DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ]

Warszawa, dnia 22 listopada 2021 r.
Poz. 2102

ROZPORZADZENIE
MINISTRA KLIMATU I SRODOWISKAY

z dnia 10 listopada 2021 r.

w sprawie sposobu przeprowadzania oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska w przypadku
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowadzenia do obrotu®

Na podstawie art. 6 ust. 5a ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmody-

fikowanych (Dz. U. z 2021 r. poz. 117 i 1718) zarzadza sig¢, co nastgpuje:

1y
2)
3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
sposob przeprowadzania oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla srodowiska — zwanej dalej ,,oceng zagrozenia”,
szczegblowe wytyczne, metodologie oraz tryb przeprowadzania oceny zagrozenia,

informacje wymagane w przypadku oceny zagrozenia GMO innych niz ro$liny GMO oraz ro$lin GMO

—w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska lub wprowadzenia do obrotu.

1y

2)

3)

4)

5)

6)

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczajg:

dhugoterminowe kumulacyjne szkodliwe skutki — skutki wynikajgce ze skumulowanego, szkodliwego oddzialywania
GMO na zdrowie ludzi i na srodowisko — w przypadku wprowadzenia do obrotu;

dhugoterminowe szkodliwe skutki — skutki dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska wynikajace z opdznionej reakcji organiz-
mow i ich organizmow potomnych na dlugoterminowe lub chroniczne narazenie na GMO albo ze stosowania GMO —
w przypadku wprowadzenia do obrotu;

efekty addytywne — efekty wynikajgce z sumarycznego oddziatywania na siebie poszczegdlnych modyfikacji gene-
tycznych wprowadzonych w kombinacji GMO;

efekty antagonistyczne — efekty wynikajgce z przeciwstawnego oddziatywania na siebie poszczegdlnych modyfikacji
genetycznych wprowadzonych w kombinacji GMO;

efekty synergiczne — efekty wynikajace z wzajemnego wzmocnienia oddziatlywania na siebie poszczego6lnych modyfi-
kacji genetycznych wprowadzonych w kombinacji GMO;

skutki bezposrednie — skutki dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska spowodowane przez GMO, ktore nie s3 wynikiem
tancucha zdarzen przyczynowo-skutkowych;

D

2)

Minister Klimatu i Srodowiska kieruje dzialem administracji rzadowej — srodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 pazdziernika 2021 . w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Klimatu i Srodowiska
(Dz. U. poz. 1949).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia
12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca
dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6,
str. 77, Dz. Urz. UE L 268 £ 18.10.2003, str. 1, Dz. Urz. UE L 268 £ 18.10.2003, str. 24, Dz. Urz. UE L 81 220.03.2008, str. 45,
Dz. Urz. UEL 68 £13.03.2015, str. 1, Dz Urz. UE L 67 £09.03.2018, str. 30, Dz Urz. UE L 198 £25.07.2019, str. 241 oraz
Dz. Urz. UE L 231 2 09.06.2019, str. 1).
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7)  skutki natychmiastowe — skutki dla zdrowia ludzi i dla $srodowiska, ktére wystepujg jako skutki bezposrednie Iub
skutki posrednie w okresie zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska;

8)  skutki op6znione — skutki dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska, ktére nie wystepuja w okresie zamierzonego uwolnienia
GMO do s$rodowiska, ale mogg wystapi¢ jako skutki bezposrednie lub skutki posrednie po zakonczeniu zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska;

9) skutki po$rednie — skutki dla zdrowia ludzi i dla srodowiska spowodowane przez GMO, ktore s3 wynikiem faficucha
zdarzen przyczynowo-skutkowych;

10) zamierzone zmiany wynikajgce z modyfikacji genetycznej — zmiany, ktérych wystgpienie jest spodziewane i ktore
wynikajg z wprowadzonej modyfikacji genetyczne;.

