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DECYZJA KOMISJI
z dnia 29 wrze$nia 2003 r.

ustanawiajaca zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady formularz
w odniesieniu do przedstawiania wynikow zamierzonego uwalniania do Srodowiska zmodyfikowanych
genetycznie roélin wyzszych do celow innych niz wprowadzanie do obrotu

(notyfikowana jako dokument nr C(2003) 3405)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2003/701/WFE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwal-
niania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycz-
nie i uchylajacg dyrektywe Rady 90/220/EWG ('), w szczegdl-
nosci jej art. 10 zdanie drugie,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W odniesieniu do zamierzonego uwalniania organizméow
zmodyfikowanych genetycznie (GMO) do jakichkolwiek
celow innych niz wprowadzanie do obrotu, art. 10 dyrek-
tywy 2001/18/WE zobowigzuje zglaszajacego takie uwol-
nienie do przestania wlasciwym wladzom, po zakoncze-
niu uwalniania, oraz potem, w jakichkolwiek odst¢pach
czasu, ustanowionych na podstawie wynikéw oceny
ryzyka dla Srodowiska naturalnego, wynikéw uwolnienia
w zakresie zagrozenia dla zdrowia ludzi lub $rodowiska
naturalnego, gdzie sytuacja tego wymaga, ze szczegdlnym
odniesieniem do rodzaju produktu, ktéry zglaszajacy
zamierza zglosi¢ na pézniejszym etapie.

(2) Do chwili obecnej wigkszos¢ GMO uwalnianych w zamie-
rzony sposéb we Wspdlnocie w zastosowaniu czgsci B
dyrektywy 2001/18/WE jest genetycznie zmodyfikowa-
nymi rolinami wyzszymi (GMHP). Z tego wzgledu nie-
zbedne jest, w odniesieniu do tych rolin, ustanowienie
formularza, ktory ma by¢ wykorzystywany przez zglasza-
jacego przedstawiajacego wyniki uwolnienia wlasciwym
wladzom. Formularz powinien odzwierciedlal potrzebe
umozliwienia mozliwie najpetniejszej wymiany istotnych
informacji, przedstawianych w ustandaryzowanej oraz
fatwo zrozumialej formie. Formularz powinien mieé

(1) Dz.U.L 106 z 17.4.2001, str. 1.

charakter mozliwie jak najbardziej ogdlny, aby gdzie sytua-
cja tego wymaga, uwolnienia GMO dotyczgce wielu miejsc,
wielu lat, mogly zosta¢ objete jednym sprawozdaniem.

(3)  Ze wzgledu na to, ze inzynieria genetyczna nie jest ogra-
niczana w odniesieniu do rodlin wyzszych, niezbedne
bedzie ustanowienie formularzy dla innych rodzajow
GMO, takich jak zmodyfikowane genetycznie (GM) zwie-
rzeta (flacznie z GM owadami), produkty weterynaryjne
i lecznicze (zawierajace lub skfadajace si¢ z GMO) lub ros-
liny GM, ktére mogg wytwarzac produkty farmaceutyczne.
Przyszly rozwéj moze réwniez wymagaé w niezbednym
zakresie dostosowania formularzy sprawozdan, ktore juz
zostaly ustanowione.

(4)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opi-
nig Komitetu powolanego na podstawie art. 30 dyrektywy
2001/18/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Do celow przedstawiania wlaSciwym wladzom wynikéw
zamierzonego uwolnienia zmodyfikowanych genetycznie roslin
wyzszych (GMHP) do $rodowiska naturalnego na podstawie
art. 10 dyrektywy 2001/18/WE, zglaszajacy wykorzystuje
formularz okreslony w Zalaczniku do niniejszej decyzji, zwany
dalej ,formularzem sprawozdania”.

Artykut 2

Formularz sprawozdania odnosi si¢ do nie wigcej niz jednego
uzgodnionego pozwolenia wydanego przez wlasciwe wladze oraz
jest zglaszany przez pojedynczy numer identyfikacyjny.
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Artykut 3

1. W odniesieniu do kazdego numeru zgloszenia dostarczane jest
przez zglaszajacego sprawozdanie koficowe, jak réwniez koficowe
oraz posrednie sprawozdanie (sprawozdania) z monitorowania po
uwolnieniu, gdzie sytuacja tego wymaga. Oba rodzaje sprawozdan
sporzadzane sg zgodnie z formularzem sprawozdania.

