
Projekt z dnia 30 czerwca 2015 r. 

ROZPORZAtDZENIE 

MINISTRA Ś RODOWISKA1)2)3) 

z dnia 	  

w sprawie szczegó łowych rodzajów środków bezpiecze ństwa stosowanych w zak ładach 

inżynierii genetycznej 

Na podstawie art .  6 ust. 9 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i 

organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, 

poz. 97 oraz z 2015 r. poz. 277) zarz ądza się , co następuje: 

§ 1. Rozporządzenie okre ś la wymagania dotyczące szczegó łowych rodzajów środków 

bezpieczeństwa stosowanych w zakładach inżynierii genetycznej przewidzianych dla 

poszczególnych kategorii zamkni ętego użycia: 

1) mikroorganizmów genetycznie zmodyfikowanych, stanowi za łącznik nr 1 do 

rozporządzenia; 

2) organizmów genetycznie zmodyfikowanych, stanowi za łącznik nr 2 do rozporz ądzenia. 

§ 2. Rozporządzenie wchodzi w życie po up ływie 14 dni od dnia ogłoszenia. 

MINISTER ŚRODOWISKA 

1) Minister Środowiska kieruje dzialem administracji rz ądowej - środowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 
rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 22 wrze śnia 2014 r. w sprawie szczegó łowego zakresu działania 
Ministra Środowiska (Dz. U. poz. 1267). 

2) Niniejsze rozporządzenie było poprzedzone rozporz ądzeniem Ministra Środowiska z dnia 29 listopada 2002 r. w 
sprawie listy organizmów patogennych oraz ich klasyfikacji, a tak że środków niezb ędnych dla poszczególnych 
stopni hermetyczno ści (Dz. U. Nr 212, poz. 1798), które na podstawie a rt .  1 pkt 20 lit. d ustawy z dnia 15 
stycznia 2015 r. o zmi anie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektórych innych ustaw 
(Dz. U. poz. 277) utraci ło moc z dniem 30 marca 2015 r. 

3) Niniejsze rozporządzenie w zakresie swojej regulacji wdra ża postanowienia dyrektywy Parlamentu 
Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmów 
zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.2009, str. 75). 
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W porozumieniu: 

MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA 

WYŻSZEGO 

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU 

WSI 

ZA 1.nDDNDŚL 
POD WZGLĘDEM PRAWNYM, 

LEGISLACYJNYM i REDAKCYJNYM 
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Załączniki 	do 	rozporządzenia 
Ministra Środowiska z dnia 	 
(Dz. U. poz. ...) 

Załącznik nr 1 

SZCZEGÓŁOWE RODZAJE ŚRODKÓW BEZPIECZEŃSTWA STOSOWANE W 
ZAKŁADACH INŻYNIERII GENETYCZNEJ PRZEWIDZIANE DLA POSZCZEGÓLNYCH 
KATEGORII ZAMKNIĘTEGO UŻYCIA MIKROORGANIZMÓW GENETYCZNIE 
ZMODYFIKOWANYCH (GMM) 

I. Środki bezpieczeństwa wymagane podczas wykonywania czynno ści w warunkach 
laboratoryjnych 

LP. WYMAGANE 

ŚRODKI 

BEZPIECZEŃSTWA 

STOPIEŃ  HERMETYCZNOŚCI ODPOWIADAJACY 

KATEGORII ZAMKNIĘTEGO UŻYCIA GMM 

I II III IV 

1 Pomieszczenie: 

laboratorium: izolacjal) 

Niewymagana Niewymagana Wymagana Wymagana 

2 Laboratorium 

dostosowane 	do 

fumigacji 	(dezynfekcji 

gazami lub parami) 

Niewymagane Niewymagane Wymagane Wymagane 

Wyposażenie 

3 Powierzchnie odporne 

na 	wodę , 	kwasy, 

zasady, 

rozpuszczalniki, środki 

odkażające, 	łatwe 	do 

czyszczenia 

Wymagane 

(stół) 

Wymagane 

(stół) 

Wymagane 

(stół , podloga) 

Wymagane (stó ł , 

podloga, 	ściany, 

sufit) 
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4 Wej ście 	 do 

laboratorium 	przez 

śluzę  powietrzną2 

5 Urządzenia 

utrzymuj ące 

podci śnienie 

6 Wprowadzanie 	i 

wyprowadzanie 

powietrza przez filtry 

HEPA5) 

Niewymagane Niewymagane Fakultatywnie3) Wymagane 

Niewymagane Niewymagane Wymagane 	z 

wyj ątkami4) 

Wymagane 

Niewymagane Niewymagane Wymagane 

filtry HEPA dla 

powietrza 

pobieranego 	z 

laboratorium, z 

wyjątkami4) 

Wymagane filtry 

HEPA 	dla 

powietrza 

dostarczane 

go 	 i 

pobieranego6) 

7 Zaopatrzenie 	w 

komorę 	bezpiecznej 

pracy 

(stanowisko 

bezpieczeństwa 

mikrobiologicznego) 

Niewymagane 	Fakultatywnie Wymagane 	Wymagane 

8 Autoklaw Na miejscu 	W budynku W pomieszcze 	W laboratorium - 

niu7) 	 przelotowy 	z 

dwoma 

wej ściami 

System pracy 

9 Ograniczony dostęp Niewymagany Wymagany Wymagany Wymagany 

10 Znak 	zagrożenia Niewymagany Wymagany Wymagany Wymagany 

biologicznego 	na 

drzwiach 

4 



11 Szczególne 	środki 

kontroli 

rozprzestrzeniania 	się  

aerozoli 

Niewymagany Wymagana 

minimalizacja 

rozprzestrzenia 

nia się  aerozoli 

Wymagane 

zapobieganie 

rozprzestrze 

nianiu 	się  

aerozoli 

Wymagane 

zapobieganie 

rozprzestrze 

nianiu się  aerozoli 

12 Umywalki Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane 

13 Umywalki 

uruchamiane 	bez 

użycia rąk 

Fakultatywnie Wymagane Wymagane Wymagane 

14 Dezynfekcja rąk Fakultatywnie Wymagana Wymagana Wymagana 

15 Natryski Niewymagane Niewymagane Fakultatywnie Wymagane 

16 Odzież  ochronna Odpowiednia 

odzież  

ochronna 

Odpowiednia 

odzież  

ochronna 

Odpowiednia 

odzież  

ochronna 

(Fakultatyw 

nie -obuwie) 

