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

CZESC I - rosliny GMO nalezace do gromady Gymnospermae albo Angiospermae

Nr wniosku w rejestrze
(wypelnia urzad)

1. Informacje o wnioskodawcy, uzytkowniku i osobie odpowiedzialnej od strony naukowej
za dzialania podejmowane w ramach zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

1.1 Imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce
zamieszkania albo nazwa oraz adres
i siedziba uzytkownika, a w przypadku
gdy uzytkownikiem jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza,
zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej
osoby — adres 1 miejsce wykonywania
dzialalnosci, jezeli s3 inne niz adres
1 miejsce zamieszkania tej osoby

1.2 Imiona i1 nazwiska o0sob, ktore beda
kierowaty zamierzonym uwolnieniem
GMO do srodowiska

1.3 Informacje o kwalifikacjach 1 doswiad-

czeniu zawodowym os6b, ktore beda kie-
rowaty zamierzonym uwolnieniem GMO
do $rodowiska w zakresie prowadzenia
badan naukowych i zarzadzania projek-
tami

1.4 Imi¢ 1 mnazwisko oraz informacje
o kwalifikacjach zawodowych osoby
odpowiedzialnej za  bezpieczenstwo
zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska w zakresie bezpieczenstwa

1 higieny pracy




2. Opis prac dotyczacych zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

A. TYTUL ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

B. OPIS CELU ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

(MAKS. 150 SLOW)




3. Dane dotyczace rosliny GMO objetej zamierzonym uwolnieniem GMO do Srodowiska

A. CHARAKTERYSTYKA BIORCY, ORGANIZMU RODZICIELSKIEGO (JEZELI
WYSTEPUJE)

3.1 Nazwa taksonomiczna (tacinska i polska —

jezeli istnieje)

3.2 Systematyka (rodzina, rodzaj, gatunek,

podgatunek, odmiana lub linia hodowlana)

33 Inne nazwy (w szczegdlno$ci: nazwa

zwyczajowa, nazwa hodowlana)

3.4 Cechy fenotypowe i1 genetyczne

3.5 Opis rozmieszczenia geograficznego

1 naturalnego siedliska rosliny obejmujacy
informacje na temat naturalnych drapieznikow,
pasozytow, konkurentéw 1 symbiontow

(w przypadku gatunkow roslin, ktore nie

wystepuja w Unii Europejskiej)

3.6 Informacja na temat uprawy rosliny w Unii
Europejskiej

3.7 Informacje dotyczace rozmnazania

3.7.1 Wymiana pokolen w naturalnym

ekosystemie, sposoby rozmnazania

(ptciowe 1 bezpltciowe cykle

reprodukcyjne)

3.7.2 Szczegolne czynniki wplywajace na
rozmnazanie, jezeli takie wystepuja

3.7.3 Czas trwania pokolenia

3.8 Zgodnos$¢ ptciowa z innymi gatunkami roslin

uprawnych lub dzikich, tacznie

z rozmieszczeniem w Europie zgodnych

gatunkow
3.9 Zdolnos¢ przetrwania
3.9.1 Zdolno$¢ do tworzenia form

przetrwalnikowych




39.2 Szczegblne czynniki wptywajace na

przetrwanie i rozsiewanie, jezeli takie

wystepujg

3.10 |Rozprzestrzenianie

3.10.1 Sposoby i1 zasigg rozprzestrzeniania si¢, np.
szacunkowa ocena zmniejszania si¢
stezenia zdolnych do zycia pytkow lub
nasion w miar¢ zwiekszania si¢ odlegtosci

od organizmu biorcy

3.10.2 Szczegblne czynniki wptywajace na

rozprzestrzenianie, jezeli takie wystepuja

3.11 |Potencjalne wzajemne oddziatywania miedzy
ro$ling, ktora jest istotna dla danej rosliny
GMO, a organizmami w ekosystemie,

w ktorym zwykle ona wystepuje, lub w innych
miejscach, z uwzglednieniem toksycznego

wplywu na ludzi, zwierzeta i inne organizmy

B. INFORMACJA DOTYCZACA MODYFIKACJI GENETYCZNEJ, CHARAKTERYSTYKA
WEKTORA

3.12 | Opis metod zastosowanych w celu dokonania

modyfikacji genetycznej

3.13 | Opis szczegotowy, wiasciwosci i zrodto

insertu lub konstrukcji wektora

3.14 | Zrodto kwasu nukleinowego wykorzystanego
do celéw transformacji, wielko$¢ i zamierzona
funkcja kazdego fragmentu stanowigcego
cz¢s$¢ sktadowa regionu przeznaczonego do

insercji




C. CHARAKTERYSTYKA ROSLINY GMO

3.15 Nazwa taksonomiczna organizmu
genetycznie zmodyfikowanego (tacinska

1 polska — jezeli istnieje)

