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ROZPORZADZENIE MINISTRA OCHRONY SRODOWISKA, ZASOBOW NATURALNYCH | LESNICTWA
z dnia 8 pazdziernika 1999 r.

w sprawie organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

Na podstawie art. 37a ust. 8 ustawy z dnia 31 stycz-
nia 1980 r. o ochronie i ksztattowaniu $rodowiska
(Dz. U.z 1994 . Nr 49, poz. 196, z 1995 r. Nr 80, poz. 446,
z 1996 r. Nr 106, poz. 496 i Nr 132, poz. 622, z 1997 r.
Nr 46, poz. 296, Nr 96, poz. 592, Nr 121, poz. 770
i Nr 133, poz. 885 oraz z 1998 r. Nr 106, poz. 668) zarza-
dza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania, jakim powinny odpowiadaé¢ wnioski
o wydanie zezwolen na zamierzone uwolnienie ge-
netycznie zmodyfikowanych organizmdw do $ro-
dowiska w celach eksperymentalnych tub wprowa-
dzenie do obrotu produktu zawierajgcego organi-
zmy genetycznie zmodyfikowane lub skladajacego
sie z takich organizmdéw albo ich czesci,

2) wymagania, jakim powinna odpowiadaé ocena za-
grozenia dla srodowiska i zdrowia ludzi zatgczona
do wniosku o wydanie zezwolenia na zamierzone
uwolnienie genetycznie zmodyfikowanych organi-
zmow do srodowiska w celach eksperymentalnych
lub wprowadzenie do obrotu produktu zawieraja-
cego organizmy genetycznie zmodyfikowane lub
sktadajacego sig z takich organizmodw albo ich cze-
$ci oraz zakres badan i analiz niezbednych do jej
sporzgdzenia,

3) wymagania, jakim powinny odpowiadaé¢ oznako-
wanie i opakowanie produktu wprowadzonego do
obrotu zawierajacego organizmy genetycznie zmo-
dyfikowane lub sktadajgcego sie z takich organi-
zmoéw albo ich czesci.

§ 2. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia na zamierzo-
ne uwolnienie organizmaéw genetycznie zmodyfikowa-
nych do érodowiska w celach eksperymentalnych,
zwane dalej ,zamierzonym uwolnieniem”, powinien
zawierac:

1) informacje o wnioskedawey i osobach odpowie-
dzialnych za przygotowanie oraz przeprowadzenie
zamierzonego uwolnienia;

2} informacje o organizmie genetycznie zmodyfiko-
wanym;

a) charakterystyke dawcy, biorcy, organizmu rodzi-
cialskiego,

b} charakterystyke wektora,

c) charakterystyke organizmu genetycznie zmody-
fikowanego;

3) informacje o:

a) zamierzonym uwaolnieniu,

b) warunkach srodowiska, do ktérego nastagpi za-
mierzone uwolnienie,

¢} celu zamierzonego uwolnienia;

4} informacje o oddziatywaniach pomiedzy organizmem
genetycznie zmodyfikowanym a srodowiskiem:

a) charakterystyke oddziatywan s$rodowiska na
przezycie, rozmnazanie i rozpowszechnianie or-
ganizmu genetycznie zmodyfikowanego,

b) oddziatywanie ze srodowiskiem,

c) potencjalny wptyw organizmu genetycznie zmo-
dyfikowanego na $rodowisko;



Dziennik Ustaw Nr 86

— 4601 —

Poz. 962

5) informacje o monitorowaniu i kontroli zamierzone-
go uwolnienia oraz planach reagowania na zagro-
Zenie:

a) informacje o technice monitorowania,

b) kontrole zamierzonego uwolnienia do srodowi-
ska,

c¢) plany reagowania na zagrozenie;

informacje o poprzednich uwolnieniach do érodo-
wiska:

a) date i miejsce,

b) cel,

c) cel monitorowania i jego przebieg,

d) skutki dia zdrowia ludzi oraz dla srodowiska,

e) wnioski;

7) inne informacje dotyczace zamierzonego uwolnie-
nia.
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2. Szczegotowy zakres informaciji, o ktérych mowa
w ust. 1, zawiera zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu produktu zawierajacego organizmy
genetycznie zmodyfikowane lub sktadajacego sie z ta-
kich organizmow albo ich czesci, zwanego dalej ,, pro-
duktem”, powinien zawiera¢:

1) informacje o wnioskodawcy;
2) informacje o produkcie:

a) ogdlny opis,

b) instrukcje lub zalecenia dotyczace przechowy-

wania i uzytkowania,

c¢) planowane opakowanie,

d) planowane oznakowanie,

e) postgpowanie w przypadku niewtasciwego uzy-

cia;
3) informacje o organizmie genetycznie zmodyfiko-
wanym zawartym w produkcie:

a) charakterystyke organizmu genetycznie zmody- -

fikowanego,

b) charakterystyke biorcéw lub organizmoéw rodzi-
cielskich, z ktérych otrzymano organizm gene-
tycznie zmodyfikowany;

4) informacje o:

a) metodach uzywanych do modyfikacji genetycz-
nej,

b} wtasciwosciach wektora,

c) insercie,

d) organizmie, z ktérego insert jest pozyskany;

