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Zatacznik nr 4

ALARMOWE POZIOMY NIEKTORYCH SUBSTANCJI, OZNACZENIE NUMERYCZNE TYCH SUBSTANCJI
ORAZ OKRESY, DLA KTORYCH USREDNIA SIE WYNIKI POMIAROW

Lp. Nazwa substancji Okres u$redniania | Alarmowy poziom substancji
(numer CAS) ¥ wynikow w powietrzu
pomiardw w [pg/m’]
1 |{Dwutlenek azotu . . b)
(10102-44-0) jedna godzina 400
2 g\iv:él%ngel;)markl jedna godzina 500
<)
3 8%(8; 8-15-6) jedna godzina 240

Objasnienia:

a) oznaczenie numeryczne substancji wg Chemical Abstracts Service Registry Number,
b) wartos¢ wystepujaca przez trzy kolejne godziny w punktach pomiarowych reprezentujacych jako$¢
powietrza na obszarze o powierzchni co najmniej 100 km? albo na obszarze strefy zaleznie od tego, ktéry z

tych obszarow jest mniejszy,

c) wartos¢ progowa informowania spoleczenstwa o ryzyku wystapienia pozioméw alarmowych wynosi

180 pg/m’.

797
ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA

z dnia 6 czerwca 2002 .

w sprawie okreslenia wzorow wnioskéw dotyczacych zgod i zezwolen na dziatania w zakresie organizmow
genetycznie zmodyfikowanych.

Na podstawie art. 22 ustawy z dnia 22 czerwca
2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. U. Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253
i Nr 41, poz. 365) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzory wnioskow:
1) o wydanie zgody na:

a) zamkniete uzycie organizmow genetycznie zmo-
dyfikowanych, zwanych dalej ,GMOQO”, stano-
wigcy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia,

b) zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska
w celach innych niz wprowadzenie do obrotu,
stanowiacy zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia,

2) o wydanie zezwolenia na:

a) wprowadzenie do obrotu produktow GMO, sta-
nowigcy zatacznik nr 3 do rozporzadzenia,

b) wywodz za granice produktow GMO, stanowiacy
zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia,

c) tranzyt produktow GMO, stanowigcy zatacznik
nr 5 do rozporzadzenia.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Srodowiska: S. Zelichowski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r.
(poz. 797)

Zatacznik nr 1

WNIOSEK ‘
O WYDANIE ZGODY NA ZAMKNIETE UZYCIE GMO

1. Informacje o uzytkowniku GMO i osobach odpowiedzialnych za realizacje¢
planowanego zamknigtego uzycia GMO

1.1 (*)| Nazwa i siedziba uzytkownika lub
imie, nazwisko i adres

1.2 (*)| W przypadkach, ktorych to dotyczy,
wskazanie nazwy osoby prawne;j,

w ktorej sktad wchodzi uzytkownik
GMO

1.3 (*){ Imie i nazwisko oraz informacje o
kwalifikacjach fachowych osoby
odpowiedzialnej za realizacj¢
planowanego zamknigtego uzycia
GMO

1.4 (*)| Liczba 0séb zatrudnionych przy
realizacji planowanego zamknigtego
uzycia GMO

1.5 (*)| Komérka odpowiedzialna za
bezpieczenstwo biologiczne oraz
kwalifikacje zatrudnionych w niej
0s0b

1.6 (*)| Dyrektor jednostki, osoba ponoszaca
odpowiedzialnos¢ cywilng 1 karng

2. Informacje o planowanym zamknig¢tym uzyciu GMO (*)

a. Tytut planowanego zamknigtego uzycia GMO (*)

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................
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3. Informacje o GMO, konieczne do okre$lenia stopnia zagrozenia

a. Charakterystyka biorcy

3.1 (*)

Nazwa taksonomiczna

3.2.(%)

Inne nazwy (w szczegbdlnosci: nazwa
potoczna, nazwa szczepu, linii,
hodowlana)

3.3.

Cechy fenotypowe i genetyczne

3.4.

Stabilnos$¢ genetyczna i fenotypowa

3.5.

Opis technik identyfikacji i detekcji: ich
czulosé, wiarygodnos¢ i specyficznosé

3.6.

Patogennos¢

a)

patogennosc, infekcyjnosc,
toksyczno$¢, alergennosé, wektory
patogennosci, mozliwe wektory, wpltyw
na organizmy nieobjete celowym
oddziatywaniem GMO; mozliwos¢
aktywacji wiruséw utajonych
(prowiruséw); zdolnos¢ do kolonizacji
innych organizmoéw

b)

wykonywane lub mozliwe testy
oznaczania stopnia patogennosci

3.7. (%)

Oporno$¢ na antybiotyki i mozliwos¢
wykorzystania tych antybiotykow w
leczeniu ludzi i zwierzat oraz w
profilaktyce

3.8.

Charakterystyka wewnetrznych
(natywnych) wektorow

a)

sekwencja (poda¢ odnosnik
literaturowy, jesli jest dostgpny)

b)

czestos$¢ uruchamiania wektora

9)

swoistosé

d)

obecnos$é gendw opornosci

3.9

Opis naturalnego srodowiska
organizmu

3.10

Informacja o sposobie rozmnazania 1
ewentualnym cyklu infekcyjnym

3.11(%)

Informacje dotyczace zdolnosci do
samodzielnego utrzymania si¢ w
srodowisku

12,

(98]

Mozliwos$é przenoszenia materiatu
genetycznego, koniugacja,
krzyzowanie, rozsiewanie, inne

13.

(98]

Opis wczesniejszych modyfikacji
genetycznych

14(%)

(98]

Klasyfikacja zagrozenia stosownie do
istniejacych norm dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi lub ochrony srodowiska
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a)

szczep stosowany w pfodukcji
przemyslowej na duza skale lub
laboratoryjny

b)

kategoria zagrozenia

b. Charakterystyka dawcy

3.15.(%)

Nazwa taksonomiczna

3.16.(%)

Nazwa potoczna

3.17.(%)

Inne nazwy (w szczegolnosci: nazwa
ZwWyczajowa, nazwa szczepu, linii,
hodowlana)

3.18.

Stopien pokrewienstwa pomiedzy dawca i
biorca

3.19.

Patogennos¢

a)

patogennos¢, infekcyjnosc,
toksycznosé, alergennosé,

wektory patogendw, inne wektory,
wplyw na organizmy nieobjete celowym
oddziatywaniem GMO;

mozliwo$¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowirus6w); zdolnos¢ do
kolonizacji innych organizméw

b)

wykonywane lub mozliwe testy
oznaczania stopnia patogennosci

3.20.(%)

Opornos¢ na antybiotyki i mozliwosé
wykorzystania tych antybiotykow w
leczeniu ludzi 1 zwierzat oraz w
profilaktyce

3.21.(%)

Opis naturalnego srodowiska organizmu

3.22.

Informacja o sposobie rozmnazania i
ewentualnym cyklu infekcyjnym

3.23.

Informacje dotyczace zdolnosci do
samodzielnego utrzymania si¢ w
Srodowisku

3.24.

Mozliwos$¢ przenoszenia materiatu
genetycznego, koniugacja, krzyzowanie,
rozsiewanie, inne

3.25.

