Warszawa, dnia 6 listopada 2015 r.

Poz. 1820

ROZPORZADZENIE
MINISTRA SRODOWISKAD

z dnia 27 pazdziernika 2015 r.
w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO?

Na podstawie art. 43 ust. 3 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfi-
kowanych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Wz6r wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO jest okreslony w zataczniku do
rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.?)

Minister Srodowiska: M.H. Grabowski

D Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzadowej — srodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Srodowiska (Dz. U. poz. 1267).

2 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 srodowiska organizmow zmodyfikowanych i uchylajacej 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).

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie okreslenia
wzoréw wnioskow dotyczacych zgod 1 zezwolen na dziatania w zakresie organizmow genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 87,
poz. 797), ktore na podstawie art. 1 pkt 24 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. 0 zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfi-
kowanych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 277) utracito moc z dniem 30 marca 2015 r.
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Zatgeznik do rozporzadzenia Ministra Srodowiska
z dnia 27 pazdziernika 2015 r. (poz. 1820)
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO OBROTU PRODUKTU GMO

Nr wniosku w rejestrze
(wypelnia urzad)

1. Informacje o wnioskodawcy

1.1

Imig i nazwisko oraz adres i
miejsce zamieszkania albo nazwa
oraz adres 1 siedziba
wnioskodawcy, a w przypadku gdy
wnioskodawca jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalnos$¢
gospodarcza, zamiast adresu 1
miejsca zamieszkania tej osoby
adres 1 miejsce wykonywania
dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres

1 miejsce zamieszkania tej osoby

1.2

Informacje o uzytkowniku, imiona i
nazwiska 0s6b odpowiedzialnych
za wprowadzenie do obrotu oraz
numer telefonu stuzbowego 1

stuzbowy adres poczty
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elektroniczne;j

2. Informacje o produkcie GMO

A. OPIS PRODUKTU GMO

2.1 Nazwa organizmu genetycznie
zmodyfikowanego (GMO)
22 Szczegodlne okreslenia, nazwy lub
kody stosowane przez
wnioskodawce do identyfikacji
GMO
2.3 Rodzaj GMO
24 Sktad GMO
2.5 Charakterystyka GMO
2.6 Szacunkowe ilo$ci produktu GMO
wytwarzanego w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej
(UE) lub przywozonego na
terytorium UE
2.7 Czy produkt GMO o tej samej Tak
kombinacji GMO zostat (wymieni¢
wprowadzony do obrotu na panstwa, w
terytorium panstw niebedacych ktorych
cztonkami UE? produkt
GMO zostat
wprowadzony
do obrotu)
Nie
Nie wiadomo




Dziennik Ustaw

Poz. 1820

2.7.1

Dat¢ wydania i numer decyzji w
sprawie poprzedniego

wprowadzenia do obrotu

2.7.2

Miejsce 1 termin poprzedniego

wprowadzenia do obrotu

2.7.3

Cel wprowadzenia do obrotu

2.7.4

Cel monitorowania i jego przebieg

2.7.5

Skutki dla zdrowia ludzi oraz dla

srodowiska

2.7.6

Whnioski

2.8

Informacja o odmowie wydania
decyzji w sprawie wprowadzania
do obrotu na terytorium UE oraz

poza tym terytorium

B. INSTRUKCJE LUB ZALECENIA DOTYCZACE

PRZECHOWYWANIA I UZYTKOWANIA

2.9

Opis zamierzonego zastosowania
produktu GMO (nalezy podkresli¢
réznice w stosowaniu i zarzadzaniu
produktem GMO w pordwnaniu z
podobnymi produktami

niezmodyfikowanymi genetycznie)

2.10

Kategorie przewidywanych Przemyst O
uzytkownikow produktu GMO Rolnictwo m
Rzemiosto O
Powszechnie O
stosowany przez

konsumentow

2.11

Opis regionéw geograficznych i
rodzaju srodowisk, w ktorych

zamierza si¢ stosowac produkt
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GMO w UE, tacznie z szacunkowa
skalg zastosowania na kazdym z

tych obszaréw

2.12

Proponowane ograniczenia
stosowania produktu GMO, np.
okreslone miejsce i cele, w jakich

produkt GMO moze by¢ stosowany

3. Informacje o GMO zawartym w produkcie

A. CHARAKTERYSTYKA GMO

3.1 Nazwa i charakter kazdego typu
GMO

3.2 Opis cech genetycznych lub
wiasciwosci fenotypowych, a w
szczegblnosci jakichkolwiek
nowych cech 1 wlasciwosci, ktore
moga ulegac ekspresji lub przez
dhuzszy okres nie ulega¢ ekspresji

