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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2026/...

Z dnia...

w sprawie ro$lin uzyskiwanych za pomocg niektérych nowych technik genomowych
i uzyskiwanych z tych roslin produktow

oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia (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

iart. 168 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajagc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

1 Dz.U. C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2024/893 /0.
2 Dz.U. C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2024/3674/0].
3 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 24 kwietnia 2024 r. (Dz.U. C, C/2025/3751,

17.9.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) i stanowisko Rady w pierwszym
czytaniu z ... (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym). Stanowisko
Parlamentu Europejskiego z dnia ... (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku
Urzedowym) i decyzja Rady z dnia ...
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Od czasu przyjecia w 2001 r. dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE*
regulujgcej zamierzone uwalnianie do srodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (GMO) istotny postep w biotechnologii doprowadzit do rozwoju nowych
technik genomowych (NGT), przede wszystkim technik edycji genomu umozliwiajacych

wprowadzanie zmian w okre$lonych miejscach genomu organizmow.

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizmow zmodyfikowanych
genetycznie 1 uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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(2) NGT stanowig zréznicowang grupg technik, ktore moga by¢ wykorzystywane na rézne
sposoby w celu osiggnigcia roznych wynikow i produktéow. W ich wyniku moga powstac
organizmy z modyfikacjami rownowaznymi modyfikacjom, ktore mozna uzyskac za
pomocg tradycyjnych metod hodowlanych lub organizmy z bardziej ztozonymi
modyfikacjami. NGT obejmujg mutageneze ukierunkowang i cisgeneze, w tym
intrageneze, ktore wprowadzaja modyfikacje genetyczne bez transgenezy, to jest bez
insercji materiatu genetycznego z gatunkow niezdolnych do krzyzowania. W mutagenezie
ukierunkowanej 1 cisgenezie wykorzystuje si¢ wytacznie pule genetyczng do celow
hodowli konwencjonalnej, czyli pule genetyczna bedaca w dyspozycji hodowcow, ktora
stanowi pelng informacj¢ genetyczng dostgpna w ramach tradycyjnych metod
hodowlanych, w tym informacje genetyczng pochodzaca od daleko spokrewnionych
gatunkow roslin, ktére mozna krzyzowac¢ z gatunkiem docelowym za pomoca
zaawansowanych tradycyjnych metod hodowlanych z wylaczeniem technik modyfikacji
genetycznej niebedacych technikami wymienionymi w zataczniku I B do dyrektywy
2001/18/WE. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (zwany dalej ,,Urzedem”)
w swojej opinii naukowej z 2012 r. dotyczacej oceny bezpieczenstwa roslin uzyskanych
z wykorzystaniem nukleazy z motywem palca cynkowego ZFN3 i innych nukleaz SDN
o podobnej funkcji oraz grupa wysokiego szczebla powotlana przy prowadzonym przez
Komisje mechanizmie doradztwa naukowego w swojej nocie objasniajacej z 2017 r.
zatytutowanej ,,New techniques in agricultural biotechnology” [Nowe techniki
w biotechnologii rolniczej] przedstawity przeglad sytuacji w zakresie tych tradycyjnych
technik hodowlanych.
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3) Techniki mutagenezy ukierunkowanej skutkuja co najmniej jedng modyfikacja sekwencji
DNA w okres§lonych miejscach genomu organizmu. Techniki cisgenezy skutkuja
wprowadzeniem do genomu organizmu materiatu genetycznego juz obecnego w puli
genetycznej do celow hodowli konwencjonalnej. Materiat genetyczny moze zostac
wprowadzony jako ciaggta (doktadna) kopia (cisgeneza sensu stricto) lub jako
przeorganizowana kopia sekwencji obecnej juz w puli genetycznej do celow hodowli
konwencjonalnej (intrageneza, uznawana réwniez za podzbior cisgenezy w szerszym
znaczeniu). Rosliny intrageniczne sg wynikiem zastosowania technik intragenezy, ale
moga zosta¢ uzyskane roéwniez za pomocg technik cisgenezy sensu stricto. W tym ostatnim
przypadku najnowsze osiggni¢cia w zakresie modyfikacji miejscowo-specyficznych
umozliwia réwniez ukierunkowane wprowadzanie w okreslonym miejscu w genomie
ciagglych sekwencji DNA innych niz petne geny (na przyktad promotory lub sekwencje
regulatorowe gendw) z puli genetycznej do celow hodowli konwencjonalne;j. Jezeli
insercja takich fragmentow nastepuje w obrgbie genu endogennego, zaktocenie go
prowadzi do przegrupowania genéw w roslinie-biorcy, ktora jako taka rowniez powinna
zosta¢ uznana za intrageniczng, z wyjatkiem tych szczegdlnych przypadkow, w ktorych
powstate sekwencje DNA w roslinie-biorcy wystepuja juz w puli genetycznej do celow

hodowli konwencjonalne;.
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4

Prowadzone s3 publiczne i prywatne badania naukowe, w ktorych NGT stosuje si¢

w szerokiej gamie gatunkow uprawnych i cechach w poréwnaniu do gatunkéw i cech
zatwierdzonych w Unii lub na §wiecie, ktore uzyskiwane sg za pomocg transgenezy.
Obejmuje to rosliny o zwiekszonej tolerancji lub odpornosci na choroby roslin 1 szkodniki,
ro$liny o zwigkszonej tolerancji lub odpornosci na skutki zmian klimatu i stresy
srodowiskowe, rosliny o wickszej efektywnosci w zakresie wykorzystywania sktadnikow
odzywczych 1 wody, rosliny dajace wyzsze plony i majace wigkszg odpornos¢ oraz rosliny
o udoskonalonych wtasciwosciach jakosciowych. Te rodzaje nowych roslin, w potaczeniu
ze stosunkowo tatwg i szybka mozliwoscig zastosowania tych NGT, moglyby przynies¢
korzy$ci rolnikom, konsumentom i §rodowisku. NGT moga wiec przyczynic si¢ do
realizacji celow w zakresie innowacji i zroOwnowazonego rozwoju okreslonych

w Europejskim Zielonym Ladzie oraz strategii ,,Od pola do stotu”, w strategii na rzecz
bioréznorodnosci, strategii w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu i strategii
dotyczacej biogospodarki, do §wiatowego bezpieczenstwa zywnosciowego i autonomii

strategicznej Unii.
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Zamierzone uwalnianie do srodowiska (zwanej dalej ,,zamierzonym uwalnianiem’)
organizmow uzyskanych w wyniku NGT, w tym produktéw zawierajacych takie
organizmy lub z nich zlozonych, a takze wprowadzanie do obrotu zywnosci i pasz
wytworzonych z tych organizmow, podlega dyrektywie 2001/18/WE 1 rozporzadzeniu
(WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady® oraz, w przypadku zywnosci i pasz,
rowniez rozporzagdzeniu (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady®, natomiast
ograniczone stosowanie komorek roslinnych podlega dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/41/WE7, a transgraniczne przemieszczanie tych organizmow
do panstw trzecich jest regulowane rozporzadzeniem (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady® (akty te sg tacznie zwane dalej ,,przepisami Unii dotyczgcymi

GMO”).

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia
2003 r. dotyczace mozliwosci sledzenia 1 etykietowania organizméw zmodyfikowanych
genetycznie oraz mozliwos$ci $ledzenia zywnosci 1 produktow paszowych
wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie 1 zmieniajace dyrektywe
2001/18/WE (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 24,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/07).

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci 1 paszy (Dz.U. L 268

z 18.10.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125
z 21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca
2003 r. w sprawie transgranicznego przemieszczania organizmow genetycznie
zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/07).
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(6)

(7

W wyroku w sprawie C-528/16° Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej orzekl, ze
GMO uzyskane za pomocg nowych technik / metod mutagenezy, ktdre pojawity si¢ lub
w wiekszos$ci zostaty opracowane po przyjeciu dyrektywy 2001/18/WE, nie mogg by¢

uznane za wylaczone z zakresu stosowania tej dyrektywy.

W zwigzku z tym wyrokiem, w decyzji (UE) 2019/19041° Rada wezwata Komisje, by do
dnia 30 kwietnia 2021 r. przedtozyta analiz¢ dotyczaca statusu nowych technik
genomowych na podstawie prawa Unii oraz — o ile okaze si¢ to stosowne w §wietle

wynikow analizy — wniosek legislacyjny, wraz z oceng skutkow.

10

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci z dnia 25 lipca 2018 r., Confédération paysanne i in.
przeciwko Premier ministre i Ministre de [’ Agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét,
C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

Decyzja Rady (UE) 2019/1904 z dnia 8 listopada 2019 r. wzywajaca Komisje¢ do
przedlozenia analizy w zwiazku z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwos$ci w sprawie C-
528/16 dotyczacej statusu nowych technik genomowych na podstawie prawa Unii,

1 wniosku, o ile jest to stosowne w $wietle wynikéw analizy (Dz.U. L 293 z 14.11.2019,

s. 103, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dec/2019/1904/0j).
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®)

W przeprowadzonej przez Komisje w 2021 r. analizie dotyczacej statusu nowych technik
genomowych w $wietle wyroku Trybunalu Sprawiedliwo$ci w sprawie C-528/16
stwierdzono, ze przepisy Unii dotyczagce GMO nie sg odpowiednie do celow regulowania
zamierzonego uwalniania roslin uzyskanych za pomoca niektorych NGT oraz
wprowadzania do obrotu uzyskanych z nich produktéw, w tym zywnosci i pasz. W analizie
tej stwierdzono w szczegdlnosci, ze procedura udzielania zezwolenia i wymagania
dotyczace oceny ryzyka w odniesieniu do GMO okres$lone w obecnych przepisach Unii
dotyczacych GMO nie sg dostosowane do réznorodnos$ci potencjalnych organizméow

1 produktow, ktore mozna uzyskaé za pomoca niektérych NGT, a mianowicie mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy (W tym intragenezy), i ze w zwigzku z tym wymogi te moga
by¢ nieproporcjonalne lub nieodpowiednie. Analiza wykazala, ze ma to miejsce zwtaszcza
w przypadku roslin uzyskanych za pomoca tych technik, biorac pod uwage ilos¢
dostepnych juz dowodéw naukowych, w szczegolnosci dotyczacych ich bezpieczenstwa.
Przepisy Unii dotyczace GMO sg ponadto trudne do wdrozenia i egzekwowania

w odniesieniu do uzyskanych w wyniku mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy roslin
oraz w odniesieniu do produktow uzyskanych z tych roslin. W niektérych przypadkach nie
mozna za pomocg metod analitycznych odrézni¢ modyfikacji genetycznych
wprowadzonych za pomocg tych technik od naturalnych mutacji lub modyfikacji
genetycznych dokonanych za pomocg tradycyjnych metod hodowlanych, natomiast takie
rozrdznienie jest przewaznie mozliwe w przypadku modyfikacji genetycznych
wprowadzonych w wyniku transgenezy. Europejska Sie¢ Laboratoriow GMO (ENGL)
przy wsparciu laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej odpowiedzialnego za
zywnos¢ 1 pasze modyfikowane genetycznie (EURL) w swoim sprawozdaniu z 2023 r.

pt. ,,.Detection of food and feed plant products obtained by new mutagenesis techniques”
(Wykrywanie produktow roslinnych bedgcych zywnosciq i paszq uzyskanych w drodze
zastosowania ukierunkowanych technik mutagenezy i cisgenezy) podkreslita, ze
produktéw, ktore majg identyczne sekwencje DNA, ale zostaly uzyskane albo w sposéb
naturalny, albo za pomoca tradycyjnych metod hodowlanych, albo tez przy uzyciu
niektorych NGT, nie da si¢ odr6zni¢ metodami analitycznymi. Przepisy Unii dotyczace
GMO nie sprzyjaja tez opracowywaniu innowacyjnych i1 korzystnych produktow, ktore
moglyby przyczyni¢ si¢ do zrGwnowazonego rozwoju, bezpieczenstwa zywnosciowego

1 odpornosci tancucha rolno-spozywczego.
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Konieczne jest zatem przyjecie szczegdlnych ram prawnych dla GMO uzyskiwanych
w wyniku mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy oraz uzyskiwanych z nich produktow,

gdy sg one w sposob zamierzony uwalniane lub wprowadzane do obrotu.

Na podstawie aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, w szczegolnosci w zakresie
aspektow bezpieczenstwa, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie wylacznie
do GMO bedacych roslinami, tj. organizmami z grup taksonomicznych Archaeplastida lub
Phaeophyceae, z wytaczeniem mikroorganizmow, grzybdw i zwierzat, w przypadku
ktorych dostepna wiedza jest bardziej ograniczona. Z tego samego powodu niniejsze
rozporzadzenie powinno obejmowaé wylacznie rosliny uzyskane za pomocg niektérych
NGT, mianowicie mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy, w tym intragenezy (zwane
dalej ,,roslinami NGT”), lecz nie za pomoca innych NGT. Takie rosliny nie zawieraja
materialu genetycznego pochodzacego od gatunkoéw niezdolnych do krzyzowania.
Genetycznie modyfikowane organizmy uzyskane w drodze innych NGT, za pomoca
ktérych wprowadza si¢ do organizmu material genetyczny pochodzacy od gatunkéw
niezdolnych do krzyzowania, to jest za pomoca transgenezy, powinny nadal podlegac
przepisom Unii dotyczacym GMO, a nie przepisom niniejszego rozporzadzenia, biorgc pod
uwagg, ze takie rosliny mogg nie$¢ ze sobg szczegolne rodzaje ryzyka zwigzane

z obecnoscig transgenu. Co wigcej, nic nie wskazuje na to, by obecne wymagania

w odniesieniu do GMO uzyskanych w wyniku transgenezy — okreslone w przepisach Unii

dotyczacych GMO — aktualnie wymagaty dostosowania.
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(11) Ramy prawne majace zastosowanie do roslin NGT i uzyskanych z nich produktow
powinny mie¢ takie same cele jak przepisy Unii dotyczace GMO, aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska, a takze skuteczne
funkcjonowanie rynku wewnetrznego dla tych roslin i uzyskanych z nich produktow, przy
jednoczesnym uwzglednieniu specyfiki roslin NGT. Zarzadzanie nimi powinno opierac si¢
na podejsciu ostrozno$ciowym i dowodach naukowych. Niniejsze ramy prawne powinny
umozliwi¢ uzyskiwanie i wprowadzanie do obrotu ros$lin NGT oraz uzyskiwanych z nich
produktoéw, w tym zywnosci 1 pasz, aby przyczyni¢ si¢ do osiggniecia celow w zakresie
innowacji i zrownowazonego rozwoju okreslonych w Europejskim Zielonym Ladzie oraz
strategii ,,Od pola do stolu”, w strategii na rzecz bioréznorodnos$ci i w strategiach
w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu i biogospodarki oraz zwigkszenia
konkurencyjnosci unijnego sektora rolno-spozywczego na szczeblu unijnym i §wiatowym.
Poprzez realizacje tych celow niniejsze rozporzadzenie przyczyni si¢ do zintegrowanego

i jednolitego podejscia ,,Jedno zdrowie”.
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(12)

(13)

Niniejsze rozporzadzenie powinno stanowi¢ lex specialis w odniesieniu do przepiséw Unii
dotyczacych GMO. Powinno ono wprowadzaé przepisy szczegoétowe dotyczace roslin
NGT 1 uzyskiwanych z nich produktow. Jednak w przypadku, gdy niniejsze
rozporzadzenie nie okresla szczegdtowych zasad, rosliny NGT i uzyskiwane z nich
produkty powinny nadal podlega¢ wymaganiom przepisoéw Unii dotyczacych GMO oraz
przepisom dotyczacym GMO w prawodawstwie sektorowym, takim jak rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625'" w sprawie kontroli urzedowych, lub
przepisom dotyczacym okreslonych produktow, takich jak roslinny i leSny materiat

r0ZMmnozeniowy.

Zgodnie z unijnym prawodawstwem dotyczacym GMO, niniejsze rozporzadzenie powinno
obejmowac swoim zakresem rosliny NGT i uzyskiwane z nich produkty, mianowicie
zywnos¢ 1 pasze zawierajace takie rosliny NGT, sktadajace si¢ z nich lub z nich
wytworzone, oraz produkty inne niz zywnos¢ i pasza zawierajace takie rosliny NGT,
sktadajace si¢ z nich lub z nich wytworzone (zwane dalej ,,produktami NGT”’). Roslinny
material rozmnozeniowy, w tym le§ny materiat rozmnozeniowy, wchodzi w zakres
stosowania niniejszego rozporzadzenia zarowno jako ,,roslina”, mianowicie kiedy jest

W sposoOb zamierzony uwalniany, jak 1 jako ,,produkt”, mianowicie kiedy jest

wprowadzany do obrotu, w tym do celu uprawy.

11

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r.
w sprawie kontroli urzedowych i innych czynno$ci urzedowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych
zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i §rodkow ochrony roslin, zmieniajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 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 1 (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005

1 (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

1 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 decyzje Rady
92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95z 7.4.2017,s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

Potencjalne ryzyka zwigzane z ro$linami NGT sg zréznicowane — od profili ryzyka
podobnych do tych, jakie maja rosliny wyhodowane w sposob tradycyjny, po rézne rodzaje
1 stopnie zagrozen i ryzyka, ktore mogg by¢ podobne do tych zwigzanych z roslinami
uzyskanymi w drodze transgenezy. W niniejszym rozporzadzeniu powinno si¢ zatem
ustanowi¢ szczegdlne zasady dostosowujace wymagania w zakresie oceny ryzyka

1 zarzadzania ryzykiem do potencjalnych rodzajow ryzyka zwigzanych z ro$linami NGT

1 produktami NGT lub do braku ryzyka.

Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ rozroznienie mi¢dzy dwiema kategoriami

ro$lin NGT.

Rosliny NGT, ktére moga réwniez wystepowaé w warunkach naturalnych lub by¢
uzyskiwane za pomocg tradycyjnych metod hodowlanych (zwane dalej ,,roslinami NGT
kategorii 1”’) powinny by¢ traktowane w ten sam sposob, co rosliny, ktore wystepuja

w warunkach naturalnych lub zostaty uzyskane tradycyjnymi metodami hodowlanymi,
biorac pod uwage, ze sa one rownowazne, a zwigzane z nimi ryzyko jest porownywalne.
W zwiazku z tym, w odniesieniu do roslin NGT kategorii 1, niniejsze rozporzadzenie
powinno stanowi¢ petne odstepstwo od przepiséw Unii dotyczacych GMO oraz od
przepisow innych aktow prawnych Unii majacych zastosowanie do GMO. Podobnie
produkty uzyskiwane z roslin NGT kategorii 1 (zwane dalej ,,produktami NGT
kategorii 1) nie powinny podlega¢ tym przepisom. Wszystkie rosliny NGT niebedace
ros$linami NGT kategorii 1 (zwane dalej ,,roslinami NGT kategorii 2) 1 produkty NGT
zwigzane z takimi ro§linami (zwane dalej ,,produktami NGT kategorii 2”), powinny nadal
podlega¢ wymaganiom przewidzianym w przepisach Unii dotyczacych GMO, poniewaz

charakteryzujg si¢ bardziej zlozonymi zestawami modyfikacji genomu.
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W celu zapewnienia pewnos$ci prawa, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okres$li¢
kryteria pozwalajace ustali¢, czy roslina NGT jest rownowazna ro§linom wystepujacym

w warunkach naturalnych lub wyhodowanym tradycyjnymi metodami (zwane dalej
»Kryteriami rownowaznos$ci”), oraz ustanowi¢ procedure, zgodnie z ktorg wiasciwe organy
weryfikuja spetnienie tych kryteriow i podejmuja decyzje przed uwolnieniem roslin NGT
lub produktow NGT lub wprowadzeniem ich do obrotu, jako rosliny lub produkty NGT
kategorii 1. Roslina, ktéra ma zosta¢ w sposob zamierzony uwolniona lub wprowadzona
do obrotu jako roslina NGT kategorii 1, powinna spetnia¢ kryteria rOwnowaznosci.
Wszelkie modyfikacje genetyczne wprowadzone tymczasowo podczas uzyskiwania rosliny
NGT i usunigte z rosliny, ktéra ma zosta¢ w sposdb zamierzony uwolniona lub
wprowadzona do obrotu, nie powinny mie¢ znaczenia dla weryfikacji kryteriow
roéwnowaznos$ci. Kryteria te powinny by¢ obiektywne 1 oparte na aktualnej wiedzy
naukowej. Powinny obejmowac rodzaj i zakres modyfikacji genetycznej, ktora mozna
zaobserwowaé w naturze lub w roslinach uzyskiwanych w drodze tradycyjnych metod
hodowlanych, i powinno si¢ w nich uwzgledni¢ gérne granice zaréwno w odniesieniu do
rozmiaru modyfikacji genetycznych, liczby modyfikacji genetycznych na sekwencje
kodujaca bialko, jak i catkowitej liczby modyfikacji genetycznych przypadajacych na dang
rosling NGT. Jezeli chodzi o liczb¢ modyfikacji genetycznych, kryteria rownowaznosci
powinny odzwierciedla¢ ztozono$¢ genomow roslin. W zwigzku z tym gorna granica
calkowitej liczby indywidualnych modyfikacji przypadajacych na dang rosling w celu
zakwalifikowania jej jako roslina NGT kategorii 1 powinna by¢ proporcjonalna do liczby

kopii genomu (,,ploidalnosci”) rosliny.
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Obecna wiedza naukowa wskazuje, ze mutageneza ukierunkowana oraz cisgeneza moga
prowadzi¢ do modyfikacji genetycznych, ktore sa podobne do mutacji wystepujacych
naturalnie lub bedacych wynikiem tradycyjnych metod hodowlanych. Mutacje te obejmuja
substytucje, insercje (w tym duplikacje, translokacje i inwersje) oraz delecje nukleotydow
w DNA. Ponadto insercja materialu genetycznego z puli genetycznej do celow hodowli
konwencjonalnej jest rowniez mozliwa w wyniku tradycyjnych metod hodowlanych.
Literatura naukowa pokazuje tez réznice w rozmiarach tych indywidualnych modyfikacji
genetycznych oraz w liczbie modyfikacji genetycznych na rosling, uwzgledniajagc w tym
ostatnim przypadku rdwniez ploidalno$¢ rosliny. Na tej podstawie do kryteriow
réwnowazno$ci nalezy zaliczy¢ ukierunkowane substytucje i insercje ograniczonych
rozmiaréw, delecje dowolnych rozmiaréw, wigksze substytucje cigglymi sekwencjami
materialu genetycznego z puli genetycznej do celow hodowli konwencjonalnej lub insercje
takich sekwencji, a takze inwersje 1 translokacje ciagltych endogennych sekwencji DNA.
Ponadto kryteria te powinny zawiera¢ pewne warunki w celu wykluczenia roslin
intragenicznych, w tym ro$lin produkujacych biatka chimeryczne, z roslin NGT kategorii 1
w Swietle oceny Urzedu, zgodnie z ktora z ro§linami intragenicznymi moga wigzac si¢
nowe zagrozenia w porownaniu do roslin cisgenicznych, sensu stricto, i roslin
uzyskiwanych w drodze tradycyjnych metod hodowlanych, jak wyjasniono w opinii
naukowej Urzgdu z 2012 r. dotyczacej oceny bezpieczenstwa roslin uzyskiwanych

w drodze cisgenezy i intragenezy oraz w zaktualizowanej opinii naukowej Urzedu

z 2022 r. dotyczacej roslin uzyskiwanych w drodze cisgenezy 1 intragenezy. W tym celu
kryteria dotyczace roslin uzyskanych w drodze cisgenezy powinny wyklucza¢ modyfikacje
genetyczne, ktore prowadza do zaktocenia endogennych genow, chyba ze skutkujg one
potaczeniem sekwencji DNA wystepujacym w puli genetycznej do celow hodowli
konwencjonalnej i w zwigzku z tym mozna je uzna¢ za cisgeniczne, sensu stricto, a nie

intrageniczne.

