Warszawa, dnia 3 grudnia 2021 r.

Poz. 2239

ROZPORZADZENIE
MINISTRA KLIMATU I SRODOWISKA?Y

z dnia 24 listopada 2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie 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. o0 mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmody-
fikowanych (Dz. U. z 2021 r. poz. 117 i 1718) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Srodowiska z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie ze-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu GMO (Dz. U. poz. 1820 oraz z 2020 r. poz. 345) w zataczniku do rozpo-
rzadzenia:

1)  wczesei 1 pkt 1.2 otrzymuje brzmienie:

1.2 Imiona i nazwiska 0s6b odpowiedzialnych
za wprowadzenie do obrotu oraz informa-
cje oich kwalifikacjach 1 do$wiadczeniu
zawodowym w zakresie prowadzenia ba-
dan naukowych i zarzadzania projektami

2)  weczesci 2 w lit. A po pkt 2.7.2 dodaje sie pkt 2.7.2a w brzmieniu:

2.72a | W przypadku produktu GMO zawierajacego
rosling GMO nalezaca do gromady Gymno-
spermae albo Angiospermae lub sktadaja-
cego si¢ z takiej rosliny GMO — informacje
dotyczace wczesniejszych zamierzonych
uwolnien danej ro$liny GMO do s$rodo-
wiska

3)  weczesdci 3:

a) w lit. A po pkt 3.6.2 dodaje si¢ pkt 3.6.3 w brzmieniu:

3.6.3 w przypadku produktu GMO zawierajacego
ro$ling GMO nalezacg do gromady Gymno-
spermae albo Angiospermae lub skladaja-
cego sie z takiej ro§liny GMO — identyfika-
cji i detekcji ro§liny GMO

D Minister Klimatu i Srodowiska kieruje dziatem administracji rzadowej — srodowisko, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 pazdziernika 2021 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Klimatu i Srodowiska
(Dz. U. poz. 1949).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Komisji (UE) 2018/350 z dnia 8 marca 2018 r. zmieniajaca
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE w odniesieniu do oceny ryzyka organizméw zmodyfikowanych genetycz-
nie dla §rodowiska naturalnego (Dz. Urz. UE L 67 z 09.03.2018, str. 30).

2)
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b) wilit. B:
— po pkt 3.8 dodaje sie pkt 3.8a w brzmieniu:

3.8a W przypadku roslin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiospermae —
nazwy taksonomiczne i nazwy potoczne,
jezeli takie wystgpuja, roslin biorcow Iub
ro$lin rodzicielskich oraz ich rodziny, rodzaj,
gatunek, podgatunek, odmiana lub linia ho-
dowlana

— po pkt 3.11 dodaje si¢ pkt 3.11a i 3.11b w brzmieniu:

3.11a W przypadku roslin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiospermae —
rozmieszczenie geograficzne i uprawa na obsza-
rze panstw cztonkowskich UE, a w przypadku
gatunkow roslin niewystepujagcych w UE —
naturalne siedlisko oraz informacje o natural-
nych wrogach, ofiarach, pasozytach, konku-
rentach i symbiontach

3.11b W przypadku ros$lin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiospermae —
zgodnos$¢ piciowa z innymi gatunkami ro$lin
uprawnych lub dzikich oraz rozmieszczenie
pokrewnych gatunkow roslin w panstwach
cztonkowskich UE

— pkt 3.13 otrzymuje brzmienie:

3.13 Informacja dotyczaca sposobu rozmnazania,
szczegblnych czynnikoéw wplywajacych na
rozmnazanie, jezeli takie wystgpuja, oraz
czasu trwania pokolenia

po pkt 3.16 dodaje si¢ pkt 3.16.1 w brzmieniu:

3.16.1 W przypadku roslin GMO nalezacych do gro-
mady Gymnospermae albo Angiospermae —
potencjalne wzajemne oddzialywania migdzy
ro§ling biorcg lub ro$ling rodzicielskg dla
danej rosliny GMO a organizmami w ekosys-
temie, w miejscu rozmieszczenia rosliny bior-
cy lub roéliny rodzicielskiej lub w innych
miejscach, zuwzglednieniem toksycznego
wplywu tych ro$lin na ludzi, zwierze¢ta i inne
organizmy zZywe

— pkt 3.32 otrzymuje brzmienie:

3.32 Rozmiar i liczba kopii wszystkich wykrywal-
nych insertow oraz metody zastosowane do
okreslenia ich charakterystyki, wszystkie
otwarte ramki odczytu (ORF) w insercie oraz
powstate w wyniku modyfikacji genetycznej
w miejscach faczenia z DNA genomowym

pkt 3.35 otrzymuje brzmienie:

3.35 Potozenie insertu w GMO. Potencjalna nie-
zamierzona ekspresja nowych ORF, ktora
moze powodowaé zagrozenia dla zdrowia
ludzi lub dla §rodowiska
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— po pkt 3.35 dodaje si¢ pkt 3.35.1-3.35.8 w brzmieniu:

3.35.1

W przypadku delecji — wielko$¢ i funkcja
usunigtego regionu, a w przypadku modyfi-
kacji innych niz insercja lub delecja — funkcja
zmodyfikowanego materialu genetycznego
przed modyfikacja i po niej oraz bezposred-
nie zmiany w ekspresji genéow w wyniku
modyfikacji

3.35.2

Subkomoérkowe lokalizacje insertu (integra-
cja z jadrem, chloroplastami, mitochondriami
albo forma niezintegrowana) oraz metody ich
okreslenia

3.35.3

Sekwencja aminokwasow, a w razie potrzeby —
inne struktury nowego biatka ulegajacego
ekspresji

3.35.4

W przypadku ros§lin GMO nalezacych do
gromady Gymmnospermae albo Angiospermae —
dane dotyczace ekspresji biatek, w tym dane
nieprzetworzone, uzyskane z testow polo-
wych w warunkach, w ktorych jest uprawiana
ro$lina GMO

3.355

Organizacja i sekwencja dodanego materiatu
genetycznego w kazdym miejscu insercji przed-
stawione w standardowym formacie elektro-
nicznym wlasciwym do prezentacji sekwencji
nukleotydowych i aminokwasowych

3.35.6

W przypadku ros§lin GMO nalezacych do
gromady Gymmnospermae albo Angiospermae —
czgdei rosliny, w ktorych dochodzi do eks-
presji insertu lub do ekspresji zmodyfikowa-
nych sekwencji

3.35.7

W przypadku ros§lin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiospermae —
stabilno$¢ genetyczna insertu i stabilno$¢
fenotypowa ro$liny GMO

3.35.8

Whioski z charakterystyki molekularnej

po pkt 3.40 dodaje si¢ pkt 3.40.1-3.40.3 w brzmieniu:

3.40.1

W przypadku ro$lin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiospermae —
wybor tradycyjnej odmiany i dodatkowych
odmian poréwnawczych oraz obszaréw do
testow polowych

3.40.2

Schemat do§wiadczenia, w tym opis projektu
testow polowych oraz istotnych aspektow
$rodowiska, do ktérego ma nastgpi¢ zamie-
rzone uwolnienie GMO do $rodowiska, oraz
analiza statystyczna

3.40.3

W przypadku ros$lin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiospermae —
wybor materialu roslinnego do analizy, anali-
za poréwnawcza wlasciwos$ci agronomicz-
nych i fenotypowych, a takze skladu rosliny
GMO, oraz wnioski z przeprowadzonej
analizy
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— pkt 3.48.10 otrzymuje brzmienie:

3.48.10

Znany lub przewidywany udziat w procesach
biogeochemicznych, a w przypadku roslin GMO
nalezacych do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — ocena zmian w procesach
biogeochemicznych w obrgbie obszaru, na
ktérym ma by¢ uprawiana roslina GMO, i poza
tym obszarem oraz ocena niepozadanych skut-
kow. Whnioski dotyczace niepozadanych skut-
kow dla procesow biogeochemicznych

o

-Pp

pkt 3.48.11 dodaje si¢ pkt 3.48.12-3.48.18 w b

rzmieniu:

3.48.12

W przypadku roslin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiosper-
mae — szczegblowe informacje dla kazdego
obszaru ryzyka zwigzanego z uwolnieniem
ros$liny GMO, przy uwzglednieniu zagrozen
i narazenia, ktore ocenia si¢ jako prawdopo-
dobienstwo wystapienia kazdego potencjal-
nego niepozadanego skutku

3.48.13

W przypadku ros$lin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiospermae —
ocena trwatosci lub inwazyjnosci rosliny GMO
oraz mozliwo$ci przenoszenia transgenow
ro$liny GMO do zgodnych pod wzgledem
ptciowym roslin pokrewnych i wnioski doty-
czgce niepozadanych skutkow dla §rodowiska

3.48.14

W przypadku roslin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiosper-
mae — ocena mozliwosci oraz niepozada-
nych skutkéw transferu nowo wprowadzo-
nego DNA z rosliny GMO do mikroorgani-
zmOw 1 wnioski dotyczace niepozadanych
skutkow dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
i dla $rodowiska

