Projekt z dnia 30 czerwca 2015 .

ROZPORZADZENIE

MINISTRA SRODOWISKAV??

w sprawie szczegolowych rodzajow Srodkow bezpieczenstwa stosowanych w zakladach

inZynierii 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) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania dotyczace szczegétowych rodzajow Srodkow
bezpieczenstwa stosowanych w zakladach inzynierii genetycznej przewidzianych dla
poszczegblnych kategorii zamknietego uzycia:

1) mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych, stanowi zatgcznik nr 1 do

rozporzadzenia;

2) organizméw genetycznie zmodyfikowanych, stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER SRODOWISKA

Y Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzadowej - s$rodowisko, na podstawic § 1 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania
Ministra Srodowiska (Dz. U. poz. 1267).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z dnia 29 listopada 2002 r. w
sprawie listy organizméw patogennych oraz ich klasyfikacji, a takze srodkéw niezbednych dla poszczegdlnych
stopni hermetycznosci (Dz. U. Nr 212, poz. 1798), ktére na podstawie art. 1 pkt 20 lit. d 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.

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw
zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.20009, str. 75).

2)

3)



W porozumieniu:

MINISTER NAUKI I SZKOLNICTWA
WYZSZEGO

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU
WSI

MINISTER ZDROWIA

ZA 2600N0SC
POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM | REDAKCYINYM



Za%alczniki’
Ministra Srodowiska z dnia

do

(Dz. U. poz. ...)

rozporzadzenia

Zalgcznik nr 1

SZCZEGOLOWE RODZAJE SRODKOW BEZPIECZENSTWA STOSOWANE =W
ZAKLADACH INZYNIERII GENETYCZNEJ PRZEWIDZIANE DLA POSZCZEGOLNYCH

KATEGORII

ZMODYFIKOWANYCH (GMM)

L.

ZAMKNIETEGO UZYCIA MIKROORGANIZMOW  GENETYCZNIE

Srodki bezpieczenstwa wymagane podczas wykonywania czynnosci w warunkach

laboratoryjnych
LP.| WYMAGANE STOPIEN HERMETYCZNOSCI ODPOWIADAJACY
SRODKI KATEGORII ZAMKNIETEGO UZYCIA GMM
BEZPIECZENSTWA
I II III IV
1 |Pomieszczenie: Niewymagana [Niewymagana | Wymagana Wymagana
laboratorium: izolacja"
2 | Laboratorium Niewymagane [Niewymagane | Wymagane Wymagane
dostosowane do
fumigacji (dezynfekcji
gazami lub parami)
Wyposazenie
3 |Powierzchnie odporne | Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane (stol,
na  wode, kwasy,|(stoh) (stéh) (stot, podloga) |podloga, Sciany,
zasady, sufit)

rozpuszczalniki, $rodki
odkazajace, fatwe do

czyszczenia




4 | Wejscie do [Niewymagane |Niewymagane Fakultatywnie” | Wymagane
laboratorium przez
$luze powietrzna®
5 | Urzadzenia Niewymagane |Niewymagane | Wymagane z|Wymagane
utrzymujace wyjatkami®
podcisnienie
6 | Wprowadzanie 1| Niewymagane |Niewymagane [ Wymagane Wymagane filtry
wyprowadzanie filtry HEPA dla | HEPA dla
powietrza przez filtry powietrza powietrza
HEPA” pobieranego z |dostarczane
laboratorium, z|go i
wyjatkami® pobieranego®
7 | Zaopatrzenie w | Niewymagane |Fakultatywnie | Wymagane Wymagane
komore  bezpiecznej
pracy
(stanowisko
bezpieczenstwa
mikrobiologicznego)
8 | Autoklaw Na miejscu Wbudynku | W pomieszcze |W laboratorium -
niu” przelotowy z
dwoma
wejsciami
System pracy
9 | Ograniczony dostep Niewymagany | Wymagany Wymagany Wymagany
10 | Znak zagrozenia | Niewymagany | Wymagany Wymagany Wymagany
biologicznego na
drzwiach




11 |Szczegdlne srodki | Niewymagany | Wymagana Wymagane Wymagane
kontroli minimalizacja |zapobieganie |zapobieganie
rozprzestrzeniania  si¢ rozprzestrzenia |rozprzestrze |rozprzestrze
aerozoli nia sie aerozoli |nianiu si¢ | nianiu si¢ aerozoli

aerozoli

12 | Umywalki Wymagane Wymagane Wymagane Wymagane

13 | Umywalki Fakultatywnie | Wymagane Wymagane Wymagane
uruchamiane bez
uzycia rak

14 | Dezynfekcja rak Fakultatywnie | Wymagana Wymagana Wymagana

15 | Natryski Niewymagane | Niewymagane |Fakultatywnie | Wymagane

16 | Odziez ochronna Odpowiednia |Odpowiednia |Odpowiednia |Calkowita zmiana

odziez odziez odziez odziezy i obuwia
ochronna ochronna ochronna przed wejsciem i
(Fakultatyw | wyjsciem
nie -obuwie)