Całkowita zmiana 

odzieży i obuwia 

przed wej ściem 	i 

wyj ściem 

17 Rękawiczki Niewymagane Fakultatywnie Wymagane Wymagane 

18 Konstrukcja 

laboratorium 

pozwalaj ąca 	na 

skuteczną 	ochronę  

przed 	potencjalnymi 

przenosicielami 	(np. 

owadami i gryzoniami) 

Fakultatywnie Wymagana Wymagana Wymagana 

Odpady 

19 Inaktywacja 

mikroorganizmów 

genetycznie 

Niewymagane Niewymagane Fakultatywnie Wymagana 
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zmodyfikowanych 	w 

wodzie 	z 	odpływu 

umywalek 	do 	mycia 

rąk, kratek ściekowych 

i 	pryszniców 	oraz 	z 

podobnych ścieków 

20 Inaktywacja 

mikroorganizmów 

genetycznie 

zmodyfikowanych 	w 

zakażonym materiale i 

odpadach 

Fakultatywnie Wymagana Wymagana Wymagana 

Inne środki 

21 Wyposażenie 

laboratorium 	we 

własny sprzęt 

Niewymagane Niewymagane Fakultatywnie Wymagane 

22 Środki komunikowania 

z 	otoczeniem 

zewnętrznym: 	telefon 

umoż liwiający 

porozumienie 	się 	bez 

użycia 	rąk 	lub 	jakiś  

odpowiednik 

Niewymagane Niewymagane Fakultatywnie Wymagane 

23 Okno do obserwacji lub 

podobne 	rozwiązanie, 

tak, 	aby 	pracownicy 

mogli być  widoczni 

Fakultatywnie Fakultatywnie Fakultatywnie Wymagane 

II. Dodatkowe środki bezpiecze ństwa wymagane podczas wykonywania czynno ści w 
szklarniach$)  i fitotronach 9). 
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LP. WYMAGANE ŚRODKI 

BEZPIECZEŃSTWA 

STOPIEŃ  HERMETYCZNOŚCI ODPOWIADAJACY 

KATEGORII ZAMKNIkTEGO UŻYCIA GMM 

I II III IV 

Budynek 

1 Szklarnia Niewymagana Wymagana Wymagana Wymagana 

Wyposażenie 

2 Wej ście przez wydzielone 

pomieszczenie z dwoma 

parami 	podwójnych 

zamykanych drzwi 

Niewymagane Fakultatywnie Fakultatyw 

nie 

Wymagane 

3 Kontrola 	wypływu 

zanieczyszczonej wody 

Niewymagana Minimalizacja 

wypływu 

zanieczyszczo 

nej wody10) 

Zapobiega 

nie 

wypływowi 

Zapobieganie 

wypływowi 

System pracy 

4 Kontrolowanie obecno ści 

niepożądanych gatunków 

zwierząt, 	takich 	jak 

owady, 	gryzonie, 

stawonogi 

Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane 

5 Procedury stosowane przy 

przenoszeniu 	żywego 

materiału pomiędzy strefą  

ochronną 	szklarni 	lub 

fitotronu a laborato rium, 

umoż liwiające 	kontrolę  

rozprzestrzeniania 	się  

mikroorganizmów 

genetycznie 

zmodyfikowanych 

Minimalizacja 

rozprzestrze 

nienia 	się  

mikroorganizm 

mów 

genetycznie 

zmodyfikowa 

nych 

Minimalizacja 

rozprzestrze 

nienia 	się  

mikroorganizm 

mów 

genetycznie 

zmodyfikowa 

nych 

Zapobiega 

nie 

rozprzestrze 

nienia 

Zapobieganie 

rozprzestrze 

nienia 
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III. Dodatkowe środki bezpiecze ństwa wymagane podczas wykonywania czynno ści w 
pomieszczeniach dla zwierz ąt. 

LP. WYMAGANE ŚRODKI 

BEZPIECZEŃSTWA 

STOPIEŃ  HERMETYCZNO ŚCI ODPOWIADAJ) CY 

KATEGORII ZAMKNIĘTEGO UŻYCIA GMM 

I II III IV 

Wyposażenie 

1 Izolacja 	budynków 	dla 

zwierząt11) 
Fakultatywnie Wymagana Wymagana Wymagana 

2 Pomieszczenia 	dla 	zwierząt 12>  

odseparowane 	zamykanymi 

drzwiami z zamkami 

Fakultatywnie Wymagane Wymagane Wymagane 

3 Pomieszczenia 	 (w 

szczególno ści 	dla 	zwierząt) 

zaprojektowane 	tak, 	aby 

ułatwiać 	odkażanie 	(materiały 

wodoszczelne 	i 	latwe 	do 

czyszczenia, klatki) 

Fakultatywnie Fakultatywnie Wymagane Wymagane 

4 Podłoga i ściany latwe do mycia Fakultatywnie Wymagane 

(podloga) 

Wymagane 

(podloga 

i ściany) 

Wymagane 

(podloga 

i ściany) 

5 Zwierzęta 	zamknięte 	w 

odpowiednich 	izolatoriach, 

takich jak 	klatki, 	boksy 	lub 

pojemniki 

Fakultatywnie Fakultatywnie Fakultatyw 

nie 

Fakultatywnie 

6 Filtry na izolatorach 13)  lub w 

izolowanych pomieszczeniach 

Niewymagane Fakultatywnie Wymagane Wymagane 

IV. Dodatkowe środki bezpieczeństwa wymagane podczas wykonywania czynno ści innych ni ż  
laboratoryjne. 
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LP. WYMAGANE 

ŚRODKI 

BEZPIECZEŃSTWA 

STOPIEŃ  HERMETYCZNO ŚCI ODPOWIADAJAtCY 

KATEGORII ZAMKNIkTEGO UŻYCIA GMM 

I II III Iv 

Ogólne 

1 Żywe 	mikroorganizmy 

powinny być  zamknięte w 

systemie, 	który 

odseparowuje proces od 

otoczenia 	(system 

zamknięty) 