17037/25 14

LIFE.3 PL



(19)

(20)

Rosliny odporne na herbicydy celowo hoduje si¢ w taki sposob, aby w trakcie ich uprawy
polaczonej ze stosowaniem herbicydow tolerowaty te herbicydy. Jezeli taka uprawa nie
odbywa si¢ w odpowiednich warunkach, moze skutkowa¢ rozwojem chwastow odpornych
na te herbicydy lub konieczno$cig zwigkszenia ilosci stosowanych herbicydow, niezaleznie
od metody hodowlanej, co stwarza ryzyko negatywnego wplywu na zdrowie ludzkie,
zdrowie zwierzat i na srodowisko. Ponadto w strategii ,,Od pola do stolu” zaproponowano
konkretne cele redukcji stosowania pestycydow do 2030 r. Niniejsze rozporzadzenie
powinno réwniez przyczynic si¢ do osiggnigcia tego celu. W zwigzku z tym nalezy
monitorowac rozwdj i stosowanie roslin NGT, ktore wsrdd cech uzyskiwanych w wyniku
modyfikacji genetycznych wykazuja tolerancj¢ na herbicydy, i takie ro§liny powinny nadal
podlega¢ wymaganiom dotyczacym zezwolen, identyfikowalno$ci i monitorowania.

W zwiazku z tym rosliny NGT, u ktorych tolerancja na herbicydy nalezy do cech, ktore
majg by¢ wprowadzane przez modyfikacje genetyczne, powinny zosta¢ wykluczone

z kategorii 1, a co za tym idzie, podlega¢ przepisom obejmujacym rosliny NGT

kategorii 2.

Cechy, ktore maja by¢ wprowadzane przez modyfikacje genetyczne, ktore wspieraja
produkcje znanej substancji owadobdjczej nalezy uzna¢ za kryterium wykluczajace rosliny
NGT ze statusu kategorii 1. Takie cechy maja na celu zabijanie owadow-szkodnikow, ale
moga rowniez mie¢ niekorzystny wplyw na owady pozyteczne, takie jak owady
zapylajace. Rosliny uzyskiwane dla takich cech powinny zatem podlega¢ przepisom

dotyczacym roslin NGT kategorii 2.

17037/25 15

LIFE.3 PL



1)

(22)

Poniewaz ro$liny NGT kategorii 1 obejmuja rosliny, ktére sg rtOwnowazne roslinom
wystepujacym naturalnie lub uzyskiwanym tradycyjnymi metodami hodowlanymi i ktére
powinny by¢ traktowane w taki sam sposob, jak te rosliny, ich potomstwo uzyskane
tradycyjnymi metodami hodowlanymi rowniez powinno by¢ traktowane w ten sam sposob
i naleze¢ do roslin NGT kategorii 1. W zwigzku z tym ros$liny potomne powstale w wyniku
stosowania tradycyjnych metod hodowlanych w odniesieniu do rosliny NGT kategorii 1,
w przypadku ktorej potwierdzono ten status, w tym w wyniku skrzyzowania takiej rosliny
NGT kategorii 1 z ro§ling wyhodowang tradycyjnie, lub skrzyzowania takich dwoch roslin
NGT kategorii 1 lub ich ro$lin potomnych, powinny nadal pozostawa¢ objgte przepisami
dotyczacymi roslin NGT kategorii 1 bez koniecznosci przechodzenia procedury
weryfikacji przed ich zamierzonym uwolnieniem lub wprowadzeniem do obrotu.
Odwrotnie za$, rosliny potomne powstale w wyniku zastosowania w roslinie NGT
kategorii 1 mutagenezy ukierunkowanej lub cisgenezy powinny podlega¢ procedurze
weryfikacji spelnienia kryteriéw rownowaznosci przed ich zamierzonym uwolnieniem lub
wprowadzeniem do obrotu, jako rosliny NGT kategorii 1. Jesli kryteria te nie sa spelnione,
takie rosliny potomne powinny by¢ sposdb zamierzony uwalniane lub wprowadzane do

obrotu, wytacznie jako roslina NGT kategorii 2.

Ze wzgledu na to, ze ro$liny NGT kategorii 1 1 produkty NGT kategorii 1 maja nie
podlegac przepisom Unii dotyczacym GMO, a takze w interesie pewnosci prawa

1 przejrzystosci dla podmiotow, potwierdzenie statusu rosliny NGT kategorii 1 nalezy
uzyska¢ przed zamierzonym uwolnieniem lub wprowadzeniem do obrotu takich roslin lub

produktow.
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(24)

Potwierdzenie statusu rosliny NGT kategorii 1 nalezy uzyska¢ przed zamierzonym
uwolnieniem ro$liny NGT kategorii 1 do wszelkich celow innych niz wprowadzenie do
obrotu, takich jak doswiadczenia polowe, ktore majg si¢ odby¢ na terytorium Unii,
poniewaz kryteria opierajg si¢ na danych udostgpnionych przed rozpoczg¢ciem
doswiadczen polowych i s3 od nich niezalezne. Jezeli nie zaplanowano zadnych
doswiadczen polowych na terytorium Unii, podmioty powinny uzyska¢ potwierdzenie

statusu przed wprowadzeniem produktu NGT kategorii 1 do obrotu.

Whnioskodawcy ubiegajacy si¢ o potwierdzenie statusu rosliny NGT kategorii 1 powinni
wykazaé, ze roslina ta jest rosling NGT kategorii 1. W tym celu powinni przeprowadzi¢
badania i dostarczy¢ wszelkie inne dost¢pne materiaty, aby wykazaé, ze dana roslina jest
ro$ling NGT i ze spelnia kryteria rOwnowazno$ci. Wnioskodawca powinien rowniez
przedstawi¢ o§wiadczenie, ze zadne cechy, ktore maja by¢ wprowadzane przez
modyfikacje genetyczne, nie odpowiadajg cechom wykluczajacym rosliny NGT ze statusu
kategorii 1. Wnioskodawcy powinni rowniez przedstawi¢ dowody naukowe
potwierdzajace zwigzek miedzy wprowadzonymi modyfikacjami genetycznymi a cechami,
ktére maja by¢ wprowadzane przez te modyfikacje genetyczne, w oparciu m.in.

o odpowiednig literature naukowa, informacje dotyczace wszelkich roslin juz uzyskanych
lub wprowadzonych do obrotu z podobnymi modyfikacjami genetycznymi i cechami oraz
wszelkie istniejgce dane zgromadzone w trakcie procesu hodowlanego lub z uwolnien

w panstwach trzecich. Wszystkie materiaty wykorzystane jako dowody powinny by¢

aktualne i odzwierciedla¢ najnowszy etap uzyskiwania rosliny.
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(26)

W interesie pewnos$ci prawa dla podmiotéw oraz w celu zwigkszenia przejrzystosci dla
dziatan hodowlanych, przed zamierzonym uwolnieniem lub wprowadzeniem do obrotu,
wnioskodawcy powinni przedstawi¢ informacje opisujace zakres, w jakim roslina,

w odniesieniu do ktorej ztozono wniosek o weryfikacje statusu rosliny NGT kategorii 1,
korzysta z jakiegokolwiek rodzaju ochrony patentowej. Wnioskodawcy powinni dziata¢
zgodnie ze swoja najlepszg wiedza, dostarczajac wszelkich istotnych informacji, o ktérych
im wiadomo. Jednoczes$nie istnienie ochrony patentowej nie powinno przesadzac

o kwalifikowalnos$ci rosliny do uzyskania statusu rosliny NGT kategorii 1, ktory opiera si¢

wylacznie na naukowych kryteriach rdwnowaznos$ci i wykluczeniu niektorych cech.

Nalezy zachowa¢ rownowage miedzy skuteczng ochrong wynalazku i stymulowaniem
badan i rozwoju z jednej strony a szerokim dostepem do odmian stuzacych uzyskiwaniu
nowych odmian z drugiej strony. Udostgpnianie hodowcom patentdow na rosliny NGT
kategorii 1 na sprawiedliwych i rozsadnych warunkach oraz informowanie o gotowosci do
udzielenia licencji powinno przyczyni¢ si¢ do powstawania nowych odmian oraz do
dalszego zach¢cania do uzyskiwania 1 wprowadzania do obrotu roslin NGT kategorii 1

1 produktow NGT kategorii 1. W tym celu posiadacz patentu, niezaleznie od tego, czy jest
wnioskodawcg, powinien mie¢ mozliwos¢ potwierdzenia swojej gotowosci do udzielenia
licencji na patent na sprawiedliwych 1 rozsagdnych warunkach, takich jak te, o ktorych
mowa w platformach licencyjnych. Wnioskodawca powinien przekazywac te informacje
dobrowolnie w ramach procedury weryfikacji roslin NGT kategorii 1. Wnioskodawca
bedacy posiadaczem patentu, powinien przedstawi¢ informacje wyjasniajace zamiar
udzielenia lub zamiar nieudzielenia licencji oraz zamiar udzialu w dobrowolnych

platformach licencyjnych.
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Fakt zlozenia zgloszenia w celu uzyskania zezwolenia na mocy dyrektywy 2001/18/WE
lub wniosku o wydanie zezwolenia na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 nie
wyklucza pozniejszego ztozenia wniosku w celu uzyskania potwierdzenia statusu rosliny
NGT kategorii 1 dla tej samej rosliny lub tego samego produktu na podstawie niniejszego

rozporzadzenia.

Z uwagi na fakt, ze warunki, ktore kwalifikujg uznanie ro$liny za rosling NGT kategorii 1
nie wigzg si¢ z rodzajem dziatalnosci, ktéra wymaga zamierzonego uwalniania rosliny
NGT kategorii 1, potwierdzenie statusu rosliny NGT kategorii 1 dokonane przed jej
zamierzonym uwolnieniem do wszelkich celéw innych niz wprowadzenie do obrotu na
terytorium Unii powinno by¢ wazne rowniez w zakresie wprowadzenia do obrotu
powiazanych produktow NGT kategorii 1. Ze wzgledu na znaczaca niepewnos$¢ na etapie
doswiadczenia polowego co do wprowadzenia produktu do obrotu i prawdopodobienstwo
udziatu mniejszych podmiotow w takim uwolnieniu wtasciwe organy panstw
cztonkowskich powinny, w odniesieniu do wnioskéw ztozonych przed przeprowadzeniem
doswiadczen polowych, przeprowadzi¢ procedur¢ 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
Komisja lub wlasciwe organy innych panstw cztonkowskich zglosza uzasadniony sprzeciw
do sprawozdania z weryfikacji w odniesieniu do spetnienia warunkow dotyczacych roslin
NGT kategorii 1. W przypadku zlozenia wniosku o weryfikacj¢ przed wprowadzeniem do
obrotu produktow NGT kategorii 1 konieczne jest przeprowadzenie procedury na szczeblu
unijnym w celu zapewnienia efektywnosci procedury weryfikacji i spdjnosci potwierdzen

dotyczacych statusu rosliny NGT kategorii 1.
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(29) Komisje, Urzad i wlasciwe organy panstw cztonkowskich powinny obowigzywac
odpowiednie terminy w celu zagwarantowania, aby potwierdzen statusu rosliny NGT

kategorii 1 dokonywano w rozsagdnym czasie.

(30) W decyzjach potwierdzajacych status rosliny NGT kategorii 1 nalezy nada¢ danej roslinie
NGT numer identyfikacyjny w celu zapewnienia przejrzystosci i mozliwosci $ledzenia
takich roslin, gdy sa one umieszczane w bazie danych takich decyzji, i do celéw

etykietowania roslinnego materiatu rozmnozeniowego otrzymywanego z takich roslin.
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(1)

Rosliny NGT kategorii 1 1 produkty NGT kategorii 1 powinny nadal podlega¢ wszelkim
ramom regulacyjnym majgcym zastosowanie do roslin tradycyjnie wyhodowanych i ich
produktéw. Podobnie jak w przypadku tradycyjnych roslin i produktéw, rosliny NGT
kategorii 1 1 produkty NGT kategorii 1 zostang obj¢te obowigzujacymi sektorowymi
przepisami dotyczacymi nasion i1 innego roslinnego materiatu rozmnozeniowego,
zywnosci, paszy 1 innych produktow oraz ramami horyzontalnymi, takimi jak przepisy
odnoszace si¢ do ochrony przyrody i odpowiedzialnosci za §rodowisko. W tym zakresie na
podstawie obowigzujgcych przepisow Unii moga by¢ wprowadzane srodki ochronne
niezbedne do ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska, w tym s$rodki
nadzwyczajne dla zywnosci 1 pasz na podstawie art. 53 i1 54 rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady!?, $rodki nadzwyczajne dotyczace
ros$linnego materialu rozmnozeniowego odmian gatunkéw roslin rolniczych na podstawie
art. 16 ust. 2 i art. 18 dyrektywy Rady 2002/53/WE?"? oraz odmian gatunkow warzyw na
podstawie art. 16 ust. 2 i art. 18 dyrektywy Rady 2002/55/WE, a takze inne $rodki
ochronne okreslone w przepisach Unii regulujacych wprowadzanie do obrotu produktow
takich jak produkty lecznicze, produkty kosmetyczne i nawozy. Ponadto zywno§¢ NGT
kategorii 1, ktorej sktad lub struktura ulegly znacznej zmianie, majacej wplyw na wartos¢
odzywcza, metabolizm lub zawarto$¢ substancji niepozadanych w zywnosci zostanie
uznana za nowg zywnos¢, a tym samym zostanie objeta zakresem rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/228315 i bedzie w tym kontekscie poddawana

ocenie ryzyka.

12

13

14

15

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego, powotujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/07).

Dyrektywa Rady 2002/53/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie Wspodlnego katalogu
odmian gatunkoéw ro$lin rolniczych (Dz.U. L 193 z 20.7.2002, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).

Dyrektywa Rady 2002/55/WE z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie obrotu materialem
siewnym warzyw (Dz.U. L 193 z 20.7.2002, s. 33,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada
2015 r. w sprawie nowej zywnos$ci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
1 Rady (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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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(32)

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno utrudnia¢ postepéw w realizacji celu strategii ,,Od
pola do stotu™ i strategii na rzecz bior6znorodnosci, zgodnie z ktérymi do 2030 r. 25 %
gruntéw rolnych ma by¢ przeznaczone na rolnictwo ekologiczne. Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/8481¢ zakazuje stosowania GMO i produktow
wytworzonych przy uzyciu GMO oraz z GMO w produkcji ekologicznej. Na potrzeby tego
rozporzadzenia GMO definiuje si¢ poprzez odestanie do dyrektywy 2001/18/WE,
wylaczajac z zakazu GMO uzyskane za pomocg technik modyfikacji genetyczne;j
wymienionych w zataczniku I B do tej dyrektywy. W zwigzku z tym w produkcji
ekologicznej zakazane bedzie stosowanie ro§lin NGT kategorii 2. Konieczne jest jednak
uscislenie statusu roslin NGT kategorii 1 na potrzeby produkeji ekologicznej. Zgodnosé
wykorzystania NGT z zasadami produkcji ekologicznej wymaga dalszych analiz. Z tego
wzgledu do czasu przeprowadzenia takich analiz stosowanie ro$lin NGT kategorii 1

w produkcji ekologicznej powinno by¢ zakazane.

16

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

Lancuchy produkcji ekologicznej sa juz, z wyjatkami okre§lonymi w rozporzadzeniu
(UE) 2018/848, oddzielone od tradycyjnych tancuchow produkcji w celu uniknigcia
niezamierzonej obecnosci niedozwolonego do produkeji ekologicznej. Aby utrzymacé
proporcjonalno$¢ obcigzenia wobec producentéw ekologicznych poprzez stosowanie tych
samych §rodkow ostroznosci, ktore sg juz stosowane do konwencjonalnych roslin

i produktow niedozwolonych do produkcji ekologicznej, przypadkowe lub technicznie
nieuniknione wystepowanie roslin NGT kategorii 1 1 produktow NGT kategorii 1

w produkcji ekologicznej nie powinno stanowi¢ niezgodnos$ci z rozporzadzeniem

(UE) 2018/848. Ponadto w pewnych okoliczno$ciach konieczne moze by¢ przyjecie przez
panstwa czlonkowskie odpowiednich $srodkow na ich terytorium w celu uniknigcia
niezamierzonego wystgpowania roslin NGT kategorii 1 w rolnictwie ekologicznym,

w szczegdlnosci na obszarach o szczegdlnych warunkach geograficznych, takich jak
niektére wyspiarskie panstwa cztonkowskie regionu Morza Srédziemnego i regiony

wyspiarskie, zgodnie z art. 29 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2018/848.
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(34)

(35)

Nalezy wprowadzi¢ przepis w celu zapewnienia przejrzystosci w odniesieniu do
stosowania odmian ro$lin NGT kategorii 1, aby zagwarantowac, ze tancuchy produkcji,
ktore chca pozosta¢ wolne od ro§lin NGT i produktow NGT, mogty to zrobi¢, a tym
samym chroni¢ zaufanie konsumentéw. Rosliny NGT, ktore uzyskaty potwierdzenie
statusu rosliny NGT kategorii 1, powinny zosta¢ umieszczone w ogdlnodostepnej bazie
danych. Ta baza danych powinna zawiera¢ migedzy innymi informacje¢ o technikach
zastosowanych do uzyskania danych cech. Ze wzgledu na przejrzystos¢, przedtozone przez
wnioskodawce informacje dotyczace patentu 1 oSwiadczenia dotyczace licencji powinny
by¢ rowniez umieszczone w bazie danych i aktualizowane, przy czym Komisja nie ponosi
odpowiedzialnosci za doktadnos$¢ tych informacji i z zastrzezeniem, ze informacje te
ograniczaja si¢ wylacznie do tego, o czym wnioskodawca miat wiedze. Aby zapewnic
podmiotom mozliwo$¢ §ledzenia, przejrzystosci i wyboru podczas badan 1 hodowli roslin,
w trakcie sprzedazy materiatu rozmnozeniowego roslin rolnikom lub udostepnianiu go
osobom trzecim w jakikolwiek inny sposob, material rozmnozeniowy roslin NGT

kategorii 1 powinien by¢ odpowiednio oznakowany.

