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ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA

z dnia 8 lipca 2002 r.

w sprawie okres$lenia szczegétowego sposobu przeprowadzania oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i sSrodowi-
ska w zwigzku z podjeciem dziatan polegajacych na zamknigtym uzyciu GMO, zamierzonym uwolnieniu
GMO do srodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktow GMO, oraz wymagan, jakie powinna spel-
nia¢ dokumentacja zawierajaca ustalenia takiej oceny.

Na podstawie art. 6 ust. 4 ustawy z dnia 22 czerw-
ca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych (Dz. U. Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25,
poz. 253 i Nr 41, poz. 365) zarzadza sig, co nastepuje:

8§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania, jakim powinna odpowiadac¢ szczego-
fowa ocena zagrozen dla zdrowia ludzi i dla $rodo-
wiska, powstatych na skutek zamknietego uzycia
organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych, zwa-
nych dalej ,GMO”, lub zamierzonego uwolnienia
GMO do érodowiska, w tym wprowadzenia do ob-
rotu produktéw GMO, zwana dalej ,,oceng”, przed-
ktadana przez uzytkownika GMO,

2) wymagania dotyczace dokumentacji zawierajacej
ustalenia oceny.
§ 2. 1. Ocena okresla potencjalnie szkodliwe skutki
oddziatywania GMO, ktére dotycza:

1) bezposredniego wptywu GMO na zdrowie ludzi
i sSrodowisko,

2) posredniego wpltywu GMO na zdrowie ludzi i $ro-
dowisko,

3) natychmiastowego wptywu na zdrowie ludzi i $ro-
dowisko,

4) opéznionych efektéw dziatania,

5) tacznego, skumulowanego,
efektu dziatania.

dtugoterminowego

2. Ocena zawiera réwniez dane dotyczace:

1) korzysci wynikajacych z zamierzonego uwolnienia
GMO do s$rodowiska oraz okreslajace prawdopo-
dobienstwo wystgpienia tych korzysci w warun-
kach proponowanych dziatan,

2) niekorzystnych skutkdw i zagrozen dla upraw rolni-
czych, w tym takie upraw prowadzonych metoda-
mi ekologicznymi.

§ 3. 1. Sporzadzajac oceng, nalezy:

1) zidentyfikowaé wszelkie cechy GMO majace zwig-
zek z modyfikacja genetyczna, ktére mogg spowo-
dowaé szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi lub dia
$rodowiska,

2) uwzglednié, ze zakres niezbednej informacji po-
trzebnej do wykonania oceny zalezy od GMO, jego
wykorzystania i potencjalnego srodowiska, w kto-
rym ma byé uzywany, z uwzglednieniem wplywu
na rolniczg przestrzen produkcyjna.

2. W celu zidentyfikowania cech, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1, nalezy poréwnaé cechy GMO z cechami
organizmu niezmodyfikowanego, uzywanego w po-
dobnych warunkach.
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8 4. W przypadku jesli pojawiajg sie¢ nowe informa-
cje o GMO i jego oddziatywaniu na zdrowie ludzi lub
$rodowisko, nalezy wprowadzi¢ zmiany w ocenie oraz
zweryfikowaé postepowanie w przypadku zagrozenia
dla zdrowia ludzi i $rodowiska.

§ 5. 1. W ocenie uwzglednia sie informacje tech-
niczne i naukowe dotyczace:

1) biorcy lub organizmu rodzicielskiego,

2) charakteru genetycznej modyfikacji, a takze infor-
macje na temat wektora i dawcy,

3) skali zamierzonego uwolnienia GMO do srodowi-
ska lub zamknietego uzycia GMO,

4) srodowiska, do ktérego ma nastgpi¢ zamierzone
uwolnienie, oraz oddziatywan miedzy s$rodowi-
skiem a GMO.

2. Do oceny dotacza sige informacje o organizmach
niezmodyfikowanych genetycznie o podobnych ce-
chach, jakimi charakteryzuja sie GMO oraz ich oddzia-
tywaniu na srodowisko, podobne do tego, do ktérego
nastepuje zamierzone uwolnienie.

§ 6. 1. Wykonujac ocene, okresla sie wszystkie ce-
chy GMO zwigzane z modyfikacjg genetyczng, ktére
mogg spowodowa¢é potencjalnie szkodliwe skutki dla
zdrowia ludzi lub $rodowiska.