5) informacje o oddziatywaniach pomiedzy organi-

zmem genetycznie zmodyfikowanym a srodowi-

skiem oraz wptywie tego organizmu na zdrowie lu-
dzi:

a) charakterystyke oddziatywan $rodowiska na
przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie or-
ganizmu genetycznie zmodyfikowanego,

b) wptyw organizmu genetycznie zmodyfikowane-
go na srodowisko,

c) wpltyw organizmu genetycznie zmodyfikowane-
go na zdrowie ludzi;

informacje o monitorowaniu i kontroli produktu

wprowadzanego do obrotu oraz planach reagowa-
nia na zagrozenie;
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7) informacje o poprzednich wprowadzeniach pro-
duktu do obrotu, ktéra powinna podawaé:

a) date i miejsce,

b} cel,

c¢) cel monitorowania poprzedniego wprowadzenia
i jego przebieg,

d) skutki dla zdrowia ludzi oraz dla $rodowiska,

e) wnioski;

8) inne informacje dotyczace wprowadzenia produktu
do obrotu.

2. Szczegotowy zakres informaciji, o ktérych mowa
w ust. 1, zawiera zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

8 4. 1. Ocena zagrozenia dla srodowiska i zdrowia
ludzi zataczona do wniosku o wydanie zezwolenia na
zamierzone uwolnienie genetycznie zmodyfikowanych
organizméw do $rodowiska w celach eksperymental-
nych powinna zawieraé¢ opis zamierzonego uwolnie-
nia, z zastrzezeniem § 6.

2. Opis zamierzonego uwolnienia, o ktérym mowa
w ust. 1, powinien uwzgledniaé w szczegélnosci:

1) warunki srodowiska, do ktérego nastgpi zamierzo-
ne uwolnienie,

2) miejsce zamierzonego uwolnienia,
3) metody kontroli zamierzonego uwolnienia,
4) postepowanie z odpadami,

5) plan dziatania w razie zagrozenia dla srodowiska
lub zdrowia ludzi,

6) informacje o poprzednich uwolnieniach tego orga-
nizmu.

8 5. 1. Ocena zagrozenia dla srodowiska i zdrowia
ludzi zataczona do wniosku o wydanie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu powinna zawiera¢
informacje o wprowadzeniu do obrotu tego produktu,
z zastrzezeniem § 6.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, powinna
w szczegolnosci opisywad:
1) rodzaj produktu,
2) miejsce wprowadzenia,
3) metody kontroli,

4) wymagania co do sposobu przechowywania i uzyt-
kowania produktu,

5) sposoby postgpowania w przypadku uzycia nie-
zgodnego z przeznaczeniem,

6) sposob postepowania z odpadami,

7) plan dziatania w razie zagrozenia dla srodowiska
lub zdrowia ludzi,

8) poprzednie wprowadzenia produktu do obrotu.

8§ 6. Oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla $rodo-
wiska, o ktérych mowa w & 4 ust. 1i 8 5 ust. 1, powin-
ny uwzgledniaé:

1) opis oddziatywan pomiedzy organizmem genetycz-
nie zmodyfikowanym a $rodowiskiem, a w szcze-
golnosci:

a) czynniki wptywajace na przezywalno$é, rozmna-

Zanie, rozprzestrzenianie si¢ organizmu gene-
tycznie zmodyfikowanego w srodowisku,
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b) zdolnoéé przenoszenia materiatu genetycznego
Z organizmu genetycznie zmodyfikowanego do
organizmow wystepujacych w ekosystemie oraz
z organizmow wystepujacych w ekosystemie do
organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

c) prawdopodobienstwo ujawnienia sig niepoza-
danych cech w organizmie genetycznie zmody-
fikowanym,

d) sposoby rozprzestrzeniania sie,

e) opis ekosystemoéw, do ktérych organizm gene-
tycznie zmodyfikowany maégtby byé przeniesio-
ny,

f) niebezpieczenstwo nadmiernego wzrostu popu-
lacji organizmu genetycznie zmodyfikowanego
w $rodowisku,

g) konkurencyjnoéé organizmu genetycznie zmo-
dyfikowanego w stosunku do niezmodyfikowa-
nych biorcéw lub organizmoéw rodzicielskich,

h) okreslenie i opis organizmdw docelowych,

i) przewidywany mechanizm i przewidywane efek-
ty oddziatywania miedzy organizmem genetycz-
nie zmodyfikowanym a organizmem docelo-
wym,

j) prawdopodobienstwo zmian w oddziatywaniach
biologicznych pomiedzy organizmem genetycz-
nie zmodyfikowanym a organizmem docelo-
wym,

k) okreslenie i opis organizmdéw innych niz docelo-
we, na ktére moze mie¢ wptyw organizm gene-
tycznie zmodyfikowany,

