Procedury i dokumenty wymagane do prowadzenia badan w zakresie
or ganizmow genetycznie zmodyfikowanych
I nstrukcja przygotowania wnioskow o wydanie zgody
na zamknigte uzycie GMO

1. Zamkngte wycie GMO wymaga zgody Ministra Srodowiska na wniosek
zainteresowanegazytkownika.

2. Przepisy regulage zamknite wycie GMO g zawarte wrozdziale 3 ustawy o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U0@72r. Nr 36, poz. 233).

3. Wz6r wniosku znajduje si w zahczniku nr 1 Rozporgizenia MinistraSrodowiska w
sprawie okréenia wzoréw wnioskoéw dotyazych zgod i zezwolena dziatania w zakresie
organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. 820., nr 02.87, poz. 797).

4. Do Ministerstwasrodowiska nalgy ztozy¢:
- wypetniony wniosek
- 4 zahczniki: oceng zagrazenia dla zdrowia ludzi i srodowiska, plan postepowania na

wypadek awarii, mape wektora i plan pomieszcz# laboratoryjnych z wyposazeniem

5. INFORMACJE WYMAGANE WE WNIOSKU (omoéwiono najwaiejsze punkty
wniosku):
1. Informacje o uzytkowniku GMO i osobach odpowiedzialnych za realizeje
planowanego zamkngtego uzycia GMO.
Niezledne jest podanie petnych danych teleadresowychegadelefon, faks, email)
wnioskodawcy (punkt 1.1), osoby bezpminio odpowiedzialnej za planowane
zamknete wycie GMO (punkt 1.3) oraz osoby odpowiedzialnejbezpieczéstwo
biologiczne (punkt 1.5), z ktorymichzie sé kontaktowa inspektor kontrolujcy
przebieg prac z GMO.
2. Informacje o planowanym zamknigtym uzyciu GMO.
Tytut oraz streszczenie nalepoda& w wersji polskiej i angielskie;.
3. Informacje o GMO, konieczne do okrdlenia stopnia zagraenia.
Wymagane jest podanie szczegotowych informacjiszezegolnym uwzgtinieniem
tych, ktore maj bezpdredni wptyw na bezpiecastwo. W punktach 3.7 i 3.20 nale

wymieni dodatkowo geny warunkage oporné¢ na okrélone antybiotyki. W
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punktach 3.34d. i 3.34f. (charakterystyka GMO) koane jest podanie
szczegOtowych informacji oddoie metod.

5. Znane lub przewidywane skutki niekontrolowanegorozprzestrzenienia
GMO dla srodowiska i zdrowia cztowieka, w tym, czy znana jeésotaczajaca
fauna i flora, ktorej mogtby zostaé przekazany materiat genetyczny GMO.

W tym miejscu uytkownik powinien poda informacje, ktore potwierdz ze
uzyskane GMO mie samodzielnie bytowaw srodowisku, ldz zupetnie nie jest w
staniezy¢ w warunkach naturalnych.

7. Planowane poziomy i rodzaje zabezpiechae

W punkcie 7.1 wzne s numery pomieszcieoraz ich lokalizacja w budynku. W
punkcie 7.2 naley dodatkowo wymierdi specjalistyczne ugglzenia laboratoryjne
wykorzystywane w projekcie, bezggednio zwiazane z biologi molekulara (np.
zestaw doanalizy zr@nicowania genetycznego, termocykler, spektrofotoites)

W punkcie 7.4 konieczne jest podanie szczegétoviryidimacii.

8. Ochrona profilaktyczna pracownikow.

a) Wyksztatcenie i doviadczenie pracownikéw (w tym odbyte szkolenia).
Sporadzenie imiennej listy os6b zatrudnionych na stadey pealizacji planowanego
zamknktego wycia oraz oséb, ktorecha mialy stale bezpwedni dos¢p do miejsc, w
ktorych wykonywany bdzie projekt. Jeeli pracownicy odbywali stee trzeba poda
ktorzy, w jakich laboratoriach i czego one dotygzyW przypadku kierownika

projektu naley wymieni wczeniejsze prace z zamkitym wzyciem GMO.

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

6. INFORMACJE WYMAGANE W ZAtACZNIKACH:

Ocena zagraenia dla zdrowia ludzi i srodowiska.