Pochodzenie subkomérkowe
rekombinowanego DNA i sposéb jego
otrzymania

Wiaczane sekwencje nukleotydowe
(insert)

sekwencje kodujace, markery
fenotypowe, rodzaj i wlasciwosci
produktow

b)

sekwencje niekodujace i sekwencyjne

sygnaty regulacyjne, ich rodzaj,
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funkcje i specyficznos¢, szczegolnie
wplyw na ekspresj¢ i mobilizacje

<)

informacja na temat, do jakiego
stopnia insert jest ograniczony do
zadanej funkcji

327.(%

Kategoria zagrozenia

c. Charakterystyka wektora

3.28.(%)

Nazwa

3.29.(%)

Opis szczegotowy

a)

podaé odnosnik literaturowy opisujacy
konstrukcje wektora (jesli jest dostgpny)

b)

Jesli uzyty wektor nie jest opisany lub
jest zmodyfikowany w stosunku do
konstruktu wyjsciowego, opisaé
szczegbtowo, w tym wszystkie
modyfikacje i ich przewidywane skutki

3.30.(%)

Fenotyp (w tym opornos¢ na antybiotyki)

3.31.

Czestos$¢ mobilizacji wbudowanego
wektora lub zdolnos¢ przenoszenia i
metody okreslania tych proceséw

3.32.

Informacje o tym, w jakim stopniu wektor
jest ograniczony do DNA wymaganego do
spelnienia planowanych funkcji 1 jaka
czes$é wektora pozostaje w GMO

3.33.(%)

Kategoria zagrozenia

d. Charakterystyka GMO

3.34.

Informacje zwiazane z modyfikacjami
genetycznymi

a)

metody uzywane do modyfikacji
genetycznej (konstrukcja i
wprowadzenie insertu badz insertow
do biorcy lub usunigcie sekwencji)

b)

lokalizacja wewnatrzkomorkowa
zmienionej (wstawionej lub usunigtej)
czesci kwasu nukleinowego, ze
szczegdlnym odniesieniem do
jakiejkolwiek znanej szkodliwe;j
sekwencji

c)

wielko$¢ usunigtego fragmentu i jego
funkcje

3.35.(%)

Informacje o uzyskanym GMO

a) (%)

opis zmienionych cech genetycznych i
fenotypowych GMO

b)

struktura i liczba kopii kazdego wektora
lub dodanego kwasu nukleinowego w

GMO
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c) (M) stabilnos$¢ genetyczna i fenotypowa
d) charakterystyka i poziom ekspresji
nowego materiatu genetycznego;
metody i czulo$¢ pomiaru
e) funkcje nowego bialtka
f) techniki identyfikacji i detekcji
wprowadzonej sekwencji, wektorow i
biatka bedacego produktem
wprowadzonego genu, ich czulos¢,
swoistos$¢ 1 wiarygodnosé
g) zmiany zdolnos$ci rozmnazania,
rozsiewania i przetrwania GMO w
poréwnaniu do organizmu biorcy
h) (*) przewaga selekcyjna w przypadku
niekontrolowanego uwolnienia do
srodowiska '
3.36.(*) | Wczesniejsze zamkniete uzycie GMO
a) (™ termin i skala operacji
b) *) negatywne skutki dla zdrowia
czlowieka lub dla §rodowiska
3.37. Aspekty zdrowotne
a) wlasciwosci toksyczne lub alergiczne
GMO lub produktéw ich
metabolizmu
b) produkty stwarzajace zagrozenie
c) poréwnanie GMO z dawca, biorca lub
organizmem rodzicielskim(jesli
wystepuje), w odniesieniu do
patogennosci
d) zdolnos¢ do kolonizacji
e) wywotlane dolegliwosci i mechanizm
patogennosci, wlaczajac inwazyjnosc i
zjadliwosé
) zakaznos¢
g) dawka infekcyjna
h) zakres gospodarzy 1 mozliwos¢ ich
zmiany
1) mozliwo$¢ przezycia poza organizmem
gospodarza -
1)) opornos¢ na antybiotyki (antybiogram)
k) mozliwos¢ leczenia

4. Typ i rozmiar operacji (*)

4.1(%

Typ operacji

a) ()

badania naukowe podstawowe i
rozwojowe

b) ()

produkcja
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4.2(*) | Rozmiar operacji

a) (%) maksymalna obj¢tos¢ kultur
komorkowych lub liczba/masa roslin
lub zwierzat podlegajacych regulacji
jednorazowo i w czasie calej operacji
b) (*) przewidywany czas trwania operacji
4.3(*) | Prawdopodobienstwo powstawania
aerozoli lub skazonych sciekow
(ilosciowo)

5. Znane lub przewidywane skutki niekontrolowanego rozprzestrzenienia GMO dla
srodowiska i zdrowia czlowieka, w tym czy znana jest otaczajgca fauna i flora, ktorej
moglby zostaé przekazany material genetyczny GMO: (*)

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

6. Proponowana klasyfikacja stopnia zagrozenia dla Srodowiska i/lub zdrowia
czlowieka: (*) '

1] 2[] 31 4[]

7. Planowane poziomy i rodzaje zabezpieczen: (*)

UWAGA: Przy operacji na skale przemystowa oraz przy III i IV kategorii zagrozenia
wymagane jest zalaczenie planu pomieszczen z zaznaczonymi stanowiskami pracy i
urzadzeniami oraz lokalizacja pomieszczenia w calym budynku lub kompleksie.

7.1. Konstrukcja i potozenie pomieszczenia
i/lub urzadzen

a) system zamknigty

b) pomieszczenie izolowane

c) pomieszczenie nieprzepuszczajace

~dymu

d) mozliwos¢ obserwacji z zewnatrz

e) wyznaczony obszar kontrolowany 1
metody przeprowadzania kontroli
obecnosci GMO lub ich produktéw
poza pomieszczeniem lub urzadzeniem
zamknigtym
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7.2. Wyposazenie

a) powierzchnie tatwo zmywalne,
odporne na kwasy, zasady,
rozpuszczalniki

b) wejscie przez sluze powietrzng

c) podcisnienie w poréwnaniu z
otoczeniem

d) urzadzenia shuzace do
uniemozliwienia wydostania si¢ GMO
poza obszar zamkniety: siatki,
izolatory, filtry HEPA, inne

e) komora bezpiecznej pracy

f) autoklaw

g) wlasna aparatura

7.3. System pracy

a) ograniczony dostgp

b) znaki ostrzegawcze

c) kontrola gazéw i aerozoli

d) prysznic lub umywalka, srodki
odkazajace

e) kontrola potencjalnych nosicieli

(gryzoni, owaddw, innych)

) system przenoszenia GMO pomigdzy
systemami zamknietymi (w tym
kontrola aerozoli) lub miedzy
pomieszczeniami lub budynkami

7.4. Odpady

a) sposoby inaktywacji prébek 1 zuzytych
materialow, stosowane procedury i
ocena ich skutecznosci

b) dezaktywacja wody odpltywowe;j
migdzy innymi w zlewach, spod
prysznicoéw, w szklarniach,
zwierzgtarniach

8. Ochrona profilaktyczna pracownikéw (¥)

a) wyksztalcenie i doswiadczenie pracownikow (w tym odbyte szkolenia)

.............................................................................................................................................

b) indywidualne $rodki ochrony, w tym odziez i indywidualny sprzgt ochronny,
szczepienia, inne

.............................................................................................................................................
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9. Proponowane postgpowanie na wypadek awarii (*)

a) Plan postgpowania i srodki bezpieczenstwa dla pracownikow

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

10. Komentarze i uwagi dodatkowe, inne informacje, uznane przez uzytkownika za
wazne dla zachowania bezpieczenstwa (*)

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

Podpis wnioskodawcy

Zalaczniki do wniosku:

1. Dokumentacja oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska.

2. Plan postepowania na wypadek awarii powodujacej niekontrolowane rozprzestrzenianie si¢ GMO
zagrazajace zdrowiu ludzi lub srodowisku w sposdb bezposredni lub z opdznieniem.