Fakultatywnie Wymagane Wymagane 	Wymagane 

2 Kontrola 	gazów 

odlotowych 	z 	systemu 

zamkniętego 

Niewymagana Wymagana 

minimalizacja 

rozprzestrze 

nienia 	gazów 

odlotowych 

Wymagane 	Wymagane 

zapobieganie 	zapobieganie 

rozprzestrzenie 	rozprzestrzenie 

nia 	gazów nia 	gazów 

odlotowych 	odlotowych 

3 Kontrola aerozoli podczas 

pobierania 	próbek, 

dodawania materialu do 

systemu zamkniętego lub 

przenoszenia materialu do 

innego 	systemu 

zamkniętego 

Fakultatywnie Wymagana 

minimalizacja 

rozprzestrze 

nienia 

aerozoli 

Wymagane 	Wymagane 

zapobiega 	zapobiega 

nie 	 nie 

rozprzestrzenie 	rozprzestrzenie 

nia aerozoli 	nia aerozoli 

4 Inaktywacja 	mediów 

hodowlanych 	przed 	ich 

usunięciem 	z 	systemu 

zamkniętego 

Fakultatywnie Wymagana, 

przy 	użyciu 

wiarygodnych 

metod 

Wymagana, 	Wymagana, 

przy 	użyciu przy użyciu 

wiarygodnych 	wiarygodnych 

metod 	metod 

5 Zamknięcia powinny być  

tak zaprojektowane, aby 

zminimalizować 	lub 

Nie 	ma 

szczególnych 

wymagań  

Minimalizacja 

rozprzestrze 

nienia 

Zapobieganie 	Zapobieganie 

rozprzestrzenie 	rozprzestrzenie 

nia 	materiału nia 	materialu 
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zapobiec 	uwolnieniu 

materialu hodowlanego 

materialu 

hodowlanego 

hodowlanego hodowlanego 

6 Obszar 	kontrolowany 

powinien 	być 	tak 

zaprojektowany, 	aby 	w 

nim pomieścić 	wszelkie 

odpływy 	z 	systemu 

zamkniętego 

Fakultatywnie Fakultatywnie Wymagane Wymagane 

7 Uszczelnienie 

umożliwiające 

przeprowadzenie 

fumigacji 

Niewymagane Fakultatywnie Fakultatywnie Wymagane 

Wyposażenie 

8 Wej ście 	przez 	śluzę  

powietrzną  

Niewymagane Niewymagane Fakultatywnie Wymagane 

9 Powierzchnie odporne na 

wodę , 	kwasy, 	zasady, 

rozpuszczalniki, 	środki 

dezynfekuj ące i łatwe do 

czyszczenia 

Wymagane 

(stół) 

Wymagane 

(stół) 

Wymagane 

(stół , podloga) 

Wymagane 

(stół , 	podloga, 

sufit, ściany) 

10 Szczególne 	środki 	do 

odpowiedniej 	wentylacji 

obszaru 	kontrolowanego 

w celu zminimalizowania 

zakażenia powietrza 

Fakultatywnie Fakultatywnie Fakultatywnie Wymagane 

11 Obszar 	kontrolowany 

powinien 	 być  

utrzymywany 	w 

podciśnieniu w stosunku 

Niewymagane Niewymagane Fakultatywnie Wymagane 
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do 	bezpo średniego 

otoczenia 

12 Powietrze wyprowadzane 

i 	wprowadzane 	do 

obszaru 	kontrolowanego 

powinno 	przechodzi ć  

przez filtry HEPA 

Niewymagane Niewymagane Wymagane (dla 

powietrza 

wyprowadzane 

go; 

Fakultatywnie 

dla 	powietrza 

wprowadzane 

go) 

Wymagane (dla 

powietrza 

wyprowadzane 

go 	 i 

wprowadzane 

go) 

System pracy 

13 Systemy 	zamknięte 

powinny znajdować  się  na 

obszarze kontrolowanym 

Niewymagane Fakultatywnie Wymagane Wymagane 

14 Ograniczony 	dostęp 	dla 

osób uprawnionych 

Niewymagany Wymagany Wymagany Wymagany 

15 Umieszczenie znaków o 

zagrożeniu biologicznym 

Niewymagane Wymagane Wymagane Wymagane 

16 Personel powinien wziąć  

prysznic 	przed 

opuszczeniem 	obszaru 

kontrolowanego 

Niewymagane Niewymagane Fakultatywnie Wymagane 

17 Personel powinien nosić  

odzież  ochronną  

Wymagane Wymagane Wymagane Całkowita 

zmiana odzieży 

przed wyj ściem 

i wej ściem 

Odpady 

18 Inaktywacja 

mikroorganizmów 

genetycznie 

zmodyfikowanych 	w 

Niewymagana Niewymagana Fakultatywnie Wymagana 
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1) 

2) 

3) 

4) 

5)  

6) 

7) 

8)  

9) 

10) 

11) 

12) 

13) 