3.16 Ogdlny opis cech 1 wlasciwosci, ktore zostaty

wprowadzone lub zmienione

3.17 Informacje dotyczace sekwencji, ktore zostaty dodane albo usunigte

3.17.1 Rozmiar 1 liczba kopii wszystkich
insertéw oraz metody zastosowane do

okreslenia ich charakterystyki

3.17.2 Wielkos¢ i funkcja usunigtego regionu lub

regionow (w przypadku delecji)

3.17.3 Subkomoérkowa lokalizacja insertu wpro-
wadzonego do komorek ro$liny (inte-
gracja z jadrem, chloroplastami, mito-
chondriami lub pozostajace w formie nie-

zintegrowanej) oraz metody jej okreslenia

3.18 Stabilno$¢ genetyczna insertu 1 stabilno$¢

fenotypowa rosliny GMO

3.19 Czesci rosliny GMO, w ktorych wystepuje

ekspresja insertu

3.20 Techniki identyfikacji i detekcji rosliny GMO
(wprowadzonej sekwencji, wektorow 1 biatka
oraz metabolitow bedacych produktami

wprowadzonego genu)

3.21 Czulo$¢, wiarygodno$¢ (w rozumieniu
iloSciowym) 1  specyficzno$¢  technik

identyfikacji 1 detekcji

3.22 Efekty toksyczne lub alergiczne ro§liny GMO
lub produktéw jej metabolizmu lub inne
szkodliwe skutki dla zdrowia ludzkiego
1 zdrowia zwierzat wynikajgce z zastosowanej

modyfikacji genetycznej

3.23 Whioski z charakterystyki molekularne;j




4. Informacje dotyczace warunkow zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

4.1 |Informacje o warunkach zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

4.1.1 Termin zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska, przewidywane daty
rozpoczecia 1 zakonczenia uwolnienia oraz
plan czasowy eksperymentu obejmujacy
czestotliwos$¢ 1 czas trwania zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

4.1.2 Charakter zamierzonego uwolnienia GMO
do $rodowiska (jednorazowe, wielokrotne,

czasowe)

4.2 |Metody przygotowania 1 utrzymywania miejsca
uwolnienia przed rozpoczeciem zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

4.3 | Metody uzywane do uwalniania ros$lin GMO do

srodowiska

4.4 |Planowana przyblizona ilo$¢ roslin GMO, ktore

majg zosta¢ uwolnione do srodowiska, lub liczba

ro$lin GMO przypadajaca na m?

4.5 | Utrzymywanie miejsca zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska po jego
zakonczeniu (typ 1 metoda uprawy, nawadnianie

lub inne dziatania i ich znaczenie)

4.6 |Przewidywane  techniki  eliminacji  lub

inaktywacji ro$lin GMO po zakonczeniu

zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

5. Charakterystyka Srodowiska, do ktorego ma nastapi¢ zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska

5.1 |Lokalizacja geograficzna miejsca zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska (wojewodztwo,

powiat, gmina, miejscowos¢, nr dziatki)




5.2 |Wielko$¢ miejsca zamierzonego uwolnienia

GMO do $rodowiska

5.3 |Fizyczne lub biologiczne pokrewienstwo
uwalnianej ro§liny GMO z innymi organizmami
(gatunki pokrewne, gatunki roslin dzikich lub

uprawnych)

5.4 | Sasiedztwo waznych i1 formalnie zatwierdzonych
biotopow lub obszaré6w chronionych, na ktére
moze mie¢ wplyw planowane zamierzone

uwolnienie GMO do srodowiska

5.5 | Charakterystyka klimatyczna regionu, w ktérym
bedzie mie¢ miejsce zamierzone uwolnienie

GMO do $rodowiska

5.6 |Opis flory i fauny w miejscu planowanego

zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

5.7 |Opis ekosysteméw w miejscu zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

6. Informacje dotyczace interakcji miedzy rosling GMO a Srodowiskiem, w tym o mozliwoSci
krzyzowan

A. CHARAKTERYSTYKA ODDZIALYWAN SRODOWISKA NA PRZEZYCIE
I ROZPRZESTRZENIANIE SIE ROSLINY GMO

6.1 |Cechy biologiczne majace wplyw na przetrwanie

1 rozprzestrzenianie si¢ ro§liny GMO

6.2 | Wrazliwo$¢ rosliny GMO na specyficzne

warunki

6.3 |Znane lub przewidywane warunki $rodo-
wiskowe, ktore moga wpltywacé na przetrwanie
1 rozprzestrzenianie si¢ rosliny GMO (wiatr,

woda, gleba, temperatura, pH)