2. Sprawozdanie konficowe dostarczane jest po ostatnim zbiorze
plonéw GMHP. W przypadku gdy nie jest wymagane zadne moni-
torowanie po uwolnieniu w odniesieniu do zgloszenia, nie sg
konieczne zadne dalsze sprawozdania.

3. Koficowe sprawozdania z monitorowania po uwolnieniu sg
dostarczane po zakonczeniu monitorowania po uwolnieniu.

Gdzie sytuacja tego wymaga, wlasciwe wiladze okreslaja w pozwo-
leniu czas trwania monitorowania po uwolnieniu, jak rowniez
harmonogram w odniesieniu do przedkladania posrednich spra-
wozdafi z monitorowania po uwolnieniu.

4. Wiasciwe wladze zachegcajg zglaszajacych do dostarczania
sprawozdania w formie elektroniczne;j.

Artykut 4

Wiasciwe wladze moga wymaga¢ od zglaszajacego dodatkowych
informacji, w szczegdlnosci w formie rejestru lub przejsciowych
sprawozdan, ktére maja zostaé dostarczone w trakcie programu
badan, przed zakoniczeniem uwalniania.

Artykut 5

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 wrzesnia 2003 r.
W imieniu Komisji
Margot WALLSTROM

Czlonek Komisji
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FORMULARZ PRZEDSTAWIANIA W YNIKOW ZAMIERZONEGO UWALNIANIA DO SRODOWISKA ZMODYFIKOWANYCH

ZALACZNIK

GENETYCZNIE ROSLIN WYZSZYCH ZGODNIE Z ART. 10 DYREKTYWY 2001 [18/WE

LOGO PRZEDSIEBIORSTWA LUB INSTYTUTU BADAWCZEGO (FAKULTATY WNE)

Formularz sprawozdania jest wypelniany przez zglaszajgcego.

Zglaszajgcy wypelnia formularz sprawozdania zgodnie z zaproponowang formg (odznaczanie rubryk iflub, w miarg mozliwosci,
szczegdlne stowa klucze do wykorzystania w polach tekstowych).

O ile jest to mozliwe, zglaszajgcy zobrazowuje dane sktadane w ramach sprawozdania poprzez diagramy, dane liczbowe oraz tabele. Gdzie
stosowne mogg réwniez byc dostarczone dane statystyczne.

W przypadku uwolnieri w wielu miejscach, nastgpujgcych w wyniku wielu zdarzer i/lub wieloletnich uwolnier, zglaszajgcy dostarcza ogélny zarys

podjetych srodkéw oraz zaobserwowane skutki w odniesieniu do petnego czasu waznosci pozwolenia.

Przestrzets przewidziana po kazdej pozycji nie wskazuje dhugosci
informacji wymaganych do celéw niniejszego sprawozdania.

1. Informacje ogdlne

11.  Numer europejskiego zgloszenia: B/XX|YY|ZZ

1.2.  Pafistwo Czlonkowskie zgloszenia:

1.3.  Data wydania pozwolenia oraz numer pozwolenia:

2. Status sprawozdawczy

2.1.  Prosz¢ wskazad, czy, zgodnie z art. 3 niniejszej decyzji, obecne sprawozdanie jest:

— sprawozdaniem koficowym

— sprawozdaniem z monitorowania po uwolnieniu

— © koficowym  © posrednim

3. Wihasciwosci uwolnienia

31. Nazwa naukowa organizmu biorcy:

3.2.  Przypadek (przypadki) przemiany (przemian) (akronimu(akroniméw)) lub wektoréw (1) wykorzystanych (jesli
tozsamo$¢ przypadku przemiany nie jest dostgpna):

3.3.  Unikalny identyfikator, jesli jest dost¢pny:

3.4.  Prosze dostarczy¢ nastgpujace informacje, jak réwniez zachowac uklad pél:

Polozenie (polozenia) geograficzne (region
administracyjny oraz, gdzie sytuacja tego
wymaga, odniesienie do siatki)

Rozmiar miejsca
uwolnienia (1) (m?)

