDN o podobnym dziataniu]. Dziennik EFSA 2012; 10(10):2943.
doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.

Panel EFSA ds. organizmow modyfikowanych genetycznie, ,,Applicability of the EFSA Opinion on
SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis” [Stosowalnos$¢ opinii naukowej EFSA w odniesieniu do nukleaz
SDN typu 3 do celéw oceny bezpieczenstwa roslin uzyskanych przy wykorzystaniu nukleaz SDN typu
1 12 oraz mutagenezy sterowanej przez oligonukleotydy], Dziennik EFSA 2020; 18(11):6299.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

Panel EFSA ds. organizmow modyfikowanych genetycznie, 2012. ,,Scientific opinion addressing the
safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis” [Opinia naukowa na temat
oceny bezpieczenstwa roslin uzyskanych w wyniku cisgenezy i intragenezy]. Dziennik EFSA 2012;
10(2):2561.

Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie, 2022. ,Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis” [Zaktualizowana opinia naukowa na temat roslin
uzyskanych w wyniku cisgenezy iintragenezy]. Dziennik EFSA 2022; 20(10):7621, 33 s.,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie, 2021. ,Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and
environmental risk assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology”
[Opinia naukowa na temat oceny adekwatno$ci istniejgcych wytycznych w odniesieniu do
charakterystyki molekularnej ioceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego ro$lin genetycznie
zmodyfikowanych uzyskanych za pomocg biologii syntetycznej]. Dziennik EFSA 2021; 19(2):6301, 21
s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301

Panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie, 2022. ,Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically
modified plants obtained through synthetic biology” [Opinia naukowa na temat oceny adekwatnosci
istniejagcych wytycznych w odniesieniu do oceny ryzyka ro$lin genetycznie zmodyfikowanych
uzyskanych za pomoca biologii syntetycznej dla zywnosci i pasz]. Dziennik EFSA 2022; 20 (7):7410,
25 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410

Strategia ,,0d pola do stolu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla srodowiska systemu
zywnosciowego. COM(2020) 381 final.
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1 srodowiska oraz przynosza korzysci dla catego spoleczenstwa, jako mozliwe
narzedzie pozwalajace zwigkszyé zrownowazony charakter systemow rolno-
spozywczych  iprzyczyniajgce si¢ do  zagwarantowania  bezpieczenstwa
zywnosciowego®.

Pandemia COVID-19 iwojna napastnicza Rosji przeciwko Ukrainie rowniez
ujawnily uzaleznienie Unii od czynnikdw zewnetrznych. W swoim komunikacie
w sprawie przegladu polityki handlowej’ Komisja podkreslita role otwartosci
handlowej w ramach koncepcji ,,otwartej strategicznej autonomii”, przywotujac
znaczenie otwartego 1 sprawiedliwego handlu oraz dobrze funkcjonujacych,
zréznicowanych i zrownowazonych globalnych tancuchow wartosci. NGT stosuje si¢
w przypadku znacznie szerszego zakresu gatunkow roslin uprawnych niz
ugruntowane techniki genomowe imoga one przyczyni¢ si¢ na przyktad do
ograniczenia zaleznosci Unii od przywozu biatka roslinnego. Moga rowniez
przyczynia¢ si¢ do zaspokajania szczegdlnych potrzeb w regionach najbardziej
oddalonych. NGT sg tatwiej dostepne pod wzgledem technicznym niz ugruntowane
techniki genomowe, poniewaz charakteryzuja si¢ niskimi kosztami wejscia
1 kosztami operacyjnymi. Moze to oznacza¢, ze w przypadku utrzymania dostepu do
tych technologii i ich przystepnosci cenowej zwiekszy si¢ zréznicowanie podmiotow
opracowujacych 1 uzytkownikow tych technik. NGT moglyby réwniez by¢ istotne
w krajach o niskim i $rednim dochodzie, ktore skorzystalyby na dostosowaniu
tradycyjnych, lokalnych gatunkéw roslin uprawnych, aby sprosta¢ zmieniajagcym si¢
warunkom. Stworzenie w UE ram wspomagajacych mogloby réwniez wesprzec
wykorzystanie NGT w tych pafistwach.

W wyroku z dnia 25 lipca 2018 r. w sprawie C-528/16'° Trybunal Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej orzekl, ze dyrektywa 2001/18/WE nie moze by¢ interpretowana
wten sposob, ze wylacza si¢ z zakresu stosowania tej dyrektywy organizmy
zmodyfikowane genetycznie (,,GMO”) uzyskane za pomoca nowych technik i metod
mutagenezy, ktore pojawity si¢ lub rozwinety si¢ gtownie od momentu przyjecia
wspomniane] dyrektywy.

W swietle tego wyroku w decyzji (UE) 2019/1904 z dnia 8 listopada 2019 r. Rada
wezwata Komisje do przedtozenia do dnia 30 kwietnia 2021 r. analizy dotyczacej
statusu nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii oraz — o ile jest to
stosowne w §wietle wynikdéw analizy — wniosku (wraz z oceng skutkow).

Komisja przedstawita wspomniang analize'' 29 kwietnia 2021 r. (,,analiza Komisji
dotyczaca NGT”). Stwierdzila, Ze istniejg wyrazne przestanki, ze obecne przepisy
Unii dotyczace GMO nie sg odpowiednie, aby regulowa¢ rosliny NGT otrzymane
w drodze mutagenezy ukierunkowanej lub cisgenezy i1 pochodzace z nich produkty
(w tym zywno$C 1pasze), oraz ze nalezy dostosowa¢ prawodawstwo do postepu
naukowego 1itechnicznego wtym obszarze. W analizie wskazano nastgpujace
problemy:

11

Zapewnienie bezpieczefnstwa zywnosciowego izwigkszenie odpornosci systemow zywnosciowych.
COM(2022) 133 final.

Przeglad polityki handlowej — otwarta, zrownowazona i asertywna polityka handlowa. COM(2021) 66
final.

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in./Premier
ministre 1 Ministre de [’Agriculture, de [’Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16,
ECLI:EU:C:2018:583.

SWD(2021) 92.
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° wymogi dotyczace oceny ryzyka i procedura udzielania zezwolenia okreslone
w obecnym prawodawstwie w zakresie GMO nie s3 dostosowane do
roznorodnosci potencjalnych produktoéw roslinnych, ktére mozna uzyskaé
w wyniku mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy, iw zwigzku ztym s3
nieproporcjonalne lub w niektoérych przypadkach nieodpowiednie;

° wdrazanie i egzekwowanie obecnego prawodawstwa w zakresie GMO bedzie
trudne w przypadku niektorych roslin uzyskanych w drodze mutagenezy
ukierunkowanej lub cisgenezy, w szczegdlnosci ro$lin, w odniesieniu do
ktorych nie mozna zapewnic¢ szczegdlnej metody wykrywania;

° stosowanie do NGT obecnego prawodawstwo w zakresie GMO nie sprzyja
opracowywaniu innowacyjnych produktow, ktére moga by¢ potencjalnie
korzystne  dla  hodowcow,  rolnikéw,  podmiotow  prowadzacych
przedsigbiorstwa spozywcze, konsumentow 1 srodowiska.

Problemy te wplywaja na liczne podmioty w calym systemie rolno-spozywczym,
zwlaszcza na hodowcow, sektor innowacji ibadan w dziedzinie biotechnologii
rolniczej, rolnikow, bioprzemyst i konsumentéw, handlowcoOw oraz organy unijne
i krajowe. Poza Unig wiele panstw trzecich wprowadzilo juz poza tym S$rodki
dotyczace NGT, dostosowujac stopien nadzoru regulacyjnego do szczegdlnego
charakteru roslin NGT 1 wytworzonych z nich produktow. Jezeli Unia nie dostosuje
swoich ram dotyczacych GMO do NGT, grozi jej wykluczenie w znacznym stopniu
z osiggni¢¢ technologicznych oraz gospodarczych, spolecznych i §rodowiskowych
korzysci, jakie te nowe technologie moga potencjalnie przynie$¢. To z kolei moze
prowadzi¢ do mniejszej autonomii strategicznej Unii.

W zwiagzku z tym unijne ramy regulacyjne nalezy tak dostosowac, aby obja¢ NGT
odpowiednim poziomem nadzoru regulacyjnego. Cele wniosku sg nast¢pujace:

Cele ogolne

° utrzymanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz
srodowiska naturalnego zgodnie z zasadg ostroznosci,

e  umozliwienie opracowywania i wprowadzania do obrotu roslin i produktow
roslinnych przyczyniajacych si¢ do osiggnigcia celow w zakresie innowacji
1 zrownowazonego rozwoju okreslonych w Europejskim Zielonym Ladzie oraz
strategii ,,Od pola do stolu” i strategii na rzecz bioréznorodnosci'?;

° zapewnienie skutecznego funkcjonowania rynku wewngtrznego ro$lin
1 produktow NGT oraz zywnosci 1ipasz zawierajacych rosliny NGT,
sktadajacych si¢ z tych roslin lub z nich wyprodukowanych oraz wzmocnienie
konkurencyjnosci unijnego sektora rolno-spozywczego na szczeblu unijnym
1 globalnym, w tym réwnych warunkéw dziatania dla podmiotow.

Cele szczegdtowe

e  procedury dotyczace zamierzonego uwalniania i wprowadzania do obrotu,
ktore zapewniaja, by rosliny NGT i pochodzace z nich zywnos$¢/pasze byly tak
samo bezpieczne jak ich konwencjonalne odpowiedniki, ajednoczesnie nie
pociagaly za sobg niepotrzebnych obcigzen regulacyjnych;

12

Unijna strategia na rzecz biordznorodnosci 2030 — Przywracanie przyrody do naszego zycia,
COM(2020) 380 final.



° zamierzone uwalnianie 1 wprowadzanie do obrotu ro$lin NGT 1 pochodzacych
znich zywnosci ipasz, ktére obejmujg szerokie spektrum gatunkow roslin
1 cech agronomicznych, przez rézne podmioty opracowujace;

° ro§liny NGT uwalniane lub wprowadzane do obrotu posiadaja cechy
agronomiczne, ktore moga przyczyni¢ si¢ do osiggniecia zréwnowazonego
systemu rolno-spozywczego.

. Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tym obszarze polityki

Rosliny NGT sa objete zakresem obecnych przepisow Unii dotyczacych GMO
(dyrektywa 2001/18/WE, rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003, rozporzadzenie (WE)
nr 1830/2003, dyrektywa 2009/41/WE). W niniejszym wniosku okreslono nowe
wymogi dotyczace konkretnie roslin NGT uzyskanych w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej 1icisgenezy oraz produktéw zawierajacych te ro$liny lub
sktadajagcych si¢ ztych roslin oraz zywno$ci ipasz zawierajacych te rosliny,
sktadajacych si¢ z tych roslin lub z nich wyprodukowanych. Niniejszy wniosek ma
takie same cele jak prawodawstwo w zakresie GMO, ktore polegaja na utrzymaniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i §rodowiska naturalnego zgodnie
z zasada ostrozno$ci oraz zapewnieniu funkcjonowania rynku wewngtrznego przy
jednoczesnym uwzglednieniu specyfiki roslin NGT. Niniejszy wniosek jest spdjny
Z istniejagcymi ramami.
. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek jest czescig ogolnej polityki w ramach Europejskiego Zielonego
Ladu ipowigzanych strategii: strategii ,,Od pola do stotu” istrategii na rzecz
bior6éznorodnosci, strategii UE w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu

oraz planowanej inicjatywy dotyczacej ram legislacyjnych zrownowazonego systemu
zywnoS$ciowego. Jest on spojny z celami tych strategii.

Na przyktad dzigki opracowaniu odpornych na szkodniki roslin rosliny NGT
moglyby sta¢ si¢ czeg$cig narzedzi przyczyniajacych si¢ do osiggniecia celu
w zakresie ograniczenia stosowania pestycydow 1iryzyka zwigzanego zich
stosowaniem, okreslonego w strategii ,,Od pola do stolu” i strategii na rzecz
bioréznorodnosci oraz we wniosku dotyczagcym rozporzadzenia w sprawie
zréwnowazonego stosowania $rodkow ochrony roslin'?,

Wprowadzenie do obrotu 1 uprawa materiatu przeznaczonego do reprodukcji roslin
NGT 1 lesnego materiatu rozmnozeniowego uzyskanego technikami NGT rowniez
beda musiaty by¢ zgodne z przepisami Unii dotyczacymi wprowadzania do obrotu
nasion i innego materiatu przeznaczonego do reprodukcji roslin i le§nego materialu
rozmnozeniowego (,,LMR?”), ktore rowniez sg obecnie przedmiotem rewizji. Celem
tej rewizji jest zapewnienie w Unii dostepnosci 1 wyboru materialu przeznaczonego
do reprodukcji ro$lin 1 leSnego materialu rozmnozeniowego wysokiej jakosci, ktory
jest w stanie dostosowac si¢ do obecnych i przewidywanych zmian klimatu 1 ktory
przyczynia si¢ do zapewnienia bezpieczenstwa Zzywnos$ciowego, zrOwnowazonej
produkcji i ochrony bior6znorodnosci. W zwigzku z tym cele inicjatywy dotyczacej
NGT z jednej strony irewizji dotyczacej materiatu przeznaczonego do reprodukcji
ro$lin/lesnego materialu rozmnozeniowego z drugiej strony sag w petni zgodne.

13 COM(2022) 305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0305&qid=1674645473396
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Cele niniejszego wniosku zwigzane z rolnictwem zréwnowazonym i zrOwnowazong
produkcja zZywnosci sa takie same jak cele przepiséw Unii w sprawie produkcji
ekologicznej (rozporzadzenie (UE) 2018/848'%) (,rozporzadzenie w sprawie
produktéow ekologicznych”). W rozporzadzeniu w sprawie produktow ekologicznych
zakazano stosowania GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy
w produkeji ekologicznej. Zgodnie z niniejszym wniosek zakaz ten obowigzuje nadal
w odniesieniu do wszystkich roslin NGT oraz zywnosci ipaszy objetych jego
zakresem. Jest to spojne z rozporzadzeniem w sprawie produktow ekologicznych,
poniewaz wykorzystywanie nowych technik genomowych jest niezgodne z obecnym
pojeciem produkcji ekologicznej zawartym w rozporzadzeniu (UE) 2018/848
1 z obecnym sposobem postrzegania produktow ekologicznych przez konsumentow.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 43, 114 1 168 ust. 4 lit. b) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE). Artykuly te stanowia podstawe prawna umozliwiajaca Unii
przyjecie srodkow majacych na celu wdrazanie wspolnej polityki rolnej (art. 43) oraz
zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego (art. 114) 1 wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej
(art. 168 ust. 4 lit. b)).

Pomocniczo$¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)'s

Rosliny uzyskane w drodze mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy sa zywymi
organizmami, ktore — jak wszystkie inne rosliny — po uwolnieniu do $rodowiska
w celach doswiadczalnych lub jako produkty komercyjne moga rozmnazaé sie¢
i przekracza¢ granice panstwowe. Wymogi zwigzane z zamierzonym uwalnianiem
1 wprowadzaniem do obrotu ros$lin NGT 1 uzyskanej z nich ZywnoSci 1 paszy zostaly
juz zharmonizowane na szczeblu Unii w istniejagcych ramach prawnych majacych
zastosowanie do GMO. W celu zapewnienia, by wspominane rosliny, produkty oraz
zywno$¢ 1pasza mogly by¢ przedmiotem swobodnego obrotu w ramach rynku
wewnetrznego przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska, nalezy dostosowac¢ ramy regulacyjne do
specyficznego charakteru ro$lin uzyskanych za pomoca tych technik. W unijnej
strategii ,,Od pola do stolu” uznano ponadto potencjal nowych technik, w tym
biotechnologii, w zakresie wzmocnienia zréwnowazonego charakteru systemu
zywnosciowego 1 przyniesienia korzysci calemu spoteczenstwu.

Z tych wzgledow Unia musi podja¢ dzialanie. Wykluczenie roslin NGT z obecnych
unijnych ram prawnych 1 pozostawienie tej sprawy panstwom czlonkowskim
doprowadzitoby prawdopodobnie do réznych wymogoéw regulacyjnych i poziomow
ochrony w Unii. Ro6znigce si¢ wymogi krajowe dotyczace roslin NGT 1 otrzymanych
znich produktow utrudnialyby swobodny przeptyw tych roélin i produktow,
powodowatyby fragmentacje¢ rynku wewnetrznego iprowadzily do nieréwnej
konkurencji miedzy podmiotami gospodarczymi.
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Proporcjonalnosé¢

Przy poréwnaniu r6znych wariantdw analizowanych w ocenie skutkéw wzigto pod
uwage zasade proporcjonalnosci. Niniejszy wniosek nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiagniecia jego celéw. Procedury zwigzane z zamierzonym
uwalnianiem i wprowadzaniem do obrotu ro§lin NGT i uzyskanych z nich produktow
(W tym zywnosci 1 pasz) opracowano, aby uwzgledni¢ réznorodno$¢ profili ryzyka
tych ro$lin 1produktow. We wniosku przewidziano procedur¢ weryfikacji
w przypadku tych ros§lin NGT i uzyskanych z nich produktow, ktdre moga rowniez
wystepowa¢ w warunkach naturalnych lub zosta¢ uzyskane tradycyjnymi metodami
hodowlanymi, oraz procedur¢ udzielania zezwolenia z oceng ryzyka dostosowang do
profilu ryzyka w przypadku wszystkich innych roslin NGT iuzyskanych znich
produktow. Te roznigce si¢ procedury umozliwiaja wlasciwym organom
zweryfikowanie, czy rosliny NGT iuzyskane znich produkty sa tak samo
bezpieczne jak ich konwencjonalne odpowiedniki, i nie sg bardziej rygorystyczne niz
jest to niezbedne do =zapewnienia wilasciwego okreslenia 1 wtasciwe] oceny
potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub §rodowiska.

Wybdér instrumentu

Wybranym instrumentem politycznym jest rozporzadzenie. Podstawg procedury
udzielania zezwolenia i procedury weryfikacji stanowig catkowicie zharmonizowane
kryteria, wymogi i procedury, ktore powinny prowadzi¢ do decyzji dotyczacej calej
Unii, zapewniajac taki sam wysoki poziom ochrony zdrowia i$rodowiska oraz
dostepnos¢ przedmiotowych produktow w catej Unii. Rozporzadzenie stanowi
najbardziej odpowiedni instrument prawny do wprowadzenia takich procedur
i osiggnigcia jednolitego wdrazania interwencji politycznej, ktora wigze si¢
z istotnym elementem rynku wewngtrznego.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

W imieniu Komisji przeprowadzono dwa badania zewng¢trzne dotyczace przepisow
Unii dotyczacych GMO - w2010r. (dotyczace zmodyfikowanej genetycznie
zywnosci i paszy)'® oraz w 2011 r. (uprawy GMO i wprowadzanie produktow GMO
do obrotu)!’. Odnotowano w nich obawy, ze w ramach legislacyjnych potozono
nacisk wylacznie na zagrozenia i ze ramy te nie sg dostosowane do sytuacji, w ktorej
Unia moglaby czerpa¢ korzysci z nowych osiggnie¢ w dziedzinie biotechnologii.
Odwotano si¢ w nich réwniez do wyzwan zwigzanych z wykrywaniem wynikajacych
z faktu, ze produkty mutagenezy ukierunkowanej moga nie r6zni¢ si¢ od produktow
uzyskanych za pomoca tradycyjnych metod hodowlanych. W badaniach tych
stwierdzono, ze biorgc pod uwage, iz tempo wprowadzania innowacji w globalnym
sektorze biotechnologii raczej nie wulegnie spowolnieniu, zapewnienie, by
prawodawstwo nadal pozostawato odpowiednie, bgdzie prawdopodobnie stanowic
ciagle wyzwanie, zwlaszcza jezeli nacisk potozono na zastosowane techniki, a nie na
produkty koncowe. W analizie Komisji dotyczacej NGT potwierdzono, ze wyniki
tych wezesniejszych badan pozostaja aktualne oraz ze wyzwania wzrosty, zwtaszcza
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w odniesieniu  do roslin uzyskanych w wyniku mutagenezy ukierunkowanej
1 cisgenezy.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Przygotowano strategic konsultacji'® w celu zgromadzenia opinii i dowodéw od
szeregu najwazniejszych zainteresowanych stron: ogoétu spoteczenstwa; podmiotéw

prowadzacych dziatalno$¢ w systemie rolno-spozywczym i paszowym; podmiotow

prowadzacych dziatalno$¢ w przemysle roslinnym i bioprzemysle w sektorach
innych niz sektor rolno-spozywczy; zainteresowanych stron ze S$rodowiska
naukowego 1badawczego dziatajacych w dziedzinie biotechnologii w ujeciu

ogélnym oraz biotechnologii ro$lin i biotechnologii rolniczej; organizacji
spoleczenstwa obywatelskiego/organizacji pozarzadowych zainteresowanych tym
tematem; organow publicznych panstw cztonkowskich Unii i panstw trzecich;
instytucji unijnych; agencji panstw trzecich ds. bezpieczenstwa zywnosci; innych

zainteresowanych stron, migdzy innymi firm konsultingowych i o$rodkéw

analitycznych zainteresowanych tym tematem.
Przeprowadzono nastepujace konsultacje:

° opinie na temat przeprowadzonej przez Komisje wstepnej oceny skutkow !
(24 wrzesnia 2021 r. — 22 pazdziernika 2021 r.);

° konsultacje publiczne przeprowadzone przez Komisj¢ (29 kwietnia 2022 r. —

22 lipca 2022 r.)%%;

e  ukierunkowana ankieta w$rod zainteresowanych stron (28 czerwca 2022 r. — 5
wrzesnia 2022 r.);

° rozmowy (czerwiec 2022 r. — grudzien 2022 r.);

° grupy dyskusyjne na temat zréwnowazonosci iidentyfikowalnosci (22-23
wrzesnia 2022 r.).

Wigkszo$¢ zainteresowanych stron ze Srodowiska akademickiego/badawczego oraz
sposrod hodowcow, rolnikow (z wyjatkiem zajmujacych si¢ rolnictwem
ekologicznym 1 produkcjag wolng od GMO), innych podmiotéw z tancucha rolno-
spozywczego 1organéw publicznych zaapelowata o dostosowanie obecnego
prawodawstwa do bardziej wspierajacych ram. Wigkszo$¢ organizacji
srodowiskowych, organizacji pozarzadowych (NGO) oraz organizacji sprzedawcoOw
detalicznych 1 organizacji konsumenckich popiera natomiast utrzymanie status quo.
Dziatania konsultacyjne cieszyly si¢ duzym zainteresowaniem obywateli,
odzwierciedlajac rézne poglady (duza kampania nawolujaca do zachowania
obecnego systemu podczas wstepnej oceny skutkow, chociaz wigkszo$¢ opinii

obywateli w konsultacjach publicznych i1odpowiedzi niezwigzanych zkampania

w poczatkowej ocenie skutkéw przemawiata za dostosowaniem przepisow).

Niektorzy respondenci (wigkszos¢ srodowisk akademickich/instytucji badawczych,
przemyst biotechnologiczny/bioprzemyst, rolnictwo, sektor pasz, przetworstwo
spozywcze/przemyst  spozywczy, hodowla ro$lin/nasion, $rodki ochrony
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roslin/nawozy, sektor roslin ozdobnych, sektory handlu i organy publiczne) twierdza,
ze obecne wymogi dotyczace oceny ryzyka sa nieproporcjonalne w odniesieniu do
roslin produkowanych za pomocg ukierunkowanej mutagenezy lub cisgenezy;
niektorzy z tych respondentdéw (organy publiczne, instytucje akademickie/badawcze,
wickszo$¢ obywateli bioragcych udzial w konsultacjach publicznych) uwazaja, ze
wymogi w zakresie oceny ryzyka powinny by¢ dostosowane do charakterystyki
iprofilu ryzyka rosliny. Poszczegdlne =zainteresowane strony (sektory:
biotechnologia/przemyst biotechnologiczny, hodowla ro$lin/nasion, $rodki ochrony
roslin/nawozy, pasze, sektor roslin ozdobnych i sektor handlu) uwazaja, ze ocena
ryzyka nie jest potrzebna w przypadku, gdy rosliny mogty zosta¢ wyprodukowane
tradycyjnymi metodami hodowli ro$lin lub mutagenezy konwencjonalnej. Wigkszos$¢
organizacji pozarzadowych i konsumenckich uwaza natomiast, ze obecne przepisy sa
odpowiednie do celu i1 skuteczne pod wzgledem oceny ryzyka.

Znaczna cze$¢ zainteresowanych stron (podmioty tancucha rolno-spozywczego,
organizacje pozarzadowe, organizacje konsumenckie i srodowiskowe) nie popiera
wlaczenia uregulowan dotyczacych zréwnowazonego rozwoju do przepisow
iopowiada si¢ za systemowym podejsciem do tej kwestii, sugerujac, ze
zrbwnowazony rozwoj nie powinien by¢ powiazany wytacznie z procesem hodowli
ro$lin, a w szczegdlnosci z pojedyncza cecha. Z drugiej strony przepisy takie popiera
wiekszos¢ respondentdow z instytucji akademickich/badawczych, obywateli, a takze
prawie polowa organoéw publicznych.

