WNIOSEK
O WYDANIE ZGODY NA ZAMKNIETE UZYCIE GMO

1. Informacje o uzytkowniku GMO i osobach odpowiedzialnych za realizacj¢ planowanego

zamknigtego uzycia GMO

L1(%

Nazwa i siedziba uzytkownika lub imig,

Nazwa i siedziba uzytkownika lub imig,
nazwisko i adres

1.2 (%)

W przypadkach, ktorych to dotyczy, wskazanie nazwy
osoby prawnej, w ktorej sktad wchodzi uzytkownik
GMO

13 (%

Imi¢ 1 nazwisko oraz informacje o kwalifikacjach
fachowych osoby odpowiedzialnej =za realizacjg
planowanego zamknigtego uzycia GMO

1.4 (%)

Liczba 0s6b zatrudnionych przy
planowanego zamknigtego uzycia GMO

realizacji

1.5 (%)

Komorka odpowiedzialna za bezpieczenstwo biologiczne
oraz kwalifikacje zatrudnionych w niej 0sob

1.6 (%)

Dyrektor jednostki, osoba
odpowiedzialnos¢ cywilna i karna

ponoszaca

2. Informacje o planowanym zamkni¢tym uzyciu GMO (*)
a. Tytul planowanego zamknigtego uzycia GMO (*)

3. Informacje 0 GMO, konieczne do okreslenia stopnia zagrozenia.
a. Charakterystyka biorcy

3.1 (%) Nazwa taksonomiczna

3.2 Inne nazwy (w szczegbélnosci: nazwa potoczna, nazwa
szczepu, linii, hodowlana)

33 Cechy fenotypowe i genetyczne

34 Stabilnos$¢ genetyczna i fenotypowa

3.5 Opis technik identyfikacji i detekcji: ich czulosé,
wiarygodnos¢ i specyficzno$¢

3.6 Patogennos¢

a) patogenno$¢, infekcyjnosé, toksycznosé, alergennosc,
wektory patogenno$ci, mozliwe wektory, wplyw na
organizmy nieobjgte celowym oddziatywaniem GMO;
mozliwos$¢ aktywacji wirusow utajonych (prowirusow);
zdolno$¢ do kolonizacji innych organizmow

b) wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogennos$ci

3.7.(% Opornosé¢ na antybiotyki i mozliwos¢
wykorzystania tych antybiotykow w leczeniu ludzi i
zwierzat oraz w profilaktyce

3.8 Charakterystyka wewngtrznych (natywnych) wektoréw

a) sekwencja (podac odno$nik
literaturowy, jesli jest dostepny)




b)

czesto$¢ uruchamiania wektora

C) swoistos$¢

d) obecno$¢ gendw opornosci

3.9 Opis naturalnego $rodowiska organizmu

3.10 Informacja o sposobie rozmnazania i ewentualnym
cyklu infekcyjnym

3.11(%) Informacje dotyczace zdolnosci do samodzielnego
utrzymania si¢ w Srodowisku

3.12 Mozliwo$¢ przenoszenia materialu genetycznego,
koniugacja, krzyzowanie, rozsiewanie, inne

3.13 Opis wczesniejszych modyfikacji
genetycznych

3.14(%) Klasyfikacja zagrozenia stosownie do istniejacych norm
dotyczacych ochrony  zdrowia ludzi lub ochrony
$rodowiska

a) szczep stosowany w produkcji przemystowej na duza
skalg lub laboratoryjny

b) kategoria zagrozenia

b. Charakterystyka dawcy

3.15.(%) Nazwa taksonomiczna

3.16.(%) Nazwa potoczna

3.17.(%) Inne nazwy (w szczegodlnosci: nazwa zwyczajowa,
nazwa szczepu, linii, hodowlana)

3.18 Stopien pokrewienstwa pomig¢dzy dawca i biorca

3.19 Patogennos$¢

a) patogenno$¢, infekcyjnosé, toksycznosé, alergennosé,
wektory patogenow, inne wektory, wplyw na
organizmy nieobjgte celowym oddziatywaniem GMO;
mozliwos$¢ aktywacji wirusow utajonych (prowirusow);
zdolno$¢ do kolonizacji innych organizmow

b) wykonywane lub mozliwe testy oznaczania stopnia
patogenno$ci

3.20.(*%) Opornosé na antybiotyki i mozliwos¢
wykorzystania tych antybiotykow w leczeniu ludzi i
zwierzat oraz w profilaktyce