§ 3. 1. Ocena zagrozenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowadzenia do obrotu
jest przeprowadzana w sposdb zapewniajacy:

1) identyfikacj¢ zamierzonych zmian wynikajacych z modyfikacji genetycznej i zmian wykraczajacych poza te zmiany
oraz ocen¢ ich potencjalnych szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska, wystepujacych jako skutki
bezposrednie, skutki posrednie, skutki natychmiastowe lub skutki opdznione;

2) identyfikacje i ocen¢ potencjalnych dlugoterminowych szkodliwych skutkéw Iub dlugoterminowych kumulacyjnych
szkodliwych skutkow.

2. Identyfikacji i oceny w przypadku dlugoterminowych szkodliwych skutkéw lub dlugoterminowych kumulacyjnych
szkodliwych skutkoéw dokonuje si¢ z uwzglednieniem:

1) interakcji GMO ze Srodowiskiem, do ktérego ma nastgpi¢ zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska;
2) wilasciwosci GMO istotnych ze wzgledu na zagrozenie stwarzane dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska;

3) danych uzyskanych podczas wielokrotnego zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska, a w przypadku wprowa-
dzenia do obrotu — takze danych ze sprawozdania z monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

§ 4. 1. Do przeprowadzenia oceny zagrozenia w przypadku:

1) zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska — wykorzystuje si¢ dane pochodzace z literatury naukowej lub innych
zrodet;
2) wprowadzenia do obrotu — wykorzystuje si¢ dane pochodzace z:

a) literatury naukowej lub innych zrédetl, w tym ze sprawozdah z monitorowania po wprowadzeniu do obrotu,

b) przeprowadzonych badan, a w przypadku gdy przeprowadzenie badan jest niemozliwe — wskazuje si¢ przyczyny,
ze wzgledu na ktore przeprowadzenie badan bylo niemozliwe.

2. Jezeli ocena zagrozenia zawiera dane zgromadzone w panstwach innych niz europejskie, uzasadnia si¢ ich przydat-
no$¢ w odniesieniu do Srodowiska wystepujgcego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w innym niz Rzeczpospolita
Polska panstwie czlonkowskim, w ktérym ma nastapi¢ zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska lub wprowadzenie do
obrotu.

§ 5. 1. Ocena zagrozenia w przypadku wprowadzenia do obrotu zawiera w odniesieniu do przeprowadzonych:

1) badan toksykologicznych, ktorych celem jest ocena ryzyka dla zdrowia ludzi lub dla zdrowia zwierzat — informacje
potwierdzajace, ze badania te zostaly przeprowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej okreslonymi w:

a) przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2289) — w przypadku badan przeprowadzonych na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskie;j,

b) przepisach wdrazajacych dyrektywe 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stoso-
wania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicz-
nych (Dz. Urz. UE L 50 z20.02.2004, str. 44 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82
oraz Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109) — w przypadku badaf przeprowadzonych w innym niz Rzecz-
pospolita Polska panstwie cztonkowskim,

¢) wytycznych Organizacji Wspoélpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) — w przypadku badan przeprowadzonych
w innym panstwie niz pafistwa, o ktérych mowa w lit. a i b;
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2) badan innych niz toksykologiczne — informacje potwierdzajgce, ze badania te zostaly przeprowadzone zgodnie
z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j:

a) okreSlonymi w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r.
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach — w przypadku badan przeprowadzonych na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej,

b) okresSlonymi w przepisach wdrazajgcych dyrektywe 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji che-
micznych — w przypadku badan przeprowadzonych w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie cztonkowskim,

c) przez organizacj¢ akredytowang na podstawie normy PN-EN ISO/IEC 17025 w sprawie ogdlnych wymagan do-
tyczacych kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych lub normy PN-EN ISO 15189 w sprawie wy-
magan dotyczgcych jakosci i kompetencji w laboratoriach medycznych,

d) przez organizacj¢ dziatajgcg zgodnie z uznanymi normami mi¢dzynarodowymi — w przypadku braku normy ISO.

2. Wyniki badan, o ktéorych mowa w ust. 1, oraz dane zawarte w protokotach tych badan podaje si¢ nieprzetworzone,
w formacie elektronicznym umozliwiajgcym przeprowadzenie ich analizy, w tym analizy statystyczne;.