Jesli chodzi o zrownowazony rozwdj, za najbardziej istotne uznawane sg cechy
wplywajace na lepsze wykorzystanie zasobow, tolerancja na stres abiotyczny (np.
susz¢, wysoka temperaturg) i stres biotyczny (np. agrofagi), podobnie jak wielko$¢
plonu lub inne wilasciwosci agronomiczne ilepszy sktad (np. wyzsza zawartosé
sktadnikow odzywczych lub nizsza zawarto$¢ substancji toksycznych/alergenow),
natomiast tolerancja na herbicydy/insektycydy icechy zwigzane z jakoscig (np.
barwa, smak) uzyskuja najnizsze oceny.

Odpowiedzi  dotyczace identyfikowalnosci roslin  uzyskanych  w wyniku
ukierunkowanej] mutagenezy 1cisgenezy sa rézne. Organizacje konsumenckie
1 wigkszo$¢ organizacji pozarzadowych, sektor ekologiczny i sektor produkeji wolnej
od GMO wzywaja do umieszczania fizycznych etykiet na produkcie koncowym,
natomiast pozostale zainteresowane strony preferuja alternatywne rozwigzania, takie
jak publiczne bazy danych 1 rejestry. Niektore instytucje akademickie i1 badawcze
oraz wigkszo$¢ rolnikéw (z wyjatkiem tych zajmujacych si¢ rolnictwem
ekologicznym  1iprodukcja wolng od GMO), podmiotow  przemystu
biotechnologicznego oraz sektorow hodowli roslin/nasion wyrazily ponadto poglad,
ze przejrzystos¢ w kwestii techniki jest niepotrzebna w przypadku roslin NGT, ktore
mozna uzyska¢ w sposob tradycyjny.

W ramach konsultacji w zauwazalny sposéb podniesiono kwestie wspotistnienia
z sektorem ekologicznym i sektorem produkcji wolnej od GMO. Sektor ekologiczny
1 sektor produkcji wolnej od GMO wzywaja do utrzymania status quo — czyli aby
ro$liny NGT nadal podlegaty obecnym wymogom w zakresie GMO, w szczegolnosci
w odniesieniu do identyfikowalno$ci 1oznakowania — oraz do wzmocnienia
przepisow  dotyczacych  wspotlistnienia i wprowadzenia  zharmonizowanych
przepisow dotyczacych odpowiedzialnosci. Inne zainteresowane strony (w
szczegolnosci z sektorow badan naukowych, hodowli irolnictwa) uwazaja, ze
rosliny NGT nalezy traktowa¢ jako produkty tradycyjne, w tym do celow produkcji
ekologicznej, jesli mozna je uzyska¢ w sposob tradycyjny.
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Wiele zainteresowanych stron podniosto kwesti¢ patentow dotyczacych NGT.
Organizacje hodowcow i rolnikow wyrazity obawy dotyczace potrzeby zapewnienia
hodowcom dostepu do opatentowanego materiatu genetycznego oraz dostepu
rolnikow do materialu przeznaczonego do reprodukcji roslin uzyskanego z roslin
NGT, majac na uwadze, ze niektorych roslin NGT nie da si¢ odr6zni¢ od roslin
uzyskanych tradycyjnymi metodami hodowlanymi.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej
Przeprowadzono nastepujace badania w celu wsparcia oceny skutkow:

° Technopolis Group, Arcadia International i Wageningen University &
Research. Badanie w celu wsparcia oceny skutkow przepisow dotyczacych
ro$lin uzyskanych za pomoca niektérych nowych technik genomowych?!;

®  Analizy przypadkow przeprowadzone przez Wspodlne Centrum Badawcze
Komisji Europejskiej (JRC) w celu przeanalizowania potencjalnego wptywu
gospodarczego, srodowiskowego i spotecznego (zdrowotnego) wybranych
roélin NGT bedacych na etapie rozwoju®?. Ocena skutkow opiera sie rowniez
na dwoéch sprawozdaniach JRC (dotyczacych zastosowan rynkowych?
i najnowszych osiggnie¢ naukowych zwigzanych z NGT?*) wspierajacych
przeprowadzone przez Komisj¢ badanie na temat NGT;

° EFSA zostal upowazniony do opracowania dwoch dokumentow w celu
wsparcia tej oceny skutkow (o$wiadczenie w sprawie kryteriow oceny ryzyka?
oraz aktualizacja opinii EFSA 2z2012r. wsprawie cisgenezy?®). Inne,
wczesniejsze istotne opinie EFSA (o ktorych mowa powyzej) réwniez
wspierajg ocene skutkow.
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Ocena skutkow

Niniejszy wniosek opiera si¢ na ocenie skutkow, ktora otrzymata pozytywna opini¢
Rady ds. Kontroli Regulacyjnej w dniu 26 maja 2023 .2’

Po dokonaniu analizy potencjalnych $rodkéw podzielono je na pigé wariantow
strategicznych:

1.

Scenariusz odniesienia: Rosliny uzyskane w wyniku ukierunkowanej
mutagenezy 1 cisgenezy nadal podlegalyby obecnym wymogom okreslonym
w przepisach dotyczacych GMO (ocena ryzyka, udzielanie zezwolenia,
identyfikowalnos$¢ i oznakowanie) bez zadnych zmian.

Wariant 1: ro§liny uzyskane w wyniku mutagenezy ukierunkowanej
icisgenezy wymagatyby (tak jak obecnie) udzielenia zezwolenia. Ocena
ryzyka bylaby dostosowywana pod katem uwzglednienia roéznych profili
ryzyka ros$lin oraz sprostania wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem.
Identyfikowalno$¢ i oznakowanie bylyby utrzymane w taki sam sposob jak
Ww scenariuszu odniesienia.

Wariant 2: rosliny uzyskane w wyniku mutagenezy ukierunkowanej
1cisgenezy wymagalyby (tak jak obecnie) udzielenia zezwolenia. Ocena
ryzyka bylaby dostosowywana pod katem uwzglednienia réznych profili
ryzyka ro$lin oraz sprostania wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem.
Wprowadzono by $rodki zachgcajace do uzyskiwania produktéw roslinnych
przyczyniajacych si¢ do zréwnowazonego systemu rolno-spozywczego.
Identyfikowalno$¢ bytaby utrzymana w taki sam sposdb jak w scenariuszu
odniesienia. Rozwazono kilka alternatyw w zakresie oznakowania:
oznakowanie dotyczace zawartosci GMO w polaczeniu z oznakowaniem
dotyczacym zréwnowazonego charakteru, udokumentowane os$wiadczenie
dotyczace wprowadzonej cechy lub catkowity brak oznakowania dotyczacego
zawartosci GMO, jesli cecha uzyskana w wyniku NGT moze potencjalnie
przyczyni¢ si¢ do zrOwnowazonego charakteru produktu roslinnego.

Wariant 3: ro$liny wuzyskane w wyniku mutagenezy ukierunkowanej
1cisgenezy wymagalyby (tak jak obecnie) udzielenia zezwolenia. Ocena
ryzyka bylaby dostosowywana pod katem uwzglednienia roéznych profili
ryzyka ro$lin oraz sprostania wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem.
Identyfikowalno$¢ i1 oznakowanie bylyby utrzymane w taki sam sposob jak
w scenariuszu  odniesienia. Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o udzielenia
zezwolenia beda ponadto musieli wykazaé, ze wprowadzona cecha nie stanowi
zagrozenia dla zrobwnowazonego charakteru.

Wariant 4: procedura weryfikacji’® dotyczaca roslin uzyskanych w wyniku
mutagenezy ukierunkowanej lub cisgenezy, ktore moga rowniez wystepowac
w warunkach naturalnych lub zosta¢ uzyskane tradycyjnymi metodami
hodowlanymi. Takie ro$liny bylyby traktowane podobnie jak rosliny
tradycyjne i1nie wymagatyby udzielania zezwolenia, przeprowadzania oceny
ryzyka, identyfikowalnosci i etykietowania jako GMO; w odniesieniu do tych

27
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W ocenie skutkow ta procedura weryfikacji okreslana jest jako ,,procedura zgtaszania”. Terminologii tej
nie stosuje si¢ we wniosku ustawodawczym, aby unikng¢ pomylenia z procedurg zgtaszania okreslong
w dyrektywie 2001/18/WE.
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roslin zostatby ustanowiony rejestr stuzacy przejrzystosci. Wariant ten ma by¢
stosowany w potaczeniu ze scenariuszem odniesienia lub wariantami 1, 2 lub 3
(w przypadku roslin NGT niespetniajagcych kryteriow réwnowaznos$ci
z ro$linami tradycyjnymi).

Preferowanym wariantem jest polaczenie wariantu 4 w przypadku roSlin
i produktow NGT, ktore moga rowniez wystepowaé¢ w warunkach naturalnych
lub zosta¢ uzyskane tradycyjnymi metodami hodowlanymi, z wariantem 2
w przypadku wszystkich innych roslin iproduktéw NGT. Takie potaczenie
zapewnia w najwickszym mozliwym stopniu, aby rosliny NGT i produkty z nich
uzyskiwane (w tym zywno$¢ i pasze) byly tak samo bezpieczne jak ich tradycyjne
odpowiedniki, ajednoczesnie nie pocigga za sobg niepotrzebnych obcigzen
regulacyjnych. Zapewnia rowniez w mozliwie najszerszym zakresie wprowadzenie
do obrotu szerokiej gamy opracowanych przez rézne podmioty roslin NGT
nalezacych do réznych gatunkéw i posiadajacych cechy agronomiczne, ktére moga
przyczyni¢ si¢ do zrownowazonego systemu rolno-spozywczego oraz uzyskiwanych
znich produktow, wtym zywno$ci/pasz. Preferowany wariant stwarza ramy
umozliwiajace spelnienie zadan rolnikdw w zakresie opracowywania nowych
odmian 1ikomercjalizacji materiatu przeznaczonego do reprodukcji roslin
o korzystnych cechach agronomicznych w ramach reagowania na ograniczenia
wynikajace z sytuacji rolnikow w kontekscie agroekologicznym.

Dzieki procedurze weryfikacji dotyczacej roslin uzyskanych w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej lub cisgenezy, ktére moga rowniez wystepowaé w warunkach
naturalnych lub zosta¢ uzyskane tradycyjnymi metodami hodowlanymi, osiaga si¢
wysoki poziom ochrony zdrowia Iudzi izwierzat oraz S$rodowiska przy
jednoczesnym zapewnieniu proporcjonalnosci wymogéw w stosunku do ryzyka.
Rosliny te nie podlegaja wymogom w zakresie identyfikowalnosci i etykietowania
jako GMO. Oczekuje si¢, ze system ten bedzie mial zdecydowanie najwigkszy
pozytywny wpltyw na opracowywanie 1 wprowadzanie do obrotu ros$lin 1 produktow
NGT (w tym zywnosci 1 pasz), poniewaz doprowadzi on wigkszego uproszczenia
1 ograniczenia obcigzen administracyjnych w odniesieniu do wnioskodawcow
i organéw. Szacuje si¢, ze oszczgdnosci hodowcoéw wyniosg 9,95-11,2 min EUR
w przeliczeniu na jedng procedurg weryfikacji. W przypadku organow
administracyjnych szacuje si¢, ze oszczednos$ci zwigzane z procedurami weryfikacji
wyniosg 1,4 mln EUR rocznie. W $wietle rozwijanych cech agronomicznych wariant
ten wykazuje réwniez najwigkszy potencjal w zakresie ulatwienia wktadu NGT
w zrownowazony charakter systemu rolno-spozywczego. Jest to wariant najbardziej
korzystny dla MSP, poniewaz wigze si¢ ze znacznym obnizeniem kosztow
administracyjnych 1 kosztow przestrzegania przepisOw, ma najwigkszy wplyw na
konkurencyjno$¢ i w najmniejszym stopniu zaktdca handel.

Procedura udzielania zezwolenia z dostosowang oceng ryzyka w przypadku roslin
i produktow NGT nieobjetych procedura weryfikacji zapewnia wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzi 1izwierzat oraz $rodowiska, ajednocze$nie jest
proporcjonalna, poniewaz wymogi w zakresie danych na potrzeby oceny ryzyka sa
dostosowane do profilu ryzyka. Szacuje si¢, ze oszczednosci dla hodowcoéw
w przeliczeniu na jedno udzielenie zezwolenia wyniosg 0—10 365 000 EUR (od
znikomej redukcji kosztow w przypadku obowigzywania podobnych jak obecnie
wymogdéw w zakresie danych do maksymalnej redukcji o 85 % w przypadkach
obowigzywania minimalnych wymogéw dotyczacych danych). W przypadku
organOW administracji szacuje si¢, ze calkowite oszczedno$ci zwigzane
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z udzielaniem zezwolenia wyniosg od 0-700 000 EUR rocznie. Oszczednosci te
zwigksza atrakcyjno$¢ opracowywania w Unii ros§lin NGT. Zachety regulacyjne
pomogg ukierunkowac¢ rozwdj NGT na cechy agronomiczne, ktore mogg przyczynic
si¢ do zapewnienia zrownowazonego charakteru lancucha rolno-spozywczego
i wspierania konkurencyjnosci MSP. Zniesienie oplat za zatwierdzanie metod
wykrywania zapewnia hodowcom dodatkowe oszczgdno$ci w wysokosci 105 000
EUR (52 500 EUR w przypadku MSP) w ramach procedury udzielania zezwolenia.

Rosdliny wymagajace uzyskania zezwolenia podlegaltyby réwniez nadal
identyfikowalnosci 1 etykietowaniu jako GMO. Istniejace oznakowanie dotyczace
zawarto$ci GMO zostatoby uzupeilnione mozliwoscig informowania nabywcow
ocelu modyfikacji genetycznej, aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym
1 konsumentom dokonywanie $wiadomych wyboroéw. Oczekuje si¢, ze bedzie to
zwieksza¢ popyt rynkowy na produkty o korzystnych cechach agronomicznych.
Tres¢ o$wiadczenia dotyczacego cechy agronomicznej bedzie okreslona
w zezwoleniu, a stosowanie oswiadczenia przez podmioty bedzie dobrowolne, aby
rozwia¢ wskazane podczas oceny skutkow obawy dotyczace obcigzenia zwigzanego
ze stosowaniem o$wiadczenia, gdyby stalo si¢ to obowiazkowe (szczegodlnie
w pewnych okoliczno$ciach, w ktérych wymagatoby to dalszej segregacji, np.
w przypadku przesytek towarowych mieszanych lub obstugiwanych wspolnie
zinnymi). W kazdym przypadku oznakowanie dotyczace zawartosci GMO
pozostanie obowigzkowe.

Jezeli chodzi o traktowanie wramach produkcji ekologicznej ros$lin NGT
i produktow znich uzyskiwanych, ktore to rosliny iprodukty speiniajg kryteria
uznania ich za réwnowazne z tradycyjnymi metodami hodowlanymi, w ocenie
skutkow rozwazono dwa mozliwe podwarianty: traktowanie ich jako GMO albo jako
produkty tradycyjne. Wykorzystywanie nowych technik genomowych jest obecnie
niezgodne z pojeciem produkcji ekologicznej zawartym w rozporzadzeniu (UE)
2018/848 1 ze sposobem postrzegania produktow ekologicznych przez konsumentow.
Znalazto to odzwierciedlenie w ujetych w ocenie skutkdw obawach wyrazonych
przez wigkszos$¢ sektora ekologicznego. W zwigzku z tym wybrano ten pierwszy
scenariusz. W konsekwencji nadal zakazane bedzie stosowanie tych roslin NGT
w produkcji ekologicznej. Aby umozliwi¢ wybor na poczatku lancucha dostaw
w celu wsparcia utrzymania produkcji ekologicznej wolnej od NGT i zachowania
zaufania konsumentow, oprocz umieszczania informacji w rejestrach publicznych, co
rozwazano w ocenie skutkéw, proponuje si¢ wprowadzenie dodatkowego Srodka:
wskazania stosowania NGT w etykietowaniu nasion.

W pelej zgodno$ci z zasadg ,,nie czyn powaznych szkod” preferowany wariant
obejmuje procedury zapewniajagce, aby ros$liny NGT byly uwalniane lub
wprowadzane do obrotu tylko wtedy, gdy sa uwazane za rownie bezpieczne jak ich
tradycyjne odpowiedniki.

W Europejskim prawie o klimacie* wymaga sie, aby odpowiednie instytucje Unii
1 panstwa cztonkowskie zapewnialy ciggle postepy w zwigkszaniu zdolnosci do
adaptacji, wzmacnianiu odpornosci i zmniejszaniu podatnos$ci na zmian¢ klimatu.
W tym kontekscie w strategii UE w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu*°
uznaje si¢, ze lepsze wykorzystanie rdznorodnos$ci genetycznej 1 zasobdw
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genetycznych nieszkodliwych roslin na potrzeby przystosowania w oparciu
o najnowsze badania naukowe nalezy do pilnie potrzebnych rozwigzan, ktore
pomogg rolnikom 1 zarzadcom gruntéw w radzeniu sobie z ryzykiem zwigzanym ze
zmiang klimatu. W tym kontek$cie, w drodze umozliwiania opracowywania
1 wprowadzania do obrotu NGT, obecny wniosek przyczynia si¢ do realizacji celu
zwigzanego z przystosowaniem si¢ do zmiany klimatu iodpornoscia na zmiang
klimatu, atym samym rowniez do dziatan tagodzacych zwigzanych z gruntami,
wspierajac cel Unii polegajacy na osiggnigciu neutralno$ci klimatycznej do 2050 r.

Niniejszy wniosek moze potencjalnie przyczyni¢ si¢ do realizacji kilku celow ONZ
w zakresie zrownowazonego rozwoju (,,CZR”): CZR2 (Zero glodu), CZR3 (Dobre
zdrowie 1jako$¢ zycia), CZR9 (Innowacyjnos¢, przemyst, infrastruktura); CZR12
(Odpowiedzialna konsumpcja i produkcja), CZR13 (Dziatania w dziedzinie klimatu)
(zob. sekcja 1.1 oceny skutkow).

Pierwsza wersje sprawozdania z oceny skutkéw przedlozono Radzie ds. Kontroli
Regulacyjnej w dniu 15 lutego 2023 r. Ogolna opinia tej Rady byta negatywna ze
wzgledu na brak jasnego, spdjnego i hierarchicznego zestawu celow ogdlnych
1 szczegotowych, niewystarczajaca szczegdtowos¢ w odniesieniu do glownych
elementow wariantow 1 kluczowych wariantéw strategicznych, niewystarczajaca
ocen¢ skutkéw w odniesieniu do zaufania konsumentdéw, sektora ekologicznego,
srodowiska i zdrowia, brak kompleksowego przegladu kosztow i korzys$ci oraz brak
kompleksowej oceny wszystkich istotnych wariantow Iub ich polaczen pod
wzgledem skutecznosci, wydajnosci 1 spojnosci. Wszystkie te kwestie uwzgledniono
w zmienione] wersji (zob. zalacznik 1 do oceny skutkdw).

Zmieniona ocena skutkéw uzyskata opini¢ pozytywna z zastrzezeniami w dniu 26
maja 2023 r.>!. Uwagi Rady dotyczyly potrzeby dostarczenia dalszych informacji na
temat procedury i kryteriow weryfikacji, wigkszej jasnosci w ramach preferowanego
wariantu na temat wykorzystania w produkcji ekologicznej roslin/produktow NGT
spetniajagcych  kryteria ~ rOwnowaznosci  zroslinami  tradycyjnymi  oraz
kompleksowego przegladu korzysci 1 kosztow. Wszystkie te kwestie uwzgledniono
(zob. zatgcznik 1 do oceny skutkow).

Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Whniosek stanowi istotne uproszczenie obecne] procedury udzielania zezwolenia
w odniesieniu do NGT, w szczegdlnosci dzigki dostosowanej ocenie ryzyka i nowej
procedurze weryfikacji produktow, ktore spetniajg kryteria réwnowaznosci
z tradycyjnymi metodami hodowlanymi, i oczekuje si¢, ze doprowadzi do znacznego
obnizenia kosztow ponoszonych przez podmioty opracowujgce 1 przyspieszenia
rozwoju nowych produktow. NGT sa uwazane za stosunkowo dostepne narzgdzia do
celow hodowli roslin w poréwnaniu ugruntowanymi technikami genomowymi.
W zwigzku ztym oczekuje sie, ze NGT doprowadza do obnizenia barier
technologicznych wejscia do sektora hodowli roslin, w szczegdlnosci z korzyscig dla
MSP.

Procedury weryfikacji: Oczekuje si¢, ze hodowcy odczujg znaczne ograniczenie
obcigzen administracyjnych i kosztoéw przestrzegania przepisow, gldwnie ze wzgledu
na ograniczone wymogi w zakresie danych w ramach procedury weryfikacji
w poréwnaniu z obecng sytuacja (tylko dane wykazujace zgodno$¢ z kryteriami
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rownowaznosci z tradycyjnymi metodami hodowlanymi zamiast danych na potrzeby
oceny ryzyka oraz dotyczacych metody wykrywania).

Udzielanie zezwolenia: Oczekuje si¢, ze zachety regulacyjne zwigzane
zudzielaniem zezwolenia dla ro$lin NGT wplyng pozytywnie pod wzgledem
ukierunkowania badan irozwoju na cechy agronomiczne z potencjalem na rzecz
zrownowazonego rozwoju, ulatwiajac — zwlaszcza MSP — dostep do ram
regulacyjnych  ikorzystanie  znich  1iwspierajac  konkurencyjno$¢  tych
przedsigbiorstw. Oczekuje sig¢, ze w pordwnaniu z obecng sytuacja hodowcy odczuja
obnizke kosztow przestrzegania przepisOw zwigzanych z wymogami w zakresie
danych na potrzeby dostosowanej oceny ryzyka. Oszczedno$ci moga by¢ rozne, ale
mogg si¢ga¢ nawet 85 % obecnych kosztow.

Oczekuje sie, ze wniosek spowoduje zwiekszenie konkurencyjnosci unijnych
sektorow hodowli roslin 1irolnictwa. W krajach bedacych gléwnymi partnerami
handlowymi Unii ro$liny NGT, ktére moga rowniez pochodzi¢ z hodowli metodami
tradycyjnymi, oraz uzyskiwane znich zywnos$¢ ipasze nie podlegaja systemom
GMO. Unijny sektor nasion jest najwickszym eksporterem nasion na $§wiecie,
a zdolno$¢ do korzystania z innowacyjnych technologii jest warunkiem utrzymania
konkurencyjno$ci na §wiatowym rynku. Oczekuje si¢ rowniez, ze niniejszy wniosek
bedzie mial wplyw na autonomi¢ strategiczng iodporno$¢ unijnego systemu
zywnosciowego, poniewaz przewiduje si¢ stosowanie NGT przez zroznicowany krag
podmiotdw w odniesieniu do szerokiego asortymentu gatunkéw uprawnych icech
agronomicznych.

Prawa podstawowe

Inicjatywa jest zgodna z zasada ostroznosci 1 wniosek przyczynia si¢ do osiggniecia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego 1w zwigzku ztym jest zgodny
z art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej. Obowigzujace procedury
nadzoru regulacyjnego maja na celu zapewnienie, aby uwalniane lub wprowadzane
do obrotu byty tylko rosliny NGT 1 produkty z nich uzyskiwane, ktére uznaje si¢ za
rownie bezpieczne dla zdrowia ludzi idla S$rodowiska, jak ich tradycyjne
odpowiedniki. Etykietowanie produktow podlegajacych wymogom w zakresie oceny
ryzyka iudzielania zezwolen obowigzuje nadal w celu zapewnienia konsumentom
prawa do informacji (art. 38 Karty).

Jesli chodzi o produkty NGT, ktore moga wystepowac¢ w warunkach naturalnych lub
by¢ uzyskiwane tradycyjnymi metodami hodowlanymi, nie podlegatyby one
identyfikowalnosci i etykietowaniu GMO, ale bytyby wprowadzane do publicznego
rejestru. W poroOwnaniu z obecnym traktowaniem GMO zwigkszyloby to
przejrzystos¢  w odniesieniu  do podmiotéw (zajmujacych si¢ produktami
ekologicznymi, wolnymi od GMO) i1 konsumentow pod wzgledem traktowania GMO
zwolnionych z wymogoéw okreslonych w przepisach dotyczacych GMO (np.
produktow mutagenezy konwencjonalnej) oraz umozliwitoby podmiotom
prowadzacym dziatalno$¢ na poczatku tancucha zywnosciowego — od hodowli po
produkcje nasion — identyfikacj¢ produktoéw uzyskanych z NGT 1 unikanie ich, jesli
jest to pozadane.

Dostosowanie wymogow dotyczacych danych do profilu ryzyka roslin 1 produktow
NGT spowoduje ograniczenie zlozonos$ci, czasu trwania ikosztow sktadania
wniosku o udzielenie zezwolenia w przypadku, gdy takie zezwolenie jest wymagane,
a procedura weryfikacji przyczyni si¢ do znacznego obnizenia ponoszonych przez
podmioty kosztow administracyjnych i1 kosztéw przestrzegania przepisoOw.
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WPLYW NA BUDZET

Wplyw na budzet przedstawiono w dotaczonej do niniejszego wniosku ocenie
skutkow finansowych regulacji. Ogolnie rzecz biorac, wniosek bedzie neutralny dla
budzetu. Koszty niniejszego wniosku, szacowane na 2,434 mln EUR, beda w petni
pokryte w drodze przegrupowan w ramach istniejacych pul srodkow finansowych
w obrebie obecnych WRF.