Tozsamos¢ () oraz érednia ilo§¢ GM
roflin wyzszych rzeczywiscie
uwolnionych przypadajaca na dany
przypadek (lo§¢ materiatu
siewnego/roslin nam?)

Czas trwania uwolnienia
(uwolnieft)

(od... (dziert/miesigc/rok)... do. ..

(dzieri/miesigc/rok))

() Okresli¢ rozmiar obszaru GM oraz, gdzie sytuacja tego wymaga, rozmiar obszaru nieobjetego GM (np. granica obszaru nie objgtego GM).

(2) Wykorzystany wektor.

(') W przypadku préb polowych na mata skale, gdzie badane moze by¢ wiele linii, powinny zostaé przytoczone wykorzystane wektory, ktére
dostarczaja spostrzezed w odniesieniu do wprowadzonych cech iflub elementéw genetycznych, W przypadku préb na duzg (wigksza) skale iloéé
zghoszonych zdarzen jest ograniczana jedynie do jednego lub kilku zdarzen.
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4. Jakikohviek rodzaj produktu, ktéry zglaszajgcy zamierza zglosic w péiniejszym etapie

41. Czy zglaszajgcy zamierza zglosi¢ przypadek (przypadki) uwolnienia przemiany (przemian) jako produkt
(produkty) przeznaczone do wprowadzenia do obrotu na podstawie prawodawstwa w péZniejszym etapie?

0 Tak O Nie O Nieznane do chwili obecnej

W przypadku odpowiedzi tak, wskazac kraj(-e) zgloszenia:

W przypadku odpowiedzi tak, wskazad do jakiego zastosowania(jakich zastosowas):
— Przywoéz
— Uprawa (np. material siewny/produkcja materiatu nasadzeniowego)
— Zywnosé
— Pasza
— Wykorzystanie farmaceutyczne(lub przetwarzanie celem wykorzystania farmaceutycznego)
— Przetwarzanie w celu
— Wykorzystania jako Zywnos¢
— Wrykorzystania jako pasza
— Wrykorzystania przemystowego

— Pozostate (okreslié):

5. Rodzaj(rodzaje) zamierzonego (zamierzonych) uwolnienia (uwolnier)

Prosz¢ wybrad gtéwny rodzaj(-e) (w rubrykach) jak réwniez podrodzaj (podrodzaje) uwolnienia(uwolnies}). W przypadku uwolnienia
(uwolniel) w wielu miejscach, w nastepstwie wielu zdarzed, iflub wieloletnich, prosze dostarczyé¢ ogélny zarys rodzaju(rodzajéw)
zamierzonego (zamierzonych) uwolnienia {uwolnieft), ktéry(ktore) zostato/zostaly przeprowadzone w odniesieniu do catkowitego
okresu waznosci pozwolenia. Proszg odznaczy¢ wlasciwy (whadciwe) rodzaj(rodzaje):

5.1. Zamierzone uwolnienie(uwolnienia) do celéw badawczych O
5.2. Zamierzone uwolnienie(uwolnienia) do celéw rozwojowych |

— Badanie przesiewowe zdarzenia

— Potwierdzenie pomyshu (1)

— Dzialania agronomiczne (np. skutecznodé/selektywnosé srodka ochrony roslin, wydajnos¢ plonéw, zdolnos¢ kietkowania,
ustanowienie uprawy, zywotno$¢ rosliny, wysoko$¢ roéliny, wrazliwos¢ na czynniki klimatyczne/choroby itp.) (okreslic)

— Zmienione wlaciwosci agronomiczne (np. choroba/zaraza/suszajodporno$é na mrozy itp.) {okreslié)

— Zmienione wlasciwosci jakosciowe (przedtuzony okres waznosci, ulepszona warto$¢ odzywcza, zmieniony sklad itp.) {okreslic)
— Stabilno$é ekspresji

— Rozmnazanie linii

— Badanie zywotnosci mieszafcéw

— .Molecular farming” (%)

— Fitoreperacja

— Pozostale: (opisad)

5.3. Badanie urzedowe m|
— Rejestracja odmiany w krajowym katalogu odmian

— DUS (= odrgbnosé, jednolitos¢ oraz stabilnosd)

— VCU (= warto§¢ hodowli oraz wykorzystania)

— Pozostate: (okreslic)

(') Na przyklad badanie poczatkéw nowych cech warunkéw érodowiska.

