ROZPORZADZENIE

MINISTRA SRODOWISKAD

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

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie organizmu

genetycznie zmodyfikowanego do srodowiska®

Na podstawie art. 36 ust. 5 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806) zarzadza si¢, co

nastepuje:

§1. Wzér wniosku o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie organizmu
genetycznie zmodyfikowanego do Srodowiska jest okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogioszenia”.
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Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzadowej — $rodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2
rozporzqdzema Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania
Ministra Srodowiska (Dz. U. poz. 1267).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgcej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z
17.04.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77)

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w
sprawie okreslenia wzoréw wnioskow dotyczacych zgéd i zezwolen na dziatania w zakresie organizméw
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 87, poz. 797), ktére na podstawie art. 1 pkt 24 ustawy z dnia 15
stycznia 2015 r. o zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektérych innych ustaw
(Dz U. poz. 277) utracito moc z dniem 30 marca 2015 r.
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Zatgcznik  do  rozporzadzenia
Ministra Srodowiska z dnia ........
(Dz. U. poz. ...)

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA ZAMIERZONE UWOLNIENIE ORGANIZMU
GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANEGO (GMO) DO SRODOWISKA

Nr wniosku w rejestrze
(wypelnia urzad)

1. Informacje o wnioskodawcy, uzytkowniku i osobie odpowiedzialnej od strony naukowe;j
za dzialania podejmowane w ramach zamierzonego uwolnienia

Imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce
zamieszkania albo nazwa oraz adres i
siedziba uzytkownika, a w przypadku gdy
uzytkownikiem jest osoba fizyczna
prowadzaca dzialalnos¢ gospodarcza,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej
osoby — adres 1 miejsce wykonywania

dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i

miejsce zamieszkania tej osoby

2. Opis prac dotyczgcych zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

A. TYTUL ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

B. OPIS CELU ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

(MAKS. 150 SELOW)




3. Dane dotyczace GMO objetego zamierzonym uwolnieniem GMO do srodowiska

A. CHARAKTERYSTYKA BIORCY, ORGANIZMU RODZICIELSKIEGO (JEZELI
WYSTEPUJE)

3.1 Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska —

jezeli istnieje)

3.2 Systematyka (rodzina, rodzaj, gatunek,

podgatunek, odmiana lub linia hodowlana)

33 Inne nazwy (w szczegblnosci: nazwa
ZWYCZajowa, Nazwa SZCZepu, nazwa

hodowlana)

34 Cechy fenotypowe i genetyczne

3.5 Stopien pokrewienstwa mi¢dzy dawcg i biorca

lub migdzy organizmami rodzicielskimi

3.6 Opis technik identyfikacji i detekcji

3.7 Dokladno$¢, powtarzalnos¢ i specyficznosé

technik identyfikacji i detekcji

3.8 Opis rozmieszczenia geograficznego 1
naturalnego siedliska organizmu, w tym
informacja o naturalnych drapieznikach,
ofiarach, pasozytach i konkurentach,

symbiontach i zywicielach

3.9 Mozliwos¢ przeniesienia informacji
genetycznej do innych organizméw,
krzyzowanie z innymi gatunkami uzytkowymi

lub dzikimi

3.10 |Stabilno$¢ genetyczna organizméw i czynniki

na nig wptywajace

3.11 |Cechy patologiczne, ekologiczne i fizjologiczne

3.11.1 Cechy patologiczne, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami w zakresie
ochrony zdrowia ludzi lub ochrony