Wplyw na budzet jest zwigzany gltownie z dodatkowymi zadaniami, ktére ma
wykona¢ EFSA w zakresie nowych zadan naukowych iadministracyjnych
w odniesieniu do dostosowanej oceny ryzyka, procedury weryfikacji okreslonych
ros$lin NGT iporad na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia.
Komisja proponuje zwigkszenie puli srodkéw budzetowych EFSA o0 2,334 min EUR
z nieprzydzielonego marginesu $rodkéw wramach dziatu 2b, co zostanie
skompensowane ograniczeniem Programu na rzecz jednolitego rynku, ktorego cele
sg bezposrednio powigzane z celami niniejszej inicjatywy, w wyniku czego nastapi
zwigkszenie nieprzydzielonego marginesu srodkéw w ramach dziatu 1.

W celu wdrozenia przepiséw potrzebne sga ponadto nowe narzedzia informatyczne
1 baza danych. W ramach Programu na rzecz jednolitego rynku przewidziano kwote
100 000 EUR na wiaczenie roslin/produktow NGT do juz istniejacej platformy
innowacji w dziedzinie zywnosci (FIP) i elektronicznego systemu skladania
wnioskow dotyczacych tancucha zywnosciowego (ESFC).

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Na potrzeby monitorowania ioceny postepoOw w realizacji celdw niniejszego
wniosku oraz jego skutkow gospodarczych, srodowiskowych i spotecznych nalezy
przedstawi¢ pierwsze sprawozdanie monitorujgce nie wczesniej niz trzy lata po
powiadomieniu o pierwszych produktach/zatwierdzeniu ich w celu zapewnienia
dostgpnosci odpowiedniej ilosci danych po pelnym wdrozeniu nowych przepisow,
a pozniej w regularnych odstepach czasu. Nalezy przeprowadzi¢ oceng nie wczesniej
niz dwa lata po opublikowaniu pierwszego sprawozdania monitorujacego.

Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)
Nie dotyczy.
Szczegoélowe objasnienia poszczegdélnych przepisow wniosku

W rozdziale 1 (art. 1-4) okresla si¢ przedmiot izakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia oraz zasade lex specialis w stosunku do przepisow dotyczacych
GMO. W s$wietle tego rozdzialu zamierzone uwalnianie i1 wprowadzanie do obrotu
roslin NGT 1 uzyskanych z nich produktow (w tym zywnosci 1 pasz) podlega jednej
z dwoch procedur: procedurze weryfikacji wcelu ustalenia réwnowazno$ci
z tradycyjnymi roslinami/produktami (rozdziat II) lub udzieleniu zezwolenia zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE w przypadku produktéw lub rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 (rozdziat III) w przypadku Zywnosci 1 pasz.

W rozdziale II (art. 5-11) przewiduje si¢ procedurg i kryteria weryfikacji majace na
celu sprawdzenie, czy rosliny NGT uzyskane w wyniku mutagenezy ukierunkowane;j
lub cisgenezy mogly roéwniez zosta¢ uzyskane w sposob naturalny lub za pomoca
tradycyjnych metod hodowlanych, oparte na kryteriach okreslonych w zataczniku 1
(,,rosliny NGT kategorii 1”). Rosliny NGT kategorii 1 s3 zwolnione z wymogow
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okreslonych w przepisach dotyczacych GMO 1 podlegaja przepisom obowigzujacym
w odniesieniu do ros$lin tradycyjnych. Ich stosowanie w produkcji ekologicznej
pozostaje nadal zakazane (art. 5).

W  przypadku weryfikacji poprzedzajacej doswiadczenia polowe zgodnosé
z kryteriami  weryfikuje panstwo czltonkowskie, ktore otrzymuje wniosek
o weryfikacje, tak jak ma to obecnie miejsce w przypadku doswiadczen polowych
podlegajacych procedurze zgtaszania okreslonej w czesci B dyrektywy 2001/18/WE.
W przypadku roslin NGT dokonywana przez panstwo cztonkowskie, ktore otrzymato
wniosek, weryfikacja zgodnos$ci z kryteriami okreslonymi w zatgczniku I bedzie
jednak miata forme¢ decyzji waznej dla catej Unii, ktora obejmie pdzniejsze
wprowadzenie do obrotu danej rosliny NGT, produktow zawierajacych te rosling lub
z niej ztozonych oraz zywnosci i pasz zawierajacych t¢ rosling, sktadajacych si¢ z tej
rosliny lub zniej uzyskanych (art. 6). Jezeli w Unii nie przeprowadzono
doswiadczen polowych, wtym w przypadku sprowadzanej zywnos$ci lub pasz,
wniosek o weryfikacje zostanie przedtozony EFSA, ktéry zapewni doradztwo
naukowe w zakresie zgodnosci z kryteriami, a decyzj¢ podejmie Komisja (art. 7).

Przejrzysto$¢ w zakresie roslin NGT kategorii 1 zapewnia si¢ dzigki utworzeniu
publicznej bazy danych, w drodze etykietowania nasion (art. 9-10) oraz w drodze
umieszczenia wzmianki w katalogach przewidzianych w przepisach dotyczacych
materialu  przeznaczonego do reprodukcji roslin  lub leSnego materiatu
rozmnozeniowego, ze dana odmiana jest rosling NGT kategorii 1.

Rozdzial IIT (art. 12-25) ma zastosowanie do roslin NGT, ktére nie spelniajg
kryteriow pozwalajacych uznaé, ze mozna je réwniez uzyska¢ w sposob naturalny
lub tradycyjnymi metodami hodowlanymi, azatem nie podlegaja procedurze
okreslonej wrozdziale II (,rosliny NGT kategorii 2”). W tym przypadku
zastosowanie majg procedury okreslone w przepisach dotyczacych GMO z pewnymi
dostosowaniami: (i) wsekcji 1 (art. 13) dostosowuje si¢ procedure okreslong
w czesci B dyrektywy 2001/18/WE do celow zamierzonego uwalniania roslin
w celach innych niz wprowadzanie do obrotu; (ii)) wsekcji 2 (art. 14-17)
dostosowuje si¢ procedurg okreslong w czesci C dyrektywy 2001/18/WE do celow
wprowadzania do obrotu produktow innych niz Zywno$¢ i pasza; (iii) w sekcji 3
(art. 18-21) dostosowuje si¢ procedure okreslong w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003 do celow wprowadzania do obrotu zmodyfikowanej genetycznie
Zywnosci 1 paszy.

Glowne dostosowania polegaja na ocenie ryzyka na podstawie zalacznika II do
niniejszego  rozporzadzenia; warunkach  zgodnosci z wymogami  metody
wykrywania, jezeli niemozliwe jest zapewnienie metody pozwalajacej na wykrycie,
identyfikacje¢ 1 okreslenie ilosciowe; oraz mozliwosci dopasowania do profilu ryzyka
wymogow dotyczacych monitorowania oraz konieczno$ci regularnego odnawiania
zezwolenia.

Zachety regulacyjne (sekcja 4 art. 22) maja zastosowanie do ro§lin NGT kategorii 2
posiadajacych cechy agronomiczne wymienione w czg¢sci 1 zalacznika III. Sg to
cechy, ktore moga przyczyni¢ si¢ do ogolnej wydajnosci odmian w odniesieniu do
zrOwnowazonego rozwoju 1pod warunkiem, ze nie obejmuja one cech
wymienionych w czesci 2 zatacznika III (tolerancja na herbicydy).

Rosliny 1 produkty NGT kategorii 2 nadal podlegajg zawartym w przepisach Unii
dotyczacych GMO wymogom w zakresie identyfikowalnosci 1 etykietowania
z mozliwoscig dodania udokumentowanego oswiadczenia o zamierzonym celu
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modyfikacji genetycznej (sekcja 4 art. 23). Mozliwo$¢ ograniczenia lub zakazania
przez panstwa czlonkowskie uprawy GMO na ich terytorium na podstawie
dyrektywy 2001/18/WE nie bedzie miata zastosowania do wspomnianych roslin
NGT. Panstwa czltonkowskie beda zobowigzane przyja¢ $rodki dotyczace
wspotistnienia upraw, aby unikng¢ niezamierzonej obecnosci takich roslin NGT
w uprawach ekologicznych i tradycyjnych (sekcja 4 art. 24).

Rozdzial IV (art. 26-34) zawiera przepisy dotyczace aktow delegowanych
1 wykonawczych (art. 16-28), wytycznych (art. 29), monitorowania,
sprawozdawczosci 1oceny (art. 30), odestan zawartych w innych przepisach Unii
(art. 31), przegladu administracyjnego (art. 32) oraz zmian w innych aktach
prawnych (art. 33).
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2023/0226 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie roslin uzyskiwanych za pomoca niektorych nowych technik genomowych oraz
pochodzacych z tych roslin zywnosci i pasz, oraz w sprawie zmiany rozporzgadzenia (UE)

2017/625

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 43,
art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Od czasu przyjecia w2001 r. dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2001/18/WE! w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie (GMO) istotny postep w biotechnologii doprowadzit
do rozwoju nowych technik genomowych (NGT), przede wszystkim technik edycji
genomu umozliwiajagcych wprowadzanie zmian w precyzyjnie okreslonych miejscach
genomu.

NGT stanowiag zroznicowana grupe technik genomowych ikazda znich mozna
wykorzystywaé na rézne sposoby w celu osiggnigcia réznych wynikow 1 produktow.
Wich wyniku mogg powsta¢ organizmy z modyfikacjami réwnowaznymi
modyfikacjom, ktére mozna uzyska¢ za pomoca tradycyjnych metod hodowlanych lub
organizmy z bardziej ztozonymi modyfikacjami. Jezeli chodzi o NGT, mutageneza
ukierunkowana 1 cisgeneza (w tym intrageneza) wprowadzaja modyfikacje genetyczne
bez wstawiania materialu genetycznego z gatunkéw niezdolnych do krzyzowania
(transgeneza). W ich przypadku wykorzystuje si¢ wytacznie pule genetyczng, ktorg
dysponuja hodowcy, tj. catkowita informacj¢ genetyczng, ktora jest dostgpna
w ramach tradycyjnych metod hodowlanych, wtym pochodzaca od daleko
spokrewnionych  gatunkéw  ro$lin, ktéore mozna krzyzowa¢ za pomoca
zaawansowanych metod hodowlanych. Techniki mutagenezy ukierunkowanej
skutkuja modyfikacjag lub modyfikacjami sekwencji DNA w $cisle okreslonych

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2001/18/WE zdnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie iuchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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3)

miejscach genomu organizmu. Techniki cisgenezy skutkuja wprowadzeniem do
genomu organizmu materialu genetycznego juz obecnego w puli genetycznej bedacej
w dyspozycji hodowcow. Intrageneza to podtyp cisgenezy skutkujacy wstawieniem do
genomu przeksztalconej kopii materiatu genetycznego sktadajacego si¢ z co najmniej
dwoch sekwencji DNA juz obecnych w dostepnej hodowcom puli genetyczne;.

Prowadzone sa publiczne i prywatne badania naukowe, w ktorych stosuje si¢ NGT
w odniesieniu do szerszej gamy upraw icech agronomicznych niz uprawy i cechy
agronomiczne uzyskiwane za pomocg technik transgenicznych zatwierdzonych w Unii
lub na $wiecie’. Obejmuje to rosliny o zwiekszonej tolerancji lub odpornosci na
choroby ro$lin i agrofagi, rosliny o zwickszonej tolerancji lub odpornosci na skutki
zmian klimatu 1istresy $rodowiskowe, o wigkszej efektywnos$ci w zakresie
wykorzystywania sktadnikow odzywczych iwody, ros$liny dajace wyzsze plony
1 majace wickszg odpornos¢ oraz udoskonalone cechy jakosciowe. Te rodzaje nowych
roslin, w polaczeniu ze stosunkowo tatwa iszybka mozliwoscig zastosowania tych
nowych technik mogtyby przynies¢ korzysci rolnikom, konsumentom 1 srodowisku.
NGT moga wigc przyczyni¢ si¢ do realizacji celow zrownowazonego rozwoju
i innowacji w odniesieniu do Europejskiego Zielonego Ladu® oraz strategii ,,Od pola
do stolw™, strategii na rzecz bioréznorodnosci® istrategii UE w zakresie
przystosowania sie do zmiany klimatu®, do $wiatowego bezpieczefistwa
zywno$ciowego’, realizacji  strategii dotyczacej biogospodarki® i autonomii
strategicznej Unii’.

Spostrzezenia irozwigzania wynikajace z finansowanych przez UE projektéw w zakresie badan
naukowych iinnowacji dotyczacych strategii hodowli roslin mogg przyczyni¢ si¢ do sprostania
wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem, zapewnienia mozliwosci $ledzenia i autentyczno$ci oraz
rozpowszechniania innowacji w dziedzinie nowych technik genomowych. W ramach sidédmego
programu ramowego i stanowigcego jego kontynuacj¢ programu ,,Horyzont 2020” sfinansowano ponad
1 000 projektéw o wartoSci inwestycji wynoszacej ponad 3 mld EUR. Trwa rdéwniez udzielanie
wsparcia w ramach programu ,,Horyzont Europa” na rzecz nowych wspdlnych projektow badawczych
dotyczacych strategii hodowli roslin, SWD(2021) 92.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Europejski Zielony Lad, COM(2019) 640 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondw — Strategia ,,0d pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego
i przyjaznego dla srodowiska systemu zywnosciowego, COM(2020) 381 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondw — Unijna strategia na rzecz bior6znorodnosci 2030 — Przywracanie
przyrody do naszego zycia, COM(2020) 380 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Budujac Europe odporng na zmiang klimatu — nowa Strategia
w zakresie przystosowania do zmiany klimatu, COM(2021) 82 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionow — Zapewnienie bezpieczenstwa zywnosciowego
i zwiekszenie odpornosci systeméw zywnosciowych, COM(2022) 133 final; Organizacja Narodow
Zjednoczonych ds. Wyzywienia iRolnictwa (FAO), 2022, ,,Gene editing and agrifood systems”
[Edycja genomu i systemy rolno-spozywcze], Rzym, ISBN 978-92-5-137417-7.

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Badan Naukowych 1ilInnowacji, ,,A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening the connection between economy, society and the
environment: updated bioeconomy strategy” [Zroéwnowazona biogospodarka dla Europy — wzmacnianie
powigzan migdzy gospodarka, spoteczenstwem a srodowiskiem: zaktualizowana strategia dotyczaca
biogospodarki], Urzad Publikacji, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Przeglad polityki handlowej — otwarta, zrdwnowazona i asertywna
polityka handlowa, COM(2021) 66 final.
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)

(6)

()

Zamierzone uwalnianie do $rodowiska organizmow uzyskanych w wyniku NGT,
w tym produktow zawierajacych takie organizmy lub znich zloZone, a takze
wprowadzanie do obrotu zywnos$ci ipasz uzyskanych z tych organizmow, podlega
dyrektywie 2001/18/WE irozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady'® oraz, w przypadku zywnosci i pasz, rowniez rozporzadzeniu
(WE) nr 1829/2003!!, natomiast ograniczone stosowanie komorek ro§linnych podlega
dyrektywie 2009/41/WE, a transgraniczne przemieszczanie roslin NGT do panstw
trzecich reguluje rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 (,,przepisy Unii dotyczace
GMO”).

W  wyroku w sprawie C-528/16 (Confédération paysanne i in.)'> Trybunal
Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej orzekt, ze GMO uzyskane za pomoca nowych
technik/metod mutagenezy, ktore pojawity si¢ lub w wigkszo$ci zostaty opracowane
po przyjeciu dyrektywy 2001/18/WE, nie moga by¢ uznane za wytaczone z zakresu
stosowania tej dyrektywy.

W zwigzku z tym wyrokiem w decyzji (UE) 2019/1904'* Rada wezwata Komisje do
przedtozenia do dnia 30 kwietnia 2021 r. analizy dotyczacej statusu nowych technik
genomowych na podstawie prawa Unii 1 wniosku (wraz z oceng skutkow), o ile jest to
stosowne, w zaleznosci od wynikow analizy.

W badaniu Komisji dotyczacym nowych technik genomowych!* stwierdzono, ze
przepisy Unii dotyczace GMO nie s3 odpowiednie do celow regulowania
zamierzonego uwalniania roslin uzyskanych za pomoca niektorych NGT oraz
wprowadzania do obrotu powigzanych produktow, w tym zywnosci i pasz. W badaniu
stwierdzono w szczegdlnosci, ze procedura udzielania zezwolenia i wymogi dotyczace
oceny ryzyka w odniesieniu do GMO okreslone w obecnych przepisach Unii
dotyczacych GMO nie sg dostosowane do réznorodnos$ci potencjalnych organizmoéow
i produktow, ktére mozna uzyskaé za pomoca okreslonych NGT, a mianowicie
mutagenezy ukierunkowanej icisgenezy (w tym intragenezy), 1w zwigzku ztym
wymogi te moga by¢ nieproporcjonalne lub nieodpowiednie. Badanie wykazato, ze ma
to miejsce zwlaszcza w przypadku roslin uzyskanych za pomoca tych technik, biorac
pod uwage 1los¢ dostgpnych juz dowodoéw naukowych, w szczegdlnosci dotyczacych
bezpieczenstwa odnosnych technik. Przepisy Unii dotyczace GMO s3 ponadto trudne
do wdrozenia 1egzekwowania w odniesieniu do roslin uzyskanych w wyniku
mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy oraz powigzanych produktéw. W niektdrych
przypadkach nie mozna za pomocg metod analitycznych odroézni¢ modyfikacji

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
dotyczace mozliwosci Sledzenia i etykietowania organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie oraz
mozliwosci  $ledzenia  zywnosci i produktow paszowych wyprodukowanych z organizméw
zmodyfikowanych genetycznie izmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s.
24).

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1).

Wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in./Premier
ministre i Ministre de 1’Agriculture, de 1’Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16,
ECLL:EU:C:2018:583.

Decyzja Rady (UE) 2019/1904 z dnia 8 listopada 2019 r. wzywajaca Komisj¢ do przedtozenia analizy
w zwigzku z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie C-528/16 dotyczacej statusu nowych
technik genomowych na podstawie prawa Unii, i wniosku, o ile jest to stosowne w $wietle wynikow
analizy (Dz.U. L 293 z 14.11.2019, s. 103).

Badanie statusu nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii i w §wietle wyroku Trybunatu
Sprawiedliwos$ci w sprawie C-528/16, SWD(2021) 92 final.
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(10)

(11)

genetycznych wprowadzonych za pomocg tych technik od naturalnych mutacji lub
modyfikacji genetycznych dokonanych za pomoca tradycyjnych metod hodowlanych,
natomiast takie rozrdznienie jest przewaznie mozliwe w przypadku modyfikacji
genetycznych wprowadzonych w wyniku transgenezy. Przepisy Unii dotyczace GMO
nie sprzyjaja tez opracowywaniu innowacyjnych ikorzystnych produktow, ktore
moglyby  przyczyni¢ si¢ do zroOwnowazonego rozwoju, bezpieczenstwa
zywnos$ciowego 1 odpornosci tancucha rolno-spozywczego.

Konieczne jest zatem przyjgcie szczegodlnych ram prawnych dla GMO uzyskanych
w wyniku mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy oraz powigzanych produktow, gdy
sg one celowo uwalniane do srodowiska lub wprowadzane do obrotu.

Na podstawie aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, w szczegdlnosci w zakresie
aspektow bezpieczenstwa, niniejsze rozporzadzenie powinno ogranicza¢ si¢ do GMO
bedacych roslinami, tj. organizmami z grup taksonomicznych Archaeplastida lub
Phaeophyceae, z wylaczeniem mikroorganizmoéow, grzybdw i zwierzat, w przypadku
ktorych dostepna wiedza jest bardziej ograniczona. Z tego samego powodu niniejsze
rozporzadzenie powinno obejmowaé wylacznie rosliny uzyskane za pomoca
okreslonych NGT: mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy (w tym intragenezy)
(zwane dalej ,roslinami NGT”), lecz nie za pomoca innych nowych technik
genomowych. Takie rosliny NGT nie zawieraja materialu genetycznego pochodzacego
od gatunkow niezdolnych do krzyzowania. GMO uzyskane w drodze innych nowych
technik genomowych, za pomoca ktorych wprowadza si¢ do organizmu materiat
genetyczny pochodzacy od gatunkéw niezdolnych do krzyzowania (transgeneza),
powinny nadal podlega¢ wyltacznie przepisom Unii dotyczacym GMO, biorac pod
uwage, ze powstale rosliny moga nies¢ ze soba szczegdlne rodzaje ryzyka zwigzane
z transgenem. Co wigcej, nic nie wskazuje na to, by obecne wymogi w odniesieniu do
GMO uzyskanych w wyniku transgenezy — okreslone w przepisach Unii dotyczacych
GMO — wymagaty obecnie dostosowania.

Ramy prawne majace zastosowanie do roslin NGT powinny mie¢ takie same cele jak
przepisy Unii dotyczace GMO, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi
1zwierzat oraz Srodowiska naturalnego, atakze dobre funkcjonowanie rynku
wewnetrznego tych roslin 1 produktow, przy jednoczesnym uwzglednieniu specyfiki
roslin NGT. Te ramy prawne powinny umozliwi¢ opracowywanie 1 wprowadzanie do
obrotu roslin, zywnosci 1 pasz zawierajacych rosliny NGT, ztozonych z takich roslin
lub z nich uzyskanych oraz innych produktow zawierajacych rosliny NGT lub z nich
ztozonych (,,produkty NGT”), aby przyczyni¢ si¢ do osiagnigcia celow w zakresie
innowacji i zrownowazonego rozwoju okreslonych w Europejskim Zielonym tLadzie
oraz strategii ,,Od pola do stotu”, strategii na rzecz bior6znorodnosci i strategiach
w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu oraz zwigkszenia konkurencyjnosci
unijnego sektora rolno-spozywczego na szczeblu unijnym i §wiatowym.

Niniejsze rozporzadzenie stanowi lex specialis w odniesieniu do przepisow Unii
dotyczacych GMO. Wprowadza si¢ w nim przepisy szczegdlowe dotyczace roslin
NGT 1produktow NGT. Jednak w przypadku, gdy niniejsze rozporzadzenie nie
zawiera przepisow szczegotowych, rosliny NGT iuzyskane z nich produkty (w tym
zywno$¢ 1 pasze) powinny nadal podlega¢ wymogom przepisow Unii dotyczacych
GMO oraz przepisom dotyczacym GMO w prawodawstwie sektorowym, takim jak
rozporzadzenie (UE) 2017/625 w sprawie kontroli urzedowych, lub przepisom
dotyczacym okres$lonych produktow, takich jak material przeznaczony do reprodukcji
roslin 1 leSny material rozmnozeniowy.
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(14)

(15)

(16)

(17)

Potencjalne ryzyko zwigzane z roslinami NGT jest zréznicowane — od profili ryzyka
podobnych do zwigzanych z ro$linami wyhodowanymi w sposob tradycyjny, po rdzne
rodzaje i stopnie zagrozen iryzyka, ktore moga by¢ podobne do tych zwigzanych
z ro$linami uzyskanymi w drodze transgenezy. W niniejszym rozporzadzeniu powinno
si¢ zatem ustanowi¢ zasady szczegélne, aby dostosowaé wymogi w zakresie oceny
ryzyka i zarzadzania nim do potencjalnych rodzajow ryzyka zwigzanych z roslinami
NGT i produktami NGT lub do braku ryzyka.

Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ rozroznienie miedzy dwiema kategoriami
ros$lin NGT.

Rosliny NGT, ktére moga réwniez wystgpowaé w warunkach naturalnych lub by¢
uzyskiwane za pomocg tradycyjnych metod hodowlanych, oraz ich organizmy
potomne uzyskane tradycyjnymi metodami hodowlanymi (,,rosliny NGT kategorii 1)
powinny by¢ traktowane jak rosliny, ktore wystepowaty w warunkach naturalnych lub
zostaly uzyskane tradycyjnymi metodami hodowlanymi, biorgc pod uwage, ze sa one
rOwnowazne, azwigzane znimi ryzyko jest pordwnywalne, co stanowi peine
odstepstwo od przepiséw Unii dotyczacych GMO oraz od wymogéw dotyczacych
GMO w prawodawstwie sektorowym. W celu zapewnienia pewnosci prawa
Ww niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ kryteria pozwalajace ustali¢, czy roslina
NGT jest rownowazna ro$linom wystgpujacym w warunkach naturalnych lub
hodowanym tradycyjnymi metodami, oraz ustanowi¢ procedur¢ umozliwiajaca
wlasciwym organom weryfikacje 1podejmowanie przez nie decyzji Ww sprawie
spetnienia tych kryteriow przed uwolnieniem lub wprowadzeniem do obrotu roslin
NGT lub produktow NGT. Kryteria te powinny by¢ obiektywne i opiera¢ si¢ na nauce.
Powinny obejmowaé¢ rodzaj izakres modyfikacji genetycznych, ktére mozna
zaobserwowa¢ w naturze lub w organizmach uzyskanych tradycyjnymi metodami
hodowlanymi, ipowinno si¢ w nich uwzgledni¢ progi zar6wno w odniesieniu do
rozmiaru, jak i liczby modyfikacji genetycznych genomu roslin NGT. Ze wzgledu na
szybki rozwoj wiedzy naukowej itechnicznej wtej dziedzinie zgodnie z art. 290
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej Komisja powinna by¢ uprawniona do
aktualizowania  tych  kryteriow  w $wietle postegpu  naukowo-technicznego
w odniesieniu  do rodzaju 1izakresu modyfikacji genetycznych, ktére moga
wystepowaé w naturze lub zachodzi¢ przy wykorzystaniu tradycyjnych metod
hodowlanych.

