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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ÂRODOWISKA

z dnia 8 lipca 2002 r.

w sprawie okreÊlenia szczegó∏owego sposobu przeprowadzania oceny zagro˝eƒ dla zdrowia ludzi i Êrodowi-
ska w zwiàzku z podj´ciem dzia∏aƒ polegajàcych na zamkni´tym u˝yciu GMO, zamierzonym uwolnieniu

GMO do Êrodowiska, w tym wprowadzeniu do obrotu produktów GMO, oraz wymagaƒ, jakie powinna spe∏-
niaç dokumentacja zawierajàca ustalenia takiej oceny.

Na podstawie art. 6 ust. 4 ustawy z dnia 22 czerw-
ca 2001 r. o organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych (Dz. U. Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25,
poz. 253 i Nr 41, poz. 365) zarzàdza si´, co nast´puje:

§ 1. Rozporzàdzenie okreÊla:

1) wymagania, jakim powinna odpowiadaç szczegó-
∏owa ocena zagro˝eƒ dla zdrowia ludzi i dla Êrodo-
wiska, powsta∏ych na skutek zamkni´tego u˝ycia
organizmów genetycznie zmodyfikowanych, zwa-
nych dalej „GMO”, lub zamierzonego uwolnienia
GMO do Êrodowiska, w tym wprowadzenia do ob-
rotu produktów GMO, zwana dalej „ocenà”, przed-
k∏adana przez u˝ytkownika GMO,

2) wymagania dotyczàce dokumentacji zawierajàcej
ustalenia oceny.

§ 2. 1. Ocena okreÊla potencjalnie szkodliwe skutki
oddzia∏ywania GMO, które dotyczà:

1) bezpoÊredniego wp∏ywu GMO na zdrowie ludzi
i Êrodowisko,

2) poÊredniego wp∏ywu GMO na zdrowie ludzi i Êro-
dowisko,

3) natychmiastowego wp∏ywu na zdrowie ludzi i Êro-
dowisko,

4) opóênionych efektów dzia∏ania,

5) ∏àcznego, skumulowanego, d∏ugoterminowego
efektu dzia∏ania.

2. Ocena zawiera równie˝ dane dotyczàce:

1) korzyÊci wynikajàcych z zamierzonego uwolnienia
GMO do Êrodowiska oraz okreÊlajàce prawdopo-
dobieƒstwo wystàpienia tych korzyÊci w warun-
kach proponowanych dzia∏aƒ,

2) niekorzystnych skutków i zagro˝eƒ dla upraw rolni-
czych, w tym tak˝e upraw prowadzonych metoda-
mi ekologicznymi.

§ 3. 1. Sporzàdzajàc ocen´, nale˝y:

1) zidentyfikowaç wszelkie cechy GMO majàce zwià-
zek z modyfikacjà genetycznà, które mogà spowo-
dowaç szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi lub dla
Êrodowiska,

2) uwzgl´dniç, ˝e zakres niezb´dnej informacji po-
trzebnej do wykonania oceny zale˝y od GMO, jego
wykorzystania i potencjalnego Êrodowiska, w któ-
rym ma byç u˝ywany, z uwzgl´dnieniem wp∏ywu
na rolniczà przestrzeƒ produkcyjnà.

2. W celu zidentyfikowania cech, o których mowa
w ust. 1 pkt 1, nale˝y porównaç cechy GMO z cechami
organizmu niezmodyfikowanego, u˝ywanego w po-
dobnych warunkach.
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§ 4. W przypadku jeÊli pojawiajà si´ nowe informa-
cje o GMO i jego oddzia∏ywaniu na zdrowie ludzi lub
Êrodowisko, nale˝y wprowadziç zmiany w ocenie oraz
zweryfikowaç post´powanie w przypadku zagro˝enia
dla zdrowia ludzi i Êrodowiska.

§ 5. 1. W ocenie uwzgl´dnia si´ informacje tech-
niczne i naukowe dotyczàce:

1) biorcy lub organizmu rodzicielskiego,

2) charakteru genetycznej modyfikacji, a tak˝e infor-
macje na temat wektora i dawcy,

3) skali zamierzonego uwolnienia GMO do Êrodowi-
ska lub zamkni´tego u˝ycia GMO,

4) Êrodowiska, do którego ma nastàpiç zamierzone
uwolnienie, oraz oddzia∏ywaƒ mi´dzy Êrodowi-
skiem a GMO.

2. Do oceny do∏àcza si´ informacj´ o organizmach
niezmodyfikowanych genetycznie o podobnych ce-
chach, jakimi charakteryzujà si´ GMO oraz ich oddzia-
∏ywaniu na Êrodowisko, podobne do tego, do którego
nast´puje zamierzone uwolnienie.

§ 6. 1. Wykonujàc ocen´, okreÊla si´ wszystkie ce-
chy GMO zwiàzane z modyfikacjà genetycznà, które
mogà spowodowaç potencjalnie szkodliwe skutki dla
zdrowia ludzi lub Êrodowiska.