17 |Rekawiczki Niewymagane | Fakultatywnie | Wymagane Wymagane

18 [Konstrukcja Fakultatywnie | Wymagana Wymagana Wymagana
laboratorium
pozwalajaca na
skuteczng ochrong
przed  potencjalnymi
przenosicielami  (np.
owadami i gryzoniami)

Odpady

19 |Inaktywacja Niewymagane |Niewymagane | Fakultatywnie | Wymagana
mikroorganizméw
genetycznie




zmodyfikowanych ~ w
wodzie z  odptywu
umywalek do mycia
rak, kratek sciekowych
1 prysznicow oraz z

podobnych sciekdéw

20

Inaktywacja
mikroorganizméw
genetycznie
zmodyfikowanych ~w
zakazonym materiale i

odpadach

Fakultatywnie

Wymagana

Wymagana

Wymagana

Inne $rodki
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Wyposazenie
laboratorium we

wlasny sprzet

Niewymagane

Niewymagane

Fakultatywnie

Wymagane
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Srodki komunikowania
z otoczeniem
zewngtrznym:  telefon
umozliwiajacy

porozumienie si¢ bez
uzycia rak lub jakis$
odpowiednik

Niewymagane

Niewymagane

Fakultatywnie

Wymagane
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Okno do obserwacji lub
podobne
tak,

mogli by¢ widoczni

rozwiazanie,

aby pracownicy

Fakultatywnie

Fakultatywnie

Fakultatywnie

Wymagane

II. Dodatkowe srodki bezgieczer’lstwa wymagane podczas wykonywania czynnosci
szklarniach® i fitotronach”.



LP.| WYMAGANE SRODKI |  STOPIEN HERMETYCZNOSCI ODPOWIADAJACY
BEZPIECZENSTWA KATEGORII ZAMKNIETEGO UZYCIA GMM
I I III v
Budynek
1 [Szklarnia Niewymagana |Wymagana Wymagana |Wymagana
Wyposazenie
2 | Wejscie przez wydzielone | Niewymagane |Fakultatywnie |Fakultatyw |Wymagane
pomieszczenie z dwoma nie
parami podwdjnych
zamykanych drzwi
3 |Kontrola wyptywu | Niewymagana |Minimalizacja |Zapobiega |Zapobieganie
zanieczyszczonej wody wyptywu nie wyptywowi
zanieczyszczo | wyptywowi
nej wody'?
System pracy
4 |Kontrolowanie obecnosci|Wymagane Wymagane Wymagane | Wymagane
niepozadanych gatunkéw
zwierzat, takich  jak
owady, gryzonie,
stawonogi
5 | Procedury stosowane przy | Minimalizacja |Minimalizacja |Zapobiega |Zapobieganie
przenoszeniu Zywego | rozprzestrze rozprzestrze nie rozprzestrze
materiatu pomiedzy strefa | nienia si¢ [ nienia si¢ | rozprzestrze |nienia
ochronna szklarni  lub | mikroorganizm |mikroorganizm |nienia
fitotronu a laboratorium, | méw mow
umozliwiajace  kontrolg | genetycznie genetycznie
rozprzestrzeniania si¢ | zmodyfikowa | zmodyfikowa
mikroorganizméw nych nych
genetycznie
zmodyfikowanych




IIL.

Dodatkowe srodki bezpieczenstwa wymagane podczas wykonywania czynnosci w
pomieszczeniach dla zwierzat.

LP.

WYMAGANE SRODKI

STOPIEN HERMETYCZNOSCI ODPOWIADAJACY

BEZPIECZENSTWA KATEGORII ZAMKNIETEGO UZYCIA GMM
I I I v
Wyposazenie
1 |Izolacja budynkéw dla | Fakultatywnie | Wymagana Wymagana | Wymagana
zwierzat'”
2 |Pomieszczenia dla zwierzat' ” | Fakultatywnie | Wymagane Wymagane | Wymagane
odseparowane zamykanymi
drzwiami z zamkami
3 | Pomieszczenia (w | Fakultatywnie | Fakultatywnie | Wymagane | Wymagane
szczegolnosci  dla  zwierzat)
zaprojektowane  tak, aby
utatwia¢ odkazanie (materialy
wodoszczelne i tatwe do
czyszczenia, klatki)
4 | Podtoga i Sciany fatwe do mycia | Fakultatywnie | Wymagane Wymagane | Wymagane
(podtoga) (podioga | (podioga
i $ciany) 1 $ciany)
5 |Zwierzgta zamknigte w | Fakultatywnie | Fakultatywnie | Fakultatyw | Fakultatywnie
odpowiednich izolatoriach, nie
takich jak klatki, boksy lub
pojemniki
6 |Filtry na izolatorach™ lub w|Niewymagane Fakultatywnie | Wymagane | Wymagane

izolowanych pomieszczeniach

IV. Dodatkowe srodki bezpieczenstwa wymagane podczas wykonywania czynnosci innych niz
laboratoryjne.




LP. WYMAGANE STOPIEN HERMETYCZNOSCI ODPOWIADAJACY
SRODKI KATEGORII ZAMKNIETEGO UZYCIA GMM
BEZPIECZENSTWA
I II I IV
Ogélne