3.48.15

W przypadku roslin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiosper-
mae — ocena mozliwosci oraz niepozada-
nych skutkéw zmian w zakresie bezposred-
niego i posredniego wzajemnego oddziaty-
wania mi¢dzy rosling GMO a organizmami
docelowymi oraz mozliwosci rozwoju opot-
nosci organizmu docelowego na biatko
ulegajace ekspresji, na podstawie historii
zmian oporno$ci na pestycydy konwencjo-
nalne w ros§linach GMO o podobnych ce-
chach, i wnioski dotyczace niepozadanych
skutkow dla $rodowiska

3.48.16

W przypadku roslin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiospermae —
ocena mozliwosci oraz niepozadanych skut-
kéw bezposredniego i posredniego wzajem-
nego oddzialywania miedzy rosling GMO
a organizmami innymi niz docelowe, w tym
gatunkami chronionymi, z uwzglednieniem
niepozadanych skutkéw dla odpowiednich
ustug ekosystemowych oraz gatunkow $swiad-
czacych te ushugi, i wnioski dotyczace nie-
pozadanych skutkéw dla $rodowiska
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3.48.17

W przypadku roslin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiosper-
mae — opis zmian oraz niepozadane skutki
w poszczegolnych technikach uprawy, za-
rzadzania i zbioru, stosowanych w przypad-
ku ros$lin GMO, iwnioski dotyczace nie-
pozadanych skutkoéw dla srodowiska

3.48.18

W przypadku roslin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiosper-
mae — ocena mozliwosci oraz niepozada-
nych skutkéw bezposredniego i posredniego
wzajemnego oddzialywania migdzy rosling
GMO a osobami majacymi z nig stycznosé¢
oraz prawdopodobienstwa przypadkowego
spozycia rosliny GMO nieprzeznaczonej do
spozycia przez ludzi, ktorej roslina biorca
lub roslina rodzicielska sg przeznaczone do
spozycia, oraz ewentualnych niepozadanych
skutkow dla zdrowia ludzi i zdrowia zwie-
rzat 1 wnioski dotyczace tego wplywu

pkt 3.51 dodaje si¢ pkt 3.51.1-3.51.4 w brzmie

niu;

3.51.1

Analiza bioinformatyczna z uzyciem aktual-
nych baz danych w celu zbadania ewentual-
nych przerwan znanych gendéw, podobienstw
migedzy ORF a znanymi genami, ktore moga
mie¢ niepozadane skutki, oraz homologii
sekwencji, a w razie potrzeby — podobienstw
strukturalnych miedzy nowym biatkiem
ulegajgcym ekspresji a znanymi biatkami
lub peptydami, ktére mogg mieé niepozada-
ne skutki

3.51.2

Metody analizy ekspresji insertu wraz
z charakterystyka ich wydajnos$ci

3.51.3

W przypadku ros$lin GMO nalezacych do
gromady Gymnospermae albo Angiosper-
mae — informacje dotyczace rozwojowej
ekspresji insertu podczas cyklu zyciowego
ro$liny GMO

3.51.4

Informacje na temat sekwencji regiondéw
flankujacych 5’ i 3’ kazdego miejsca insercji
przedstawione w standardowym formacie
elektronicznym wiasciwym do prezentacji
sekwencji nukleotydowych i aminokwaso-

wych

pkt 3.53 dodaje si¢ pkt 3.54 w brzmieniu:

3.54

Ocena ogodlnego ryzyka oraz wnioski z oceny
zawierajagce podsumowanie wszystkich wnios-
kow dotyczacych kazdego obszaru ryzyka,
zuwzglednieniem identyfikacji zagrozen,
charakterystyki zagrozenia, narazenia i ryzy-
ka oraz strategii zarzadzania ryzykiem,
o ktorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 6 ust. 5a ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach
i organizmach genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. U.z2021 r. poz. 1171 1718)
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4)  tytut czgéei 5a otrzymuje brzmienie:
»od. Informacje, ktére maja zosta¢ wylaczone z udostepnienia, wraz z podaniem przyczyn uzasadniajacych
konieczno$¢ ich wylaczenia, z wylaczeniem informacji, o ktérych mowa w art. 14a ust. 2 ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych”;

5) po czesci 5a dodaje sie czes¢ 5b w brzmieniu:

»ob. Szczegolowe informacje dotyczace badan przeprowadzonych w celu pozyskania informacji przedlozonych we

wniosku

5b.1 |Nazwa organu odpowiedzialnego za przeprowadzenie

badan

5b.2

Opis uzytych metod i materiatow lub odniesienie do zwa-
lidowanych metod, ktore sg zgodne z normami mi¢dzy-
narodowymi lub innymi specyfikacjami zawierajacymi
petne informacje umozliwiajace przeprowadzenie badan

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

Minister Klimatu i Srodowiska: A. Moskwa