$rodowiska naturalnego




3.11.2

wymiana pokolen w naturalnym
ekosystemie, sposoby rozmnazania
(piciowe i bezpiciowe cykle
reprodukcyjne), szczegdlne czynniki
wplywajace na rozmnazanie, jezeli takie

wystepuja, czas trwania pokolenia

3.11.3

Zgodnos¢ plciowa z innymi gatunkami
roslin uprawnych lub dzikich, tgcznie z
rozmieszczeniem w Europie zgodnych

gatunkow

3.11.4

Zdolnos¢ do samodzielnego utrzymania sig
w Srodowisku, w tym wytwarzanie diaspor
miedzy innymi przez nasiona, spory,
szczegdlne czynniki wptywajace na
przezywalnos¢ i rozsiewanie, zdolnos¢ do

tworzenia form przetrwalnikowych

3.11.5

Rozprzestrzenianie: sposoby i zasi¢g
rozprzestrzeniania si¢, np. szacunkowa
ocena zmniejszania si¢ st¢zenia zdolnych
do zycia pytkéw lub nasion w miare
zwigkszania si¢ odlegtosci od organizmu
dawcy, szczegdlne czynniki wptywajace na

rozprzestrzenianie, jezeli takie wystepuja

3.11.6

Patogennos¢: infekcyjnosé, toksyczny
wplyw na ludzi, zwierzeta i inne
organizmy, alergenno$¢, nosniki (wektory)
patogenéw, inne wektory, potencjalny
wplyw na organizmy nieobjete celowym
dziataniem GMO, mozliwos¢ aktywacji
wiruséw utajonych (prowiruséw), zdolnosé

do kolonizacji innych organizméw

3.11.7

Oporno$¢ na antybiotyki i mozliwos¢

wykorzystywania tych antybiotykéw w




leczeniu ludzi i zwierzat lub w profilaktyce

zdrowotne;j

3.11.8 Rola w procesach $rodowiskowych,
produkcja,  przemiany  metaboliczne,

rozktad materii organicznej, inne

3.12 |Charakterystyka wczesniej Wprowadzdnych wektorow

3.12.1 | Sekwencja

3.12.2 | Czgstotliwo$¢ uzytkowania

3.12.3 | Specyficznos¢

3.12.4 | Obecnos¢ genéw nadajacych opornosé

3.13 | Opis wczesniejszych modyfikacji
genetycznych

B. CHARAKTERYSTYKA DAWCY

3.14 |Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska —

jezeli istnieje)

3.15 |Systematyka (rodzina, rodzaj, gatunek,

podgatunek, odmiana lub linia hodowlana)

3.16 |Inne nazwy (w szczegdlnosci nazwa
Zwyczajowa, nazwa szczepu, nazwa

hodowlana)

3.17 | Cechy fenotypowe i genetyczne

3.18 | Stopien pokrewienstwa migdzy dawcg i biorcg

lub migdzy organizmami rodzicielskimi

3.19 | Opis technik identyfikacji i detekcji

3.20 | Dokladnos¢, powtarzalnosé i specyficznosé

technik identyfikacji i detekcji

3.21 |Opis zasiggu geograficznego i naturalnego
srodowiska organizmu wraz z informacjg o
naturalnych wrogach, pasozytach,

konkurentach, symbiontach i gospodarzach

3.22  |Mozliwos¢ przeniesienia informacji

genetycznej do innych organizméw,




krzyzowanie z innymi gatunkami uzytkowymi

lub dzikimi

3.23 | Stabilno$¢ genetyczna organizméw i czynniki

na nig wpltywajace

3.24 | Cechy epidemiologiczne (patologiczne i fizjologiczne oraz ekologiczne)

3.24.1 | Cechy patologiczne, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami w zakresie
ochrony zdrowia ludzi lub ochrony $rodowiska

naturalnego

3.24.2 | Wymiana pokolen w naturalnym ekosystemie,

plciowe i bezplciowe cykle reprodukcyjne

3.24.3 | Zdolno$¢ do samodzielnego utrzymania si¢ w
srodowisku, w tym wytwarzanie diaspor
migdzy innymi przez nasiona, spory,
specyficzne czynniki wplywajace na

przezywalnos¢ i rozsiewanie

3.24.4 | Patogennos¢: infekcyjnoscé, toksycznose,
alergennos¢, nosniki (wektory) patogenéw,
inne wektory, wpltyw na organizmy nieobjete
celowym oddzialywaniem GMO, mozliwo$é
aktywacji wiruséw utajonych (prowiruséw),