Wszystkie rosliny NGT, ktore nie nalezg do kategorii 1 (,,rosliny NGT kategorii 2”),
powinny nadal podlega¢ wymogom przewidzianym w przepisach Unii dotyczacych
GMO, poniewaz charakteryzuja si¢ bardziej zlozonymi zestawami modyfikacji
genomu.

Rosliny 1 produkty NGT kategorii 1 nie powinny podlega¢ zasadom ani wymogom
zawartym w przepisach Unii dotyczacych GMO ani zasadom przewidzianym
w innych przepisach Unii, ktore maja zastosowanie do GMO. Na potrzeby pewnosci
prawa dla podmiotéw oraz przejrzystosci zgloszenie dotyczace statusu rosliny NGT
kategorii 1 nalezy uzyskaé przed zamierzonym uwolnieniem, w tym wprowadzeniem
do obrotu.

Zgloszenie to nalezy uzyskac przed zamierzonym uwolnieniem roslin NGT kategorii 1
do wszelkich innych celéw niz wprowadzenie do obrotu, takich jak doswiadczenia
polowe, ktore majg si¢ odby¢ na terytorium Unii, poniewaz kryteria opierajg si¢ na
danych udostepnionych przed do$§wiadczeniami polowymi i sg od nich niezalezne.
Jezeli nie zaplanowano zadnych do§wiadczen polowych na terytorium Unii, podmioty
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powinny uzyskac to zgtoszenie przed wprowadzeniem produktu NGT kategorii 1 do
obrotu.

Z uwagi na fakt, ze kryteria dotyczace uznania rosliny NGT za rownowazng roslinom
wystepujacym w warunkach naturalnych lub hodowanym metodami tradycyjnymi nie
wigzg si¢ zrodzajem dzialalnoSci wymagajacej zamierzonego uwalniania rosliny
NGT, zgloszenie dotyczace statusu rosliny NGT kategorii 1 dokonane przed
zamierzonym uwolnieniem takiej rosliny do wszelkich innych celéw niz
wprowadzenie do obrotu na terytorium Unii powinno by¢ wazne rowniez w zakresie
wprowadzenia do obrotu powigzanych produktéw NGT. Ze wzgledu na znaczaca
niepewno$¢ na etapie doswiadczenia polowego dotyczaca dotarcia produktu na rynek
1 prawdopodobienstwo udziatlu mniejszych podmiotéw w takim uwolnieniu wtasciwe
organy krajowe powinny przed doswiadczeniami polowymi przeprowadzi¢ procedurg
weryfikacji statusu rosliny NGT kategorii 1, poniewaz oznaczaloby to mniejsze
obcigzenie administracyjne dla podmiotow, a decyzja na szczeblu unijnym powinna
zosta¢ podjeta wytacznie w przypadku gdy inne wilasciwe organy krajowe zglosza
uwagi do sprawozdania z weryfikacji. W przypadku ztozenia wniosku o weryfikacje
przed wprowadzeniem do obrotu produktéw NGT konieczne jest przeprowadzenie
procedury na szczeblu unijnym w celu zapewnienia efektywnosci procedury
weryfikacji 1 spojnosci zgloszen dotyczacych statusu rosliny NGT kategorii 1.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich, Komisja i Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) powinny podlegaé rygorystycznym terminom
w celu zagwarantowania, aby zgloszen dotyczacych statusu ros§liny NGT kategorii 1
dokonywano w rozsagdnym czasie.

Weryfikacja statusu rosliny NGT kategorii 1 ma charakter techniczny i nie wiaze si¢
z kwestig oceny ryzyka ani zarzadzania ryzykiem, a decyzja w sprawie statusu jest
wylacznie deklaratywna. W zwigzku z tym w przypadku przeprowadzenia procedury
na szczeblu unijnym przyjmowanie takich decyzji wykonawczych powinno odbywac
si¢ w drodze procedury doradczej w oparciu o pomoc naukowg i techniczng ze strony
Urzedu.

W decyzjach stwierdzajacych status rosliny NGT kategorii 1 nalezy przyzna¢ danej
ro$linie NGT numer identyfikacyjny w celu zapewnienia przejrzystosci i mozliwosci
sledzenia takich ro$lin, gdy sa one umieszczane w bazie danych, 1 do celow
etykietowania otrzymywanego z nich materiatu przeznaczonego do reprodukc;ji roslin.

Rosliny NGT kategorii 1 powinny nadal podlega¢ wszelkim ramom regulacyjnym
majacym zastosowanie do tradycyjnie uprawianych roslin. Podobnie jak w przypadku
tradycyjnych roslin i produktow, te rosliny NGT 1 otrzymywane znich produkty
zostang objete obowigzujacymi sektorowymi przepisami dotyczacymi nasion i innego
materiatu przeznaczonego do reprodukcji roslin, zywnosci, paszy i1 innych produktow
oraz ramami horyzontalnymi, takimi jak przepisy odnoszace si¢ do ochrony przyrody
1 odpowiedzialnosci za Srodowisko. W tym wzgledzie zywno$s¢ NGT kategorii 1
o0 znacznie zmienionym sktadzie lub strukturze wptywajacych na warto§¢ odzywcza,
metabolizm lub poziom substancji niepozadanych w zywnosci zostanie uznana za
nowa zywnos$¢, atym samym zostanie obje¢ta zakresem rozporzadzenia Parlamentu
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Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283"° i bedzie w tym kontekscie poddawana ocenie
ryzyka.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2018/848 w sprawie
produkcji ekologicznej iznakowania produktéw ekologicznych iuchylajace
rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007'° przewiduje zakaz stosowania w produkcji
ekologicznej GMO 1 produktow wytworzonych przy uzyciu GMO oraz z GMO. Na
potrzeby tego rozporzadzenia GMO definiuje si¢ w nim poprzez odestanie do
dyrektywy 2001/18/WE, z wylaczeniem zzakazu GMO uzyskanych za pomoca
technik modyfikacji genetycznej wymienionych w zatgczniku I B do dyrektywy
2001/18/WE. W zwiazku z tym w produkcji ekologicznej zakazane begdzie stosowanie
roslin NGT kategorii 2. Konieczne jest jednak uscislenie statusu roslin NGT kategorii
1 na potrzeby produkcji ekologicznej. Wykorzystywanie nowych technik
genomowych jest obecnie niezgodne z koncepcjg produkcji ekologicznej zawartg
w rozporzadzeniu (UE) 2018/848 1 ze sposobem postrzegania produktéw
ekologicznych przez konsumentow. Ztego wzgledu stosowanie w produkcji
ekologicznej ro§lin NGT kategorii 1 rowniez powinno by¢ zakazane.

Nalezy wprowadzi¢ przepis w celu zapewnienia przejrzystosci w odniesieniu do
stosowania odmian ros$lin NGT kategorii 1 na potrzeby zagwarantowania, aby
fancuchy produkcji, ktore chea pozosta¢ niezalezne od NGT, mogty to uczynié, a tym
samym chroni¢ zaufanie konsumentow. Rosliny NGT, ktére uzyskaty zgloszenie
dotyczace statusu ros§liny NGT kategorii 1, nalezy umiesci¢ w ogolnodostgpnej bazie
danych. W celu zapewnienia mozliwosci $ledzenia, przejrzystosci i wyboru na rzecz
podmiotow w okresie badan i hodowli roslin, w trakcie sprzedazy nasion rolnikom lub
udostgpniania osobom trzecim materiatlu przeznaczonego do reprodukcji roslin
w jakikolwiek inny sposéb material przeznaczony do reprodukcji roslin uzyskany
z roslin NGT kategorii 1 powinien zosta¢ oznakowany jako NGT kategorii 1.

Rosliny NGT kategorii 2 powinny nadal podlega¢ wymogom przewidzianym
w przepisach Unii dotyczacych GMO, zwazywszy na fakt, Zze na podstawie obecnej
wiedzy naukowej itechnicznej konieczne jest przeprowadzenie oceny ryzyka
zwigzanego ztymi roslinami. Nalezy ustanowi¢ =zasady szczegdlne w celu
dostosowania procedur i niektérych innych przepisow ustanowionych w dyrektywie
2001/18/WE 1w rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 do szczegdlnego charakteru
ro$lin NGT kategorii 2 1 do zr6znicowanych poziomoéw ryzyka, ktore rosliny te moga
stwarzac.

W celu uwolnienia do $rodowiska lub wprowadzenia do obrotu roslin i produktow
NGT kategorii 2 powinny one nadal wymaga¢ uzyskania zezwolenia zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003. Z uwagi na duza
roznorodno$¢ tych roslin  NGT minimum informacji niezbedne w celu
przeprowadzenia oceny ryzyka bedzie jednak rdézne w zaleznosci od przypadku.
W opiniach naukowych na temat roslin uzyskanych wdrodze -cisgenezy

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2015/2283 zdnia 25 listopada 2015r.
w sprawie nowej zywnos$ci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie
produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 834/2007 (Dz.U. L 150 z 14.6.2018, s. 1).

25

PL



PL

27

(28)

i intragenezy!’ oraz ro$lin uzyskanych w drodze mutagenezy ukierunkowanej'® Urzad
zalecit elastyczno$é, jezeli chodzi o wymogi dotyczace danych w zakresie oceny
ryzyka tych roslin. Na podstawie ustalonych przez Urzad ,,Kryteriow dotyczacych
oceny ryzyka zwigzanego zroslinami wyprodukowanymi w drodze mutagenezy
ukierunkowanej, cisgenezy i intragenezy”!'® w okre$laniu rodzaju oraz ilosci danych
niezb¢dnych do przeprowadzenia oceny ryzyka tych roslin NGT pomocne powinno
by¢ uwzglednienie historii bezpiecznego stosowania, znajomosci $rodowiska oraz
funkcji i struktury zmodyfikowanej/dodanej sekwencji (zmodyfikowanych/dodanych
sekwencji). Konieczne jest zatem ustanowienie ogdlnych zasad 1 kryteriow w zakresie
oceny ryzyka tych roslin przy zapewnieniu elastycznosci i mozliwosci dostosowania
metod przeprowadzania oceny ryzyka do postepu naukowo-technicznego.

Wymogi w zakresie tre$ci powiadomien dotyczacych zgody na wprowadzenie do
obrotu produktow innych niz zywnos$¢ lub pasza, zawierajacych GMO lub
sktadajacych si¢ z GMO, oraz w zakresie tresci wnioskow o udzielenie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu genetycznie modyfikowanej zywnosci 1 paszy sa okreslone
w roznych aktach prawnych. W celu zapewnienia zgodnosci miedzy powiadomieniami
dotyczacymi zezwolenia a wnioskami o udzielenie zezwolenia w odniesieniu do
produktow NGT kategorii 2 tre$¢ takich powiadomien i wnioskow musi by¢
identyczna, z wyjatkiem powiadomien iwnioskdw dotyczacych ewaluacji oceny
bezpieczenstwa zywnosci 1 pasz, poniewaz sg one odpowiednie jedynie dla zywnosci
1 paszy NGT kategorii 2.

Laboratorium referencyjne UE ds. organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(GMO) (unijne laboratorium referencyjne) we wspolpracy z Europejska Sieciag
Laboratoriow GMO uznalo, ze przeprowadzenie badan analitycznych w odniesieniu
do wszystkich produktow uzyskanych w drodze mutagenezy ukierunkowanej
i cisgenezy jest niemozliwe?’. W przypadku gdy wprowadzone modyfikacje materialu

20

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), Mullins E.,
Bresson J-L., Dalmay T., Dewhurst 1.C., Epstein M.M., Firbank L.G., Guerche P., Hejatko J., Moreno
F.J., Naegeli H., Nogué F., Sanchez Serrano J.J., Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Casacuberta J.,
Fernandez Dumont A., Gennaro A., Lenzi, P., Lewandowska A., Munoz Guajardo I.P., Papadopoulou
N. iRostoks N., 2022. ,Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and
intragenesis” [Zaktualizowana opinia naukowa na temat ro$lin uzyskanych w wyniku cisgenezy
i intragenezy]. Dziennik EFSA 2022; 20(10):7621, 33 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), Naegeli H.,
Bresson J-L., Dalmay T., Dewhurst I.C., Epstein M.M., Firbank L.G., Guerche P., Hejatko J., Moreno
F.J., Mullins E., Nogué F., Sanchez Serrano J.J., Savoini G., Veromann E., Veronesi F., Casacuberta J.,
Gennaro A., Paraskevopoulos K., Raffaello T. i Rostoks N., 2020. ,,Applicability of the EFSA Opinion
on site-directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using site-directed
nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis” [Stosowalno$¢ opinii naukowej
EFSA w odniesieniu do nukleaz SDN typu 3 do celow oceny bezpieczenstwa roslin uzyskanych przy
wykorzystaniu nukleaz SDN typu 1 i2 oraz mutagenezy sterowanej przez oligonukleotydy]. Dziennik
EFSA 2020; 18(11):6299, 14 s. https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), Mullins E.,
Bresson J-L., Dalmay T., Dewhurst 1.C., Epstein M.M., Firbank L.G., Guerche P., Hejatko J., Moreno
F.J., Naegeli H., Nogué F., Rostoks N., Sanchez Serrano J.J., Savoini G., Veromann E., Veronesi F.,
Fernandez A., Gennaro A., Papadopoulou N., Raffaello T. i Schoonjans R., 2022. , Statement on criteria
for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis”
[O$wiadczenie w sprawie kryteriow oceny ryzyka zwigzanego zroslinami uzyskanymi w wyniku
mutagenezy ukierunkowanej, cisgenezy 1iintragenezy]. Dziennik EFSA 2022; 20(10):7618, 12 s.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.

Europejska Sie¢ Laboratoriow GMO, ,,Detection of food and feed plant products obtained by new
mutagenesis techniques” [Wykrywanie produktow roslinnych bedacych zywnoscia i pasza uzyskanych
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genetycznego nie sg charakterystyczne dla danej rosliny NGT, nie umozliwiaja one
odrdznienia ros$liny NGT od tradycyjnych roslin. Jezeli niemozliwe jest zapewnienie
metody analitycznej pozwalajacej na wykrycie, identyfikacje 1 dokonanie obliczen,
oile zglaszajacy lub wnioskodawca przedstawi nalezyte uzasadnienie, nalezy
dostosowa¢ warunki, aby byly zgodne z wymogami metody analitycznej. Nalezy tego
dokona¢ w drodze przyjecia aktéw wykonawczych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Nalezy rowniez wprowadzi¢ przepis przewidujacy przyjecie przez
unijne laboratorium referencyjne, przy pomocy Europejskiej Sieci Laboratoriow
GMO, wytycznych dla wnioskodawcow w zakresie minimalnych wymogow
skuteczno$ci w odniesieniu do metod analitycznych. Mozliwe jest takze dostosowanie
warunkow przeprowadzania walidacji metody.

W dyrektywie 2001/18/WE nalozono wymog dotyczacy planu monitorowania
w odniesieniu do skutkow GMO dla srodowiska naturalnego po ich zamierzonym
uwolnieniu lub wprowadzeniu do obrotu, ale przewidziano elastyczno$¢ w zakresie
opracowania planu z uwzglednieniem oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego oraz
cech GMO, jego oczekiwanego zastosowania i §rodowiska, do ktérego ma nastapié
uwolnienie. Modyfikacje genetyczne roslin NGT kategorii 2 moga obejmowac
zarOwno zmiany wymagajace jedynie ograniczonej oceny ryzyka, jak izlozone
zmiany zwigzane z konieczno$cig przeprowadzenia bardziej doglebnej analizy
ewentualnego ryzyka. W tego wzgledu wymogi dotyczace monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu w zakresie skutkéw dla srodowiska naturalnego zwigzanych
zroslinami NGT kategorii 2 nalezy dostosowa¢ w $wietle oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 doswiadczef polowych, cech danej rosliny NGT, charakteru
iskali jej oczekiwanego zastosowania, Ww szczegélnosci ewentualnej historii
bezpiecznego stosowania ro$liny icech S$rodowiska, do ktorego ma nastgpic
uwolnienie. Planu monitorowania w odniesieniu do skutkow dla $rodowiska
naturalnego nie nalezy zatem wymaga¢ w przypadku matego prawdopodobienstwa, ze
roslina NGT kategorii 2 spowoduje ryzyko, ktére bedzie musiato podlegac
monitorowaniu, takie jak posrednie, opéznione lub nieprzewidziane skutki dla zdrowia
ludzi lub dla srodowiska naturalnego.

Ze wzgledu na proporcjonalno$¢ po pierwszym odnowieniu zezwolenia powinno ono
zachowa¢ wazno$¢ przez czas nieokre$lony, chyba ze w momencie tego odnowienia
zostanie podjeta inna decyzja oparta na ocenie ryzyka i dostepnych informacjach na
temat danej rosliny NGT podlegajacej ponownej ocenie po udostepnieniu nowych
informacji.

Ze wzgledu na pewnos$¢ prawa idobrg administracj¢ czas na przedstawienie przez
Urzad opinii dotyczacej wniosku o udzielenie zezwolenia nalezy przedtuzy¢ jedynie
w przypadku, gdy do przeprowadzenia oceny wniosku niezbedne sg dodatkowe
informacje, a przedluzenie nie powinno przekracza¢ przewidzianego pierwotnie
terminu, chyba Ze jest to uzasadnione charakterem danych lub wyjatkowymi
okolicznos$ciami.

W celu zwigkszenia przejrzystosci 1 $wiadomosci konsumentow nalezy zezwolié
podmiotom na uzupelnienie oznakowania produktow NGT kategorii 2 jako GMO
o informacj¢ dotyczaca cechy agronomicznej wynikajacej z modyfikacji genetyczne;.
Aby unikna¢ wprowadzajacych w blad lub dezorientujacych wskazan, propozycje

w drodze zastosowania nowych technik mutagenezy], 26 marca 2019 r. (JRC116289); 13 czerwca
2023 r. JRC133689; EUR 31521 EN).
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takiego oznakowania nalezy zawrze¢ w powiadomieniu dotyczacym zezwolenia lub
we wniosku o udzielenie zezwolenia i zamie$ci¢ w decyzji w sprawie zezwolenia.

Konieczne jest zaoferowanie zachet regulacyjnych na rzecz ewentualnych
zglaszajacych lub wnioskodawcow w odniesieniu do roslin i produktow NGT
kategorii 2 zawierajgcych cechy agronomiczne, ktére mogg wnie$s¢ wkiad
w zrbwnowazony system rolno-spozywczy, w celu koordynowania opracowywania
roslin NGT kategorii 2 w kierunku takich cech agronomicznych. Kryteria dotyczace
uruchomienia tych zache¢t powinny skupia¢ si¢ na szerokich kategoriach cech
agronomicznych, ktére mogg przyczyni¢ si¢ do zrownowazonego rozwoju (takich jak
cechy zwigzane z tolerancja lub odporno$cig na stres biotyczny i abiotyczny, lepsze
wlasciwosci odzywcze lub zwigkszenie plonéw), 1 powinny opiera¢ si¢ na wktadzie
w warto$¢ zrownowazonej uprawy izrownowazonego stosowania, jak okreslono w
[art. 52 ust. 1 wniosku Komisji dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w sprawie produkcji i wprowadzania do obrotu materiatu
przeznaczonego do reprodukcji roslin w Unii>']. Stosowanie kryteriow w UE nie
zezwala na wezszg definicj¢ cech agronomicznych w celu skoncentrowania si¢ na
okreslonych kwestiach lub zajecia si¢ specyfika lokalng i regionalng.

Zachety powinny obejmowac przyspieszong procedurg oceny ryzyka w odniesieniu do
wnioskow rozpatrzonych w ramach w petni scentralizowanej procedury (zywnos$¢
i produkty paszowe) i ulepszona porade na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku
lub zgloszenia, aby pomoéc podmiotom opracowujagcym w przygotowaniu
dokumentacji do celow oceny ryzyka dla $rodowiska oraz oceny bezpieczenstwa
zywnosci 1 pasz, bez wywierania wptywu na przepisy ogolne dotyczace porady na
etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, powiadamiania o badaniach
1 konsultacji z osobami trzecimi zgodnie z art. 32a, 32b 1 32c rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002%2.

Konieczne jest zapewnienie dodatkowych zachet w przypadku gdy zglaszajacy lub
wnioskodawca jest matym lub $rednim przedsiebiorstwem (MSP) w celu
propagowania dostepu do procedur regulacyjnych dla tych przedsigbiorstw, wspierania
dywersyfikacji podmiotéw opracowujacych rosliny NGT i zachgcania matych
hodowcéw do opracowywania gatunkéw uprawnych icech agronomicznych przy
zastosowaniu NGT w drodze zwolnien z optaty w odniesieniu do walidacji metod
wykrywania dla MSP i udzielania szerszej porady na etapie poprzedzajacym ztozenie
wniosku lub zgloszenia obejmujacej réwniez przygotowanie badan, ktére majg zostac
przeprowadzone na potrzeby oceny ryzyka.

Rosliny tolerujace herbicydy specjalnie hoduje si¢ w taki sposob, aby tolerowaty
herbicydy, w celu uprawiania ich w potaczeniu ze stosowaniem tych herbicydow.
Jezeli uprawa taka nie odbywa si¢ w odpowiednich warunkach, moze skutkowac
rozwojem chwastow odpornych na te herbicydy lub konieczno$cig zwigkszenia ilo$ci
stosowanych herbicyddéw, niezaleznie od metody hodowlanej. Z tego powodu rosliny
NGT posiadajace cechy agronomiczne zwigzane z tolerancja na herbicydy nie
powinny kwalifikowa¢ si¢ do objecia zachetami na podstawie tych ram. W niniejszym
rozporzadzeniu nie nalezy jednak przyjmowa¢ innych szczegélnych $rodkéw

21
22

COM(2023) 414 final.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L
3121.2.2002,s. 1).
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

w odniesieniu do ros$lin NGT tolerujagcych herbicydy, poniewaz $rodki takie sg
wdrazane horyzontalnie we [wniosku Komisji dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w sprawie produkcji i1 wprowadzania do obrotu materiatu
przeznaczonego do reprodukcji roslin w Unii].

Aby umozliwi¢ wklad roslin NGT w osiggnigcie celoéw zrOwnowazonego rozwoju
przewidzianych w Zielonym Ladzie oraz w strategii ,,Od pola do stotu” i strategii na
rzecz biordznorodno$ci, nalezy utatwi¢ uprawe roslin NGT w Unii. Wymaga to
przewidywalno$ci w odniesieniu do hodowcéw i rolnikdw, jezeli chodzi o mozliwos¢
uprawy takich roslin w Unii. W zwigzku ztym mozliwo$¢ przyjmowania przez
panstwa czlonkowskie srodkéw ograniczajacych lub zakazujacych uprawy roslin NGT
kategorii 2 na calo$ci lub czgSci terytorium tych panstw, okreslona w art. 26b
dyrektywy 2001/18/WE, zagrazataby osiagnieciu tych celow.

Oczekuje sie, ze zasady szczegdlne okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, dotyczace
procedury udzielania zezwolenia w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2, przyczynig
si¢ do zwigkszenia upraw ros§lin NGT kategorii 2 w Unii w pordwnaniu z sytuacja
wynikajaca z obecnych przepisow Unii dotyczacych GMO. Konieczne jest zatem
okreslenie przez organy publiczne panstw cztonkowskich $rodkéw dotyczacych
wspotistnienia upraw w celu zrOwnowazenia interesoOw producentéw ro$lin
tradycyjnych, ekologicznych 1 genetycznie modyfikowanych, atym samym
umozliwienie producentom dokonania wyboru miedzy ré6znymi rodzajami produkcji,
zgodnie z celem w ramach strategii ,,Od pola do stolu”, jakim jest przeznaczenie
do 2030 r. 25 % gruntdéw rolnych na rolnictwo ekologiczne.

Aby osiagnaé cel polegajacy na zapewnieniu sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, rosliny NGT i1 powigzane produkty powinny korzysta¢ ze swobodnego
przeptywu towarow, pod warunkiem ze spelniaja wymogi przewidziane w innych
przepisach prawa Unii.

Ze wzgledu na nowatorski charakter NGT istotne bedzie uwazne monitorowanie
opracowywania i obecnosci na rynku roslin i1 produktow NGT oraz ocena kazdego
towarzyszacego im wplywu na zdrowie ludzi izwierzat, S$rodowisko oraz
zrownowazony rozwoj Srodowiskowy, gospodarczy 1 spoleczny. Informacje nalezy
zbiera¢ regularnie 1 w ciggu pigciu lat od daty przyjecia pierwszej decyzji zezwalajacej
na zamierzone uwalnianie lub wprowadzenie do obrotu roslin NGT lub produktow
NGT w Unii Komisja powinna przeprowadzi¢ ocen¢ niniejszego rozporzadzenia
w celu zmierzenia postepow osiggnietych w kierunku dostepnosci na rynku UE ro$lin
NGT odznaczajacych sie takimi cechami lub wtasciwo$ciami.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia iochrony $rodowiska
w odniesieniu do roslin NGT i produktow NGT wymogi wynikajace z niniejszego
rozporzadzenia powinny mie¢ zastosowanie Ww sposob niedyskryminujacy do
produktow pochodzacych z Unii 1 przywozonych z panstw trzecich.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zosta¢ osiggniete w Sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast mozliwe jest ich lepsze
osiggniecie na poziomie Unii, tak aby ro§liny NGT i produkty NGT mogty znajdowac
si¢ w swobodnym obiegu na rynku wewn¢trznym, Unia moze przyjac¢ srodki zgodnie
z zasada pomocniczosci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie
z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow.
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(43)

(44)

(45)

(46)

Rodzaje uzyskiwanych roslin NGT iwpltyw pewnych cech agronomicznych na
zrbwnowazony rozw0j srodowiskowy, spoleczny i gospodarczy wciaz si¢ zmieniajg.
W zwigzku ztym na podstawie dostepnych dowoddéw takich zmian 1 wpltywoéw
Komisja powinna by¢ uprawniona, zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, do dostosowania wykazu cech agronomicznych, do rozwijania ktérych
nalezy zachgca¢ lub zniechgcaé, aby osiagnaé cele Zielonego Ladu oraz strategii ,,Od
pola do stolu”, strategii na rzecz bioréznorodnosci i strategii w zakresie
przystosowania si¢ do zmiany klimatu.

Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, wtym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia
prawa?’. W szczegolnoéci, aby zapewnié Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat
na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymuja
wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,
a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup
ekspertow Komisji zajmujacych sie przygotowaniem aktow delegowanych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
Komisji nalezy powierzy¢ uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do informacji
wymaganych w celu wykazania, ze dana roslina NGT jest ro$ling NGT kategorii 1,
w odniesieniu do przygotowania i przedstawienia powiadomienia w sprawie tego
stwierdzenia oraz w odniesieniu do wymogow w zakresie metod i wymogow
informacyjnych do celow przeprowadzania ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego
zwigzanego z roslinami NGT kategorii 2 oraz zywnos$cig NGT i paszg NGT, zgodnie
z zasadami 1 kryteriami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 182/2011%,

Komisja powinna regularnie zbiera¢ informacje w celu dokonania oceny skutecznos$ci
prawodawstwa w dazeniu do opracowywania idostgpnosci na rynku roslin NGT
1 produktow NGT, ktére mogg przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia celow Zielonego Ladu
oraz strategii ,,Od pola do stotu”, strategii na rzecz biordznorodnosci i strategii
w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu, atakze w celu zapewnienia
informacji na potrzeby ewaluacji prawodawstwa. Okreslony zostal obszerny zestaw
wskaznikow?, ktorego przegladu Komisja powinna okresowo dokonywaé. Wskazniki
powinny sluzy¢ wsparciu monitorowania ewentualnego ryzyka dla zdrowia lub
srodowiska wynikajacego z roslin NGT kategorii 2 1 powigzanych z nimi produktow
NGT, wplywu ro$lin NGT na zroéwnowazony rozwdj Srodowiskowy, gospodarczy
1 spoleczny, jak réwniez wplywu na rolnictwo ekologiczne 1 akceptacje¢ produktow
NGT przez konsumentéw. Pierwsze sprawozdanie monitorujace nalezy przedstawié
trzy lata po powiadomieniu o pierwszych produktach/zatwierdzeniu ich w celu
zapewnienia, aby po pelnym wdrozeniu nowych przepiséw, a nastgpnie w regularnych
odstgpach czasu byly dostepne wystarczajace dane. Komisja powinna przeprowadzi¢
ocen¢ niniejszego rozporzadzenia po uplywie dwoch lat od publikacji pierwszego

23
24

25

Dz.U.L 123 z12.5.2016, s. 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 182/2011 zdnia 16 Ilutego 2011r.
ustanawiajace przepisy izasady ogo6lne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z28.2.2011, s. 13).

SWD(2023) 412.
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sprawozdania monitorujgcego, aby umozliwi¢ pelne urzeczywistnienie si¢ wplywu
pierwszych produktow podlegajacych weryfikacji lub udzielaniu zezwolenia.

(47) Konieczna jest zmiana niektérych odestan do przepisow Unii dotyczacych GMO
zawartych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625%, aby
uwzgledni¢ przepisy szczegotowe przewidziane wtym prawodawstwie, majace
zastosowanie do roslin NGT.

(48) Poniewaz stosowanie niniejszego rozporzadzenia wymaga przyjecia aktow
wykonawczych, nalezy odroczy¢ je w czasie w celu umozliwienia przyjecia takich

srodkow,
PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykul 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy szczegétowe dotyczace zamierzonego
uwalniania do $rodowiska do wszelkich innych celéw niz wprowadzenie do obrotu roslin
uzyskanych w drodze zastosowania pewnych nowych technik genomowych (,,rosliny NGT”) i
do celéw wprowadzenia do obrotu zywnosci 1 paszy zawierajacych takie rosliny, sktadajacych
si¢ z takich roslin lub z nich wyprodukowanych oraz produktéw innych niz zywnos$¢ lub
pasza zawierajacych takie rosliny lub sktadajacych sie z nich.

Artykut 2
Z.aKkres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

1) ro$lin NGT;

2) zywnos$ci zawierajace] ros$liny NGT, sktadajacej si¢ ztakich roslin lub znich
wyprodukowanej, lub zawierajacej sktadniki wyprodukowane z roslin NGT;

3) paszy zawierajacej rosliny NGT, sktadajacej sie ztakich roslin lub znich
wyprodukowanej;

4) produktéw innych niz zywnos¢ 1 pasza zawierajacych rosliny NGT lub sktadajacych

si¢ z takich roslin.

26 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie

kontroli urzgdowych iinnych czynnosci urzegdowych przeprowadzanych wcelu zapewnienia
stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia roslin i1 srodkow ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012,
(UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE)
nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
12008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i
(WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG,
96/23/WE, 96/93/WE 1 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli
urzedowych) (Dz.U. L 95 z7.4.2017, s. 1).
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Artykut 3

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

definicje ,,organizmu”, ,,zamierzonego uwolnienia” i ,,wprowadzenia do obrotu”
okreslone w dyrektywie 2001/18/WE, definicje ,,zywno$ci” 1 ,,paszy” okreslone
w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, definicje ,,mozliwosci $ledzenia” okre$long
w rozporzadzeniu  (WE)  nr 1830/2003,  definicje  ,,ro$liny”  okreslong
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2031%7 oraz definicje
,materiatu przeznaczonego do reprodukcji roslin” okreslong we [wniosku Komisji
dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produkcji
i wprowadzania do obrotu materiatu przeznaczonego do reprodukcji roslin w Unii%®];

,ro$lina NGT” oznacza zmodyfikowang genetycznie rosling uzyskang w drodze
mutagenezy ukierunkowanej lub cisgenezy lub polaczenia tych procesow, pod
warunkiem ze ro$lina ta nie zawiera materialu genetycznego pochodzacego spoza
puli genetycznej w dyspozycji hodowcow, ktory to material mogt zosta¢ tymczasowo
dodany w trakcie opracowywania rosliny NGT;

»organizm zmodyfikowany genetycznie” lub ,,GMO” oznacza organizm
zmodyfikowany genetycznie w rozumieniu art. 2 pkt2 dyrektywy 2001/18/WE,
z wylaczeniem organizmow uzyskanych za pomocg technik modyfikacji genetycznej
wymienionych w zataczniku I B do dyrektywy 2001/18/WE;

,mutageneza ukierunkowana” oznacza techniki mutagenezy skutkujace modyfikacja
(modyfikacjami) sekwencji DNA wSci§le okreslonych miejscach genomu
organizmu;

,cisgeneza” oznacza techniki modyfikacji genetycznej skutkujace dodaniem do
genomu organizmu materiatu genetycznego znajdujacego si¢ juz w puli genetycznej
w dyspozycji hodowcow;

»pula genetyczna w dyspozycji hodowcdéw” oznacza catkowita informacje
genetyczng dostepng w obrebie jednego gatunku oraz innych gatunkow
taksonomicznych, z ktorymi gatunek ten moze zosta¢ skrzyzowany, w tym w drodze
wykorzystania zaawansowanych technik, takich jak ratowanie zarodkow,
wywotywana poliploidalno$¢ 1 krzyZzowanie pomostowe;

,roslina NGT kategorii 1” oznacza rosling NGT, ktora:

a) speilnia kryteria réwnowazno$ci zro$linami tradycyjnymi wymienione
w zalgczniku I; lub

b) jest organizmem potomnym rosliny (ros$lin) NGT, o ktorej(-ych) mowa
w lit. a), w tym organizmem potomnym uzyskanym w drodze skrzyzowania
takich ro$lin, pod warunkiem Ze nie maja miejsca dalsze modyfikacje, ze
wzgledu na ktére podlegataby dyrektywie 2001/18/WE lub rozporzadzeniu
(WE) nr 1829/2003;

27

28

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2031 zdnia 26 pazdziernika 2016 .
w sprawie srodkow ochronnych przeciwko agrofagom roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego iRady (UE) nr228/2013, (UE) nr 652/2014 i (UE) nr 1143/2014 oraz uchylajace
dyrektywy Rady 69/464/EWG, 74/647/EWG, 93/85/EWG, 98/57/WE, 2000/29/WE, 2006/91/WE
12007/33/WE (Dz.U. L 317 223.11.2016, s. 4).

COM(2023) 414 final.

32

PL



PL

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

,roslina NGT kategorii 2” oznacza rosling NGT inng niz roslina NGT kategorii 1;

,roslina NGT do celéw spozywczych” oznacza rosling NGT, ktdrg mozna stosowac
jako zywnos¢ lub materiat zrodtowy do produkcji zywnosci;

»roslina NGT do uzytku paszowego” oznacza rosling NGT, ktéra mozna stosowac
jako pasze¢ lub materiat zrédtowy do produkcji paszy;

,wyprodukowany zrosliny NGT” oznacza pochodzacy w catosci lub czesciowo
z rosliny NGT, ale niezawierajacy rosliny NGT ani niesktadajacy si¢ z niej;

,produkt NGT” oznacza produkt inny niz zywnos$¢ i pasza zawierajacy ros§ling NGT
lub sktadajacy si¢ z niej oraz zywnos¢ 1 pasze zawierajace taka rosling, sktadajace sie
lub wyprodukowane z takiej rosliny;

»produkt NGT kategorii 1” oznacza produkt NGT, w przypadku ktérego roslina

NGT, ktora zawiera, z ktorej si¢ sktada lub — jezeli chodzi o zywno$¢ lub paszg —
z ktorej zostalt wyprodukowany, jest rosling NGT kategorii 1;

,produkt NGT kategorii 2” oznacza produkt NGT, w przypadku ktérego roslina
NGT, ktéra zawiera, z ktorej sie¢ sktada lub — jezeli chodzi o Zzywno$¢ lub pasze —
z ktorej zostal wyprodukowany, jest rosling NGT kategorii 2;

,mate lub $rednie przedsigbiorstwo (MSP)” oznacza MSP w rozumieniu zalecenia
Komisji 2003/361/WE?.

Artykut 4

Zamierzone uwalnianie roslin NGT do wszelkich innych celow niz wprowadzenie do

obrotu i wprowadzenie do obrotu produktow NGT

Bez uszczerbku dla innych wymogdéw przewidzianych w prawie Unii zamierzone uwolnienie
ros$liny NGT do $rodowiska do wszelkich innych celow niz wprowadzenie do obrotu
1 wprowadzenie do obrotu produktu NGT jest mozliwe wytacznie, jezeli:

1)

2)

ro$lina jest rosling NGT kategorii 1 i:

a) uzyskano w odniesieniu do niej decyzj¢ stwierdzajaca ten status zgodnie
z art. 6 lub 7; lub

b)  jest organizmem potomnym ro$liny (roslin), o ktorej(-ych) mowa w lit. a); lub

ro$lina jest rosling NGT kategorii 2 i zostata zatwierdzona zgodnie z rozdziatem III.

ROZDZIAL 11

Rosliny NGT kategorii 1 i produkty NGT kategorii 1

Artykut 5
Status roslin NGT kategorii 1

Przepisy Unii, ktére obowigzuja w odniesieniu do GMO, nie maja zastosowania do
roslin NGT kategorii 1.

Do celow rozporzadzenia (UE) 2018/848 zasady okre$lone w art. 5 lit. f) pkt (iii)
tart. 11 tego rozporzadzenia maja zastosowanie do roslin NGT kategorii 1 1 do
produktow wyprodukowanych z takich roslin lub przy ich uzyciu.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 26
zmieniajagcych kryteria réwnowazno$ci ro$lin  NGT zroslinami tradycyjnymi
okreslone w zatgczniku I w celu dostosowania tych kryteriow do postepu naukowego
i technologicznego w odniesieniu do rodzajow i zakresu modyfikacji, ktore moga
wystepowa¢ w warunkach naturalnych lub zachodzi¢ przy wykorzystaniu
tradycyjnych metod hodowlanych.

Artykut 6

Procedura weryfikacji statusu rosliny NGT kategorii 1 poprzedzajaca zamierzone

uwolnienie do wszelkich innych celéw niz wprowadzenie do obrotu

W celu uzyskania zgloszenia dotyczacego statusu rosliny NGT kategorii 1, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 lit. a), przed zamierzonym uwolnieniem rosliny NGT do
wszelkich innych celéw niz wprowadzenie do obrotu osoba planujaca dokonanie
zamierzonego uwolnienia sktada wniosek o zweryfikowanie, czy spelnione sa
kryteria okreslone w zataczniku I (,,wniosek o weryfikacj¢”), do wyznaczonego
zgodnie zart.4 ust.4 dyrektywy 2001/18/WE wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, na terytorium ktérego ma mie¢ miejsce uwolnienie, zgodnie z ust. 2
13 oraz aktem wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. b).

Jezeli dana osoba planuje dokona¢ takiego zamierzonego uwolnienia jednocze$nie
w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, osoba taka sklada wniosek
o weryfikacje do wlasciwego organu jednego z tych panstw cztonkowskich.

Whniosek o weryfikacje, o ktéorym mowa wust. 1, sklada si¢ zgodnie ze
standardowymi formatami danych, jezeli istnieja, na podstawie art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, przy czym wniosek taki zawiera, bez uszczerbku
dla jakichkolwiek dodatkowych informacji, ktére moga by¢ wymagane zgodnie
z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, nastepujace elementy:

a)  1mi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres wnioskodawcy;
b)  oznaczenie i specyfikacj¢ rosliny NGT;

c) opis cechy agronomicznej (cech agronomicznych) 1 wlasciwosci, ktore zostaty
wprowadzone lub zmienione;

d) kopi¢ przeprowadzonych badan iwszelkie inne dostgpne materialy majace
wykaza¢, ze:

(1) roslina jest rosling NGT, w tym Ze nie zawiera materialu genetycznego
pochodzacego spoza puli genetycznej w dyspozycji hodowcow, jezeli
taki material genetyczny dodano tymczasowo w trakcie opracowywania
ro§liny, zgodnie z wymogami informacyjnymi okreslonymi w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. a);

(i1) roslina NGT spetnia kryteria okreslone w zataczniku I;

e) w przypadkach, o ktorych mowa wust. 2, nazwy panstw cztonkowskich,
w ktorych wnioskodawca planuje dokona¢ zamierzonego uwolnienia;

f)  wskazanie czeSci wniosku o weryfikacje oraz wszelkich innych informacji
uzupetniajacych, ktore zgodnie z zyczeniem wnioskodawcy nalezy traktowac
jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, zgodnie
zart. 11  niniejszego rozporzadzenia iart. 39 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.
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10.

1.

Wiasciwy organ bez zbednej zwtoki potwierdza wnioskodawcy odbior wniosku
o weryfikacje, podajac date jego otrzymania. Niezwlocznie udostgpnia wniosek
pozostatym panstwom cztonkowskim i1 Komisji.

W przypadku gdy wniosek o weryfikacje nie zawiera wszystkich niezbednych
informacji, wtasciwy organ w ciggu 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku
o weryfikacje uznaje go za niedopuszczalny. Wilasciwy organ bez zbednej zwtoki
powiadamia  wnioskodawce, pozostate panstwa czlonkowskie 1 Komisje
o niedopuszczalno$ci wniosku o weryfikacje i przedstawia powody swojej decyzji.

Jezeli wniosek o weryfikacj¢ nie zostanie uznany za niedopuszczalny zgodnie
zust. 5, wlasciwy organ sprawdza, czy roslina NGT spetnia kryteria okre§lone
w zalaczniku 1, iwciggu 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku
o weryfikacje sporzadza sprawozdanie z weryfikacji. Wlasciwy organ niezwlocznie
udostgpnia sprawozdanie z weryfikacji pozostalym panstwom czionkowskim
1 Komisji.

Pozostate panstwa czlonkowskie i Komisja moga zglosi¢ uwagi do sprawozdania
z weryfikacji w ciggu 20 dni od daty jego otrzymania.

W przypadku braku uwag ze strony jakiegokolwiek panstwa cztonkowskiego lub
Komisji wlasciwy organ, ktory sporzadzit sprawozdanie z weryfikacji, w ciagu 10
dni roboczych od uplywu terminu, o ktorym mowa w ust. 7, przyjmuje decyzje
stwierdzajaca, czy roslina NGT jest rosling NGT kategorii 1. Organ ten niezwlocznie
przekazuje decyzj¢ wnioskodawcy, pozostatym panstwom cztonkowskim i Komisji.

W przypadku zgloszenia uwag przez inne panstwo cztonkowskie lub Komisje
w terminie, o ktérym mowa w ust. 7, wlasciwy organ, ktory sporzadzit sprawozdanie
z weryfikacji, bez zb¢dnej zwtoki przesyta uwagi Komisji.

Po konsultacjach z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”)
Komisja w ciggu 45 dni roboczych od daty otrzymania uwag przygotowuje projekt
decyzji stwierdzajacej, czy ro§lina NGT jest ro§ling NGT kategorii 1,
z uwzglednieniem tych uwag. Decyzj¢ te przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 2.

Komisja publikuje streszczenie decyzji, o ktorych mowa w ust. 8 1 10, w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 7

Procedura weryfikacji statusu rosliny NGT kategorii 1 poprzedzajaca wprowadzenie do

obrotu produktow NGT

W przypadku gdy nie dokonano jeszcze zgtoszenia — zgodnie z art. 6 — dotyczacego
statusu rosliny NGT kategorii 1, o ktorym mowa wart. 4 ust. 1 lit. a), w celu
uzyskania takiego zgloszenia przed wprowadzeniem do obrotu produktu NGT osoba
zamierzajaca wprowadzi¢ produkt do obrotu skltada do Urzgdu wniosek
o weryfikacje zgodnie z ust. 2 oraz aktem wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27
lit. b).

Whniosek o weryfikacje, o ktorym mowa w ust. 1, skltada si¢ do Urzedu zgodnie ze
standardowymi formatami danych, jezeli istnieja, na podstawie art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, przy czym wniosek taki zawiera, bez uszczerbku
dla jakichkolwiek dodatkowych informacji, ktore moga by¢ wymagane zgodnie
z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, nastepujace elementy:
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a)  imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres wnioskodawcy;
b)  oznaczenie i specyfikacje rosliny NGT;

c) opis cechy agronomicznej (cech agronomicznych) 1 wlasciwosci, ktore zostaty
wprowadzone lub zmienione;

d) kopi¢ przeprowadzonych badan iwszelkie inne dostepne materiaty majace
wykazac, ze:

(1) ros$lina jest rosling NGT, w tym ze nie zawiera materialu genetycznego
pochodzacego spoza puli genetycznej w dyspozycji hodowcow, jezeli
taki material genetyczny dodano tymczasowo w trakcie opracowywania
ro§liny, zgodnie z wymogami informacyjnymi okreslonymi w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. a);

(i) roslina NGT spetnia kryteria okreslone w zataczniku I;

e) wskazanie cze$ci wniosku o weryfikacje oraz wszelkich innych informacji
uzupehiajgcych, ktére zgodnie z zyczeniem wnioskodawcy nalezy traktowaé
jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, zgodnie
zart. 11 niniejszego rozporzadzenia iart. 39 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

Urzad niezwlocznie potwierdza wnioskodawcy odbior wniosku o weryfikacje,
podajac date jego otrzymania. Bez zbednej zwloki udostgpnia wniosek o weryfikacje
panstwom cztonkowskim i Komisji, atakze podaje do wiadomosci publicznej
wniosek o weryfikacje, istotne informacje bg¢dace uzasadnieniem tego wniosku
i wszelkie informacje uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawce, zgodnie
zart. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, =z pominigciem wszelkich
informacji uznanych za poufne zgodnie =z art.39-39¢ rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 oraz art. 11 niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku gdy wniosek o weryfikacje nie zawiera wszystkich niezbednych
informacji, Urzad wciggu 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku
o weryfikacje¢ uznaje go za niedopuszczalny. Urzad bez zbe¢dnej zwtoki powiadamia
wnioskodawce, panstwa cztonkowskie i1Komisj¢ o niedopuszczalno$ci wniosku
o weryfikacje 1 przedstawia powody swojej decyzji.

Jezeli wniosek o weryfikacj¢ nie zostanie uznany za niedopuszczalny zgodnie
z ust. 4, Urzad w ciagu 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku o weryfikacje
wydaje o$wiadczenie dotyczace kwestii, czy roslina NGT spetnia kryteria okreslone
w zalgczniku 1. Urzad udostgpnia oswiadczenie Komisji 1 panstwom czlonkowskim.
Urzad, zgodnie zart. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, podaje swoje
oswiadczenie do wiadomosci publicznej, z pominigciem wszelkich informacji
uznanych za poufne zgodnie z art. 39-39¢ rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz
art. 11 niniejszego rozporzadzenia.

Komisja wciggu 30 dni roboczych od daty otrzymania o$wiadczenia Urzgdu
przygotowuje projekt decyzji stwierdzajacej, czy roslina NGT jest ro§ling NGT
kategorii 1, z uwzglednieniem tego o§wiadczenia. Decyzje t¢ przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 28 ust. 2.

Komisja publikuje streszczenie decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
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Artykut 8
System wymiany informacji miedzy panstwami czlonkowskimi, Komisja a Urzedem

Komisja ustanawia 1iutrzymuje -elektroniczny system do celow sktadania wnioskow
o weryfikacje zgodnie z art. 6 1 7 oraz wymiany informacji na podstawie niniejszego tytutu.

Artykut 9
Baza danych dotyczaca decyzji stwierdzajacych status rosliny NGT kategorii 1

1. Komisja ustanawia 1iutrzymuje baz¢ danych =zawierajaca wykaz decyzji
stwierdzajacych status rosliny NGT kategorii 1, przyjetych zgodnie z art. 6 ust. 81 10
oraz art. 7 ust. 6.

Baza danych zawiera nastgpujace informacje:
a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres wnioskodawcy;
b)  oznaczenie rosliny NGT kategorii 1;

c) streszczenie opisu techniki lub technik wykorzystanych do wuzyskania
modyfikacji genetycznej;

d)  opis cechy agronomicznej (cech agronomicznych) i wlasciwosci, ktore zostaty
wprowadzone lub zmienione;

e) numer identyfikacyjny, oraz

f)  decyzjg, o ktorej mowa odpowiednio w art. 6 ust. 8 lub 10 oraz art. 7 ust. 6.

2. Baza danych jest publicznie dost¢pna.

Artykul 10

Oznakowanie materialu przeznaczonego do reprodukcji roslin NGT kategorii 1, w tym
materialu hodowlanego

Materiat przeznaczony do reprodukcji roslin, w tym do celéw hodowlanych i naukowych,
ktory zawiera ro$ling lub rosliny NGT kategorii 1 lub sklada si¢ znich iktory jest
udostgpniany osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, musi by¢ opatrzony etykieta
z napisem ,,NGT kategorii 17, po ktérym nastgpuje numer identyfikacyjny rosliny lub roslin
NGT, z ktorych zostat uzyskany.

Artykut 11
Poufnos¢

1. Whnioskodawca, o ktorym mowa wart. 6 17, moze wystapi¢, odpowiednio, do
wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego lub do Urzedu z wnioskiem
o zachowanie poufnosci niektorych czesci informacji przedtozonych na podstawie
niniejszego tytutu, dolaczajac mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie, zgodnie
zust. 316.

2. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Urzad rozpatruje wniosek
o zachowanie poufnosci, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Wiasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Urzad moze wyrazi¢ zgode na
zachowanie poufnosci jedynie w odniesieniu do nastgpujacych informacji, na
podstawie mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia, w przypadku gdy
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wnioskodawca wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znacznym stopniu
zaszkodzi¢ jego interesom:

a)  informacji, o ktorych mowa w art. 39 ust. 2 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002;
b) informacji dotyczacych sekwencji DNA; oraz
c)  wzorcow i strategii hodowlanych.
4. Wilasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Urzad, po konsultacji

z wnioskodawca, decyduje, w przypadku ktorych informacji nalezy zachowaé
poufnos¢, 1 informuje wnioskodawce o swojej decyzji.

5. Panstwa cztonkowskie, Komisja i Urzad wprowadzaja niezbgdne $rodki w celu
zapewnienia, aby informacje poufne zglaszane lub wymieniane na podstawie
niniejszego rozdziatu nie zostaty podane do wiadomosci publiczne;.

6. Stosowne przepisy art. 39¢ 141 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 stosuje sie¢
odpowiednio.
7. W przypadku wycofania wniosku o weryfikacje przez wnioskodawce panstwa

cztonkowskie, Komisja 1Urzad przestrzegaja poufnosci w zakresie, w jakim
wlasciwy organ lub Urzad wyrazit zgode zgodnie z niniejszym artykutem. Jezeli
wycofanie wniosku o weryfikacje ma miejsce przed wydaniem przez wlasciwy organ
lub Urzad decyzji w sprawie odnosnego wniosku o zachowanie poufnosci, panstwa
cztonkowskie, Komisja i Urzad nie podaja do wiadomos$ci publicznej informacji,
w przypadku ktorych wniesiono o zachowanie poufnosci.