W zwiazku z tym, ze ro$liny NGT kategorii 2 i produkty NGT kategorii 2 maja nadal
podlega¢ wymaganiom przewidzianym w przepisach Unii dotyczacych GMO, zwazywszy
na fakt, ze na podstawie obecnej wiedzy naukowej 1 technicznej konieczne jest
przeprowadzenie oceny ryzyka zwigzanego z tymi roslinami nadal podlegaja one
wymaganiom tych przepisow w zakresie zezwolen, etykietowania i identyfikowalnosci.
Mozliwo$¢ ograniczenia lub zakazania przez panstwa cztonkowskie uprawy GMO na
swoim terytorium oraz podj¢cia odpowiednich srodkow w celu uniknigcia
niezamierzonego wystepowania GMO w innych produktach ma rowniez nadal
zastosowanie do roslin NGT kategorii 2, zwazywszy na fakt, ze do§wiadczenie pokazato,
1z uprawa ro$lin zmodyfikowanych genetycznie jest problemem o silnym wymiarze
krajowym, regionalnym i lokalnym, oraz biorgc pod uwage m.in. roznorodnos¢ systemow

rolniczych oraz warunki naturalne i gospodarcze, takie jak te dotyczace wysp.
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(36)

(37)

Nalezy jednak wprowadzi¢ szczegdlne zasady w celu dostosowania procedur i niektérych
innych przepiséw ustanowionych w dyrektywie 2001/18/WE i w rozporzadzeniu
(WE) nr 1829/2003 do szczegdlnego charakteru roslin NGT kategorii 2 i do

zroznicowanych poziomow ryzyka, ktore rosliny te moglyby stwarzac.

W przypadku gdy rosliny NGT kategorii 2 1 produkty NGT kategorii 2 majg by¢ w sposob
zamierzony uwalniane lub wprowadzane do obrotu, powinny one nadal podlega¢
wymogowi uzyskania zgody lub zezwolenia i innym przepisom, w tym przepisom
dotyczacym $rodkow niezbednych do ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska,
takich jak zmiana, zawieszenie i cofnigcie zezwolenia oraz $rodki nadzwyczajne, zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003. Z uwagi na duza
réznorodno$¢ roslin NGT kategorii 2 ilo$¢ informacji niezbgdnej do przeprowadzenia
oceny ryzyka bedzie rézna w zaleznos$ci od przypadku. W opinii naukowe;j ,,Stosowalno$¢
opinii naukowej EFSA w odniesieniu do nukleaz SDN typu 3 do celow oceny
bezpieczenstwa roslin uzyskanych przy wykorzystaniu nukleaz SDN typu 1 i 2 oraz
mutagenezy sterowanej przez oligonukleotydy” z 2020 r. oraz w zaktualizowanej opinii
naukowej EFSA dotyczacej roslin uzyskiwanych w drodze cisgenezy 1 intragenezy

z 2022 r. Urzad zalecil elastycznos$¢, jezeli chodzi o wymagania dotyczace danych

w zakresie oceny ryzyka ro$lin uzyskanych w drodze cisgenezy 1 mutagenezy
ukierunkowanej. Zgodnie z wydanym przez Urzad ,,O$wiadczeniem w sprawie kryteriow
dotyczacych oceny ryzyka zwigzanego z ros$linami wyprodukowanymi w drodze
mutagenezy ukierunkowanej, cisgenezy i intragenezy” z 2022 r. w okre$laniu rodzaju oraz
ilosci danych niezbednych do przeprowadzenia oceny ryzyka roslin NGT kategorii 2
pomocne powinno by¢ uwzglednienie historii bezpiecznego stosowania, znajomosci
srodowiska oraz funkcji 1 struktury zmodyfikowanych lub dodanych sekwencji. Konieczne
jest zatem ustanowienie ogolnych zasad i wymagan informacyjnych w zakresie oceny
ryzyka tych ro$lin przy zapewnieniu elastyczno$ci i mozliwosci dostosowania metod

przeprowadzania oceny ryzyka do postepu naukowo-technicznego.
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(38)

(39)

Wymagania w zakresie tresci zgtoszen o wydanie zgody na wprowadzenie do obrotu
produktow do zastosowan innych niz zywno$¢ lub pasza, zawierajagcych GMO lub
sktadajacych si¢ z GMO, oraz w zakresie tresci wnioskéw o udzielenie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu GMO przeznaczonych do uzycia jako zywno$¢ lub pasza oraz
genetycznie modyfikowanej zywnosci i paszy sg okreslone w roznych aktach prawnych
Unii. W celu zapewnienia zgodno$ci migdzy zgtoszeniami o wydanie zgody lub wnioskow
o udzielenie zezwolenia a wnioskami o wydanie zezwolenia w odniesieniu do produktéw
NGT kategorii 2 tres¢ takich zgloszen 1 wnioskow powinna by¢ taka sama, z wyjatkiem
tych dotyczacych oceny bezpieczenstwa zywnosci i pasz, poniewaz sg one odpowiednie

jedynie dla zywnosci 1 paszy NGT kategorii 2.

ENGL, przy wsparciu ze strony EURL GMFF, zidentyfikowato wyzwania pod wzgledem
analitycznym i ograniczenia zwigzane z identyfikacja i okreslaniem ilo§ciowym niektorych
ro$lin i produktéw uzyskiwanych w drodze mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy.
Przyktadowo, gdy wprowadzone modyfikacje materialu genetycznego nie sg
charakterystyczne dla danej rosliny NGT, nie pozwalajg one na odrdznienie tej rosliny
NGT od roslin tradycyjnych. W takich przypadkach zglaszajacy lub wnioskodawca nadal
powinni przedstawi¢ metode analityczng, ale w nalezycie uzasadnionych przypadkach
powinna istnie¢ mozliwos¢ dostosowania warunkow zgodnosci do wymagan dotyczacych
efektywnosci metody analitycznej. Nalezy rowniez wprowadzi¢ przepis przewidujacy
przyjecie przez EURL GMFF, przy wsparciu ENGL, wytycznych dla wnioskodawcow

w zakresie minimalnych wymagan dotyczacych skuteczno$ci metod analitycznych.
Powinna rowniez istnie¢ mozliwos¢ dostosowania sposobow przeprowadzania walidacji

metody.
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(40)

(41)

(42)

Dyrektywa 2001/18/WE wymaga planu monitorowania w odniesieniu do skutkow dla
srodowiska po zamierzonym uwolnieniu GMO lub jego wprowadzeniu do obrotu, ale
przewiduje elastyczno$¢ w zakresie opracowania takiego planu z uwzglednieniem oceny
ryzyka dla srodowiska, wtasciwosci GMO, jego przewidywanego zastosowania

i srodowiska, do ktdrego ma nastgpi¢ uwolnienie. Zgodnie z zasadg ostroznos$ci
wymaganie dotyczace planu monitorowania powinno, co do zasady, mie¢ zastosowanie do
roslin NGT kategorii 2. Jednakze modyfikacje genetyczne w ros§linach NGT kategorii 2
moga obejmowac zar6wno zmiany wymagajace jedynie ograniczonej oceny ryzyka, jak
1 ztlozone zmiany zwigzane z koniecznoscig przeprowadzenia bardziej dogtebnej analizy
ewentualnego ryzyka. W zwigzku z tym wtasciwy organ powinien mie¢ mozliwo$¢
niewymagania monitorowania wplywu przez rosliny NGT kategorii 2 na §rodowisko po
ich wprowadzeniu do obrotu, w przypadku, gdy bedzie to nalezycie uzasadnione na
podstawie wynikéw wszelkich wezesniejszych uwolnien roslin NGT kategorii 2 w Unii,
ustalen oceny ryzyka dla srodowiska, wiasciwosci rosliny NGT kategorii 2, wtasciwosci
1 skali jej spodziewanego zastosowania oraz charakterystyki srodowiska, do ktérego ma

nastgpi¢ uwolnienie.

Nalezy wprowadzi¢ przepis, na podstawie ktorego Urzad bedzie przyjmowatl wytyczne,
aby pomoc zglaszajagcemu lub wnioskodawcy w przygotowaniu i przedstawieniu
zgltoszenia lub wniosku, w tym w odniesieniu do planu monitorowania skutkéw

srodowiskowych.

Ze wzgledu na zasad¢ proporcjonalnos$ci, przy pierwszym odnowieniu zgoda powinna lub
zezwolenie powinno zachowa¢ wazno$¢ na czas nieokreslony, chyba ze w momencie tego
odnowienia zostanie podjeta inna decyzja w oparciu o oceng ryzyka i dostepne informacje
na temat danej ro§liny NGT kategorii 2 lub danego produktu NGT kategorii 2,

z zastrzezeniem ponownej oceny w przypadku pojawienia si¢ nowych informacji.
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(43)

(44)

(45)

Ze wzgledu na pewnos$¢ prawa i dobrg 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 przedtuzenie nie powinno przekraczac¢ przewidzianego pierwotnie terminu,

chyba zZe jest to uzasadnione charakterem danych lub wyjatkowymi okoliczno$ciami.

W celu zwickszenia przejrzystosci i lepszego informowania konsumentéw podmioty
powinny mie¢ mozliwo$¢ uzupetniania oznakowania produktow NGT kategorii 2 jako
GMO o informacje dotyczace cech wprowadzonych przez modyfikacje genetyczne, pod
warunkiem, ze informacje dotycza wszystkich takich cech. Aby unikna¢ oznaczen
wprowadzajacych w btad lub dezorientujacych, propozycje takiego oznakowania nalezy
przedstawi¢ w zgloszeniu o wydanie zgody lub we wniosku o udzielenie zezwolenia

1 zamie$ci¢ w decyzji w sprawie zgody lub zezwolenia.

Konieczne jest zaoferowanie wnioskodawcom, potencjalnym wnioskodawcom

i potencjalnym zglaszajacym zachet regulacyjnych w odniesieniu do roslin produktow
NGT kategorii 2 1 produktéw NGT kategorii 2 wykazujacych cechy, ktore maja by¢
wprowadzane przez modyfikacje genetyczne i ktore mogg wnie$¢ wktad w zréwnowazony
system rolno-spozywczy, aby ukierunkowywac uzyskiwanie roslin NGT kategorii 2

o takich cechach. Kryteria dotyczace uruchomienia tych zachet powinny skupiac si¢ na
szerokich kategoriach cech, ktoére moga przyczyni¢ si¢ do zrbwnowazonego rozwoju,
takich jak cechy zwiazane z tolerancja lub odpornos$cia na stres biotyczny i abiotyczny,
lepsze wlasciwosci odzywcze lub zwigkszenie plondw, i powinny opierac si¢ na ich
wktadzie w warto$¢ zrbwnowazonej uprawy i zrownowazonego stosowania. Stosowanie
tych kryteriow w Unii nie zezwala na we¢zsze definiowanie cech w celu skoncentrowania

si¢ na okreslonych kwestiach lub uwzglednienia specyfiki lokalnej i regionalne;.
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(46)

(47)

(48)

Zachety powinny obejmowac przyspieszong procedur¢ oceny ryzyka w odniesieniu do
wnioskOw rozpatrywanych w ramach w petni scentralizowanej procedury, w przypadku
roslin NGT kategorii 2 do uzycia jako zywno$¢ lub pasza oraz zywnosci 1 paszy NGT
kategorii 2, 1 porady na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia, aby
pomdc podmiotom w przygotowaniu dokumentacji do celow oceny ryzyka dla srodowiska
oraz oceny bezpieczenstwa zywnosci i pasz, bez wplywu na ogdlne przepisy dotyczace
porady na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia, powiadamiania

o badaniach 1 konsultacji z osobami trzecimi zgodnie z art. 32a, 32b 1 32¢ rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002. Przedtozenie dowodow wykazujacych zgodno$¢ z wymaganiami
regulacyjnymi w konteks$cie zgloszenia o wydanie zgody lub wniosku o udzielenie

zezwolenia pozostaje obowigzkiem zglaszajacego lub wnioskodawcy.

Konieczne jest zapewnienie dodatkowych zachet w przypadku, gdy potencjalny
wnioskodawca lub potencjalny zgtaszajacy jest maltym lub srednim przedsigbiorstwem
(MSP), aby promowaé dostep tych przedsigbiorstw do procedur regulacyjnych, wspieraé
dywersyfikacj¢ podmiotow uzyskujacych rosliny NGT kategorii 2 1 zachgca¢ drobnych
hodowcow do uzyskiwania gatunkow roslin uprawnych i cech przy zastosowaniu NGT.
Zachety te powinny mieé forme zwolnien MSP z optat za walidacje metod wykrywania

1 udzielania bardziej szczegdlowych porad na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub
zgloszenia obejmujgcym rowniez projekty badan, ktore majg zosta¢ przeprowadzone na

potrzeby oceny ryzyka.

Rosliny NGT kategorii 2 w tym wykazujace cechy tolerancji na herbicydy nie powinny

kwalifikowac si¢ do objecia zachetami na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

17037/25 29

LIFE.3 PL



(49)

(50)

6]y

Aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego, ros$liny NGT i produkty
NGT powinny korzysta¢ ze swobodnego przeptywu towardéw, pod warunkiem ze spetniaja

wymagania przewidziane w innych przepisach prawa Unii.

Odpowiedzialnos$¢ za zapewnienie zgodnosci z przepisami niniejszego rozporzadzenia
powinny ponosi¢ panstwa cztonkowskie. Na przyktad powinny one zapewni¢, aby rosliny
NGT, zanim zostang w sposob zamierzony uwolnione lub wprowadzone do obrotu,

w Unii, uzyskaly potwierdzenie statusu rosliny NGT kategorii 1, jezeli spetniajg wszystkie
odpowiednie wymagania, lub zgode lub zezwolenie na rosling NGT kategorii 2 lub
produkt NGT kategorii 2. W przypadku gdy ros§liny NGT i produkty NGT uzyskiwane

z nich produkty sg objete zakresem stosowania przepisoOw, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2017/625, panstwa cztonkowskie powinny planowac i przeprowadzac
kontrole urzedowe 1 inne czynnosci urzedowe zgodnie z tym rozporzadzeniem, w tym

w odniesieniu do przywozu. Odpowiednie dane wygenerowane podczas przeprowadzania
takich kontroli urzedowych i innych czynno$ci urzedowych powinny by¢ uwzgledniane
przez Komisj¢ przy monitorowaniu wptywu roslin NGT na zréwnowazony rozwdj

prowadzonym na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia i srodowiska przy jednoczesnym
utrzymaniu konkurencyjnos$ci Unii, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie
w rownym stopniu do roslin NGT 1 produktow NGT pochodzacych z Unii, jak 1 tych

z panstw trzecich. W zwigzku z tym przywo6z z panstw trzecich ro§lin NGT 1 produktow
NGT nie powinien by¢ zakazany, o ile spetniajg one wymagania okreslone w niniejszym

rozporzadzeniu.
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(52)

(53)

(54)

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla stosowania odpowiednich

przepisow prawa unijnego i krajowego dotyczacych publicznego dostepu do dokumentow.

W celu odzwierciedlenia szybkiego rozwoju wiedzy naukowej i technicznej w dziedzinie
nauki o roslinach i hodowli ro$lin nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia
aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)

w odniesieniu do dostosowania kryteridéw réwnowaznosci do postgpu naukowo-
technicznego w odniesieniu do rodzajow i zakresu modyfikacji genetycznych, ktéra moze
wystepowa¢ w warunkach naturalnych lub w wyniku tradycyjnych metod hodowlanych.
Uprawnienie to powinno by¢ wykorzystywane wytacznie w takim zakresie, w jakim jest to
uzasadnione dostepnymi dowodami rozwoju wiedzy naukowej i postepu technicznego

W nastepstwie przyjecia niniejszego rozporzadzenia.

Rodzaje uzyskiwanych roslin NGT i wptyw niektorych cech na zrownowazony rozwoj
srodowiskowy, spoleczny i gospodarczy wciagz si¢ zmieniaja. W zwigzku z tym nalezy
zgodnie z art. 290 TFUE przekazaé¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow

w odniesieniu do dostosowywania wykazéw cech, ktére powinny by¢ promowane lub
ktére powinny by¢ odradzane w przypadku roslin NGT kategorii 2, w odniesieniu do
postepu naukowo-technicznego lub do nowych dowodow dotyczacych wptywu tych cech

na zrownowazony rozwoj.
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(55) W celu zachowania wysokiego poziomu przejrzystosci, uwzglednienia postepu naukowo-
technicznego oraz zapewnienia proporcjonalno$ci wymagan dotyczacych wnioskow
o weryfikacje nalezy zgodnie z art. 290 TFUE przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktoéw w odniesieniu do informacji wymaganych do wykazania, ze dana
ro$lina jest rosling NGT, a takze w odniesieniu do przygotowywania i przedstawiania
wnioskow o weryfikacje oraz tresci informacji dotyczacej patentu, tresci os§wiadczen
dotyczacych licencji, sprawozdan z weryfikacji i decyzji podjetych w ramach procedury
weryfikacji.

(56) Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone
byly zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia
13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa!’. W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat na rownych zasadach
w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty
w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup ekspertéw Komisji zajmujacych si¢
przygotowaniem aktow delegowanych. Szczegdlnie wazne jest, aby konsultacje byly
prowadzone rowniez na podstawie odpowiednich sprawozdan, ktore Komisja moze by¢

zobowigzana opublikowac przed przyjeciem aktow delegowanych.

17 Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(57)

(58)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w odniesieniu, w przypadku gdy
procedura ta jest przeprowadzana na poziomie Unii, do decyzji weryfikacji statusu rosliny
NGT kategorii 1, w odniesieniu do zgtaszania lub wniosku dotyczacego roslin NGT
kategorii 2, w odniesieniu do wymagan w zakresie metodyki i informacji dotyczacych
oceny ryzyka dla srodowiska zwigzanego z ro§linami NGT kategorii 2 oraz oceny
bezpieczenstwa zywnosci 1 paszy NGT kategorii 2, zgodnie z zasadami i czynnikami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, a takze w odniesieniu do dostosowanych
sposobow spetnienia wymagan w zakresie wydajnosci metod analitycznych. Uprawnienia
te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) nr 182/201118,

Weryfikacja statusu rosliny NGT kategorii 1 ma charakter techniczny i nie wigze 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.

18

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego
2011 r. ustanawiajgce przepisy 1 zasady ogodlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55

7 28.2.2011, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(39)

(60)

Hodowcy powinni mie¢ szeroka wiedz¢ na temat réznych programéw, mechanizmoéw
finansowych i polityk majacych na celu wspieranie badan i rozwoju w dziedzinie NGT
oraz mozliwos$¢ korzystania z nich. Komisja powinna zatem publikowa¢ informacje dla

podmiotow na temat takich mozliwosci.

Komisja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, powinna nadzorowa¢ opracowanie
unijnego kodeksu postegpowania w celu wspierania przejrzystosci w zakresie patentow
dotyczacych materiatu biologicznego roslin, dostepu hodowcow do takiego materiatu oraz
pewnosci prawa dla hodowcow 1 rolnikéw. Komisja powinna dazy¢ do tego, aby kodeks
postgpowania zawierat zobowigzania wilascicieli patentoéw do dostarczania jasnych

i publicznie dostgpnych informacji na temat patentow, udzielania licencji na patenty na
sprawiedliwych i rozsadnych warunkach oraz dazenia do polubownego rozstrzygania
sporéw patentowych z hodowcami bedacymi MSP oraz z rolnikami w przypadku
niezamierzonej niewielkiej obecnos$ci opatentowanego materiatu biologicznego na ich
polach. W tym ostatnim przypadku wiasciciele patentéw mogliby rozwazy¢
powstrzymanie si¢ od egzekwowania swoich praw patentowych. Komisja powinna
réwniez dazy¢ do tego, aby kodeks postepowania zawierat zobowigzania dobrowolnych
platform licencyjnych do promowania atrakcyjnego pod wzgledem optat udziatu dla MSP,
standardowych umow licencyjnych 1 sprawiedliwych mechanizméw rozstrzygania sporow.
Komisja powinna monitorowac i1 ocenia¢ poziom uczestnictwa w kodeksie postgpowania

1 jego funkcjonowanie, a jezeli w wyniku oceny stwierdzi state lub poglebione
nieprzestrzeganie przepisow zawartych w kodeksie postepowania, powinna podjaé
odpowiednie dziatania, w tym, w stosownych przypadkach, zaproponowac srodki
ustawodawcze w celu ochrony dobrego funkcjonowania sektora, w szczeg6lnosci dostepu
pierwotnych uzytkownikow, w tym rolnikow, do opatentowanego materiatu biologicznego

roslin NGT.
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(61)

Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady!® okres$la zasady dotyczace
zdolnosci patentowej materiatu biologicznego, w tym roslin. Aby moc podjaé dziatania

w przypadku niepozadanych skutkow patentowania ro§lin NGT, Komisja powinna
przeprowadzi¢ ocen¢ wptywu, jaki takie patentowanie oraz powigzane praktyki w zakresie
licencjonowania i przejrzystosci mogtyby wywiera¢ na innowacje w hodowli roslin, na
dostep hodowcoéw do materiatu biologicznego roslin i do technik, oraz na dostepnos¢
roslinnego materiatu rozmnozeniowego dla rolnikéw, a takze na ogdlng konkurencyjnosé
unijnego przemystu hodowli roslin, w szczegolnosci w przypadku matych i $rednich
hodowcow, oraz na potencjalne ryzyko koncentracji rynku. Z tego samego powodu
Komisja powinna ustanowi¢ grupe ekspertow ds. skutkéw patentowania roslin NGT.

