WNIOSEK O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO OBROTU PRODUKTU GMO

Nr wniosku w rejestrze
(wypelnia urzad)

1. Informacje o wnioskodawcy

1.1 Imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce
zamieszkania albo nazwa oraz adres

i siedziba wnioskodawcy, a w przypadku
gdy wnioskodawcg jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania
tej osoby adres i miejsce wykonywania
dziatalnosci, jezeli s inne niz adres

i miejsce zamieszkania tej osoby

1.2 Imiona i nazwiska 0s6b odpowiedzialnych
za wprowadzenie do obrotu oraz
informacje o ich kwalifikacjach

i doswiadczeniu zawodowym w zakresie
prowadzenia badan naukowych

i zarzadzania projektami

2. Informacje o produkcie GMO

A. OPIS PRODUKTU GMO

2.1 Nazwa organizmu genetycznie
zmodyfikowanego (GMO)

2.2 Szczegolne okreslenia, nazwy oraz
propozycja niepowtarzalnego identyfikatora
dla GMO okreslonego w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia
2004 r. ustanawiajgcym system
ustanawiania oraz przypisywania
niepowtarzalnych identyfikatorow
organizmom zmodyfikowanym genetycznie
(Dz. Urz. UE L 10 z 16.01.2004, str. 5 —
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13,t. 33, str. 11)

2.3 Rodzaj GMO

24 Sktad GMO




2.5 Charakterystyka GMO

2.6 Szacunkowe ilosci produktu GMO
wytwarzanego w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej (UE) lub przywozonego

na terytorium UE
2.7 Czy produkt GMO o tej samej kombinacji | Tak O
GMO zostal wprowadzony do obrotu (wymienié O
na terytorium panstw niebedacych panstwa, O
cztonkami UE? w ktorych
produkt GMO
zostat
wprowadzony
do obrotu)
Nie
Nie wiadomo
2.7.1 Datg¢ wydania i numer decyzji w sprawie

poprzedniego wprowadzenia do obrotu

2.7.2 Miejsce i termin poprzedniego
wprowadzenia do obrotu

2.7.2a W przypadku produktu GMO
zawierajacego rosling GMO nalezaca

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae lub sktadajacego si¢ z takiej
ro$liny GMO — informacje dotyczace
weczesniejszych zamierzonych uwolnien
danej rosliny GMO do srodowiska

2.73 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¢ roznice
w stosowaniu i zarzadzaniu produktem
GMO w poréwnaniu z podobnymi
produktami niezmodyfikowanymi
genetycznie)

2.10 Kategorie przewidywanych Przemyst O
uzytkownikéw produktu GMO Rolnictwo |
Rzemiosto O

Powszechnie stosowany | O

przez konsumentéw




2.11

Opis regionéw geograficznych i rodzaju
srodowisk, w ktorych zamierza si¢
stosowac produkt GMO w UE, tgcznie
z szacunkowg 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 0 GMO zawartym w produkcie

A. CHARAKTERYSTYKA GMO

3.1

Nazwa i charakter kazdego typu GMO

3.2

Opis cech genetycznych lub wtasciwosci
fenotypowych, a w szczegdlnosci
jakichkolwiek nowych cech i wlasciwosci,
ktore mogg ulegac ekspresji lub przez
dhuzszy okres nie ulega¢ ekspresji

33

Stabilno$¢ genetyczna GM i czynniki na
nig wplywajace

34

Szybko$¢ i poziom ekspresji nowego
materialu genetycznego

35

Aktywnos¢ bialek, ktore ulegty ekspresji

3.5a

Charakterystyka probek GMO i ich probek
kontrolnych oraz informacje dotyczace
miejsca, w ktorym jest dostepny
certyfikowany materiat odniesienia bedacy
materiatem lub substancja, ktorych co
najmniej jedna warto$¢ wlasciwosci jest
certyfikowana na potrzeby kalibracji lub
kontroli jakosci metod wykrywania
modyfikacji genetycznych

3.6

Informacja o technikach:

3.6.1

identyfikacji

3.6.2

detekcji GMO w $rodowisku

3.63

w przypadku produktu GMO
zawierajgcego rosling GMO nalezaca

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae lub sktadajacego si¢ z takiej
rosliny GMO - identyfikacji i detekcji
ros$liny GMO

3.7

Patogenno$¢ (chorobotworczosé)

3.7.1

Toksyczne lub alergiczne wlasciwosci
zywego lub martwego GMO lub
produktow jego metabolizmu

3.7.2

Produkty niebezpieczne




373

Poroéwnanie GMO z dawca, biorca lub
organizmem rodzicielskim pod wzgledem
chorobotworczosci

3.74

Zdolno$¢ kolonizacji

B. CHARAKTERYSTYKA BIORCOW LUB ORGANIZMU
LUB ORGANIZMOW RODZICIELSKICH, Z KTORYCH OTRZYMANO GMO

3.8

Nazwy taksonomiczne i potoczne

3.8a

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — nazwy taksonomiczne

i nazwy potoczne, jezeli takie wystgpuja,
ro$lin biorcéw lub roslin rodzicielskich
oraz ich rodziny, rodzaj, gatunek,
podgatunek, odmiana lub linia hodowlana

3.9

Cechy fenotypowe i genetyczne

3.10

Pokrewienstwo miedzy dawca i biorca lub
mig¢dzy organizmami rodzicielskimi

3.11

Wystepowanie geograficzne i naturalne
siedlisko organizmoéw wraz z informacja
o naturalnych wrogach, ofiarach,
pasozytach, konkurentach, symbiontach
i gospodarzach

3.11a

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — rozmieszczenie
geograficzne i uprawa na obszarze panstw
cztonkowskich UE, a w przypadku
gatunkow roslin niewystgpujacych w UE —
naturalne siedlisko oraz informacje

o naturalnych wrogach, ofiarach,
pasozytach, konkurentach i symbiontach

3.11b

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — zgodnos¢ ptciowa

z innymi gatunkami roslin uprawnych lub
dzikich oraz rozmieszczenie pokrewnych
gatunkéw roslin w panstwach
cztonkowskich UE

3.12

Mozliwos¢ genetycznego przeniesienia
1 wymiany z innymi organizmami.
Zdolnos¢ do krzyzowania z innymi
gatunkami uzytkowymi lub dzikimi

3.13

Informacja dotyczaca sposobu
rozmnazania, szczeg6lnych czynnikow
wplywajacych na rozmnazanie, jezeli takie
wystgpuja, oraz czasu trwania pokolenia




3.14 Informacja dotyczaca przezywalnosci
i czynnikow na nig wptywajacych

3.15 Drogi rozprzestrzeniania i czynniki na nie
wplywajace

3.16 Oddziatywania ze srodowiskiem

3.16.1 W przypadku roslin GMO nalezacych
do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — potencjalne wzajemne
oddzialywania mig¢dzy rosling biorca lub
ro$ling rodzicielska dla danej rosliny GMO
a organizmami w ekosystemie, w miejscu
rozmieszczenia ro$liny biorcy lub rosliny
rodzicielskiej lub w innych miejscach,
z uwzglednieniem toksycznego wptywu
tych roslin na ludzi, zwierzgta i inne
organizmy zywe

3.17 Informacja o technikach

3.17.1 Identyfikacji

3.17.2 Detekcji

3.18 Czulos¢ 1 specyficzno$¢ technik
identyfikacji i detekcji

3.19 Charakterystyka

3.19.1 Chorobotworczosé

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

3.20 Charakter i opis znanych
pozachromosomalnych elementow
genetycznych

3.21 Metody uzywane do modyfikacji
genetycznej

3.22 Natura i zrédto 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 Czgsto$¢ uruchomienia wektora

3.29 Cze$¢ wektora, ktora pozostaje w GMO




3.30

Metody uzywane do budowy insertu

3.31

Miejsca restrykcyjne

3.32

Rozmiar i liczba kopii wszystkich
wykrywalnych insertow oraz metody
zastosowane do okreslenia ich
charakterystyki, wszystkie otwarte ramki
odczytu (ORF) w insercie oraz powstate
w wyniku modyfikacji genetycznej

w miejscach taczenia z DNA genomowym

3.33

Zrodto i funkcja kazdej sktadowej czesci
insertu w GMO

3.34

Informacja, do jakiego stopnia insert jest
ograniczony do zadanej funkcji

3.35

Potozenie insertu w GMO. Potencjalna
niezamierzona ekspresja nowych ORF,
ktéra moze powodowac zagrozenia dla
zdrowia ludzi lub dla srodowiska

