Procedury i dokumenty wymagane do prowadzenia badan w zakresie
or ganizmow genetycznie zmodyfikowanych
I nstrukcj a przygotowania wnioskOw o wydanie zgody na zamier zone
uwolnienie GM O do $rodowiska
w celach innych niz wprowadzenie do obrotu

1. Zamierzone uwolnienie GMO dgodowiska wymagazgody Ministra Srodowiska na
wniosek zainteresowanegaytkownika.

2. Przepisy regulage zamierzone uwolnienie GMO damdowiska § zawarte wozdziale 4
ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (b z 2007 r. Nr 36, poz. 233).

3. Wz6r wniosku znajduje si w zahczniku nr 1 Rozpoegizenia MinistraSrodowiska w
sprawie okrélenia wzorow wnioskéw dotyazych zgdd i zezwole na dziatania w zakresie

organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. §20., nr 02.87, poz. 797).

4. Do Ministerstwasrodowiska nalgy ztozyé:

- wypetniony wniosek

- 5 zahcznikow: dokumentacje oceny zagragen wraz ze wskazaniem metoc
przeprowadzania oceny,techniczrg dokumentacje zamierzonego uwolnienia GMO dg
srodowiska, program dziatania na wypadek zagréenia zdrowia ludzi lub srodowiska,
plan pola da&wiadczalnego, mag wektora,

- formularz syntezy zgtoszenia do celéw uwolnieniamodyfikowanych genetycznie rélin

wyzszych lub innych organizmow (SNIF) w wersji polskigi angielskiej.

5. INFORMACJE WYMAGANE WE WNIOSKU (omoéwiono niektémpunkty wniosku):
1. Informacje o uzytkowniku GMO 1 osobach odpowiedzialnych za
przygotowanie i przeprowadzenie zamierzonego uwaknia.
Niezbezdne jest podanie petnych danych teleadresowyctegadelefon, faks, email)
osoby bezp@ednio odpowiedzialnej za przygotowanie i przemdgenie
zamierzonego uwolnienia GMO domdowiska (punkt 1.2).
3. Informacje o GMO.
Wymagane jest podanie szczegotowych informacjiszzzegdlinym uwzgtinieniem
tych, ktore maj bezpdredni wptyw na bezpiecastwo biologiczne.
W rubrykach odnoszych s¢ do taksonomii (punkty 3.2 i 3.15) najewprowadzé
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dane dotyczce nastpujacych jednostek systematycznych: gromady, podgromady
klasy, rzdu, rodziny i rodzaju. W punktach 3.1le. i 3.24a@lety wymieni
dodatkowo geny warunkage oporné¢ na okrélone antybiotyki.

Uwaga: Zgodnie z artykutem 3 ustawy z dnia 21 maja 2003 r. o zmianie
ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych ar ustawy o
warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 130, poz. 1187) dp
srodowiska nie mog by¢ uwalniane organizmy genetycznie
zmodyfikowane, ktOre zawierap geny odporndci na antybiotyki stosowane

w leczeniu ludzi.

4. Informacje dotyczace warunkow zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska.

W punkcie 4.2a. naby okreli¢, w ktorej dekadzie miegia kxdzie sé odbywa
sadzenie a w ktorej dekadzie zbidslim.

5. Charakterystyka srodowiska, do ktdorego ma nasjpi¢ zamierzone
uwolnienie GMO.

Nalezy pod& numery dzialek wedtug Rejestru Gruntéw oraz nazelyrebow
ewidencyjnych, na ktérych znajdugic pola déwiadczalne (punkt 5.1).

W punkcie 5.7 niezline jest scharakteryzowanie warunkow glebowychmiejscu
uwolnienia.

W punkcie 5.13 nalgy okresli¢ czy aktywna¢ ekonomiczna spoteczéa to gtownie
zagcia pozarolnicze czy rolnictwo.

6. Informacje o oddziatywaniach megdzy GMO a srodowiskiem.

Biorac pod uwag specyficzne warunki natg uwzgkdni¢ takze wraliwosé
wytworzonego GMO na herbicydy ( punkt 6.3).