(%) ,Molecular farming” oznacza produkcje substancji {na przyklad, biatka, srodkéw leczniczych) przez roliny, ktére zostaly zmodyfikowane w celu
uzyskania szczegblnych cech. ,Molecular farming” moze by¢ réwniez zdefiniowana jako produkcja §rodkéw leczniczych syntetyzowanych z roslin
$rodkdw farmaceutycznych biatek opierajacych sie na produkdji roslinnej itp.
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5.4. Zezwolenie na herbicyd m|
5.5. Zamierzone uwolnienie{(uwolnienia) do celéw pokazowych m|
5.6. Rozmnazanie materialu siewnego m|
5.7.  Zamierzone uwolnienie(uwolnienia) dla badan bezpieczefistwa biologicznegofoceny ryzyka m|

— Badania pionowego transferu genéw
— Krzyzowanie zewnetrzne z konwencjonalnymi ro§linami
— Krzyzowanie zewnetrzne z odmianami dzikimi
— Badania poziomego transferu genéw (transfer genéw do mikroorganizméwy)
— Uprawy samosiewek
— Potencjalne zmiany pozostawania lub rozpatrzenia
— Potencjalne rozprzestrzenianie sig
— Potencjalne skutki dla organizméw docelowych
— Potencjalne skutki dla organizméw innych niz docelowe
— Obserwacje dotyczace odpornych odmian

— Obserwacje dotyczace odpornych owadéw

— Pozostate: {opisac)

5.8. Inny(inne) rodzaj(rodzaje) zamierzonego (zamierzonych) uwolnienia(uwolnief): (m|
(opisac)
6. Metod(metody), skutek (skutki) uwolnienia, Srodki zarzgdzania oraz monitorowania w odniesieniu do jakiegokolwiek

zagrozenia dla zdrowia ludzi lub Srodowiska naturalnego

6.1. Srodek{érodki) zarzgdzania ryzykiem

Prosz¢ podaé w sprawozdaniu $§rodki zarzadzania ryzykiem, ktére zostaly wykorzystane, celem uniknigcia lub zminimalizowania
rozprzestrzenienia GMO poza miejsce(miejsca) uwolnienia, w szczegdlnosci te §rodki

— ktére nie zostaly pierwotnie zgloszone we wniosku,

— ktére zostaly zastosowane oprécz warunkéw w pozwoleniu,

— ktére byly wymagane w pozwoleniu tylko na pewnych warunkach (np. okresy suszy, powodzie),

— w odniesieniu do ktérych pozwolenie zezwolilo, aby zglaszajacy dokonat wyboru miedzy réznymi srodkami.

Odznaczyé przyklady, gdzie sytuacja tego wymaga:

6.1.1. Przed sianiem/sadzeniem rodlin:
— Jasne etykietowanie partii GM materiatu siewnego/materialu nasadzeniowego (t6zne od innych materialéw siewnych/bulw itp.) (opisad)

— Segregacja w trakcie przetwarzania i transportu materialu siewnego/materialu nasadzeniowego (opisa¢ wykorzystana, metode;
dostarczy¢ przyklad(przyklady) zamknigcia w celu zapobiegnigcia wyciekaniu w trakcie przetwarzania oraz transportu)

— Zniszczenie zbgdnego materiatu siewnego/materiatu nasadzeniowego (opisa¢ wykorzystang metodg)
— DPrzejéciowe odizolowanie {okresli¢)
— Plodozmian (okresli¢ poprzednig uprawg(uprawyy))

— Pozostate: (okrefli€)

6.1.2. Dzialania podczas siania/sadzenia roslin:

— Metoda siania/sadzenia roslin
— Opréznianie oraz czyszczenie maszyn do sianiafsadzenia rolin na polu, gdzie nastepuje uwolnienie

— Segregacja podczas sianiafsadzenia roslin (dostarczy¢ przyktad(przyktady)) zamknigcia w celu zapobiegniecia wyciekaniu podczas
siania[sadzenia roslin)