UWAGA:
Wypelnienie p6! oznaczonych symbolem (*) obowiazuje dla wszystkich kategorii zagrozenia; pola nieoznaczone
wypehia sie przy I, III oraz I'V kategorii zagrozenia.
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Zatacznik nr 2

WNIOSEK O WYDANIE ZGODY NA ZAMIERZONE UWOLNIENIE GMO
DO SRODOWISKA W CELACH INNYCH NIZ WPROWADZENIE DO OBROTU

1. Informacje o uzytkowniku GMO i osobach odpowiedzialnych za przygotowanie i
przeprowadzenie zamierzonego uwolnienia

1.1 Nazwa i siedziba lub
nazwisko 1 adres
uzytkownika GMO

1.2 | Imiginazwisko oraz
informacja o kwalifikacjach
fachowych osoby (0séb)
odpowiedzialnej za
przygotowanie i
przeprowadzenie
zamierzonego uwolnienia
GMO do $rodowiska

2. Informacje o zamierzonym uwolnieniu GMO do Srodowiska

a) Tytul zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................

b) Cel zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska i krotkie streszczenie
(maks. 150 stow)

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

3. Informacje o GMO

a. Charakterystyka biorcy; organizmu rodzicielskiego (o ile wystgpuje):

3.1 Nazwa taksonomiczna

3.2 Taksonomia
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Inne nazwy (w
szczegOlnosci: nazwa
ZwWyczajowa, nazwa
szczepu, nazwa hodowlana)

3.4

Cechy fenotypowe 1
genetyczne

3.5

Stopien pokrewienstwa
pomiedzy dawcg i biorcg
lub mi¢dzy organizmami
rodzicielskimi

3.6

Opis technik identyfikacji i
detekcji

3.7

Doktadnos¢, powtarzalnosé
i specyficznos¢ technik
identyfikacji i detekcji

3.8

Opis geograficznego
zasiggu i naturalnego
Srodowiska organizmu wraz
z informacja o naturalnych
wrogach, ofiarach,
pasozytach, konkurentach,
symbiontach i
gospodarzach

3.9

Mozliwo$¢ przeniesienia
informacji genetycznej do
innych organizméw
Krzyzowanie z innymi
gatunkami uzytkowymi lub
dzikimi

3.10

Stabilnos$¢ genetyczna
organizmdw i czynniki na
niag wplywajace

3.11

Cechy patologiczne,
ekologiczne i fizjologiczne

cechy patologiczne,
stosownie do istniejacych
norm dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi lub ochrony
srodowiska

b)

wymiana pokolen w
naturalnym ekosystemie;
plciowe i bezplciowe cykle
reprodukcyjne
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<)

zdolnos¢ do samodzielnego
utrzymania si¢ w
srodowisku, w tym
wytwarzanie diaspor
migdzy innymi przez
nasiona, spory. Specyficzne
czynniki wptywajace na
przezywalnosé 1
rozsiewanie

d)

patogennos¢: infekcyjnose,
toksycznos¢, alergennoscé,
nosniki (wektory)
patogendéw, inne wektory,
wplyw na organizmy nie-
objete celowym dziataniem
GMO. Mozliwos¢
aktywacji wirusow
utajonych (prowiruséw);
zdolnos¢ do kolonizacji
innych organizméw

opornos¢ na antybiotyki i
mozliwos¢
wykorzystywania tych
antybiotykéw w leczeniu
ludzi izwierzatiw
profilaktyce

rola w procesach
srodowiskowych,
produkcja, przemiany
metaboliczne, rozklad
materii organicznej, inne

Charakterystyka wczesniej
wprowadzonych wektorow

sekwencja

czestotliwos¢ uzytkowania

specyficznos¢

obecnos¢ genow
nadajacych opornosé

W
—
(%)

Opis wczesniejszych
modyfikacji genetycznych

b. Charakterystyka dawcy:

3.14

Nazwa taksonomiczna
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3.15

Taksonomia

3.16

Inne nazwy (w
szczegodlnosci: nazwa
ZwWyczajowa, nazwa
szczepu, nazwa hodowlana)

3.17

| Cechy fenotypowe i

genetyczne

3.18

Stopien pokrewienstwa
pomigdzy dawca i biorca
lub miedzy organizmami
rodzicielskimi

3.19

Opis technik identyfikacji i
detekcji

3.20

Doktadnos¢, powtarzalnosé
1 specyficznos¢ technik
identyfikacji i detekcji

3.21

Opis geograficznego
zasi¢gu i1 naturalnego
srodowiska organizmu wraz
z informacjg o naturalnych
wrogach, pasozytach,
konkurentach, symbiontach
i gospodarzach '

3.22

Mozliwos$¢ przeniesienia
informacji genetycznej do
innych organizméw
Krzyzowanie z innymi
gatunkami uzytkowymi lub
dzikimi

3.23

Stabilno$¢ genetyczna
organizmow i czynniki na
nig wplywajace

3.24

Cechy epidemiologiczne
(patologiczne 1
fizjologiczne oraz
ekologiczne)

cechy patologiczne,
stosownie do istniejacych
norm dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi lub ochrony
srodowiska

b)

wymiana pokolen w
naturalnym ekosystemie;
plciowe i bezplciowe cykle
reprodukcyjne
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<)

zdolnos$¢ do samodzielnego
utrzymania si¢ w
srodowisku, w tym
wytwarzanie diaspor
miedzy innymi przez
nasiona, spory. Specyficzne
czynniki wptywajace na
przezywalnos¢ i
rozsiewanie

d)

patogennos¢: infekcyjnosé,
toksycznos¢, alergennosé,
nosniki (wektory)
patogenow, inne wektory,
wplyw na organizmy nie-
objete celowym
oddziatywaniem GMO;
mozliwos¢ aktywacji
wirusOw utajonych
(prowiruséw); zdolnos¢ do
kolonizacji innych
organizmow

opornos¢ na antybiotyki i
mozliwosé
wykorzystywania tych
antybiotykow w leczeniu
ludzi izwierzatiw
profilaktyce

rola w procesach
srodowiskowych,
produkcja, przemiany
metaboliczne, rozktad
materii organicznej, inne

3.25

Charakterystyka wczesniej
wprowadzonych wektoréw

sekwencja

czgstos¢ mobilizacji

specyficznosé

obecnosé genow
nadajacych opornosé

3.26

Opis wczesniejszych
modyfikacji genetycznych

¢) Charakterystyka wektora

3.27

Wlasciwosci 1 zrodlo
wektora
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3.28

Sekwencja transpozondw,
wektorow i innych nie-
kodujacych odcinkéw
genetycznych, uzytych do
konstrukcji GMO i
zrobienia wektoréw
wprowadzajacych oraz
pozwalajacych na ich
funkcjonowanie w GMO

3.29

Czgstos¢ mobilizacji
wbudowanego wektora lub
zdolno$¢ przenoszenia i
metody okreslenia tych
procesow