zdolnos¢ do kolonizacji innych organizméw

3.24.5 | Oporno$¢ na antybiotyki i mozliwos¢
wykorzystywania tych antybiotykéw w
leczeniu ludzi i zwierzat lub w profilaktyce

zdrowotnej

3.24.6 |Rola w procesach srodowiskowych, produkcja,

przemiany metaboliczne, rozkiad materii

organicznej, inne

3.25 |[Charakterystyka wczesniej wprowadzonych wektoréw

3.25.1 | Sekwencja

3.25.2 | Czgstos¢ mobilizacji

3.25.3 | Specyficznosé




3.25.4

Obecnos¢ genéw nadajgcych opornosé

3.26

Opis wczesniejszych modyfikacji

genetycznych

C. CHARAKTERYSTYKA

WEKTORA

3.27

Nazwa

3.28

Opis szczegdtowy, wlasciwosci i zrédto

wektora

3.29

Sekwencja transpozonéw, wektoréw i innych
niekodujacych odcinkéw genetycznych,
uzytych do konstrukcji GMO i wektoréw
wprowadzajacych oraz pozwalajacych na ich

funkcjonowanie w GMO

3.29.1

Odnosnik do pozycji bibliograficznej
zawierajacej opis konstrukcji wektora (jezeli

jest dostgpny)

3.29.2

Jezeli uzyty wektor nie jest opisany lub jest
zmodyfikowany w stosunku do konstruktu
wyjsciowego, opisaé szczegélowo wszystkie

modyfikacje i ich przewidywane skutki

3.30

Fenotyp (w tym oporno$¢ na antybiotyki)

3.31

Czgstos¢ mobilizacji wbudowanego wektora
lub zdolnos¢ jego przenoszenia i metody ich

badania

3.32

Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest
ograniczony do DNA wymaganego do

spelnienia planowanych funkcji

3.33

Kategoria zagrozenia

D. CHARAKTERYSTYKA GMO

3.34

Nazwa taksonomiczna organizmu
genetycznie zmodyfikowanego (facinska i

polska — jezeli istnieje)

3.35

Informacje zwigzane z modyfikacjami genetycznymi




3.35.1 |Metody modyfikacji

3.35.2 |Metody konstrukcji i wprowadzenia insertu
lub insertéw do biorcy lub usunigcia
sekwencji

3.35.3 | Opis insertu lub konstrukcji wektora

3.35.4 |Metody uzyte do selekcji

3.35.5 |Czystos¢ insertu — obecno$¢ sekwencji o
nieznanych funkcjach

3.35.6 |Sekwencja, lokalizacja i funkcja
wprowadzonych  lub  usunigetych  lub
zmienionych  fragmentéw  DNA, ze
szczegblnym odniesieniem do jakiejkolwiek
znanej szkodliwej sekwencji

3.35.7 |Umiejscowienie  insertu =~ w  komorce
(chromosomy, mitochondria, chloroplasty,
cytoplazma) i  metody  identyfikacji
umiejscowienia insertu

3.35.8 |Wielko$¢ wusunigtego fragmentu 1 jego
funkcje

3.36 Informacje o uzyskanym GMO

3.36.1 |(Opis zmienionych cech genetycznych i
fenotypowych GMO

3.36.2 | Struktura i liczba kopii kazdego wektora lub
dodanego kwasu nukleinowego w GMO

3.36.3 | Stabilno$¢ genetyczna i fenotypowa

3.36.4 |Charakterystyka i poziom ekspresji nowego
materialu genetycznego, metody i czulo$é
pomiaru, czeSci organizmu, w ktorych
wystepuje ekspresja (np. korzen)

3.36.5 |Funkcja nowego biatka

3.36.6 |Techniki identyfikacji i detekcji

wprowadzonej sekwencji, wektoréw i biatka

oraz metabolitéw bedgcych produktami




wprowadzonego genu

3.36.7 |Czulo$¢, wiarygodno$¢ (w rozumieniu
ilosciowym) i  specyficzno$¢  technik
identyfikacji i detekcji