— Pozostate {okreslié)
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6.1.3. Podczas okresu uwalniania:
— Odlegto$¢ izolacji (x metréw)
— od zgodnych plciowo gatunkéw roslin,
— od zgodnych plciowo gatunkéw dzikich.
— Graniczny(graniczne) réw(rowy) (z ta samg uprawa lub inng, z roling transgeniczng, x metréw itd.)
— Siatka/sie¢/plot/drogowskaz (okresli¢)
— Zapylanie{okre§lic)
— Usunigcie kwiatostanéw GM przed kwitnigciem (wskazaé czestotliwo$¢ usuwania)

— Usunigcie towarzyszacych pedéw/powigzanych odmian/mieszaficéw (wskazad czestotliwo$é usuwania, x metréw woké! oraz pole
GMitp.)

— Pozostate: (okresli¢):

6.1.4. Nakoficu uwalniania:

— Metody zbioru plonéw/niszczenia (roslin lub ich czgsci)/inne $rodki (np. pobieranie prébek oraz analiza pulpy buraka cukrowego)
{opisad)

— Zbiér plonéw/zniszczenie dojrzeniem materiatu siewnego

— Skuteczne usunigcie czgéci roslin

— Oddzielne sktadowanie oraz transport roslinjodpadéw (dostarczy¢ przyklady) zamkniecia w celu zapobiegniecia wyciekaniu
zebranych nasion/roslinfodpad6w)

— Czyszczenie maszyn na miejscu uwolnienia
— Miejsce przeznaczenia odpadéw, obrébka odpadéw/nadwyzki plonéw/pozostatosci rodlin (opisac)

— Srodki obrébki oraz uprawy po zbiorze plonéw w miejscu uwolnienia (opisaé metodg(metody) przygotowania oraz kierowania
miejscem uwolnienia na koficu uwolnienia, tacznie z praktykami uprawy)

— Pozostale: (opisad):

6.1.5. Srodki podejmowane po zbiorach

Prosze wskazad, ktére srodki zostaly podjete w miejscu uwolnienia po zbiorze:

Czestotliwos wizyt (rednia):

— Kolejna uprawa (okreslié)

— Plodozmian (okreslic)

— Odlogowanie/brak odfogowania upraw (okreslic)

— Powierzchniowe prace glebowe/brak glebokiego obsadzania

— Niewlasciwe podloze obsadzania

— Kontrolowanie samosiewek (okresli¢ okresy przerwy migdzy kontrolami oraz czas trwania)
— Wiaéciwa (wlasciwe) obrébka (obrébki) chemiczna(chemiczne) (okreslié)

— Wiasciwa obrébka (obrébki) gleby (gleb) (okreslic)

— Pozostate (okresli¢)
6.1.6. Inny (inne) Srodek(Srodki): (opisac):

6.1.7.  Plan(plany) postepowania w sytuacjach nadzwyczajnych
Wskazaé:
(a) czy uwolnienie przebiegalo zgodnie z planem:

— Tak

— Nie (opisa¢, np. wandalizm, warunki klimatyczne itp.): ...cooocerreereee.

(b) czy musialy zostaé podjete $rodki zgodne z planem (planami) postgpowania w sytuacjach nadzwyczajnych (art. 6 ust. 2 lit. ajvi)
oraz zatacznik IIL.B do dyrektywy 2001/18/WE):

— Nie

— Tak (opisad):
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6.2. $rodki monitorowania po uwolnieniu

Ze wzgledu na fakt, iz aktualny formularz sprawozdania moze by wykorzystywany w odniesieniu do sprawozdania koficowego oraz sprawozdania po
uwolnieniu, wnioskuje sig, aby zgtaszajgcy w jasny sposob rozréznit oba rodzaje sprawozdari poprzez niniejszy punkt 2 rozdziatu 6. Proszg wskazaé czy:

— plan monitorowania po uwolnieniu zostanie uruchomiony (w przypadku sprawozdania koficowego, po ostatnim zbiorze plonéw
GM roélin wyzszych),

— trwa plan monitorowania po uwolnieniu (w przypadku poéredniego sprawozdania z monitorowania po uwolnieniuy},