3.21.(% Opis naturalnego $rodowiska organizmu

3.22 Informacja o sposobie rozmnazania i ewentualnym
cyklu infekcyjnym

3.23 Informacje dotyczace zdolnosci do
samodzielnego utrzymania si¢ w srodowisku

3.24 Mozliwo$¢ przenoszenia materialu genetycznego,
koniugacja, krzyzowanie, rozsiewanie, inne

3.25 Pochodzenie subkomorkowe rekombinowanego DNA i
sposob jego otrzymania

3.26 Wiaczane sekwencje nukleotydowe (insert)

a) sekwencje kodujace, markery fenotypowe, rodzaj i
wiasciwosci produktow

b) sekwencje niekodujace 1 sekwencyjne sygnaty
regulacyjne, ich rodzaj, funkcje i specyficznosc,
szczegdlnie wptyw na ekspresj¢ i mobilizacjg

c) informacja na temat, do jakiego stopnia insert jest

ograniczony do zadanej funkcji

3.27.(%)

Kategoria zagrozenia




c. Charakterystyka wektora

3.28.(*%) Nazwa

3.29.(*%) Opis szczegblowy

a) poda¢ odnosnik literaturowy opisujacy konstrukcjg
wektora (jesli jest dostepny)

b) Jesli uzyty wektor nie jest opisany lub jest
zmodyfikowany ~w  stosunku  do  konstruktu
wyjsciowego,  szczegdtowo, w tym  wszystkie
modyfikacje i ich przewidywane skutki

3.30.(*%) Fenotyp (w tym opornos¢ na antybiotyki)

3.31. Czgsto§¢ mobilizacji wbudowanego wektora Iub
zdolno$¢ przenoszenia i metody okreslania tych
procesOw

3.32 Informacje o tym, w jakim stopniu wektor jest
ograniczony do DNA wymaganego do spekienia
planowanych funkcji 1 jaka czg$¢ wektora pozostaje w
GMO

3.33.(% Kategoria zagrozenia

d. Charakterystyka GMO

3.34 Informacje zwiazane zZ modyfikacjami
genetycznymi

a) metody uzywane do modyfikacji genetyczne;j
(konstrukcja i wprowadzenie insertu badz insertow do
biorcy lub sekwencji)

b) lokalizacja wewnatrzkomorkowa zmienione;j
(wstawionej lub usunigtej) czgsci kwasu nukleinowego,
ze szczegblnym odniesieniem do jakiejkolwiek znanej
szkodliwej sekwencji

c) wielko$¢ usunigtego fragmentu i jego funkcje

3.35.(%) Informacje o uzyskanym GMO

a) (*) opis zmienionych cech genetycznych i fenotypowych
GMO

b) struktura 1 liczba kopii kazdego wektora lub dodanego
kwasu nukleinowego w GMO

c) (%) stabilno$¢ genetyczna i fenotypowa

d) charakterystyka i poziom ekspresji nowego materiatu
genetycznego; metody i czulo$¢ pomiaru

e) funkcje nowego biatka

f) techniki identyfikacji i detekcji wprowadzonej
sekwencji, wektorow i biatka bedacego produktem
wprowadzonego genu, ich czuto$¢, swoistosc i
wiarygodnos¢

2) (*) zmiany zdolnosci rozmnazania, rozsiewania i
przetrwania GMO w poréwnaniu do organizmu biorcy

h) (*) przewaga selekcyjna w przypadku niekontrolowanego
uwolnienia do §rodowiska

3.36.(%) Wczesniejsze zamknigte uzycie GMO

a) (%) termin i skala operacji

b) (*) negatywne skutki dla zdrowia czlowieka Iub dla
srodowiska

3.37 Aspekty zdrowotne

a) wiasciwosci toksyczne lub alergiczne GMO lub

produktéw ich metabolizmu




b) produkty stwarzajace zagrozenie

c) poréownanie GMO z dawca, biorca lub organizmem
rodzicielskim (jesli wystgpuje), w odniesieniu do
patogenno$ci

d) zdolno$¢ do kolonizacji

e) wywotane dolegliwosci i mechanizm patogennosci,
wlaczajac inwazyjnosc¢ i zjadliwos¢