ROZDZIAL 111

Rosliny NGT kategorii 2 i produkty NGT kategorii 2

Artykut 12
Status roslin NGT kategorii 2 i produktow NGT kategorii 2

Przepisy, ktore maja zastosowanie do GMO w prawodawstwie Unii, o ile nie sg one objgte
odstgpstwem na mocy niniejszego rozporzadzenia, majg zastosowanie do roslin NGT
kategorii 2 1 produktow NGT kategorii 2.

SEKCJA 1
ZAMIERZONE UWALNIANIE ROSLIN NGT KATEGORII 2 DO WSZELKICH INNYCH
CELOW NIZ WPROWADZENIE DO OBROTU

Artykut 13
Tres¢ zgloszenia, o ktorym mowa w art. 6 dyrektywy 2001/18/WE

W odniesieniu do zamierzonego uwolnienia rosliny NGT kategorii 2 do wszelkich innych
celow niz wprowadzenie do obrotu zgloszenie, o ktdrym mowa w art. 6 ust. I dyrektywy
2001/18/WE, zawiera:

a) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres zglaszajacego;

b) kopie przeprowadzonych badan i wszelkich innych dostgpnych materiatéw majacych
wykazaé, ze roslina jest rosling NGT, w tym Ze nie zawiera materialu genetycznego
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d)

pochodzacego spoza puli genetycznej w dyspozycji hodowcow, jezeli taki materiat
genetyczny dodano tymczasowo w trakcie opracowywania ro$liny, zgodnie
zwymogami informacyjnymi okreslonymi w akcie wykonawczym przyjetym
zgodnie z art. 27 lit. a);

dokumentacj¢ techniczng zawierajaca informacje okreslone w zalaczniku II,
konieczng do przeprowadzenia oceny ryzyka dla S$rodowiska naturalnego
wynikajacego z zamierzonego uwolnienia rosliny NGT lub potaczonych roslin NGT:

(i) informacje ogoélne, w tym informacje dotyczace personelu i jego szkolenia;
(i1)) informacje dotyczace rosliny lub roslin NGT kategorii 2;

(ii1)) informacje dotyczace warunkéw uwolnienia i potencjalnego $rodowiska, do
ktorego ma nastgpi¢ uwolnienie;

(iv) informacje na temat wzajemnego oddziatywania migdzy rosling lub ros§linami
NGT kategorii 2 a srodowiskiem,;

v)  plan monitorowania majacy na celu okreslenie wptywu rosliny lub ro§lin NGT
kategorii 2 na zdrowie ludzi lub $rodowisko;

(vi) w stosownych przypadkach informacje dotyczace kontroli, metod zaradczych,
postgpowania z odpadami i plandw postepowania w sytuacjach awaryjnych;

(vil) wskazanie czg$ci  zgloszenia oraz  wszelkich innych informacji
uzupetniajacych, w odniesieniu do ktorych zglaszajacy wnosi o zachowanie
poufno$ci, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, zgodnie
z art. 25 dyrektywy 2001/18/WE,;

(viii) streszczenie dokumentacji;

ocen¢ ryzyka dla Srodowiska naturalnego przeprowadzong zgodnie z zasadami
i kryteriami okre$lonymi w zatagczniku II czes¢ 1 12 oraz zgodnie z aktem
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. ¢).

SEKCJA 2

WPROWADZANIE DO OBROTU PRODUKTOW NGT KATEGORII 2 INNYCH NIZ

ZYWNOSC LUB PASZA

Artykut 14
Tres¢ zgloszenia, o ktorym mowa w art. 13 dyrektywy 2001/18/WE

W odniesieniu do wprowadzania do obrotu produktéw NGT kategorii 2 innych niz
zywno$¢ 1 pasza zgloszenie, o ktorym mowa w art. 13 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE,
bez uszczerbku dla jakichkolwiek dodatkowych informacji, ktére moga by¢
wymagane zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, zawiera:

a) imi¢ inazwisko lub nazwe oraz adres zglaszajacego ijego przedstawiciela
majgcego miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii (jezeli zglaszajacy nie ma
miejsca zamieszkania lub siedziby w Unii);

b)  oznaczenie i specyfikacje rosliny NGT kategorii 2;
c)  zakres zgloszenia:
(1) uprawa;

(il) inne zastosowania (nalezy okresli¢ w zgloszeniu);
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d) kopi¢ przeprowadzonych badan i1 wszelkich innych dostepnych materiatoéw
majacych wykazac, ze roslina jest ros$ling NGT, w tym Ze nie zawiera materiatu
genetycznego pochodzacego spoza puli genetycznej w dyspozycji hodowcow,
jezeli taki materiat genetyczny dodano tymczasowo w trakcie opracowywania
rosliny, zgodnie zwymogami informacyjnymi okreslonymi w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. a);

e) oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadzong zgodnie z zasadami
i kryteriami okreslonymi w zalaczniku II czg$¢ 1 12 oraz zgodnie z aktem
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. c).

f)  warunki wprowadzenia do obrotu produktu, wtym szczegblowe warunki
stosowania i obchodzenia si¢ z nim;

g) w odniesieniu do art. 15 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE proponowany okres
obowigzywania zezwolenia, ktory nie powinien by¢ dluzszy niz 10 lat;

h) w stosownych przypadkach plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska
naturalnego zgodnie z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE, w tym
proponowany okres monitorowania; okres ten moze by¢ inny niz proponowany
okres obowigzywania zezwolenia. Jezeli na podstawie wynikoéw
jakiegokolwiek uwolnienia zgloszonego zgodnie z sekcja 1, ustalen z oceny
ryzyka dla Srodowiska naturalnego, wlasciwosci rosliny NGT, wlasciwosci
i skali jej przewidywanego zastosowania oraz charakterystyki srodowiska, do
ktérego ma nastgpi¢ uwolnienie, zgodnie z aktem wykonawczym przyjetym
zgodnie z art. 27 lit. d), zglaszajacy uzna, ze roslina NGT nie wymaga planu
monitorowania, zglaszajacy moze zaproponowaé rezygnacje z przedlozenia
planu monitorowania;

1)  propozycje etykietowania zgodnego z wymaganiami ustanowionymi w pkt A.8
zalgcznika IV do dyrektywy 2001/18/WE, art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003 1 art. 23 niniejszego rozporzadzenia,

J)  proponowane nazwy handlowe produktéw inazwy zawartych w nich ros$lin
NGT kategorii 2 oraz propozycj¢ niepowtarzalnego identyfikatora dla ro$liny
NGT kategorii 2, opracowanego zgodnie zrozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 65/2004%. Wszelkie nowe nazwy handlowe wprowadzone po uzyskaniu
zezwolenia powinny zosta¢ zgltoszone wlasciwemu organowi,

k)  opis przewidywanego sposobu uzycia produktu. Podkresla si¢ rdznice
w stosowaniu tego produktu i zarzadzaniu nim w poroéwnaniu z podobnymi
produktami niezmodyfikowanymi genetycznie;

1)  metody pobierania probek (w tym odniesienia do istniejacych oficjalnych lub
znormalizowanych metod pobierania probek), wykrywania, identyfikacji
1 okreslania iloSciowego rosliny NGT. Jezeli niemozliwe jest zapewnienie
metody analitycznej pozwalajacej na wykrycie, identyfikacje i dokonanie
obliczen, oile zglaszajacy przedstawi nalezyte uzasadnienie, warunki
zgodnosci z wymogami metody analitycznej dostosowuje si¢ zgodnie z aktem
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. ) 1 wytycznymi, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 2;

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 zdnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajace system
ustanawiania oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatorow organizmom zmodyfikowanym
genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5).
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m) probki rosliny NGT kategorii 2 iich probki kontrolne, atakze informacje
dotyczace miejsca, w ktorym dostgpny jest material odniesienia;

n) w stosownych przypadkach informacje, ktore nalezy przekaza¢ w celu
zapewnienia zgodno$ci z zatacznikiem II do Protokotu kartagenskiego
o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o r6znorodnosci biologicznej;

o) wskazanie czgsci  zgloszenia oraz  wszelkich innych informacji
uzupeltniajacych, w odniesieniu do ktorych zglaszajacy wnosi o zachowanie
poufno$ci, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, zgodnie
z art. 25 dyrektywy 2001/18/WE 1iart. 39-39¢ rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002;

p)  streszczenie dokumentacji w standardowej postaci.

2. Zglaszajacy zamieszcza w tym zgloszeniu informacje na temat danych lub wynikow
dotyczacych uwolnien tej samej rosliny NGT kategorii 2 lub tego samego potaczenia
ro$lin NGT kategorii 2 uprzednio lub obecnie zgloszonych lub przeprowadzonych
przez zgtaszajacego w Unii albo poza nig.

3. Wiasciwy organ, ktéry przygotowuje sprawozdanie zoceny, o ktorym mowa
w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE, bada zgloszenie pod katem zgodnos$ci z ust. 11 2.

Artykut 15
Przepisy szczegolowe dotyczace monitorowania

Pisemne zezwolenie, o ktérym mowa w art. 19 dyrektywy 2001/18/WE, okresla wymagania
dotyczace monitorowania opisane w art. 19 ust. 3 lit. ), albo stanowi, Zze monitorowanie nie
jest wymagane. Art. 17 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/18/WE nie ma zastosowania, jezeli
zezwolenie nie wymaga monitorowania.

Artykut 16
Etykietowanie zgodne z art. 23

Oprocz art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE w pisemnym zezwoleniu okresla si¢
etykietowanie zgodnie z art. 23 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 17
Okres waznosci zezwolenia po odnowieniu

1. Zezwolenie wydane zgodnie z czes$cig C dyrektywy 2001/18/WE po pierwszym
odnowieniu zgodnie zart. 17 dyrektywy 2001/18/WE jest wazne przez czas
nieokreslony, chyba ze decyzja, o ktérej mowa w art. 17 ust. 6 lub 8, stanowi, ze
odnowienie obowigzuje przez ograniczony okres na podstawie uzasadnionych
powodow opartych na wynikach oceny ryzyka przeprowadzonej na podstawie
niniejszego rozporzadzenia oraz na do$wiadczeniach zwigzanych ze stosowaniem,
w tym wynikach monitorowania, jezeli tak okreslono w zezwoleniu.

2. Zdania ostatnie art. 17 ust. 6 1 8 dyrektywy 2001/18/WE nie maja zastosowania.

SEKCJA 3
WPROWADZANIE DO OBROTU ROSLIN NGT KATEGORII 2 DO CELOW
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SPOZYWCZYCH LUB DO UZYTKU PASZOWEGO ORAZ ZYWNOSCI I PASZY NGT

KATEGORII 2

Artykul 18

ZaKkres stosowania

Niniejsza sekcja ma zastosowanie do:

a)
b)

roslin NGT kategorii 2 do celéw spozywczych lub do uzytku paszowego;

zywnos$ci zawierajacej rosliny NGT kategorii 2, sktadajacej si¢ z takich roslin lub
z nich wyprodukowanej, lub zawierajacej sktadniki wyprodukowane z roslin NGT
kategorii 2 (,,zywnos$¢ kategorii NGT 27);

paszy zawierajgcej rosliny NGT kategorii 2, sktadajacej si¢ z takich roslin lub z nich
wyprodukowanej (,,pasza NGT kategorii 2”).

Artykut 19

Przepisy szczegélowe dotyczgce wniosku o wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 5

i 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 3 lit. ) iart. 17 ust. 3 lit. ) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz bez uszczerbku dla jakichkolwiek dodatkowych informacji,
ktore moga by¢ wymagane zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, do
wniosku o wydanie zezwolenia dotyczacego rosliny NGT kategorii 2 do celow
spozywczych lub do uzytku paszowego, lub tez zywnosci lub paszy NGT kategorii 2,
dotacza si¢ kopi¢ badan, wtym, wmiar¢ dostgpnosci, przeprowadzonych
niezaleznych, zrecenzowanych badan, iwszelkie pozostale dostgpne materiaty
majace wykazac, ze:

a) ro$lina jest rosling NGT, wtym Ze nie zawiera materialu genetycznego
pochodzacego spoza puli genetycznej w dyspozycji hodowcow, jezeli taki
material genetyczny dodano tymczasowo w trakcie opracowywania rosliny,
zgodnie z wymogami informacyjnymi okreslonymi w akcie wykonawczym
przyjetym zgodnie z art. 27 lit. a);

b)  zywno$¢ lub pasza spehiajg kryteria, o ktorych mowa odpowiednio w art. 4
ust. 1 lub art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, oparte na ocenie
bezpieczenstwa zywnosci lub paszy przeprowadzonej zgodnie z zasadami
1 kryteriami okreSlonymi weczeSci 1 13 =zalagcznika II do niniejszego
rozporzadzenia oraz z aktem wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. c).

Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 ust. 3 lit. 1) oraz art. 17 ust. 3 lit. 1) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 do wniosku o wydanie zezwolenia dotgcza si¢ metody pobierania
probek (w tym odniesienia do istniejacych oficjalnych lub znormalizowanych metod
pobierania probek), wykrywania, identyfikacji 1 okre$lania ilosciowego rosliny NGT
oraz, w stosownych przypadkach, wykrywania 1iidentyfikacji ros§liny NGT
w zywnosci lub paszy NGT.

Jezeli niemozliwe jest zapewnienie metody analitycznej pozwalajacej na wykrycie,
identyfikacj¢ 1dokonanie obliczen, oile wnioskodawca przedstawi nalezyte

uzasadnienie lub oile stwierdzi to laboratorium referencyjne Unii Europejskiej,
o ktorym mowa w art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, w trakcie procedury,
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o ktorej mowa w art. 20 ust. 4, warunki zgodno$ci z wymogami metody analitycznej
dostosowuje si¢ zgodnie z aktem wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. e)
1 wytycznymi, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2.

Na zasadzie odstepstwa od art.5 ust.5 iart. 17 ust.5 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, w przypadku roslin NGT kategorii 2 lub zywnosci lub paszy
zawierajacych rosliny NGT kategorii 2 lub sktadajacych si¢ znich do wniosku
dotacza si¢ rowniez:

a)  oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadzong zgodnie z zasadami
1 kryteriami okreslonymi w zataczniku II cze$¢ 1 12 oraz zgodnie z aktem
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. c);

b) w stosownych przypadkach plan monitorowania skutkéw dla S$rodowiska
naturalnego zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE, w tym
proponowany okres monitorowania. Okres ten moze by¢ inny niz okres
obowigzywania zezwolenia. Jezeli na podstawie wynikow jakiegokolwiek
uwolnienia zgloszonego zgodnie zsekcja 1, ustalen zoceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, witasciwosci rosliny NGT, wilasciwosci iskali jej
przewidywanego zastosowania oraz charakterystyki srodowiska, do ktérego ma
nastgpi¢ uwolnienie, zgodnie zaktem wykonawczym przyjetym zgodnie
zart. 27 lit. d), wnioskodawca wuzna, ze roslina NGT wymaga planu
monitorowania, wnioskodawca moze zaproponowac rezygnacje z przedtozenia
planu monitorowania;

Whiosek zawiera rowniez propozycje etykietowania zgodnego z art. 23.

Artykut 20
Przepisy szczegolowe dotyczgce opinii Urzedu

Na zasadzie odstepstwa od art. 6 ust. 1 12 oraz art. 18 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Urzad wydaje opini¢ w sprawie wniosku o wydanie zezwolenia,
o ktorym mowa w art. 19 niniejszego rozporzadzenia, w terminie szesciu miesi¢cy
od otrzymania waznego wniosku.

W przypadku gdy Urzad Iub wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
przeprowadzajacy ocen¢ ryzyka dla Srodowiska naturalnego lub oceng
bezpieczenstwa zywnos$ci lub paszy na podstawie art. 6 ust. 3 lit. b) 1 c¢) oraz art. 18
ust. 3 lit. b) 1 ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 uzna, ze konieczne s3 dodatkowe
informacje, Urzad lub wtasciwy organ krajowy za posrednictwem Urzedu zwraca si¢
do wnioskodawcy o przedtozenie tych informacji w okreslonym terminie. W takim
przypadku okres sze$ciu miesigcy przedtuza si¢ o ten dodatkowy okres. Przedtuzenie
nie moze przekracza¢ szesciu miesigcy, chyba ze jest to uzasadnione charakterem
zadanych danych lub wyjatkowymi okoliczno$ciami.

Oprocz zadan, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 1 art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, Urzad sprawdza, czy wszystkie szczegoétowe dane i dokumenty
ztozone przez wnioskodawce sg zgodne z art. 19 niniejszego rozporzadzenia.

Na zasadzie odstepstwa od art. 6 ust. 3 lit. d) iart. 18 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Urzad przekazuje unijnemu laboratorium referencyjnemu,
o ktorym mowa w art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, dane szczegdtowe,
o ktorych mowa w art. 19 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia oraz w art. 5 ust. 3 lit. j)
iart. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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4. Unijne laboratorium referencyjne bada i waliduje metode wykrywania, identyfikacji
1 okre$lania ilosciowego zaproponowang przez wnioskodawce zgodnie z art. 19 ust. 2
lub ocenia, czy informacje dostarczone przez wnioskodawce uzasadniajg
zastosowanie  dostosowanych  warunkéw  zgodno$ci z wymogami  metody
wykrywania, o ktorych mowa w tym ustepie.

5. Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 5 lit. f) iart. 18 ust. 5 lit. f) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 w przypadku wydania pozytywnej opinii dotyczacej zezwolenia
na zywno$¢ lub pasze opinia ta zawiera rowniez:

a) zwalidowang przez unijne laboratorium referencyjne metod¢ wykrywania,
w tym pobierania probek, oraz, w stosownych przypadkach, identyfikacji
1 okreslania ilosciowego rosliny NGT oraz wykrywania 1 identyfikacji rosliny
NGT w zywnosci lub paszy NGT, a takze uzasadnienie wszelkich dostosowan
metody w przypadkach, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2 akapit drugi;

b)  wskazanie, gdzie mozna uzyska¢ dostep do odpowiednich materialow
referencyjnych.

6. Oprocz danych szczegdétowych wymienionych w art. 6 ust. 5 lit. d) iart. 18 ust. 5
lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 opinia zawiera roéwniez propozycje
etykietowania zgodnie z art. 23 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 21
Okres waznosci zezwolenia po jego odnowieniu

Na zasadzie odstgpstwa od art. 11 ust. 1 1 art. 23 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 po
pierwszym odnowieniu zezwolenie jest wazne przez czas nieokre$lony, chyba ze Komisja
podejmie decyzj¢ o odnowieniu zezwolenia na ograniczony okres na podstawie
uzasadnionych powoddéw opartych na wynikach oceny ryzyka przeprowadzonej na podstawie
niniejszego rozporzadzenia oraz na doswiadczeniach zwigzanych ze stosowaniem, w tym
wynikach monitorowania, jezeli tak okreslono w zezwoleniu.

SEKCJA 4
WSPOLNE PRZEPISY DOTYCZACE ROSLIN NGT KATEGORII 2 I PRODUKTOW
NGT KATEGORII 2

Artykut 22

Zachety dotyczace roslin NGT kategorii 2 i produktow NGT kategorii 2 zawierajacych
cechy agronomiczne istotne dla zréwnowazonego rozwoju

1. Zache¢ty przewidziane w niniejszym artykule maja zastosowanie do roslin NGT
kategorii 2 1 produktow NGT kategorii 2, jezeli co najmniej jedna z zamierzonych
cech agronomicznych rosliny NGT przenoszona w drodze modyfikacji genetyczne;j
jest zawarta w zatgczniku III czes¢ 1 1roslina ta nie posiada cech agronomicznych,
o ktorych mowa w czgéci 2 tego zatacznika.

2. Do wnioskéw o wydanie zezwolenia sktadanych zgodnie =zart.5 lub17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w zwiazku z art. 19 stosuje si¢ nastgpujace
zachety:

a) na zasadzie odstepstwa od art. 20 ust. 1 akapit pierwszy niniejszego
rozporzadzenia Urzad wydaje opini¢ w sprawie wniosku w terminie czterech
miesigcy od otrzymania waznego wniosku, chyba Ze zlozono$¢ produktu
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b)

wymaga zastosowania terminu, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1. Termin ten
jest przedluzany na warunkach okreslonych w art. 20 ust. 1 akapit drugi;

jezeli wnioskodawca jest MSP, jest zwolniony z wnoszenia sktadek na rzecz
unijnego laboratorium referencyjnego i Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO,
o ktorych mowa w art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Do celow oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z zatgcznikiem II, oprocz art. 32a
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, przed przedtozeniem zgloszen zgodnie z art. 13
dyrektywy 2001/18/WE w zwigzku zart. 14 oraz w odniesieniu do wnioskow
o wydanie zezwolenia ztozonych zgodnie zart.5 lub 17 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 w zwigzku zart. 19 stosuje si¢ nastepujaca porad¢ na etapie
poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia:

a)

b)

na wniosek potencjalnego wnioskodawcy lub zglaszajacego personel Urzedu
udziela porady w sprawie hipotez prawdopodobnego ryzyka, ktore potencjalny
wnioskodawca lub zglaszajacy zidentyfikowal na podstawie wilasciwosci
ro$liny, produktu lub hipotetycznej rosliny lub hipotetycznego produktu, ktore
nalezy uwzgledni¢ przez dostarczenie informacji zgodnie z zatacznikiem II
cz¢s$¢ 2 1 3. Porada ta nie obejmuje jednak przygotowania badan w odniesieniu
do hipotez ryzyka;

jezeli potencjalnym wnioskodawcy lub zgtaszajacym jest MSP, moze on
powiadomi¢ Urzad o tym, w jaki sposob zamierza odnies¢ si¢ do hipotez
prawdopodobnego ryzyka, o ktorych mowa wlit. a), iktére to ryzyko
potencjalny wnioskodawca lub zglaszajacy zidentyfikowal na podstawie
wiasciwosci ro$liny, produktu lub hipotetycznej rosliny lub hipotetycznego
produktu, wtym o przygotowaniu badan, ktore zamierza przeprowadzié
zgodnie z wymogami okreslonymi w zalaczniku II cze$¢ 2 1 3. Urzad udziela
porady na temat zgtoszonych informacji, w tym na temat przygotowania badan.

Porada na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgtoszenia, o ktorej mowa
w ust. 3, spetnia nastepujace wymogi:

a)

b)

pozostaje bez uszczerbku dla jakiejkolwiek podzniejszej oceny wnioskdéw lub
zgloszen dokonywanej przez panel Urzedu ds. organizméw modyfikowanych
genetycznie inie moze by¢ wiazaca w kontekScie takiej oceny. Personel
Urzedu udzielajacy porady nie moze uczestniczy¢ w przygotowawczych
pracach naukowych lub technicznych, ktére sa bezposrednio lub posrednio
istotne dla wniosku lub zgloszenia stanowigcego przedmiot porady;

w przypadku potencjalnych zgtoszen zgodnie z art. 13 dyrektywy 2001/18/WE
w zwigzku z art. 14 oraz w przypadku potencjalnych wnioskéw na podstawie
art. 5 lub 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w zwigzku z art. 19,
dotyczacych roslin NGT kategorii 2, ktore maja by¢ wykorzystywane jako
nasiona lub inny material przeznaczony do reprodukcji roslin, Urzad udziela
porady na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia wspolnie
lub w $cistej wspolpracy z wlasciwym organem panstwa cztonkowskiego, do
ktorego ma zosta¢ ztozone zgtoszenie lub wniosek;

Urzad niezwltocznie podaje do wiadomosci publicznej streszczenie porady na
etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia po uznaniu wniosku
lub zgloszenia za wazne. Art. 38 ust. 1a stosuje si¢ odpowiednio;
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d)  potencjalni wnioskodawcy lub zglaszajacy wykazujacy, ze sa MSP, moga
zwroci¢ si¢ o porad¢ na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub
zgloszenia, o ktorej mowa w ust. 3 lit. a), w r6znych momentach.

5. Wszelkie wnioski o zastosowanie zachgt przedktada si¢ Urzedowi w chwili skladania
wniosku o porade, o ktorej mowa w ust. 3, lub wniosku, o ktérym mowa w art. 5
lub 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w zwiazku z art. 19, wraz z nastepujacymi
informacjami:

a) informacjami niezbednymi do stwierdzenia, Zze zamierzone cechy
agronomiczne wynikajace z modyfikacji genetycznej rosliny NGT kategorii 2
spetniajg warunki, o ktérych mowa w ust. 1;

b) w stosownych przypadkach informacjami niezbgednymi do wykazania, ze
(potencjalny) wnioskodawca lub zgtaszajacy jest MSP;

c) do celow ust. 3 informacjami na temat aspektow wymienionych w zalgczniku
IT czgs¢ 1, oile moga one juz zosta¢ przekazane, oraz wszelkimi innymi
istotnymi informacjami.