3.30

Informacje o tym, w jakim
stopniu wektor jest
ograniczony do DNA
wymaganego do spelnienia
‘planowanych funkcji

d) Charakterystyka GMO

3.31

Informacje zwigzane z
modyfikacjami
genetycznymi

a)

metody modyfikacji

b)

metody konstrukc;ji i
wprowadzenia insertu
badz insertow do
biorcy lub usunigcia
sekwencji

opis insertu i/lub
konstrukcji wektora

metody uzyte do
selekcji

czystos¢ insertu -
obecnos¢ sekwencji o
nieznanych funkcjach

sekwencja, lokalizacja i
funkcja
wprowadzonych/usunig¢ -
tych/zmienionych
fragmentow DNA, ze
szczegdlnym
odniesieniem do
jakiejkolwiek znanej
szkodliwej sekwencji
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g)

umiejscowienie insertu
w komoérce
(chromosomy,
mitochondria,
chloroplasty,
cytoplazma) i metody
identyfikacji
umiejscowienia insertu

h)

wielkos¢ usunigtego
fragmentu i jego
funkcje

3.32

Informacje o
uzyskanym GMO

opis zmienionych cech
genetycznych i
fenotypowych GMO

struktura i liczba kopii
kazdego wektora lub
dodanego kwasu
nukleinowego w GMO

stabilno$¢ genetyczna i
fenotypowa

d)

charakterystyka i
poziom ekspresji
nowego materiatu
genetycznego; metody 1
czuto$¢ pomiaru; czgéci
organizmu, gdzie
wystepuje ekspresja
(np. korzen)

funkcja nowego biatka

techniki identyfikacji i
detekcji wprowadzonej
sekwencji, wektorow i
biatka oraz
metabolitow bgdacych
produktami
wprowadzonego genu

2)

czulos¢, wiarygodnosé
(W rozumieniu
ilo$ciowym) i
specyficznosé technik
identyfikacji i detekcji

h)

zmiany wspélczynnika
rozmnozenia, zdolnosci
do rozsiewania i
przezywalnosci GMO
w porownaniu do
organizmu biorcy
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3.33

Opis wczesniejszych
uwolnien GMO

3.34

Ustalenia zdrowotne

a)

efekty toksyczne lub
alergiczne GMO lub
produktéw ich
metabolizmu

b)

produkty stwarzajace
zagrozenie

poréwnanie GMO z
dawca, biorcag lub
organizmem
rodzicielskim (o ile
wystepuje), w
odniesieniu do
patogennosci

d)

zdolnos¢ do kolonizacji

patogennos$¢ organizmu
dla ludzi, ktoérzy sa
immunokompetentni

(o sprawnym ukladzie
odpornosciowym)

wywotane dolegliwosci
1 mechanizm
patogennosci,
wilaczajgc inwazyjnosé
1 ztosliwos¢
(zjadliwo$¢) choroby

zarazliwos¢
(zakaznosc)

dawka infekcyjna

zakres gospodarzy i
mozliwos¢ ich zmiany

mozliwos¢ przezycia
poza organizmem
gospodarza

obecnos¢ wektoréw
lub mozliwos¢
rozprzestrzeniania si¢

stabilno$¢ biologiczna

formy oporne na
antybiotyki

mozliwosé leczenia

4. Informacje dotyczace warunkow zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

a)

Informacje o zamierzonym uwolnieniu do srodowiska
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4.1

Opis proponowanych
zamierzonych uwolnien do
srodowiska, zawierajacy
zamierzone 1 przewidywane
skutki

4.2

Dane dotyczace
zamierzonego uwolnienia
do srodowiska:

termin zamierzonego
uwolnienia

b)

charakter zamierzonego
uwolnienia (jednorazowe,
wielokrotne, czasowe)

4.3.

Przygotowanie miejsca i
jego charakterystyka

4.4

Metody uzywane do
uwolnienia do $rodowiska

4.5

Planowana ilos¢
uwolnionego do srodowiska
GMO

4.6

Zmiany siedliska (typ i
metoda uprawy,
nawadnianie lub inne
dzialania i ich znaczenie)

4.7

Sposoby ochrony
pracownikow w czasie
zamierzonego uwalniania
GMO do srodowiska

4.8

Traktowanie terenu po
zakonczeniu uwolnienia do
srodowiska GMO

(typ 1 metoda uprawy,
nawadnianie lub inne
dziatania i ich znaczenie)

4.9

Przewidywane techniki
eliminacji lub inaktywacji
GMO po zakonczeniu
eksperymentu

4.10

Informacje i wyniki
dotyczace wczesniejszego
wprowadzenia do
srodowiska GMO,
zwlaszcza w roznych
skalach i r6znych
ekosystemach
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5. Charakterystyka Srodowiska, do ktérego ma nastapi¢ zamierzone uwolnienie GMO

5.1

Jednostka podziatu
administracyjnego,
lokalizacja geograficzna

5.2

Wielkosé terenu

53

Fizyczne lub biologiczne
pokrewienstwo
uwalnianego organizmu z
ludZzmi lub innymi waznymi
organizmami (gatunki
pokrewne dzikie i
uzytkowe)

54

Sasiedztwo waznych
biotopdéw lub obszarow
chronionych

5.5

Odleglos¢ od najblizszego
obszaru chronionego wody
pitnej i obiektow
wyrdzniajacych sie
cennymi walorami
przyrodniczymi

5.6

Charakterystyka
klimatyczna regionu

5.7

Charakterystyka
geograficzna, geologiczna i
gleboznawcza terenu

5.8

Flora i fauna, wiaczajac
rosliny uprawne, zywy
inwentarz i gatunki
wedrowne

5.9

Opis ekosystemow
bedacych i1 niebedacych
celem wprowadzenia, na
ktérych moze wystapic
efekt

5.10

Poréwnanie naturalnego
srodowiska organizmu
biorcy z proponowanym
terenem uwolnienia do
srodowiska

Informacja o planowanych
zmianach
zagospodarowania terenu i
planach rozwoju regionu,
ktoére moga mie¢ wplyw na
srodowiskowe
oddzialywanie
zamierzonego uwolnienia
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5.12 Liczebnos¢ spotecznosci
lokalnej w zaleznosci od
obszaru zamierzonego
uwolnienia

5.13 Glowne kierunki

dziatalnosci gospodarcze;j
spotecznosci lokalne;,
korzystajacej z naturalnych
zasobow obszaru

6. Informacje o oddzialywaniach migdzy GMO a $rodowiskiem

a) Charakterystyka oddziatywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i rozpowszechnianie

GMO

6.1

Cechy biologiczne majace
wplyw na przetrwanie,
rozmnazanie i
rozprzestrzenianie

6.2

Znane lub przewidywane
warunki srodowiskowe,
ktére moga mie¢ wptyw na
przezycie, rozmnazanie i
rozprzestrzenianie (wiatr,
woda, gleba, temperatura,
pH, inne)

6.3

Wrazliwos$¢ na specyficzne
warunki

b) Oddziatywanie ze srodowiskiem

6.4

Przewidziane srodowisko
GMO

6.5

Wyniki badan nad
zachowaniem i
charakterystyka GMO w
kontrolowanych warunkach
wzrostu, takich jak
laboratoryjnie odtworzone
ekosystemy, komory
wzrostu, cieplarnie i inne

6.6

Zdolnos$¢ przenoszenia
materialu genetycznego

z GMO do organizmow

wystgpujacych w
ekosystemie




Dziennik Ustaw Nr 87

— 5786 —

Poz. 797

b)

Z organizmow

wystepujacych w
ekosystemie do GMO

6.7

Prawdopodobienstwo
selekcji, po uwolnieniu do
srodowiska, prowadzace do
nieoczekiwanej ekspresji
niepozadanych cech w
GMO

6.8

Stosowane srodki dla
zabezpieczenia i
sprawdzenia stabilnos$ci
genetycznej; opis
mechanizmow
genetycznych, ktére moga
zapobiegac lub
minimalizowac
rozprzestrzenianie si¢
materiatu genetycznego;
metody sprawdzania
stabilnosci genetycznej

6.9

Szlaki biologicznego
rozprzestrzeniania, znane
lub potencjalne sposoby
rozsiewania, wlaczajac
wdychanie, przyjmowanie
pokarmu, przenikanie przez
glebe lub skore, inne