— zostal ukoiiczony plan monitorowania po uwolnieniu (w przypadku sprawozdania koficowego z monitorowania po uwolnieniu),
— nie musi zostaé zrealizowany Zaden plan monitorowania po uwolnieniu.
Wyniki tego monitorowania maja potwierdzi¢ lub zaprzeczy¢ wezesniejszym zatoZeniom zawartym w ocenie ryzyka.
Zgodnie z wyzej wspomnianymi przypadkami, prosz¢ wskazad, ktéry (ktére) Srodek ($rodki) monitorowania bedg sa/byly podejmowane
oraz gdzie (w miejscu uwolnieniafw poblizu tego miejsca (np. na skrajach pdél)). Prosze mie¢ $wiadomo$é, iz wszystkie Srodki
monitorowania po uwolnieniu podjete w trakcie calego okresu po uwolnieniu sg tutaj wskazywane.
Okresli¢:
— S$rodki monitorowania wykorzystane na miejscu
Czas trwania:
Czgstotliwos¢ wizyt (Srednia):
— Obserwacja odpornych odmian
— Obserwacja odpornych owadéw
— Kontrola samosiewek (okresli¢ okresy przerw miedzy kontrolami oraz czas ich trwania)
— Monitorowanie przeplywu genéw (okreslic)
— Wlasciwa (whaSciwe) chemiczna(chemiczne) obrébka(obrébki) i/lub obrébka gleb)
— Pozostale (okresli¢)
— Srodki monitorowania obszaréw przylegajacych
Czas trwania:
Czestotliwos¢ wizyt (Srednia):
Obszar monitorowany:
— Obserwacja odpornych odmian
— Obserwacja odpornych owadéw
— Kontrola samosiewek iflub monitorowanie populacji zdziczatych (okresli¢ okresy przerw migdzy kontrolami oraz czas ich trwania)
— Monitorowanie przeplywu gen6éw (okreslic)
— Wlasciwa (wlaSciwe) chemiczna(chemiczne) obrébka(obrébki) i/lub obrébka gleb)

— Pozostate (okresli¢)

6.3.  Plan w odniesieniu do uwzglgdnionych obserwacji/metod

W niniejszym podpunkcie musi zosta¢ okreslony plan obserwacji oraz metody wykorzystane w celu osiggniecia skutkéw, ktére muszg by¢
zgloszone na podstawie nastgpnego podpunktu (ppkt 6.4). Jakiekolwick zmiany lub zmiany w planie, jak zaproponowano w zastosowaniu
oraz SNIF (1) cze$ci B, muszg zostac szczegGlowo okreslone.

W trakcie czasu miedzy zgloszeniem, a przedlozeniem sprawozdania koficowego, moga zosta¢ opracowane nowe spostrzezenia naukowe
lub metody, ktére powoduja zmiang w wykorzystanych metodach. W szczegélnoéci, zmiany te muszg zostaé okre§lone w ramach
niniejszego podpunktu.

6.4. Zaobserwowany(zaobserwowane) skutek{skutki)

6.4.1. Uwaga wyjasniajgca

Wskazuje si¢ wszystkie skutki zamierzonego uwolnienia(uwolnieft) w odniesieniu do jakichkolwiek zagrozefi dla zdrowia ludzi lub
$§rodowiska naturalnego, bez uszczerbku dla tego, czy wyniki wskazujg, iz jakiekolwiek zagrozenie wzrosto, zmniejszylo si¢ lub pozostaje
bez zmian.

Gléwnymi celami informacji podanych w niniejszym podpunkcie jest:

— potwierdzenie lub zaprzeczenie jakimkolwiek zalozeniom dotyczacym wystgpowania oraz potencjalnego (potencjalnych)
skutku(skutkéw) GMO, ktSry(ktore) zostal/zostaly zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego,

— zidentyfikowanie skutku (skutkéw) GMO, ktéry (ktére) nie zostal{zostaly zaobserwowane w ocenie ryzyka dla Srodowiska naturalnego.

{!) Formularz podsumowujacego zgloszenia informacyjnego (SNIF).
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Zaobserwowany (zaobserwowane) skutek (skutki)/interakcja(interakcje) GMO
— w odniesieniu do jakiegokolwiek zagrozenia dla zdrowia ludzi,

— w odniesieniu do jakiegokolwiek zagrozenia dla Srodowiska naturalnego

sa zglaszane na podstawie niniejszym podpunkcie.