1) znane lub przewidywane wplywy organizmu ge-
netycznie zmodyfikowanego na inne niz docelo-
we organizmy w srodowisku,

m) mozliwoéé wptywu na srodowisko oddziatywan
pomiedzy organizmem genetycznie zmodyfiko-
wanym a organizmem innym niz docelowy,

n) mozliwe pozytywne i negatywne cechy, ktére
moga ujawniaé sie na skutek przeniesienia ge-
néw z organizmu genetycznie zmodyfikowane-
go do innych gatunkdw,

o) znany lub przewidywany udziat organizmu ge-
netycznie zmodyfikowanego w procesach bio-
geochemicznych,

p) inne mozliwe oddziatywania na srodowisko;

2) przewidywane oddziatywanie na zdrowie ludzi or-
ganizmu genetycznie zmodyfikowanego, a w szcze-
golnosci:

a) dziatania toksyczne lub alergiczne organizmu
genetycznie zmodyfikowanego lub jego produk-
téw metabolicznych,

b) poréwnanie organizmu genetycznie zmodyfiko-
wanego z dawca, biorcg lub organizmem rodzi-
cielskim, w odniesieniu do patogennosci,

c¢) zdolno$¢ do kolonizacji,

d) schorzenia i mechanizmy patogennosci, wtacza-
jac inwazyjnosé i ztosliwosé choroby,

e) zakaznosé,

f) dawke infekcyjna,

g) mozliwos$ci zmian gospodarza,

h) &noiliwoéci przezycia poza organizmem gospo-

arza,

i) obecnosé wektordw,

j) stabilnosé¢ biologiczna,

k) rodzaje odpornosci na antybiotyki
oraz mozliwosé leczenia.

§ 7. 1. Oceny, o ktérych mowa w 8 4 ust. 1i 85
ust. 1, sporzadzane sa na podstawie badan i analiz.

2. Badania i analizy, o ktérych mowa w ust. 1, po-
winny byé wykonywane w zakresie umozliwiajgcym
opis oddziatywan organizmu genetycznie zmodyfiko-
wanego na $rodowisko oraz opis przewidywanego od-
dziatywania tego organizmu na zdrowie ludzi,
a w szczegolnosci:

1) biorcéw, dawcéw lub organizmoéw rodzicielskich,
z ktérych otrzymano organizm genetycznie zmody-
fikowany,

2} metod uzywanych do modyfikacji genetycznej,
wtasciwosci wektora, insertu,

3) organizmu genetycznie zmodyfikowanego i jego
charakterystyki uzyskanej w kontrolowanych wa-
runkach wzrostu i rozwoju,

4) poprzednich uwolnienn organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do srodowiska lub poprzednich
wprowadzen produktu do obrotu.

§ 8. Opakowanie produktu powinno uniemozliwia¢
uwolnienie produktu do srodowiska podczas transpor-
tu, przechowywania i uzytkowania.

§ 9. 1. Na opakowaniu produktu sktadajacego sie
z organizmow genetycznie zmodyfikowanych albo ich
czesci powinien byé umieszczony, w kolorze kontrasto-
wym do koloru opakowania, napis , produkt genetycz-
nie zmodyfikowany”, z zastrzezeniem ust. 3.

2. Na opakowaniu produktu, ktérego niektére
sktadniki stanowig organizmy genetycznie zmodyfiko-
wane albo ich czesci, obok nazwy sktadnika nalezy
umiescic, w kolorze kontrastowym do koloru opakowa-
nia, napis ,genetycznie zmodyfikowany” lub zazna-
czyé gwiazdka (*) i wspolny odnosnik umiesci¢ pod
wyszczegolnieniem sktadnikdw, z zastrzezeniem ust. 3.

3. Opakowanie produktu znakuje sie umieszczajac
informacje o:

1) przeznaczeniu produktu, dacie i numerze zezwole-
nia na wprowadzenie do obrotu,

2) warunkach geograficzno-przyrodniczych, w jakich
produkt moze by¢ uzytkowany, jezeli produkt tego
wymaga,

3) sposobach postepowania w przypadku niezamie-
rzonego uwolnienia lub niewtasciwego uzycia.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem 8§ 9, ktéry wcho-
dzi w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogtoszenia.

Minister Ochrony Srodowiska,
Zasobéw Naturalnych i Le$nictwa: J. Szyszko
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Ochrony
Srodowiska, Zasobéw Naturalnych i Le$nictwa
z dnia 8 pazdziernika 1999 r. (poz. 962)

Zatacznik nr 1

SZCZEGOLOWY ZAKRES INFORMACJI ZAWARTY WE WNIOSKU O WYDANIE ZEZWOLENIA
NA ZAMIERZONE UWOLNIENIE ORGANIZMOW GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANYCH DO SRODOWISKA
W CELACH EKSPERYMENTALNYCH

1. Inforrhacie o wnioskodawcy i osobach odpowiedzialnych za przygotowanie i przeprowadzenie zamierzo-
nego uwolnienia

1.1 Nazwa i siedziba lub nazwisko i adres
whnioskodawcy

1.2 Imige i nazwisko oraz informacja

o kwalifikacjach fachowych osoby (0séb)
odpowiedzialnej za przygotowanie

i przeprowadzenie zamierzonego uwolnienia

2. Informacje o organizmie genetycznie zmodyfikowanym

a) charakterystyka dawcy, biorcy, organizmu rodzicielskiego (jesli wystepuje)

21 Nazwa naukowa
2.2 Taksonomia
2.3 Inne nazwy (nazwa zwyczajowa, nazwa

szczepu, nazwa hodowlana itd.)