W ramach trwajgcej oceny rozporzadzenia Rady (WE) nr 2100/94%° uwzgledniona zostanie
réwniez spdjnos¢ patentdw i1 praw do ochrony odmian ro$lin, w tym wszelkie odpowiednie
przepisy dotyczace interakcji migdzy nimi, takie jak art. 92 tego rozporzadzenia. Wazne
jest zapewnienie rolnikom i hodowcom dostepu do technik i materiatow w celu
promowania roznorodnosci ro$linnego materiatu rozmnozeniowego, takiego jak nasiona,
po przystepnych cenach, przy jednoczesnym zdecydowanym wspieraniu innowacji
zarowno w zakresie tradycyjnej, jak i ekologicznej hodowli roslin poprzez utrzymanie
zachet inwestycyjnych. W tym celu Komisja powinna podja¢ odpowiednie dziatania,

w tym, w stosownych przypadkach, przedstawi¢ wniosek ustawodawczy.

19

20

Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie
ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych (Dz.U. L 213 z 30.7.1998, s. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2100/94 z dnia 27 lipca 1994 r. w sprawie wspdlnotowego
systemu ochrony odmian ro$lin (Dz.U. L 227 72 1.9.1994, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/07).
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(62)

(63)

Zainteresowane strony wyrazily obawy, ze patenty dotyczace roslin NGT mogg ograniczy¢
dostep hodowcow do tych roslin do celu uzyskiwania innych odmian roslin. W tym
wzgledzie art. 27 lit. ¢) Porozumienia w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego?! stanowi
juz, ze prawa wynikajace z patentu nie obejmuja wykorzystywania materiatu
biologicznego do celéw hodowli lub odkrywania i tworzenia innych odmian roslin. Wazne
jest, aby wszystkie panstwa cztonkowskie zajety si¢ tymi kwestiami i zapewnily
hodowcom roslin pewno$¢ prawa poprzez podjecie odpowiednich krokow w celu
wdrozenia odpowiedniego ograniczenia praw patentowych w ich krajowych przepisach

patentowych, aby zapewni¢ ich spdjne stosowanie w catej Unii.

Zgodnie z dyrektywa 98/44/WE 1 jej wyktadnig zawarta w zawiadomieniu Komisji

w sprawie niektorych artykutow dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych?? oraz art. 53 lit. b)
konwencji o patencie europejskim, patentow nie udziela si¢ w odniesieniu do roslin
uzyskanych wytacznie w wyniku czysto biologicznych sposobow hodowli. W celu
zapewnienia, aby patentowanie ro$lin uzyskiwanych za pomoca metod technicznych nie
obejmowato roslin, ktore zostaty wyprodukowane w wyniku czysto biologicznych
sposobow hodowli 1 posiadaja te same wlasciwosci, Europejski Urzad Patentowy wymaga,
aby patent zawierat zastrzezenie prawne. W zwigzku z tym w przypadku rosliny uzyskane;j
w wyniku procesoéw technicznych wymaga sie, by w tej czesci zastrzezenia patentowego,
w ktorej doktadnie okreslono, co ma by¢ chronione, sprecyzowano, ze patent nie obejmuje

ro$lin wyprodukowanych w wyniku czysto biologicznych sposoboéw hodowli.

21
22

Dz.U.C 175z20.6.2013, s. 1.
Dz.U.C411z8.11.2016, s. 3.
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(64)

(65)

Hodowcy moga korzysta¢ z wytycznych w przypadku kwestii zwigzanych z wlasnos$cia
intelektualng w odniesieniu do roslin. Komisja powinna zatem opublikowac takie

wytyczne, aby pomodc podmiotom, w szczegdlnosci hodowcom.

Zgodnie z dyrektywa 98/44/WE posiadacz patentu jest uprawniony do zakazania
korzystania z opatentowanego materiatu, ktory ma zdolnos$¢ do samoreprodukeji,

w sytuacjach podobnych do tych, w ktorych zakazane byloby korzystanie

z opatentowanych produktow, ktore takiej zdolnosci nie posiadajg. Jednak sytuacje,

w ktorych w trakcie dziatalnos$ci prowadzonej przez rolnikéw niezamierzona lub
przypadkowa obecno$¢ opatentowanego materiatu biologicznego ro§lin NGT wystepuje
w wyniku naturalnej samoreprodukcji poprzez zapylanie krzyzowe, nie sa porownywalne
z sytuacjami, ktore moga wystapi¢ w przypadku produktow, ktére nie maja zdolnosci do
samoreprodukcji. Jest to jeden z istotnych czynnikow przy ustalaniu, czy w takich
sytuacjach doszto do naruszenia patentu na ro§ling NGT. Nawet jezeli zostanie
stwierdzone, ze doszto do naruszenia patentu, dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady?? ustanawia ramy egzekwowania praw wiasnosci intelektualne;

1 wymaga mig¢dzy innymi, aby przewidziane przez panstwa cztonkowskie §rodki,
procedury 1 srodki naprawcze byly proporcjonalne 1 stosowane w taki sposéb, aby unikngé
tworzenia barier dla legalnego handlu 1 zapewni¢ zabezpieczenia przed ich naduzywaniem.
Wymaganie to ma zastosowanie przy okreslaniu odpowiednich srodkow egzekucyjnych,

procedur i srodkéw naprawczych w takich sytuacjach.

23

Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 .
w sprawie egzekwowania praw wilasnos$ci intelektualnej (Dz.U. L 157 z 30.4.2004, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(67)

Ze wzgledu na nowatorski charakter NGT istotne bedzie uwazne monitorowanie
uzyskiwania i obecnosci roslin NGT i produktow NGT na rynku oraz ocena kazdego
towarzyszacego im — zamierzonego i niezamierzonego — wpltywu na zdrowie ludzi

1 zwierzat, sSrodowisko oraz zrownowazony rozwo6j srodowiskowy, gospodarczy

1 spoteczny, w tym na réznorodno$¢ biologiczna, a takze wptywu produktéw NGT na
zréwnowazony rozwoj srodowiskowy, gospodarczy 1 spoteczny, jak réwniez ich wpltywu
na rolnictwo ekologiczne i na akceptacje przez konsumentéw produktéw NGT. Aby
wesprze¢ to monitorowanie, w ocenie skutkoéw towarzyszacej wnioskowi dotyczagcemu
niniejszego rozporzadzenia okreslono obszerny zestaw wskaznikow, ktory powinien by¢

okresowo poddawany przegladowi przez Komisjg.

Komisja powinna regularnie gromadzi¢ informacje w celu dokonania oceny skutecznos$ci
niniejszego rozporzadzenia i mierzenia postgpow w zakresie dostepnosci na rynku roslin
NGT i produktéw NGT, ktore moga przyczynic si¢ do osiggnigcia celoéw — dotyczacych
innowacyjnosci i zrbwnowazonego rozwoju — Zielonego t.adu oraz strategii ,,Od pola do
stotu”, strategii na rzecz biordéznorodnosci, strategii w zakresie przystosowania si¢ do
zmiany klimatu i strategii dotyczacej biogospodarki, a takze w celu zapewnienia informacji
na potrzeby przegladu niniejszego rozporzadzenia. Pierwsze sprawozdanie w sprawie
wykonania niniejszego rozporzadzenia nalezy przedstawi¢ najwczesniej trzy lata,

a najpozniej siedem lat po zakonczeniu procesu weryfikacji pierwszych roslin NGT lub
produktow NGT, po uzyskaniu na nie zgody lub zezwolenia w celu zapewnienia, aby po
pelnym wdrozZeniu niniejszego rozporzadzenia byty dostepne wystarczajace dane; kolejne
sprawozdania przedstawia si¢ w regularnych odstepach czasu. Komisja powinna
przeprowadzi¢ oceng¢ niniejszego rozporzadzenia po uptywie co najmniej dwoch,

a najwyzej trzech lat od publikacji pierwszego sprawozdania w sprawie wykonania
niniejszego rozporzadzenia, aby umozliwi¢ pelne odnotowanie wpltywu pierwszych

produktow podlegajacych weryfikacji lub udzieleniu zezwolenia.
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(69)

(70)

Konieczna jest zmiana niektorych zawartych w rozporzadzeniu (UE) 2017/625 odestan do
przepisow Unii dotyczacych GMO, aby uwzglednié przepisy szczegdlowe niniejszego

rozporzadzenia majgce zastosowanie do roslin NGT.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz §rodowiska, a takze skutecznego funkcjonowania
rynku wewnetrznego w odniesieniu do ros§lin NGT i produktow NGT, przy jednoczesnym
zwigkszeniu innowacyjnosci, zrownowazonosci i konkurencyjnos$ci, nie moga zostaé
osiggniete w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast mozliwe jest
ich lepsze osiaggnigcie na poziomie Unii, Unia moze przyjac¢ srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza

to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow.

Poniewaz stosowanie niniejszego rozporzadzenia wymaga przyjecia aktow wykonawczych
i delegowanych, nalezy odroczy¢ stosowanie niniejszego rozporzadzenia w czasie w celu

umozliwienia ich przyjecia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Artykut 1

Przedmiot i cele

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi

1 zwierzat oraz srodowiska, zgodnie z zasadg ostroznosci, a takze zapewnienie skutecznego
funkcjonowania rynku wewngtrznego w odniesieniu do roslin uzyskanych w drodze zastosowania
niektorych nowych technik genomowych, zywnosci 1 paszy zawierajacych takie rosliny,
sktadajacych si¢ z takich roslin lub z nich wyprodukowanych oraz produktéw innych niz zywno$¢
1 pasza zawierajacych takie rosliny lub sktadajacych si¢ z nich, przy jednoczesnym wspieraniu

innowacji, zrbwnowazonego rozwoju i konkurencyjnosci.

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy szczegétowe dotyczace zamierzonego
uwalniania do srodowiska do wszelkich celow innych niz wprowadzenie do obrotu takich roslin

1 do celoéw wprowadzenia do obrotu takiej zywno$ci 1 paszy oraz innych produktow.
Artykut 2
Zakres stosowania
Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do:

a) ro$lin NGT;
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b)

d)

zywnos$ci zawierajacej ro§liny NGT, sktadajacej si¢ z takich roslin lub z nich

wyprodukowanej, w tym zywno$ci zawierajacej sktadniki wyprodukowane z roslin NGT;

paszy zawierajacej rosliny NGT, sktadajacej si¢ z takich roslin lub z nich

wyprodukowanej;
produktow innych niz zywno$¢ i pasza zawierajacych rosliny NGT lub sktadajacych si¢

z takich roslin.

Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,organizm’ oznacza organizm zgodnie z definicjg w art. 2 pkt 1 dyrektywy 2001/18/WE;

2) ,organizm zmodyfikowany genetycznie” lub ,,GMO” oznacza organizm zmodyfikowany
genetycznie zgodnie z definicja w art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18/WE, oprocz organizmow
uzyskanych za pomocg technik modyfikacji genetycznej wymienionych w zataczniku I B
do dyrektywy 2001/18/WE;

3) ,»zamierzone uwolnienie” oznacza zamierzone uwolnienie zgodnie z definicja w art. 2
pkt 3 dyrektywy 2001/18/WE;

4) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza wprowadzenie do obrotu zgodnie z definicjg w art. 2
ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE;
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5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

,»Zywnos$¢” oznacza zywno$¢ zgodnie z definicja w art. 2 rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002;

»pasza” oznacza pasze¢ zgodnie z definicjg w art. 3 pkt 4 rozporzadzenia

(WE) nr 178/2002;

,»roslina” oznacza rosling zgodnie z definicjg w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2016/2031%4;

,roslinny materiat rozmnozeniowy” oznacza rosliny zdolne 1 przeznaczone do

produkowania catych roslin;

,roslina NGT” oznacza ro$ling zmodyfikowang genetycznie uzyskang w drodze
mutagenezy ukierunkowanej lub cisgenezy lub potaczenia tych proceséw oraz
niezawierajacg materiatu genetycznego pochodzacego spoza puli genetycznej do celow
hodowli konwencjonalnej, ktory to material mogt zosta¢ tymczasowo dodany w trakcie

uzyskiwania tej rosliny;

,mutageneza ukierunkowana” oznacza techniki mutagenezy skutkujace co najmniej jedng

modyfikacja sekwencji DNA w okre$lonych miejscach genomu organizmu;

,»cisgeneza” oznacza techniki modyfikacji genetycznej skutkujace wprowadzeniem do
genomu organizmu materialu genetycznego juz obecnego w puli genetycznej do celow

hodowli konwencjonalnej;

24

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/2031 z dnia 26 pazdziernika
2016 r. w sprawie srodkow ochronnych przeciwko agrofagom roslin, zmieniajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 228/2013, (UE) nr 652/2014

1 (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 1 2007/33/WE (Dz.U. L 317

7 23.11.2016, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

,»pula genetyczna do celow hodowli konwencjonalnej” oznacza catkowita informacje
genetyczng dostgpng w obrebie jednego gatunku oraz innych gatunkéw taksonomicznych,
z ktérymi gatunek ten moze zosta¢ skrzyzowany, w tym w drodze wykorzystania
zaawansowanych technik, takich jak hodowla ratunkowa zarodkow, indukowana

poliploidalnos¢ i krzyzowanie pomostowe;
,roslina NGT kategorii 1” oznacza rosling NGT, ktora:

a)  spetnia okreslone w zalgczniku I kryteria rownowaznosci z roslinami
konwencjonalnymi, i nie zawiera zadnej cechy wymienionej w zatgczniku II wsrod

cech wprowadzanych przez modyfikacje genetyczne; lub

b)  jest organizmem potomnym roslin NGT, o ktorych mowa w lit. a), w tym
organizmem potomnym uzyskanym w wyniku krzyzowania takich ro$lin, i nie
zawierajacym dalszych modyfikacji uzyskanych w drodze zastosowania mutagenezy
ukierunkowanej, cisgenezy lub innych technik, ze wzgledu na ktore podlegataby

dyrektywie 2001/18/WE lub rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003;
,»roslina NGT kategorii 2” oznacza rosling NGT inng niz roslina NGT kategorii 1;

,»roslina NGT do uzycia jako zywnos$¢” oznacza rosling NGT, ktorg mozna stosowac jako

zywnos¢ lub materiat Zrodlowy do produkcji Zzywnosci;

,roslina NGT do uzycia jako pasza” oznacza rosling NGT, ktorg mozna stosowac jako

pasze lub material zrodtowy do produkeji paszy;

,wyprodukowany z ros$lin NGT” oznacza pochodzacy w cato$ci lub czeSciowo z roslin

NGT, ale niezawierajacy roslin NGT ani niesktadajacy si¢ z nich;
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18)

19)

20)

21)

22)

,produkt NGT” oznacza zywno$¢ i pasz¢ zawierajace, sktadajace si¢ lub wytworzone
z roslin NGT oraz produkty inne niz zywno$¢ i pasza zawierajace takie rosliny lub

sktadajace si¢ z takich roslin;

»produkt NGT kategorii 1”” oznacza produkt NGT, w przypadku ktorego roslina NGT,
ktérg zawiera, z ktorej si¢ sktada lub z ktorej zostat wyprodukowany, jest rosling NGT

kategorii 1;

»produkt NGT kategorii 2”” oznacza produkt NGT, w przypadku ktorego roslina NGT,
ktora zawiera, z ktorej si¢ sktada lub z ktorej zostat wyprodukowany, jest rosling NGT

kategorii 2;

,mate lub $rednie przedsigbiorstwo” lub ,,MSP”” oznacza MSP w rozumieniu zalecenia

Komisji 2003/361/WE?;

,bialko chimeryczne” oznacza biatko powstale w wyniku polgczenia co najmniej dwoch

genow lub czesci genow, ktore pierwotnie kodowaly oddzielne biatka.

Artykut 4
Zamierzone uwalnianie roslin NGT do wszelkich celow innych

niz wprowadzenie do obrotu i wprowadzenie do obrotu produktow NGT

Bez uszczerbku dla innych wymagan przewidzianych w prawie Unii:

a)

zamierzone uwolnienie rosliny NGT kategorii 1 do wszelkich celow innych niz

wprowadzenie do obrotu jest mozliwe wytacznie, jezeli roslina ta jest:

(1) ro$ling NGT kategorii 1, o ktorej mowa w art. 3 pkt 13 lit. a), i uzyskano

w odniesieniu do niej decyzje stwierdzajaca ten status zgodnie z art. 6 lub 7; lub

25

Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji
mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003,
s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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(i1) rosling NGT kategorii 1, o ktorej mowa w art. 3 pkt 13 lit. b), 1 jest organizmem

potomnym roslin, o ktorych mowa w pkt (i) niniejszej litery;

b) produkt NGT kategorii 1 moze zosta¢ wprowadzony do obrotu tylko wtedy, gdy dana

roslina spetnia co najmniej jeden z warunkéw okreslonych w lit. a) niniejszego artykutu;

c) ro$lina NGT kategorii 2 moze zosta¢ w sposdb zamierzony uwolniona do wszelkich celow
innych niz wprowadzenie do obrotu tylko wtedy, gdy uzyskano w odniesieniu do niej

zezwolenie zgodnie z rozdziatem III sekcja 1;

d) produkt NGT kategorii 2 moze zosta¢ wprowadzony do obrotu tylko wtedy, gdy uzyskano

w odniesieniu do niego zezwolenie zgodnie z rozdziatem III sekcja 2 lub 3.

Rozdzial 11
Rosliny NGT kategorii 1 i produkty NGT kategorii 1

Artykut 5
Status roslin NGT kategorii 1 i produktow NGT kategorii 1

1. Przepisy Unii, ktére obowigzuja w odniesieniu do GMO, nie maja zastosowania do roslin
NGT kategorii 1, ktore spetniajg warunki okreslone w art. 4 lit. a) ani do produktow NGT

kategorii 1, ktore spetniajg warunki okreslone w art. 4 lit. b).
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Do celow rozporzadzenia (UE) 2018/848 zasady okreslone w art. 5 lit. f) ppkt (iii) 1 art. 11
tego rozporzadzenia, w tym jego art. 11 ust. 2 1 3 w odniesieniu do oznakowania na
podstawie art. 10 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, majg zastosowanie do roslin NGT
kategorii 1 1 do produktow wyprodukowanych z takich roslin lub przy ich uzyciu. Jednak
przypadkowa lub nieunikniona technicznie obecno$¢ roslin NGT kategorii 1, w tym
roslinnego materialu rozmnozeniowego, oraz produktow wytworzonych z takich ro$lin lub
przy ich uzyciu w produkcji ekologicznej lub w substancjach nieekologicznych

1 produktach dopuszczonych w produkcji ekologicznej zgodnie z art. 24 rozporzadzenia
(UE) 2018/848 lub w sktadnikach pochodzenia rolnego do stosowania w przetworzonej
zywnosci ekologicznej dopuszczonych zgodnie z art. 25 tego rozporzadzenia, nie stanowi

jednak niezgodnosci z tym rozporzadzeniem.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 26 aktow delegowanych
zmieniajacych kryteria rownowaznosci roslin NGT z roslinami tradycyjnymi okreslone
w zataczniku I w celu dostosowania tych kryteridéw do postepu naukowo-technicznego —
w zakresie uzasadnionym postepami w wiedzy naukowej — w odniesieniu do rodzajow

1 zakresu modyfikacji genetycznych, ktore moga wystepowa¢ w warunkach naturalnych

lub zachodzi¢ w wyniku tradycyjnych metod hodowlanych.
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Przyjmujac akty delegowane na podstawie niniejszego ust¢pu, Komisja publikuje
sprawozdanie uzasadniajace na podstawie dowodow naukowych, ze kryteria
rOwnowaznosci ustanowione w zataczniku I nie odzwierciedlajg juz tego, co moze
wystapi¢ naturalnie lub w wyniku tradycyjnych metod hodowlanych. Sprawozdanie
zawiera przeglad aktualnej literatury naukowej dotyczacej rodzajow i zakresu modyfikacji
genetycznych, ktére moga wystapi¢ naturalnie lub w wyniku tradycyjnych metod
hodowlanych. W sprawozdaniu nalezy uzasadni¢, ze po planowanej zmianie zalacznika I
rosliny NGT spelniajace kryteria rownowaznos$ci pozostang rownowazne roslinom
wystepujacym naturalnie lub uzyskanym w wyniku tradycyjnych metod hodowlanych pod

wzgledem podobienstwa modyfikacji genetycznych i podobienstwa potencjalnego ryzyka.