2. Do potencjalnie szkodliwych skutków, o których
mowa w ust. 1, zalicza si´:

1) choroby zakaêne cz∏owieka oraz objawy alergiczne
i skutki toksyczne,

2) choroby, które zosta∏y wywo∏ane u zwierzàt i roÊlin,
w tym ich toksycznoÊç i — tam gdzie mogà wystà-
piç — objawy alergiczne,

3) wp∏yw na populacj´ organizmów wyst´pujàcych
w danym Êrodowisku oraz na ich genetycznà ró˝-
norodnoÊç,

4) zmiany podatnoÊci na patogeny, które u∏atwiajà
rozprzestrzenianie si´ chorób zakaênych lub two-
rzenie nowych ognisk chorób lub nosicieli,

5) obni˝enie skutecznoÊci dzia∏aƒ profilaktycznych lub
terapeutycznych w medycynie, weterynarii, ho-
dowli roÊlin i ochronie roÊlin spowodowane mi´-
dzy innymi przekazywaniem genów powodujàcych
odpornoÊç na antybiotyki stosowane w lecznictwie
ludzi i zwierzàt,

6) mo˝liwoÊci niekontrolowanego rozprzestrzeniania
si´ GMO na terenach upraw prowadzonych meto-
dami ekologicznymi,

7) wp∏yw na cykle biogeochemiczne, w tym na proce-
sy obiegu w´gla i azotu w wyniku zmian w dekom-
pozycji materia∏u organicznego w glebie,

8) inne obserwowane zmiany iloÊciowe i jakoÊciowe
w Êrodowisku.

3. Dokonujàc oceny, bierze si´ pod uwag´ mo˝li-
woÊç wystàpienia nast´pujàcych zjawisk:

1) rozprzestrzeniania si´ GMO w Êrodowisku,

2) przeniesienia wprowadzonego genetycznego ma-
teria∏u do innych organizmów lub osobników tego
samego gatunku,

3) fenotypowej lub genetycznej niestabilnoÊci GMO,

4) zmiany zale˝noÊci z innymi organizmami,

5) zmiany w gospodarce, a w szczególnoÊci w zakre-
sie dzia∏alnoÊci rolniczej, weterynaryjnej i leÊnej.

§ 7. W przypadku zidentyfikowania cech, które mo-
gà mieç potencjalnie szkodliwy wp∏yw na zdrowie lu-
dzi lub Êrodowisko, nale˝y przedstawiç:

1) oszacowanà wielkoÊç i ocen´ skutków potencjalnie
szkodliwego wp∏ywu,

2) prawdopodobieƒstwo wystàpienia ka˝dego poten-
cjalnie szkodliwego wp∏ywu w zale˝noÊci od Êro-
dowiska, do którego GMO b´dzie uwolnione, i spo-
sobu uwolnienia,

3) ocen´ zagro˝enia powodowanego przez ka˝dà
z cech GMO,

4) sposób przeciwdzia∏ania zagro˝eniom i ich poten-
cjalnym szkodliwym skutkom wynikajàcym z za-
mierzonego uwolnienia do Êrodowiska, w tym
wprowadzenia do obrotu.

§ 8. Ocena zawiera wnioski dotyczàce:

1) okreÊlenia prawdopodobieƒstwa, ˝e GMO stanie
si´ trwa∏ym i inwazyjnym gatunkiem w naturalnym
Êrodowisku lub zapoczàtkuje nowe procesy, lub za-
burzy procesy pozostajàce w równowadze,

2) zmian konkurencyjnoÊci GMO w porównaniu do
niezmodyfikowanych biorców lub organizmów ro-
dzicielskich i prawdopodobieƒstwa ich wystàpie-
nia,

3) mo˝liwoÊci przep∏ywu genów do innych gatunków
i zmian konkurencyjnoÊci tych gatunków,

4) przewidywanego wp∏ywu na organizmy obj´te ce-
lowym oddzia∏ywaniem GMO w Êrodowisku,

5) zmiany konkurencyjnoÊci w stosunku do:
a) gospodarzy,
b) symbiontów,
c) wrogów,
d) paso˝ytów,
e) patogenów,

6) przewidywanego wp∏ywu na Êrodowisko wynikajà-
cego z wzajemnego oddzia∏ywania GMO i organi-
zmów nieobj´tych celowym dzia∏aniem GMO,

7) mo˝liwego wp∏ywu na zdrowie cz∏owieka wynika-
jàcego z zale˝noÊci mi´dzy GMO a osobami b´dà-
cymi w kontakcie z GMO lub w jego sàsiedztwie,

8) mo˝liwego wp∏ywu na zdrowie zwierzàt, od których
lub z których pozyskuje si´ produkty przeznaczone
do spo˝ycia przez cz∏owieka,

9) mo˝liwego wp∏ywu na uprawy prowadzone meto-
dami ekologicznymi,

10) znanego lub przewidywanego udzia∏u w procesach
biogeochemicznych,
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11) mo˝liwego wp∏ywu na Êrodowisko zwiàzanego
z okreÊlonymi technikami stosowanymi w dzia∏a-
niach w zakresie GMO,

12) innych istotnych oddzia∏ywaƒ na zdrowie ludzi
i Êrodowisko.

§ 9. 1. Dokumentacja dotyczàca ustalenia oceny
sk∏ada si´ z:

1) oceny zagro˝enia dla zdrowia ludzi i Êrodowiska
i wniosków z niej wynikajàcych, wraz z odnoÊnika-
mi do informacji zawartych we wnioskach dotyczà-
cych wydawania zgód i zezwoleƒ okreÊlonych
w art. 10 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o orga-
nizmach genetycznie zmodyfikowanych,

2) opisu wykorzystanych metod do przygotowania
oceny zagro˝enia dla zdrowia ludzi i Êrodowiska,

3) planu post´powania na wypadek awarii w przypad-
ku dzia∏aƒ polegajàcych na zamkni´tym u˝yciu
GMO.

2. W przypadku dzia∏ania polegajàcego na za-
mkni´tym u˝yciu GMO nale˝y przed∏o˝yç wynik osta-
tecznej klasyfikacji GMO do poszczególnej kategorii za-
gro˝enia oraz opis warunków hermetycznych wyma-
ganych dla danej kategorii ze szczególnym uwzgl´d-
nieniem zagadnieƒ dotyczàcych post´powania z odpa-
dami.

§ 10. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
14 dni od dnia og∏oszenia.

Minister Ârodowiska: S. ˚elichowski