2.4 Cechy fenotypowe i genetyczne
25 Stopien pokrewienstwa pomiedzy dawca
i biorca lub miedzy organizmami rodzicielskimi
2.6 Opis technik identyfikacji i detekgciji
27 Czutosé, wiarygodnosé (ilosciowo)

i specyficznos$é technik identyfikacji i detekcji

2.8 Opis geograficznego zasiegu i naturalnego
$érodowiska organizmu wraz z informacjag

o naturalnych wrogach, ofiarach, pasozytach,
konkurentach, symbiontach i gospodarzach

29 Mozliwo$é przeniesienia informaciji
genetycznej do innych organizmoéw.
Krzyzowanie z innymi gatunkami uzytkowymi
lub dzikimi

2.10 Kontrola stabilnosci genetycznej organizméw
i czynnikéw na nig wptywajacych

2.1 Cechy patologiczne, ekologiczne i fizjologiczne

a) klasyfikacja zagrozenia, stosownie
do istniejgcych norm dotyczacych ochrony
zdrowia ludzi lub ochrony $rodowiska
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b) wymiana pokolen w naturalnym
ekosystemie; ptciowe i bezptciowe
cykle reprodukcyjne

¢) informacje dotyczace zdolnosci
do samodzielnego utrzymania sie
w srodowisku, w tym wytwarzanie diaspor,
np. nasion, spor itp. Specyficzne czynniki
wplywajace na przezywalnosé i rozsiewanie

d) patogennosé, infekcyjnosé, toksycznoséé
(zjadliwos$é), alergicznosé, wektory
patogendw, mozliwe wektory, wptyw
na organizmy niedocelowe. Mozliwo$é
aktywacji wiruséw utajonych (prowiruséw);
zdolnosé do kolonizacji innych organizméw

e) opornos$é na antybiotyki i mozliwos$é
wykorzystywania tych antybiotykéw
w leczeniu ludzi i zwierzat i w profilaktyce

f) rola w procesach $rodowiskowych:
produkcja pierwotna, obieg sktadnikow
odzyweczych, rozktad materii organiczne;j,
oddychanie itp.

2.12

Charakterystyka wewnetrznych (natywnych)
wektoréw

a) sekwencja

b) czesto$¢ mobilizacji

c) swoistosé

d) obecnos$é¢ gendw opornosci

2.13

Opis wczes$niejszych modyfikacji genetycznych

b) charakterystyka wektora

2.14

Whtasciwosci i Zrodto wektora

2.15

Sekwencja transpozonoéw, wektoréw i innych
niekodujgcych odcinkéw genetycznych,
uzytych do wytworzenia organizmu
genetycznie zmodyfikowanego
umozliwiajgcych dziatanie wektoréw

i insertdw w organizmie genetycznie
zmodyfikowanym

2.16

Czestos$¢ mobilizacji wbudowanego wektora
lub zdolno$¢ przenoszenia i metody okreslenia
tych proceséw

2.17

Informacje o tym, w jakim stopniu wektor
jest ograniczony do DNA wymaganego
do spetnienia planowanych funkgcji
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c) charakterystyka organizmu genetycznie zmodyfikowanego

2.18

Informacje zwiazane z modyfikacjami
genetycznymi

a) metody uzywane do modyfikacji

b) metody uzywane do skonstruowania lub
wprowadzenia insertu (-6w) do biorcy lub
usuniecia sekwencji

c) opis insertu i/lub konstrukcji wektora oraz
metody uzyte do ich scharakteryzowania

d) czystosé insertu — czy sekwencja insertu
jest ograniczona do DNA wymaganego dla
spetnienia zamierzonej funkgciji

e) sekwencja, identycznos$é funkcjonalna
i lokalizacja zmienionej (wstawionej lub
usunietej) czesci kwasu nukleinowego, ze
szczegoinym odniesieniem do jakiejkolwiek
znanej szkodliwej sekwencji

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

g) wielkos¢ usunietego fragmentu i jego
funkcje

2.19

Informacje o uzyskanym organizmie
genetycznie zmodyfikowanym

a) opis cech genetycznych lub fenotypowe
charakterystyki cech o zmodyfikowanej
ekspresiji

b) struktura i liczba kopii kazdego wektora lub
dodanego kwasu nukleinowego
w zmodyfikowanym organizmie

c) stabilno$¢ organizmu (opis cech
genetycznych)

d) charakterystyka i poziom ekspresji nowego
materiatu genetycznego. Metody i czutosé
pomiaru. Czesci organizmu, gdzie wystepuje
ekspresja (np. korzen)

e) funkcja nowego biatka

f) opis identyfikacji i techniki detekcji
wprowadzonej sekwencji, wektoréw i biatka
bedacego produktem wprowadzonego genu

g) czutosé, wiarygodnosé (ilosciowo) oraz
swoistos¢ technik identyfikacji i wykrywania