Przy opracowywaniu aktéw delegowanych na podstawie niniejszego ustepu Komisja
uwzglednia wszelkie istotne nowe lub zaktualizowane opinie naukowe Europejskiego

Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwanego dalej ,,Urzedem”).
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Artykut 6

Procedura weryfikacji statusu rosliny NGT kategorii I w odniesieniu do wnioskow ztozonych przed

zamierzonym uwolnieniem do wszelkich celow innych niz wprowadzenie do obrotu

W celu uzyskania potwierdzenia statusu rosliny NGT kategorii 1, o ktérym mowa w art. 4
lit. a) pkt (i) niniejszego rozporzadzenia, przed zamierzonym uwolnieniem rosliny NGT do
wszelkich celow innych niz wprowadzenie do obrotu osoba, ktora planuje dokonac
zamierzonego uwolnienia, sktada wniosek o zweryfikowanie, czy spelnione sg warunki
okreslone w art. 3 pkt 13 lit. a) niniejszego rozporzadzenia (zwany dalej ,,wnioskiem

o weryfikacje”’), do wyznaczonego zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE
wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, na terytorium ktérego ma mie¢ miejsce
uwolnienie, zgodnie z ust. 2, 3 1 4 niniejszego artykutu oraz aktem wykonawczym

przyjetym zgodnie z art. 25 lit. b) niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku gdy dana osoba planuje dokona¢ zamierzonego uwolnienia, o ktérym mowa
w ust. 1, jednocze$nie w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, sktada wniosek

o weryfikacje do wtasciwego organu w jednym z tych panstw cztonkowskich.

Whiosek o weryfikacje sktada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli
istniejg, zgodnie z art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, przy czym wniosek taki
zawiera, bez uszczerbku dla wszelkich dodatkowych informacji, ktore mogag by¢

wymagane zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, nastgpujace elementy:

a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres wnioskodawcy;
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b)

d)

oznaczenie i specyfikacje rosliny NGT;
opis cech i wtasciwosci, ktére zostaly wprowadzone lub zmienione;

kopie przeprowadzonych badan, w tym istotne informacje dotyczace sekwencji

DNA, i wszelkie inne dost¢pne materiaty majace wykazac, ze:

(i)  roslina jest rosling NGT, w tym informacje na temat technik stosowanych
w celu jej uzyskania, a takze informacje, ze nie zawiera materialu
genetycznego pochodzacego spoza puli genetycznej do celow hodowli
konwencjonalnej, jezeli taki materiat genetyczny dodano tymczasowo
w trakcie uzyskiwania rosliny, zgodnie z wymaganiami informacyjnymi

okreslonymi w akcie delegowanym przyjetym zgodnie z art. 25 lit. a);
(i1)) roslina NGT spetnia kryteria okre$lone w zataczniku I;

w przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, nazwy panstw
cztonkowskich, w ktorych wnioskodawca planuje dokonaé¢ zamierzonego

uwolnienia;

wskazanie czg¢sci wniosku o weryfikacje¢ oraz wszelkich innych informacji

uzupehiajacych, ktore zgodnie z Zyczeniem wnioskodawcy nalezy traktowac jako

poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, zgodnie z art. 11

niniejszego rozporzadzenia.
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4. Whniosek o weryfikacje zawiera rowniez o$§wiadczenie, ze zadna z cech, ktoére majg by¢
wprowadzane przez modyfikacje genetyczne, nie zostala wymieniona w zatgczniku II. Do
oswiadczenia dotgcza si¢ dowody naukowe, ktore sg dostepne w momencie sktadania
wniosku, potwierdzajace zwigzek miedzy wprowadzonymi modyfikacjami genetycznymi

a cechami, ktére majg by¢ wprowadzane przez takie modyfikacje genetyczne.

5. Wraz z wnioskiem o weryfikacje wnioskodawca przedktada zgodne z jego najlepsza
wiedzg informacje na temat patentow lub opublikowanych zgloszen patentowych
obejmujacych co najmniej jedno zastrzezenie patentowe dotyczace materiatu
biologicznego rosliny NGT, lub deklaruje brak takich patentéw lub opublikowanych

zgltoszen patentowych.

6. Wraz z wnioskiem o weryfikacj¢ oraz informacjami dotyczacymi patentu, o ktorych mowa
w ust. 5, wnioskodawca moze ztozy¢ pisemne o§wiadczenie posiadacza patentu
wskazanego w ust. 5 potwierdzajace gotowos¢ posiadacza patentu do udzielenia licencji na
przedmiot objety ochrong na sprawiedliwych i rozsagdnych warunkach we wszystkich
panstwach cztonkowskich, w ktérych posiadacz patentu jest uprawniony do udzielenia
takiej licencji. Jezeli wnioskodawca jest posiadaczem patentu, sktada on pisemne

oswiadczenie wyjasniajace, czy:

a) jest sktonny udzieli¢ licencji na sprawiedliwych i rozsadnych warunkach we
wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych jest uprawniony do udzielenia

takiej licencji; oraz

b)  jest lub zamierza zosta¢ cztonkiem odpowiednich platform licencyjnych.
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7. Informacje dotyczace patentu, o ktorych mowa w ust. 5, oraz o$wiadczenia dotyczace
licencji, o ktorych mowa w ust. 6, nie podlegaja weryfikacji i maja jedynie warto$¢

deklaratywna.

8. Wiasciwy organ bez zbgdnej zwloki potwierdza wnioskodawcy otrzymanie wniosku
o weryfikacje, informacji dotyczacych patentu, o ktérych mowa w ust. 5, oraz,
w stosownych przypadkach, oswiadczen dotyczacych licencji, o ktorych mowa w ust. 6,
podajac date ich otrzymania, oraz bez zbg¢dnej zwioki udostepnia je Komisji i pozostatym

panstwom cztonkowskim.

9. Jezeli wniosek o weryfikacje nie zawiera wszystkich niezbednych informacji lub jezeli
brakuje informacji dotyczacych patentu, o ktorych mowa w ust. 5, lub, w sytuacji, gdy
wnioskodawca jest posiadaczem patentu, wskazanego na podstawie ust. 5, brakuje
o$wiadczenia dotyczacego licencji, o ktorym mowa w ust. 6, wlasciwy organ w terminie
30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku o weryfikacje uznaje ten wniosek za
niedopuszczalny. Wihasciwy organ bez zbednej zwloki powiadamia wnioskodawce,
Komisj¢ 1 pozostale panstwa cztonkowskie o niedopuszczalno$ci wniosku o weryfikacje

1 przedstawia powody swojej decyzji.

10. Jezeli wniosek o weryfikacje nie zostanie uznany za niedopuszczalny zgodnie z ust. 9
niniejszego artykutu, wlasciwy organ sprawdza, czy ro§lina NGT spetnia warunki
okreslone w art. 3 pkt 13 lit. a), 1 w terminie 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku
o weryfikacje¢ sporzadza sprawozdanie z weryfikacji. Wlasciwy organ niezwtocznie

udostepnia sprawozdanie z weryfikacji Komisji 1 pozostatym panstwom cztonkowskim.
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11.

12.

13.

14.

Komisja i pozostate panstwa cztonkowskie moga w terminie 20 dni od daty jego
otrzymania zgtosi¢ do sprawozdania z weryfikacji uzasadniony sprzeciw w odniesieniu do

spetnienia warunkow okreslonych w art. 3 ust. 13 lit. a).

W przypadku braku uzasadnionego sprzeciwu ze strony Komisji lub panstwa
cztonkowskiego wtasciwy organ, ktory sporzadzit sprawozdanie z weryfikacji, przyjmuje
w terminie 10 dni roboczych od uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 11, decyzje
stwierdzajacg, czy dana roslina NGT jest rosling NGT kategorii 1. Organ ten niezwtocznie

przekazuje decyzje wnioskodawcy Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim.

W przypadku zgtoszenia uzasadnionych sprzeciwow przez Komisje lub panstwa
czlonkowskie w terminie, o ktérym mowa w ust. 11, wlasciwy organ, ktory sporzadzit
sprawozdanie z weryfikacji, bez zbednej zwtoki przesyta te uzasadnione sprzeciwy

Komisji i innym panstwom cztonkowskim.

W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 13 niniejszego artykutu, Komisja, po konsultacji
z Urzedem, w terminie 45 dni roboczych od uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 11
niniejszego artykutu, przygotowuje decyzj¢ wykonawczg stwierdzajaca, czy dana roslina
NGT jest ro$ling NGT kategorii 1, z uwzglednieniem otrzymanego uzasadnionego
sprzeciwu. Te decyzje wykonawczg przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej mowa

w art. 28 ust. 2.
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15.

16.

W przypadku konsultacji z Urzedem zgodnie z ust. 14 niniejszego artykutu, niezwlocznie
podaje on do wiadomosci publicznej wniosek o weryfikacje, istotne informacje bedace
jego uzasadnieniem oraz wszelkie informacje uzupetniajace dostarczone przez
wnioskodawce, a takze swoje oswiadczenie wydane w ramach konsultacji, z wyjatkiem
wszelkich informacji, w przypadku ktorych wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego

wyrazit zgode na zachowanie poufno$ci zgodnie z art. 11.

Komisja publikuje streszczenie decyzji, o ktorych mowa w ust. 12 i 14, w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 7
Procedura weryfikacji statusu rosliny NGT kategorii I w odniesieniu do wnioskow

ztozonych przed wprowadzeniem do obrotu produktow NGT

W przypadku gdy zgodnie z art. 6 nie dokonano jeszcze potwierdzenia statusu rosliny
NGT kategorii 1, o ktorym mowa w art. 4 lit. a) pkt (i), w celu uzyskania takiego
potwierdzenia przed wprowadzeniem do obrotu produktu NGT osoba, ktéra zamierza
wprowadzi¢ produkt do obrotu, sktada do Urzedu wniosek o weryfikacje zgodnie z ust. 2

1 3 niniejszego artykutu oraz aktem delegowanym przyjetym zgodnie z art. 25 lit. b).

17037/25

53
LIFE.3 PL



2. Whniosek o weryfikacje sktada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli
istnieja, zgodnie z art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, przy czym wniosek taki

zawiera, bez uszczerbku dla wszelkich dodatkowych informacji, ktore moga by¢

wymagane zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, nast¢pujace elementy:

a)  imig¢ i nazwisko lub nazwg oraz adres wnioskodawcy;
b)  oznaczenie i specyfikacje ro§liny NGT;
c)  opis cech i wlasciwosci, ktore zostaty wprowadzone lub zmienione;

d)  kopi¢ przeprowadzonych badan, w tym istotne informacje dotyczace sekwencji

DNA, i wszelkie inne dost¢pne materiaty pozwalajace wykazac, ze:

(1)  roslina jest rosling NGT, w tym informacje na temat technik stosowanych
w celu jej uzyskania, a takze informacje, Ze nie zawiera materialu
genetycznego pochodzacego spoza puli genetycznej do celow hodowli
konwencjonalnej, jezeli taki materiat genetyczny dodano tymczasowo
w trakcie uzyskiwania rosliny, zgodnie z wymaganiami informacyjnymi

okreslonymi w akcie delegowanym przyjetym zgodnie z art. 25 lit. a);

(i1) roslina NGT spetnia kryteria okre$lone w zataczniku I;
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e)  wskazanie czes$ci wniosku o weryfikacje oraz wszelkich innych informacji
uzupehiajacych, ktore zgodnie z zyczeniem wnioskodawcy nalezy traktowac jako
poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, zgodnie z art. 11

niniejszego rozporzadzenia i art. 39 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Wnhniosek o weryfikacje zawiera rowniez o$§wiadczenie, ze zadna z cech, ktére majg by¢

wprowadzane przez modyfikacje genetyczne, nie zostala wymieniona w zatgczniku II. Do

oswiadczenia dotgcza si¢ dostepne w momencie sktadania wniosku dowody naukowe

potwierdzajace zwigzek miedzy wprowadzonymi modyfikacjami genetycznymi a cechami,

ktére majg by¢ wprowadzane przez takie modyfikacje genetyczne.

Wraz z wnioskiem o weryfikacj¢ wnioskodawca przedktada zgodne z jego najlepsza
wiedzg informacje na temat patentow lub opublikowanych zgloszen patentowych
obejmujacych co najmniej jedno zastrzezenie patentowe dotyczace materiatu
biologicznego rosliny NGT, lub deklaruje brak takich patentéw lub opublikowanych

zgltoszen patentowych.

Wraz z wnioskiem o weryfikacj¢ 1 informacjami dotyczacymi patentu, o ktorych mowa
w ust. 4, wnioskodawca moze zlozy¢ pisemne o§wiadczenie posiadacza patentu
wskazanego na podstawie ust. 4 potwierdzajace gotowos¢ posiadacza patentu do
udzielenia licencji na przedmiot objety ochrong na sprawiedliwych 1 rozsagdnych
warunkach we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych posiadacz patentu jest
uprawniony do udzielenia takiej licencji. Jezeli wnioskodaweca jest posiadaczem patentu,

sktada pisemne o$wiadczenie wyjasniajace, czy:

a) jest sklonny udzieli¢ licencji na sprawiedliwych i rozsadnych warunkach we
wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych jest uprawniony do udzielenia

takiej licencji; oraz
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b)  jest lub zamierza zosta¢ cztonkiem odpowiednich platform licencyjnych.

6. Informacje dotyczace patentu, o ktorych mowa w ust. 4, oraz oswiadczenia dotyczace
licencji, o ktorych mowa w ust. 5, nie podlegaja weryfikacji 1 maja jedynie warto$¢

deklaratywna.

7. Urzad bez zbgdnej zwloki potwierdza wnioskodawcy otrzymanie wniosku o weryfikacje,
informacji dotyczacych patentu, o ktorych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu, oraz,
w stosownych przypadkach, o§wiadczen dotyczacych licencji, o ktorych mowa w ust. 5
niniejszego artykutu, podajac dat¢ ich otrzymania, oraz bez zbednej zwtoki udostepnia je
Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim. Urzad podaje do wiadomosci publicznej
wniosek o weryfikacje, odpowiednie informacje bedace uzasadnieniem tego wniosku
1 wszelkie informacje uzupetniajace dostarczone przez wnioskodawce, zgodnie z art. 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.

8. Jezeli wniosek o weryfikacj¢ nie zawiera wszystkich niezbednych informacji lub jezeli
brakuje informacji dotyczacych patentu, o ktorych mowa w ust. 4, lub, w sytuacji gdy
wnioskodawca jest posiadaczem patentu wskazanego na podstawie ust. 4, brakuje
oswiadczenia dotyczacego licencji, o ktorym mowa w ust. 5, Urzad uznaje wniosek
o weryfikacje za niedopuszczalny w terminie 30 dni roboczych od daty otrzymania tego
wniosku. Urzad bez zbe¢dnej zwtoki powiadamia wnioskodawce, Komisje 1 panstwa
cztonkowskie o niedopuszczalno$ci wniosku o weryfikacje i przedstawia powody swojej

decyzji.
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9. Jezeli wniosek o weryfikacje nie zostanie uznany za niedopuszczalny zgodnie z ust. 8
niniejszego artykutu, Urzad w terminie 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku
o weryfikacje wydaje oswiadczenie dotyczace kwestii, czy ro§lina NGT spetnia warunki
okreslone w art. 3 ust. 13 lit. a). Urzad udostepnia to o§wiadczenie Komisji i panstwom
cztonkowskim. Urzad, zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, podaje
swoje o$wiadczenie do wiadomosci publicznej, z pominigciem wszelkich informacji
uznanych za poufne zgodnie z art. 39—39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz art. 11

niniejszego rozporzadzenia.

10. Komisja w terminie 30 dni roboczych od daty otrzymania o§wiadczenia Urzgdu
przygotowuje decyzj¢e wykonawcza stwierdzajaca, czy dana roslina NGT jest rosling NGT
kategorii 1, z uwzglednieniem tego o$wiadczenia. T¢ decyzje wykonawcza przyjmuje si¢

zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 28 ust. 2.

Komisja publikuje streszczenie tej decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Artykut 8

System wymiany informacji miedzy Komisjq, Urzedem i panstwami czlonkowskimi

Komisja ustanawia 1 utrzymuje elektroniczny system do celow sktadania wnioskéw o weryfikacje,
informacji dotyczacych patentu 1 o§wiadczen dotyczacych licencji, zgodnie z art. 6 1 7 oraz do

celow wymiany informacji na podstawie niniejszego rozdziatu.
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Artykut 9
Baza danych dotyczgca decyzji stwierdzajgcych status rosliny NGT kategorii 1

1. Komisja ustanawia i utrzymuje baz¢ danych zawierajaca wykaz przyjetych zgodnie z art. 6

ust. 12 1 14 oraz art. 7 ust. 10 decyzji stwierdzajacych status ro§liny NGT kategorii 1.
Baza danych zawiera nastgpujace informacje:

a)  imig¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres wnioskodawcy;

b)  oznaczenie i specyfikacj¢ rosliny NGT kategorii 1;

c)  streszczenie opisu technik wykorzystanych do uzyskania modyfikacji genetycznych;
d)  opis cech i whasciwosci, ktore zostaty wprowadzone lub zmienione;

e) numer identyfikacyjny;

f)  os$wiadczenie Urzedu, o ktorym mowa w art. 6 ust. 15 1 art. 7 ust. 9, jezeli jest

dostgpne;

g)  w stosownych przypadkach decyzje¢, o ktorej mowa w art. 6 ust. 12 lub 14 1 w art. 7
ust. 10;
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h) informacje dotyczace patentu, o ktérych mowa w art. 6 ust. 51 w art. 7 ust. 4; oraz

1)  w stosownych przypadkach o§wiadczenia dotyczace licencji, o ktorych mowa

w art. 6 ust. 6 oraz art. 7 ust. 5.
Baza danych jest publicznie dostepna w internecie.

2. W przypadku jakiejkolwiek zmiany informacji dotyczacych patentu, o ktérych mowa
w ust. 1 lit. h), lub o§wiadczen dotyczacych licencji, o ktorych mowa w ust. 1 lit. 1),
wnioskodawca, dziatajgc zgodnie ze swoja najlepsza wiedzg, bez zbednej zwtoki informuje

Komisj¢ o takiej zmianie. Komisja odpowiednio aktualizuje baze danych.

Artykut 10
Oznakowanie materiatu przeznaczonego do reprodukcji roslin NGT kategorii 1, w tym materiatu

hodowlanego, i przejrzystosc¢ informacji

1. Material przeznaczony do reprodukcji roslin, w tym do celéw hodowlanych i naukowych,
ktéry zawiera rosliny NGT kategorii 1 lub sktada si¢ z nich i ktory jest udostgpniany
osobom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, musi by¢ opatrzony etykieta z napisem
,»NGT 17, po ktorym nast¢puja numery identyfikacyjne roslin NGT, z ktorych zostat
uzyskany.
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Wiasciwe organy umieszczaja w katalogach odmian, o ktorych mowa w dyrektywie Rady
68/193/EWG?S, dyrektywie 2002/53/WE, dyrektywie 2002/55/WE i dyrektywie Rady
2008/90/WE?, wskazanie, ze odmiana zawiera ro$liny NGT kategorii 1 lub si¢ z nich

sktada, oraz numery identyfikacyjne roslin NGT kategorii 1, z ktoérych zostata uzyskana.

Wiasciwe organy umieszczaja wskazanie, ze materiat podstawowy przeznaczony do
produkcji lesnego materialu rozmnozeniowego kategorii ,,przetestowany” zawiera rosliny
NGT kategorii 1 lub sktada si¢ z nich, oraz numery identyfikacyjne roslin NGT kategorii 1,
z ktérych zostal uzyskany, wiacza si¢ do krajowych list, o ktorych mowa w dyrektywie
Rady 1999/105/WE?.

Wskazanie, ze material rozmnozeniowy roslin zawiera lub sktada si¢ z ro$lin NGT
kategorii 1, oraz numery identyfikacyjne roslin NGT kategorii 1, z ktérych zostat
uzyskany, nalezy zamie$ci¢ we wszystkich bazach danych i dokumentacji handlowe;,

w ktoérych oferowany jest material rozmnozeniowy roslin.

26

27

28

Dyrektywa Rady 68/193/EWG z dnia 9 kwietnia 1968 r. w sprawie obrotu materiatem do
wegetatywnego rozmnazania winorosli (Dz.U. L 93 z 17.4.1968, s. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/07).

Dyrektywa Rady 2008/90/WE z dnia 29 wrzesnia 2008 r. w sprawie obrotu materiatem
rozmnozeniowym roslin sadowniczych oraz roslinami sadowniczymi przeznaczonymi do
produkcji owocow (Dz.U. L 267 z 8.10.2008, s. 8,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/07).

Dyrektywa Rady 1999/105/WE z dnia 22 grudnia 1999 r. w sprawie obrotu leSnym
materialem rozmnozeniowym (Dz.U. L 11 z 15.1.2000, s. 17,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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Artykut 11

Poufnosé

Whnioskodawca, o ktorym mowa w art. 6, moze zlozy¢ wniosek o zachowanie poufnosci
niektorych czesci informacji przedtozonych na podstawie niniejszego rozdziatu do
wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, a wnioskodawca, o ktorym mowa w art. 7,
moze ztozy¢ taki wniosek do Urzedu. Wnioskowi o zachowanie poufnos$ci towarzyszy

mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie zgodnie z ust. 3 1 6 niniejszego artykutu.

Whiosek o zachowanie poufnosci, o ktdrym mowa w ust. 1, jest rozpatrywany —
w zaleznos$ci od przypadku — przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub przez

Urzad.