1 |Zywe  mikroorganizmy | Fakultatywnie | Wymagane Wymagane Wymagane
powinny by¢ zamknigte w
systemie, ktory
odseparowuje proces od
otoczenia (system
zamknigty)

2 | Kontrola gazoéw | Niewymagana | Wymagana Wymagane Wymagane
odlotowych z systemu minimalizacja |zapobieganie |zapobieganie
zamknigtego rozprzestrze |rozprzestrzenie |rozprzestrzenie

nienia gazéw |nia gazOw | nia gazéw
odlotowych | odlotowych odlotowych

3 | Kontrola aerozoli podczas | Fakultatywnie | Wymagana Wymagane Wymagane
pobierania prébek, minimalizacja |zapobiega zapobiega
dodawania materiatu do rozprzestrze |nie nie
systemu zamknigtego lub nienia rozprzestrzenie |rozprzestrzenie
przenoszenia materiatu do aerozoli nia aerozoli nia aerozoli
innego systemu
zamknigtego

4 |Inaktywacja mediow | Fakultatywnie | Wymagana, | Wymagana, Wymagana,
hodowlanych przed ich przy  uzyciu|przy uzyciu | przy uzyciu
usunieciem z  systemu wiarygodnych |wiarygodnych |wiarygodnych
zamknigtego metod metod metod

5 |Zamknigcia powinny by¢| Nie ma | Minimalizacja | Zapobieganie | Zapobieganie
tak zaprojektowane, aby [szczegdlnych [rozprzestrze |[rozprzestrzenie |rozprzestrzenie
zminimalizowaé lub | wymagan nienia nia  materialu |[nia  materiatu




zapobiec uwolnieniu

materiatu hodowlanego

materialu

hodowlanego

hodowlanego

hodowlanego

Obszar kontrolowany

powinien by¢ tak

zaprojektowany, aby w
nim pomiesci¢ wszelkie
odptywy  z  systemu

zamknigtego

Fakultatywnie

Fakultatywnie

Wymagane

Wymagane

Uszczelnienie
umozliwiajace
przeprowadzenie

fumigacji

Niewymagane

Fakultatywnie

Fakultatywnie

Wymagane

Wyposazenie

Wejscie  przez  $luze

powietrzna

Niewymagane

Niewymagane

Fakultatywnie

Wymagane

Powierzchnie odporne na
kwasy, zasady,
srodki

dezynfekujace i fatwe do

wode,

rozpuszczalniki,

czyszczenia

Wymagane
(stéh)

Wymagane
(stot)

Wymagane
(stot, podtoga)

Wymagane
(stot, podioga,

sufit, $ciany)

10

srodki do

wentylacji

Szczegodlne

odpowiednie;j
obszaru kontrolowanego
w celu zminimalizowania

zakazenia powietrza

Fakultatywnie

Fakultatywnie

Fakultatywnie

Wymagane

11

Obszar

powinien

kontrolowany
by¢

utrzymywany w

podcisnieniu w stosunku

Niewymagane

Niewymagane

Fakultatywnie

Wymagane

10




do bezposredniego
otoczenia
12 | Powietrze wyprowadzane | Niewymagane | Niewymagane | Wymagane (dla [ Wymagane (dla
i wprowadzane do powietrza powietrza
obszaru kontrolowanego wyprowadzane |wyprowadzane
powinno przechodzi¢ £0; g0 1
przez filtry HEPA Fakultatywnie |wprowadzane
dla powietrza|go)
wprowadzane
£0)
System pracy
13 | Systemy zamknigte | Niewymagane | Fakultatywnie | Wymagane Wymagane
powinny znajdowac si¢ na
obszarze kontrolowanym
14 [Ograniczony dostgp dla | Niewymagany | Wymagany Wymagany Wymagany
0s6b uprawnionych
15 | Umieszczenie znakéw o |Niewymagane | Wymagane Wymagane Wymagane
zagrozeniu biologicznym
16 | Personel powinien wzia¢ | Niewymagane | Niewymagane | Fakultatywnie | Wymagane
prysznic przed
opuszczeniem  obszaru
kontrolowanego
17 [Personel powinien nosi¢| Wymagane Wymagane Wymagane Calkowita
odziez ochronng zZmiana odziezy
przed wyjsciem
i wejsciem
Odpady
18 | Inaktywacja Niewymagana | Niewymagana | Fakultatywnie | Wymagana
mikroorganizméw
genetycznie
zmodyfikowanych w

11




wodzie pochodzacej =z
odptywu umywalek,
prysznicOw oraz

podobnych $ciekow

19

Inaktywacja Fakultatywnie | Wymagana Wymagana Wymagana
mikroorganizméw
genetycznie .
zmodyfikowanych w
zakazonych materiatach
oraz odpadach stalych i
ciektych

D

2)

3)

4
5)

6)

7

8)

9)

10)
1)

12)

13)

Izolacja: Laboratorium jest odseparowane od innych pomieszczen w tym samym budynku lub
znajduje sie w oddzielnym budynku.