7. Informacje dotyczace przygotowania zawodowego pracownikow

W przypadku kierownika projektu nale wymieni wczeniejsze prace dotygee
zamierzonego uwolnienia GMO dmdowiska.

Jezeli pracownicy odbywali ste trzeba okrdi¢, ktérzy pracownicy, w jakich
placéwkach badawczych i czego one dotyczyty. kbt )

8. Informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania procesu uwalniania
GMO do srodowiska.
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W punkcie 8.6 naley pod& informacje dotyczce sposobu oznakowania miejsca
uwolnienia GMO. Jeeli planuje st zalazenie stref, oddzielagych odmiany
transgeniczne od innych, niezmodyfikowanych upramié&czny jest dokladny opis
tych stref z uwzgldnieniem rélin majacych przeciwdziaka krzyzowaniu (punkt
8.14).

9.Informacje dotyczace posgpowania z odpadami.

W punkcie 9.1 powinno siopis&, ktdre czsci roslin beda traktowane jako odpady.

Uwaga: w przypadkach, w ktérych informacja nie dotyczy opsywanego
biorcy, dawcy, wektora lub GMO wnioskodawca powini@ wpisaé¢ stowo

.nie dotyczy”. Nie mozna pozostawi& zadnego pustego, niewypetnionego

pola.

6. INFORMACJE WYMAGANE W ZAtACZNIKACH:

a. Dokumentacja oceny zagréen wraz ze wskazaniem metod przeprowadzania
oceny.

Konieczna¢ przygotowania takiego zgiznika wynika z przepisow art. 6 i 8 ustawy o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Q0722 r. Nr 36, poz. 233). oraz
Rozporadzenia MinistraSrodowiska z dnia 8 lipca 2002 r. (Dz. U. Nr 02.1pdz. 944) w
sprawie okrélenia szczegétowego sposobu przeprowadzenia ocagnozenia dla zdrowia
ludzi i srodowiska w zwdzku z podgciem dziata polegajcych na zamkrtym uzyciu GMO,
zamierzonym uwolnieniu GMO dérodowiska w tym wprowadzeniu do obrotu produktow
GMO, oraz wymaga jakie powinna spetntadokumentacja zawiergja ustalenia takiej
oceny.

Dokumentacje oceny zagraen najlepiej jest przygotowaw nas¢pujacym schemacie:

- potencjalne skutki oddziatywania GMO ( besealnie, opénione oraz skumulowane i
diugoterminowe efekty dziatania),

- cechy biorcy poddtem zagraen,

- cechy dawcy podakem zagraen,

- metody modyfikacji stosowane wadgadczeniu,

- cechy zmodyfikowanego organizmu ze szczegOlawrgkdnieniem tych, ktore mag
decydowa o konkurencyjnej przewadze GMO nad niezmodyfikoymarrganizmem,

- whnioski kaacowe.
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b. Techniczna dokumentacja zamierzonego uwolnienia GM@o srodowiska.
W zahczniku powinny s znalez¢ informacje dotyczce:

- przygotowania pola dwiadczalnego,

- sadzenia lub siewu §iin GMO,

- zabiegow w trakcie trwania okresu wegetaciji,

- zbioru rglin,

- transportu oraz przechowywania uzyskanego madietcswiadczalnego,

- maszyn i opakowa

- zabiegOw po zakmzeniu sezonu wegetacyjnego.

C. Program dziatania na wypadek zagrdenia zdrowia ludzi lub srodowiska.
Informacje zawarte w zadzniku powinny obejmowa

- metody opanowania GMO w razie nieprzewidzianegprzestrzeniania,

- metody odkaania obszaru dwiadczalnego,

- metody oczyszczania i usuwanialio, gleby w razie skaenia,

- metody izolacji obszaru dotkitego rozprzestrzenianiem,

- plany ochrony zdrowia ludzkiego w przypadku vepstnia niepaadanych skutkow.

d. Plan pola d&wiadczalnego.