3.36.8 |Zmiany wspétczynnika ~ rozmnozenia,
zdolnosci do rozsiewania i przezywalnosci
GMO w poréwnaniu do organizmu biorcy

3.37 Opis wczesniejszych uwolnien GMO do
srodowiska

3.38 Ustalenia zdrowotne

3.38.1 |Efekty toksyczne lub alergiczne GMO lub
produktéw ich metabolizmu

3.38.2 | Produkty stwarzajgce zagrozenie

3.38.3 |Poréwnanie GMO z dawcg, biorca lub
organizmem rodzicielskim (jezeli wystepuje),
w odniesieniu do patogennosci

3.38.4 |Zdolno$¢ do kolonizacji

3.38.5 |Patogenno$¢ organizmu dla ludzi o
sprawnym ukladzie odpornosciowym
(immunokompetentnych)

3.38.6 |Wywotane dolegliwo$ci i mechanizm
patogennosci, wlaczajagc  inwazyjnos¢ i
zjadliwos¢ choroby

3.38.7 |Zarazliwo$¢ (zakaznosc)

3.38.8 |Dawka infekcyjna

3.38.9 |Zakres gospodarzy i mozliwo$¢ ich zmiany

3.38.10 |Mozliwo$¢ przezycia poza organizmem
gospodarza

3.38.11 |Obecnos¢  wektor6w  lub  mozliwosé
rozprzestrzeniania si¢

3.38.12 | Stabilnos¢ biologiczna

3.38.13 |Formy oporne na antybiotyki

3.38.14

Mozliwos¢ leczenia




4. Informacje dotyczace warunkéw zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

4.1 |Opis proponowanych zamierzonych uwolnien
do S$rodowiska, zawierajagcy zamierzone i

przewidywane skutki

4.2 |Informacje o warunkach zamierzonego uwolnienia do $srodowiska

4.2.1 Termin zamierzonego uwolnienia do
srodowiska, przewidywane daty tego
uwolnienia i plan czasowy eksperymentu,
obejmujgcy czgstotliwo$¢ 1 czas trwania

zamierzonego uwolnienia do srodowiska

422 Charakter zamierzonego uwolnienia do
srodowiska (jednorazowe, wielokrotne,

CZasowe)

4.3 |Przygotowanie miejsca i jego charakterystyka

4.4 |Metody uzywane do uwolnienia do srodowiska

4.5 |Planowana ilos¢ GMO uwolnionego do

srodowiska

4.6 |Zmienianie siedliska (typ i metoda uprawy,
nawadnianie lub inne dziatania i ich znaczenie)
dokonywane =~ w  miejscu  zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

4.7 |Sposoby ochrony pracownikéw w czasie

zamierzonego uwalniania GMO do srodowiska

4.8 |Traktowanie terenu po zakonczeniu
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska
(typ 1 metoda uprawy, nawadnianie lub inne

dziatania i ich znaczenie)

49 |Przewidywane  techniki  eliminacji  lub
inaktywacji GMO po zakonczeniu

zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

4.10 |Informacje i wyniki dotyczace wczesniejszego
zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska,

zwlaszcza w roznych skalach i réznych




ekosystemach

5. Charakterystyka srodowiska, do ktérego ma nastgpi¢ zamierzone uwolnienie GMO

5.1

Jednostka podziatu administracyjnego,
lokalizacja geograficzna, miejsce zamierzonego
uwolnienia GMO do srodowiska
(wojewddztwo, powiat, gmina, miejscowos¢, nr

dziatki)

52

Wielkos¢ terenu

5.3

Fizyczne 1lub biologiczne pokrewienstwo
uwalnianego organizmu z ludZzmi lub innymi
waznymi organizmami (gatunki pokrewne

dzikie i uzytkowe)