h) zmiany wspétczynnika rozmnozenia,
zdolnosci do rozsiewania i przezywalnosci
organizmu genetycznie zmodyfikowanego
w pordwnaniu do organizmu biorcy
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2.20 Opis wczesniejszych uwolnien organizmu
genetycznie zmodyfikowanego
2.21 Aspekty zdrowotne

a) wlasciwosci toksyczne lub alergiczne
organizmdéw genetycznie zmodyfikowanych
fub produktéw ich metabolizmu

b) produkty stwarzajace zagrozenie

¢} poréwnanie organizmu genetycznie
zmodyfikowanego z dawcag, biorca lub
organizmem rodzicielskim (jesli wystepuje),
w odniesieniu do patogennosci

d) zdolnos¢ do kolonizacji

e} patogennosé organizmu dla ludzi,
o sprawnym uktadzie odpornosciowym

f)} wywotane dolegliwosci i mechanizm
patogennosci, wtaczajgc inwazyjnosé i
zjadliwoséé

g) zakaznosé

h) dawka infekcyjna

i) zakres gospodarzy i mozliwos¢ ich zmiany

j) mozliwos$é przezycia poza organizmem
gospodarza

k) obecnos$é wektoréw lub mozliwosé
rozprzestrzeniania sig

1) stabilnosé biologiczna

m) opornosé na antybiotyki (antybiogram)

n) mozliwoéé leczenia

3. Informacje o warunkach uwolnienia oraz o srodowisku, do ktérego nastapi zamierzone uwolnienie

a) informacje o zamierzonym uwolnieniu do srodowiska

3.1

Opis proponowanych zamierzonych uwolnien
do srodowiska, w tym zamierzone
i przewidywane produkty tego procesu

3.2

Dane dotyczgce zamierzonego uwolnienia
do srodowiska

a) termin zamierzonego uwolnienia

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

3.3

Wielko$¢ terenu zamierzonego uwolnienia
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3.4

Przygotowanie terenu przed zamierzonym
uwolnieniem do $rodowiska

3.5

Metody uzywane do zamierzonego uwolnienia
do srodowiska

3.6

Planowana ilo$¢ (liczba) uwolnionych do
srodowiska organizméw genetycznie
zmodyfikowanych

3.7

Potencjalne zaburzenia siedliska, ewentualna
degradacja i dewastacja gleby oraz powierzchni
ziemi, po zamierzonym uwolnieniu do
srodowiska organizmu genetycznie
zmodyfikowanego

3.8

Metody ochrony pracownikéw w czasie
zamierzonego uwalniania organizmu
genetycznie zmodyfikowanego do $rodowiska

3.9

Traktowanie terenu po dokonaniu zamierzonego
uwolnienia do $rodowiska organizmu
genetycznie zmodyfikowanego (typ i metoda
uprawy, nawadnianie lub inne dziatania i ich
znaczenie)

3.10

Przewidywane techniki eliminacji lub
unieczynnienia organizmu genetycznie
zmodyfikowanego na korcu eksperymentu

3.1

Informacije i wyniki dotyczace wczesniejszego
zamierzonego uwolnienia do $rodowiska
organizmu genetycznie zmodyfikowanego,
zwtaszcza w réznych skalach i réznych
ekosystemach

b) informacja o warunkach $rodowiska (miejsce zamierzonego uwolnienia i szersze

§rodowisko), do ktdrego nastgpi zamierzone uwolnienie

3.12

Lokalizacja administracyjna, geograficzna
(wojewddztwo, powiat, gmina, miejscowosq)
wedtug podziatu administracyjnego Polski

3.13

Fizyczne lub biologiczne pokrewienstwo
uwalnianego organizmu z ludZmi lub innymi
waznymi organizmami (gatunki pokrewne
dzikie i uzytkowe)

3.14

Sasiedztwo istotnych biotopdw lub obszarow
chronionych na terenie lub w sasiedztwie
ktérych zlokalizowano miejsce zamierzonego
uwolnienia

3.15

Liczebnos$¢ spotecznosci lokalnej (liczba
mieszkancow miasta, gminy, powiatu,
wojewoddztwa) w zaleznosci od obszaru
zamierzonego uwolnienia

3.16

Gtéwne kierunki dziatalno$ci gospodarczej
spotecznosci lokalnej, korzystajacej z naturalnych
zasobOw obszaru
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3.17

Odlegtos¢ od najblizszego obszaru chronionego
Zrédet i ujeé wody oraz obszaréw objetych
ochrong prawng na podstawie przepisow
ustawy o ochronie przyrody

3.18

Charakterystyka klimatyczna regionu {$rednie
roczne opady i temperatura)

3.19

Charakterystyka geograficzna, geologiczna
i gleboznawcza terenu

3.20

Flora i fauna, witaczajac roéliny uprawne, zywy
inwentarz i gatunki wedrowne

3.21

Opis ekosystemoéw docelowych i niedocelowych
mogacych podlegaé wptywom

3.22

Poréwnanie naturalnego $rodowiska organizmu
biorcy z proponowanym terenem zamierzonego
uwolnienia do srodowiska

3.23

Informacja o planowanych zmianach
zagospodarowania terenu i planach rozwoju
regionu, ktére moga mie¢ wptyw na
srodowiskowe oddziatywanie zamierzonego
uwolnienia '

c) opis celu zamierzonego uwolnienia do $srodowiska

....................................................................................................................................................................................