wodzie 	pochodzącej 	z 

odpływu 	umywalek, 

pryszniców 	oraz 

podobnych ścieków 

19 Inaktywacja 

mikroorganizmów 

genetycznie 

zmodyfikowanych 	w 

zakażonych 	materiałach 

oraz odpadach stałych i 

ciekłych 

Fakultatywnie Wymagana Wymagana Wymagana 

Izolacja: Laboratorium jest odseparowane od innych pomieszcze ń  w tym samym budynku lub 
znajduje się  w oddzielnym budynku. 
Ś luza powietrzna: wej ście musi być  zorganizowane przez ś luzę  powietrzną, która jest 
pomieszczeniem odizolowanym od laboratorium. Strona czysta śluzy powinna być  odseparowana od 
strony ograniczonego wst ępu prysznicami lub pomieszczeniem do zmiany odzie ży i najlepiej z 
podwójnymi zamykanymi drzwiami. 
Fakultatywnie: zastosowanie rozwi ązania należy rozpatrzyć  niezależnie w każdym przypadku na 
podstawie oceny ryzyka. 
Dla czynno ści, przy których nie następuje przenoszenie drogą  powietrzną. 
Filtry HEPA: wydajne oczyszczanie powietrza z mikroskopijnych cz ąstek (High efficiency 
particulate air). 
Przy pracy z wirusami niezatrzymywanymi przez filtry HEPA, przy odprowadzaniu powietrza z 
laboratorium konieczne są  dodatkowe wymagania. 
Przy zastosowaniu wiarygodnych procedur, pozwalaj ących na bezpieczne przeniesienie materia łu do 
autoklawu znajdującego się  poza laboratorium i zapewniaj ących równoważny stopień  ochrony. 
Stała konstrukcja ze ścianami, dachem, pod łogą  i jednolitym wodoszczelnym pokryciem, 
zlokalizowana w miejscu zabezpieczonym przed wp ływem wód powierzchniowych, posiadaj ąca 
samozamykające się  drzwi z zamkami oraz zaprojektowana i u żywana glównie do uprawy ro ślin w 
kontrolowanym i chronionym środowisku 
Komora lub pomieszczenie zaprojektowane i u żywane glównie do uprawy ro ślin w kontrolowanym i 
chronionym środowisku. 
Tam, gdzie może nastąpić  przenoszenie przez gleb ę . 
Budynek lub odseparowany obszar budynku zawieraj ący urządzenia i inne pomieszczenia, takie jak 
w szczególno ści: szatnie, prysznice, autoklawy, pomieszczenia do przechowywania żywności. 
Pomieszczenia zazwyczaj u żywane do trzymania zwierząt przeznaczone do utrzymania linii, 
rozmnażania lub do świadczeń  albo też  do wykonywania niewielkich interwencji chirurgicznych. 
Przezroczyste boksy, gdzie przechowuje si ę  male zwierzęta w klatce lub też  na zewnątrz klatki; w 
przypadku du żych zwierząt bardziej odpowiednie mogą  być  izolowane pomieszczenia. 
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Załącznik nr 2 

SZCZEGÓŁOWE RODZAJE ŚRODKÓW BEZPIECZEŃSTWA STOSOWANE W 
ZAKŁADACH INŻYNIERII GENETYCZNEJ PRZEWIDZIANE DLA POSZCZEGÓLNYCH 
KATEGORII ZAMKNIĘTEGO UŻYCIA ORGANIZMÓW GENETYCZNIE 
ZMODYFIKOWANYCH (GMO) 

I. Środki bezpieczeństwa wymagane podczas wykonywania czynno ści w warunkach 
laboratoryjnych 

LP. WYMAGANE ŚRODKI 

BEZPIECZEŃSTWA 

STOPIEŃ  HERMETYCZNO ŚCI 

ODPOWIADAJACY KATEGORII 

ZAMKNIĘTEGO UŻYCIA GMO 

I II 

Wyposażenie 

1 Powierzchnie odporne na wodę , 

kwasy, 	zasady, 	rozpuszczalniki, 

środki 	odkażające, 	łatwe 	do 

czyszczenia 

Wymagane (stó ł) Wymagane (stó ł) 

2 Zaopatrzenie 	w 	komorę  

bezpiecznej pracy 

(stanowisko 	bezpieczeństwa 

mikrobiologicznego) 

Niewymagane Fakultatywnie 

3 Autoklaw Na miejscu W budynku 

System pracy 

4 Ograniczony dostęp Niewymagany Wymagany 

5 Znak 	zagrożenia biologicznego 

na drzwiach 

Niewymagany Wymagany 

6 Szczególne 	środki 	kontroli 

rozprzestrzeniania si ę  aerozoli 

Niewymagany Wymagana 	minimalizacja 

rozprzestrzeniania 	się  

aerozoli 

7 Umywalki Wymagane Wymagane 

8 Umywalki 	uruchamiane 	bez Fakultatywnie Wymagane 
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użycia rąk 

9 Dezynfekcja rąk Fakultatywnie Wymagana 

10 Odzież  ochronna Odpowiednia 

ochronna 

odzież  Odpowiednia 

ochronna 

odzież  

11 Rękawiczki Niewymagane Fakultatywnie 

12 Konstrukcja 	laboratorium 

pozwalająca 	na 	skuteczną  

ochronę 	przed 	potencjalnymi 

przenosicielami (np. owadami i 

gryzoniami) 

Fakultatywnie Wymagana 

Odpady 

13 Inaktywacja 	organizmów 

genetycznie zmodyfikowanych w 

zakażonym materiale i odpadach 

Fakultatywnie Wymagana 

Inne środki 

14 Okno do obserwacji lub podobne 

rozwiązanie, tak, aby pracownicy 

mogli być  widoczni 

Fakultatywnie Fakultatywnie 

II. Dodatkowe środki bez ieczeństwa wymagane podczas wykonywania czynno ści w 
szklarniach l)  i fitotronach). 

LP. WYMAGANE ŚRODKI 

BEZPIECZEŃSTWA 

STOPIEŃ  HERMETYCZNOŚCI ODPOWIADAJACY 

KATEGORII ZAMKNII TEGO UŻYCIA GMO 

I II 

Budynek 

1 Szklarnia Niewymagana Wymagana 

Wyposażenie 

2 Wej ście 	przez 	wydzielone 

pomieszczenie 	z 	dwoma 

parami 	podwójnych 

Niewymagane Fakultatywnie 
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zamykanych drzwi 

3 Kontrola 	wypływu 

zanieczyszczonej wody 

Niewymagana Minimalizacja 	wypływu 

zanieczyszczonej wody3) 