B. POTENCJALNY WPLYW ROSLINY GMO NA SRODOWISKO

6.4

Srodowisko, do ktérego ma zosta¢ uwolniona

roslina GMO

6.5

Zdolnos¢ przenoszenia materiatu genetycznego

6.5.1

Potencjalny transfer materiatu genetycznego
z rosliny GMO do mikroorganizméw oraz

jego niepozadane skutki dla srodowiska

6.5.2

Potencjalny transfer materiatu genetycznego
z rosliny GMO do pokrewnych gatunkow
roslin oraz jego niepozadane skutki dla

srodowiska

6.6

Przewidywany = mechanizm 1  rezultaty
oddziatywania miedzy ro$ling GMO
a organizmem objetym celowym jej
oddziatywaniem oraz ich niepozadane skutki dla

srodowiska

6.7

Znany lub przewidywany wplyw na organizmy
nieobjete celowym oddzialywaniem ro$liny
GMO w $rodowisku oraz jego niepozadane

skutki dla srodowiska

6.8

Potencjalne  interakcje ze  $rodowiskiem
abiotycznym 1 jego niepozadane skutki dla

srodowiska

6.9

Potencjalne zmiany w praktykach rolniczych
1 postepowaniu z roslinami GMO wynikajace
z zastosowanej modyfikacji genetycznej oraz ich

niepozadane skutki dla sSrodowiska

6.10

Znany lub przewidywany udzial w procesach

biogeochemicznych

6.11

Whnioski z analizy zagrozenia i oddziatywan

miedzy rosling GMO a $rodowiskiem




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

A. INFORMACJE O TECHNICE MONITOROWANIA

7.1 |Metody monitorowania ros$lin GMO 1 skutkow

zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

7.2 | Specyficznos¢, czutos¢ i wiarygodnos¢ technik

monitorowania

7.3 |Techniki detekcji materialu  genetycznego

przenoszonego do innych organizmow

7.4 | Czas trwania i czestotliwo$¢ monitorowania

B. KONTROLA ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

7.5 |Metody i procedury majace na celu uniknigcie
lub zminimalizowanie rozprzestrzeniania si¢
roslin  GMO poza miejscem zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

7.6 |Metody 1 procedury majace na celu ochrong
miejsca zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska przed obecnoscig 0sOb

nieupowaznionych

7.7 | Metody i procedury majace na celu zapobiezenie
lub  ograniczenie = wprowadzenia  innych
organizmdéw  na  miejsce  zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

C.1ZOLACJA PRZESTRZENNA

7.8 |Czasowa 1 przestrzenna izolacja uwalnianej
rosliny GMO od gatunkow pokrewnych, zdol-

nych do krzyzowania si¢, dzikich i uprawnych

7.9 |Srodki ograniczajace lub metody zapobiegania
niekontrolowanemu rozprzestrzenianiu si¢ orga-

noéw rozrodczych roslin GMO




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

7.10 |Metody i procedury kontroli rosliny GMO
uwalnianej do S$rodowiska, w przypadku

nieoczekiwanego rozprzestrzenienia si¢

7.11 |Plany ochrony zdrowia Iudzi 1 ochrony
srodowiska, = w  przypadku  wystgpienia
niepozadanych efektow zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

7.12 |Metody postgpowania z rosling GMO
stwarzajacag zagrozenie zdrowia ludzi lub
srodowiska  (dezaktywacja, usunigcie  ze

srodowiska, likwidacja)

7.13 |Metody eliminacji ro$lin, zwierzat, gleby lub
innych czynnikéw, narazonych na kontakt
zro§ling GMO po Ilub w trakcie jej

rozprzestrzeniania si¢

7.14 |Metody izolacji obszaro6w zagrozonych roz-
przestrzenieniem si¢ roslin GMO poza miejsce

zamierzonego uwolnienia GMO do $srodowiska

8. Informacje dotyczace dezaktywacji roslin GMO, postepowania z odpadami oraz
z miejscem zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska po jego zakonczeniu

