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

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

1.1 Nazwa i siedziba lub nazwisko i adres uzytkownika GMO

1.2 Imig i nazwisko oraz informacja o kwalifikacjach fachowych
osoby (0sob) odpowiedzialnej za przygotowanie i
przeprowadzenie zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska

2. Informacje o zamierzonym uwolnieniu GMO do $rodowiska
a) Tytul zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

3. Informacje o GMO
a. Charakterystyka biorcy; organizmu rodzicielskiego (o ile wystepuje):

3.1 Nazwa taksonomiczna

3.2 Taksonomia

33 Inne nazwy (W szczegdlnosci: nazwa zwyczajowa, nazwa
szczepu, nazwa hodowlana)

34 Cechy fenotypowe i genetyczne

3.5 Stopien pokrewienstwa pomigdzy dawca i biorca lub miedzy
organizmami rodzicielskimi

3.6 Opis technik identyfikacji i detekcji

3.7 Doktadnos¢, powtarzalno$¢ 1  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 Mozliwos$¢ przeniesienia informacji genetycznej do innych
organizméw. Krzyzowanie z innymi gatunkami uzytkowymi
lub dzikimi

3.10 Stabilnos¢ genetyczna organizmoéw i czynniki na nia
wplywajace

3.11 Cechy patologiczne, ekologiczne i fizjologiczne

a) cechy patologiczne, stosownie do istniejacych norm
dotyczacych ochrony zdrowia ludzi lub ochrony $rodowiska

b) wymiana pokolen w naturalnym ekosystemie; piciowe i
bezpltciowe cykle reprodukcyjne

c) zdolno$¢ do samodzielnego utrzymania si¢ w §rodowisku, w

tym wytwarzanie diaspor migdzy innymi przez nasiona,
spory. Specyficzne czynniki wplywajace na przezywalnos¢ i
rozsiewanie




d)

patogennos$¢: infekcyjnos¢, toksycznosé, alergennose,
nos$niki (wektory) patogenow, inne wektory, wptyw na
organizmy nieobjg¢te celowym dziataniem GMO. Mozliwo$¢
aktywacji wiruséw utajonych (prowiruséw); zdolnos¢ do
kolonizacji innych organizméw

e) opornos¢ na antybiotyki i mozliwo$¢ wykorzystywania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat i w profilaktyce

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

3.12 | Charakterystyka wcze$niej wprowadzonych wektorow

a) Sekwencja

b) czestotliwo$¢ uzytkowania

c) specyficznosé

d) obecnos¢ gendw nadajacych opornosé

3.13 Opis wczesniejszych modyfikacji genetycznych

b. Charakterystyka dawcy:

3.14 | Nazwa taksonomiczna

3.15 Taksonomia

3.16 Inne nazwy (w szczegdlnosci: nazw zwyczajowa, nazwa
szczepu, nazwa hodowlana)|

3.17 Cechy fenotypowe i genetyczne

3.18 Stopien pokrewienstwa pomigdzy dawca i biorca lub migdzy
organizmami rodzicielskimi

3.19 Opis technik identyfikacji i detekcji

3.20 Doktadnosé, powtarzalnosé i specyficznos$¢ technik
identyfikacji i detekcji

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

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

3.23 Stabilnos¢ genetyczna organizmow i czynniki na nig
wplywajace

3.24 Cechy epidemiologiczne (patologiczne i fizjologiczne oraz
ekologiczne)

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

b) Wymiana pokolen w naturalnym ekosystemie; piciowe i
bezplciowe cykle reprodukcyjne

c) zdolno$¢ do samodzielnego utrzymania si¢ w §rodowisku, w
tym wytwarzanie diaspor migdzy innymi przez nasiona,
spory. Specyficzne czynniki wplywajace na przezywalnosc i
rozsiewanie

d) patogennos¢: infekcyjnosc, toksycznosé, alergennose,
no$niki (wektory) patogendow, inne wektory, wptyw na
organizmy nieobjete celowym oddziatywaniem GMO;
mozliwos¢ aktywacji wiruséw utajonych (prowiruséw);
zdolnos¢ do kolonizacji innych organizmow