System pracy 

4 Kontrolowanie 	obecno ści 

niepożądanych 	gatunków 

zwierząt, takich jak owady, 

gryzonie, stawonogi 

Wymagane Wymagane 

5 Procedury 	stosowane 	przy 

przenoszeniu 	żywego 

materiału 	pomiędzy 	strefą  

ochronną 	szklarni 	lub 

fitotronu 	a 	laboratorium, 

umoż liwiające 	kontrolę  

rozprzestrzeniania 	się  

organizmów 	genetycznie 

zmodyfikowanych 

Minimalizacja 

rozprzestrzenienia 	się  

organizmów 	genetycznie 

zmodyfikowanych 

Minimalizacja 

rozprzestrzenienia 	się  

organizmów genetycznie 

zmodyfikowanych 

III. Dodatkowe środki bezpieczeństwa wymagane podczas wykonywania czynno ści w 
pomieszczeniach dla zwierz ąt. 

LP. WYMAGANE ŚRODKI 

BEZPIECZEŃSTWA 

STOPIEŃ  HERMETYCZNOŚCI 

ODPOWIADAJAtCY KATEGORII 

ZAMKNIkTEGO UŻYCIA GMO 

I II 

Wyposażenie 

1 Izolacja budynków dla zwierz ąt4)  Fakultatywnie Wymagana 

2 Pomieszczenia 	dla 	zwierząt5)  

odseparowane 	zamykanymi 

drzwiami z zamkami 

Fakultatywnie Wymagane 

3 Pomieszczenia 	(w 	szczególno ści Fakultatywnie Fakultatywnie 
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dla zwierząt) zaprojektowane tak, 

aby ułatwiać  odkażanie (materiały 

wodoszczelne 	i 	latwe 	do 

czyszczenia, klatki) 

4 Podłoga i ściany latwe do mycia Fakultatywnie Wymagane (pod łoga) 

5 Zwierzęta 	zamknięte 	w 

odpowiednich izolatoriach, takich 

jak klatki, boksy lub pojemniki 

Fakultatywnie Fakultatywnie 

6 Filtry 	na 	izolatorach6) 	lub 	w 

izolowanych pomieszczeniach 

Niewymagane Fakultatywnie 

IV. Środki bezpieczeństwa wymagane podczas wykonywania czynno ści innych niż  laboratoryjne. 

LP. WYMAGANE ŚRODKI 

BEZPIECZEŃSTWA 

STOPIEŃ  HERMETYCZNOŚCI 

ODPOWIADAJi CY KATEGORII 

ZAMKNIE TEGO UŻYCIA GMO 

I II 

Ogólne 

1 Żywe 	organizmy 	powinny 	być  

zamkni ęte 	w 	systemie, 	który 

odseparowuje proces od otoczenia 

(system zamkni ęty) 

Fakultatywnie Wymagane 

2 Kontrola 	gazów 	odlotowych 	z 

systemu zamkniętego 

Niewymagana Wymagana 	minimalizacja 

rozprzestrzenienia 	gazów 

odlotowych 

3 Kontrola 	aerozoli 	podczas 

pobierania 	próbek, 	dodawania 

materialu do systemu zamkni ętego 

lub 	przenoszenia 	materialu 	do 

innego systemu zamkni ętego 

Fakultatywnie Wymagana 	minimalizacja 

rozprzestrzenienia aerozoli 
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4 Inaktywacja mediów hodowlanych 

przed 	ich 	usunięciem 	z 	systemu 

zamkni ętego 

Fakultatywnie Wymagana, 	przy 	użyciu 

wiarygodnych metod 

5 Zamknięcia 	powinny 	być 	tak 

zaprojektowane, 	 aby 

zminimalizować 	lub 	zapobiec 

uwolnieniu materiału hodowlanego 

Nie 	ma 	szczególnych 

wymagań  

Minimalizacja 

rozprzestrzenienia 

materiału hodowlanego 

6 Obszar kontrolowany powinien by ć  

tak zaprojektowany, 	aby w nim 

pomie ścić 	wszelkie 	odpływy 	z 

systemu zamkni ętego 

Fakultatywnie Fakultatywnie 

7 Uszczelnienie 

umożliwiające 	przeprowadzenie 

fumigacji 

Niewymagane Fakultatywnie 

Wyposażenie 

8 Powierzchnie 	odporne 	na 	wodę , 

kwasy, 	zasady, 	rozpuszczalniki, 

środki 	dezynfekuj ące 	i 	łatwe 	do 

czyszczenia 

Wymagane (stó ł) Wymagane (stó ł) 

9 Szczególne środki do odpowiedniej 

wentylacji obszaru kontrolowanego 

w celu zminimalizowania zakażenia 

powietrza 

Fakultatywnie Fakultatywnie 

System pracy 

10 Systemy 	zamknięte 	powinny 

znajdować 	się 	na 	obszarze 

kontrolowanym 

Niewymagane Fakultatywnie 

11 Ograniczony 	dostęp 	dla 	osób 

uprawnionych 

Niewymagany Wymagany 

12 Umieszczenie znaków o zagro żeniu Niewymagane Wymagane 
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1) 

2) 

3) 

4) 

5) 

6) 

biologicznym 

13 Personel 	powinien 	nosić 	odzież  

ochronną  

Wymagane Wymagane 

Odpady 

14 Inaktywacj a 	organizmów 

genetycznie 	zmodyfikowanych 	w 

zakażonych 	materia łach 	oraz 

odpadach sta łych i ciekłych 

Fakultatywnie Wymagana 

Stała konstrukcja ze ścianami, dachem, pod łogą  i jednolitym wodoszczelnym pokryciem, 
zlokalizowana w miejscu zabezpieczonym przed wp ływem wód powierzchniowych, posiadaj ąca 
samozamykaj ące si ę  drzwi z zamkami oraz zaprojektowana i u żywana glównie do uprawy ro ś lin w 
kontrolowanym i chronionym środowisku 
Komora lub pomieszczenie zaprojektowane i u żywane glównie do uprawy ro ślin w kontrolowanym i 
chronionym środowisku. 
Tam, gdzie może nastąpić  przenoszenie przez gleb ę . 
Budynek lub odseparowany obszar budynku zawieraj ący urządzenia i inne pomieszczenia, takie jak 
w szczególno ści: szatnie, prysznice, autoklawy, pomieszczenia do przechowywania żywno ści. 
Pomieszczenia zazwyczaj u żywane do trzymania zwierz ąt przeznaczone do utrzymania linii, 
rozmnażania lub do świadczeń  albo też  do wykonywania niewielkich interwencji chirurgicznych. 
Przezroczyste boksy, gdzie przechowuje si ę  male zwierzęta w klatce lub te ż  na zewnątrz klatki; w 
przypadku dużych zwierząt bardziej odpowiednie mogą  być  izolowane pomieszczenia. 
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UZASADNIENIE 