3.35.1

W przypadku delecji — wielkos¢ i funkcja
usunigtego regionu, a w przypadku
modyfikacji innych niz insercja lub delecja —
funkcja zmodyfikowanego materiatu
genetycznego przed modyfikacja i po niej
oraz bezposrednie zmiany w ekspresji
genow w wyniku modyfikacji

3352

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

3.353

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

3354

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — dane dotyczace ekspresji
biatek, w tym dane nieprzetworzone,
uzyskane z testow polowych w warunkach,
w ktorych jest uprawiana roslina GMO

3.355

Organizacja i sekwencja dodanego
materialu genetycznego w kazdym miejscu
insercji przedstawione w standardowym
formacie elektronicznym wtasciwym do
prezentacji sekwencji nukleotydowych

i aminokwasowych

3.35.6

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — czg$ci rosliny, w ktorych
dochodzi do ekspresji insertu lub do
ekspresji zmodyfikowanych sekwencji




3.35.7

W przypadku roslin GMO nalezacych
do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — stabilno$¢ genetyczna
insertu i stabilnos¢ fenotypowa rosliny
GMO

3.35.8

Whioski z charakterystyki molekularnej

3.36

Informacja o organizmie (organizmach), z ktoérego (z ktorych) insert jest pozyskany (dawca)

3.36.1

Nazwa taksonomiczna i potoczna

3.36.2

Whasciwoscei:

- chorobotworcze wlasciwosci organizmu
dawcy

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

3.36.3

Wskazanie, czy przekazywane sekwencje
sa zaangazowane, w przypadku gdy
organizm dawcy posiada szkodliwe lub
chorobotworcze wlasciwosci

3364

Mozliwo$¢ naturalnej wymiany materiatu
genetycznego migdzy dawca i organizmem
biorcy

3.37

Cechy biologiczne majace wptyw na
przetrwanie, rozmnazanie
i rozprzestrzenianie si¢

3.38

Znane lub przewidywane warunki
srodowiskowe, ktore moga mie¢ wptyw na
przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie
(wiatr, woda, gleba, temperatura, pH)

3.39

Czulos$¢ na specyficzne warunki

3.40

Przewidziane $rodowisko GMO

3.40.1

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — wybor tradycyjnej
odmiany i dodatkowych odmian
poréwnawczych oraz obszar6w do testow

polowych

3.40.2

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

3.40.3

W przypadku roslin GMO nalezacych
do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — wybor materiatu
ro$linnego do analizy, analiza
poréwnawcza wlasciwosci
agronomicznych i fenotypowych, a takze
sktadu rosliny GMO, oraz wnioski

z przeprowadzonej analizy




3.41

Wyniki badan nad zachowaniem

i charakterystyka GMO w kontrolowanych
warunkach wzrostu, takich jak
mikrosrodowisko, komory wzrostu,
cieplarnie i inne

3.42

Zdolnos¢ przenoszenia materialu genetyczne

g0

3.42.1

Z GMO do organizmoéw wystepujacych
w ekosystemie

3.42.2

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 genetyczne;j

3.45

Opis wykorzystywanych mechanizméw
genetycznych, ktére moga zapobiegaé
lub minimalizowacé rozprzestrzenianie si¢
materiatu genetycznego, metody
sprawdzania stabilno$ci genetycznej

3.46

Szlaki biologicznego rozprzestrzeniania,
znane lub potencjalne sposoby rozsiewania,
wilaczajac wdychanie, przyjmowanie
pokarmu, przenikanie przez glebe lub
skore