8.1 |Rodzaj wytwarzanych odpadow

8.2 | Przewidywana ilo$¢ odpadow

8.3 |Opis planowanego postgpowania z odpadami
uwzgledniajacy metody bezpiecznej dla zdrowia

ludzi i dla srodowiska dezaktywacji tych odpadow

8.4 | Opis metod postgpowania z materialem roslin

GMO

8.5 |Opis metod postepowania z miejscem zamie-
rzonego uwolnienia GMO do §rodowiska po jego

zakonczeniu




9. Informacje dotyczace badan przeprowadzonych w celu pozyskania informacji
przedlozonych we wniosku

9.1 |Streszczenie 1 wyniki badan

9.2 |Znaczenie badan dla oceny zagrozenia

10. Informacje dotyczace wynikow poprzednich zamierzonych uwolnien do srodowiska tej
samej rosliny GMO

10.1 | Data i numer wydanej zgody

10.2 |Miejsce i termin zamierzonego uwolnienia GMO

do srodowiska

10.3 {Cel zamierzonego uwolnienia GMO do

srodowiska

10.4 |Obserwacje po zakonczeniu zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

10.5 [Wnioski z  poprzedniego  zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

10.6 |Rezultaty zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska zwigzane z ryzykiem dla zdrowia

ludzi i1 dla srodowiska

10.7 | Wnioski dotyczace kumulatywnego wpltywu
zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

na zdrowie ludzi i na $rodowisko

(podpis wnioskodawcy)

(miejscowosc, data)



CZESC 1I — organizmy genetycznie zmodyfikowane (GMO) inne niz ro§liny GMO nalezace
do gromady Gymnospermae albo Angiospermae

Nr wniosku w rejestrze
(wypelnia urzad)

1. Informacje o wnioskodawcy, uzytkowniku i osobie odpowiedzialnej od strony naukowej
za dzialania podejmowane w ramach zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

1.1 Imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce
zamieszkania albo nazwa oraz adres
i siedziba uzytkownika, a w przypadku
gdy uzytkownikiem jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno§¢ gospodarcza,
zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej
osoby — adres 1 miejsce wykonywania
dzialalnosci, jezeli s3 inne niz adres
1 miejsce zamieszkania tej osoby

1.2 Imiona i nazwiska osob, ktéore beda
kierowaty zamierzonym uwolnieniem
GMO do $rodowiska

1.3 Informacje o kwalifikacjach i do§wiad-

czeniu zawodowym os6b, ktore beda
kierowaly zamierzonym uwolnieniem
GMO do srodowiska w zakresie prowa-
dzenia badan naukowych i zarzadzania
projektami

1.4 Imi¢ 1 mnazwisko oraz informacje
o kwalifikacjach zawodowych osoby
odpowiedzialnej za  bezpieczenstwo
zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska w zakresie bezpieczenstwa

1 higieny pracy




2. Opis prac dotyczacych zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

A. TYTUL ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

B. OPIS CELU ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

(MAKS. 150 SLOW)

3. Dane dotyczace GMO objetego zamierzonym uwolnieniem GMO do Srodowiska

A. CHARAKTERYSTYKA BIORCY, ORGANIZMU RODZICIELSKIEGO (JEZELI
WYSTEPUJE)

3.1 Nazwa taksonomiczna (tacifiska i polska —

jezeli istnieje)

3.2 Systematyka (rodzina, rodzaj, gatunek,

podgatunek, odmiana lub linia hodowlana)

33 Inne nazwy (w szczegodlno$ci: nazwa
ZWYyCzajowa, nazwa szczepu, nazwa

hodowlana)

34 Cechy fenotypowe 1 genetyczne




3.5

Stopien pokrewienstwa mi¢dzy dawca i biorca

lub miedzy organizmami rodzicielskimi

3.6

Opis technik identyfikacji 1 detekcji

3.7

Czulo$¢ 1 wiarygodnos¢ technik identyfikacji

1 detekcji

3.8

Opis rozmieszczenia geograficznego

1 naturalnego siedliska organizmu, w tym
informacja o naturalnych drapieznikach,
ofiarach, pasozytach i konkurentach,

symbiontach 1 zywicielach

3.9

Organizmy, z ktorymi dochodzito
w naturalnych warunkach do potwierdzonego

przeniesienia materiatu genetycznego

3.10

Stabilno$¢ genetyczna organizmow i czynniki

na nig wptywajace

3.11

Cechy patologiczne, fizjologiczne i ekologiczne

3.11.1

Klasyfikacja ryzyka, zgodnie
z obowigzujacymi przepisami w zakresie
ochrony zdrowia ludzi lub ochrony

srodowiska naturalnego

3.11.2

Sposoby rozmnazania (plciowe
1 bezplciowe cykle reprodukcyjne), czas
trwania pokolenia w naturalnym