Koniecznd¢ przygotowania takiego zgdznika wynika z przepiséw art. 6 i 7 ustawy o

organizmach genetycznie zmodyfikowanych Dz. U. D72G. Nr 36, poz. 233). oraz
Rozporadzenia MinistraSrodowiska z dnia 8 lipca 2002 r. (Dz. U. Nr 02.1p8z. 944) w

sprawie okrélenia szczegdétowego sposobu przeprowadzenia ocagnozenia dla zdrowia
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ludzi i srodowiska w zwazku z podgciem dziata polegajcych na zamkriym wzyciu GMO,
zamierzonym uwolnieniu GMO dérodowiska w tym wprowadzeniu do obrotu produktow
GMO, oraz wymaga jakie powinna spetnéadokumentacja zawiergga ustalenia takiej
oceny.

Ocenrg zagrazeniawnioskodawcy przygotowsjwg schematu:

1) okreglenie elementéw shacych wytworzeniu mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych:

a) opis mikroorganizmu — biorcy,

b)  opis mikroorganizmu — dawcy,

C) opisinsertu,

d) opis wytego wektora,

e) opis powstatego mikroorganizmu genetycznie zmodayiixnego;

2) identyfikacg szkodliwych wiaciwosci

a) mikroorganizmu — biorcy,

b)  mikroorganizmu — dawcy,

c) insertu,

d) uzytego wektora,

e) powstatego mikroorganizmu genetycznie zmodyfikovgane

3) okreslenie wszelkich zmian w organizmie mikroorganizmioercy po wprowadzeniu
do niego insertu.

4) okreslenie prawdopodobisstwa wysipienia potencjalnie szkodliwych skutkéw, jakie
moga by¢ wywotywane przez mikroorganizm genetycznie zmddydiany,

5) charakterystyk prac wykonywanych 2z ayciem mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych podczas zamktego wycia z uwzgédnieniem warunkow hermetyczém
podczas zamkeiego wycia,

6) okreslenie rodzaju odpaddw powsiaych podczas zamkgiego uycia mikroorganizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych,

7) postpowanie z odpadami iciekami powstajcymi podczas zamkeliego uycia
mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych,

8) okreslenie kategorii zagrgenia dla mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowdnyc

wytworzonych podczas zamkiego wycia.
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Podczas przeprowadzania oceny zagnia dla zdrowia ludzidrodowiska w zwazku z
podjciem operacji polegagej na zamkritym uzyciu mikroorganizmow genetycznie
zmodyfikowanych naley:

1) dokon& identyfikacji szkodliwych wiéciwosci mikroorganizmu biorcy, organizmu lub
mikroorganizmu dawcy, aytego wektora oraz otrzymanego mikroorganizmu geneie
zmodyfikowanego w spos6b umiiwiajacy okrelenie, czy mikroorganizm genetycznie
zmodyfikowany mae:

a) wywotat choroby ludzi, w tym objawy alergiczne lub skutiiksyczne,

b)  wywotaé choroby zwierat lub ralin,

c) spowodowda szkodliwe skutki wynikajce z niemanosci leczenia choroby Ilub
prowadzenia skutecznej profilaktyki,

d) spowodowa szkodliwe skutki wynikajce z wprowadzenia lub rozprzestrzenienia
mikroorganizmu genetycznie zmodyfikowanegsradowisku,

e) spowodowda szkodliwe skutki wynikajce z naturalnego transferu wprowadzonego
materiatu genetycznego (insertu) do innego organizm

2). dokon& wyborusrodkow hermetyczrimi dla danego mikroorganizmu genetycznie
zmodyfikowanego, po okékeniu jego widciwosci, o ktorych mowa w pkt. 1, uwzglniajac
przy tym:

a) wihasciwosci srodowiska, ktore mie by nara&one na dziatanie mikroorganizmu
genetycznie zmodyfikowanego,

b) rodzaj czynnéci stosowanych podczas zamdtego wycia mikroorganizmu
genetycznie zmodyfikowanego,

C) skak dziatania podczas wytwarzania mikroorganizmu gerzetie zmodyfikowanego
w zamknetym uzyciu,

d) charakter innych czynioi, ktbre mog mie¢ znaczenie podczas zaméieigo uycia
mikroorganizmu genetycznie zmodyfikowanego,

3) dokon& koncowej identyfikacji kategorii zagéenia zwazanej z mikroorganizmem
genetycznie zmodyfikowanym po okleniu jego whaciwosci, o ktérych mowa w pkt. 1, oraz
wyborusrodkow hermetyczniwi dla danego mikroorganizmu genetycznie zmodyfi&nago

b. Plan posepowania na wypadek awarii powodujcej niekontrolowane
rozprzestrzenianie s¢ GMO, zagrazajace zdrowiu ludzi badz srodowisku w sposob
bezpdredni lub z op&nieniem.