3.47

Opis ekosystemow, do ktorych GMO
moglby zostaé przeniesiony

3.48

Potencjalny wpltyw GMO na $rodowisko

3.48.1

Mozliwo$¢ nadmiernego rozmnazania
w $rodowisku

3.48.2

Konkurencyjno$¢ GMO w stosunku
do niezmodyfikowanych biorcow lub
organizmow rodzicielskich

3.483

Identyfikacja i opis organizmow objetych
celowym oddziatywaniem GMO

3.48.4

Przewidywany mechanizm i rezultaty
oddzialywania miedzy GMO

a organizmem objetym celowym
oddziatywaniem GMO

3.48.5

Identyfikacja i opis innych organizmow,
na ktore moga wptywac niezamierzone
oddziatywania

3.48.6

Prawdopodobienstwo zmian biologicznych
oddzialywan lub zmiany gospodarza




3.48.7

Znane lub przewidywane wplywy na
organizmy nieobj¢te celowym
oddzialywaniem GMO w $rodowisku,
zmiany konkurencyjnosci w stosunku
do ofiar, gospodarzy, symbiontow,
Wrogow, pasozytow i patogenow

3.48.8

Mozliwy wplyw na §rodowisko wynikajacy
z wzajemnego oddziatywania GMO

i organizmOw nieobjetych celowym
oddziatywaniem GMO

3.48.9

Mozliwe pozytywne i negatywne cechy

u innych krzyzujacych si¢ gatunkow, ktore
moga ujawniaé si¢ na skutek przeniesienia
gendéw z GMO

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 obregbie obszaru, na
ktérym ma by¢ uprawiana roslina GMO,

i poza tym obszarem oraz ocena
niepozadanych skutkéw. Wnioski
dotyczace niepozadanych skutkoéw dla
procesdéw biogeochemicznych

3.48.11

Inne mozliwe istotne zaleznosci ze
Srodowiskiem

3.48.12

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — szczegdtowe informacje
dla kazdego obszaru ryzyka zwigzanego

z uwolnieniem rosliny GMO, przy
uwzglednieniu zagrozen i narazenia, ktore
ocenia si¢ jako prawdopodobienstwo
wystapienia kazdego potencjalnego
niepozadanego skutku

3.48.13

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — ocena trwato$ci lub
inwazyjnosci ro§liny GMO oraz
mozliwos$ci przenoszenia transgenow
ro$liny GMO do zgodnych pod wzgledem
plciowym roslin pokrewnych i wnioski
dotyczace niepozadanych skutkow dla
$rodowiska

3.48.14

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — ocena mozliwosci oraz
niepozadanych skutkow transferu nowo
wprowadzonego DNA z rosliny GMO

do mikroorganizméw i wnioski dotyczace
niepozadanych skutkow dla zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzat i dla Srodowiska




3.48.15

W przypadku ro§lin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — ocena mozliwosci oraz
niepozadanych skutkéw zmian w zakresie
bezposredniego i posredniego wzajemnego
oddziatywania migdzy rosling GMO

a organizmami docelowymi oraz
mozliwo$ci rozwoju opornosci organizmu
docelowego na biatko ulegajace ekspresji,
na podstawie historii zmian oporno$ci na
pestycydy konwencjonalne w roslinach
GMO o podobnych cechach, i wnioski
dotyczace niepozadanych skutkow dla
srodowiska

3.48.16

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — ocena mozliwosci oraz
niepozadanych skutkéw bezposredniego

i posredniego wzajemnego oddziatywania
miedzy rosling GMO a organizmami
innymi niz docelowe, w tym gatunkami
chronionymi, z uwzglednieniem
niepozadanych skutkéw dla odpowiednich
ushug ekosystemowych oraz gatunkow
$wiadczacych te ushugi, i wnioski
dotyczace niepozadanych skutkéw dla
srodowiska

3.48.17

W przypadku roslin GMO nalezacych
do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — opis zmian oraz
niepozadane skutki w poszczegodlnych
technikach uprawy, zarzadzania i zbioru,
stosowanych w przypadku roslin GMO,
i wnioski dotyczace niepozadanych
skutkow dla srodowiska