Projekt rozporządzenia Ministra Środowiska w sprawie rodzajów środków bezpiecze ństwa 
stosowanych w zakładach inżynierii genetycznej jest wykonaniem upowa żnienia zawartego w 
art .  6 ust. 9 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie 

zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2015r. poz. 277). 
Rozporządzenie zawiera list ę  środków bezpiecze ństwa niezbędnych dla poszczególnych 

stopni hermetyczno ści odpowiadaj ących kategorii zamkni ętego użycia dla czynno ści 
wykonywanych w warunkach laboratoryjnych, w szklarniach i fitotronach, w pomieszczeniach 
dla zwierząt oraz dla czynno ści innych niż  laboratoryjne, dokonywanych w ramach zamkni ętego 
użycia mikroorganizmów genetycznie zmodyfikowanych lub organizmów genetycznie 
zmodyfikowanych. 

Będzie ono stanowić  podstawę  techniczną  dla podmiotów planuj ących prowadzenie prac 
z mikroorganizmami genetycznie zmodyfikowanymi i organizmami genetycznie 

zmodyfikowanymi w zakładach inżynierii genetycznej. Dzia łania z mikroorganizmami i 
organizmami genetycznie zmodyfikowanymi zaliczonymi do okre ś lonej kategorii zagro żenia 
będą  mogły być  dokonywane wyłącznie w zak ładach spe łniających wymagania dostosowane do 
tej kategorii. Prawid łowo wykonana ocena zagrożenia wiąże się  bowiem z konieczno ścią  
okre ślenia odpowiednich środków bezpiecze ństwa, przewidzianych do zastosowania w trakcie 
planowanych prac. 

Środki bezpiecze ństwa zawarte w rozporządzeniu są  zbieżne z wymaganiami technicznymi 
zawartymi w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w 
sprawie ograniczonego stosow ania mikroorganizmów zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. 
UE L 125 z 21.05.2009, str. 75). 

Przewiduje si ę , że projektowane rozporządzenie wejdzie w życie po up ływie 14 dni od dnia 
ogłoszenia, zgodnie z art .  4 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o og łaszaniu aktów 
normatywnych i niektórych innych aktów prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449). 

Projekt rozporz ądzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej. 

Projekt rozporządzenia nie zawiera norm dotyczących specyfikacji technicznej, us ługi 
społeczeństwa informacyjnego, regulacji wprowadzaj ących zakaz lub po średnio ograniczaj ących 
oraz innych wymagań , wykraczaj ących poza wymagania okre ś lone w dyrektywie 2009/41/WE 
i dlatego nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisów rozporz ądzenia Rady Ministrów z dnia 
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonow ania krajowego systemu notyfikacji norm i 
aktów prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597). 

Zgodnie z art .  5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzia łalności lobbingowej w procesie 
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pó źn. zm.) projekt rozporz ądzenia został  
zamieszczony na stronie Rządowego Centrum Legislacji w zak ładce Rządowy Proces 
Legislacyjny. 
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Data sporządzenia 
19.03.2015r. 

Źródło: 
Art .  6 ust. 9 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. 
o mikroorganizmach i organizmach 
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. 
z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z 2009 r. Nr 18, 
poz. 97 oraz z 2015 r. poz. 277) 

Nr w wykazie prac 114 

Nazwa projektu 
Projekt rozporządzenia Ministra Środowiska w sprawie szczegó łowych 
rodzajów środków bezpiecze ństwa stosowanych w zak ładach inżynierii 
genetycznej 

Ministerstwo wiod ące i ministerstwa wspó łpracujące 
Wiodące - Ministerstwo Środowiska 
Współpracuj ące - Minister Nauki i Szkolnictwa Wy ższego, Minister 
Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Minister Zdrowia 

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza 
Stanu lub Podsekretarza Stanu 
Piotr Otawski — Podsekretarz Stanu 

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu 
Anna Klisowska, tel.:(22) 36 92 580, 
e-mail: anna.klisowska@mos.gov.pl  

Taki problem jest rozwiązywany? 

Aktualnie w przepisach prawa nie okre ślono szczegó łowych rodzajów środków bezpieczeństwa stosowanych w 
zakładach inżynierii genetycznej przewidzianych dla poszczególnych kategorii zamkni ętego użycia mikroorganizmów 
genetycznie zmodyfikowanych (GMM) i zamkni ętego użycia organizmów genetycznie zmodyfikowanych (GMO). 
Obowiązek ich okre ślenia wynika z art .  6 ust. 9 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o zmianie ustawy o organizmach 
genetycznie zmodyfikowanych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 277), zwanej dalej „ustaw ą". 
Brak aktu prawnego okre ś lającego szczegó łowe warunki jakie musz ą  zostać  spelnione aby zapewni ć  bezpieczeństwo 
prowadzonych w zakładach prac (m.in. środki ograniczaj ące rozprzestrzenianie mikroorganizmów genetycznie 
zmodyfikowanych GMM lub organizmów genetycznie zmodyfikowanych GMO oraz inne środki ochronne dla czynno ści 
laboratoryjnych) b ędzie oznacza ł  w praktyce brak możliwości przygotowania i złożenia odpowiedniego wniosku, a w 
konsekwencji brak zgody na prowadzenie planowanych prac z GMM lub GMO.  