e) oporno$¢ na antybiotyki i mozliwo$¢ wykorzystywania tych
antybiotykow w leczeniu ludzi i zwierzat i w profilaktyce

f) rola w procesach srodowiskowych, produkcja, przemiany

metaboliczne, rozklad materii organicznej, inne




3.25 Charakterystyka wcze$niej wprowadzonych wektorow

a) sekwencja

b) czgstos¢ mobilizacji

c) specyficznos¢

d) obecnos¢ gendw nadajacych opornosé

3.26 Opis wezesniejszych modyfikacji genetycznych

c) Charakterystyka wektora

3.27 Wiasciwosci i zroédlo wektora

3.28 Sekwencja transpozondéw, wektorow i innych niekodujacych
odcinkow genetycznych, uzytych do konstrukcji GMO i
zrobienia wektorow wprowadzajacych oraz pozwalajacych
na ich funkcjonowanie w GMO

3.29 Czestos¢ mobilizacji wbudowanego wektora Iub zdolnosé
przenoszenia i metody okre§lenia tych procesow

3.30 Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest ograniczony
do DNA wymaganego do spetienia planowanych funkcji

d) Charakterystyka GMO

3.31 Informacje zwigzane z modyfikacjami genetycznymi

a) metody modyfikacji

b) metody konstrukcji i wprowadzenia insertu badz insertéw do
biorcy lub usunigcia sekwencji

c) opis insertu i/lub konstrukcji wektora

d) metody uzyte do selekcji

e) czystos¢ insertu - obecno$¢ sekwencji o nieznanych
funkcjach

) sekwencja, lokalizacja i funkcja
wprowadzonych/usunigtych/zmienionych fragmentow DNA,
ze szczegolnym odniesieniem do jakiejkolwiek znanej
szkodliwej sekwencji

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

h) wielko$¢ usunigtego fragmentu i jego funkcje

3.32 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

c) stabilno$¢ genetyczna i fenotypowa

d) charakterystyka i poziom ekspresji nowego materialu
genetycznego; metody i czuto$¢ pomiaru; czegsci organizmu,
gdzie wystepuje ekspresja (np. korzen)

e) funkcja nowego biatka

f) techniki identyfikacji i detekcji wprowadzonej sekwencji,
wektorow i biatka oraz metabolitéw bedacych produktami
wprowadzonego genu

g) czulo$¢, wiarygodnos¢ (w rozumieniu ilosciowym) i
specyficznos¢ technik identyfikacji 1 detekcji

h) zmiany wspolczynnika rozmnozenia, zdolnosci do
rozsiewania i przezywalnosci GMO w poréwnaniu do
organizmu biorcy

3.33 Opis wezesniejszych uwolnien GMO

3.34 | Ustalenia zdrowotne




a) efekty toksyczne lub alergiczne GMO lub produktéw ich
metabolizmu

b) produkty stwarzajace zagrozenie

c) poréwnanie GMO z dawca, biorca lub organizmem
rodzicielskim (o ile wystepuje), w odniesieniu do
patogennos$ci

d) zdolnos¢ do kolonizacji

e) patogenno$¢ organizmu dla ludzi, ktorzy sa
immunokompetentni (o sprawnym ukladzie
odporno$ciowym)

) wywotane dolegliwo$ci i mechanizm patogennosci,
wlaczajac inwazyjno$¢ i ztosliwos¢ (zjadliwos¢) choroby

g) zarazliwos$¢ (zakaznosc)

h) dawka infekcyjna

i) zakres gospodarzy i mozliwo$¢ ich zmiany

1) mozliwos$¢ przezycia poza organizmem gospodarza

k) obecnos$¢ wektoréw lub mozliwos$¢ rozprzestrzeniania si¢

1) stabilno$¢ biologiczna

m) formy oporne na antybiotyki

n) mozliwos$¢ leczenia

4. Informacje dotyczace warunkéw zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska
a) Informacje o zamierzonym uwolnieniu do $rodowiska