6.10

Opis ekosysteméw, do
ktérych GMO moéglby byé
przeniesiony

Potencjalny wplyw na srodowisko

6.11

Mozliwo$¢ nadmiernego
rozmnazania w srodowisku

6.12

Konkurencyjnos¢ GMO w
stosunku do
niezmodyfikowanych
biorcow lub organizméw
rodzicielskich

6.13

Identyfikacja i opis
organizmow objetych
celowym oddzialywaniem
GMO
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6.14

Przewidywany mechanizm i
rezultaty oddziatlywania
migdzy GMO a
organizmem objetym

celowym oddzialywaniem
GMO

6.15

Identyfikacja i opis innych
organizmdw, na ktére moga
wptywaé niezamierzone
oddzialywania

6.16

Prawdopodobienstwo zmian
biologicznych oddziatywan
lub zmiany gospodarza

6.17

Znane lub przewidywane
wplywy na organizmy nie-
objete celowym
oddziatywaniem GMO w
srodowisku, zmiany
konkurencyjnosci w
stosunku do ofiar,
gospodarzy, symbiontow,
Wwrogow, pasozytow i
patogenow

6.18

Mozliwy wptyw na
srodowisko, wynikajacy z
wzajemnego oddzialywania
GMO i organizméw nie-
objetych celowym
oddziabywaniem GMO

6.19

Mozliwe pozytywne i
negatywne cechy u innych
krzyzujacych si¢ gatunkow,
ktére moga ujawniac si¢ na
skutek przeniesienia genow
z GMO

6.20

Znany lub przewidywany
udziat w procesach
biogeochemicznych

6.21

Inne potencjalnie mozliwe
interakcje i zaleznosci ze
srodowiskiem biotycznym i
abiotycznym
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7. Informacje dotyczgce przygotowania zawodowego pracownikow

7.1

Imi¢ i nazwisko oraz
informacje o kwalifikacjach
fachowych osoby
odpowiedzialnej za
dziatanie polegajace na
zamierzonym uwolnieniu
GMO

7.2

Liczba 0s6b zatrudnionych
przy realizacji projektu
(lista imienna)

7.3

Wyksztalcenie i
doswiadczenie
pracownikow ( w tym
odbyte szkolenia)

8. Informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania procesu uwalniania GMO do

sSrodowiska

a) Informacje o technice monitorowania

8.1

Metody monitorowania
GMO i efektow uwolnienia
do srodowiska

8.2

Specyficznos¢, czutosé i
wiarygodno$¢ technik
monitorowania

8.3

Techniki detekcji materiatu
genetycznego
przenoszonego do innych
organizmow

8.4

Czas trwania i czgstotliwosé
monitorowania

b) Kontrola zamierzonego uwalniania do srodowiska

8.5

Metody i procedury
zmierzajace do uniknigcia
lub zminimalizowania
rozprzestrzeniania GMO
poza miejscem uwolnienia
do srodowiska (izolacja
przestrzenna lub
mechaniczna)

8.6

Metody i procedury majace
na celu ochrong miejsca
uwolnienia GMO przed
wtargnigciem osob
nieupowaznionych
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8.7

Metody i procedury
ochrony miejsca uwolnienia
przed innymi organizmami

¢) Izolacja przestrzenna

8.8

Planowana odlegtos¢ od
gatunkoéw pokrewnych,
zdolnych do krzyzowania
sig, dzikich i uprawnych

8.9

Metody zapobiegania
niekontrolowanemu
rozprzestrzenianiu si¢
diaspor i pytku

d) Plany reagowania na zagrozenie

8.10

Metody i procedury kontroli
GMO, w przypadku
nieoczekiwanego
rozprzestrzenienia

Plany ochrony zdrowia
ludzi i srodowiska, w

przypadku wystapienia
niepozadanych efektéw

8.12

Metody postgpowania z
GMO, stwarzajacym
zagrozenie (unieczynnienie,
usunigcie ze srodowiska)

8.13

Metody eliminacji: roslin,
zwierzat, gleby, inne,
narazonych na kontakt z
GMO po lub w trakcie
rozprzestrzeniania

8.14

Metody izolacji obszarow
zagrozonych
rozprzestrzenieniem si¢
GMO

9. Informacje dotyczace postgpowania z odpadami

9.1 Rodzaj wytwarzanych
odpadow

9.2 Oczekiwana ilo$¢ odpadow

9.3 Mozliwe zagrozenia

9.4 Opis planowanego

postepowania z odpadami,
uwzgledniajacy metody
bezpiecznej dla zdrowia
ludzi i Srodowiska
dezaktywacji odpadéw
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10. Informacje o wynikach poprzednich zamierzonych uwolnien GMO do Srodowiska

a) Data i numer wydanej zgody

0600060008 000000000000T Ut ENEERIe0 I EENerIeret o R o000000erioertiiiocttoserontrttteeterrioeroitinirrsetosttconionirersessssinssrenrieesntisrscescoess

b) Miejsce i termin wprowadzenia

100 0Ee0I00000000000000000000U 000000000 000000I0000000 0P RRIOr0re00storN staitIsttesiintosiseatioccrnotirinicscsssneioneisstiecsesrriociesnieonserossrenntesss

¢) Cel wprowadzenia

PP 0E0E00000000000E00000000R000E0000000000000000000 000000000000 000NN 0000000rtnceniariitstnitertteasesniecaotssiorsonssescsstesonenisssesssosnes

d) Obserwacje po wprowadzeniu

P 000000000000000008000000000E000000000000000000000000000000000000000000reloNitttioritintinteitcoiittsnercrsosscotiiorrrttoriencereiacensenesseesctonssne

¢) Whnioski z poprzedniego wprowadzenia

S0 000000CEINE0IE000000000000000000000000000000INNIEt00R0s000000000000000 000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

f) Rezultaty wprowadzenia zwigzane z ryzykiem dla zdrowia ludzi i sSrodowiska

90 000000000000000080000000000000000000000000000000000000000000000060000E0E00000000EIt00000E00N0000000000RIN00000N0N0ENEleIItaRREaaltreretteneniorersnIor

g) Wnioski dotyczace kumulatywnego wplywu na zdrowie ludzi 1 Srodowisko

.......................................................................................................................................................

11. Komentarze i uwagi dodatkowe, inne informacje, uznane przez uzytkownika za
wazne dla zachowania bezpieczenstwa

......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

Podpis wnioskodawcy

Zalaczniki do wniosku:

1. Dokumentacja oceny zagrozen wraz ze wskazaniem metod przeprowadzenia oceny
2. Techniczna dokumentacja zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

3. Program dziatania na wypadek zagrozenia zdrowia ludzi lub Srodowiska
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Zatacznik nr 3

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO
OBROTU PRODUKTU GMO

1. Informacje o uzytkowniku GMO

1.1 Nazwa i siedziba lub nazwisko i adres uzytkownika GIMO ............ciiiiiiiiiiiiiiiiiiie e e e e ee e

1.2 Nazwa wytworcy lub importera oraz jego adres ........c...ciiiiiiiiiiiiiii it er e e e e e ene e e

2. Informacje o produkcie zawierajagcym GMO lub skladajacym si¢ z takich
organizmoéw albo ich cze¢sci

I Opis produktu

2.1 Nazwa produktu
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2.8 Termin wprowadzenia produktu do obrotu i zamierzony czas trwania (czgstotliwos¢) wprowadzenia

Jedli tak, prosze wyszczego6lnic:

a)

data wydania i numer zezwolenia poprzedniego wprowadzenia produktu GMO do obrotu

.................................................................................................................

.................................................................................................................

.................................................................................................................

.................................................................................................................

.................................................................................................................

1V. Planowane oznakowanie produktu (tam, gdzie to wlasciwe, dotqczy¢ wzor etykiety lub
ulotke informacyjnq)

.................................................................................................................