3.48.18

W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — ocena mozliwosci oraz
niepozadanych skutkéw bezposredniego

i posredniego wzajemnego oddziatywania
miedzy rosling GMO a osobami majacymi
z nig stycznos¢ oraz prawdopodobienstwa
przypadkowego spozycia rosliny GMO
nieprzeznaczonej do spozycia przez ludzi,
ktorej roslina biorca lub roslina
rodzicielska sa przeznaczone do spozycia,
oraz ewentualnych niepozadanych skutkow
dla zdrowia ludzi i zdrowia zwierzat

i wnioski dotyczace tego wptywu

3.49

Informacje o technikach monitorowania
zagrozeh wynikajacych z wprowadzenia
do obrotu produktu GMO

3.50

Specyficznos¢, czutosé i wiarygodnosé
technik monitorowania




3.51 Techniki detekcji materiatu genetycznego
wystepujacego w produkcie GMO

3.51.1 Analiza bioinformatyczna z uzyciem
aktualnych baz danych w celu zbadania
ewentualnych przerwan znanych genow,
podobienstw miedzy ORF a znanymi
genami, ktére mogg mie¢ niepozadane
skutki, oraz homologii sekwencji, a w razie
potrzeby — podobienstw strukturalnych
miedzy nowym bialtkiem ulegajacym
ekspresji a znanymi biatkami lub
peptydami, ktore mogg mie¢ niepozadane
skutki

3.51.2 Metody analizy ekspresji insertu wraz
z charakterystyka ich wydajnosci

3.51.3 W przypadku roslin GMO nalezacych

do gromady Gymnospermae albo
Angiospermae — informacje dotyczace
rozwojowej ekspresji insertu podczas cyklu
zyciowego rosliny GMO

3.51.4 Informacje na temat sekwencji regioné6w
flankujacych 5’1 3’ kazdego miejsca
insercji przedstawione w standardowym
formacie elektronicznym wtasciwym do
prezentacji sekwencji nukleotydowych

i aminokwasowych

3.52 Czas trwania i czestotliwo$¢
monitorowania
3.53 Metody i procedury kontroli zagrozen

wynikajacych z obrotu produktem GMO

3.54 Ocena ogolnego ryzyka oraz wnioski

Z oceny zawierajace podsumowanie
wszystkich wnioskéw dotyczacych
kazdego obszaru ryzyka, z uwzglednieniem
identyfikacji zagrozen, charakterystyki
zagrozenia, narazenia i ryzyka 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
1 organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. 22022 r.

poz. 546)

4. Informacje dotyczace sposobu opakowania i 0znakowania (na etykiecie lub w dokumencie towarzyszacym)

4.1 Proponowane opakowanie

4.2 Nazwa handlowa produktu GMO

4.3 Nazwa GMO




4.4 Nazwa i pelny adres podmiotu majacego
siedzibg na terytorium UE, ktory bedzie
odpowiedzialny za wprowadzenie

do obrotu (producenta, importera lub
dystrybutora)

4.5 Proponowane dodatkowe etykietowanie

5. Informacje o zalecanych Srodkach ostroznosci zwiazanych z bezpiecznym stosowaniem produktu GMO i o ewen-
tualnych zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub srodowiska mogacych wystapi¢ w konsekwencji niezgodnego z przezna-
czeniem stosowania produktu GMO

5.1 Srodki, jakie nalezy zastosowaé

w przypadku niezamierzonego uwolnienia
do $rodowiska lub niewlasciwego
zastosowania produktu GMO

52 Szczegdtowe instrukcje lub zalecenia
dotyczace stosowania i postgpowania
z produktem GMO

5a. Informacje, ktore maja zosta¢ wylaczone z udostepnienia, wraz z podaniem przyczyn uzasadniajacych koniecz-
no$¢ 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

5b. Szczegélowe 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 materialow lub
odniesienie do zwalidowanych metod,
ktore sa zgodne z normami
mi¢dzynarodowymi lub innymi
specyfikacjami zawierajacymi peilne
informacje umozliwiajace
przeprowadzenie badan

6. Inne informacje dotyczace wprowadzenia do obrotu

(podpis wnioskodawcy)

(miejscowos¢, data)