ekosystemie

3.11.3

Zdolno$¢ do samodzielnego utrzymania si¢
w §rodowisku, w tym wytwarzanie diaspor
miedzy innymi przez nasiona, Spory,
szczegblne czynniki wptywajace na
przezywalnos$¢ i rozsiewanie, zdolno$¢ do

tworzenia form przetrwalnikowych

3.11.4

Patogennos¢: infekcyjnosé, toksyczny
wplyw na ludzi, zwierzgta 1 inne
organizmy, alergennosc¢, nosniki (wektory)

patogenow, inne wektory, zywiciele




z uwzglednieniem organizmdéw innych niz
docelowe, mozliwos$¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowiruséw), zdolno$¢ do

kolonizacji innych organizmow

3.11.5 Opornos¢ na antybiotyki i mozliwo$¢
wykorzystywania tych antybiotykow
w leczeniu ludzi i zwierzat lub

w profilaktyce zdrowotnej

3.11.6 Rola w procesach $rodowiskowych,
w szczegbOlnosci  produkcja  pierwotna,
zwracanie zwigzkow odzywczych, rozktad

materii organicznej, oddychanie

3.12 | Charakterystyka wczesniej wprowadzonych wektorow

3.12.1 Sekwencja

3.12.2 Czestotliwos¢ uzytkowania

3.12.3 Specyficznosé

3.12.4 Obecno$¢ gendw nadajacych opornosé

3.13 | Opis wczesniejszych modyfikacji
genetycznych

B. CHARAKTERYSTYKA DAWCY

3.14 |Nazwa taksonomiczna (taciniska i polska —

jezeli istnieje)

3.15 | Systematyka (rodzina, rodzaj, gatunek,

podgatunek, odmiana lub linia hodowlana)

3.16 |Inne nazwy (w szczegdlno$ci nazwa
ZWYyCzajowa, nazwa SzZCzepu, nazwa

hodowlana)

3.17 | Cechy fenotypowe i genetyczne

3.18 | Stopien pokrewienstwa mi¢dzy dawcg i biorca

lub miedzy organizmami rodzicielskimi

3.19 | Opis technik identyfikacji 1 detekcji

3.20 | Doktadnos¢, powtarzalno$¢ i specyficzno$é

technik identyfikacji 1 detekcji




3.21

Opis rozmieszczenia geograficznego

1 naturalnego $rodowiska organizmu wraz
z informacjg o naturalnych wrogach,
pasozytach, konkurentach, symbiontach

i zywicielach

3.22

Mozliwo$¢ przeniesienia informacji
genetycznej do innych organizmow,
krzyzowanie z innymi gatunkami uzytkowymi

lub dzikimi

3.23

Stabilno$¢ genetyczna organizmow i czynniki

na nig wplywajace

3.24

Cechy patologiczne, fizjologiczne i ekologiczne

3.24.1

Klasyfikacja ryzyka, zgodnie
z obowigzujacymi przepisami w zakresie
ochrony zdrowia ludzi lub ochrony

srodowiska naturalnego

3.24.2

Sposoby rozmnazania (plciowe
1 bezptciowe cykle reprodukcyjne), czas
trwania pokolenia w naturalnym

ekosystemie

3.243

Zdolno$¢ do samodzielnego utrzymania si¢
w Srodowisku, w tym wytwarzanie diaspor
mig¢dzy innymi przez nasiona, spory,
specyficzne czynniki wplywajace na
przezywalnos$¢ i rozsiewanie, zdolno$¢ do

tworzenia form przetrwalnikowych

3.24.4

Patogennos¢: infekcyjnosé, toksyczny
wplyw na ludzi, zwierzeta 1 inne
organizmy, alergennos¢, nosniki (wektory)
patogendw, inne wektory, zywiciele

z uwzglednieniem organizmow innych niz
docelowe, mozliwos¢ aktywacji wirusow
utajonych (prowirusow), zdolnos¢ do