W zalezno$ci od przypadku, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Urzad moze
wyrazi¢ zgode na zachowanie poufnos$ci jedynie w odniesieniu do nastepujacych
informacji, na podstawie mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia, w przypadku gdy
wnioskodawca wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znacznym stopniu

zaszkodzi¢ jego interesom:

a)  informacji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 lit. a), b) i1 ¢) rozporzadzenia

(UE) 178/2002;
b) informacji dotyczacych sekwencji DNA; oraz

c)  wzorcow i strategii hodowlanych.
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W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego ocenia wniosek dotyczacy
poufnosci, decyduje, po konsultacji z wnioskodawca, w przypadku ktorych informacji
nalezy zachowac¢ poufnos¢, 1 informuje wnioskodawce o swojej decyzji. W przypadku gdy
wniosek o zachowanie poufnosci jest oceniany przez Urzad, stosuje on procedure

okreslong w art. 39b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Komisja, Urzad i panstwa cztonkowskie wprowadzaja niezbedne srodki w celu
zapewnienia, aby informacje poufne zglaszane lub wymieniane na podstawie niniejszego

rozdzialu nie zostaty podane do wiadomosci publiczne;.
Stosowne przepisy art. 39¢ i 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 stosuje si¢ odpowiednio.

W przypadku wycofania wniosku o weryfikacje, o ktérym mowa w art.6 lub 7, przez
wnioskodawce Komisja, Urzad 1 panstwa cztonkowskie przestrzegaja poufnosci

w zakresie, w jakim zgodnie z niniejszym artykutem wyrazity na to zgode wlasciwy organ
panstwa cztonkowskiego lub Urzad. W przypadku gdy wycofanie wniosku o weryfikacje
ma miejsce przed wydaniem przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Urzad
decyzji w sprawie odno$nego wniosku o zachowanie poufnosci, Komisja, Urzad ani
panstwa cztonkowskie nie podaja do wiadomosci publicznej informacji, w odniesieniu do

ktorych zwrdcono si¢ o zachowanie poufnosci.
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Rozdzial 111
Rosliny NGT kategorii 2 i produkty NGT kategorii 2

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

W odniesieniu do ros$lin NGT kategorii 2 1 produktow kategorii 2 stosuje si¢ — w zakresie, w jakim
nie zostaly objete odstepstwem na podstawie niniejszego rozporzadzenia — przepisy, ktore majg

w prawodawstwie Unii zastosowanie do GMO.

SEKCJA 1
ZAMIERZONE UWALNIANIE ROSLIN NGT KATEGORII 2

DO WSZELKICH CELOW INNYCH NIZ WPROWADZENIE DO OBROTU

Artykut 13
Zgloszenie, o ktorym mowa w art. 6 dyrektywy 2001/18/WE

W odniesieniu do zamierzonego uwolnienia rosliny NGT kategorii 2 do wszelkich celow innych niz
wprowadzenie do obrotu zgloszenie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE,

zawiera;

a) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres zglaszajacego;

17037/25 63
LIFE.3 PL



b)

kopi¢ przeprowadzonych badan, w tym istotne informacje dotyczace sekwencji DNA,

1 wszelkie inne dost¢gpne materiaty majace wykazaé, ze roslina jest rosling NGT, w tym
informacje na temat technik stosowanych w celu jej uzyskania, a takze informacje, ze nie
zawiera materiatu genetycznego pochodzacego spoza puli genetycznej do celow hodowli
konwencjonalnej, jezeli taki materiat genetyczny dodano tymczasowo w trakcie
uzyskiwania rosliny, zgodnie z wymaganiami informacyjnymi okreslonymi w akcie

delegowanym przyjetym zgodnie z art. 25 lit. a);

C) dokumentacje techniczng zawierajacg informacje okreslone w zataczniku III, konieczng do
przeprowadzenia oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego wynikajacego z zamierzonego
uwolnienia rosliny NGT lub potaczonych roslin NGT, zawierajaca:

(1) informacje ogoélne, w tym informacje dotyczace personelu i jego szkolenia;

(i) informacje dotyczace kazdej ro§liny NGT;

(ii1) informacje dotyczace warunkow uwolnienia i potencjalnego srodowiska, do ktérego
ma nastgpi¢ uwolnienie;

(iv) informacje na temat wzajemnego oddzialywania migedzy kazda rosling NGT
a srodowiskiem;

(v) plan monitorowania majacy na celu okreslenie wptywu kazdej ro§liny NGT na
zdrowie ludzi lub na $§rodowisko;
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(vi) w stosownych przypadkach informacje dotyczace kontroli, metod zaradczych,

postgpowania z odpadami i planéw postepowania w sytuacjach awaryjnych;

(vil) wskazanie czesci 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;

d) oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadzong zgodnie z zasadami
i informacjami okre§lonymi w czgsci 1 1 2 zatgcznika III oraz zgodnie z aktem

wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 akapit pierwszy lit. a).

17037/25
LIFE.3

65
PL



SEKCJA 2
WPROWADZANIE DO OBROTU PRODUKTOW NGT KATEGORII 2

DO ZASTOSOWAN INNYCH NIZ W ZYWNOSCI LUB PASZY

Artykut 14
Zgloszenie, o ktorym mowa w art. 13 dyrektywy 2001/18/WE

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

a)  nazwe i adres zglaszajacego, a jezeli zglaszajacy nie ma siedziby w Unii, takze jego

przedstawiciela majacego siedzibe¢ w Unii;
b)  oznaczenie i specyfikacj¢ danej rosliny NGT kategorii 2;
c)  zakres zgloszenia:

(1) uprawa; lub

(i1) inne zastosowania, ktore nalezy okresli¢ w zgloszeniu;
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d)

kopig przeprowadzonych badan, w tym istotne informacje dotyczace sekwencji
DNA, i wszelkie inne dostepne materiaty majace wykazaé, ze dana roslina jest
rosling NGT, w tym informacje na temat technik stosowanych w celu jej uzyskania,
a takze informacje, ze nie zawiera materiatu genetycznego pochodzacego spoza puli
genetycznej do celéw hodowli konwencjonalne;j, jezeli taki material genetyczny
dodano tymczasowo w trakcie uzyskiwania rosliny, zgodnie z wymaganiami

informacyjnymi okreslonymi w akcie delegowanym przyjetym zgodnie z art. 25

lit. a);

e) oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadzong zgodnie z zasadami
1 informacjami okre§lonymi w cze¢$ci 1 1 2 zatacznika III oraz zgodnie z aktem
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 akapit pierwszy lit. a);

f)  warunki wprowadzenia do obrotu produktu, w tym szczegdtowe warunki stosowania
i obchodzenia si¢ z nim;

g)  wodniesieniu do art. 15 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE proponowany okres
obowigzywania zezwolenia, ktory nie moze by¢ dtuzszy niz 10 lat;
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h)

)

plan monitorowania skutkow dla srodowiska naturalnego zgodny z zatacznikiem VII
do dyrektywy 2001/18/WE, w tym propozycje okresu obowigzywania planu
monitorowania, ktory moze odbiega¢ od proponowanego okresu obowigzywania
zezwolenia; plan monitorowania nie jest jednak wymagany w przypadku, gdy
zglaszajacy nalezycie uzasadni, ze nie jest on potrzebny na podstawie wynikow
dowolnego uwolnienia zgloszonego zgodnie z sekcja 1, ustalen oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, wiasciwosci danej rosliny NGT kategorii 2, warunkow

1 skali jej przewidywanego zastosowania oraz charakterystyki srodowiska, do
ktérego ma nastgpi¢ uwolnienie, zgodnie z aktem wykonawczym przyjetym zgodnie
z art. 27 akapit pierwszy lit. b) niniejszego rozporzadzenia oraz wytycznymi,

o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia;

propozycje etykietowania zgodnego z wymaganiami ustanowionymi w czgsci A
pkt 8 zalacznika IV do dyrektywy 2001/18/WE, art. 4 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1830/2003 i art. 24 niniejszego rozporzadzenia;

proponowane nazwy handlowe produktow 1 nazwy zawartych w nich roslin NGT
kategorii 2 oraz propozycj¢ niepowtarzalnego identyfikatora dla rosliny NGT
kategorii 2, opracowanego zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004%;
wszelkie nowe nazwy handlowe wprowadzone po uzyskaniu zezwolenia zglasza si¢

wlasciwemu organowi;

2 Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system
ustanawiania oraz przypisywania niepowtarzalnych identyfikatorow organizmom
zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U. L 10 z 16.1.2004, s. 5,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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k)  opis zamierzonego zastosowania produktu; nalezy podkresli¢ r6znice w stosowaniu
produktu i zarzadzaniu nim w poréwnaniu z podobnymi produktami nie
zawierajacymi lub nie sktadajacymi si¢ z genetycznie zmodyfikowanych

organizmow;

1)  metody pobierania probek (w tym odniesienia do istniejacych oficjalnych lub
znormalizowanych metod pobierania probek), wykrywania, identyfikacji i oceny
ilosciowej rosliny danej NGT kategorii 2; w przypadku gdy zgltaszajacy nalezycie
uzasadni, ze nie jest mozliwe przedstawienie analitycznej metody identyfikacji
i oceny ilosciowej, sposoby spelnienia wymagan dotyczacych efektywnosci metody
analitycznej modyfikuje si¢ zgodnie z aktem wykonawczym przyjetym zgodnie

z art. 27 akapit pierwszy lit. ¢) 1 wytycznymi, o ktorych mowa w art. 29 ust. 2;

m) probki danej rosliny NGT kategorii 2, probki kontrolne, a takze informacje dotyczace

miejsca, w ktorym dostgpny jest materiat referencyjny;

n)  w stosownych przypadkach informacje, ktore nalezy przekaza¢ w celu zapewnienia
zgodnosci z zalacznikiem II do Protokotu kartagenskiego o bezpieczenstwie

biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej3?;

o)  wskazanie czgsci zgloszenia oraz wszelkich innych informacji uzupetniajacych,
w odniesieniu do ktorych zgltaszajacy wnosi o zachowanie poufnosci, wraz
z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem, zgodnie z art. 25 dyrektywy

2001/18/WE;

p)  streszczenie dokumentacji w znormalizowanej formie.

30 Dz.U. L 201 z31.7.2002, s. 50, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2002/628/0j.
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2. Zglaszajacy zamieszcza w zgloszeniu informacje na temat danych lub wynikow
dotyczacych zamierzonych uwolnien tej samej rosliny NGT kategorii 2 lub tego samego
potaczenia roslin NGT kategorii 2, ktére to uwolnienia ten zgtaszajacy juz zgtosit lub

obecnie zglasza lub przeprowadza w Unii lub poza nia.

3. Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego, ktory przygotowuje sprawozdanie z oceny,
o ktéorym mowa w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE, bada zgloszenie pod katem zgodnosci

z ust. 1 1 2 niniejszego artykutu.

Artykut 15

Szczegolowe przepisy w sprawie monitorowania

W pisemnym zezwoleniu, o ktérym mowa w art. 19 dyrektywy 2001/18/WE, okresla si¢
wymagania dotyczace monitorowania opisane w art. 19 ust. 3 lit. f) tej dyrektywy albo stwierdza
sie, ze monitorowanie nie jest wymagane. Art. 17 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/18/WE nie ma

zastosowania, jezeli w zezwoleniu nie jest wymagane monitorowanie.
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Artykut 16

Szczegolowy przepis w sprawie wymagan dotyczqcych efektywnosci metody analitycznej

W stosownych przypadkach wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego, ktory przygotowuje
sprawozdanie z oceny, o ktorym mowa w art. 14 dyrektywy 2001/18/WE, moze zwr6cic si¢ do
odpowiednich krajowych laboratoriow referencyjnych, o ktorych mowa w art. 32 rozporzadzenia
(WE) 1829/2003 lub w art. 100 rozporzadzenia (UE) 2017/625, o oceng, czy informacje
dostarczone przez wnioskodawce zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. 1) niniejszego rozporzadzenia
uzasadniajg zastosowanie zmodyfikowanych sposobdw speinienia wymagan dotyczacych

efektywnosci metody analitycznej.
Artykut 17
Etykietowanie zgodne z art. 24

W pisemnym zezwoleniu oprdocz etykietowania, o ktérym mowa w art. 19 ust. 3 lit. ) dyrektywy

2001/18/WE, okresla sie etykietowanie zgodnie z art. 24 niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 18

Okres waznosci zezwolenia po odnowieniu

1. Zezwolenie wydane zgodnie z cze¢scig C dyrektywy 2001/18/WE, po pierwszym
odnowieniu zgodnie z art. 17 tej dyrektywy jest wazne przez czas nieokreslony, chyba ze
decyzja, o ktorej mowa w art. 17 ust. 6 lub 8 lub art. 18 ust. 2 tej dyrektywy stanowi, ze
odnowienie obowigzuje przez okres ograniczony z uzasadnionych wzgledoéw wynikajacych
z ustalen oceny ryzyka przeprowadzonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz
z doswiadczenia w stosowaniu, z uwzglednieniem wynik6w monitorowania, jezeli tak

okreslono w zezwoleniu.

2. Nie maja zastosowania: drugie zdanie art. 17 ust. 6 i drugie zdanie art. 17 ust. 8 dyrektywy

2001/18/WE.

SEKCJA 3
WPROWADZANIE DO OBROTU ROSLIN NGT KATEGORII 2

DO UZYCIA JAKO ZYWNOSC LUB PASZA ORAZ ZYWNOSCI I PASZY NGT KATEGORII 2

Artykut 19

Zakres stosowania
Niniejsza sekcja ma zastosowanie do:

a) roslin NGT kategorii 2 do uzycia jako zywno$¢ lub pasza;
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b)

zywnosci zawierajacej rosliny NGT kategorii 2, sktadajacej si¢ z takich roslin lub z nich
wyprodukowanej, w tym zywno$ci zawierajacej sktadniki wyprodukowane z roslin NGT

kategorii 2 (zwanej dalej ,,zywnos$cig kategorii NGT 2”);

paszy zawierajacej rosliny NGT kategorii 2, sktadajacej si¢ z takich roslin lub z nich
wyprodukowanej (zwanej dalej ,,pasza NGT kategorii 27).

Artykut 20
Szczegotowe przepisy w sprawie wniosku o wydanie zezwolenia,

o ktorym mowa w art. 5 i 17 rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 3 lit. e) i art. 17 ust. 3 lit. ) rozporzadzenia

(WE) nr 1829/2003 oraz bez uszczerbku dla wszelkich 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 uzycia jako zywnos$¢ lub
pasza badz zywnosci lub paszy NGT kategorii 2 dotacza si¢ kopi¢ przeprowadzonych
badan, w tym istotne informacje dotyczace sekwencji DNA, oraz w miar¢ dostgpnosci,
niezaleznych, zrecenzowanych badan, i wszelkie inne dostgpne materialy majace wykazac,

Ze:

a)  ro$lina ta jest ro$ling NGT, w tym informacje na temat technik stosowanych w celu
jej uzyskania, a takze informacje, ze nie zawiera ona materialu genetycznego
pochodzacego spoza puli genetycznej do celow hodowli konwencjonalne;,

w przypadku gdy taki materiat genetyczny dodano tymczasowo w trakcie
uzyskiwania rosliny, zgodnie z wymogami informacyjnymi ustanowionymi w akcie

delegowanym przyjetym zgodnie z art. 25 lit. a);
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b)  ta zywnos$¢ lub pasza spelniaja kryteria, o ktérych mowa odpowiednio w art. 4 ust. 1
lub art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, co wykazata ocena
bezpieczenstwa tej zywnosci lub paszy przeprowadzona zgodnie z zasadami
1 informacjami okreslonymi w czeg$ciach 1 1 3 zatacznika III do niniejszego
rozporzadzenia oraz z aktem wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. a)

niniejszego rozporzadzenia.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 ust. 3 lit. 1) oraz art. 17 ust. 3 lit. 1) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 do wniosku o wydanie zezwolenia zatacza si¢ metody pobierania
probek (w tym odniesienia do istniejacych oficjalnych lub znormalizowanych metod
pobierania probek), wykrywania, identyfikacji i oceny ilo§ciowej ro§liny NGT kategorii 2
oraz, w stosownych przypadkach, wykrywania, identyfikacji i oceny ilo§ciowej rosliny

NGT kategorii 2 w danej zywnosci lub paszy NGT.

W przypadku gdy wnioskodawca nalezycie uzasadni lub w przypadku gdy laboratorium
referencyjne Unii Europejskiej (EURL), ustanowione na podstawie art. 32 akapit pierwszy
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, w trakcie procedury, o ktorej mowa w art. 21 ust. 4
niniejszego rozporzadzenia, stwierdzi, ze nie jest mozliwe przedstawienie analitycznej
metody identyfikacji 1 oceny ilo$ciowej, sposoby spetnienia wymagan dotyczacych
efektywnosci metody analitycznej modyfikuje si¢ zgodnie z aktem wykonawczym
przyjetym zgodnie z art. 27 akapit pierwszy lit. ¢) 1 wytycznymi, o ktorych mowa w art. 29

ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.
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Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 ust. 51 art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
w przypadku roslin NGT kategorii 2 do uzycia jako zywno$¢ lub pasza badz zywnosci lub
paszy zawierajacych rosliny NGT kategorii 2 lub sktadajacych si¢ z nich, do wniosku

o wydanie zezwolenia zalacza sig:

a)  oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadzong zgodnie z zasadami
1 informacjami okre§lonymi w cze¢$ci 1 1 2 zatacznika III do niniejszego
rozporzadzenia oraz zgodnie z aktem wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27

akapit pierwszy lit. a) niniejszego rozporzadzenia;

b)  plan monitorowania skutkéw dla srodowiska naturalnego zgodny z zatacznikiem VII
do dyrektywy 2001/18/WE, w tym propozycj¢ okresu obowigzywania planu

monitorowania, ktéry moze odbiega¢ od okresu obowigzywania zezwolenia.

Plan monitorowania, o ktérym mowa w niniejszym ustepie akapit pierwszy lit. b), nie jest
jednak wymagany w przypadku, gdy wnioskodawca nalezycie uzasadni, ze nie jest on
potrzebny na podstawie wynikéw dowolnego uwolnienia zgloszonego zgodnie z sekcja 1,
ustalen oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, wlasciwosci danej rosliny NGT
kategorii 2, warunkow 1 skali jej przewidywanego zastosowania oraz charakterystyki
srodowiska, do ktorego ma nastgpi¢ uwolnienie, zgodnie z aktem wykonawczym
przyjetym zgodnie z art. 27 akapit pierwszy lit. b) niniejszego rozporzadzenia oraz

wytycznymi, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.
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4. Whiosek o wydanie zezwolenia zawiera rowniez propozycje etykietowania zgodnego

z art. 24.
Artykut 21
Przepisy szczegotowe dotyczqce opinii Urzedu
1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 112 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. 20 niniejszego rozporzadzenia, w terminie sze$ciu miesigcy od daty

otrzymania waznego wniosku.

W przypadku gdy Urzad lub wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego przeprowadzajacy
oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego lub ocene bezpieczenstwa zywnosci lub paszy
zgodnie z art. 6 ust. 3 lit. b) i ¢) oraz art. 18 ust. 3 lit. b) i ¢) rozporzadzenia

(WE) nr 1829/2003 uzna, ze konieczne sg dodatkowe informacje, Urzad lub wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego za posrednictwem Urzgdu zwraca si¢ do wnioskodawcy

o przedtozenie tych informacji w okreslonym terminie. W takim przypadku okres szes$ciu
miesiecy przedtuza si¢ o ten dodatkowy okres. Przedtuzenie nie moze przekraczaé szesciu
miesigcy, chyba ze przedtuzenie o dluzszy okres jest uzasadnione charakterem tych

dodatkowych danych lub wyjatkowymi okolicznosciami.

2. Oprocz wykonywania zadan, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 1 art. 18 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, Urzad sprawdza, czy wszystkie informacje i dokumenty

przedstawione przez wnioskodawce sa zgodne z art. 20 niniejszego rozporzadzenia.
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3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 3 lit. d) 1 art. 18 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Urzad przekazuje EURL, informacje, o ktérych mowa w art. 20 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia oraz w art. 5 ust. 3 lit. j) 1 art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia

(WE) nr 1829/2003.

