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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 1 lipca 2016 .

Poz. 962

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKA"Y

z dnia 20 czerwca 2016 1.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakladu inZynierii genetycznej, w ktorym ma by¢
prowadzone zamknigte uzycie GMO, oraz wzoru wniosku o wydanie zgody na zamkniete uzycie GMO

Na podstawie art. 22 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Wzor wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie zakltadu inzynierii genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzo-
ne zamkniete uzycie GMO, jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Wzor wniosku o wydanie zgody na zamknigte uzycie GMO jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.?)

Minister Srodowiska: J. Szyszko

D Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzadowej — rodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Srodowiska (Dz. U. poz. 1904
12095).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie okreslenia
wzorow wnioskow dotyczacych zgdd i zezwolen na dzialania w zakresie organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U.
poz. 797), ktore utracito moc z dniem 30 marca 2015 r. w zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o zmianie
ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 277).

2)
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Zatgezniki do rozporzadzenia Ministra Srodowiska
7 dnia 20 czerwca 2016 r. (poz. 962)

Zalacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA PROWADZENIE ZAKLADU INZYNIERII
GENETYCZNEJ, W KTORYM MA BYC PROWADZONE ZAMKNIETE UZYCIE GMO

Nr wniosku w rejestrze
(wypelnia urzad)

1. Informacje o wnioskodawcy i osobie, ktora bedzie kierowaé zakladem inzynierii
genetycznej

1.1 | Imig i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo
nazwa oraz adres i siedziba wnioskodawcy, a w przypadku
gdy wnioskodawcg jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca
zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania
dziatalno$ci, jezeli sg inne niz adres i miejsce

zamieszkania tej osoby

1.2 | Adres zaktadu inzynierii genetycznej

1.3 | Imig¢ 1 nazwisko osoby, ktora bedzie kierowa¢ zaktadem

inzynierii genetycznej

1.4 | Kwalifikacje zawodowe osoby, ktora bedzie kierowac

zakladem inzynierii genetycznej

2. Informacje o osobie odpowiedzialnej za bezpieczenstwo zamknietego uzycia GMO
w zakladzie inzynierii genetycznej

2.1 |Imig i nazwisko

2.2 |Kwalifikacje zawodowe
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3. Opis pomieszczen zakladu inzynierii genetycznej oraz urzadzen, ktore beda
wykorzystywane podczas zamknigtego uzycia GMO:

3.1 | Potozenie pracowni i pomieszczen socjalnych (lokalizacja
1 budynki)
3.2 | Typ zakladu inzynierii genetycznej ~

)

1. Laboratorium o 2. Szklarnia o 3. Zwierzetarnia o

3.3 | Urzadzenia do prac w ramach zaktadu inzynierii genetycznej

Nr pomieszczenia | Pigtro Wielko$é (m?) Przeznaczenie " | Opis urzadzen

" Mozliwe dane: (P) pracownia, (OP) obreb produkcyjny, (C) cieplarnia, (Z) zwierzetarnia, (KK)
komora klimatyzacyjna, (PI) pracownia izotopowa, (MGO) magazyn ogolny, (MG/GMO) magazyn dla
GMO, (I) inkubatornia, (F) fermentownia, (PW) pomieszczenie z wirdwkami/na sprzet, (SW) sala
wyktadowa/do ¢wiczen, (PS) pomieszczenie na sterylizatory, (In) inne.

4. Informacje o czynnosciach planowanych podczas zamkni¢tego uzycia GMO

5. Okreslenie kategorii zagrozenia planowanego zamkni¢tego uzycia GMO g
Ioc IIco

6. Informacje o wprowadzonych srodkach bezpieczenstwa, ktore bedg stosowane podczas
zamknietego uzycia GMO

6.1 | Wyposazenie

6.2 | System pracy

6.3 | Srodki bezpieczenstwa wymagane podczas
wykonywania czynno$ci w szklarniach

1 fitotronach

6.4 |Srodki bezpieczenstwa wymagane podczas
wykonywania czynnos$ci w pomieszczeniach dla

zwierzat
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6.5 | Srodki bezpieczenstwa wymagane podczas
wykonywania czynnosci innych niz

laboratoryjne

6.6 | Indywidualne srodki ochrony (odziez,

indywidualny sprzet ochronny, szczepienia,

inne)

7. Informacje o rodzaju i postaci odpadéow powstajacych podczas zamknigtego uzycia
GMO oraz o sposobie postepowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia

7.1 | Stosowane procedury i ocena ich skutecznosci

7.2 |Rodzaj odpadow
7.3 | Sposoby inaktywacji probek i zuzytych

materiatow statych

7.4 | Dezaktywacja wody odptywowe;,
w szczegolnos$ci spod prysznicow, w zlewach,

w szklarniach i1 zwierzgtarniach

7.5 | Miejsce przeznaczenia odpadow

(podpis wnioskodawcy)