kolonizacji innych organizméow




3.24.5 Opornos$¢ na antybiotyki i mozliwo$¢
wykorzystywania tych antybiotykoéw
w leczeniu ludzi i zwierzat lub
w profilaktyce zdrowotne;j
3.24.6 Rola w procesach §rodowiskowych,
produkcja, przemiany metaboliczne,
rozktad materii organicznej
3.25 | Charakterystyka wcze$niej wprowadzonych wektorow
3.25.1 Sekwencja
3.25.2 Czestos¢ mobilizacji
3253 Specyficznosé
3.254 Obecno$¢ gendw nadajacych opornosé
3.26 | Opis wczesniejszych modyfikacji
genetycznych
C. CHARAKTERYSTYKA WEKTORA
3.27 |Nazwa wektora
3.28 | Opis szczegotowy, whasciwosci i zrodto
wektora
3.29 |Sekwencja transpozondw, wektoréw i1 innych
niekodujacych odcinkow genetycznych,
uzytych do konstrukcji GMO i do
uruchomienia funkcji wektora
3.30 | Czestos$¢ mobilizacji wbudowanego wektora
lub zdolno$¢ jego przenoszenia i metody ich
badania
3.31 |Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest
ograniczony do odcinka DNA wymaganego do
spelnienia planowanych funkcji
D. CHARAKTERYSTYKA GMO
3.32 Nazwa taksonomiczna organizmu

genetycznie zmodyfikowanego (tacinska

1 polska — jezeli istnieje)




3.33 Informacje zwigzane z modyfikacjami genetycznymi

3.33.1 Metody modyfikacji

3.33.2 Metody konstrukcji 1 wprowadzenia
insertu lub insertow do biorcy lub
usunigcia sekwencji

3.33.3 Opis insertu lub konstrukcji wektora

3.334 Metody uzyte do selekcji

3.33.5 Obecnos¢  jakiejkolwiek nieznanej
sekwencji w insercie oraz informacja na
temat stopnia, w jakim wprowadzana
sekwencja jest ograniczona do DNA
wymaganego do pelnienia zamierzonej
funkcji

3.33.6 Sekwencja,  lokalizacja 1  funkcja
wprowadzonych lub usunigtych lub
zmienionych fragmentow DNA, ze
szczegblnym odniesieniem do
jakiejkolwiek znanej szkodliwej
sekwencji

3.34 Informacje o uzyskanym GMO

3.34.1 Opis zmienionych cech genetycznych
1 fenotypowych GMO

3.34.2 Struktura 1 liczba kopii kazdego wektora
lub dodanego kwasu nukleinowego
w GMO

3.34.3 Stabilno$¢ genetyczna i1 fenotypowa

3.34.4 Charakterystyka 1 poziom ekspresji
nowego materialu genetycznego, metody
1 czuto$¢ pomiaru

3.34.5 Funkcja nowego biatka

3.34.6 Techniki  identyfikacji 1  detekcji

wprowadzonej sekwencji, wektorow




3.34.7 Czutos¢, wiarygodnos¢ (w rozumieniu
iloSciowym) 1 specyficzno$¢ technik

identyfikacji 1 detekcji

3.35 Opis wezesniejszych zamierzonych uwolnien
GMO do srodowiska
3.36 Ustalenia zdrowotne
3.36.1 Efekty toksyczne lub alergiczne GMO lub
produktow ich metabolizmu
3.36.2 Poréwnanie GMO z dawca, biorcg lub
organizmem rodzicielskim (jezeli
wystepuje), w odniesieniu do
patogennosci
3.36.3 Zdolnos¢ do kolonizacji
3.37 Jezeli organizm jest chorobotworczy dla ludzi o prawidlowej czynnosci uktadu
odpornosciowego:
3.37.1 Wywotane dolegliwosci 1 mechanizm

patogennosci, wlaczajac  inwazyjnos¢

1 zjadliwos$¢ choroby

3.37.2 Zarazliwo$¢ (zakazno$¢)

3.37.3 Alergennos¢

3.37.4 Dawka infekcyjna

3.37.5 Zakres zywicieli 1 mozliwo$¢ ich zmiany
3.37.6 Mozliwo$¢ przezycia poza organizmem
3.37.7 Obecnos¢ wektorow lub mozliwosé

rozprzestrzeniania si¢

3.37.8 Stabilno$¢ biologiczna

3.37.9 Formy oporne na antybiotyki
3.37.10 Mozliwos¢ leczenia
3.38 Inne zagrozenia zwigzane z produktem

4. Informacje dotyczace warunkow zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

4.1 |Opis proponowanych zamierzonych uwolnien
do srodowiska, zawierajacy zamierzone i prze-

widywane skutki




4.2

Informacje o warunkach zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

4.2.1

Termin zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska, przewidywane daty tego
uwolnienia i plan czasowy eksperymentu,
obejmujacy czestotliwos¢é 1 czas trwania
zamierzonego uwolnienia GMO do

srodowiska

422

Charakter zamierzonego uwolnienia GMO
do $rodowiska (jednorazowe, wielokrotne,

czasowe)