3. W ocenie zagrozenia w przypadku wprowadzenia do obrotu wskazuje si¢ planowane badania oraz rozmiar szkod-
liwych skutkéw, ktore mogg zosta¢ stwierdzone w wyniku tych badan, wraz z podaniem uzasadnienia.

4. W ocenie zagrozenia w przypadku wprowadzenia do obrotu wskazuje si¢ kryteria wyboru:

1) obszarow do doswiadczen polowych, biorgc pod uwage srodowisko, do ktérego ma nastgpi¢ uwolnienie GMO, pod
katem potencjalnego narazenia i skutkow, ktére moglyby wystgpi¢ w miejscu uwolnienia danego GMO, wraz z poda-
niem uzasadnienia;

2) poroéwnawczego organizmu niezmodyfikowanego wilasciwego dla danego srodowiska, do ktérego ma nastgpi¢ uwol-
nienie GMO, ktorego struktura genetyczna jest porownywalna z GMO, ktére ma zosta¢ uwolnione do $rodowiska,
wraz z podaniem uzasadnienia.

§ 6. 1. Oceng zagrozenia w przypadku wprowadzenia do obrotu kombinacji GMO zawierajacych zlozone modyfikacje
genetyczne przeprowadza si¢ dla kazdej pojedynczej modyfikacji genetycznej w zakresie:

1) stabilno$ci modyfikacji genetycznych;
2) ekspresji modyfikacji genetycznych;

3) potencjalnych efektow addytywnych, efektow synergicznych lub efektéw antagonistycznych wynikajgcych z zastoso-
wanych kombinacji modyfikacji genetycznych.

2. Ocena zagrozenia w przypadku wprowadzenia do obrotu kombinacji GMO, w sklad ktorej wchodzg pojedyncze
modyfikacje genetyczne obj¢te wnioskami o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, w tym ztozonymi w innych
niz Rzeczypospolita Polska panstwach cztonkowskich, moze zawiera¢ dane zamieszczone w tych wnioskach.

3. Ocena zagrozenia w przypadku wprowadzenia do obrotu, jezeli istnieje prawdopodobienstwo, ze organizmy po-
tomne bedg zawiera¢ r6zne kombinacje GMO zlozonych modyfikacji genetycznych, zawiera wyniki badan dla tych kombi-
nacji GMO, niezaleznie od pochodzenia tych kombinacji GMO, a jezeli takie badania nie zostaly przeprowadzone — nau-
kowe uzasadnienie ich nieprzeprowadzenia.

§ 7. 1. W ocenie zagrozenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowadzenia do obro-
tu uwzglednia si¢ informacje techniczne i naukowe dotyczace:

1) wlasciwosci wykorzystywanego biorcy lub organizmu rodzicielskiego;
2) modyfikacji genetycznej polegajacej na insercji lub delecji materialu genetycznego, a takze wektora oraz dawcy;
3) wlasciwosci danego GMO;

4) zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska lub zastosowania produktu GMO wprowadzonego do obrotu, wraz
z uwzglednieniem odpowiednio skali tego zamierzonego uwolnienia lub skali tego zastosowania produktu GMO;

5) $rodowiska, do ktérego dane GMO zostanie uwolnione, oraz potencjalnego $rodowiska, do ktérego moze si¢ przedostac
transgen;

6) zaleznosci wystepujgcych migdzy elementami wymienionymi w pkt 1-5.
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2. W ocenie zagrozenia w przypadku zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska lub wprowadzenia do obrotu
wykorzystuje si¢ informacje uzyskane w trakcie wczesniejszego uwolnienia do srodowiska takich samych lub podobnych
GMO oraz poréwnawczych organizméw niezmodyfikowanych, obejmujgce takze ich wzajemne biotyczne i abiotyczne
oddzialywania na $rodowisko o podobnych uwarunkowaniach, w tym dane ze sprawozdania z monitorowania GMO, za-
warte we wniosku o wydanie zgody na zamierzone uwolnienic GMO do $rodowiska lub wniosku o wydanie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu lub w takich wnioskach zlozonych w panstwach innych niz Rzeczpospolita Polska, o ile nie zostaly
one wylgczone z udostepniania albo gdy uzyskano pisemng zgodg¢ na ich wykorzystanie.

