Procedura skladania wniosku o pozwolenie na zamkni¢te uzycie GMM lub GMO w badaniach
naukowych lub na zajeciach dydaktycznych na Wydziale Nauk Biologicznych i Weterynaryjnych
UMK w Toruniu

Organem wlasciwym wydajacym pozwolenia na zamknicte uzycie Genetycznie  Modyfikowanych
Mikroorganizméw (GMM)/Genetycznie Modyfikowanych Organizméw (GMO) jest Minister Klimatu
i Srodowiska (MKiS) (aktualne informacje na oficjalnej stronie ministerstwa https://gmo.ekoportal.pl/).

1. Przygotowanie i akceptacja wniosku na zamknigte uzycie GMM/GMO. Wnioski dostepne sg na stronie
MKiS. W zaleznosci od klasy zagrozenia oraz ich poziomu hermetycznosci mozna wybra¢ odpowiedni
wniosek:

- GMM | kat. zagrozenia,

-GMM 11, 111 1V Kkat. zagrozenia,

- GMO I i Il kat. zagrozenia.

Prace z GMM/GMO mozna prowadzi¢ wylgcznie W pomieszczeniach Zakladu Inzynierii Genetycznej
Wydziatu Nauk Biologicznych i Weterynaryjnych (WNBIW). Tylko one moga zosta¢ wskazane
w przygotowywanym wniosku. Na etapie przygotowywania wniosku pomieszczenia muszg by¢ sprawdzone
przystosowane.
Najczestsze btedy we wnioskach:

e niekompletna ocena ryzyka,

e brak procedur awaryjnych,

e niedostosowana infrastruktura do poziomu bezpieczenstwa biologicznego (BSL),

e niejasny opis konstruktu genetycznego.

Jesli  istnieje problem z wypelnieniem wniosku wnioskodawca proszony jest o kontakt
z Kierownikiem Zakltadu InZynierii Genetycznej na Wydziale NBiW Ilub Zespotem ds. GMM
w Ministerstwie Klimatu i Srodowiska (tel. 223692723).

Uwaga! W przypadku ubiegania si¢ 0 zgode na zamkniete uzycie GMO konieczne jest tez uzyskanie
pelnomocnictwa JM Rektora UMK - zalacznik nr. 1 na wykonywanie badan z GMO (zarzadzenie nr
138, Rektora Uniwersytetu Mikotaja Kopernika (UMK) w Toruniu z dnia 1 wrze$nia 2016 r. w sprawie trybu
udzielania pelnomocnictw i upowaznien przez Rektora Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu oraz
prowadzenia ich rejestru).

2. Przygotowany wniosek nalezy wysta¢ w formie elektronicznej do Kierownika Zaktadu Inzynierii
Genetycznej na Wydziale NBiW. Po sprawdzeniu i akceptacji, zostaje on podpisany przez wnioskodawce
i Kierownika Zaktadu Inzynierii Genetycznej na Wydziale NBiW, ktory posiada pelnomocnictwo JM Rektora
UMK do reprezentowania UMK w Toruniu w postgpowaniu administracyjnym wydawania zgody na
zamknigte uzycie GMM/GMO.

3. Przed wystaniem dokumentacji do MKiS Kierownik Zaktadu Inzynierii Genetycznej wraz
z cztonkiem/cztonkami Wydzialowej Komisji ds. Organizacji Badan z Wykorzystaniem GMM/GMO
przeprowadza kontrolg wewnetrzng laboratoriéw/pomieszczen, sporzadza protokél, a w przypadku
stwierdzenia nieprawidlowosci zobowigzuje sktadajacego wniosek do speilnienia wymogdéw procedury.
Komisja weryfikuje wykonanie zalecen w ustalonym terminie poprzedzajacym ztozenie wniosku. Podczas
kontroli wewnetrznej realizowane jest takze szkolenie dotyczace znajomosci procedur weryfikowanych przez
Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna (PIS) i Panstwowg Inspekcje Pracy (PIP).

4. Wniosek sktada sie do: Ministra Klimatu i Srodowiska, Departament Ochrony Przyrody Klimatu
i Srodowiska, ul. Wawelska 52/54, 00-922 Warszawa (e-mail: gmo@mos.qov.pl, tel. 223692723) w wersji
papierowej (poczta, kurierem) lub przez e-PUAP wraz z innymi niezb¢dnymi dokumentami t;j:

- list przewodni,
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- kopia zgody na prowadzenie w Zaktadzie Inzynierii Genetycznej zamknigtego uzycia GMM zaliczonych
do I kategorii bezpieczenstwa biologicznego (decyzja nr 167/2016 z dnia 12.09.2016 lub decyzja Nr 131/2022
z dnia 20.12.2022 dla kategorii I, decyzja nr 69/2021 z dnia 27.041.2021) i/lub zgod¢ na prowadzenie
zamknietego uzycia GMO zaliczonych do I kategorii bezpieczenstwa biologicznego (decyzja nr 168/2016 z
dnia 19.09.2016) (dokumenty posiada Kierownik Zaktadu Inzynierii Genetycznej),

- pelnomocnictwo JM Rektora UMK dla Kierownika Zaktadu Inzynierii Genetycznej do reprezentowania
UMK w Toruniu w postgpowaniu administracyjnym w przedmiocie wydania zgody na zamknigte uzycie
GMM/GMO,

- pelnomocnictwo JM Rektora UMK dla kierownika projektu na wykonywanie badan z GMO (jesli jest
wymagane).

PAMIETAJ! Wersja elektroniczna wniosku musi byé podpisana elektronicznie. MKiS$ nie przyjmuje
skanéw dokumentow.

4. Decyzja administracyjna
= Wniosek jest opiniowany przez Komisje ds. GMM i GMO MKiS (obrady raz
w miesigcu) oraz Panstwowg Inspekcje Sanitarng i Panstwowa Inspekcje Pracy.
* Minister Klimatu i Srodowiska wydaje decyzje o udzieleniu pozwolenia (bezterminowa lub
terminowa) lub decyzje odmowna:

Klasa 1 wymagane zgloszenie, mozliwo$¢ rozpoczgcia pracy po uplywie ustawowego

(najnizsze ryzyko) | terminu (30 dni), jesli brak sprzeciwu

Klasa 2 w niektorych przypadkach wymagane pozwolenie, rozpoczecie po uptywie terminu
ustawowego lub po decyzji

Klasa3i4 obowigzkowe uzyskanie decyzji administracyjnej, brak mozliwosci rozpoczecia
pracy bez zgody

» Wykaz zarejestrowanych wnioskow uwzgledniajacych zamknigte uzycie GMM lub GMO oraz
decyzji jest dostepny na stronie internetowej: https://gmo.klimat.qgov.pl/registries

5. Kontrole laboratoriow

= Panstwowa Inspekcja Sanitarna 1 Panstwowa Inspekcja Pracy to organy administracji panstwowe;j
petnigce funkcje¢ nadzorczg, ktore moga przeprowadzi¢ inspekcje, zazagda¢ dokumentacji, wstrzymac
dzialalno$¢ w razie nieprawidlowosci 1 natozy¢ sankcje administracyjne. Organy te majg prawo do
kontroli bez uprzedzenia.

= Podczas kontroli PIP i PIS wymagana jest obecno$¢ przynajmniej jednego Cztonka Komisji
GMM/GMO i przynajmniej jednej osoby wpisanej we wniosku jako wykonawca projektu
(bezposrednio zwigzanej z projektem).
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