Zalacznik powinien zawieraplan pola déwiadczalnego z zaznaczonym obszarem upraw
transgenicznych, pasami ochronnymi a ztak obszarami graniggymi z polem
doswiadczalnym wraz z opisem upraw.

e. Mapa wektora z objasnieniami.

Na schemacie powinny bByzaznaczone: promotor, ori replikacji, geny-marksejekcyjne,
geny opornéci na antybiotyki (jéli sa obecne), polilinker lub region, w ktéry wstawig si

sekwencje do klonowania, terminator.

Uwaga: dokumentacja oceny zagreen, techniczna dokumentacja zamierzonegp
uwolnienia GMO do s$rodowiska oraz program dziatania na wypadek zagrgenia

zdrowia ludzi lub srodowiska powinny by¢ zapisane w osobnych plikach.

7. Wniosek musi by podpisany przez wnioskodawgc (osolz prawry reprezentujca
instytucg np. rektora uczelni, dyrektora instytucji) oraerkiwnika projektu.

8. Wniosek nalgy ziozy¢ w dwoch wersjach -papierowej (podpisanej)pod adresem:
Ministerstwo Srodowiska, Departament Ochrony Przyrody, ul. Wakeel$52/54, 00-922

Warszawali elektronicznej (na dyskietce, ptycie Cd, pendrivie lub emailend @aresem
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joanna.rybak@maos.gov.pl).

9. W kazdym wniosku nalgy (jesli zachodzi taka konieczi§é) okresli¢, ktore informacje $
poufne wraz z uzasadnieniem (na podstawie art.18&iustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych).

10. Procedura wydawania zgody na zamierzone uwolni&NW0O do srodowiska trwa3
miesiace (czas ten zostaje zatrzymany w momencie jakiejlekwikonsultacji z
wnioskodawg).W prawie przewidziany jest dodatkovtomieshc na konsultacje spoteczne.
Whiosek po wptyniciu do MinisterstwaSrodowiska jest zapisywany w rejestrze Ministra
Srodowiska, gdzie nadawany jest mu unikalny numes. sprawdzeniu pod wzglem
formalnym i ewentualnej poprawie przedktadany jesstpnie Komisji ds. GMO. Komisja
wyznacza recenzentéw do oceny wniosku. Recenzei# poprost o dodatkowe informacje

i wyjasnienie spornych kwestii. Angielska wersja formuéarstreszczenia (SNIF) jest
wprowadzana do bazy danycloint Research Center (http://gmoinfo.jrc.it/). W czasie
jednego miesca od daty umieszczenia w baziengisva cztonkowskie UE magzgtasza
swoje uwagi do wniosku. Wniosek poddawany jest gedgnie konsultacjom spotecznym
(wysytana jest odpowiednia informacja do wtadz lolgah, zaradzapcych terenem, gdzie
ma miejsce zamierzone uwolnienie doodowiska). Wiadze lokalne po umieszczeniu
informacji o planowanym uwolnieniu w wdzie lub innym miejscu publicznym przez 1
mieskc przyjmup zapytania, opinie i protesty. Wniosek po recerkgmentarze i ewentualne
zastrzeenia kompetentnych organowrsiw cztonkowskich UE oraz informacje od wiadz
lokalnych & nastpnie rozpatrywane przez Komggjls. GMO. Opinia Komisji ds. GMO oraz
uwagi spoteczestwa przedktadane dMinistrowi Srodowiska, ktory wydaje decygj

Uwaga: w czasie dalszej korespondencji w trakcie trwanigrocedury wydawania zgody

nalezy postugiwat si¢ nadanym, unikalnym numerem wniosku.

11. Przed wydaniem zgody na zamierzone uwolnienigQGMsrodowiska Minister mge:

- wezw& do uzupetnienia brakagej dokumentacji,

- zazada® przeditaenia dodatkowych informaciji,

- dokon& kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniosk

12. Wzory wniosku i formularzy syntezy zgtoszenia @dev uwolnienia zmodyfikowanych
genetycznie rdin wyzszych lub innych organizméw znajdupic w rejestrze Ministra

Srodowiska pod adresem internetowymtip://gmo.mos.gov.pl
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