Szczegblng uwage zwraca sig na nieoczekiwany (nieoczekiwane) oraz niezamierzony (niezamierzone) skutek (skutki).

Wskazania w zakresie skutkéw, ktore zglaszajacy moze mieé obowigzek zglosié, sg tutaj przewidziane. Skutki muszg oczywiscie
zosta¢ rozwazone w kontekscie uprawy, nowej cechy, srodowiska do ktérego nastgpuje uwolnienie jak réwniez wnioskéw z oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego, ktdra jest przeprowadzana na zasadzie jednostkowych przypadkéw.

W celu ustrukturalizowania informacji oraz celem ulatwienia skutecznej kontroli w odniesieniu do danych informacji, zglaszajacy
wykorzystuje, o ile to mozliwe, szczegdlne stowa kluczowe celem wypelnienia pél tekstowych w ramach rozdzialu 6, w
szczegblnosci ppkt 6.4.2, 6.4.3 oraz 6.4.4. Najbardziej uaktualniony wykaz tych szczegélnych stkéw kluczowych dostepny jest na

stronie internetowej pod adresem http://gmoinfo.jrc.it
6.4.2. Oczekiwany (oczekiwane) skutek (skutki)

Niniejszy podpunkt dotyczy oczekiwanych skutkéw, to jest, potencjalnych skutkéw, ktére zostaly juz zidentyfikowane w ocenie
ryzyka dla $rodowiska naturalnego w zgloszeniu oraz mogg by¢ przewidywane z tego wzgledu.

Zglaszajacy powinni dostarczy¢ dane z zamierzonego (zamierzonych) uwolnienia (uwolniefi) ktére potwierdzajg, zatozenia dokonane
w ocenie ryzyka dla §rodowiska naturalnego.

6.4.3. Nicoczekiwany (nieoczekiwane) skutek (skutki) (1)

Nieoczekiwane skutki” odnoszg sie do skutkéw dla zdrowia ludzi lub §rodowiska naturalnego, ktére nie zostaly przewidziane lub
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla Srodowiska naturalnego w zgloszeniu. Z tego wzgledu ta cze§¢ zgloszenia powinna
zawiera¢ jakiekolwiek informacje w odniesieniu to niezamierzonych skutkéw lub uwag odpowiednich w odniesieniu do wstgpnej
oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego. W przypadku jakichkolwiek zaobserwowanych, nieoczekiwanych skutkéw lub uwag
niniejszy podpunkt powinien by¢ mozliwie jak najbardziej szczegblowy celem umozliwienia dokonania wlaiciwej interpretacj
danych.

6.4.4. Inneinformace

Zglaszajgcy zachgeani s3 do dostarczania informacji, spoza zakresu zgloszenia, ale takich, ktére mogy by¢ odpowiednie w
odniesieniu do danych préb polowych. Moze to réwniez obejmowad uwagi dotyczace korzystaych skutkow.

7. Wnioski

W niniejszym rozdziale zglaszajacy powinien okre§li¢ sporzadzone wnioski oraz podjete $rodki lub te, ktére nalezy podjaé na
podstawie skutkéw uwolnienia w odniesieniu do dalszych uwolniefi oraz, gdzie sytuacja tego wymaga, dokona¢ odniesienia do
jakiegokolwiek rodzaju produktéw, ktére zgtaszajacy zamierza objaé zgloszeniem w pézniejszym etapie.

Informacje przewidziane w niniejszym sprawozdaniu uwaza si¢ za poufne zgodnie z przepisami art. 25 dyrektywy 2001/18/WE.
Nie stoi to na przeszkodzie temu, wymaganiu przez whasciwe whadze dodatkowych informacji od zglaszajgcego, zardwno poufnych jak i innych niz poufne.

W przypadku danych poufnych, powinno to zostaé zapewnione w zatgczniku do formularza sprawozdania, wraz z niemajgcym charakteru
poufnego podsumowujgcym lub ogélnym opisie tych danych, ktdry bedzie podawany do publicznej wiadomosci.

DATA:

(1) Bez uszczerbku dla przepiséw art. 8 dyrektywy 2001/18/WE w zakresie postepowania z nowymi informacjami lub ich zmian.