4. Informacje o oddziatywaniach pomigedzy organizmem genetycznie zmodyfikowanym a $rodowiskiem

a) charakterystyka oddziatywan $rodowiska na przezycie, rozmnazanie i
rozpowszechnianie organizmu genetycznie zmodyfikowanego

4.1

Cechy biologiczne, majace wptyw na przetrwanie,
rozmnazanie i rozprzestrzenianie

4.2

Znane lub przewidywane warunki srodowiskowe,
ktére moga mieé wptyw na przezycie,
rozmnazanie i rozprzestrzenianie (wiatr, woda,
gleba, temperatura, pH itp.)

4.3

Czutos¢ na specyficzne warunki
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b) oddziatywanie ze srodowiskiem

4.4

Przewidziane $rodowisko organizmu
genetycznie zmodyfikowanego

45

Wyniki badan nad charakterystyka organizmu
genetycznie zmodyfikowanego w kontrolowanych
warunkach wzrostu, takich jak laboratoryjnie
odtworzone ekosystemy, komory wzrostu,
cieplarnie i inne

4.6

Zdolno$é przenoszenia materiatu genetycznego

a) z organizmu genetycznie zmodyfikowanego
do organizméw wystegpujgcych w ekosystemie

b) z organizmoéw wystepujacych w ekosystemie
do organizmu genetycznie zmodyfikowanego

4.7

Prawdopodobiernstwo selekcji po zamierzonym
uwolnieniu do $rodowiska prowadzace do
nieoczekiwanej ekspresji niepozadanych cech
w organizmie genetycznie zmodyfikowanym

4.8

Stosowane $rodki dla zabezpieczenia

i sprawdzenia stabilnosci genetycznej; opis
mechanizméw genetycznych, ktére moga
zapobiega¢ lub minimalizowaé rozprzestrzenianie
sig materiatu genetycznego; metody
sprawdzania stabilno$ci genetycznej

4.9

Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania,

znane lub potencjalne sposoby wspétdziatania
z czynnikiem rozprzestrzeniajacym, wiaczajgc
wdychanie, przyjmowanie pokarmu, kontakt
powierzchniowy, zagrzebywanie w glebie itp.

4.10

Opis ekosystemdw, do ktorych organizm
genetycznie zmodyfikowany maégtby byé
przeniesiony

¢) potencjalny wptyw na srodowisko

4.11 Mozliwosé nadmiernego wzrostu populacji
w $rodowisku

4.12 Konkurencyjno$é organizmu genetycznie
zmodyfikowanego w stosunku do
niezmodyfikowanych biorcéw lub organizmow
rodzicielskich '

4.13 Identyfikacja i opis organizméw docelowych

4.14 Przewidywany mechanizm i rezultaty
oddziatywania miedzy organizmem genetycznie
zmodyfikowanym a organizmem docelowym

4.15 Identyfikacja i opis innych organizméw, na

ktére moga wptywaé niezamierzone
oddziatywania
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4.16

Prawdopodobiefistwo zmian oddziatywan
biologicznych lub zmiany gospodarza

4.17

Znane lub przewidywane wptywy na
niedocelowe organizmy w srodowisku,
zmiany konkurencyjnosci w stosunku do ofiar,
gospodarzy, symbiontéw, wrogéw, pasozytéw
i patogendw

4.18

Mozliwy wptyw na srodowisko wynikajacy

z wzajemnego oddziatywania organizmu
genetycznie zmodyfikowanego i niedocelowych
organizmoéw

4,19

Mozliwe pozytywne i negatywne cechy u innych
krzyzujacych sie gatunkdw, ktére mogg ujawniaé
sie na skutek przeniesienia gendw z organizmdw
genetycznie zmodyfikowanych

4.20

Znany lub przewidywany udziat w procesach
biogeochemicznych

4.21

Inne mozliwe istotne zaleznosci ze sSrodowiskiem

5. Informacje o monitorowaniu i kontroli zamierzonego uwolnienia oraz planach reagowania na zagrozenie

a) informacje o technice monitorowania

5.1

Metody obserwacji organizmu genetycznie
zmodyfikowanego i monitorowania efektéw
zamierzonego uwolnienia do srodowiska

5.2

Swoistosé (dla zidentyfikowania organizmu
genetycznie zmodyfikowanego, odréznienie
go od dawcy, biorcy lub organizméw
macierzystych, jesli to wiasciwe), czutosé

i wiarygodnos$¢é technik monitorowania

5.3

Techniki detekcji materiatu genetycznego
przeniesionego do innych organizmoéw

5.4

Czas trwania i czestotliwo$é monitorowania

b) kontrola zamierzonego uwolnienia do srodowiska

5.5

Metody i procedury zmierzajace do uniknigcia
lub zminimalizowania rozprzestrzeniania
organizmu genetycznie zmodyfikowanego
poza miejscem zamierzonego uwolnienia

do srodowiska

5.6

Metody i procedury majgce na celu ochrong
miejsca zamierzonego uwoinienia organizmu
genetycznie zmodyfikowanego przed
wtargnieciem o0séb nieupowaznionych