(miejscowos$¢, data)

* 7 . r
) Wtasciwe zaznaczy¢.
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WZOR

WNIOSEK O WYDANIE ZGODY NA ZAMKNIETE UZYCIE GMO

Zalacznik nr 2

Nr wniosku w rejestrze
(wypekia urzad)

1. Informacje o wnioskodawcy ubiegajacym si¢ o0 wydanie zgody na zamkni¢te uzycie GMO

1.1

Imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo
nazwa oraz adres i siedziba wnioskodawcy, a w przypadku
gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$§¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca
zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania
dziatalno$ci, jezeli sa inne niz adres 1 miejsce

zamieszkania tej osoby

1.2

Imiona i nazwiska osob, ktore beda kierowa¢ zamknigtym

uzyciem GMO

1.3

Kwalifikacje zawodowe osob, ktoére beda kierowac

zamknigtym uzyciem GMO

2. Informacje o osobie odpowiedzialnej za bezpieczenstwo zamknietego uzycia GMO

2.1

Imig¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za bezpieczenstwo

zamknigtego uzycia GMO

2.2

Kwalifikacje zawodowe osoby odpowiedzialnej za

bezpieczenstwo zamknigtego uzycia GMO
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3. Opis prac z wykorzystaniem GMO

3.1 | Cel prac z wykorzystaniem GMO i krotkie streszczenie (maksymalnie 15 zdan)
3.1.1 | cel prac
3.1.2 | streszczenie

4. Charakterystyka typu GMO

A. CHARAKTERYSTYKA WYKORZYSTYWANEGO BIORCY

4.1 Nazwa taksonomiczna (lacinska i polska — jezeli istnieje)

4.2 Inne nazwy (w szczegolnosci nazwa: potoczna, linii,
hodowlana)

4.3 Cechy fenotypowe i genetyczne

4.4 Patogennos¢

4.4.1 |patogennos¢, infekcyjnosé, toksycznosé, alergennose,
wplyw na organizmy nieobj¢te celowym oddziatywaniem
GMO

4.4.2 |wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennosci

4.5 Opornos$¢ na antybiotyki i mozliwo$¢ wykorzystania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat oraz
w profilaktyce

4.6 Opis naturalnego srodowiska organizmu

4.7 Informacja o sposobie rozmnazania

4.8 Informacje dotyczace zdolnosci do samodzielnego
utrzymania si¢ w srodowisku

4.9 Mozliwos$¢ przenoszenia materiatu genetycznego,
w szczegolnosci krzyzowanie, rozsiewanie

4.10 | Opis wczesniejszych modyfikacji genetycznych

4.11 |Klasyfikacja zagrozenia stosownie do istniejagcych norm dotyczacych ochrony zdrowia ludzi
lub ochrony srodowiska
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4.11.1 | organizm stosowany w produkcji przemystowej na duza
skale lub skale laboratoryjng

4.11.2 | kategoria zagrozenia

B. CHARAKTERYSTYKA WYKORZYSTYWANEGO DAWCY

4.12 | Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska — jezeli istnieje)

4.13 | Nazwa potoczna

4.14 | Inne nazwy (w szczegolno$ci nazwa: zwyczajowa, szczepu,
linii, hodowlana)

4.15 | Patogenno$¢

4.15.1 | patogennos¢, infekcyjnosé, toksycznosé, alergennose,
wektory patogendw, inne wektory, wptyw na organizmy
nieobjete celowym oddziatywaniem GMO, mozliwo$¢
aktywacji wiruséw utajonych (prowirusow)

4.15.2 | wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennosci

4.16 | Oporno$¢ na antybiotyki 1 mozliwos$¢ wykorzystania tych
antybiotykéw w leczeniu ludzi i zwierzat oraz
w profilaktyce

4.17 | Opis naturalnego srodowiska organizmu

4.18 |Informacja o sposobie rozmnazania i ewentualnym cyklu
infekcyjnym

4.19 | Informacje dotyczace zdolnosci do samodzielnego
utrzymania si¢ w Srodowisku

4.20 | Mozliwos¢ przenoszenia materiatu genetycznego,
w szczeg6lnosci koniugacja, krzyzowanie, rozsiewanie

4.21 | Pochodzenie subkomoérkowe rekombinowanego DNA
1 sposob jego otrzymania

4.22 | Wiaczane sekwencje nukleotydowe (insert)

4.22.1 | sekwencje kodujace, markery fenotypowe, rodzaj
1 wlasciwosci produktow
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4.22.2 | sekwencje niekodujagce 1 sekwencyjne sygnaty regulacyjne,
ich rodzaj, funkcje i specyficznos¢, szczegdlnie wptyw na
ekspresje 1 mobilizacj¢