33 Stabilnos¢ genetyczna GM i
czynniki na nig wplywajace

34 Szybko$¢ 1 poziom ekspresji
nowego materiatu genetycznego

3.5 Aktywnos¢ biatek, ktore ulegly
ekspresji

3.6 Informacja o technikach:

3.6.1 identyfikacji

3.6.2 detekcji GMO w $rodowisku

3.7 Patogennos¢ (chorobotworczosé)

3.7.1 Toksyczne lub alergiczne
wlasciwos$ci zywego lub martwego
GMO lub produktow jego
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metabolizmu

3.7.2 Produkty niebezpieczne

3.73 Poréwnanie GMO z dawcg, biorca
lub organizmem rodzicielskim pod
wzgledem chorobotworczosci

3.7.4 Zdolnos¢ kolonizacji

B. CHARAKTERYSTYKA BIORCOW LUB ORGANIZMU

LUB ORGANIZMOW RODZICIELSKICH, Z KTORYCH OTRZYMANO GMO

3.8

Nazwy taksonomiczne 1 potoczne

3.9

Cechy fenotypowe i genetyczne

3.10

Pokrewienstwo miedzy dawcg i
biorcg lub migdzy organizmami

rodzicielskimi

3.11

Wystepowanie geograficzne 1
naturalne siedlisko organizmoéow
wraz z informacjg o naturalnych
wrogach, ofiarach, pasozytach,
konkurentach, symbiontach 1

gospodarzach

3.12

Mozliwo$¢ genetycznego
przeniesienia i wymiany z innymi
organizmami. Zdolno$¢ do
krzyzowania z innymi gatunkami

uzytkowymi lub dzikimi

3.13

Informacja dotyczaca reprodukcji i

czynnikow z nig zwigzanych

3.14

Informacja dotyczaca
przezywalnosci i czynnikow na nia

wptywajacych

3.15

Drogi rozprzestrzeniania i czynniki
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na nie wplywajace

3.16 Oddziatywania ze srodowiskiem

3.17 Informacja o technikach

3.17.1 | Identyfikacji

3.17.2 | Detekcji

3.18 Czulos¢ 1 specyficznos¢ technik
identyfikacji 1 detekcji

3.19 Charakterystyka

3.19.1 | Chorobotwdrczosé

3.19.2 | Inne szkodliwe wlasciwosci
organizmu zywego lub martwego,
wiaczajac jego pozakomorkowe
produkty

3.20 Charakter 1 opis znanych
pozachromosomalnych elementow
genetycznych

3.21 Metody uzywane do modyfikacji
genetycznej

3.22 Natura i zrodto wektora

3.23 Opis budowy wektora

3.24 Mapa genetyczna lub mapa
restrykcyjna wektora

3.25 Sekwencja

3.26 Informacja, do jakiego stopnia
wektor zawiera sekwencje, ktorych
produkt lub rejon funkcji nie jest
znany

3.27 Zdolno$¢ wektora do genetycznego
przeniesienia

3.28 Czesto$¢ uruchomienia wektora

3.29 Cze$¢ wektora, ktora pozostaje w
GMO

3.30 Metody uzywane do budowy
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insertu

3.31

Miejsca restrykcyjne

3.32

Sekwencja insertu

3.33

Zrodto i funkcja kazdej sktadowej
czescl insertu w GMO

3.34

Informacja, do jakiego stopnia
insert jest ograniczony do zadanej

funkcji

3.35

Polozenie insertu w GMO

3.36

Informacja o organizmie (organizmach), z ktorego (z ktdrych) insert jest pozyskany

(dawca)

3.36.1

Nazwa taksonomiczna i potoczna

3.36.2

Wiasciwosci:

- chorobotworcze wlasciwosci
organizmu dawcy

- inne szkodliwe wlasciwosci
organizmu zywego lub martwego,
w tym jego pozakomorkowe

produkty

3.36.3

Wskazanie, czy przekazywane
sekwencje sg zaangazowane, w
przypadku gdy organizm dawcy
posiada szkodliwe lub

chorobotworcze wlasciwosci

3.36.4

Mozliwo$¢ naturalnej wymiany
materiatu genetycznego mig¢dzy

dawcg 1 organizmem biorcy

3.37

Cechy biologiczne majace wptyw
na przetrwanie, rozmnazanie i

rozprzestrzenianie si¢

3.38

Znane lub przewidywane warunki
srodowiskowe, ktore mogg miec

wplyw na przezycie, rozmnazanie i
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rozprzestrzenianie (wiatr, woda,

gleba, temperatura, pH)