5.4

Sasiedztwo waznych biotopéw lub obszaréw

chronionych

5.5

Odleglos¢ od najblizszego obszaru chronionego
wody pitnej i obiektéw wyrézniajacych sig

cennymi walorami przyrodniczymi

5.6

Charakterystyka klimatyczna regionu

5.7

Charakterystyka geograficzna, geologiczna i

gleboznawcza

5.8

Flora i fauna, wiaczajac rosliny uprawne, zywy

inwentarz i gatunki wedrowne

59

Opis ekosysteméw bedacych 1 niebgdacych
celem zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska, w ktérych moze wystgpi¢ ich

zZmiana

5.10

Poréwnanie naturalnego srodowiska organizmu
biorcy z proponowanym terenem zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

5.11

Informacja o  planowanych  zmianach
zagospodarowania terenu i planach rozwoju

regionu, ktére mogg mieé¢ wplyw na

11



srodowiskowe oddzialywanie zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

5.12

Liczebnos$¢ spotecznosci lokalnej w zaleznosci
od obszaru zamierzonego uwolnienia GMO do

srodowiska

5.13

Glt6éwne kierunki dzialalnosci gospodarczej

spotecznosci  lokalnej,  korzystajacej z

naturalnych zasobéw obszaru

6. Informacje dotyczace interakcji migdzy GMO lub kombinacjg GMO a $rodowiskiem, w
tym o mozliwosci krzyzowan

A. CHARAKTERYSTYKA ODDZIALYWAN SRODOWISKA NA PRZEZYCIE,
ROZMNAZANIE I ROZPRZESTRZENIANIE SIE GMO

6.1

Cechy biologiczne majace wplyw na
przetrwanie, rozmnazanie 1 rozprzestrzenianie

sic GMO

6.2

Wrazliwos¢ GMO na specyficzne warunki

6.3

Znane lub przewidywane warunki
srodowiskowe, ktére moga wpltywaé na
przetrwanie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie

si¢ GMO (wiatr, woda, gleba, temperatura, pH)

B. POTENCJALNY WPLYW GMO NA SRODOWISKO

6.4

Srodowisko, do ktérego ma zosta¢ uwolnione

GMO

6.5

Wyniki  badan nad  zachowaniem i
charakterystyka GMO w  kontrolowanych
warunkach wzrostu, takich jak laboratoryjnie
odtworzone ekosystemy, komory wzrostu,

cieplarnie

6.6

Zdolno$¢ przenoszenia materialu genetycznego

6.6.1

Z GMO do organizméw wystepujacych w

ekosystemie

6.6.2

Z organizm6w wystepujacych w ekosystemie do

12



GMO

6.7

Prawdopodobienstwo selekcji, po uwolnieniu do
srodowiska, prowadzace do nieoczekiwanej

ekspresji niepozadanych cech w GMO

6.8

Srodki stosowane do zabezpieczenia i
sprawdzenia  stabilnoSci  genetycznej, opis
mechanizméw  genetycznych, ktére mogg
zapobiegad lub minimalizowaé
rozprzestrzenianie si¢ materiatu genetycznego,

metody sprawdzania stabilnosci genetycznej

6.9

Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania si¢
GMO, znane lub potencjalne sposoby
rozsiewania, wlaczajgc w to wdychanie,
przyjmowanie pokarmu, przenikanie przez

glebe lub skorg

6.10

Opis ekosysteméw, do ktérych GMO mdéglby

zostaC przeniesiony

C. ODDZIALYWANIE NA SRODOWISKO

6.11

Mozliwos$¢ nadmiernego rozmnazania si¢ GMO

w Srodowisku

6.12

Konkurencyjnos¢ GMO w stosunku do
niezmodyfikowanych biorcéw lub organizméw

rodzicielskich

6.13

Identyfikacja i opis organizméw objetych

celowym oddzialywaniem GMO

6.14

Przewidywany  mechanizm i  rezultaty
oddziatywania migdzy GMO a organizmem

objetym celowym oddziatywaniem GMO

6.15

Identyfikacja i opis innych organizméw, na
ktére moze wplynag¢ w sposéb niezamierzony