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

4.23 | Kategoria zagrozenia

C. CHARAKTERYSTYKA STOSOWANEGO WEKTORA

4.24 | Nazwa i szczegdtowy opis

4.24.1 | odnosnik do pozycji bibliograficznej zawierajacej opis
konstrukcji wektora (jezeli jest dostepny)

4.24.2 | jezeli uzyty wektor nie jest opisany lub jest zmodyfikowany

w stosunku do konstruktu wyjsciowego, opis szczegotowy

tego wektora, w tym wszystkich modyfikacji 1 ich

przewidywanych skutkow
4.25 | Fenotyp, w tym oporno$¢ na antybiotyki
4.26 | Czesto$¢ mobilizacji wbudowanego wektora lub zdolnos¢

jego przenoszenia i metody ich badania
4.27 | Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest ograniczony

do DNA wymaganego do spetnienia planowanych funkcji

1jaka cze$¢ wektora pozostaje w GMO

D. ZRODLO I FUNKCJE KWASU NUKLEINOWEGO UZYWANEGO
DO MODYFIKACJI GENETYCZNEJ

4.28 | Opis zmienionych cech genetycznych i fenotypowych GMO
4.29 | Struktura i liczba kopii kazdego wektora lub dodanego

kwasu nukleinowego w GMO
4.30 |Stabilno$¢ genetyczna i fenotypowa
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4.31 | Charakterystyka 1 poziom ekspresji nowego materiatu

genetycznego, metody i czuto$¢ pomiaru

4.32 | Funkcje nowego biatka

4.33 | Techniki identyfikacji i detekcji wprowadzonej sekwencji,

wektorow i biatka bedacego produktem wprowadzonego
genu, ich czulo$¢, swoistos¢ 1 wiarygodnos¢

4.34 | Zmiany zdolnos$ci rozmnazania, rozsiewania i przetrwania

GMO w poréwnaniu do organizmu biorcy
4.35 |Przewaga selekcyjna w przypadku niekontrolowanego
uwolnienia do srodowiska
E. CECHY IDENTYFIKUJACE GMO

4.36 |Nazwa taksonomiczna GMO (lacinska i polska — jezeli

istnieje)

4.37 |Informacje zwigzane z modyfikacjami genetycznymi

4.37.1 metody uzywane do modyfikacji genetycznej
(konstrukcja 1 wprowadzenie insertu lub insertow do
biorcy lub usunigcie sekwencji)

4.37.2 lokalizacja wewnatrzkomérkowa zmienionej
(wstawionej lub usunigtej) czgsci kwasu nukleinowego,
ze szczegblnym odniesieniem do jakiejkolwiek znanej
szkodliwej sekwencji

4.37.3 wielko$¢ usunigtego fragmentu i jego funkcje

4.38 | Typ dzialania

4.38.1 badania naukowe (podstawowe, stosowane,
przemystowe) lub prace rozwojowe

4.38.2 produkcja
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F. DANE O LICZBIE GMO WYKORZYSTYWANYCH PODCZAS ZAMKNIETEGO

UZYCIA GMO

4.39

Weczesniejsze zamknigte uzycie GMO

4.39.1

przewidywany czas trwania i skala dziatania

4.39.2

maksymalna liczba lub masa roslin lub zwierzat

wykorzystywanych podczas zamknigtego uzycia GMO

4.39.3

negatywne skutki dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska

4.40

Aspekty zdrowotne

4.40.1

wlasciwosci toksyczne lub alergiczne GMO

4.40.2

poréwnanie GMO z biorcg lub organizmem rodzicielskim

(jezeli wystegpuje), w odniesieniu do patogennosci

4.40.3

wywotane dolegliwo$ci i mechanizm patogennosci

4.40.4

zakazno$¢é

4.40.5

opornos¢ na antybiotyki (antybiogram)

4.40.6

mozliwos¢ leczenia

5. Opis Srodkow bezpieczenstwa, ktore beda stosowane podczas zamknietego uzycia GMO

6. Informacje o rodzaju i postaci odpadow powstajacych podczas zamkni¢tego uzycia
GMO oraz o sposobie postepowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia

7. Opis pomieszczen zakladu inzynierii genetycznej, w tym wurzadzen, ktore beda
wykorzystywane podczas zamknietego uzycia GMO

7.1

Pomieszczenia (wraz z numerami)

7.2

Urzadzenia
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8. Data wydania zezwolenia na prowadzenie zakladu inZynierii genetycznej, w ktorym ma
by¢ prowadzone zamknie¢te uzycie GMO

(podpis wnioskodawcy)

(miejscowosc, data)

Zalacznik do wniosku:

Ocena zagrozenia.
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