§ 8. 1. Ocena zagrozenia obejmuje nastepujgce etapy:
1) sformulowanie problemu oraz identyfikacje zagrozen;
2) charakterystyke zagrozen;
3) charakterystyke stopnia narazenia;
4) charakterystyke ryzyka wystgpienia kazdego z potencjalnych szkodliwych skutkow;
5) strategi¢ zarzgdzania ryzykiem, w przypadku wskazania czynnikow ryzyka;
6) o0gblng oceng ryzyka.
2. Sformulowanie problemu oraz identyfikacja zagrozen obejmuje:

1) okreSlenie wszystkich zmian we wlasciwo$ciach biorcy zwigzanych z modyfikacjg genetyczng przez pordéwnanie
wlasciwosci GMO z wlaSciwo$ciami wybranych poréwnawczych organizméw niezmodyfikowanych w warunkach
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska lub po wprowadzeniu do obrotu;

2) identyfikacje potencjalnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi idla $rodowiska zwigzanych ze zmianami,
o ktérych mowa w pkt 1, niezalezne od prawdopodobienstwa ich wystgpienia, ktére obejmujg w szczegdlnosci:

a) wplyw na dynamike populacji gatunkéw w srodowisku, do ktérego ma nastgpi¢ zamierzone uwolnienie GMO,
oraz genetyczng réznorodno$¢ kazdej z tych populacji prowadzgcg do potencjalnej utraty réznorodnosci biolo-
gicznej,

b) zmieniong podatnos¢ na czynniki chorobotwoércze utatwiajgce rozprzestrzenianie si¢ choréb zakaznych lub po-
wstawanie nowych rezerwuar6w patogenow lub wektorow,

¢) zmniejszenie skutecznosci metod zapobiegawczych ileczniczych stosowanych w medycynie, weterynarii lub
ochronie ro$lin, w tym przez transfer genéw warunkujgcych oporno$¢ na antybiotyki wykorzystywane w medycy-
nie lub weterynarii,

d) wplyw na cykle biogeochemiczne, w szczegdlnosci obieg wegla i azotu, przez zmiany w rozktadzie substancji
organicznych wystgpujacych w glebie,

e) mozliwo$¢ wystgpienia chordb u ludzi, w tym objawow alergicznych i skutkéw toksycznych,

f) mozliwos¢ wystgpienia choréb u zwierzat i roslin, w tym skutkoéw toksycznych, a w odniesieniu do zwierzat —
takze objawow alergicznych, jezeli takie objawy mogg wystgpic;

3) sformutowanie mozliwych do przetestowania hipotez dotyczacych wptywu GMO na zdrowie ludzi lub na $rodowisko
oraz identyfikacje na ich podstawie zdarzen moggcych mie¢ wptyw na zdrowie ludzi lub na srodowisko, ktére majg
istotne znaczenie dla oceny zagrozenia;

4)  wybor na podstawie identyfikacji, o ktorej mowa w pkt 3, zdarzen, ktére mogg by¢ mierzone zgodnie z metodologia,
ktora pozwoli, w miar¢ mozliwosci, na dokonanie oceny iloSciowej potencjalnych szkodliwych skutkow;

5)  okre$lenie oraz opis drog i innych mechanizméw narazenia zagrozonych wystgpieniem szkodliwych skutkow;

6) analize ewentualnych czynnikéw niepewnos$ci pomiaru, o ktorym mowa w pkt 4, w tym wynikajacych z ograniczen
metodologicznych.