4. EURL bada i uwierzytelnia metode wykrywania, identyfikacji i oceny ilosciowe;j
zaproponowang przez wnioskodawce zgodnie z art. 20 ust. 2. Jezeli wnioskodawca
uzasadni zastosowanie zmodyfikowanych sposobow spetnienia wymagan dotyczacych
efektywnosci metody analitycznej, EURL przeprowadza ocen¢ czy deklarowana

niewykonalnos$¢ jest uzasadniona. Oceng t¢ podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

5. Na zasadzie odstepstwa od art. 6 ust. 5 lit. f) i art. 18 ust. 5 lit. f) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 w przypadku wydania pozytywnej opinii dotyczacej wydania

zezwolenia opinia ta zawiera rowniez informacje o:

a)  uwierzytelnionej przez EURL metodzie wykrywania, w tym pobierania probek, oraz,
w stosownych przypadkach, identyfikacji i oceny ilosciowej rosliny NGT kategorii 2
oraz wykrywania, identyfikacji i oceny iloSciowej takiej rosliny w zywnosci lub
paszy NGT, a takze uzasadnieniu wszelkich modyfikacji sposobéw spetnienia
wymagan dotyczacych efektywnosci metody analitycznej w przypadkach, o ktorych

mowa w art. 20 ust. 2 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia;

b)  tym, gdzie mozna uzyskac dostgp do odpowiednich materialéw referencyjnych.
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6. Oprocz propozycji etykietowania, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5 lit. d) i art. 18 ust. 5 lit. d)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 opinia zawiera rowniez propozycje etykietowania

zgodnego z art. 24 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 22

Okres waznosci zezwolenia po 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 nieokreslony, chyba ze Komisja podejmie
decyzj¢ o odnowieniu zezwolenia na okres ograniczony z uzasadnionych wzgledow wynikajacych
z oceny ryzyka przeprowadzonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz z do§wiadczenia

w stosowaniu, z uwzglednieniem wynikdw monitorowania, jezeli tak okreslono w zezwoleniu.
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SEKCJA 4
WSPOLNE PRZEPISY DOTYCZACE ROSLIN NGT

KATEGORII 2 1 PRODUKTOW NGT KATEGORII 2

Artykut 23
Zachety dotyczgce roslin NGT kategorii 2 i produktow NGT kategorii 2

zawierajgcych cechy istotne dla zrownowazonego rozwoju

1. Zachgety okreslone w niniejszym artykule majg zastosowanie do roslin NGT kategorii 2
1 produktow NGT kategorii 2, w przypadku gdy co najmniej jedna z cech rosliny NGT
kategorii 2, ktore majg zosta¢ wprowadzone w drodze modyfikacji genetycznych, jest
zawarta w zataczniku IV czg$¢ 1 1 jezeli roslina ta nie wykazuje cech, o ktorych mowa

w czesci 2 tego zatacznika.

2. Do wnioskéw o wydanie zezwolenia sktadanych zgodnie z art. 5 lub 17 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 w zwiazku z art. 20 niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace
zachety:

a)  nazasadzie odstepstwa od art. 21 ust. 1 akapit pierwszy niniejszego rozporzadzenia
Urzad wydaje opini¢ w sprawie wniosku w terminie czterech miesiecy od daty
otrzymania waznego wniosku, chyba ze ztozono$¢ produktu wymaga zastosowania
terminu, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia; oba te terminy
moga zosta¢ przedtuzone na warunkach okreslonych w art. 21 ust. 1 akapit drugi

niniejszego rozporzadzenia;
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b)  w przypadku gdy wnioskodawca jest MSP, jest ono zwolnione z wnoszenia oplat na
rzecz EURL i Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO (ENGL), o ktérych mowa
w art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Przed przedtozeniem zgloszen zgodnie z art. 13 dyrektywy 2001/18/WE w zwigzku

z art. 14 niniejszego rozporzadzenia oraz przedlozeniem wnioskéw zgodnie z art. 5 lub 17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w zwiazku z art. 20 niniejszego rozporzadzenia,
oprocz porady na etapie poprzedzajagcym ztozenie wniosku lub zgloszenia, o ktorej mowa
w art. 32a rozporzadzenie (WE) nr 178/2002, udziela si¢, zgodnie z niniejszym ustepem,

porady do celow oceny ryzyka zgodnej z zalgcznikiem III do niniejszego rozporzadzenia.

Na wniosek potencjalnego wnioskodawcy lub potencjalnego zgtaszajacego personel
Urzedu udziela porady w sprawie hipotez dotyczacych ryzyka, ktore potencjalny
wnioskodawca lub potencjalny zglaszajacy zidentyfikowat jako wymagajace sprawdzenia
w ocenie ryzyka przez dostarczenie informacji zgodnie z zatacznikiem III czg$¢ 2 1 3

niniejszego rozporzadzenia.
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Porada ta nie obejmuje projektu badan do celow weryfikacji hipotez dotyczacych ryzyka,
chyba ze odnosi si¢ ona do opracowanych przez Urzad wytycznych, ktore dotycza projektu
badan. W przypadku jednak gdy potencjalnym wnioskodawca lub potencjalnym
zglaszajacym jest MSP, moze ono powiadomi¢ Urzad o tym, w jaki sposob zamierza
zweryfikowac¢ hipotezy dotyczace ryzyka, o ktérych mowa w akapicie drugim i ktore
zidentyfikowato jako wymagajace sprawdzenia w ocenie ryzyka, w tym o projekcie badan,
ktore zamierza przeprowadzi¢ zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku III cze$¢ 2

1 3. Urzad udziela porady na temat zgloszonych informacji, w tym na temat projektu
badan.

4. Porada na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub zgloszenia, o ktérej mowa w ust. 3,

spetnia nast¢pujace wymogi:

a)  pozostaje bez uszczerbku dla jakiejkolwiek pozniejszej oceny zgloszen lub
wnioskow dokonywanej przez dziatajacy w Urzedzie panel ds. organizmow
modyfikowanych genetycznie i nie jest wigzaca w konteks$cie takiej oceny; personel
Urzedu udzielajacy porady nie uczestniczy w przygotowawczych pracach
naukowych lub technicznych, ktére sa bezposrednio lub posrednio istotne dla

zgltoszenia lub wniosku stanowigcego przedmiot porady;

b)  w przypadku potencjalnych zgloszen lub potencjalnych wnioskoéw dotyczacych
ro$lin NGT kategorii 2, ktore majg by¢ wykorzystywane jako nasiona lub inny
ro$linny material rozmnozeniowy, Urzad udziela porady na etapie poprzedzajacym
ztozenie wniosku lub zgloszenia wspdlnie lub w Scistej wspotpracy z wlasciwym
organem panstwa cztonkowskiego, do ktorego ma zosta¢ ztozone zgloszenie lub

wniosek;
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c)  po uznaniu wniosku lub zgtoszenia za wazne Urzad niezwlocznie podaje do
wiadomosci publicznej streszczenie udzielonej porady na etapie poprzedzajacym
ztozenie zgloszenia lub wniosku; art. 38 ust. 1a rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

stosuje si¢ odpowiednio;

d)  potencjalny zgtaszajacy lub potencjalny wnioskodawca bedacy MSP moze zwrdcié
si¢ o porade na etapie poprzedzajacym zlozenie zgloszenia lub wniosku w ré6znych

momentach.

5. Urzad sprawdza, czy spetnione sg warunki okreslone w ust. 1 niniejszego artykutu.
Wszelkie wnioski o zastosowanie zachet przedktada si¢ Urzedowi w chwili wystepowania
o porade, o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, lub wniosku, o ktorym mowa
w art. 5 lub 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w zwigzku z art. 20 niniejszego

rozporzadzenia, wraz z nastgpujacymi informacjami:

a)  informacjami niezbednymi do stwierdzenia, ze ro§lina NGT kategorii 2 speinia

warunki, o ktorych mowa w ust. 1;

b)  w stosownych przypadkach informacjami niezb¢dnymi do wykazania, ze

whnioskodawca, potencjalny wnioskodawca lub potencjalny zglaszajacy jest MSP;

c)  do celow ust. 3 — informacjami na temat aspektow wymienionych w zatgczniku III
czg$¢ 1, o ile moga one juz zostaé przekazane, oraz wszelkimi innymi istotnymi

informacjami.

6. Do informacji przekazywanych Urzedowi na podstawie niniejszego artykutu stosuje si¢

odpowiednio art. 25 dyrektywy 2001/18/WE 1 art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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7. Urzad okresla ustalenia praktyczne w celu wdrozenia ust. 3—6.

8. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 26 aktow delegowanych
zmieniajacych wykazy cech roslin NGT zamieszczone w zalgczniku IV w celu
dostosowania ich do postepu naukowego 1 technicznego lub do nowych dowodow
dotyczacych wptywu tych cech na zréwnowazony rozwoj, z zastrzezeniem nastepujacych

warunkow:

a)  Komisja uwzglednia monitorowanie skutkéw niniejszego rozporzadzenia zgodnie

z art. 32 ust. 2;

b)  Komisja przeprowadza i publikuje przeglad aktualnej literatury naukowej na temat
wpltywu, jaki cechy, ktore zamierza doda¢ do wykazow w zataczniku IV lub z niego

usuna¢, maja na zrownowazony rozwoj srodowiskowy, spoteczny i gospodarczy;

c)  wstosownych przypadkach Komisja uwzglednia wyniki monitorowania, ktore
przeprowadzono zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. h) lub art. 20 ust. 3 lit. b), w odniesieniu
do roslin NGT kategorii 2 wykazujacych cechy wprowadzone przez ich modyfikacje

genetyczne.
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Artykut 24
Etykietowanie zatwierdzonych produktow NGT kategorii 2

Dodatkowo w stosunku do wymagan dotyczacych etykietowania, o ktorych mowa w art. 21
dyrektywy 2001/18/WE, w art. 12, 13, 24 1 25 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4
ust. 6, 7 1 8 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, a takze bez uszczerbku dla wymagan okreslonych
w innych przepisach Unii, na etykietach zatwierdzonych produktow NGT kategorii 2 moga by¢
wymienione cechy wprowadzone przez modyfikacje genetyczne, okreslone w zgodzie lub
zezwoleniu na podstawie sekcji 2 lub 3 niniejszego rozdziatu. W przypadku stosowania tego
przepisu na etykiecie wymienia si¢ wszystkie cechy rosliny NGT kategorii 2 wprowadzone przez

modyfikacje genetyczne.

Rozdzial 1V

Przepisy koncowe

Artykut 25
Wymogi informacyjne

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 26 aktow delegowanych uzupetiajacych

niniejsze rozporzadzenie, dotyczacych:

a) informacji wymaganych, by wykaza¢, ze roslina jest rosling NGT;
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b)

przygotowywania i przedstawiania wnioskow o weryfikacje, elementéw informacji
dotyczacych patentu, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5 i art. 7 ust. 4, treSci o§wiadczen
dotyczacych licencji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 6 i art. 7 ust. 5, tresci sprawozdan

z weryfikacji oraz tresci decyzji, o ktérych mowa w art. 61 7.

Artykul 26

Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3,

art. 23 ust. 8 i art. 25, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od dnia ... [data wejscia

W Zycie niniejszego rozporzadzenia]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewie¢ 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

miesigce przed koncem kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 5 ust. 3, art. 23 ust. 8 i art. 25, moze zosta¢
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje
si¢ skuteczna nast¢pnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w p6zniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na

waznos$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego, Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde z panstw cztonkowskich zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownocze$nie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3, art. 23 ust. 8 lub art. 25 wchodzi
w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu
w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
1 Radzie, lub gdy przed uptywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, Zze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa

miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykut 27
Akty wykonawcze

Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:

a) metodyki 1 wymogéw informacyjnych dotyczacych oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego w odniesieniu do ros$lin NGT kategorii 2 oraz oceny bezpieczenstwa zywnosci

i paszy NGT kategorii 2, zgodnie z zasadami i czynnikami okre$§lonymi w zatgczniku III;

b) stosowania art. 14 1 20, w tym przepiséw dotyczacych przygotowywania i przedstawiania

zgloszenia lub wniosku;

c) zmodyfikowanych sposobdw spetnienia wymagan dotyczacych efektywnosci metody

analitycznej, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 lit. 1) i art. 20 ust. 2.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 28 ust. 3.

Przed przyjeciem aktéw wykonawczych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a) i b),

Komisja konsultuje si¢ z Urzgdem.
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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 odniesienia do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

Artykut 29
Wytyczne

1. Do dnia ... [24 miesigce od daty wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia] Urzad
publikuje szczegdtowe wytyczne, aby pomoc zglaszajacym 1 wnioskodawcom
w przygotowaniu i przedstawieniu wnioskow o weryfikacje, zgloszen i wnioskow,

o ktorych mowa w rozdziatach 11 i 111, oraz do celow wdrozenia zatacznika II1.

2. Do dnia ... [24 miesigce od daty wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia] EURL,
wspomagane przez ENGL, publikuje szczegdtowe wytyczne, aby pomoc zglaszajacemu

lub wnioskodawcy w stosowaniu art. 14 ust. 1 lit. 1) 1 art. 20 ust. 2.
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Do dnia ... [24 miesigce od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] Komisja

publikuje, a p6zniej dokonuje przegladow i w razie potrzeby aktualizacji wytycznych,

ktore majg pomoc podmiotom, w szczegdlnosci hodowcom i rolnikom, w kwestiach

zwigzanych z wlasnos$cig intelektualng roslin. Przy opracowywaniu wytycznych Komisja

konsultuje si¢ z wlasciwymi urzgdami ds. wlasnosci intelektualnej w panstwach

cztonkowskich. Wytyczne zawierajg informacje na temat:

a)

b)

d)

platform udzielania licencji na rosliny;

organizacji publicznych, ktorych celem jest pomoc hodowcom roslin w kwestiach

zwigzanych z wlasnoscig intelektualna;

baz danych umozliwiajacych operatorom identyfikacj¢ praw wlasnosci

intelektualnej, ktore majg zastosowanie do danej rosliny;

podstawowych zasad praw wiasnosci intelektualnej majacych znaczenie
w przypadku roslin, w tym na temat warunkéw uzyskania ochrony, przyznawanych

praw i ich ograniczen, a takze udzielania wzajemnych licencji przymusowych.

Do dnia ... [24 miesigce od daty wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia] Komisja

publikuje informacje dla podmiotow, ze szczegdlnym uwzglednieniem hodowcow, na

temat mozliwos$ci korzystania z r6znych programow, mechanizméw finansowych 1 polityk

majacych na celu wspieranie badan 1 rozwoju w dziedzinie nowych technik genomowych.
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Artykut 30
Kodeks postgpowania

1. Komisja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, nadzoruje opracowanie kodeksu
postepowania (zwanego dalej ,,kodeksem postgpowania”) na szczeblu unijnym w celu
wspierania przejrzystosci informacji o patentach dotyczacych materiatu biologicznego
ro$lin, utatwiania hodowcom dostepu do takiego materialu oraz zwickszania pewnosci

prawa dla hodowcow i rolnikow.

2. Komisja zaprasza wiascicieli patentow dotyczacych roslin NGT, przedstawicieli
dobrowolnych platform udzielania licencji na patenty dotyczace materiatu biologicznego
ro$lin, organizacje hodowcow roslin i rolnikow, a takze inne organizacje spoteczenstwa
obywatelskiego i inne zainteresowane strony, w zalezno$ci od przypadku, do

dobrowolnego udziatu w opracowywaniu kodeksu postepowania.

3. Komisja dazy do tego, aby kodeks postepowania zawierat nastgpujace zobowigzania

wlascicieli patentow:

a)  dostarczanie jasnych, wyczerpujacych i publicznie dostgpnych informacji na temat
patentow 1 zgloszen patentowych obejmujacych materiat biologiczny zawarty

w odmianach ro$lin wprowadzanych do obrotu w Unii;

b)  ustalenia dotyczace udzielania licencji na patenty na sprawiedliwych 1 rozsadnych
warunkach, w tym za posrednictwem dobrowolnych platform, o ktérych to

platformach mowa w ust. 2;
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¢)  polubowne rozstrzyganie sporéw patentowych z udziatem hodowcéw bedacych MSP
lub rolnikéw w przypadku niezamierzonej niewielkiej obecnos$ci opatentowanego

materiatu biologicznego na ich polach.

Komisja dazy do tego, aby kodeks postgpowania zawierat nastepujace zobowigzania

dobrowolnych platform udzielania licencji na materiat biologiczny roslin:

a)  atrakcyjne optaty za uczestnictwo w platformach, aby utatwi¢ uczestnictwo w nich

hodowcom bedacym MSP;
b) standardowe umowy licencyjne;

c) sprawiedliwe i bezstronne mechanizmy rozstrzygania sporow dotyczacych optat

licencyjnych.

Komisja dazy do tego, aby kodeks postepowania okreslat swoje cele, zawieral wskazniki
pozwalajace mierzy¢ ich realizacje, nalezycie uwzgledniat potrzeby i interesy wszystkich
zainteresowanych stron na szczeblu unijnym, w tym hodowcoéw roslin i rolnikow, oraz
przewidywal ramy sprawozdawczos$ci zapewniajace, aby uczestnicy co roku sktadali
Komisji sprawozdania z wszelkich §rodkéw podjetych w celu wdrozenia kodeksu
postepowania i z uzyskanych wynikéw, zawierajace zagregowane informacje na temat
udzielonych licencji zgodnie z ustaleniami, o ktorych mowa w ust. 3 lit. b). W trakcie

opracowywania kodeksu postgpowania Komisja moze wydawac zalecenia dla podmiotow.

Komisja monitoruje poziom uczestnictwa w kodeksie postgpowania i jego funkcjonowanie

oraz realizacj¢ jego celow, o ktorych mowa w ust. 1-5.
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7. Do dnia ... [7 lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia], a nastepnie co pigc
lat Komisja publikuje sprawozdanie z oceny funkcjonowania kodeksu postepowania.
W swojej ocenie Komisja analizuje rezultaty opracowania kodeksu post¢powania, o czym
mowa w ust. 1-5, oraz monitorowania, o ktorym mowa w ust. 6. W tym kontekscie
Komisja ocenia rowniez, czy i w jakim zakresie naruszono przepisy zawarte w kodeksie
postgpowania oraz czy kodeks postgpowania zapewnil sprawiedliwy i rozsadny dostep do
opatentowanego materiatu biologicznego roslin NGT. W stosownych przypadkach
sprawozdaniu towarzysza wnioski ustawodawcze majace na celu zabezpieczenie dobrego
funkcjonowania sektora, w szczegolnos$ci zapewnienie dostgpu glownych uzytkownikéw,

w tym rolnikéw, do opatentowanego materialu biologicznego roslin NGT.
8. Kodeks postepowania powinien by¢ gotowy do dnia ... [18 miesigcy od daty wejScia
W Zycie niniejszego rozporzadzenial].
Artykut 31

Grupa ekspertow ds. patentowania roslin NGT i ocena wplywu patentowania roslin NGT

1. Komisja powotuje grupe ekspertéw ds. skutkéw patentowania ro§lin NGT (zwang dalej

»grupa ekspertow”).
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Grupa ekspertow wspiera Komisje i regularnie wymienia z nig informacje dotyczace ocen
przeprowadzanych przez Komisj¢ zgodnie z ust. 4 w odniesieniu do wplywu prawa
patentowego 1 praktyki wdrozeniowej na dostep do zmodyfikowanych zasobow
genetycznych, przejrzystos¢ sytuacji patentowej oraz innowacje w dziedzinie roslin NGT.
Grupa ekspertow w szczego6lnosci wspiera Komisj¢ w analizowaniu praktyk udzielania
licencji na patenty na hodowle i wprowadzanie do obrotu roslin NGT chronionych
patentem, biezacych procedur sktadania wnioskow patentowych dotyczacych ro§lin NGT
oraz praktyk egzekwowania ochrony patentowej wsrdd rolnikéw, a takze przyktadow

takich praktyk, o ile istnieja.

Grupe ekspertow powoluje si¢ zgodnie z przepisami horyzontalnymi dotyczacymi
tworzenia i funkcjonowania grup ekspertow Komisji. Kazde panstwo czlonkowskie moze
powotaé do grupy ekspertow delegacj¢ maksymalnie dwoch ekspertow. Delegacja ta ma
wiedze 1 do§wiadczenie w dziedzinach obj¢tych niniejszym rozporzadzeniem oraz

w dziedzinie praw wilasnosci intelektualnej, w tym ich wptywu na rynek. Europejski Urzad
Patentowy 1 Wspdlnotowy Urzad Ochrony Odmian Ro$lin moga wyznaczy¢ po jednym
ekspercie do grupy ekspertow.

Komisja regularnie ocenia wptyw, jaki patentowanie roslin, cech i technik NGT, a takze

powigzane z tym praktyki w zakresie licencjonowania i przejrzystosci majag w Unii na:

a) innowacje w hodowli ro$lin;
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b)

d)

dostep hodowcow do opatentowanego materiatu biologicznego roslin,
opatentowanych cech i technik oraz zdolno$¢ hodowcow do prowadzenia

doswiadczen;

dostep rolnikow do materiatu rozmnozeniowego roslin, w tym cen¢ dostepnych
produktoéw i innego dostepnego na rynku materiatu rozmnozeniowego, a takze ich

prawa do korzystania z nasion i materialu rozmnozeniowego z rozmnozen wtasnych;

ryzyko sporéw sadowych z udziatem rolnikow lub hodowcoéw w sytuacjach,
w ktorych opatentowany materiat biologiczny roslin moze pojawic si¢ w ich
uprawach lub produktach z powodu przypadkowej obecnosci lub podobienstwa, bez

celowego wykorzystania opatentowanego materiatu biologicznego roslin;

konkurencj¢ w sektorze hodowli roslin, w szczeg6lnosci z perspektywy matych
1 $rednich hodowcow, przy jednoczesnym uwzglednieniu potencjalnego ryzyka

koncentracji na rynku; oraz

przejrzystos¢ 1 pewno$¢ prawa w odniesieniu do opatentowanego materiatu

biologicznego ro$lin.

Pierwsza z ocen, o ktorych mowa w ust. 4, przeprowadza si¢ rok po udostepnieniu

produktéw NGT na rynku unijnym.