GMO uwolnione do srodowiska

6.16

Prawdopodobienstwo  zmian  biologicznych

13



oddzialywan lub zmiany gospodarza

6.17

Znane lub przewidywane wplywy na organizmy
nieobjete celowym oddziatywaniem GMO w
srodowisku, zmiany konkurencyjnosci w
stosunku do ofiar, gospodarzy, symbiontéw,

wrogow, pasozytéw i patogenéw

6.18

Mozliwy wptyw na srodowisko, wynikajgcy z
wzajemnego oddziatywania GMO i organizméw

nieobjetych celowym oddzialywaniem GMO

6.19

Mozliwe pozytywne i negatywne cechy u
innych krzyzujacych si¢ gatunkéw, ktére moga
ujawnia¢ si¢ na skutek przeniesienia genéw z

GMO

6.20

Znany lub przewidywany udziat w procesach

biogeochemicznych

6.21

Inne potencjalnie mozliwe interakcje i
zaleznosci ze srodowiskiem biotycznym i

abiotycznym

7. Informacje dotyczace kwalifikacji osob wykonujacych czynnosci zwigzane =z
zamierzonym uwolnieniem GMO do §rodowiska

7.1 |Imi¢ 1 nazwisko oraz informacje o
kwalifikacjach zawodowych osoby
odpowiedzialnej za zamierzone uwolnienie
GMO do srodowiska

7.2 |Liczba oséb wykonujacych czynnosci zwigzane

z zamierzonym uwolnieniem GMO do
srodowiska, ich wyksztalcenie i doswiadczenie

(w tym odbyte szkolenia)

8. Informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania zamierzonego uwalniania GMO do
srodowiska oraz informacje dotyczace izolacji przestrzennej

A. INFORMACJE O TECHNICE MONITOROWANIA

8.1

Metody monitorowania GMO i efektéw
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zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

8.2 | Specyficznos¢, czulosé¢ i wiarygodnosé technik
monitorowania

8.3 |Techniki detekcji materialu genetycznego
przenoszonego do innych organizméw

8.4 | Czas trwania i czegstotliwo$¢é monitorowania

B. KONTROLA ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

8.5

Metody i procedury zmierzajace do unikniecia
lub zminimalizowania rozprzestrzeniania sie
GMO poza miejscem uwolnienia do srodowiska

(izolacja przestrzenna lub mechaniczna)

8.6

Metody i procedury majace na celu ochrone
miejsca uwolnienia GMO przed obecnoscig

0s6b nieupowaznionych

8.7

Metody i procedury ochrony miejsca

zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

przed innymi organizmami

C.IZOLACJA PRZESTRZENNA

8.8

Planowana odlegto$¢ uwalnianego GMO od
gatunkow pokrewnych, zdolnych do

krzyzowania si¢, dzikich i uprawnych

8.9

Metody  zapobiegania  niekontrolowanemu

rozprzestrzenianiu si¢ diaspor i pytku

D. PLANY REAGOWANIA NA ZAGROZENIE STWARZANE PRZEZ GMO
UWALNIANE DO SRODOWISKA

8.10

Metody i procedury kontroli GMO uwalnianego
do $rodowiska, w przypadku nieoczekiwanego

rozprzestrzenienia si¢

8.11

Plany ochrony zdrowia ludzi i ochrony
srodowiska, w  przypadku  wystgpienia

niepozadanych efektéw zamierzonego
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uwolnienia GMO do srodowiska

8.12 | Metody postepowania z GMO stwarzajacym
zagrozenic zdrowia ludzi lub Srodowiska
(dezaktywacja, usuni¢cie ze Srodowiska,
likwidacja)

8.13 [Metody eliminacji roslin, zwierzat, gleby lub
innych czynnikéw, narazonych na kontakt z
GMO po lub w trakcie rozprzestrzeniania si¢
GMO