5.7

Metody i procedury ochrony miejsca
zamierzonego uwolnienia przed innymi
organizmami
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c) plany reagowania na zagrozenie

5.8

Metody i procedury kontroli organizmu
genetycznie zmodyfikowanego, w przypadku
nieoczekiwanego rozprzestrzenienia

5.9

Plany ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska,
w przypadku wystapienia niepozgdanych
efektow

5.10

Metody postepowania z organizmem
genetycznie zmodyfikowanym, stwarzajgcym
zagrozenie (unieczynnienie, usunigcie ze
srodowiska)

5.11

Metody odkazania zagrozonych obszaréw

5.12

Metody eliminaciji: roslin, zwierzat, gleby itp.,
narazonych na kontakt z organizmem
genetycznie zmodyfikowanym po lub

w trakcie rozprzestrzeniania

5.13 -

Metody izolacji obszaréw zagrozonych
rozprzestrzenieniem sie organizméw
genetycznie zmodyfikowanych

6. Informacje o poprzednich uwolnieniach do $rodowiska

a) Data i miejsce
b) Cel
¢) Cel monitorowania i jego przebieg
d) Skutki dla zdrowia ludzi oraz dla srodowiska
e) Whioski

7. Inne informacje dotyczace zamierzonego uwolnienia

7.1. Postepowanie z odpadami
a) rodzaj wytwarzanych odpadow ..........ccceveriunene.
b) oczekiwana ilo$¢ odpadow ........ccvcvvvvviireeiennnn
C) MOZliwe ZagroZenia ....uevccvverecceeereieressnnsesennennes

d) opis planowanego postepowania z odpadami

.....................................

.........................................................................................

.........................................................................................
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Zatacznik nr 2

SZCZEGOLOWY ZAKRES INFORMACJI ZAWARTY WE WNIOSKU O WYDANIE ZEZWOLENIA
NA WPROWADZENIE DO OBROTU PRODUKTU ZAWIERAJACEGO ORGANIZMY .
GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANE LUB SKtADAJACEGO SIE Z TAKICH ORGANIZMOW ALBO ICH CZESCI

1. Informacje o wnioskodawcy
1.1 Nazwa i siedziba lub nazwisko i adres WnioskOdawCy .......ccccvuiiriiivicieiniinienereieeniencnennerrins s s isssssssessassensersenene

1.2 Nazwa wytworcy lub importera oraz Jego @dreS .......cccieciieirireresieeninnesesererereresssesssasesessssessressssasessensensassne

2. Informacje o produkcie zawierajagcym organizmy genetycznie zmodyfikowane lub sktadajacym sie z takich
organizmow albo ich czesci

a) Opis produktu
2.1 Nazwa produktu

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

..........................................................................................................................................................................
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2.9 Czy inny produkt o tej samej kombinacji organizmu genetycznie zmodyfikowanego zostat wprowadzo-
ny na polski rynek przez innego wnioskodawce?

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

2.10 Informacje dotyczace wczesniejszych wprowadzen produktu zawierajagcego takie same organizmy
genetycznie zmodyfikowane lub takiej samej kombinacji przez wnioskodawce

..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................

3. Informacje o organizmie genetycznie zmodyfikowanym zawartym w produkcie

a) Charakterystyka organizmu genetycznie zmodyfikowanego

3.1 Nazwa i charakter kazdego typu organizmu genetycznie zmodyfikowanego zawartego w produkcie

..........................................................................................................................................................................

3.2 Opis cech genetycznych lub wtasciwisci fenotypowych, a w szczegdlinosci jakichkolwiek nowych cech
i wtasciwosci, ktére moga ulegaé ekspres;ji lub przez dtuzszy okres nie ulegac ekspres;ji

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................
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3.4 Szybkosé i poziom ekspresji nowego genetycznego materiatu

3.6 Informacja o technikach:

a) identyfikacii

3.7 Patogennosé/szkodliwoséé (chorobotworczosé):

a) toksyczne lub alergiczne wtasciwosci zywego lub martwego organizmu genetycznie zmodyfikowa-
nego lub ich produktéw metabolizmu

....................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................

c) poréwnanie organizmu genetycznie zmodyfikowanego z dawca, biorcg lub organizmem rodziciel-
skim pod wzgledem chorobotwaérczosci ‘

b) Charakterystyka biorcéw lub organizmu (-6w) rodzicielskich, z ktérych otrzymano orga-
nizm genetycznie zmodyfikowany

3.8 Nazwy naukowe i inne nazwy
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3.11 Wystepowanie geograficzne i naturalne siedlisko organizmoéw wraz z informacja o naturalnych wro-
gach, ofiarach, pasozytach, konkurentach, symbiontach i gospodarzach

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

3.13 Mozliwosé genetycznego przeniesienia i wymiany z innymi organizmami. Zdolnoéé do krzyzowania
z innymi gatunkami uzytkowymi lub dzikimi