2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narz ędzia interwencji, i oczekiwany efekt 
Problem nie może zostać  rozwiązany bez wydania rozporz ądzenia, gdyż  art .  6 ust. 9 ustawy nak łada na ministra 
właściwego do spraw środowiska obowiązek określenia w drodze rozporządzenia szczegó łowych rodzajów środków 
bezpieczeństwa stosowanych w zak ładach inżynierii genetycznej przewidzianych dla poszczególnych kategorii 
zamkniętego użycia GMM i zamkniętego użycia GMO. Forma rozporz ądzenia jest właściwym rozwiązaniem gdyż  
pozwoli na szybką  aktualizacj ę  zawartych w nim danych ( środków technicznych), np. w przypadku zmian w prawie UE 
w tym zakresie (konieczno ść  posiadania dodatkowego wyposa żenia laboratorium, zmiany wymagań  w zakresie 
wyposażenia obiektu dla okre ś lonej kategorii zagro żenia). 
Efektem rekomendowanego rozwi ązania będzie: 
- ułatwienie podmiotom opracowywanie wniosków zawieraj ących kompletne informacje niezb ędne do właściwej oceny 

ryzyka, co bezpo średnio wpłynie na zwi ększenie stopnia bezpiecze ństwa dla zdrowia ludzi i środowiska, 
- umożliwienie ministrowi właściwemu do spraw środowiska ocenę  zaproponowanych środków bezpiecze ństwa przed 

podj ęciem decyzji w sprawie zamkni ętego użycia mikroorganizmów genetycznie zmodyfikowanych lub organizmów 
genetycznie zmodyfikowanych.  

3. Jak problem zostal rozwi ązany w innych krajach, w szczególno ści krajach członkowskich OECD/UE? 

Takie same wymagania muszą  zostać  spelnione we wszystkich pa ństwach czlonkowskich UE. Projektowane 
rozporządzenie zapewnia transpozycj ę  przepisów załącznika IV Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 
maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmów zmodyfikowanych genetycznie (wersja 
przekształcona) (Dz. Urz. UE L 125 z 21.5.2009, str. 75 - 97). Wi ększość  państw czlonkowskich rozwiązuje problem 
wydając odpowiednie akty wykonawcze. Wi ęcej informacji na temat regulacji wprowadzonych przez Niemcy, Francj ę  i 
Wielką  Brytanię  można znaleźć  na stronach: 
http://www.bvl.bund.de/DE/06  Gentechnik/gentechnik node.html  
http://www.developpement-durable.gouv.fr/-Organ  ismes-genetiquement-modifies-.html 
https://www.gov.uk/govemment/collections/genetically  modified-organisms-applications-and-consents  

4. Podmioty, na które oddzia łuje projekt 

Źródło danych Wielko ść  Grupa Oddziaływanie 
Od 80 do 120 rocznie Podmioty staraj ące się  o 

uzyskanie zezwolenia na 
prowadzenie zak ładu 
inżynierii genetycznej oraz 

Rejestr Zamkniętego Użycia 
GMO prowadzony przez 
Ministra Środowiska na stronie 
internetowej pod adresem: 

Podmioty są  zobligowane do 
ubiegania się  o zezwolenie lub 
zgodę  Ministra Środowiska. 
Każdy wniosek o wydanie  



zgody na zamkni ęte użycie http://gmo.mos.gov.pl  zezwolenia na prowadzenie 
GMM lub GMO (o środki zakładu inżynierii genetycznej 
naukowe, firmy musi uwzględniać  elementy 
farmaceutyczne i 
medyczne) 

zawarte w rozporządzeniu, a 
podmioty będą  musiały 
stosować  w praktyce środki 
bezpieczeństwa 
wyszczególnione w 
rozporządzeniu. 

Minister Środowiska 1 	 Ustawa z dnia 22 czerwca o Analiza zaproponowanych 
mikroorganizmach i przez wnioskodawców 
organizmach genetycznie środków bezpieczeństwa pod 
zmodyfikowanych (Dz. U. z kątem ich zgodno ści z 
2007 r. Nr 36, poz. 233, z późn. 
zm.) 

informacjami zawartymi w 
rozporządzeniu 

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji 
Przedmiotowy projekt rozporz ądzenia zostanie poddany konsultacjom publicznym z nast ępującymi instytucjami: 
1) 	Instytut Biofizyki i Biochemii PAN; 
2) 	Instytut Genetyki i Hodowli Zwierz ąt PAN; 
3) 	Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Ro ś lin; 
4) 	Instytut Chemii Bioorganicznej PAN; 
5) 	Wydzial II Nauk Biologicznych PAN; 
6) 	Wydzial V Nauk Rolniczych i Le śnych PAN; 
7) 	Komitet ds. Biotechnologii PAN; 
8) 	Instytut Biotechnologii i Antybiotyków; 
9) 	Greenpeace Polska; 
10) 	Koalicja „Polska wolna od GMO"; 
11) Centrum Prawa Ekologicznego; 
12) Klub Przyrodników; 
13) Liga Ochrony Przyrody; 
14) Polski Klub Ekologiczny. 

Projekt rozporządzenia, zgodnie z a rt .  5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia 
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pó źn. zm.) oraz wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostan ą  zamieszczone w 
Biuletynie Informacji Publicznej Rz ądowego Centrum Legislacji w zak ładce Rządowy Proces Legislacyjny. 

Uwagi zgłosił  1 podmiot. Dotyczy ły one następujących kwestii: 
- 	konieczno ści inaktywacji mikroorganizmów genetycznie zmodyfikowanych w zaka żonym materiale i odpadach bez 
względu na kategorię, do której przynależy GMM, z którym się  pracuje, 
- wprowadzenia wymogu używania rękawiczek przy II kategorii. 

Szczegółowe dane na temat przeprowadzonych konsultacji zostaly uj ęte w załączonym „Raporcie z konsultacji publicznych 
i opiniowania projektu rozporządzenia 	Ministra Środowiska w sprawie okre ślenia wzorów wniosków oraz zg łoszeń  
związanych z zamkni ętym użyciem mikroorganizmów genetycznie zmodyfikowanych". 

6. 	Wpływ na sektor finansów publicznych 

(ceny stale z 	 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej ścia w życie zmian [mln z ł] 
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Łącznie (0-10) 

Dochody ogółem — — — — — — — 

budżet państwa 

JST 

pozostale jednostki (oddzielnie) 

Wydatki ogółem — — — — — — — — 

budżet państwa 

JST 

pozostale jednostki (oddzielnie) 

Saldo ogó łem — — — — — 



budżet państwa 

JST 

pozostałe jednostki (oddzielnie) 

Źródła finansowania 

Dodatkowe informacje, 
w tym wskazanie 
źródeł  danych i 
przyj ętych do obliczeń  
założeń  

Wej ście w życie regulacji nie spowoduje zwi ększenia wydatków ani zmniejszenia 
dochodów 	budżetu 	państwa 	i 	budżetów jednostek 	samorządu 	terytorialnego. 	Z 
powyższych względów nie b ędzie mial zastosowania art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 
r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 885 i poz. 938). 