3. W przypadku gdy w wyniku identyfikacji potencjalnych szkodliwych skutkéw, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 2, usta-
lono istnienie dlugoterminowych szkodliwych skutkow, skutki te ocenia si¢, wykorzystujac co najmniej jedno z nastepuja-
cych zrodet:

1) dane z poprzednich doswiadczen,
2) dane naukowo-techniczne

— przy zastosowaniu modelowania matematycznego.
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4. Drogi i inne mechanizmy narazenia, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, obejmujg zwlaszcza:
1) rozprzestrzenianie si¢ GMO w $rodowisku;

2) przenoszenie dodanego materiatu genetycznego do tego samego organizmu lub innych organizm6éw niezaleznie od
tego, czy wczesniej zostaty poddane modyfikacji genetycznej;

3) niestabilno$¢ fenotypowq i genetyczng GMO;

4) wzajemne oddziatywanie GMO z innymi organizmami;
5) zmiany w sposobie uzytkowania gleb;

6) zmiany w praktykach rolniczych.

5. Charakterystyki zagrozen dokonuje si¢ przez oszacowanie wielkosci kazdego potencjalnego szkodliwego skutku,
przy zatozeniu, ze dany skutek wystgpi, a na jego wielko$¢ bedzie mie¢ prawdopodobnie wpltyw $rodowisko, do ktérego
ma nastgpi¢ zamierzone uwolnienie GMO, skala oraz warunki tego uwolnienia.

6. Charakterystyka stopnia narazenia obejmuje prawdopodobienstwo wystgpienia kazdego potencjalnego szkodliwego
skutku, przy uwzglednieniu charakterystyki srodowiska, do ktérego ma nastgpi¢ zamierzone uwolnienie GMO, oraz infor-
macji, o ktorych mowa w art. 36 ust. 2 pkt 2—4 i1 6 lub w art. 43 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikro-
organizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych.

7. Charakterystyka ryzyka wystgpienia kazdego z potencjalnych szkodliwych skutkéw obejmuje ocen¢ kombinacji
wielko$ci tego skutku i prawdopodobienstwa jego wystgpienia, a jezeli jest to konieczne — oceng wystgpienia kazdego
rozpoznanego czynnika ryzyka.

8. Strategie zarzgdzania ryzykiem sporzadza si¢:

1) w przypadku wystgpienia czynnikéw majacych wpltyw na wystgpienie ryzyka, ktore ze wzgledu na swojg charaktery-
styke wymagajg podjecia Srodkoéw zarzadzania ryzykiem;

2) majgc na wzgledzie:
a) ograniczanie zagrozenia lub narazenia,

b) proporcjonalno$s¢ w odniesieniu do planowanego poziomu ograniczenia ryzyka, skali i warunkéw zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska oraz poziomoéw niepewnos$ci pomiaru wskazanych w ocenie zagrozenia.

9. Ogolna ocena ryzyka zawiera:

1)  wyniki oszacowania ryzyka, w tym wptyw tych wynikéw na sposob monitorowania GMO, oraz proponowane strategie
zarzadzania ryzykiem i poziomy niepewno$ci pomiaru;

2) zarzadzanie ryzykiem, w tym:
a) strategie zarzadzania ryzykiem proponowane dla kazdego rozpoznanego czynnika ryzyka,
b) monitorowanie skuteczno$ci proponowanych srodkoéw zarzadzania ryzykiem

— w przypadku wskazania takich czynnikow ryzyka, ktore ze wzgledu na swojg charakterystyke wymagaja wskazania
$rodkéw zarzadzania ryzykiem.

10. Ogolna ocena ryzyka w przypadku wprowadzenia do obrotu zawiera ponadto uzasadnienie:
1) zalozen, na podstawie ktorych zostata przeprowadzona ta ocena;
2) rodzaju i wielko$ci czynnikéw niepewnos$ci pomiaru powigzanych z oceng czynnikéw ryzyka;
3) zaproponowanych $rodkéw zarzadzania ryzykiem.