Sluza powietrzna: wejécie musi by¢  zorganizowane przez S$luzg powietrzng, ktéra jest
pomieszczeniem odizolowanym od laboratorium. Strona czysta §luzy powinna by¢ odseparowana od
strony ograniczonego wstgpu prysznicami lub pomieszczeniem do zmiany odziezy i najlepiej z
podwdjnymi zamykanymi drzwiami.

Fakultatywnie: zastosowanie rozwigzania nalezy rozpatrzy¢ niezaleznie w kazdym przypadku na
podstawie oceny ryzyka.

Dla czynnosci, przy ktorych nie nastgpuje przenoszenie drogg powietrzna.

Filtry HEPA: wydajne oczyszczanie powietrza z mikroskopijnych czastek (High efficiency
particulate air).

Przy pracy z wirusami niezatrzymywanymi przez filtry HEPA, przy odprowadzaniu powietrza z
laboratorium konieczne sa dodatkowe wymagania.

Przy zastosowaniu wiarygodnych procedur, pozwalajacych na bezpieczne przeniesienie materiatu do
autoklawu znajdujacego si¢ poza laboratorium i zapewniajacych rOwnowazny stopien ochrony.

Stata konstrukcja ze $cianami, dachem, podioga i jednolitym wodoszczelnym pokryciem,
zlokalizowana w miejscu zabezpieczonym przed wptywem wod powierzchniowych, posiadajaca
samozamykajace si¢ drzwi z zamkami oraz zaprojektowana i uzywana gtéwnie do uprawy roslin w
kontrolowanym i chronionym srodowisku

Komora lub pomieszczenie zaprojektowane i uzywane gtéwnie do uprawy roslin w kontrolowanym i
chronionym $rodowisku.

Tam, gdzie moze nastapic¢ przenoszenie przez glebe.

Budynek lub odseparowany obszar budynku zawierajacy urzadzenia i inne pomieszczenia, takie jak
w szczeg6lnoscei: szatnie, prysznice, autoklawy, pomieszczenia do przechowywania zywnosci.
Pomieszczenia zazwyczaj uzywane do trzymania zwierzat przeznaczone do utrzymania linii,
rozmnazania lub doswiadczen albo tez do wykonywania niewielkich interwencji chirurgicznych.
Przezroczyste boksy, gdzie przechowuje si¢ male zwierzeta w klatce lub tez na zewnatrz klatki; w
przypadku duzych zwierzat bardziej odpowiednie moga by¢ izolowane pomieszczenia.

12




Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWE RODZAJE SRODKOW BEZPIECZENSTWA STOSOWANE W
ZAKELADACH INZYNIERII GENETYCZNEJ PRZEWIDZIANE DLA POSZCZEGOLNYCH
KATEGORII ZAMKNIETEGO UZYCIA  ORGANIZMOW  GENETYCZNIE
ZMODYFIKOWANYCH (GMO)

I. Srodki bezpieczefistwa wymagane podczas wykonywania czynnoéci w warunkach
laboratoryjnych

LP., WYMAGANE SRODKI STOPIEN HERMETYCZNOSCI
BEZPIECZENSTWA ODPOWIADAJACY KATEGORII
ZAMKNIETEGO UZYCIA GMO
I II
Wyposazenie
1 | Powierzchnie odporne na wodg, | Wymagane (stot) Wymagane (stot)
kwasy, zasady, rozpuszczalniki,
srodki odkazajace, tatwe do
czyszczenia
2 | Zaopatrzenie w komorg | Niewymagane Fakultatywnie
bezpiecznej pracy
(stanowisko bezpieczenstwa
mikrobiologicznego)
3 | Autoklaw Na miejscu W budynku
System pracy
4 | Ograniczony dostgp Niewymagany Wymagany
5 |Znak zagrozenia biologicznego | Niewymagany Wymagany
na drzwiach
6 |Szczegolne  srodki  kontroli | Niewymagany Wymagana  minimalizacja
rozprzestrzeniania si¢ aerozoli rozprzestrzeniania si¢
aerozoli
7 | Umywalki Wymagane Wymagane
8 |Umywalki uruchamiane bez|Fakultatywnie Wymagane