W zahczniku powinny si znale¢ informacje pozwalage na podjcie zatrudnionym

pracownikom odpowiednich krokéw na wypadekam, skaenia lub w przypadku obken.
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W planie naley uwzgkdni¢ lokalizacg zestawu pierwszej pomocy i osolz ktom nalezy sie
kontaktow& w czasie wysipienia awarii, koordynara akcg ratownica. W planie powinny
si¢ znale&¢ ponadto inne, istotne informacje dotyce awarii w laboratorium.

C. Mapa wektora z objasnieniami.

Na schemacie powinny byzaznaczone: promotor, ori replikacji, geny-marksejekcyjne,
geny opornéci na antybiotyki (jéli sa obecne), polilinker lub region, w ktéry wstawia si
sekwencje do klonowania, terminator.

d. Plan pomieszcz# laboratoryjnych z wyposazeniem.

Nie musi to by doktadna dokumentacja techniczna, lecz szkic syjog pomieszcze w
ktérych keda sic odbywa prace z GMO ( laboratoria, fitotrony, zwietarnie). Istotne jest
usytuowanie podstawowych udzen. Informacje te wymagane asprzez inspekcje
kontrolujace instytucje prowadze prace zamkgiego uycia GMO (kgda one poréwnywa

stan faktyczny z informacjami przedtmymi we wniosku).

Uwaga: ocena zagrgenia oraz plan posgpowania na wypadek awarii powinny by

zapisane w osobnych plikach.

7. Wniosek musi b§ podpisany przez wnioskodawc (osolg prawry reprezentujca
instytucg np. rektora uczelni, dyrektora instytucji) oraerkiwnika projektu.

8. Wniosek nalgy ztozy¢ w dwoch wersjach -papierowej (podpisanej)pod adresem:
Ministerstwo Srodowiska, Departament Ochrony Przyrody, ul. Wakael$2/54, 00-922
Warszawai elektronicznej (na dyskietce, ptycie Cd, pendrivie lub emailend pmresem
joanna.rybak@maos.gov.pl).

9. W kazdym wniosku nalgy (jesli zachodzi taka konieczi§é) okresli¢, ktore informacje $
poufne wraz z uzasadnieniem (w oparciu o art. 14a ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych).

10. Procedura wydawania zgody na zamieiuzycie GMO trwa3 mieshce (czas ten zostaje
zatrzymany w momencie jakiejkolwiek konsultacji nisskodaweg). Wniosek po wptyriciu

do Ministerstwa Srodowiska jest zapisywany w rejestrze Ministfaodowiska, gdzie
nadawany jest mu unikalny numer. Po sprawdzeniuvpogicdem formalnym i ewentualnej
poprawie przedkladany jest ngstie Komisji ds. GMO. Komisja wyznacza recenzenttp
oceny wniosku. Recenzent v poprost o dodatkowe informacje i wyjaienie spornych
kwestii. Wniosek poddawany jest jednogze konsultacjom spotecznym (dodatkowe 30
dni). Wniosek po recenzji staje ponownie na Komigi GMO. Opinia Komisji ds. GMO
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oraz uwagi spotecastwa przedktadane dMinistrowi Srodowiska, ktory wydaje decygj

Uwaga: w czasie dalszej korespondencji w trakcie trwanigrocedury wydawania zgody

nalezy postugiwaé si¢ nadanym, unikalnym numerem wniosku.

11. Przed wydaniem zgody na zamdtei uzycie GMO Minister mae:

- wezwa& do uzupetnienia brakagej dokumentaciji,

- zazada przediaenia dodatkowych informacii,

- dokon& kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniosk

12. Wz6r wniosku znajduje siw rejestrze Ministr&rodowiska pod adresem internetowym:

http://gmo.mos.gov.pl
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