6. Do informacji przekazywanych Urzgdowi na podstawie niniejszego artykulu stosuje
si¢ odpowiednio art. 26 dyrektywy 2001/18/WE 1 art. 30 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

7. Urzad okresla rozwigzania praktyczne w celu wdrozenia ust. 3—6.

8. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 26
zmieniajacych wykazy cech agronomicznych roslin NGT okreslone w zataczniku 111
w celu dostosowania ich do postepu naukowego i technologicznego oraz do nowych
dowodow dotyczacych wplywu tych cech agronomicznych na zréwnowazony
rozw0j, z zastrzezeniem nast¢pujacych warunkow:

a) Komisja uwzglednia monitorowanie skutkdw niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 30 ust. 3;

b) Komisja przeprowadza przeglad aktualnej literatury naukowej na temat
wplywu cech agronomicznych, ktére zamierza doda¢ lub usuna¢ z wykazu
w zalaczniku 1III, na zréwnowazony rozwdj Srodowiskowy, spoteczny
1 gospodarczy;

c)  w stosownych przypadkach Komisja uwzglednia wyniki monitorowania, ktore
przeprowadzono zgodnie z art. 14 lit. h) lub art. 19 ust. 3, w odniesieniu do
ros$lin NGT posiadajacych cechy agronomiczne wynikajace z modyfikacji
genetyczne;j.

Artykut 23
Etykietowanie zatwierdzonych produktéow NGT kategorii 2

Oprécz wymagan dotyczacych etykietowania, o ktorych mowa wart. 21 dyrektywy
2001/18/WE, w art. 12, 13, 24 1 25 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 67
rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, atakze bez uszczerbku dla wymagan okre§lonych
w innych przepisach Unii, etykietowanie zatwierdzonych produktow NGT kategorii 2 moze
réwniez obejmowac informacje o cechach agronomicznych wynikajacych z modyfikacji
genetycznej, jak okreslono w zezwoleniu na podstawie rozdziatu III sekcja 2 lub 3 niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 24

Srodki majace na celu zapobiezenie niezamierzonemu wystepowaniu roslin NGT

kategorii 2

Panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodki majace na celu zapobiezenie
niezamierzonemu wystepowaniu roslin NGT kategorii 2 w produktach nieobje¢tych dyrektywa
2001/18/WE ani rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

Artykut 25

Uprawa

Art. 26b dyrektywy 2001/18/WE nie ma zastosowania do roslin NGT kategorii 2.

ROZDZIAL 1V

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 26
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3
iart. 22 ust. 8, powierza si¢ Komisji na okres pi¢ciu lat od dnia /data wejscia w zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewi¢é miesiecy przed koncem okresu
pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu
nie pdzniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 5 ust. 3 1 art. 22 ust. 8, moze zostac
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreSlonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej lub w po6zniejszym terminie okreslonym
w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 1. w sprawie
lepszego stanowienia prawa®’.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rGwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3 1 art. 22 ust. 8 wchodzi w zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zar6wno Parlament Europejski, jak

Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1.
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1 Rada poinformowaty Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢
o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 27
Akty wykonawcze
Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:
a) informacji wymaganych do wykazania, ze roslina jest ro§ling NGT;
b) przygotowania i przedstawiania wnioskow o weryfikacje, o ktorych mowa w art. 6
17;
C) metod 1 wymogoéw informacyjnych do celéw przeprowadzania ocen ryzyka dla

srodowiska naturalnego w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2 oraz ocen
bezpieczenstwa zywnosci 1 paszy NGT kategorii 2, zgodnie z zasadami 1 kryteriami
okreslonymi w zataczniku II;

d) stosowania art. 14 119, wtym przepisOow dotyczacych przygotowania
1 przedstawiania zgtoszenia lub wniosku;

e) dostosowanych warunkéw zgodno$ci z wymogami metody analitycznej, o ktorych
mowa w art. 14 ust. 1 lit. 1) i art. 19 ust. 2.

Przed przyjeciem aktéw wykonawczych, o ktérych mowa w lit. a)—d), Komisja konsultuje si¢
z Urzedem. Akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 28
ust. 3.

Artykut 28
Procedura komitetowa
1. Komisje wspomaga komitet ustanowiony na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)

nr 182/2011.

Artykut 29
Wytyczne

1. Przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Urzad publikuje
szczegbtowe  wytyczne, aby pomodc zglaszajgcemu lub  wnioskodawcy
w przygotowaniu 1 przedstawieniu zgloszen 1 wnioskow, o ktorych mowa
w rozdziatach 11 1 111, oraz do celow wdrozenia zalacznika II.

2. Przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia laboratorium
referencyjne Unii Europejskiej odpowiedzialne za zywnos$¢ i pasze modyfikowane
genetycznie, ustanowione na mocy art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
wspomagane przez Europejska Sie¢ Laboratoriow GMO, publikuje szczegodtowe
wytyczne, aby pomdc zglaszajgcemu lub wnioskodawcy w stosowaniu art. 14 ust. 1
lit. 1) 1 art. 19 ust. 2.
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Artykut 30
Monitorowanie, sprawozdawczo$¢ i ocena

1. Nie wczesniej niz trzy lata po przyjeciu pierwszej decyzji zgodnie z art. 6 ust. 8
lub 10 lub art. 7 ust. 6 lub zgodnie z rozdziatem III sekcja 2 lub 3, w zaleznos$ci od
tego, co nastapi wczesniej, a nastepnie co pigc lat Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
1 Komitetowi Regiondw sprawozdanie z wykonania niniejszego rozporzadzenia.

2. Sprawozdanie to dotyczy réwniez wszelkich kwestii etycznych, ktore pojawity si¢
w zwigzku ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia.

3. Do celow sprawozdawczos$ci, o ktorej mowa w ust. 1, najpdzniej do dnia /24
miesigce od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. Komisja ustanawia,
po konsultacji z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE 1irozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003, szczegoétowy program
monitorowania skutkéw niniejszego rozporzadzenia na podstawie wskaznikow.
Okresla si¢ w nim réwniez dziatania podejmowane przez Komisje i1 przez panstwa
cztonkowskie w celu gromadzenia i analizowania danych oraz innych dowodow.

4. Nie wczesniej niz dwa lata po opublikowaniu pierwszego sprawozdania, o ktérym
mowa w ust. 1, Komisja przeprowadza ocen¢ wykonania niniejszego rozporzadzenia
ijego skutkéw dla zdrowia ludzi izwierzat, $rodowiska, informacji dla
konsumentéw, funkcjonowania rynku wewngtrznego oraz zrownowazonego rozwoju
gospodarczego, sSrodowiskowego 1 spolecznego.

5. Komisja przedstawia Parlamentowi FEuropejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu 1 Komitetowi Regionéw sprawozdanie
z gtownych ustalen oceny, o ktorej mowa w ust. 4.

Artykut 31
Odestania w innych przepisach Unii

W przypadku ros§lin NGT kategorii 2 odestania do zalacznika II lub zalacznika III do
dyrektywy 2001/18/WE zawarte w innych przepisach Unii traktuje si¢ jako odestania do
czesci 112 zalacznika II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 32
Przeglad administracyjny

Kazda decyzja podjeta na podstawie uprawnien przyznanych Urzedowi niniejszym
rozporzadzeniem lub brak wykonywania tych uprawnien moga zosta¢ poddane przegladowi
przez Komisj¢ z wlasnej inicjatywy lub w odpowiedzi na wniosek panstwa cztonkowskiego,
lub dowolnej innej osoby bezposrednio i indywidualnie zainteresowane;.

W tym celu do Komisji kieruje si¢ wniosek w terminie dwoch miesigcy od dnia, w ktorym
zainteresowana strona dowiedziala si¢ o wspomnianym dziataniu lub zaniechaniu dziatania.

W terminie dwdch miesiecy Komisja przygotowuje projekt decyzji, wymagajac od Urzedu,
w stosownych przypadkach, uniewaznienia decyzji lub naprawienia zaniechania.
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Artykut 33
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/625

W art. 23 rozporzadzenia (UE) 2017/625 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1y

2)

ust. 2 lit. a) pkt (ii) otrzymuje brzmienie:

»(11) uprawy GMO do celow produkcji zywnos$ci 1 paszy 1 wlasciwego stosowania
planu monitorowania, o ktorym mowa wart. 13 wust.2 lit. e) dyrektywy
2001/18/WE, art. 5 ust. 5 lit. b) iart. 17 ust. 5 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz art. 14 wust. 1 lit. h) iart. 19 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia
[odestanie do niniejszego rozporzqdzenial;”;

ust. 3 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) uprawy GMO do celow produkcji zywnoSci 1 paszy 1 wlasciwego stosowania
planu monitorowania, o ktorym mowa wart. 13 wust.2 lit. e) dyrektywy
2001/18/WE, art. 5 ust. 5 lit. b) iart. 17 ust. 5 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 oraz art. 14 wust. 1 lit. h) iart. 19 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia
[odestanie do niniejszego rozporzgdzenia).”.

Artykut 34
Wejscie w zZycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [24 miesigce od daty wejscia w zZycie
niniejszego rozporzgdzenia] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgca Przewodniczgcy
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1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
Whiosek/inicjatywa dotyczy:

Cel(e)

Cel(e) ogolny(e)

Cel(e) szczegotowy(e)

Oczekiwane wyniki i wplyw

Wskazniki dotyczqgce realizacji celow

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej, w tym
szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynika¢ z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumiec¢ jako wartos¢ wynikajqgcq z unijnej
interwencji, wykraczajgcq poza wartos¢, ktora zostataby wytworzona przez same
panstwa cztonkowskie.

Gtowne wnioski wyciggnigte z podobnych dziatan

Spojnos¢  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy

Planowane metody wykonania budzetu

SRODKI ZARZADZANIA
Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci
System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzgdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Oszacowanie iuzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

PL



PL

3.2

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na srodki
Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki operacyjne
Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
Podsumowanie szacunkowego wplywu na zasoby ludzkie EFSA
Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki administracyjne
Zgodnos¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Udziat osob trzecich w finansowaniu

Szacunkowy wplyw na dochody
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1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
Tytul wniosku/inicjatywy

Whniosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1
RADY w sprawie roslin uzyskiwanych za pomoca niektérych nowych technik
genomowych oraz pochodzacych ztych ros§lin zywnosci ipasz, oraz w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/625

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

1 — Jednolity rynek, innowacje i gospodarka cyfrowa

2 — Spojnos¢, odpornos¢ 1 wartosci

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
O nowego dzialania

O nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego'

O przedluzenia biezacego dzialania

M polaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem
innego/nowego dzialania

Cel(e)
Cel(e) ogolny(e)

Ogodlne cele nowych przepisoOw sa nastepujace:

I)  utrzymanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz
srodowiska naturalnego zgodnie z zasadg ostroznosci;

II) umozliwienie rozwoju 1 wprowadzania do obrotu roslin i produktow roslinnych
przyczyniajacych sie¢  do osiagnigcia celdow  w zakresie innowacji
1 zrownowazonego rozwoju okreslonych w Europejskim Zielonym Ladzie oraz
strategii ,,Od pola do stolu” 1 strategii na rzecz bioréznorodnosci;

IIl) zapewnienie skutecznego funkcjonowania rynku wewngtrznego oraz
wzmocnienie konkurencyjnosci unijnego sektora rolno-spozywczego na
szczeblu unijnym i globalnym, przy zapewnieniu réwnych warunkoéw dzialania
dla podmiotéw tego sektora.

Cel(e) szczegotowy(e)

Cel szczegblowy nr:

1.  Procedury dotyczace zamierzonego uwalniania i1 wprowadzania do obrotu,
ktére zapewniaja, by ro$liny NGT i uzyskane z nich Zywno$§¢/pasze byty tak
samo bezpieczne jak ich konwencjonalne odpowiedniki, ajednoczesnie nie
pociagaty za sobg niepotrzebnych obcigzen regulacyjnych.

1
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1.4.3.

1.4.4.

2. Zamierzone uwalnianie i wprowadzanie do obrotu ro§lin NGT 1 pochodzacych
znich zywnos$ci/pasz, ktore obejmuja szerokie spektrum gatunkow roslin
i cech agronomicznych, przez r6zne podmioty opracowujace.

3. Rosliny NGT uwalniane lub wprowadzane do obrotu posiadaja cechy
agronomiczne, ktdére mogg przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia zroOwnowazonego
systemu rolno-spozywczego.

Oczekiwane wyniki i wptyw

Nalezy wskazad, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Procedury udzielania zezwolen i wymagania dotyczace oceny ryzyka w odniesieniu
do roslin uzyskanych za pomocg niektorych nowych technik genomowych bylyby
dostosowane do réznorodnosci produktow. Zmniejszytyby si¢ koszty regulacyjne
1 obcigzenia administracyjne, co zmniejszyloby réwniez bariery wejscia na rynek dla
MSP i instytucji publicznych w kontekscie hodowli roglin.

Globalna konkurencyjno$¢ iinnowacyjny potencjal hodowcow bytyby wspierane
przez wprowadzenie uproszczonych i nieulegajacych dezaktualizacji ram, ktore
bedzie mozna dostosowywa¢ do zmian naukowych i technologicznych. Hodowcy
i podmioty, zwlaszcza MSP, mogliby liczy¢ na zmniejszenie obcigzen i kosztow,
a takze bardziej przewidywalny harmonogram opracowywania nowych produktow.

Rolnicy dysponowaliby wigkszg liczba odmian dostosowanych do obecnych potrzeb,
w szczegblnosci wieksza liczba cech agronomicznych, ktore przyczyniaja si¢ do
zrOwnowazonego systemu rolno-spozywczego.

Konsumenci odniesliby korzysci dzigki produktom zaprojektowanym zgodnie z ich

oczekiwaniami i potrzebami (np. lepszy smak, lepszy profil sktadnikéw odzywczych
lub zmniejszona zawarto$¢ alergenow).

Instytucje akademickie 1badawcze dostrzegalyby w UE wigcej mozliwosci
(finansowania) badan w tej dziedzinie.

Wskazniki dotyczqgce realizacji celow

Nalezy wskazac wskazniki stosowane do monitorowania postegpow i osiggnigc.

W przypadku roslin NGT tak bezpiecznych jak ich konwencjonalne odpowiedniki:

— liczba produktow zatwierdzonych lub zgloszonych do wprowadzenia do

obrotu;

— zgloszone przypadki wykazujace ryzyko dla zdrowia ludzi 1 zwierzat oraz dla
srodowiska ze wzgledu na modyfikacje genetyczng
zatwierdzonego/zgloszonego produktu oraz wszelkie podjete dziatania
regulacyjne.

W przypadku roslin NGT obejmujacych szerokie spektrum gatunkéw roslin i cech
agronomicznych, opracowywanych przez rézne podmioty:

— liczba kombinacji upraw 1cech agronomicznych w zgloszeniach/wnioskach
o wydanie zezwolenia;

— liczba iodsetek MSP/instytucji  publicznych  skladajacych — wnioski
o doswiadczenia polowe/zgloszenia/wnioski o wydanie zezwolenia.

W  przypadku roslin NGT posiadajacych cechy agronomiczne, ktore moga
przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia zrOwnowazonego systemu rolno-spozywczego:
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

— wptyw ros§lin NGT w UE na zréwnowazony rozwdj gospodarczy,
srodowiskowy 1 spoteczny, np. wzwigzku ze stosowaniem pestycydow,
stosowaniem nawozow, roznorodnosciag biologiczng, emisjami gazow
cieplarnianych, plonami, stabilnos$cig plonow, korzy$ciami zdrowotnymi.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej, w tym
szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Rosliny/produkty NGT moga by¢ wprowadzane do obrotu, jezeli speiniajg kryteria
okreslone w zgloszeniu albo jezeli ocena zwigzanego z nimi ryzyka dowiodta, ze sg
bezpieczne, 1 w zwigzku z tym je zatwierdzono. Weryfikacje kryteriow okreslonych
w zgloszeniu i oceny ryzyka bedzie w niektorych przypadkach przeprowadzal organ
regulacyjny UE (w innych przypadkach procedury beda przeprowadzaly panstwa
cztonkowskie).

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) jest juz kluczowym
podmiotem w stosowaniu ram legislacyjnych dotyczacych GMO, ktérego zadania
nalezy rozszerzy¢ w celu wlasciwego wdrozenia wymogdéw dotyczacych zglaszania
1 zatwierdzania nowych roslin/produktow w zakresie analizy danych i oceny ryzyka.

Zadania EFSA beda musiaty by¢ realizowane od 2025 r.

W odniesieniu do roslin/produktow NGT bylyby réwniez potrzebne nowe narzedzia
informatyczne umozliwiajace wilaczenie ich do juz funkcjonujacego systemu
FIP/ESFC, co ograniczy koszty informatyczne.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynika¢ z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej
interwencji, wykraczajgcq poza wartos¢, ktora zostataby wytworzona przez same
panstwa czlonkowskie.

Przyczyny dzialania na poziomie europejskim (ex ante):

Interwencja UE zapewnitaby jednolite zasady opracowywania i wprowadzania do
obrotu roslin NGT 1ipochodzacych znich zywnosci 1produktéw paszowych.
Zharmonizowane ogo6lnounijne przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu takich
produktéw zapewnilyby wysoki poziom bezpieczenstwa ludzi izwierzat oraz
ochron¢ s$rodowiska wcatej UE, roéwne warunki dziatania dla podmiotow
gospodarczych na jednolitym rynku oraz bardziej przewidywalny i skuteczny nadzor
regulacyjny.

Nalezy zapewni¢ rolnikom, podmiotom sektora spozywczego ikonsumentom
dostepnos¢ odmian roslin mogacych przyczyni¢ si¢ do sprostania wyzwaniom
o charakterze globalnym, takim jak zmiana klimatu i ograniczenie roéznorodnosci
biologicznej, ktore dodatkowo poglebia obecny kryzys geopolityczny i energetyczny
panujacy w Europie, oraz nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo zywnosciowe
W przysztosci.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dzialan

Rozporzadzenie opiera si¢ na doswiadczeniach zwigzanych z przepisami
dotyczacymi zamierzonego uwalniania GMO (dyrektywa 2001/18/WE) oraz
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1.5.5.

wprowadzania do obrotu GMO do celéw spozywczych i do uzytku paszowego
(rozporzadzenie (WE) 1829/2003).

We wniosku uwzglednia si¢ roznorodno$¢ produktow, ktore mozna uzyskaé za
pomoca nowych technik genomowych opartych na najnowszej wiedzy naukowe;,
1 okresla si¢ wymagania lepiej dostosowane do poszczegdlnych rodzajow produktow.

Spojnos¢  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

Rozporzadzenie ma stanowi¢ cze$¢ komponentu zywnos$ciowego Programu na rzecz
jednolitego rynku i bedzie dziata¢ w synergii ze wspolng polityka rolng. Niniejszy
wniosek bedzie miat na celu propagowanie wykorzystania roslin NGT i uzyskanych
znich produktéow, ktorych cechy agronomiczne mogg przyczyni¢ si¢ do
zrOwnowazonego rozwoju, natomiast WPR obejmuje roézne instrumenty
przeciwdziatania zmianie klimatu dzigki inwestycjom i doradztwu w zakresie
nowych metod i technologii.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

Kwota potrzebna EFSA do realizacji nowych zadan (2,3 mln EUR w obecnym
okresiec WRF) zostanie pokryta przez zwigkszenie rocznej dotacji dla EFSA
z nieprzydzielonego marginesu $rodkéw w ramach dzialu 2b, zrekompensowane
rownowaznym zmniejszeniem $rodkow na komponent dotyczacy tancucha
zywnosciowego w ramach Programu na rzecz jednolitego rynku, co doprowadzi do
zwigkszenia nieprzydzielonego marginesu $rodkéw w ramach dziatu 1. Co wigcej,
kwota 0,1 mln EUR zostanie przesuni¢ta wewnetrznie w ramach komponentu
zywnos$ciowego w Programie na rzecz jednolitego rynku w celu pokrycia wydatkow
informatycznych. Mandat EFSA przyczynia si¢ do osiggnigcia celow komponentu
zywno$ciowego w Programie na rzecz jednolitego rynku, ktore obejmuja
przyczynianie si¢ do wysokiego poziomu zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, zwierzat
1 roslin w obszarach ros$lin, zwierzat, zywnosci 1 pasz.

PL



PL

1.6.

1.7.

Uwagi

Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy
[0 Ograniczony czas trwania

— [ Okres  trwania  wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRRr. do
[DD/MM]RRRR r.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu
do $rodkow na zobowigzania oraz od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

v' Nieograniczony czas trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR r.,

— po ktoérym nastgpuje faza operacyjna.

Planowane metody wykonania budzetu?

v Bezposrednie zarzadzanie przez Komisj¢

— ¥/ wramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii;

— ¥ przez agencje wykonawcze;

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

v’ Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadah zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;

— [ organizacjom mig¢dzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegdlnic);
— [ EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— ¥/ organom, o ktorych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego;

— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadczg ustugi
uzytecznos$ci publicznej, oile sg im zapewnione odpowiednie gwarancje
finansowe;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktorym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego 1 zapewniono
odpowiednie gwarancje finansowe;

— [ podmiotom lub osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan
w dziedzinie wspdlnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytutu V
Traktatu o Unii Europejskiej oraz okreslonym we wilasciwym podstawowym
akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu nalezy podac dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Szczegoty dotyczace metod wykonania budzetu oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego
znajdujg si¢ na stronie BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2.
2.2.1.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Okresli¢ czestotliwosé i warunki

Wszystkie agencje unijne dziatajg w ramach systemu $cislego monitorowania,
w ktorym uczestniczg: koordynator kontroli wewng¢trznej, Shluzba Audytu
Wewnetrznego Komisji, zarzad, Komisja, Trybunat Obrachunkowy i wladza
budzetowa. System ten zostal odzwierciedlony i ustanowiony w rozporzadzeniu
ustanawiajacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoséci (EFSA). Zgodnie
ze wspolnym oswiadczeniem w sprawie agencji zdecentralizowanych UE (,,wspolne
podejscie”), ramowym  rozporzadzeniem finansowym ((UE) 2019/715)
1 powigzanym komunikatem Komisji C(2020) 2297 roczny program prac i jednolity
dokument programowy Urzedu zawieraja szczegdlowe cele i oczekiwane rezultaty,
w tym zestaw wskaznikoéw realizacji celu.

W jednolitym dokumencie programowym uwzgledniono programowanie wieloletnie
1roczne, a takze ,,dokumenty strategiczne”, np. dotyczace niezaleznos$ci. DG SANTE
zglasza uwagi za posrednictwem zarzadu Urzedu i przygotowuje oficjalng opinie
Komisji na temat jednolitego dokumentu programowego. Dziatania Urz¢du beda
mierzone na podstawie tych wskaznikdow w skonsolidowanym rocznym
sprawozdaniu z dzialalnosci.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci bedzie okresowo monitorowaé
dzialanie swojego systemu kontroli wewngtrznej w celu zapewnienia, aby dane
gromadzone byly wsposob wydajny, skuteczny iterminowy oraz w celu
zidentyfikowania brakoéw systemu kontroli wewngtrznej, rejestracji i oceny wynikow
kontroli, a takze odchylen 1 wyjatkdéw stwierdzonych podczas kontroli. Wyniki oceny
systemu kontroli wewng¢trznej, w tym stwierdzone znaczace uchybienia i1 wszelkie
réznice w porOwnaniu z ustaleniami audytu wewnetrznego 1 zewngtrznego, zostang
ujawnione w skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzqdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

Roczna dotacja UE przekazywana bedzie do Urzedu zgodnie zjego potrzebami
platniczymi 1 na jego wniosek. Urzad bedzie podlega¢ kontrolom administracyjnym,
w tym kontroli budzetowej, audytowi wewngtrznemu, rocznemu sprawozdaniu
Europejskiego Trybunalu Obrachunkowego, corocznemu absolutorium z wykonania
budzetu UE oraz ewentualnym dochodzeniom prowadzonym przez OLAF,
w szczegllnosci  wcelu zapewnienia wlasciwego wykorzystania zasobow
przydzielonych Urzedowi. Za posrednictwem swojej reprezentacji w zarzadzie
1 komitecie audytu Urzedu Komisja bedzie otrzymywacé sprawozdania z audytu
1 zapewnia¢, aby Urzad okreslit i terminowo wdrozyt odpowiednie dziatania w celu
rozwigzania stwierdzonych probleméw. Do czasu przeprowadzenia audytu
sprawozdan finansowych Urzgedu przez Europejski Trybunat Obrachunkowy
1 przedtozenia przez Urzad koncowych sprawozdan finansowych wszystkie ptatnosci
beda miaty charakter ptatnosci zaliczkowych. W razie potrzeby Komisja uzyska
zwrot niewykorzystanych kwot rat wyptaconych Urzedowi.

Dziatania Agencji beda réwniez podlegaty nadzorowi Europejskiego Rzecznika
Praw Obywatelskich zgodnie z postanowieniami art. 228 Traktatu. Te kontrole
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2.2.2.

administracyjne  zapewniajg szereg gwarancji proceduralnych shuzacych
zagwarantowaniu uwzglednienia interesOw zainteresowanych stron.

Ramy kontroli wewnetrznej EFSA maja na celu zapewnienie wystarczajacej
pewnoéci co do osiggniecia pieciu celow okreslonych w art. 30! rozporzadzenia
finansowego EFSA.

Informacje dotyczgce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Glowne rodzaje ryzyka dotyczag wynikow 1 niezaleznosci Urzedu w realizacji
powierzonych mu zadan. Gorsze wyniki lub ograniczona niezalezno$¢ mogtyby
utrudni¢ osiggniecie celow tej inicjatywy, a takze negatywnie wplynac¢ na reputacje
Komisji.