.................................................................................................................

.................................................................................................................

.................................................................................................................
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3. Informacje 0 GMO zawartym w produkcie

1. Charakterystyka GMO

3.1 Nazwa i charakter kazdego typu GMO zawartego w produkcie

3.2 Opis cech genetycznych lub wlasciwosci fenotypowych, a w szczegdlnosci jakichkolwiek nowych cech i
wiasciwosci, ktore moga ulega¢ ekspresji lub przez diuzszy okres nie ulegaé ekspresji

3.6 Informacja o technikach:

a) identyfikacji

3.7 Patogenno$¢ (chorobotwodrczosé)
a) toksyczne lub alergiczne wtasciwosci zywego lub martwego GMO lub ich produktéw metabolizmu
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d) zdolnos¢ kolonizacji

Il Charakterystyka biorcow lub organizmu bqdZ organizmow rodzicielskich, z ktérych
otrzymano GMO

3.8 Nazwy taksonomiczne i potoczne

3.11 Wystgpowanie geograficzne i naturalne siedlisko organizmdéw wraz z informacja o naturalnych wrogach,
ofiarach, pasozytach, konkurentach, symbiontach i gospodarzach

3.13 Mozliwos¢ genetycznego przeniesienia i wymiany z innymi organizmami. Zdolno$¢ do krzyzowania z
innymi gatunkami uzytkowymi lub dzikimi
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3.18 Informacja o technikach:

a) identyfikacji

3.20 Charakterystyka:

a) chorobotwdrczo$é

4. Informacje o metodach uzywanych do modyfikacji genetycznej, wlasciwosciach
wektora i insertu

1. Metody uzywane do modyfikacji genetycznej

II. Wiasciwosci wektora

4.1 Natura i zrédio wektora
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4.4 Sekwencja

III. Informacja o insercie

4.9 Metody uzywane do budowy insertu
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1V. Informacja o organizmie lub organizmach, z ktérego insert jest pozyskany (dawca)

4.15 Nazwa taksonomiczna i potoczna

4.16 Wiasciwosci:
a) chorobotworcze wlasciwosci organizmu dawcy

produkty

4.17 Wskazanie, czy przekazywane sekwencje sa zaangazowane, w przypadku gdy organizm dawcy posiada
szkodliwe lub chorobotwoércze wiasciwosci

S. Informacje o oddzialywaniach pomi¢dzy GMO a Srodowiskiem oraz wplywie tego
organizmu na zdrowie ludzi

I Charakterystyka oddziatywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie
GMO

5.1 Cechy biologiczne majace wptyw na przetrwanie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie

5.2 Znane lub przewidywane warunki srodowiskowe, ktére moga mie¢ wplyw na przezycie, rozmnazanie i
rozprzestrzenianie (wiatr, woda, gleba, temperatura, pH, inne)
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II. Wphw GMO na srodowisko

5.4 Przewidziane $rodowisko GMO

5.5 Wyniki badan nad zachowaniem i charakterystyka GMO w kontrolowanych warunkach wzrostu,
takich jak mikrosrodowisko, komory wzrostu, cieplarnie i inne

5.6 Zdolnos¢ przenoszenia materialu genetycznego:
a) z GMO do organizméw wystepujacych w ekosystemie,
b) z organizméw wystepujacych w ekosystemie do GMO

5.7 Prawdopodobienstwo selekcji po zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska prowadzace do
nieoczekiwanej ekspresji niepozadanych cech w GMO

5.8 Stosowane $rodki dla zabezpieczenia i sprawdzenia stabilnos$ci genetycznej; opis wykorzystywanych
mechanizmoéw genetycznych, ktére moga zapobiegac lub minimalizowa¢ rozprzestrzenianie si¢ materiatu
genetycznego; metody sprawdzania stabilnosci genetycznej

5.9 Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania, znane lub potencjalne sposoby rozsiewania, wlaczajac
wdychanie, przyjmowanie pokarmu, przenikanie przez glebe lub skére, inne

5.11 Potencjalny wptyw GMO na srodowisko:

a) mozliwo$¢ nadmiernego rozmnazania w srodowisku
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d) przewidywany mechanizm i rezultaty 0ddziai§1wania migdzy GMO a organizmem objgtym celowym
oddzialywaniem GMO

g) znane lub przewidywane wplywy na organizmy nieobj¢te celowym oddziatywaniem GMO w srodowisku,
zmiany konkurencyjnosci w stosunku do ofiar, gospodarzy, symbiontéw, wrogéw, pasozytéw i patogenow

h) mozliwy wplyw na $rodowisko wynikajacy z wzajemnego oddziatywania GMO i organizméw nieobjgtych
celowym oddziatywaniem GMO

i) mozliwe pozytywne i negatywne cechy u innych krzyzujacych si¢ gatunkéw, ktére moga ujawnia¢ si¢ na
skutek przeniesienia genéw z GMO

1. Wplhyw GMO na zdrowie ludzi

5.12 Ustalenia zdrowotne:
a) efekty toksyczne lub alergiczne GMO lub produktow ich metabolizmu

¢) poréwnanie GMO z dawca, biorcg lub organizmem rodzicieiskim ( o ile wystgpuje) w odniesieniu do
patogennosci
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d) zdolnos¢ do kolonizacji

6. Informacje o monitorowaniu i kontroli produktu wprowadzanego do obrotu oraz
planach reagowania na zagrozenia

6.1 Informacje o technikach monitorowania zagrozen wynikajacych z wprowadzenia do obrotu produktu GMO
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6.4 Czas trwania i cz¢stotliwo$¢ monitorowania

vese

Podpis wnioskodawcy

Zataczniki do wniosku:

1.

Dokumentacja potwierdzajaca, ze GMO, z ktorych sklada si¢ produkt lub ktére sg zawarte w produkcie,
byly uprzednio uzyte w procesie zamknigtym albo uwolnione do $rodowiska zgodnie z odpowiednimi
przepisami.

Dokumentacja potwierdzajaca, iz w rezultacie zamknigtego uzycia lub uwalniania do srodowiska GMO nie
wystapily zagrozenia dla zdrowia ludzi lub Srodowiska.

Dokumentacja oceny zagrozen.
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Zatacznik nr 4

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WYWOZ ZA GRANICE
PRODUKTOW GMO

1. Informacje o uzytkowniku GMO

1.1 Nazwa i siedziba lub nazwisko i adres UZytkOWniKa .........ccoooriiiiiiiii e

1.2 Nazwa wytworcy lub eksportera oraz JEZ0 adres .........oocvveeiiieeriieiiiier ittt se e ee e nee e eas

2. Informacje o produkcie zawierajacym GMO lub skladajacym si¢ z takich
organizmé6w albo ich cze¢$ci, wywozZonym za graniceg

I Opis produktu

2.1 Nazwa produktu oraz kod towaru wg Polskiej Scalonej Nomenklatury Towarowej Handlu Zagranicznego
(PCN)

2.5 Uzytkownicy oraz dokladne warunki uzycia ( w tym, gdzie to konieczne, wskazaé obszar geograficzny, dla
ktorego produkt jest przeznaczony)
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2.7 Czy produkt o tej samej kombinacji GMO zostal wprowadzony na polski rynek?

Tak .......... Nie .......... Nie wiadomo .................

Jesli tak, prosze wyszczegolnic :

a) data wydania i numer zezwolenia poprzedniego wprowadzenia produktu GMO do obrotu

...............................................................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................

...............................................................................................................
...............................................................................................................