f) zakaznos¢

g) dawka infekcyjna

h) zakres gospodarzy i mozliwo$¢ ich zmiany

1) mozliwos$¢ przezycia poza organizmem gospodarza

) opornos¢ na antybiotyki (antybiogram)

k) mozliwos¢ leczenia

4. Typ i rozmiar operacji (*)

4.1(%) Typ operacji

a) (%) badania naukowe podstawowe i rozwojowe

b) (*) produkcja

4.2(%) Rozmiar operacji

a) (*) maksymalna obj¢to$¢ kultur komérkowych lub

liczba/masa roslin lub zwierzat podlegajacych regulacji
jednorazowo i w czasie calej operacji

b) (*) przewidywany czas trwania operacji

4.3(*%) Prawdopodobienstwo powstawania aerozoli lub
skazonych sciekéw (ilosciowo)

5. Znane lub przewidywane skutki niekontrolowanego rozprzestrzenienia GMO dla Srodowiska
i zdrowia czlowieka, w tym czy znana jest otaczajaca fauna i flora, ktérej méglby zostaé
przekazany material genetyczny GMO:(¥)

6. Proponowana Kklasyfikacja stopnia zagrozenia dla Srodowiska i/lub zdrowia czlowieka:(*)

I 21 3[] 4[]
7. Planowane poziomy i rodzaje zabezpieczen:(*)
UWAGA: Przy operacji na skal¢ przemystowsa oraz przy Il i IV kategorii zagrozenia wymagane jest
zalaczenie planu pomieszczen z zaznaczonymi stanowiskami pracy i urzadzeniami oraz lokalizacja
pomieszczenia w catym budynku lub kompleksie.

7.1 Konstrukcja i potozenie pomieszczenia i/lub urzadzen
a) system zamknigty

b) pomieszczenie izolowane

c) pomieszczenie nieprzepuszczajace dymu

d) mozliwos$¢ obserwacji z zewnatrz

e) wyznaczony obszar kontrolowany i metody

przeprowadzania kontroli obecno$ci GMO lub ich
produktéw poza pomieszczeniem lub urzadzeniem

zamknigtym
7.2. Wyposazenie
a) powierzchnie tatwo zmywalne, odporne na kwasy,

zasady, rozpuszczalniki




b) wejscie przez §luze powietrzna

C) podcisnienie w pordwnaniu z otoczeniem

d) urzadzenia shuzace do uniemozliwienia wydostania si¢
GMO poza obszar zamknigty: siatki, izolatory, filtry
HEPA, inne

e) lkomora bezpiecznej pracy

f) autoklaw

g) wlasna aparatura

73 System pracy

a) ograniczony dostep

b) znaki ostrzegawcze

c) kontrola gazoéw i aerozoli

d) prysznic lub umywalka, §rodki odkazajace

e) kontrola potencjalnych nosicieli (gryzoni, owadow,
innych)

f) system przenoszenia GMO pomig¢dzy systemami

zamknigtymi (w tym kontrola aerozoli) lub migedzy
pomieszczeniami lub budynkami

7.4. Odpady

a) sposoby inaktywacji probek i zuzytych materiatow,
stosowane procedury i ocena ich skutecznos$ci

b) dezaktywacja wody migdzy innymi w zlewach, spod

prysznicow, w szklarniach, zwierz¢tarniach

8. Ochrona profilaktyczna pracownikow (*)
a) wyksztalcenie i doswiadczenie pracownikow (w tym odbyte szkolenia)

9. Proponowane postepowanie na wypadek awarii (*)
a) Plan postgpowania i $rodki bezpieczenstwa dla pracownikow




10. Komentarze i uwagi dodatkowe, inne informacje, uznane przez uzytkownika za wazne dla
zachowania bezpieczenstwa (*)

............... dnia ...........

Zaltaczniki do wniosku:

1. Dokumentacja oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i sSrodowiska.

2. Plan postgpowania na wypadek awarii powodujacej niekontrolowane rozprzestrzenianie si¢ GMO
zagrazajace zdrowiu ludzi lub srodowisku w sposob bezposredni lub z opdznieniem.

UWAGA:

Wypehienie pol oznaczonych symbolem (*) obowiazuje dla wszystkich kategorii zagrozenia; pola
nieoznaczone wypetnia si¢ przy I, Il oraz IV kategorii zagrozenia.