4.1 Opis proponowanych zamierzonych uwolnien do
srodowiska, zawierajacy zamierzone i przewidywane skutki

4.2 Dane dotyczace zamierzonego uwolnienia do srodowiska

a) termin zamierzonego uwolnienia

b) charakter zamierzonego uwolnienia (jednorazowe,
wielokrotne, czasowe)

4.3 Przygotowanie miejsca i jego charakterystyka

4.4 Metody uzywane do uwolnienia do srodowiska

4.5 Planowana ilo$¢ uwolnionego do srodowiska GMO

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

4.7 Sposoby ochrony pracownikdéw w czasie zamierzonego
uwalniania GMO do $rodowiska

4.8 Traktowanie terenu po zakonczeniu uwolnienia do
srodowiska GMO (typ i metoda uprawy, nawadnianie lub
inne dziatania i ich znaczenie)

4.9 Przewidywane techniki eliminacji lub inaktywacji GMO po
zakonczeniu eksperymentu

4.10 Informacje 1 wyniki dotyczace wczesniejszego
wprowadzenia do §rodowiska GMO, zwlaszcza w roznych
skalach i r6znych ekosystemach

5. Charakterystyka Srodowiska, do ktdrego ma nastapi¢ zamierzone uwolnienie GMO

5.1 Jednostka podzialu administracyjnego, lokalizacja
geograficzna

5.2 Wielko$¢ terenu

53 Fizyczne lub biologiczne pokrewienstwo uwalnianego

organizmu z ludzmi lub innymi waznymi organizmami
(gatunki pokrewne dzikie i uzytkowe)

5.4 Sasiedztwo waznych biotopdéw lub obszarow chronionych

5.5 Odlegtos¢ od najblizszego obszaru chronionego wody pitne;j
1 obiektow wyrozniajacych si¢ cennymi walorami




przyrodniczymi

5.6 Charakterystyka klimatyczna regionu

5.7 Charakterystyka geograficzna, geologiczna i gleboznawcza

5.8 Flora i fauna, wlaczajac rosliny uprawne, zywy inwentarz i
gatunki wedrowne

5.9 Opis ekosystemow bedacych i niebedacych celem
wprowadzenia, na ktérych moze wystapi¢ efekt

5.10 | Porownanie naturalnego srodowiska organizmu biorcy z
proponowanym terenem uwolnienia do §rodowiska

5.11 Informacja o planowanych zmianach zagospodarowania
terenu i planach rozwoju regionu, ktore moga mie¢ wpltyw
na §rodowiskowe oddziatywanie zamierzonego uwolnienia

5.12 Liczebnos$¢ spotecznosci lokalnej w zaleznosci od obszaru
zamierzonego uwolnienia

5.13 Gloéwne kierunki dziatalno$ci gospodarczej spotecznosci

lokalnej, korzystajacej z naturalnych zasobow obszaru

6. Informacje o oddzialywaniach miedzy 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 Cechy biologiczne majace wplyw na przetrwanie,
rozmnazanie i rozprzestrzenianie

6.3 Wrazliwos¢ na specyficzne warunki

b) Oddzialywanie ze sSrodowiskiem

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

Zdolno$¢ przenoszenia materiatu genetycznego

a)

z GMO do organizméw wystepujacych w ekosystemie

b)

z organizmoéw wystepujacych w ekosystemie do GMO

6.7

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

6.8

Stosowane $rodki dla zabezpieczenia i sprawdzenia
stabilno$ci genetycznej; opis mechanizméw genetycznych,
ktore moga zapobiega¢ lub minimalizowac
rozprzestrzenianie si¢ materiatu genetycznego; metody
sprawdzania stabilno$ci genetycznej