IV. Planowane oznakowanie produktu (tam, gdzie to wlasciwe, dolqczy¢ etykiete lub ulotke
informacyjnq)

3. Informacje o GMO zawartym w produkcie

I Charakterystyka GMO

3.1 Nazwa i charakter kazdego typu GMO zawartego w produkcie
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3.2 Opis cech genetycznych lub wlasciwosci fenotypowych, a w szczegdlnosci jakichkolwiek nowych cech i
wiasciwosci, ktére moga ulegad ekspresji lub przez dluzszy okres nie ulega¢ ekspresji

3.6 Informacja o technikach:

a) identyfikacji

3.7 Patogenno$¢ (chorobotworczosc):
a) toksyczne lub alergiczne wlasciwosci zywego lub martwego GMO lub ich produktéw metabolizmu
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II. Charakterystyka biorcéw Ilub organizmu bqdZz organizmow rodzicielskich, z ktorych
otrzymano GMO

3.8 Nazwy taksonomiczna i potoczna

3.11 Wystepowanie geograficzne i naturalne siedlisko organizmoéw wraz z informacja o naturalnych wrogach,
pasozytach, konkurentach, symbiontach i gospodarzach

3.13 Mozliwos¢ genetycznego przeniesienia i wymiany z innymi organizmami. Zdolnos¢ do krzyzowania z
innymi gatunkami uzytkowymi lub dzikimi

(V3

.18 Informacja o technikach:

a) identyfikacji



Dziennik Ustaw Nr 87 — 5806 — Poz. 797

3.19. Czulos¢ i specyficznosé technik identyfikacji i detekcji

3.20 Charakterystyka:

a) chorobotworcza

4. Informacje o metodach uzywanych do modyfikacji genetycznej, wlasciwosciach
wektora i insertu

I Metody uzywane do modyfikacji genetycznej

1I. Wtasciwosci wektora

4.1 Natura i zrodlo wektora
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4.6 Zdolnos¢ wektora do genetycznego przeniesienia

1II. Informacja o insercie

4.9 Metody uzywane do budowy insertu

V. Informacja o organizmie lub organizmach, z ktérych insert jest pozyskany (dawca)

4.15 Nazwa taksonomiczna i potoczna

4.16 Wiasciwosci:
a) chorobotworcze wiasciwoscei organizmu dawcy
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b) inne szkodliwe wilasciwosci organizmu zywego lub martwego, wlaczajac jego pozakomérkowe
produkty

4.17 Wskazanie, czy przekazywane sekwencje sa zaangazowane, w przypadku gdy organizm dawcy posiada
szkodliwe lub chorobotworcze wilasciwosci

S. Informacje o oddzialywaniach miedzy GMO a Srodowiskiem oraz o wplywie tego
organizmu na zdrowie ludzi

1. Charakterystyka oddzialywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie
GMO

5.1 Cechy biologiczne majace wplyw na przetrwanie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie

5.2 Znane lub przewidywane warunki srodowiskowe, ktore moga mie¢ wplyw na przezycie, rozmnazanie i
rozprzestrzenianie (wiatr, woda, gleba, temperatura, pH, inne)

5.5 Wyniki badan nad zachowaniem i charakterystyka GMO w kontrolowanych warunkach wzrostu, takich jak
mikrosrodowisko, komory wzrostu, cieplarnie i inne

5.6 Zdolnos$¢ przenoszenia materiatu genetycznego:
a) z GMO do organizméw wystepujacych w ekosystemie,
b) z organizmoéw wystepujacych w ekosystemie do GMO
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5.7 Prawdopodobienstwo selekcji po uwolnieniu do srodowiska prowadzace do nieoczekiwanej ekspresji
niepozadanych cech w GMO

5.8 Stosowane $rodki dla zabezpieczenia i sprawdzenia stabilnosci genetycznej; opis mechanizmoéw
genetycznych, ktére moga zapobiegaé lub minimalizowac rozprzestrzenianie si¢ materiatu genetycznego;
metody sprawdzania stabilnosci genetycznej

5.9 Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania, znane lub potencjalne sposoby rozsiewania, wlaczajac wdychanie,
przyjmowanie pokarmu, przenikanie przez glebe itp.

5.11 Potencjalny wptyw GMO na srodowisko:

a) mozliwos$¢ nadmiernego rozmnazania w srodowisku

d) przewidywany mechanizm i rezultaty oddziatywania migdzy GMO a organizmem objetym celowym
dziataniem GMO

2) znane lub przewidywane wptywy na organizmy nieobjgte celowym dziataniem GMO w srodowisku, zmiany
konkurencyjnosci w stosunku do ofiar, gospodarzy, symbiontéw, wrogéw, pasozytow i patogenéw
yJ gosp Y, SY g p Y patog
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h) mozliwy wplyw na srodowisko wynikajacy z wzajemnego oddziatywania GMO i organizm6w nieobjetych
celowym dziataniem GMO

i) mozliwe pozytywne i negatywne cechy u innych krzyzujacych si¢ gatunkow, ktére moga ujawniac si¢ na
skutek przeniesienia genéw z GMO

111 Wplyw GMO na zdrowie ludzi

5.12 Ustalenia zdrowotne:
a) efekty toksyczne lub alergiczne GMO lub produktéw ich metabolizmu

c) porownanie GMO z dawca, biorca lub organizmem rodzicielskim ( o ile wystgpuje) w odniesieniu do
patogennosci
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h) dawka infekcyjna

8. Informacje dotyczgce monitorowania i kontroli zagrozen wynikajacych =z
wprowadzenia do obrotu produktu GMO

8.1 Informacje o technikach monitorowania zagrozen wynikajacych z wprowadzenia do obrotu produktu GMO
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9. Informacja dotyczaca podmiotu odbierajgcego produkt GMO oraz sposobu jego
uzytkowania

9.1 Nazwa podmiotu OdbIEIAJACEE0 .....ovvimriuiiiiiiiiiiiiiit s e
9.2 Adres podmiott 0ADIErAJACEZ0 ....vvevuiieiiiiriiieie ettt ettt s e
9.3 Sposob wykorzystania produktu GMO przez podmiot 0dbierajacy ............cccoeviviiiiinicnie

10. Informacje dotyczace trasy wywozu i rodzaju Srodka transportu

10.1 Trasa wywozu produktu, z uwzglednieniem nazw panstw, przez ktdérych terytorium produkt bedzie
transportowany

10.2 Rodzaj $rodka tranSPOITU ......c.ccciicuiiiciniicieinic ettt e
10.3 Nazwa przejsécia granicznego, przez ktdre bedzie dokonywany wywdz produktu

11. Dane osoby odpowiedzialnej za udzielenie dodatkowych informacji dotyczacych
wywozu produktu

11.1 Imie i nazwisko

11.3 Kontakt

tel. .......... , teleks ............ ,faks v, = 111 EO

Podpis wnioskodawcy

Zataczniki do wniosku:

1. Wskazanie trasy wywozu i rodzaju $rodka transportu.

2. Wskazanie nazwy i siedziby lub imienia i nazwiska oraz adresu podmiotu odbierajacego produkt GMO
i sposobu jego wykorzystania.
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Zatacznik nr 5

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA TRANZYT PRZEZ TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ PRODUKTOW GMO

1. Informacje o uzytkowniku GMO

1.1 Nazwa i siedziba lub nazwisko i adres uzytkownika GMO .........ccooiiiiiiiiiiii et e
1.2 Nazwa eksportera lub importera oraz JEZ0 adreS .........cccouiiiiriiiiiiiiiiie ettt ce e s

1.3 Kraj ostatecznego przeznaczenia produktu lub produktow GMO.........cccoiiiiiiimiiiiiieiiiiie e

2. Informacje o produkcie zawierajagcym GMO lub skladajacym si¢ z takich
organizméw albo ich czg¢Sci, podlegajacym tranzytowi

L Opis produktu

2.1 Nazwa produktu oraz kod towaru wg Polskiej Scalonej Nomenklatury Towarowej Handlu Zagranicznego
(PCN)

2.5 Uzytkownicy oraz doktadne warunki uzycia (w tym, gdzie to konieczne, wskazaé region geograficzny, dla
ktérego produkt jest przeznaczony)
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2.7 Czy produkt o tej samej kombinacji GMO zostal wprowadzony na polski rynek? Czy produkt byt
wprowadzony za granica?