Komisja 1 Agencja wprowadzity procedury wewnetrzne, ktorych celem jest
uwzglednianie okre§lonych powyzej rodzajow ryzyka. Te procedury wewnetrzne sg
w pelni zgodne zrozporzadzeniem finansowym 1iobejmuja $rodki zwalczania
naduzy¢ finansowych oraz analizy kosztow 1ikorzysci. Aby osiggnaé cele tej
inicjatywy, Urzedowi nalezy przede wszystkim udostepni¢ wystarczajace zasoby,
zar6wno pod wzgledem finansowym, jak i kadrowym.

Zarzadzanie jakoscig bedzie ponadto obejmowaé zaréwno zintegrowane dziatania
w zakresie zarzadzania jakoscia, jak idziatania w zakresie zarzadzania ryzykiem
w ramach Urzedu. Przeglad ryzyka jest ciaglym, proaktywnym i systematycznym
procesem, przeprowadzanym corocznie, przy czym ryzyko jest oceniane na poziomie
rezydualnym, tj. zuwzglednieniem mechanizméw kontrolnych 1 $rodkow
tagodzacych, ktore zostaly juz wdrozone. Do tego obszaru nalezy réwniez
przeprowadzanie samoocen (w ramach programu analizy poréwnawczej agencji UE),
corocznych przegladow funkcji wrazliwych 1 kontroli ex post, a takze prowadzenie
rejestru wyjatkow.

Aby zachowa¢ bezstronno$¢ 1 obiektywizm w kazdym aspekcie pracy Urzedu,
wprowadzono szereg polityk 1 zasad dotyczacych zarzadzania konfliktem interesow,
ktore beda regularnie aktualizowane; opisuje si¢ w nich konkretne ustalenia, wymogi
1 procesy majace zastosowanie do zarzadu Urzegdu, cztonkéw komitetéw naukowych
1 ekspertow,  pracownikow  1kandydatow  Urzedu, atakze konsultantow
1 wykonawcow-zleceniobiorcow.

EFSA posiada system kontroli wewngtrznej 1audytu oparty na analizie ryzyka
wnowych ramach systemu zintegrowanego zarzadzania oraz przy spojnym
planowaniu 1 sprawozdawczosci w zakresie odpowiednich dziatah zwigzanych
z zarzgdzaniem po$wiadczeniem wiarygodnosci w EFSA. Komisja bedzie terminowo
informowana o istotnych kwestiach zwigzanych z zarzadzaniem 1 niezaleznoscia
pojawiajacych si¢ w Urzedzie ibedzie odpowiednio iterminowo reagowa¢ na
zgloszone kwestie.

Cele podkreslone wart. 30 rozporzadzenia finansowego EFSA: (i) skuteczno$¢, efektywnosé
i 0szczgdno$¢ w odniesieniu do operacji; (ii) wiarygodnos¢ sprawozdawczos$ci; (iii) ochrona aktywow
i informacji; (iv) zapobieganie naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom oraz ich wykrywanie,
korygowanie iprowadzenie dzialan nastgpczych; oraz (v) odpowiednie zarzadzanie ryzykami
zwigzanymi ze zgodnoscia z prawem i prawidtowos$cig operacji lezacych u podstaw rozliczen.
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2.2.3.

2.3.

Oszacowanie iuzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

Strategie kontroli wewnetrznej Komisji 1 Agencji uwzgledniaja gtowne czynniki
kosztotworcze oraz podejmowane w skali wieloletniej dziatania zmierzajace do
obnizenia kosztow kontroli, bez uszczerbku dla ich skutecznosci. Z doswiadczenia
wynika, ze w ramach obowigzujacych systemow kontroli jest mozliwe zapobieganie
btedom lub nieprawidlowosciom lub ich wykrywanie, a w przypadku ich wystgpienia
mozliwa jest ich korekta.

W ciggu ostatnich pigciu lat roczne koszty kontroli Komisji w ramach zarzadzania
posredniego stanowily ponizej 1 % rocznego budzetu przeznaczonego na dotacje
wyptacane Urzedowi. Urzad przeznaczyl 5 % swojego calkowitego rocznego
budzetu na dzialania kontrolne koncentrujagce si¢ na zintegrowanym zarzadzaniu
jako$cia, audycie, srodkach zwalczania naduzy¢ finansowych, finansach i procesach
weryfikacji, zarzadzaniu ryzykiem korporacyjnym, ocenie ryzyka i dziataniach
zwigzanych z samooceng.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okreslic¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania
naduzy¢ finansowych.

W odniesieniu do swoich dzialan obje¢tych zarzadzaniem posrednim Komisja
przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace ochrong intereséw finansowych Unii
Europejskiej przez stosowanie $rodkow zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji iinnym nielegalnym dziataniom, przez skuteczne kontrole oraz, w razie
wykrycia nieprawidtowos$ci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyptaconych,
a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace
kary.

W tym celu Komisja przyjeta strategie w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych,
zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019) 176), obejmujaca srodki
zapobiegawcze, dochodzeniowe 1 naprawcze.

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Europejski Trybunat Obrachunkowy maja
uprawnienia do audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich
beneficjentow dotacji, wykonawcow 1 podwykonawcow, ktorzy otrzymali Srodki
unijne. OLAF jest upowazniony do przeprowadzania kontroli 1 inspekcji na miejscu
u podmiotdéw gospodarczych, ktorych takie finansowanie dotyczy posrednio.

Jesli chodzi o Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, $rodki zwalczania
naduzy¢ finansowych sa przewidziane wart.25 ust.9 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 iramowym rozporzadzeniu finansowym ((UE) 2019/715). Zarzad
przyjmuje rozporzadzenie finansowe Urzedu, ktoére okresla w szczegodlnosci
procedure sporzadzania 1wykonywania budzetu Urzedu, zgodnie zart. 142
rozporzadzenia finansowego z dnia 21 grudnia 1977 r. majacego zastosowanie do
budzetu ogolnego Wspdlnot Europejskich (26) oraz z wymogami prawnymi
dotyczacymi dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania
Naduzy¢ Finansowych. Zgodnie ze wspolnym podejsciem 1iart. 42 ramowego
rozporzadzenia finansowego opracowano strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych
— zgodnie z metodyka 1 wytycznymi Europejskiego Urzedu ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych — ktora stosuje Urzad.
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EFSA ustanowit 1wdrozyt $rodki zwalczania naduzy¢ finansowych 1 wszelkiej
nielegalnej dzialalno$ci naruszajacej interesy EFSA, wprowadzajac solidng strategi¢
zwalczania naduzy¢ finansowych 1iprzepisy wykonawcze wcelu poprawy
zapobiegania naduzyciom finansowym, ich wykrywania i warunkéw prowadzenia
dochodzen, atakze wcelu okre§lenia dziatan zaradczych i odstraszajacych,
z zastosowaniem proporcjonalnych i odstraszajacych $rodkéw. Wazno$¢ strategii
EFSA w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych jest dostosowana do strategii
EFSA. Strategii Urzedu w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych towarzyszy
odpowiedni plan dziatania, okres§lajacy zarowno konkretne obszary zainteresowania,
jak 1idzialania na kolejne lata, atakze szereg dziatan -cigglych, ktore sa
przeprowadzane co roku, takich jak specjalna samodzielna ocena ryzyka naduzy¢
finansowych, przy czym zidentyfikowane ryzyko naduzy¢ finansowych jest
uwzglednione w ogdlnym rejestrze ryzyka Agencji. W ramach sesji informacyjnych
na temat zwalczania naduzy¢ finansowych organizuje si¢ obowigzkowe szkolenia
w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych. Opracowuje si¢ dostosowane do
potrzeb szkolenia dla wybranych wlascicieli procesow/zarzadzajacych procesami
w celu przeciwdziatania ryzyku zwigzanemu z obszarami, ktore skutkowaty
potencjalnie wigkszym narazeniem na naduzycia finansowe. Pracownicy sa
informowani, jak zglasza¢ wszelkie podejrzenia dotyczace naduzy¢, i stosowane sg
procedury dyscyplinarne zgodnie z zasadami okreSlonymi w regulaminie
pracowniczym.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejgce linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa Rodzaj Wklad
srodkow
Dziat .,
wieloletnic krajow
h ram kandydujac pochodzacy
finansowyc | Numer Zrozn. / panstw . ych. innych z pozosta%ych
h niezrozn.! EFTAZ | \potencjaln panstw dochodéw
' ych krajow przeznaczonych
kandydujac na okreslony cel
ych?
03 02 06 Dziatanie na rzecz wysokiego
poziomu zdrowia idobrostanu ludzi, | Zrozn. NIE NIE NIE NIE
zwierzat i roslin
06 10 02 Europejski Urzad ds. 7563 TAK NIE NIE NIE
Bezpieczenstwa Zywnosci rozn.

PL

Srodki zréznicowane/$rodki niezréznicowane.

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanoéw

Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na $rodki
3.2.1.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne
— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw operacyjnych
— ¥ Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponizej:

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram Numer | 1 —Jednolity rynek, innowacje i gospodarka cyfrowa

finansowych
. Rok Rok Rok ,
Dyrekcja Generalna: SANTE OGOLEM
2025 2026 2027 i nast.
* Srodki operacyjne
03 02. 96 Dziatanie na rzecz W}.lsolfl.ego poziomu | Srodki ~na (1a) 0.100 0,000 0,000 0,100
zdrowia i dobrostanu ludzi, zwierzat i roslin zobowigzania
Srodki ~ na (2a) 0,050 0,050 0,000 0,100
platnosci
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na okreslone
programy
Linia budzetowa -3 0 0 0 0
Srodki ~ na “lat1b 43 0,100 0,000 0,000 0,100
, zobowigzania
OGOLEM Ssrodki dla Dyrekcji Generalnej
SANTE ¢ - =2a+2b+3
Srodki ~ na 0,050 0,050 0,000 0,100
platnosci
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Srodki na

Zobowiazania 4 0,100 0,000 0,000 0,100
« OGOLEM $rodki operacyjne ]
Srodki na
platnotci 5 0,050 0,050 0,000 0,100
e OGOLEM sérodki administracyjne finansowane ze $rodkow “ 0.000 0.000 0.000 0.000
przydzielonych na okreslone programy ’ ’ ’ ’
OGOLEM $rodki ,
. . . Srodki na B
na DZIAL 1 — Jednolity rynek, innowacje | ,obowiazania =46 0,100 0,000 0,000 0,100
i gospodarka cyfrowa
wieloletnich ram finansowych Sir::t?llc()iéci na 5+ 0,050 0,050 0,000 0,100
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w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram
finansowych

2b — Spdjnosé, odpornos¢ 1 wartosci

. Rok Rok Rok ,
Dyrekcja Generalna: SANTE OGOLEM
2025 2026 2027 i nast.
* Srodki operacyjne
06 10 02 Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Srodki  na (18) 0,405 0,830 1,099 2334
Zywnosci zobowigzania
Srodki - na @) 0,081 0,287 1,966 2,334
ptatnosci
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na okre$lone
programy
Linia budzetowa -3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Srodki na a3
OGOLEM srodki dla Dyrekeji zobowlgzania
Generalnej SANTE Srodl —2at3 0,081 0,287 1,966 2334
rodki na
ptatnosci
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Srodki na @ 0,405 0,830 1,099 2,334
' P . . zobowigzania
OGOLEM srodki operacyjne Srodki  na 5 0,081 0,287 1,966 2,334
ptatnosci
e OGOLEM srodki administracyjne finansowane ze $rodkow © 0.000 0,000 0.000 0,000
przydzielonych na okres$lone programy ’ ’
OGOLEM $rodki , 0,405 0,830 1,099 2,334
. . Srodki na A
na DZIAL 2 — Spéjnosé, odpornosé zobowiazania
i wartoSci
S i 0,081 0,287 1,966 2,334
wieloletnich ram finansowych Srodki  na =5+6
ptatnosci
DZlalf:’:ll:ll:;l:::;ccll: - 7 »Wydatki administracyjne”

Niniejszg cz¢$¢ uzupelnia si¢ przy uzyciu ,,danych budzetowych o charakterze administracyjnym”, ktdre nalezy najpierw wprowadzi¢ do

zatacznika do oceny skutkow finansowych regulacji (zatacznika 5 do decyzji Komisji w sprawie przepiséw wewnetrznych dotyczacych

wykonania budzetu ogdélnego Unii Europejskiej), przesytanego do DECIDE w celu konsultacji migdzy stuzbami.
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w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok i
OGOLEM
2025 2026 2027 2027 i nast.
Dyrekcja Generalna: SANTE

* Zasoby ludzkie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Pozostale wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM Dyrekcja Generalna SANTE Srodki 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

OGOLEM srodki (Srodki ~na

zobowigzania

na DZIAL. 7 ogodltem = $rodki 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

wieloletnich ram finansowych 22 o em)p%amosm

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok ,
OGOLEM
2025 2026 2027 i nast.
OGOLEM srodki o o
DZIALY od 1 do 7 Srodki na zobowigzania 0,505 0,830 1,099 2,434
na
wieloletnich ram finansowych Srodki na platnosci 0,131 0,337 1,966 2,434
PL 18
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Do celéw informacyjnych — zmniejszenie linii budzetowej dotyczacej tancucha zywnosciowego w ramach Programu na rzecz jednolitego rynku w celu zwigkszenia
nieprzydzielonego marginesu srodkow w ramach dziatu 1 w celu skompensowania zwigkszenia linii budzetowej EFSA z nieprzydzielonego marginesu $rodkow w ramach
dziatu 2b.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

— i Rok Rok Rok ,
‘ DZIAIT 1‘ Jednolity rynek, OGOLEM
innowacje i gospodarka cyfrowa 2025 2026 2027
* Srodki operacyjne
03 02 06 Dziatanie na rzecz wysokiego Srodki
poziomu zdrowia idobrostanu ludzi, rodxt ha (la) 0,405 - 0,830 - 1,099 - 2,334
. L zobowigzania
zwierzat i roslin
3.2.2.  Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Okreslié¢ cele i produkty Rok Rok Rok OGOLEM
2025 2026 2027 i nast.
PRODUKT
Rodzaj[ | Sredni Koszt Kosz Kosz | Licz | Kosz
1] koszt t t ba t
2 g s ogot | catko
> 2 2 em | wity
= | |

bezpieczne jak

ich konwencjonalne odpowiedniki,
niepotrzebnych obcigzen regulacyjnych.

CEL SZCZEGOLOWY nr 1: Procedury dotyczace zamierzonego uwalniania i wprowadzania do
obrotu, ktére zapewniajg, by ros$liny NGT iuzyskane znich zywno$é/pasze byly tak samo
a jednocze$nie nie pociagaly za sobg

PL
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Weryfikacja réwnowaznosci roslin NGT zroslinami konwencjonalnymi:
nowe zadanie EFSA polegajace na ustaleniu przed wprowadzeniem do
obrotu lub przed do§wiadczeniami polowymi, czy zgloszona roslina NGT
spetnia  wczesniej  okreSlone  kryteria  rownowazno$ci  (prace
przygotowawcze, ocena rownowazno$ci z wczesniej  okreSlonymi
kryteriami)

0,041 0,217 0,330 0,589

Wprowadzanie do obrotu roslin i zywnosci/paszy NGT — powigzane zadania
— rozszerzenie zdolnosci EFSA na oceng ryzyka w odniesieniu do nowych
wnioskéw o wprowadzenie do obrotu roslin i zywnosci/paszy NGT oraz na
udzielanie porad naukowych/technicznych przed rozpoczgciem procedury 0,113 0,286 0,412 0,812
udzielania zezwolen w uprzednio okre§lonych przypadkach (prace
przygotowawcze iocena ryzyka w odniesieniu do wnioskéw dotyczacych
NGT)

Weryfikacja rownowaznosci ro§lin NGT z ro§linami konwencjonalnymi —

outsourcing na potrzeby weryfikacji danych molekularnych (18 zgloszen) 0,090 0,090 0,090 0,270
Rozbudowa elektronicznego systemu skladania wnioskéw dotyczacych
fancucha zywnosciowego (ESFC) wcelu uwzglednienia wymiany 0.100 0,000 0,000 0.100

informacji oraz rozwoju i prowadzenia rejestru publicznego — nowa domena
w systemie FIP/ESFC

Wprowadzanie do obrotu roslin i zywnoS$ci/paszy NGT- powigzane zadania
— prace przygotowawcze (koszty rekompensaty i spotkan ekspertow oraz 0,150 0,150 0,150 0,450
koszty umow na potrzeby wsparcia oceny ryzyka)

Cel szczegdtowy nr 1 — suma czastkowa 0,494 0,744 0,982 2,221

CEL SZCZEGOLOWY nr2 — Zamierzone uwalnianie i wprowadzanie do obrotu roslin NGT
i pochodzacych z nich zywnosci/pasz, ktore obejmujg szerokie spektrum gatunkow roslin i cech
agronomicznych, przez r6zne podmioty opracowujace

Weryfikacja rownowaznosci ros§lin NGT z roslinami konwencjonalnymi —
nowe zadanie EFSA polegajace na ustaleniu przed wprowadzeniem do
obrotu lub przed do$§wiadczeniami polowymi, czy zgloszona roslina NGT
spetnia wczesniej okre§lone kryteria rOwnowaznosci: etapy naboru

0,000 0,048 0,065 0,113
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Wprowadzanie do obrotu roslin i zywnosci/paszy NGT — powigzane zadania
— rozszerzenie zdolnosci EFSA na oceng ryzyka w odniesieniu do nowych
Wnlpskow o wprowadzenie do obroFu roslin i zywnosc1/paszy NGT oraz na 0.011 0.038 0.052 0.100
udzielanie porad naukowych/technicznych przed rozpoczgciem procedury
udzielania zezwolen w uprzednio okre$lonych przypadkach (porada na
etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia oraz etapy naboru)
Cel szczegdtowy nr 2 — suma czastkowa 0,011 0,086 0,117 0,214
OGOLEM 0,505 0,830 1,099 2,434
I. Podsumowanie szacunkowego wplywu na zasoby ludzkie EFSA
Ogolem
2025 2026 2027 i nast.
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Pracownicy zatrudnieni na czas
okreslony (grupy zaszeregowania 0,165 0,505 0,687 1,358
AD)
Pracownicy zatrudnieni na czas
okreslony (grupy zaszeregowania 0,000 0,084 0,172 0,256
AST)
Personel kontraktowy 0,000 0,000 0,000 0,000
Oddelegowani eksperci krajowi 0,000 0,000 0,000 0,000
P L 21
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Ogoélem 0,165 0,590 0,859 1,614

Zapotrzebowanie na pracownikow (EPC): Laczna liczba stanowisk finansowanych przez Unig

Pracownicy zatrudnieni na 2,0 4,0 4,0
czas okreslony (grupy 4,0
zaszeregowania AD)
Pracownicy zatrudnieni na 1,0 1,0
czas okreslony (grupy 1,0
zaszeregowania AST) 0,0
Personel kontraktowy 0,0 0,0 0,0 0,0
Oddelegowani eksperci
fxajoni 0,0 0,0 0,0 0,0
Ogélem 2,0 5,0 5,0 5,0

Koszty personelu dostosowano w taki sposdb, by uwzgledni¢ nowo zatrudnionych pracownikow przez sze$¢ miesiecy w roku., w ktoérym zostali
zatrudnieni.
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki administracyjne
— ¥/ Whiosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw
administracyjnych
— [ Whniosek/inicjatywa wiaze si¢ zkoniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn dla

Rok Rok Rok Rok poszczegblnych lat, jaka jest niezbedna, by
N! N+1 N+2 N+3 odzwierciedli¢ caly okres wptywu (por.
pkt 1.6)

OGOLEM

DZIAL. 7
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

Suma czastkowa
DZIALU 7
wieloletnich ram
finansowych

Poza DZIALEM 7°
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
o charakterze
administracyjnym

Suma czastkowa
poza DZIALEM 7
wieloletnich ram
finansowych

OGOLEM

Potrzeby w zakresie srodkow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow
dyrekcji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dzialaniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej,
uzupehionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji
generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

! Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy. ,,N” nalezy
zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np.: 2021). Tak samo nalezy postapi¢ dla kolejnych lat.

2 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji programéw lub dziatan
UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezpo$rednie badania naukowe.
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3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— ¥/ Whiosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow

ludzkich.

— [ Whniosek/inicjatywa wiagze si¢ zkonieczno$cia wykorzystania zasobow

ludzkich, jak okre§lono ponize;j:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Wprowadzi¢ taka liczbe
kolumn dla poszczego6lnych
lat, jaka jest niezbedna, by
odzwierciedli¢ caty okres
wptywu (por. pkt 1.6)

e Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)

2001 02 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji)

2001 02 03 (w delegaturach)

01 01 01 O1 (posrednie badania naukowe)

010101 11 (bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

¢ Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)'

20 02 01 (CA, SNE, INT z globalnej koperty
finansowej)

2002 03 (CA, LA, SNE, INT i JPD w delegaturach)

XX 01 xx yy 222 - w centrali

- w delegaturach

010101 02 (CA, SNE, INT — posrednie
badania naukowe)

010101 12 (CA, INT, SNE — bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

OGOLEM

XX oznacza odpowiedni obszar polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobdéw dyrekcji generalnej juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dzialaniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie potrzeby
wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach
procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

1) Zarzadzanie panelem ds.

GMO (AD) iwspieranie go (AST) wjego
dziataniach w zakresie oceny ryzyka w odniesieniu do roslin NGT w ramach
procedury udzielania zezwolen

2) Ocena (AD) i wsparcie oceny (AST) rownowazno$ci wczesniej ustalonych
kryteriow w odniesieniu do roslin NGT w ramach procedury zglaszania

3) Wspieranie wnioskodawcow i przeprowadzanie kontroli kompletnosci (AD)
w odniesieniu do roslin NGT w ramach procedury zgtaszania

1

PL
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CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =
personel tymczasowy; JPD = mtodszy specjalista w delegaturze.
W ramach podputapu na personel zewnetrzny ze srodkdw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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4)

5)

Udzielanie wnioskodawcy porad naukowych (AD) w odniesieniu do roslin
NGT zawierajacych cechy agronomiczne istotne dla zréwnowazonego
rozwoju w ramach procedury udzielania zezwolen

Wspieranie wnioskodawcy i przeprowadzanie kontroli kompletnosci (AD)
w odniesieniu do roslin NGT w ramach procedury udzielania zezwolen

Personel zewnetrzny

PL
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3.24.

3.2.5.

Zgodnos¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Wnhiosek/inicjatywa:

— v moze zosta¢é wpelni sfinansowany(a) przez przegrupowanie $rodkoéw
w ramach odpowiedniego dzialu wieloletnich ram finansowych (WRF).

Zwickszenie $rodkéw w linii budzetowej EFSA 06 10 02 Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci w latach 2025-2027 02,3 min EUR zostanie pokryte z nieprzydzielonego marginesu
srodkow w ramach dziatu 2b. Aby zachowa¢ neutralno$¢ niniejszego wniosku dla budzetu UE,
odpowiednio zmniejszona zostanie linia budzetowa 03 02 06 dotyczaca tancucha zywno$ciowego
w ramach Programu na rzecz jednolitego rynku, co doprowadzi do zwigkszenia marginesu srodkow
wramach dzialu 1 otaka sama kwot¢. Wymagane finansowanie w wysokosci 0,100 mln EUR
w ramach linii 03 02 06 — Dziatanie na rzecz wysokiego poziomu zdrowia i dobrostanu ludzi, zwierzat
i roslin — zostanie pokryte z wewngtrznych przesunig¢ srodkow.

— v/ wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkéw w ramach
odpowiedniego dzialu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentéw
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.

— W wyniku opisanego powyzej mechanizmu budzetowego nieprzydzielony margines $rodkoéw
w ramach dzialu 2b zmniejszy si¢ o 2,3 mln EUR w latach 2025-2027, natomiast nieprzydzielony
margines $rodkéw w ramach dziatu 1 wzro$nie o takga sama kwote.[] wymaga rewizji
WREF.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma on dotyczyé,
oraz podajac odpowiednie kwoty.

Udziat osob trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa:
— v nie przewiduje wspoétfinansowania ze strony osob trzecich

— O przewiduje wspoétfinansowanie ze strony o0sob trzecich szacowane zgodnie
Z ponizszymi szacunkami:

srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ takg liczbe kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegdlnych lat, jaka jest
N! N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢

caty okres wptywu (por. pkt 1.6)

Ogotem

Okresli¢

wspotfinansujacy

organ

OGOLEM srodki objete
wspotfinansowaniem

PL

Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy. ,,N”’ nalezy
zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np.: 2021). Tak samo nalezy postgpi¢ dla
kolejnych lat.
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

— v Whiosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody

— [ Whniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponizej:

— O wplyw na zasoby wlasne
- O wplyw na dochody inne
— Wskazaé, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie
wydatkow[]
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
&rodki Wptyw wniosku/inicjatywy?
Linia  budzetowa  po zapisane Wprowadzi¢ takg liczbe kolumn dla
. ; w budzecie na \ L .
stronie dochodow biezacy rok Rok Rok Rok Rok poszczegblnych lat, jaka jest niezb¢dna,
ey N N+1 N+2 N+3 by odzwierciedli¢ caty okres wptywu
budzetowy
(por. pkt 1.6)
Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po

stronie wydatkow, ktore ten wplyw obejmie.

Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wplywu na dochody albo inne informacje).

PL

W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, oplaty wyréwnawcze od cukru) nalezy
wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztéw poboru.
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