8.14 |Metody izolacji obszar6w  zagrozonych

rozprzestrzenieniem si¢ GMO

9. Informacje dotyczace dezaktywacji GMO i postepowania z odpadami

9.1 [Rodzaj wytwarzanych odpadéw
9.2 |Przewidywana ilo$¢ odpadéw
9.3 |Opis planowanego postepowania z odpadami,

uwzgledniajacy metody bezpiecznej dla zdrowia

ludzi 1 dla s$rodowiska dezaktywacji tych

odpadow

10. Informacje dotyczace wynikow poprzednich zamierzonych uwolnien do $rodowiska
tego samego GMO lub tej samej kombinacji GMO

10.1 [Data i numer wydanej zgody

10.2 {Miejsce 1 termin zamierzonego uwolnienia
GMO do srodowiska

10.3 |Cel zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska

10.4 |Obserwacje po zakonczeniu zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska

10.5 {Wnioski z  poprzedniego  zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska

10.6 |Rezultaty zamierzonego uwolnienia GMO do

srodowiska zwigzane z ryzykiem dla zdrowia

ludzi i dla srodowiska
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10.7

Whioski dotyczace kumulatywnego wpltywu
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

na zdrowie ludzi i na srodowisko

.......

(miejscowos¢, data)

(podpis wnioskodawcy)
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska jest wykonaniem upowaznienia
zawartego w art. art. 36 ust. 5 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806). Rozporzadzenie okresla
wzor wniosku o wydanie zezwolenia na zamierzone uwolnienie organizméw genetycznie
zmodyfikowanych do srodowiska.

Whiosek ten jest dokumentem, ktéry nalezy przedtozy¢ ministrowi wtasciwemu do spraw
srodowiska przed podjeciem dzialan polegajgcych na zamierzonym uwolnieniu organizméw
genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska. Ztozenie tego wniosku wszczyna postepowanie
administracyjne prowadzace do wydania stosownej decyzji przez ministra wtasciwego do spraw
srodowiska.

- Zakres informacji, zawarty we wzorze wniosku umozliwi ministrowi wtasciwemu do spraw
srodowiska dokonanie wszechstronnej oceny przedtozonych przez podmioty informacji,
w szczeg6lnosci analizy ryzyka dla zdrowia ludzi i bezpieczenstwa srodowiska, przed pojeciem
decyzji w sprawie zamierzonego uwolnienia organizméw genetycznie zmodyfikowanych do
srodowiska, zgodnie z zasadg przezorno$ci.

Wz6r niniejszego wniosku zostal opracowany zgodnie z informacjami zawartymi w
zalgczniku III do dyrektywy 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do Srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgcej dyrektywe
Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15. t. 6, str. 77).

Przewidziany w § 2 projektu termin wejScia w zycie regulacji objetej przedmiotowym
projektem z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia wynika z koniecznosci udostepnienia
podmiotom planujgcym prowadzenie prac polegajacych na zamierzonym uwolnieniu GMO do
srodowiska formularza wniosku zawierajacego informacje wymagane na podstawie art. 36 ust. 5
ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych. Wejscie projektowanych przepiséw w zycie z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia projektowanego aktu nie narusza zasady demokratycznego panstwa prawa i jest
uzasadnione potrzeba jak najszybszego udost¢pnienia formularza, o ktérym mowa wyzej. Jego
brak méglby utrudni¢ zlozenie poprawnie wypelnionego wniosku, a w konsekwencji
doprowadzi¢ do nieuzyskania zezwolenia na prowadzenie planowanych prac z GMO.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera norm dotyczacych specyfikacji technicznej, ustugi
spofeczenstwa informacyjnego, regulacji wprowadzajacych zakaz lub posrednio ograniczajgcych
oraz innych wymagan, wykraczajacych poza wymagania okreslone w dyrektywie 2001/18/WE
i dlatego nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm
i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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