13




uzycia rak
9 | Dezynfekcja rak Fakultatywnie Wymagana
10 | Odziez ochronna Odpowiednia odziez | Odpowiednia odziez
ochronna ochronna
11 |Rekawiczki Niewymagane Fakultatywnie
12 | Konstrukcja laboratorium | Fakultatywnie Wymagana
pozwalajaca  na skuteczna
ochrong przed potencjalnymi
przenosicielami (np. owadami i
gryzoniami)
Odpady
13 |Inaktywacja organizméw | Fakultatywnie Wymagana
genetycznie zmodyfikowanych w
zakazonym materiale i odpadach
Inne srodki
14 | Okno do obserwacji lub podobne | Fakultatywnie Fakultatywnie
rozwigzanie, tak, aby pracownicy
mogli by¢ widoczni
I1. Dodatkpwel) ‘s’r.odki bezg)ieczer'lstwa wymagane podczas wykonywania czynnosci w
szklarniach "’ i fitotronach”.
LP.| WYMAGANE SRODKI STOPIEN HERMETYCZNOSCI ODPOWIADAJACY
BEZPIECZENSTWA KATEGORII ZAMKNIETEGO UZYCIA GMO
I II
Budynek
I | Szklarnia Niewymagana Wymagana
Wyposazenie
2 | Wejscie przez wydzielone |Niewymagane Fakultatywnie
pomieszczenie z dwoma
parami podwdjnych

14




zamykanych drzwi
3 [Kontrola wyplywu | Niewymagana Minimalizacja wyplywu
zanieczyszczonej wody zanieczyszczonej Wody3)
System pracy
4 [Kontrolowanie  obecnosci | Wymagane Wymagane
niepozadanych gatunkow
zwierzat, takich jak owady,
gryzonie, stawonogi
5 |Procedury stosowane przy|Minimalizacja Minimalizacja
przenoszeniu Zywego | rozprzestrzenienia si¢ | rozprzestrzenienia sig

materialu  pomiedzy strefa

ochronng  szklarni lub

fitotronu a laboratorium,
umozliwiajace kontrole
rozprzestrzeniania si¢
organizméw genetycznie

zmodyfikowanych

organizmOw genetycznie

zmodyfikowanych

organizmOw genetycznie

zmodyfikowanych

II.

Dodatkowe s$rodki bezpieczenstwa wymagane podczas wykonywania czynnosci w
pomieszczeniach dla zwierzat.

LP. WYMAGANE SRODKI STOPIEN HERMETYCZNOSCI
BEZPIECZENSTWA ODPOWIADAJACY KATEGORII
ZAMKNIETEGO UZYCIA GMO
I II
Wyposazenie
1 |Izolacja budynkéw dla zwierzat”  |Fakultatywnie Wymagana
2 |Pomieszczenia  dla  zwierzat” | Fakultatywnie Wymagane
odseparowane zamykanymi
drzwiami z zamkami
3 |Pomieszczenia (w szczegdlnosei | Fakultatywnie Fakultatywnie
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dla zwierzat) zaprojektowane tak,
aby utatwia¢ odkazanie (materialy
wodoszczelne i latwe  do

czyszczenia, klatki)

4 | Podloga i $ciany tatwe do mycia Fakultatywnie Wymagane (podtoga)
5 |Zwierzeta zamknigte w | Fakultatywnie Fakultatywnie
odpowiednich izolatoriach, takich
jak klatki, boksy lub pojemniki
6 |Filry na izolatorach” Iub w|Niewymagane Fakultatywnie

izolowanych pomieszczeniach

IV. Srodki bezpieczefstwa wymagane podczas wykonywania czynnosci innych niz laboratoryjne.

LP. WYMAGANE SRODKI STOPIEN HERMETYCZNOSCI
BEZPIECZENSTWA ODPOWIADAJACY KATEGORII
ZAMKNIETEGO UZYCIA GMO
I II
Og6lne
1 |Zywe organizmy powinny by¢ |Fakultatywnie Wymagane
zamknigte ~w  systemie, ktory
odseparowuje proces od otoczenia
(system zamknigty)
2 |Kontrola gazéw odlotowych z|Niewymagana Wymagana minimalizacja
systemu zamknigtego rozprzestrzenienia  gazoéw
odlotowych

Kontrola aerozoli podczas

pobierania  prébek, dodawania
materiatu do systemu zamknietego
lub  przenoszenia materialu do

innego systemu zamknigtego

Fakultatywnie

Wymagana minimalizacja

rozprzestrzenienia aerozoli
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Inaktywacja mediéw hodowlanych

przed ich usunigciem z systemu

Fakultatywnie

Wymagana, przy uzyciu

wiarygodnych metod

zamknigtego

5 |Zamknigcia powinny by¢ tak|Nie ma szczegdlnych | Minimalizacja
zaprojektowane, aby | wymagan rozprzestrzenienia
zminimalizowa¢  lub  zapobiec materiatu hodowlanego
uwolnieniu materiatu hodowlanego

6 |Obszar kontrolowany powinien by¢ |Fakultatywnie Fakultatywnie
tak zaprojektowany, aby w nim
pomiesci¢ wszelkie odptywy z
systemu zamknigtego

7 | Uszczelnienie Niewymagane Fakultatywnie
umozliwiajace przeprowadzenie
fumigacji
Wyposazenie

8 |Powierzchnie odporne na wodg, [ Wymagane (stot) Wymagane (sto)
kwasy, zasady, rozpuszczalniki,
srodki dezynfekujace i fatwe do
czyszczenia

9 |Szczegblne srodki do odpowiedniej [ Fakultatywnie Fakultatywnie
wentylacji obszaru kontrolowanego
w celu zminimalizowania zakazenia
powietrza
System pracy