11. Wyniki etapow, o ktéorych mowa w ust. 1:

1) pkt2,3i5—wyraza si¢ metodg iloSciows, a w przypadku braku mozliwosci zastosowania metody ilo$ciowej — meto-
da jako$ciowa,

2) pkt 4 — wyraza si¢ metodg ilosciowg lub poétilosciowa, a w przypadku braku mozliwo$ci zastosowania tych metod —
metodg jakosciows,

3) pkt 6 — wyraza si¢ metodg jakoSciows, a jezeli jest to mozliwe — rowniez metodg iloSciowg

— stosujac w przypadku metody jakoSciowej kategorie opisowe: ,,wysokie”, ,,umiarkowane”, ,,niskie” lub ,,nieistotne”, wraz
z podaniem wyjasnienia powodu zastosowania danej kategorii.
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2)

§ 9. W ocenie zagrozenia GMO innych niz ro$liny GMO oraz ro$lin GMO oprocz informacji wynikajacych z § 3-8
zamieszcza si¢ ponadto informacje dotyczace:

w przypadku GMO innych niz ro$liny GMO:

a) prawdopodobienstwa, ze GMO bedzie wykazywaé trwato$¢ i inwazyjnos¢ w $rodowisku, zgodnie z warunkami
planowanego zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska,

b) przyktadowych korzysci lub szkoéd zwigzanych z GMO oraz prawdopodobienistwa ich faktycznego wystgpienia
w warunkach planowanego zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska,

¢) mozliwo$ci przeniesienia gendw do innych gatunkéw w warunkach planowanego zamierzonego uwolnienia GMO
do $rodowiska oraz przykladowych korzysci lub szkdd zwigzanych z tymi gatunkami,

d) potencjalnych skutkéw natychmiastowych lub skutkow op6znionych dla Srodowiska wynikajacych z bezposred-
niego i posredniego wzajemnego oddziatywania miedzy:

— GMO a organizmami docelowymi, jezeli takie oddziatywanie wystepuje,
— GMO a organizmami innymi niz docelowe, w tym wplywu na liczebno$¢ populacji konkurentéw, ofiar,
zywicieli, symbiontéw, drapieznikow, pasozytow i patogenow,

e) potencjalnych skutkéw natychmiastowych lub skutkéw opdznionych dla:

— zdrowia ludzi — wynikajgcych z potencjalnego bezposredniego i posredniego wzajemnego oddzialywania GMO
na osoby majgce kontakt z GMO,

— zdrowia zwierzat oraz tancuchow pokarmowych ludzi lub zwierzgt — wynikajgcych ze spozycia produktu
GMO, w przypadku gdy jest przewidziane zastosowanie GMO przeznaczonego do uzytku paszowego,

— proceséw biogeochemicznych — wynikajacych z potencjalnego bezposredniego i posredniego wzajemnego
oddzialywania GMO i organizmow docelowych lub innych organizméw mogacych mie¢ kontakt z GMO,

f) potencjalnych skutkow natychmiastowych lub skutkéw opdznionych, skutkéw bezposrednich i skutkéw posred-
nich dla srodowiska wynikajgcych z zastosowania szczegdlnych technik uprawy lub zbioru lub specjalnego po-
stepowania z GMO — w przypadku gdy s3 one inne niz te stosowane w odniesieniu do organizméw niezmodyfi-
kowanych;

w przypadku roslin GMO:

a) nalezacych do gromady Gymnospermae albo Angiospermae:

— trwalosci 1 inwazyjnosci roslin GMO, w tym transferu genow miedzy ro$linami,
— transferu gendéw z ro$liny GMO do mikroorganizméw,
— wzajemnego oddziatywania ro$lin GMO 1 organizmoéw docelowych oraz roslin GMO i organizméw innych
niz docelowe,
— wplywu poszczeg6lnych technik uprawy roslin GMO, sposobu uprawy i zbioru roslin GMO,
— skutkéw oddziatywania na procesy biogeochemiczne,
— skutkéw dla zdrowia ludzi i zwierzat,
b) nienalezacych do gromady Gymnospermae albo Angiospermae — elementow, o ktorych mowa w pkt 1.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Klimatu i Srodowiska: 4. Moskwa