4.3

Wielko$¢ miejsca zamierzonego uwolnienia

GMO do srodowiska

4.4

Metody uzywane do uwolnienia GMO do

srodowiska

4.5

Planowana ilos§¢ GMO uwolnionego do

srodowiska

4.6

Zmienianie siedliska (typ 1 metoda uprawy,
nawadnianie lub inne dziatania i ich znaczenie)
dokonywane ~w  miejscu  zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

4.7

Sposoby ochrony pracownikow w czasie

zamierzonego uwalniania GMO do $rodowiska

4.8

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

dziatania i ich znaczenie)

4.9

Przewidywane  techniki  eliminacji  lub
inaktywacji GMO po zakonczeniu zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

4.10

Informacje 1 wyniki dotyczace wczesniejszego

zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska




5. Charakterystyka Srodowiska, do ktorego ma nastapi¢ zamierzone uwolnienie GMO do
srodowiska

5.1 |Jednostka podziatu administracyjnego,
lokalizacja geograficzna, miejsce zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska (wojewo6dztwo,

powiat, gmina, miejscowos¢, nr dziatki)

5.2 | Wielko$¢ terenu

5.3 |Fizyczne lub biologiczne pokrewienstwo
uwalnianego organizmu z ludZzmi lub innymi
waznymi organizmami (gatunki pokrewne dzikie

1 uzytkowe)

5.4 |Sasiedztwo waznych biotopdéw, obszaréw

chronionych lub zasobéw wody pitnej

5.5 |Charakterystyka klimatyczna regionu, w ktérym
bedzie mie¢ miejsce zamierzone uwolnienie

GMO do srodowiska

5.6 |Charakterystyka geograficzna, geologiczna

1 gleboznawcza

5.7 |Flora i fauna, wlaczajac rosliny uprawne, zywy

inwentarz 1 gatunki wgdrowne

5.8 |Opis ekosystemoé6w bedacych i1 niebgdacych
celem zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska, w ktorych moze wystapi¢ ich

zmiana

5.9 | Poréwnanie naturalnego $rodowiska organizmu
biorcy z proponowanym terenem zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

5.10 |Informacja o  wszelkich  zaplanowanych
sposobach lub zmianach zagospodarowania
terenu w regionie, w ktorym ma nastapicé
zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska,

mogacych wywiera¢ wplyw na srodowisko




6. Informacje dotyczace interakcji miedzy GMO lub kombinacja GMO a srodowiskiem,
w tym o mozliwosci krzyzowan

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

6.1 | Cechy biologiczne majace wplyw na przetrwanie,

rozmnazanie i rozprzestrzenianie si¢ GMO

6.2 | Wrazliwos¢ GMO na specyficzne warunki

6.3 |Znane lub przewidywane warunki
srodowiskowe, ktore moga wplywa¢ na

przetrwanie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie

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

B. POTENCJALNY WPLYW GMO NA SRODOWISKO

6.4 |Srodowisko, do ktérego ma zosta¢ uwolnione

GMO

6.5 |Wyniki badan nad zachowaniem 1 charak-
terystyka GMO w kontrolowanych warunkach
wzrostu, takich jak laboratoryjnie odtworzone

ekosystemy, komory wzrostu, cieplarnie

6.6 |Zdolno$¢ przenoszenia materiatu genetycznego

6.6.1 Zdolnos¢ przenoszenia materiatu
genetycznego z GMO do organizméw

wystepujacych w ekosystemie

6.6.2 Zdolnos¢ przenoszenia materiatu
genetycznego z organizmow wystepujacych

w ekosystemie do GMO

6.7 | Prawdopodobienstwo selekcji, po uwolnieniu do
srodowiska, prowadzace do nieoczekiwanej

ekspresji niepozadanych cech w GMO

6.8 | Srodki stosowane do zabezpieczenia i sprawdzenia
stabilno$ci genetycznej, opis mechanizméw gene-

tycznych, ktore moga zapobiega¢ lub minima-

lizowaé rozprzestrzenianie si¢ materialu gene-




tycznego, metody sprawdzania stabilnosci gene-

tycznej

6.9

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

przenikanie przez glebe lub skore

6.10

Opis ekosystemow, do ktorych GMO moglby

zosta¢ przeniesiony

C. ODDZIALYWANIE NA SRODOWISKO

6.11

Mozliwo$¢ nadmiernego rozmnazania si¢ GMO

w $rodowisku

6.12

Konkurencyjnos¢ GMO w stosunku do
niezmodyfikowanych biorcéw lub organizmow

rodzicielskich

6.13

Identyfikacja 1 opis organizméw objetych
celowym oddziatywaniem GMO

6.14

Przewidywany  mechanizm 1  rezultaty
oddziatywania miedzy GMO a organizmem
objetym celowym oddzialywaniem GMO