10 |Systemy  zamknigte  powinny | Niewymagane Fakultatywnie
znajdowa¢  si¢ na  obszarze
kontrolowanym

11 | Ograniczony dostgp dla o0sob | Niewymagany Wymagany
uprawnionych

12 | Umieszczenie znakéw o zagrozeniu | Niewymagane Wymagane
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biologicznym

13 |Personel powinien nosi¢ odziez| Wymagane Wymagane
ochronng
Odpady

14 | Inaktywacja organizméw | Fakultatywnie Wymagana

genetycznie zmodyfikowanych w
zakazonych ~ materiatach oraz

odpadach statych i cieklych

b

2)

3)
4)

5)

6)

Stata konstrukcja ze S$cianami, dachem, podloga i jednolitym wodoszczelnym pokryciem,
zlokalizowana w miejscu zabezpieczonym przed wptywem wod powierzchniowych, posiadajaca
samozamykajace si¢ drzwi z zamkami oraz zaprojektowana i uzywana giéwnie do uprawy roslin w
kontrolowanym i chronionym $rodowisku

Komora lub pomieszczenie zaprojektowane i uzywane gtéwnie do uprawy roslin w kontrolowanym i
chronionym $rodowisku.

Tam, gdzie moze nastapi¢ przenoszenie przez glebe.

Budynek lub odseparowany obszar budynku zawierajacy urzadzenia i inne pomieszczenia, takie jak
w szczegllnosci: szatnie, prysznice, autoklawy, pomieszczenia do przechowywania zywnosci.
Pomieszczenia zazwyczaj uzywane do trzymania zwierzat przeznaczone do utrzymania linii,
rozmnazania lub do$wiadczen albo tez do wykonywania niewielkich interwencji chirurgicznych.
Przezroczyste boksy, gdzie przechowuje sie¢ male zwierzeta w klatce lub tez na zewnatrz klatki; w
przypadku duzych zwierzat bardziej odpowiednie moga by¢ izolowane pomieszczenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie rodzajow srodkow bezpieczenstwa
stosowanych w zakladach inzynierii genetycznej jest wykonaniem upowaznienia 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).

Rozporzadzenie zawiera liste Srodkoéw bezpieczenstwa niezbednych dla poszczegolnych
stopni  hermetycznosci odpowiadajacych kategorii zamknigtego uzycia dla czynnosci
wykonywanych w warunkach laboratoryjnych, w szklarniach i fitotronach, w pomieszczeniach
dla zwierzat oraz dla czynnosci innych niz laboratoryjne, dokonywanych w ramach zamknigtego
uzycia mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych lub organizméw genetycznie
zmodyfikowanych.

Bedzie ono stanowi¢ podstawe techniczng dla podmiotow planujacych prowadzenie prac
z mikroorganizmami  genetycznie  zmodyfikowanymi 1  organizmami  genetycznie
zmodyfikowanymi w zaktadach inzynierii genetycznej. Dzialania z mikroorganizmami i
organizmami genetycznie zmodyfikowanymi zaliczonymi do okreSlonej kategorii zagrozenia
beda mogly by¢ dokonywane wylacznie w zaktadach spetiajacych wymagania dostosowane do
tej kategorii. Prawidlowo wykonana ocena zagrozenia wigze si¢ bowiem z koniecznoscia
okreslenia odpowiednich $rodkéw bezpieczenstwa, przewidzianych do zastosowania w trakcie
planowanych prac.

Srodki bezpieczenstwa zawarte w rozporzadzeniu sg zbiezne z wymaganiami technicznymi
zawartymi w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w
sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz.
UE L 125 z 21.05.20009, str. 75).

Przewiduje sie, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia, zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera norm dotyczacych specyfikacji technicznej, ustugi
spoteczenstwa informacyjnego, regulacji wprowadzajacych zakaz lub posrednio ograniczajacych
oraz innych wymagan, wykraczajacych poza wymagania okreslone w dyrektywie 2009/41/WE
i dlatego nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow 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).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdézn. zm.) projekt rozporzadzenia zostat
zamieszczony na stronie Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces
Legislacyjny.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 19.03.2015r.

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie szczegétowych
rodzajow Srodkéw bezpieczenstwa stosowanych w zaktadach inzynierii

. Zrédlo:
genetycznej

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)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace

Wiodace - Ministerstwo Srodowiska

Wspoltpracujace - Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Minister
Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Minister Zdrowia

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

Nr w wykazie prac 114

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Anna Khsowska tel.:(22) 36 92 580,

Aktualnie w przepisach prawa nie okreslono szczegélowych rodzajow srodkow bezpieczenstwa stosowanych w
zakladach inzynierii genetycznej przewidzianych dla poszczegdlnych kategorii zamknigtego uzycia mikroorganizméw
genetycznie zmodyfikowanych (GMM) i zamknigtego uzycia organizméw genetycznie zmodyfikowanych (GMO).
Obowiazek ich okreslenia wynika z art. 6 ust. 9 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o zmianie ustawy o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 277), zwanej dalej ,,ustawa”.