7. 	Wpływ na konkurencyjność  gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsi ębiorców oraz na 
rodzin ę , obywateli i gospodarstwa domowe 

Skutki 
Czas w latach od wej ścia w życie zmian 0 1 2 	3 5 10 Lqcznie (0-10) 
W uj ęciu 
pieniężnym 
(w mln zł , 
ceny stale z 

r) 

duże przedsiębiorstwa — — — 	— — — — 
sektor mikro-, malych i 
średnich 
przedsiębiorstw 

— — — 	— — — — 

rodzina, obywatele oraz 
gospodarstwa domowe 

— — — — 

(dodaj/usuń) — — — 	— — — — 
W uj ęciu 
niepieniężnym 

duże przedsiębiorstwa — 
sektor mikro-, malych i 
średnich 
przedsiębiorstw 

— 

rodzina, obywatele oraz 
gospodarstwa domowe 

— 

(dodaj/usuń) — 
Niemierzalne (dodaj/usuń ) — 

(dodaj/usuń ) — 
Dodatkowe informacje, 
w tym wskazanie 
źródeł  danych i 
przyj ętych do obliczeń  
założeń  

Regulacja nie wplynie na konkurencyjno ść  gospodarki i przedsi ębiorczość , w tym 
na funkcjonowanie przedsi ębiorstw. Konieczno ść  uzyskiwania zezwoleń  na prowadzenie 
zakładu 	inżynierii 	genetycznej 	nie 	wiąże 	się 	z 	ponoszeniem 	dodatkowych 	kosztów 
dostosowawczych pomieszczeń , w których prowadzone jest zamkni ęte użycie GMM i GMO 
zaliczonych do różnych kategorii zagrożenia. Przed wej ściem w życie rozporządzenia podmioty 
zamierzaj ące prowadzić  prace z GMM lub GMO w systemach zamkni ętych byly zobowi ązane 
do przedkładania informacji dotycz ących obiektów, pomieszczeń , w których te prace b ędą  
prowadzone. Wymagania w tym zakresie nie uleg ły zmianie. 

8. 	Zmiana obciążeń  regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikaj ących z projektu 

❑ 	nie dotyczy 
Wprowadzane są  obciążenia poza bezwzgl ędnie 
wymaganymi przez UE (szczególy w odwróconej tabeli 
zgodności). 

 
❑ tak 

nie 
nie dotyczy 

1 

❑ 	zmniejszenie liczby dokumentów 
❑ 	zmniejszenie liczby procedur 
❑ 	skrócenie czasu na zalatwienie sprawy 
❑ 	inne: 

❑ 	zwiększenie liczby dokumentów 
❑ 	zwiększenie liczby procedur 
❑ 	wydłużenie czasu na zalatwienie sprawy 
// inne: podmioty planuj ące prowadzenie prac z GMM lub 
GMO w systemach zamkni ętych będą  obowiązane stosować  
środki bezpieczeństwa wyszczególnione w rozporz ądzeniu 

Wprowadzane obci ążenia są  przystosowane do ich 
elektronizacji. 

❑ 	tak 
❑ 	nie 

1 nie dotyczy 

Komentarz: Rozporz ądzenie zawiera szczegó łowe dane dotyczące środków bezpiecze ństwa, które muszą  być  stosowane 
w obiektach przeznaczonych do prac z GMM lub GMO. Rozporz ądzenie nie wprowadza natomiast żadnych zmian w 
zakresie procedur i obowiązków informacyjnych, w porównaniu do stanu obecnego. 

9. Wplyw na rynek pracy 



Regulacja nie wp łynie na rynek pracy. 

10. Wpływ na pozosta łe obszary 

❑ 	demografia 
❑ 	mienie państwowe 

❑ 	informatyzacja 
❑ 	zdrowie 

►1 środowisko naturalne 
❑ 	sytuacja i rozwój regionalny 
❑ 	inne: 

Omówienie wplywu 

Rozporządzenie jest jednym z elementów systemu, który zapewni wykonanie odpowiedniej 
analizy ryzyka dla zdrowia ludzi i dla bezpiecze ństwa środowiska, przed podj ęciem decyzji 
zezwalaj ącej na prowadzenie dzia łań  z GMM lub GMO. Jego celem jest zatem osi ągnięcie 
wysokiego poziomu bezpiecze ństwa biologicznego podczas prowadzenia prac zwi ązanych z 
wykorzystaniem metod inżynierii genetycznej, co jest warunkiem unikni ęcia szkód w środowisku. 

11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego 
Planowany termin wej ścia w życie — maj 2015r. Termin wej ścia w życie jest tożsamy z terminem wykonania przepisów. 
Wej ście w życie 	rozporządzenia usunie lukę  prawną  wynikającą  z istnienia ustawowego obowiązku przekazywania 
okre ślonych informacji Ministrowi Środowiska przez wydaniem decyzji zezwalaj ącej na prowadzenie prac z GMM lub 
GMO a brakiem wykazu środków bezpiecze ństwa niezb ędnych dla poszczególnych stopni hermetyczno ści dla czynno ści 
dokonywanych w ramach zamkni ętego użycia GMM lub GMO, która w praktyce uniemo żliwia podmiotom w chwili 
obecnej ubieganie si ę  o odpowiednią  zgodę  lub zezwolenie Ministra Środowiska. 

12. W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostan ą  zastosowane? 

Miernikiem pozwalaj ącym ocenić  efekty rozporządzenia czyli faktyczny wzrost bezpiecze ństwa będzie stosunek liczby 
kontroli, w których wykazano nieprawid łowości wynikające z niestosowania się  do rozporządzenia do całkowitej liczby 
kontroli w danym roku kalendarzowym. 
Monitorowanie zaproponowanego miernika będzie następowało co roku, od dnia wej ścia w życie rozporządzenia. 

13. Załączniki (istotne dokumenty źród łowe, badania, analizy itp.) 
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