6.9

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

6.10

Opis ekosystemow, do ktorych GMO mogtby |by¢
przeniesiony

¢) Potencjalny wptyw na $rodowisko

6.11

Mozliwo$¢ nadmiernego rozmnazania w srodowisku

6.12

Konkurencyjno$¢ GMO w stosunku do niezmodyfikowanych




biorcow lub organizmow rodzicielskich

6.13 Identyfikacja i opis organizmow objetych celowym
oddziatywaniem GMO

6.14 | Przewidywany mechanizm i rezultaty oddziatywania migdzy
GMO a organizmem objetym celowym oddzialywaniem
GMO

6.15 Identyfikacja i opis innych organizméw, na ktdre moga
wptywac niezamierzone oddziatywania

6.16 Prawdopodobienstwo zmian biologicznych oddziatywan lub
zmiany gospodarza

6.17 Znane lub przewidywane wpltywy na organizmy nieobjgte
celowym oddziatywaniem GMO w $rodowisku, zmiany
konkurencyjnosci w stosunku do ofiar, gospodarzy,
symbiontéw, wrogow, pasozytow i patogendw

6.18 Mozliwy wplyw na $rodowisko, wynikajacy z wzajemnego
oddziatywania GMO 1 organizméw nieobjetych celowym
oddzialywaniem GMO

6.19 | Mozliwe pozytywne i negatywne cechy u innych
krzyzujacych sig gatunkoéw, ktore moga ujawniac sig na
skutek przeniesienia genow z GMO

6.20 | Znany lub przewidywany udzial w procesach
biogeochemicznych

6.21 Inne potencjalnie mozliwe interakcje i zaleznos$ci ze
srodowiskiem biotycznym i abiotycznym

7. Informacje dotyczace przygotowania zawodowego pracownikéow

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

7.2 Liczba o0s6b zatrudnionych przy realizacji projektu (lista
imienna)
7.3 Wyksztatcenie i dos§wiadczenie pracownikéw (w tym

odbyte szkolenia)

8. Informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania procesu uwalniania GMO do
Srodowiska
a) Informacje o technice monitorowania

8.1 Metody monitorowania GMO i efektéw uwolnienia do
$rodowiska

8.2 Specyficznosé, czutos¢ i wiarygodnos¢ technik
monitorowania

8.3 Techniki detekcji materiatu genetycznego przenoszonego
do innych organizméw

8.4 Czas trwania i czestotliwo$¢ monitorowania

b) Kontrola zamierzonego uwalniania do srodowiska

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

8.6 Metody i procedury majace na celu ochrong miejsca
uwolnienia GMO przed wtargnigciem 0sob
nieupowaznionych

8.7 Metody i procedury ochrony miejsca [uwolnienia przed




| innymi organizmami |

c) Izolacja przestrzenna

8.8 Planowana odlegto$¢ od gatunkéw pokrewnych, zdolnych
do krzyzowania sig¢, dzikich i uprawnych
8.9 Metody zapobiegania niekontrolowanemu

rozprzestrzenianiu sig diaspor i pytku

d) Plany reagowania na zagrozenie

8.10 Metody i procedury kontroli GMO, w| przypadku
nieoczekiwanego rozprzestrzenienia

8.11 Plany ochrony zdrowia ludzi i srodowiska, w przypadku
wystapienia niepozadanych efektow

8.12 Metody postepowania 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 obszaréw zagrozonych

rozprzestrzenieniem si¢ GMO

9. Informacje dotyczace postepowania z odpadami

9.1 Rodzaj wytwarzanych odpadoéw

9.2 Oczekiwana ilo$¢ odpadow

9.3 Mozliwe zagrozenia

9.4 Opis planowanego postgpowania z odpadami,

uwzgledniajacy metody bezpiecznej dla zdrowia ludzi i
srodowiska dezaktywacji odpadow

10. Informacje o wynikach poprzednich zamierzonych uwolnien GMO do $rodowiska
a) Data i numer wydanej zgody

f) Rezultaty wprowadzenia zwigzane z ryzykiem dla zdrowia ludzi

i srodowiska

g) Wnioski dotyczace kumulatywnego wptywu na zdrowie ludzi i

srodowisko

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

................. dnia ............
Zataczniki 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

Ssrodowiska