Brak aktu prawnego okreslajacego szczegdtowe warunki jakie musza zosta¢ spetnione aby zapewnié¢ bezpieczenstwo
prowadzonych w zakladach prac (m.in. $rodki ograniczajace rozprzestrzenianie mikroorganizméw genetycznie
zmodyfikowanych GMM lub organizméw genetycznie zmodyfikowanych GMO oraz inne $rodki ochronne dla czynnosci
laboratoryjnych) bedzie oznaczal w praktyce brak mozliwosci przygotowania i ztozenia odpowiedniego wniosku, a w

Problem nie moze zosta¢ rozwiazany bez wydania rozporzadzenia, gdyz art. 6 ust. 9 ustawy naklada na ministra
wlasciwego do spraw srodowiska obowiazek okreslenia w drodze rozporzadzenia szczegdtowych rodzajow srodkow
bezpieczenstwa stosowanych w zakladach inzynierii genetycznej przewidzianych dla poszczegdlnych kategorii
zamknigtego uzycia GMM i zamknigtego uzycia GMO. Forma rozporzadzenia jest wlasciwym rozwiazaniem gdyz
pozwoli na szybka aktualizacj¢ zawartych w nim danych (§rodkéw technicznych), np. w przypadku zmian w prawie UE
w tym zakresie (konieczno$¢ posiadania dodatkowego wyposazenia laboratorium, zmiany wymagan w zakresie
wyposazenia obiektu dla okreslonej kategorii zagrozenia).

Efektem rekomendowanego rozwiazania bedzie:

- ulatwienie podmiotom opracowywanie wnioskow zawierajacych kompletne informacje niezbedne do wiasciwej oceny
ryzyka, co bezposrednio wplynie na zwigkszenie stopnia bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi i Srodowiska,

- umozliwienie ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska oceng¢ zaproponowanych srodkow bezpieczenstwa przed
podjeciem decyzji w sprawie zamknigtego uzycia mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych lub organizméw
genet czme zmodyfikowan ch

3. Jak problem 2

Takie same wymagama muszq Z0s c)‘sp ione we wszystkich Apanstwach' czlonkowskich UE. MPI‘OJ towane
rozporzadzenie zapewnia transpozycj¢ przepisow zalacznika IV Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6
maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (wersja

przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 125 z 21.5.2009, str. 75 - 97). Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich rozwiazuje problem
wydajac odpowiednie akty wykonawcze. Wigcej informacji na temat regulacji wprowadzonych przez Niemcy, Francje i
Wielka Brytani¢ mozna znalez¢ na stronach:
http://www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/gentechnik node.html
http://www developgement durable. gouv. rr/ Orqamsmes genethuement -modifies-.html

S g -4p l1cat10ns ¢

Grupa Wielkos$¢ Zrédlo danych Oddziatywanie
Podmioty starajace si¢ o 0Od 80 do 120 rocznie Rejestr Zamknigtego Uzycia Podmioty sa zobligowane do
uzyskanie zezwolenia na GMO prowadzony przez ubiegania si¢ o zezwolenie lub

prowadzenie zaktadu
inzynierii genetycznej oraz

Ministra Srodowiska na stronie
internetowej pod adresem:

zgode Ministra Srodowiska.
Kazdy wniosek o wydanie




zgody na zamknigte uzycie http://gmo.mos.gov.pl zezwolenia na prowadzenie

GMM lub GMO (osrodki zakladu inzynierii genetycznej

naukowe, firmy musi uwzglednia¢ elementy

farmaceutyczne i zawarte w rozporzadzeniu, a

medyczne) podmioty beda musiaty

stosowac w praktyce $rodki
bezpieczenstwa
wyszczegblnione w
rozporzadzeniu.

Minister Srodowiska 1 Ustawa z dnia 22 czerwca o Analiza zaproponowanych
mikroorganizmach i przez wnioskodawcow
organizmach genetycznie srodkdw bezpieczenstwa pod
zmodyfikowanych (Dz. U. z katem ich zgodnosci z
2007 r. Nr 36, poz. 233, z p6zn. | informacjami zawartymi w
zm.) porzadzeniu

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia zostanie poddany konsultacjom publicznym z nastgpujacymi instytucjami:
1) Instytut Biofizyki i Biochemii PAN;

2) Instytut Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN;
3) Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin;

4) Instytut Chemii Bioorganicznej PAN;

S Wydzial Il Nauk Biologicznych PAN;

6) Wydziat V Nauk Rolniczych i Lesnych PAN;
7 Komitet ds. Biotechnologii PAN;

8) Instytut Biotechnologii i Antybiotykéw;

9) Greenpeace Polska;

10) Koalicja ,,Polska wolna od GMO”;

11) Centrum Prawa Ekologicznego;

12) Klub Przyrodnikéw;

13) Liga Ochrony Przyrody;

14) Polski Klub Ekologiczny.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) oraz wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang zamieszczone w
Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Uwagi zglosit 1 podmiot. Dotyczyly one nastgpujacych kwestii:

- koniecznosdci inaktywacji mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych w zakazonym materiale i odpadach bez
wzgledu na kategorig, do ktorej przynalezy GMM, z ktérym sig pracuje,

- wprowadzenia wymogu uzywania r¢gkawiczek przy II kategorii.