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

3.18 Informacja o technikach:

a) identyfikacji

......................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

3.20 Charakterystyka:

a) chorobotwodrcza

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................
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b} inne szkodliwe wtasciwosci organizmu zywego lub martwego, wlaczajac jego pozakomdrkowe pro-
dukty '

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

4. Informacje o metodach uzywanych do modyfikacji genetycznej, wtasciwosciach wektora i insertu

a) Metody uzywane do modyfikacji genetycznej

b) Wtasciwosci wektora

4.1 Natura i Zrédto wektora

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

znany

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................
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c) Informacja o insercie

4.9 Metody uzywane do budowy insertu

d) Informacja o organizmie (-ach), z ktérego insert jest pozyskany (dawca)

4.15 Nazwa naukowa i inna

4.16 Wtasciwosci:

a) chorobotwdrcze wtasciwosci organizmu dawcy

dukty

4.17 Wskazanie, czy przekazywane sekwencje sg zaangazowane w przypadku, gdy organizm dawcy posia-
da szkodliwe lub chorobotwdrcze wtasciwosci ‘

..........................................................................................................................................................................
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5. Informacje o oddzialywaniach pomiedzy organizmem genetycznie zmodyfikowanym a $srodowiskiem oraz
wplywie tego organizmu na zdrowie ludzi

A) Charakterystyka oddziatywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenia-
nie organizmu genetycznie zmodyfikowanego

5.1 Cechy biologiczne, majace wptyw na przetrwanie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie

5.2 Znane lub przewidywane warunki srodowiskowe, ktére moga mieé wptyw na przezycie, rozmnazanie
i rozprzestrzenianie {wiatr, woda, gleba, temperatura, pH itp.)

B) Wplyw organizmu genetycznie zmodyfikowanego na $srodowisko

5.4 Przewidziane srodowisko organizmu genetycznie zmodyfikowanego

5.6 Wyniki badan nad zachowaniem i charakterystyka organizmu genetycznie zmodyfikowanego w kon-
trolowanych warunkach wzrostu, takich jak laboratoryjnie odtworzone ekosystemy, komory wzrostu,
cieplarnie i inne

5.6 Zdolnosé przenoszenia materiatu genetycznego:
a) z organizmu genetycznie zmodyfikowanego do organizmdéw wystepujacych w ekosystemie

b) z organizmow wystepujgcych w ekosystemie do organizmu genetycznie zmodyfikowanego

5.7 Prawdopodobienstwo selekcji po uwolnieniu do srodowiska prowadzace do nieoczekiwanej ekspresiji
niepozgdanych cech w organizmie genetycznie zmodyfikowanym

5.8 Stosowane $rodki dla zabezpieczenia i sprawdzenia stabilnosci genetycznej; opis mechanizméw ge-
netycznych, ktére moga zapobiegaé lub minimalizowaé rozprzestrzenianie sie materiatu genetyczne-
go; metody sprawdzania stabilnosci genetycznej

5.9 Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania, znane lub potencjalne sposoby rozsiewania, wtaczajac wdy-
chanie, przyjmowanie pokarmu, przenikanie przez glebe itp.
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5.10 Opis ekosystemow, do ktérych organizm genetycznie zmodyfikowany moégtby byé przeniesiony

5.11. Potencjalny wptyw organizmu genetycznie zmodyfikowanego na srodowisko:

a) mozliwo$é nadmiernego wzrostu populacji w $rodowisku

b) konkurencyjnosé genetycznie zmodyfikowanego organizmu w stosunku do niezmodyfikowanych
biorcéw lub organizméw rodzicielskich

d) przewidywany mechanizm i rezultaty oddziatywania migdzy genetycznie zmodyfikowanym organi-
zmem a organizmem docelowym

g) znane lub przewidywane wptywy na niedocelowe organizmy w $rodowisku, zmiany konkurencyjno-
éci w stosunku do ofiar, gospodarzy, symbiontéw, wrogdw, pasozytéw i patogendw

h) mozliwy wptyw na $rodowisko wynikajacy z wzajemnego oddziatywania genetycznie zmodyfikowa-
nego organizmu i niedocelowych organizmdw

i) mozliwe pozytywne i negatywne cechy u innych krzyzujacych sie gatunkéw, ktére moga ujawniaé
sie na skutek przeniesienia gendw z genetycznie zmodyfikowanych organizmoéw
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k) inne mozliwe istotne zaleznosci ze srodowiskiem

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................

C) Wptyw organizmu genetycznie zmodyfikowanego na zdrowie ludzi

5.12 Aspekty zdrowotne:

a) wlasciwosci toksyczne lub alergiczne organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych lub produktéw ich
metabolizmu

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

¢) poréwnanie organizmu genetycznie zmodyfikowanego z dawca, biorca lub organizmem rodziciel-
skim (jesli wystepuje), w odniesieniu do patogennosci

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................
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k) obecnos$é wektoréw lub mozliwo$é rozprzestrzeniania sie

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................

6. Informacje o monitorowaniu i kontroli produktu wprowadzanego do obrotu oraz planach reagowania na
zagrozenia

....................................................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

¢) Cel monitorowania i jego przebieg

d) Skutki dla zdrowia ludzkiego oraz dla srodowiska

..................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................
..............................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................