Ocena, o ktérej mowa w ust. 4, obejmuje réwniez ocen¢ warunkow niezbednych do

zapewnienia, aby unijny sektor hodowlany wykorzystujacy nowe techniki genomowe miat

sprawiedliwy i rozsadny dostep do opatentowanego materialu biologicznego roslin, oraz

analiz¢ mozliwosci przyznania bezplatnego dostepu do takiego materiatu.
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7. Przeprowadzajac oceng, o ktorej mowa w ust. 4, oraz rozwazajac odpowiednie dziatania
nastgpcze, Komisja uwzglednia ustalenia grupy ekspertow, a takze informacje od unijnego
sektora hodowlanego. W tym celu Komisja zwraca si¢ do unijnego sektora hodowlanego
o przedstawienie informacji dotyczacych jego doswiadczen w zakresie komercyjnego

dostepu do opatentowanego materiatu biologicznego roslin.
8. Ocena, o ktérej mowa w ust. 4, jest publikowana i podawana do wiadomosci publiczne;.

0. Grupa ekspertéw moze kontynuowac prace tak dtugo, jak bedzie to konieczne, po

zakonczeniu oceny, o ktorej mowa w ust. 4.

10. Jezeli ocena, o ktorej mowa w ust. 4, ujawni znaczace bariery w dostepie do
opatentowanego materiatu biologicznego roslin, nadmierne ograniczenia w prowadzeniu
doswiadczen, negatywne skutki dla hodowcow i rolnikow, zwiekszong koncentracje na
rynku, mniejszg r6znorodno$¢ w dostawach nasion, niewystarczajaca przejrzystos¢ lub
inne dowody na to, ze system nie funkcjonuje prawidtowo, Komisja, w stosownych
przypadkach, przedktada wnioski ustawodawcze w celu ustanowienia obowigzkowych

warunkow lub zabezpieczen.

11. Jezeli Komisja uzna, Ze na podstawie oceny, o ktorej mowa w ust. 4, nie sa konieczne
zadne dziatania nastepcze, informuje o tym Parlament Europejski i Rad¢ oraz powtarza
oceng okreslong w ust. 4 nie wczesniej niz cztery lata 1 nie pozniej niz szes¢ lat po

opublikowaniu pierwszej oceny.
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Artykut 32

Monitorowanie, sprawozdawczos¢ i ocena

1. Nie wczesdniej niz trzy lata lecz nie pdzniej niz siedem lat po przyjeciu pierwszej decyzji
zgodnie z art. 6 ust. 12 lub 14, lub art. 7 ust. 10 lub zgodnie z rozdziatem III sekcja 2 lub 3,
w zalezno$ci od tego, ktora z tych dat przypadnie wczesniej, a nastgpnie co pigc lat
Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regiondéw sprawozdanie z wykonania
niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdanie to dotyczy rowniez wszelkich kwestii

etycznych, ktore pojawily si¢ w zwigzku ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia.

2. Do celow sprawozdawczosci, o ktérej mowa w ust. 1, do dnia ... [24 miesigce od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] 1 po konsultacji z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich, o ktorych mowa w dyrektywie 2001/18/WE 1 rozporzadzeniu
(WE) nr 1829/2003, Komisja ustanawia szczegdtowy program monitorowania skutkéw
niniejszego rozporzadzenia na podstawie wskaznikow. Okresla si¢ w nim rowniez
dzialania, ktore maja podja¢ Komisja i panstwa czlonkowskie w zakresie gromadzenia

1 analizowania danych oraz innych dowodow.

3. Nie wczesniej niz dwa lata lecz nie po6zniej niz trzy lata po opublikowaniu pierwszego
sprawozdania, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja przeprowadza ocen¢ wykonania
niniejszego rozporzadzenia i1 jego skutkow dla zdrowia ludzi 1 zwierzat, srodowiska,
informacji dla konsumentow, funkcjonowania rynku wewngtrznego, sektora hodowlanego,
sektora ekologicznego oraz zrdwnowazonego rozwoju gospodarczego, srodowiskowego

1 spotecznego.
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Ocena Komisji obejmuje rowniez skutki stosowania niniejszego rozporzadzenia,
a w szczego6lnosci art. 5 ust. 2, na sektor ekologiczny, w tym na postrzeganie go przez

podmioty dzialajace w sektorze ekologicznym i konsumentow.

W ramach oceny bada si¢ rowniez, czy wdrozenie niniejszego rozporzadzenia stwarza
jakiekolwiek obcigzenia administracyjne, gospodarcze lub praktyczne dla podmiotow
dzialajacych w sektorze ekologicznym, w tym w jakikolwiek sposéb wplywa na ich

zdolnosci do polegania na istniejagcych mechanizmach zapewniania przestrzegania prawa.

W stosownym przypadku na podstawie tej oceny Komisja przedktada wniosek

ustawodawczy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

4. Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu 1 Komitetowi Regionéw sprawozdanie z gtdéwnych ustalen

oceny, o ktérej mowa w ust. 3.

Artykul 33

Zrownowazony rozwoj

1. W ramach programu monitorowania, o ktorym mowa w art. 32 ust. 2, Komisja i panstwa
czlonkowskie monitoruja wplyw roslin NGT na zréwnowazony rozwoj, w szczegolnosci

biorac pod uwage:

a)  pozytywne 1 negatywne skutki srodowiskowe, gospodarcze i spoteczne cech

wprowadzonych za pomocg nowych technik genomowych;
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b)  stosowanie i skutki wykluczenia z roslin NGT ze statusu kategorii 1 wykazujacych
cechy wymienione w zataczniku II wsrdd cech, ktore majg by¢ wprowadzane przez

modyfikacje genetyczne.

W tym celu ustanawia si¢ 1 poddaje regularnym przegladom szczegdétowe wskazniki
zgodnie z art. 32 ust. 2. W ramach programu monitorowania gromadzi si¢ dane z wielu
zrédet, ktore moga obejmowac informacje przekazane w trakcie procedury weryfikacji
roslin NGT kategorii 1, w trakcie zglaszania 1 udzielania zezwolen na rosliny i1 produkty
NGT kategorii 2 lub w trakcie procedur rejestracji odmian, odpowiednie bazy danych

i dokumentacje¢ dotyczaca wprowadzania do obrotu materiatu rozmnozeniowego roslin
NGT, literaturg oraz studia przypadkow koncentrujace si¢ na cechach wprowadzonych do

ro$lin NGT, a takze dane pochodzace z kontroli urzedowych, o ktérych mowa w art. 34.

2. Komisja uwzglednia przy tym wyniki prac, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
w sprawozdaniach z wykonania, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1, oraz w ocenie, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3. W ramach oceny analizuje si¢ rowniez potrzebg wprowadzenia
dalszych $srodkoéw majacych na celu promowanie uzyskiwania roslin NGT o cechach
przyczyniajacych si¢ do zrdwnowazonego rozwoju srodowiskowego, gospodarczego

1 spotecznego.

3. W stosownych przypadkach Komisja 1 panstwa cztonkowskie moga uwzgledni¢ wyniki
prac, o ktérych mowa w ust. 1, w odpowiednich strategiach dotyczacych zrownowazonego
systemu rolno-spozywczego 1 biogospodarki, takich jak strategie majace na celu

wspieranie dziatan w zakresie badan naukowych, innowacji i rozwoju.

17037/25 98
LIFE.3 PL



Artykut 34

Kontrole przeprowadzane przez panstwa cztonkowskie

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by wlasciwe organy organizowaly inspekcje i1 inne wtasciwe
dziatania kontrolne majace na celu uzyskanie zgodnos$ci z niniejszym rozporzadzeniem.

W przypadku uwolnienia rosliny NGT lub wprowadzenia do obrotu produktu NGT, ktéry nie
spetnia wymagan okreslonych w art. 4, odnos$ne panstwo cztonkowskie zapewnia podjecie
odpowiednich dziatan majacych na celu przerwanie tego uwalniania lub wprowadzania do obrotu,
rozpoczecie w razie potrzeby dziatan zaradczych oraz poinformowanie o tym opinii publiczne;,

Komisji 1 innych panstw cztonkowskich.

W przypadku gdy zastosowanie ma rozporzadzenie (UE) 2017/625, kontrole urzgdowe i inne

czynnosci urzedowe planuje si¢ 1 przeprowadza zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Artykut 35

Odestania w innych przepisach Unii

W przypadku roslin NGT kategorii 2 odestania do zatacznika II lub zatacznika III do dyrektywy
2001/18/WE zawarte w innych przepisach Unii traktuje si¢ jako odestania do czgsci 112

zatgcznika III do niniejszego rozporzadzenia.

17037/25 99
LIFE.3 PL



Artykut 36
Przeglgd administracyjny

Wszelkie decyzje podjete na podstawie uprawnien przyznanych Urzedowi niniejszym
rozporzadzeniem lub przypadki niewykonania tych uprawnien mogg zosta¢ poddane przegladowi
przez Komisj¢ z wlasnej inicjatywy lub w odpowiedzi na wniosek panstwa cztonkowskiego, lub

dowolnej innej osoby bezposrednio i indywidualnie zainteresowane;.

Whiosek w tej sprawie przedktada si¢ Komisji w terminie dwoch miesiecy od dnia, w ktérym
panstwo cztonkowskie lub zainteresowana osoba dowiedzialy si¢ o decyzji lub o niewykonaniu

uprawnien, o ktorych mowa.

W terminie dwdch miesiecy od ztozenia wniosku Komisja podejmuje decyzje, w stosownych
przypadkach zobowiagzujac Urzad do uniewaznienia jego decyzji lub zaradzenia niewykonaniu

uprawnien.
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Artykut 37
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2017/625

W art. 23 rozporzadzenia (UE) 2017/625 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) ust. 2 lit. a) pkt (ii) otrzymuje brzmienie:

,»(11) uprawy GMO do celéw produkcji zywnosci i paszy 1 wlasciwego stosowania planu
monitorowania, o ktérym mowa w art. 13 ust. 2 lit. e) dyrektywy 2001/18/WE,
w art. 5 ust. 5 lit. b) 1 art. 17 ust. 5 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz
w art. 14 ust. 1 lit. h) 1 art. 20 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2026/...";

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2026/... z dnia ... w sprawie
ro$lin uzyskiwanych za pomoca niektorych nowych technik genomowych oraz

uzyskiwanych z tych roslin produktow, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia
(UE) 2017/625 (Dz.U. L, ..., ELL: ...)*.”;

2) ust. 3 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,»b) uprawy GMO do celow produkeji Zywnosci i1 paszy 1 wlasciwego stosowania planu
monitorowania, o ktérym mowa w art. 13 ust. 2 lit. e) dyrektywy 2001/18/WE,
w art. 5 ust. 5 lit. b) 1 art. 17 ust. 5 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 oraz
w art. 14 ust. 1 1it. h) i art. 20 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2026/...**;”.

* Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek§cie numer niniejszego rozporzadzenia oraz uzupehnic

odpowiedni przypis.
Dz.U.: prosze¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 38

Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

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 zycie niniejszego
rozporzadzenia]. Artykuty 29, 30 i 31 stosuje si¢ jednak od dnia ... [data wej$cia w zycie

niniejszego rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqca Przewodniczqcy/Przewodniczgca
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ZALACZNIK 1

Kryteria rdwnowaznosci roslin NGT z roslinami konwencjonalnymi

Rosling NGT uznaje si¢ za rownowazng z ro$linami konwencjonalnymi, jezeli modyfikacje

genetyczne wprowadzone za pomocg nowych technik genomowych speiniajg nastepujace warunki:

1)

2)

W przypadku roslin uzyskanych w drodze mutagenezy ukierunkowanej, modyfikacje

genetyczne sa nastepujace:
a)  substytucja lub insercja nie wiecej niz 20 nukleotydow;
b)  delecja jakiejkolwiek liczby nukleotydow.

Liczba tych modyfikacji genetycznych nie przekracza limitu trzech na kazda sekwencje
kodujaca biatko, biorg pod uwage, ze modyfikacje genetyczne w intronach i sekwencjach

regulatorowych gendéw sg wylaczone z tego limitu.
W przypadku roslin uzyskanych w drodze cisgenezy modyfikacje genetyczne:
a)  polegaja na jednej lub kilku z ponizszych modyfikacji:

(1) 1insercja ciggtych sekwencji DNA istniejgcych w puli genetycznej do celow

hodowli konwencjonalnej;
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(i) substytucja polegajaca na zastgpieniu endogennych sekwencji DNA ciagltymi
sekwencjami DNA istniejacymi w puli genetycznej do celéw hodowli

konwencjonalnej;
(ii1)) inwersja lub translokacja cigglych endogennych sekwencji DNA; oraz
b)  spelniaja jeden lub oba z nastepujacych warunkow:

(i) prowadza do potaczenia sekwencji DNA wystepujacego w puli genetycznej do

celow hodowli konwencjonalne;j;

(1)) nie prowadzg one do zakldcenia genow endogennych, w tym w sposob

powodujacy powstawanie biatek chimerycznych.

3) Liczba modyfikacji genetycznych, o ktorych mowa w pkt 1 i 2, w dowolnej kombinacji nie

przekracza 20 na genom monoploidalny.
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ZALACZNIK IT

Cechy, o ktorych mowa w art. 3 pkt 13 lit. a), ktére powoduja wykluczenie roslin NGT z kategorii 1

1) Tolerancja na herbicydy
2) Produkcja znanej substancji owadobojczej
17037/25 1
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ZALACZNIK 111

Ocena ryzyka w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2 oraz zywnosci i paszy NGT kategorii 2

Celem oceny ryzyka jest zidentyfikowanie 1 oszacowanie, osobno dla kazdego przypadku,
potencjalnych dziatan niepozadanych wywieranych — bezposrednio lub posrednio, natychmiastowo
lub z op6znieniem — przez rosliny NGT kategorii 2 lub zywno$¢ lub pasz¢ NGT kategorii 2 na

zdrowie ludzi i zwierzat oraz na srodowisko, w tym na réznorodno$¢ biologiczna.

W czesci 1 niniejszego zatgcznika opisane sg ogdlne zasady, ktorych nalezy przestrzegac przy
przeprowadzaniu oceny ryzyka dla §rodowiska naturalnego w odniesieniu do roslin NGT

kategorii 2, o ktdrej to ocenie mowa w art. 13 lit. ¢) i d), art. 14 ust. 1 lit. e) 1 art. 20 ust. 3 lit. a),
oraz oceny bezpieczenstwa zywnosci i paszy NGT kategorii 2, o ktorej to ocenie mowa w art. 20
ust. 1 lit. b). W czgséci 2 wymieniono szczegotowe informacje potrzebne do przeprowadzenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2. W czeSci 3
wymieniono szczegdtowe informacje potrzebne do przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa

zywnosci 1 paszy NGT kategorii 2.
Czes¢ 1
Ogolne zasady 1 informacje

Oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi

w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE.
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Rodzaj i ilo$¢ informacji, ktore sg niezbedne do przeprowadzenia oceny ryzyka dla §rodowiska

naturalnego w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2 1 ktore sg okreslone w zataczniku III do

dyrektywy 2001/18/WE, oraz informacji, ktore sg niezbedne do przeprowadzenia oceny

bezpieczenstwa zywnosci 1 paszy NGT kategorii 2 modyfikuje si¢ stosownie do poszczegolnych

przypadkéw. Czynniki, ktére nalezy uwzgledni¢, obejmuja:

a) wlasciwosci rosliny NGT kategorii 2, w szczego6lnosci wprowadzone cechy, funkcje

zmodyfikowanych lub wprowadzonych sekwencji genomowych oraz funkcje¢ kazdego

genu zakldconego przez insercje cisgenu lub jego czesci;

b) wezesniejsze doswiadczenia z konsumpcja roslin tego samego gatunku lub gatunku
wykazujacego podobne cechy, lub w ktérych podobne sekwencje genomowe zostaty

zmodyfikowane, wprowadzone lub zakldcone, lub tez konsumpcja uzyskanych z nich

produktow;

C) wezesniejsze doswiadczenia z konsumpcja roslin tego samego gatunku lub gatunku

wykazujacego podobne cechy, lub w ktérych podobne sekwencje genomowe zostaty

zmodyfikowane, wprowadzone lub zakldcone;

d) skale 1 warunki uwolnienia;

e) zamierzone warunki uzytkowania rosliny NGT kategorii 2;

f) potencjalne srodowisko, do ktorego ma nastapi¢ uwolnienie.
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Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego w odniesieniu do ro$lin NGT kategorii 2 oraz ocena
ryzyka zwigzanego z zywnoscia 1 pasza w odniesieniu do zywnosci i paszy NGT kategorii 2

sktadaja si¢ z nastepujacych elementow:

a) identyfikacji 1 charakterystyki zagrozen;

b) charakterystyka narazenia;

C) charakterystyka ryzyka;

d) w stosownych przypadkach, strategie zarzadzania ryzykiem;
e) ogolna ocena ryzyka i wnioski.

Zawsze wymagane sa nastepujace informacje:
A) Identyfikacja zagrozen i charakterystyka zagrozen

Informacje dotyczace rosliny-biorcy lub, w stosownych przypadkach, roslin rodzicielskich
oraz informacje dotyczace charakterystyki molekularnej dostarcza si¢ poprzez zestawienie
dostgpnych danych z literatury naukowej lub innych zrdédet lub poprzez wygenerowanie
danych naukowych, w razie potrzeby poprzez przeprowadzenie odpowiednich badan

doswiadczalnych lub bioinformatycznych.

Informacje dotyczace identyfikacji zagrozen i charakterystyki zagrozen okreslone w czesci
2 13 s3 wymagane jedynie w przypadku, gdy sa konieczne do przeanalizowania hipotezy

ryzyka dotyczacej rosliny NGT kategorii 2 lub zywnosci lub paszy NGT kategorii 2.
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B)

©)

1)

2)

Charakterystyka narazenia

Podaje sie informacje o prawdopodobienstwie wystapienia kazdego zidentyfikowanego
potencjalnego dziatania niepozadanego. Szacuje si¢ to, biorgc pod uwage, w zaleznosci od
przypadku, cechy srodowiska, do ktorego ma nastgpi¢ uwolnienie, skale i warunki
uwolnienia, zamierzong funkcje, role dietetyczna, oczekiwany poziom uzytkowania danej

zywnosci 1 paszy w Unii oraz zakres wniosku o wydanie zezwolenia.
Charakterystyka ryzyka

Whioskodawca opiera charakterystyke ryzyka w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2 lub
zywnosci 1 paszy NGT kategorii 2 na informacjach pochodzacych z identyfikacji zagrozen,
charakterystyki zagrozen i oceny narazenia. Ryzyko charakteryzuje si¢, dla kazdego
potencjalnego skutku niepozadanego, jako kombinacj¢ rozmiaru i prawdopodobienstwa
wystapienia tego skutku niepozadanego, tak aby oszacowac ryzyko ilosciowo lub
potilosciowo. W stosownych przypadkach nalezy opisa¢ niepewnos¢ dla kazdego

rozpoznanego czynnika ryzyka i w miar¢ mozliwosci wyrazi¢ jg ilosciowo.

Czesc 2
Szczegotowe informacje potrzebne do przeprowadzenia oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2

dotyczace identyfikacji zagrozen 1 charakterystyki zagrozen
Analiza wlasciwosci agronomicznych i fenotypowych oraz sktadu

Trwato$¢ 1 inwazyjnos$¢, w tym wszelkie cechy korzystne i niekorzystne selekcyjnie
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3) Mozliwo$¢ transferu genow

4) Wzajemne oddziatywanie miedzy rosling NGT kategorii 2 a organizmami docelowymi
5) Wzajemne oddzialywanie migdzy rosling NGT kategorii 2 a organizmami innymi niz
docelowe
6) Skutki poszczegodlnych technik uprawy, zarzadzania 1 zbioru
7) Wplyw na procesy biogeochemiczne
8) Wptyw na zdrowie ludzi i zwierzat
Czes¢ 3

Szczegdlowe informacje potrzebne do przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa

zywnosci i1 paszy NGT kategorii 2 dotyczace identyfikacji zagrozen i charakterystyki zagrozen

1) Analiza wlasciwos$ci agronomicznych i fenotypowych oraz sktadu

2) Toksykologia

3) Alergennos¢

4) Ocena warto$ci odzywczej
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ZALACZNIK IV

Cechy, o ktérych mowa w art. 23

Czes¢ 1

Cechy uzasadniajace przyznanie zachet, o ktérych mowa w art. 23:

1) lepsze plony, w tym stabilno$¢ plonow i plony w warunkach uprawy niskonaktadowej;

2) tolerancja lub odpornos¢ na stresy biotyczne, w tym choroby roslin powodowane przez
nicienie, grzyby, bakterie, wirusy i inne szkodniki;

3) tolerancja lub odpornos¢ na stresy abiotyczne, w tym stresy powstate lub nasilone wskutek
zmiany klimatu;

4) efektywniejsze wykorzystanie zasobow, takich jak woda i sktadniki odzywcze;

5) mniejsze zapotrzebowanie na naktady zewnetrzne, takie jak srodki ochrony roslin
1 nawozy;

6) wlasciwosci, ktore poprawiajg zrownowazonos¢ przechowywania, przetwarzania
1 dystrybucji;

7) poprawa jakos$ci lub wlasciwosci odzywcezych;

8) bioremediacja.
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Czgsc 2
Cechy wykluczajace stosowanie zachet, o ktorych mowa w art. 23:

tolerancja na herbicydy.
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