Szczegbélowe dane na temat przeprowadzonych konsultacji zostaly ujete w zataczonym ,,Raporcie z konsultacji publicznych
i opiniowania projektu rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie okreSlenia wzoréw wnioskéw oraz zgloszef
zwigzanych z zamknigtym uzyciem mikroorganizméw genetycznie zmodyfikowanych”.

(cenystale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

Dochody ogéltem - - - - - - - - _ _ _ _

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem - - - - - - - - — - _ _

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem = - - - - - - — _ _ _ _




budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrbodia finansowania

Dodatkowe informacje, | Wejscie w Zycie regulacji nie spowoduje zwigkszenia wydatkow ani zmniejszenia
w tym wskazar}ie dochodéw budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego. Z
zrédet danych i powyiszych wzgledéw nie bedzie mial zastosowania art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009

pr?’jfétyCh do obliczett | r, o finansach publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 885 i poz. 938).
zatozen

L
[ ] nie dotyczy

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lagcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa ~ - - - ~ - —
pienigznym sektor mikro-, matychi | - - - - - - -
(w mln z1, $rednich
ceny state z przedsigbiorstw
..... r) rodzina, obywatele oraz | — - - - - - -
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun) - - - - - - -
W ujeciu duze przedsigbiorstwa —
niepienigznym sektor mikro-, matychi | -
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz | —
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun) -
Niemierzalne (dodaj/usun) -
(dodaj/usun) -
Dodatkowe informacje, Regulacja nie wplynie na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym
w tym wskazanie na funkcjonowanie przedsigbiorstw. Konieczno$¢ uzyskiwania zezwolefi na prowadzenie
zrodet danych i zaktadu inzynierii genetycznej nie wiaze si¢ z ponoszeniem dodatkowych kosztéw
przyjetych do obliczet | dostosowawczych pomieszczen, w ktérych prowadzone jest zamknigte uzycie GMM i GMO
zafozen zaliczonych do roznych kategorii zagrozenia. Przed wejsciem w Zycie rozporzadzenia podmioty
zamierzajace prowadzi¢ prace z GMM lub GMO w systemach zamknigtych byly zobowigzane

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegély w odwrdconej tabeli
zgodnosci).

[]tak
X nie
[ nie dotyczy

[L] zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne:

L] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zwigkszenie liczby procedur

[[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[X inne: podmioty planujace prowadzenie prac z GMM lub
GMO w systemach zamknigtych beda obowiazane stosowaé
srodki bezpieczenstwa wyszczegbélnione w rozporzadzeniu

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich
elektronizacji.

[]tak
[ nie
X nie dotyczy

Komentarz: Rozporzadzenie zawiera szczegdtowe dane dotyczace Srodkow bezpieczenstwa, ktére musza by¢ stosowane
w obiektach przeznaczonych do prac z GMM lub GMO. Rozporzadzenie nie wprowadza natomiast zadnych zmian w
zakresie procedur i obowiazkéw informacyjnych, w poréwnaniu do stanu obecnego.




Regulacja nie wplynie na rynek pracy.

[] informatyzacja
[] zdrowie

[] demografia
[ ] mienie panstwowe

srodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwéj regionalny
inne:

Rozporzadzenie jest jednym z elementéw systemu, ktéry zapewni wykonanie odpowiedniej
analizy ryzyka dla zdrowia ludzi i dla bezpieczenstwa srodowiska, przed podjeciem decyzji
Omowienie wplywu zezwalajacej na prowadzenie dziatan z GMM lub GMO. Jego celem jest zatem osiagnigcie

Planowany termin wej$cia w zycie — maj 2015r. Termin wejscia w Zycie jest tozsamy z terminem wykonania przepisé
Wejscie w zycie rozporzadzenia usunie luke¢ prawna wynikajaca z istnienia ustawowego obowigzku przekazywania
okreslonych informacji Ministrowi Srodowiska przez wydaniem decyzji zezwalajacej na prowadzenie prac z GMM lub
GMO a brakiem wykazu srodkéw bezpieczenstwa niezbednych dla poszczeg6lnych stopni hermetycznosei dla czynnosci
dokonywanych w ramach zamknigtego uzycia GMM lub GMO, ktéra w praktyce uniemozliwia podmiotom w chwili
obecnej ubieganie sie o odpowiednia zgode lub zezwolenie Ministra Srodowiska.

Miernikiem bdiWalajqcym ocenié efekty ozporzqdze a czyli faktyczny wzrost be pieczens
kontroli, w ktérych wykazano nieprawidlowosci wynikajace z niestosowania si¢ do rozporzadzenia do catkowitej liczby
kontroli w danym roku kalendarzowym.
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