6.15

Identyfikacja 1 opis organizmdéw innych niz
docelowe, na ktore moze niekorzystnie wptynac
uwolnienie = GMO, oraz  przewidywany
mechanizm okreslonego niekorzystnego

wzajemnego oddziatywania

6.16

Prawdopodobienstwo  zmian  biologicznych

oddzialtywan lub zmiany zywiciela

6.17

Znane lub przewidywane wzajemne oddziatywa-
nia z innymi, niz docelowe, organizmami
obecnymi w $rodowisku, w tym z konkurentami,
ofiarami, zywicielami, symbiontami, drapiezni-

kami, pasozytami i patogenami




6.18 |Znany lub przewidywany udzial w procesach

biogeochemicznych

6.19 |Inne potencjalnie mozliwe interakcje 1 zaleznos$ci

ze srodowiskiem biotycznym i abiotycznym

7. Informacje dotyczace trybu kontroli i monitorowania zamierzonego uwalniania GMO do
srodowiska

A. INFORMACJE O TECHNICE MONITOROWANIA

7.1 |Metody monitorowania GMO 1 skutkow

zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

7.2 | Specyficznos¢, czutos¢ i wiarygodnos¢ technik

monitorowania

7.3 |Techniki detekcji materiatu  genetycznego

przenoszonego do innych organizméw

7.4 | Czas trwania i czestotliwo$¢ monitorowania

B. KONTROLA ZAMIERZONEGO UWOLNIENIA GMO DO SRODOWISKA

7.5 |Metody i procedury majace na celu uniknigcie
lub zminimalizowanie rozprzestrzeniania si¢
GMO poza miejscem zamierzonego uwolnienia

GMO do srodowiska

7.6 |Metody i procedury majace na celu ochrong
miejsca zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska przed obecnoscig 0s0b

nieupowaznionych

7.7 |Metody 1 procedury ochrony miejsca

zamierzonego uwolnienia GMO do $rodowiska

przed innymi organizmami

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

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

rozprzestrzenienia si¢




7.9 |Plany ochrony zdrowia Iudzi 1 ochrony
srodowiska, = w  przypadku  wystgpienia
niepozadanych efektow zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

7.10 | Metody postepowania z GMO stwarzajacym
zagrozenie zdrowia ludzi lub $rodowiska
(dezaktywacja, usuniecie ze Srodowiska,

likwidacja)

7.11 |Metody eliminacji ro$lin, zwierzat lub innych
czynnikow oraz metody oczyszczania gleb, ktore
zostaly narazone na kontakt z GMO po lub

w trakcie rozprzestrzeniania si¢ GMO

7.12 |Metody izolacji  obszar6w  zagrozonych

rozprzestrzenieniem si¢ GMO

8. Informacje dotyczace dezaktywacji GMO, postepowania z odpadami oraz z miejscem
zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska po jego zakonczeniu

8.1 |Rodzaj wytwarzanych odpadow

8.2 | Przewidywana ilo$¢ odpadow

8.3 |Opis planowanego postgpowania z odpadami
uwzgledniajacy metody bezpiecznej dla zdrowia
ludzi 1 dla S$rodowiska dezaktywacji tych

odpadow

8.4 | Opis metod postgpowania z materiatem GMO

8.5 |Opis metod postgpowania z miejscem
zamierzonego uwolnienia GMO do Srodowiska

po jego zakonczeniu

9. Informacje dotyczace badan przeprowadzonych w celu pozyskania informacji
przedlozonych we wniosku

9.1 |Streszczenie i wyniki badan

9.2 |Znaczenie badan dla oceny zagrozenia




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

10.1 | Data i numer wydanej zgody

10.2 | Miejsce i termin zamierzonego uwolnienia GMO

do $rodowiska

10.3 [Cel zamierzonego uwolnienia GMO do

srodowiska

10.4 |Obserwacje po zakonczeniu zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

10.5 [Wnioski z  poprzedniego  zamierzonego

uwolnienia GMO do srodowiska

10.6 | Rezultaty zamierzonego uwolnienia GMO do
srodowiska zwigzane z ryzykiem dla zdrowia

ludzi 1 dla $rodowiska

10.7 | Wnioski dotyczace kumulatywnego wptywu
zamierzonego uwolnienia GMO do srodowiska

na zdrowie ludzi i na srodowisko

(podpis wnioskodawcy)

(miejscowos¢, data)
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