3.39

Czulo$¢ na specyficzne warunki

3.40

Przewidziane $rodowisko GMO

341

Wyniki badan nad zachowaniem i
charakterystyka GMO w
kontrolowanych warunkach
wzrostu, takich jak
mikrosrodowisko, komory wzrostu,

cieplarnie 1 inne

342

Zdolnos¢ przenoszenia materiatu genetycznego

3.42.1

Z GMO do organizmow
wystepujacych w ekosystemie

3422

Z organizmOw wystepujacych

w ekosystemie do GMO

3.43

Prawdopodobienstwo selekcji po
zamierzonym uwolnieniu GMO do
srodowiska prowadzace do
nieoczekiwanej ekspresji

niepozadanych cech w GMO

3.44

Srodki stosowane do
zabezpieczenia i sprawdzenia

stabilno$ci genetycznej

3.45

Opis wykorzystywanych
mechanizméw genetycznych, ktore
moga zapobiegac lub
minimalizowa¢ rozprzestrzenianie
si¢ materiatu genetycznego, metody
sprawdzania stabilno$ci

genetycznej

3.46

Szlaki biologicznego
rozprzestrzeniania, znane lub

potencjalne sposoby rozsiewania,
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wlaczajac wdychanie,
przyjmowanie pokarmu,

przenikanie przez glebg lub skore

3.47

Opis ekosystemow, do ktorych
GMO mogtby zosta¢ przeniesiony

3.48

Potencjalny wptyw GMO na §rodowi

sko

3.48.1

Mozliwo$¢ nadmiernego

rozmnazania w srodowisku

3.48.2

Konkurencyjnos¢ GMO w stosunku
do niezmodyfikowanych biorcow

lub organizmoéw rodzicielskich

3.48.3

Identyfikacja i opis organizmoéw
objetych celowym oddziatywaniem
GMO

3.48.4

Przewidywany mechanizm i
rezultaty oddziatywania miedzy
GMO a organizmem objetym
celowym oddziatywaniem GMO

3.48.5

Identyfikacja i opis innych
organizméw, na ktore moga
wplywac niezamierzone

oddzialywania

3.48.6

Prawdopodobienstwo zmian
biologicznych oddziatywan lub

zmiany gospodarza

3.48.7

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

wrogow, pasozytow i patogendw

3.48.8

Mozliwy wplyw na srodowisko
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wynikajacy z wzajemnego
oddziatywania GMO 1 organizmow
nieobjetych celowym

oddziatywaniem GMO

3.48.9

Mozliwe pozytywne 1 negatywne
cechy u innych krzyzujacych si¢
gatunkow, ktore mogg ujawniac si¢
na skutek przeniesienia genow z

GMO

3.48.10

Znany lub przewidywany udziat w

procesach biogeochemicznych

3.48.11

Inne mozliwe istotne zalezno$ci ze

srodowiskiem

3.49

Informacje o technikach
monitorowania zagrozen
wynikajacych z wprowadzenia do

obrotu produktu GMO

3.50

Specyficznos¢, czutose i
wiarygodnos$¢ technik

monitorowania

3.51

Techniki detekcji materiatu
genetycznego wystepujacego w

produkcie GMO

3.52

Czas trwania i czestotliwos¢

monitorowania

3.53

Metody i procedury kontroli
zagrozeh wynikajacych z obrotu

produktem GMO

4. Informacje dotyczace sposobu opakowania i oznakowania (na etykiecie lub w
dokumencie towarzyszacym)

4.1

Proponowane opakowanie

4.2

Nazwa handlowa produktu GMO
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4.3 Nazwa GMO

4.4 Nazwa 1 pelny adres podmiotu
majacego siedzibe na terytorium
UE, ktory bedzie odpowiedzialny
za wprowadzenie do obrotu
(producenta, importera lub

dystrybutora)

4.5 Proponowane dodatkowe

etykietowanie

S. Informacje o zalecanych S$rodkach ostroznosci zwiazanych z bezpiecznym
stosowaniem produktu GMO i o ewentualnych zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub
srodowiska mogacych wystapi¢ w konsekwencji niezgodnego z przeznaczeniem
stosowania produktu GMO

5.1 Srodki, jakie nalezy zastosowaé w
przypadku niezamierzonego
uwolnienia do $§rodowiska lub
niewlasciwego zastosowania produktu

GMO

52 Szczegotowe instrukcje lub zalecenia
dotyczace stosowania 1 postegpowania

z produktem GMO

6. Inne informacje dotyczace wprowadzenia do obrotu

(podpis wnioskodawcy)

(miejscowos¢, data)