B ) S J\ T Nie wiadomo........cceeevvuneennnn...

Jesli tak, prosze wyszczegdlnic:
a) data wydania i numer zezwolenia poprzedniego wprowadzenia produktu GMO do obrotu

...............................................................................................................

...............................................................................................................
...............................................................................................................

IV. Planowane oznakowanie produktu (tam, gdzie to wlasciwe, dolqczy¢ etykiete lub ulotke
informacyjnqg)

...............................................................................................................

3. Informacje o GMO zawartym w produkcie

I Charakterystyka GMO

3.1 Nazwa i charakter kazdego typu GMO zawartego w produkcie
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3.2 Opis cech genetycznych lub wiasciwosci fenotypowych, a w szczegdlnosci jakichkolwiek nowych cech i
wlasciwosci, ktére moga ulega¢ ekspresji lub przez dluzszy okres nie ulega¢ ekspresji

.................................................................................................................................

3.6 Informacja o technikach:

a) identyfikacji

3.7 Patogennos¢ (chorobotworczosc):
a) toksyczne lub alergiczne wlasciwosci zywego lub martwego GMO lub ich produktéw metabolizmu

.................................................................................................................................
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II. Charakterystyka biorcow lub organizmu bqdZz organizmow rodzicielskich, z ktorych
otrzymano GMO

3.8 Nazwy taksonomiczna i potoczna

3.11 Wystepowanie geograficzne i naturalne siedlisko organizméw wraz z informacja o naturalnych wrogach,
pasozytach, konkurentach, symbiontach i gospodarzach

3.13 Mozliwos¢ genetycznego przeniesienia i wymiany z innymi organizmami. Zdolnos$¢ do krzyzowania z
innymi gatunkami uzytkowymi lub dzikimi

3.18 Informacja o technikach:

a) identyfikacji
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b) detekcji

3.20 Charakterystyka:

a) chorobotwérczosé

4. Informacje o metodach uzywanych do modyfikacji genetycznej, wlasciwosciach
wektora i insertu

1. Metody uzywane do modyfikacji genetycznej

I Witasciwosci wektora

4.1 Natura i zrodio wektora
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4.5 Informacja, do jakiego stopnia wektor zawiera sekwencje, ktérych produkt lub rejon funkcji nie jest znany

III. Informacja o insercie

4.9 Metody uzywane do budowy insertu

V. Informacja o organizmie bqdz organizmach, z ktorego insert jest pozyskany (dawca)

4.15 Nazwa naukowa i inna
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4.16 Wtlasciwosci:

a) chorobotworcze wlasciwosci organizmu dawcy

4.17 Wskazanie, czy przekazywane sekwencje sa zaangazowane, w przypadku gdy organizm dawcy posiada
szkodliwe lub chorobotworcze wlasciwosci

5. Informacje o oddzialywaniach migdzy GMO a Srodowiskiem oraz wplywie tego
organizmu na zdrowie ludzi

1. Charakterystyka oddzialywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie
GMO

5.1 Cechy biologiczne, majace wplyw na przetrwanie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie

5.2 Znane lub przewidywane warunki §rodowiskowe, ktére moga mie¢ wplyw na przezycie, rozmnazanie i
rozprzestrzenianie (wiatr, woda, gleba, temperatura, pH, inne)

1l Wphyw GMO na srodowisko

5.4 Przewidziane srodowisko GMO

5.5 Wyniki badan nad zachowaniem i charakterystyka GMO w kontrolowanych warunkach wzrostu, takich jak
mikrosrodowisko, komory wzrostu, cieplarnie i inne
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5.6 Zdolnos$¢ przenoszenia materiatu genetycznego:

a) z GMO do organizméw wystepujacych w ekosystemie,
b) z organizméw wystgpujacych w ekosystemie do GMO

5.7 Prawdopodobienstwo selekcji po uwolnieniu do srodowiska prowadzace do nieoczekiwanej ekspresji
nlepozqdanych cech w GMO

5.8 Stosowane $rodki dla zabezpieczenia i sprawdzenia stabilnosci genetycznej; opis mechanizméw
genetycznych, ktére moga zapobiegac¢ lub minimalizowac rozprzestrzenianie si¢ materiatu genetycznego;
metody sprawdzania stabilnosci genetycznej

5.9 Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania, znane lub potencjalne sposoby r0251ewan1a wlaczajac wdychanie,
przyjmowanie pokarmu, przenikanie przez glebe lub skorg, inne

5.11 Potencjalny wptyw GMO na $rodowisko:

a) mozliwos¢ nadmiernego rozmnazania w srodowisku

d) przewidywany mechanizm i rezultaty oddziatywania migdzy GMO a organizmem obj¢tym celowym
dziataniem GMO
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g) znane lub przewidywane wplywy na organizmy nieobjete celowym dziataniem GMO w srodowisku, zmiany
konkurencyjnosci w stosunku do ofiar, gospodarzy, symbiontéw, wrogéw, pasozytow i patogenow

h) mozliwy wptyw na srodowisko wynikajacy z wzajemnego oddzialywania GMO i organizméw nieobjetych
celowym dziataniem GMO

i) mozliwe pozytywne i negatywne cechy u innych krzyzujacych si¢ gatunkéw, ktére moga ujawniac si¢ na
skutek przeniesienia genéw z GMO

c) porownanie GMO z dawca, biorca lub organizmem rodzicielskim ( o ile wystgpuje) w odniesieniu do
patogennosci
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h) dawka infekcyjna

8. Informacje dotyczace monitorowania i kontroli zagrozen wynikajacych =z
wprowadzenia do obrotu produktu GMO

8.1 Informacje o technikach monitorowania zagrozen wynikajacych z wprowadzenia do obrotu produktu GMO
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9. Informacja dotyczaca podmiotu odbierajacego produkt GMO oraz sposobu jego
uzytkowania

9.1 Nazwa podmiotu 0ADIEraJACEZ0 .....c.eiviiiiiiiiiiiiiiii it ere s e
9.2 Adres podmiotu OADIEIAJACEE0 .....vveuvemiiiiirieeeeere et e e e s
9.3 Sposob wykorzystania produktu GMO przez podmiot 0dbIErajacy ..........coevevuirimrciciiiiiiiiiiiiicis e

10. Informacje dotyczace trasy tranzytu i rodzaju srodka transportu

10.1 Trasa tranzytu produktu, z uwzglednieniem nazw panstw, przez ktérych terytorium produkt bedzie
transportowany

11. Dane osoby odpowiedzialnej za udzielenie dodatkowych informacji dotyczgcych
tranzytu produktu

11.1 Imie i nazwisko

11.3 Kontakt

tel. .......... , teleks ............ , faks oo, ,e-mail.....iiiinieenn.

Podpis wnioskodawcy

Zalaczniki do wniosku:
1. Potwierdzenie zgody wiasciwych organdéw panstwa, dla ktorego dany produkt GMO jest przeznaczony - na

jego przyjecie.
2. Potwierdzenie zgody panstw, przez ktorych terytorium produkt GMO bedzie przewozony - na jego tranzyt.