2. Do potencjalnie szkodliwych skutkéw, o ktérych
mowa w ust. 1, zalicza sie:

1) choroby zakazne cztowieka oraz objawy alergiczne
i skutki toksyczne,

2} choraby, ktére zostaty wywotane u zwierzat i roslin,
w tym ich toksycznosé i — tam gdzie mogg wysta-
pi¢ — objawy alergiczne,

3) wptyw na populacje organizmow wystepujacych
w danym $rodowisku oraz na ich genetyczna réz-
norodnosé,

4) zmiany podatnosci na patogeny, ktére utatwiajg
rozprzestrzenianie sie chordb zakaznych lub two-
rzenie nowych ognisk chordb ub nosicieli,

5) obnizenie skutecznosci dziatan profilaktycznych lub
terapeutycznych w medycynie, weterynarii, ho-
dowli roslin i ochronie roslin spowodowane mig-
dzy innymi przekazywaniem gendéw powodujacych
odpornosé na antybiotyki stosowane w lecznictwie
ludzi i zwierzat,

6) mozliwosci niekontrolowanego rozprzestrzeniania
sie GMO na terenach upraw prowadzonych meto-
dami ekologicznymi,

7) wptyw na cykle biogeochemiczne, w tym na proce-
sy obiegu wegla i azotu w wyniku zmian w dekom-
pozycji materiatu organicznego w glebie,

8) inne obserwowane zmiany ilosciowe i jakosciowe
w $rodowisku.
3. Dokonujgc oceny, bierze sig pod uwage mozli-
wos$¢ wystapienia nastepujacych zjawisk:
1) rozprzestrzeniania sie GMO w $rodowisku,

2) przeniesienia wprowadzonego genetycznego ma-
teriatu do innych organizmdéw lub osobnikéw tego
samego gatunku,

3) fenotypowej lub genetycznej niestabilnosci GMO,
4) zmiany zaleznosci z innymi organizmami,

5) zmiany w gospodarce, a w szczegoéinosci w zakre-
sie dziatalnosci rolniczej, weterynaryjnej i lesnej.

8 7. W przypadku zidentyfikowania cech, ktére mo-
ga mieé potencjalnie szkodliwy wptyw na zdrowie lu-
dzi lub $rodowisko, nalezy przedstawi¢:

1) oszacowana wielkosé i ocene skutkéw potencjalnie
szkodliwego wptywu,

2) prawdopodobienstwo wystapienia kazdego poten-
cjalnie szkodliwego wpiywu w zaleznosci od $ro-
dowiska, do ktdrego GMO bedzie uwolnione, i spo-
sobu uwolnienia,

3) oceng zagrozenia powodowanego przez kaida
z cech GMO,

4) sposdb przeciwdziatania zagrozeniom i ich poten-
cjalnym szkodliwym skutkom wynikajacym z za-
mierzonego uwolnienia do $rodowiska, w tym
wprowadzenia do obrotu.

& 8. Ocena zawiera wnioski dotyczace:

1) okredlenia prawdopodobienstwa, ze GMO stanie
sig trwatym i inwazyjnym gatunkiem w naturalnym
srodowisku lub zapoczatkuje nowe procesy, lub za-
burzy procesy pozostajgce w réwnowadze,

2) zmian konkurencyjnosci GMO w poréwnaniu do
niezmodyfikowanych biorcéw lub organizmow ro-
dzicielskich i prawdopodobienstwa ich wystapie-
nia,

3) mozliwosci przeptywu genéw do innych gatunkéw
i zmian konkurencyjnosci tych gatunkéw,

4) przewidywanego wptywu na organizmy objete ce-
lowym oddziatywaniem GMO w $rodowisku,

5) zmiany konkurencyjnosci w stosunku do:

a) gospodarzy,
b) symbiontéw,
c} wrogow,

d) pasozytow,
e) patogendw,

6) przewidywanego wptywu na srodowisko wynikajg-
cego z wzajemnego oddziatywania GMO i organi-
zmow nieobjetych celowym dziataniem GMO,

7) mozliwego wptywu na zdrowie cziowieka wynika-
jacego z zaleznosci miedzy GMO a osobami beda-
cymi w kontakcie z GMO lub w jego sasiedztwie,

8) mozliwego wplywu na zdrowie zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje sie produkty przeznaczone
do spozycia przez cztowieka;

9) mozliwego wpltywu na uprawy prowadzone meto-
dami ekologicznymi,

10) znanego lub przewidywanego udziatu w procesach
biogeochemicznych,
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11) mozliwego wplywu na srodowisko zwigzanego
z okreslonymi technikami stosowanymi w dziata-
niach w zakresie GMO,

12) innych istotnych oddziatywan na zdrowie ludzi
i sSrodowisko.

§ 9. 1. Dokumentacja dotyczaca ustalenia oceny
sktada sie z:

1) oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi i $rodowiska
i wnioskdw z niej wynikajacych, wraz z odnosnika-
mi do informacji zawartych we wnioskach dotycza-
cych wydawania zgoéd i zezwolen okreslonych
w art. 10 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o orga-
nizmach genetycznie zmodyfikowanych,

2) opisu wykorzystanych metod do przygotowania
oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi i $rodowiska,

3) planu postepowania na wypadek awarii w przypad-
ku dziatan polegajacych na zamknietym uzyciu
GMO.

2. W przypadku dziatania polegajagcego na za-
mknietym uzyciu GMO nalezy przedtozyé wynik osta-
tecznej klasyfikacji GMO do poszczegoéinej kategorii za-
grozenia oraz opis warunkéw hermetycznych wyma-
ganych dla danej kategorii ze szczegélnym uwzgled-
nieniem zagadnien dotyczgcych postepowania z odpa-
dami.

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w Zzycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Srodowiska: S. Zelichowski



