WZÓR ZGŁOSZENIA PROWADZENIA ZAMKNIĘTEGO UŻYCIA MIKROORGANIZMÓW GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANYCH (GMM) ZALICZONYCH DO II KATEGORII

	Nr zgłoszenia w rejestrze 
(wypełnia urząd)
	


1. Informacje o zgłaszających planowanego zamkniętego użycia GMM
	1.1
	Imię i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwa oraz adres i siedzibę zgłaszającego, a w przypadku gdy zgłaszającym jest osoba fizyczna prowadząca działalność gospodarczą, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby – adres i miejsce wykonywania działalności, jeżeli są inne niż adres i miejsce zamieszkania tej osoby
	 

	1.2
	Imiona i nazwiska osób, które będą kierować zamkniętym użyciem GMM 
	

	1.3
	Kwalifikacje zawodowe osób, które będą kierować zamkniętym użyciem GMM
	


2. Informacje o komisjach do spraw bezpieczeństwa biologicznego oraz o osobie odpowiedzialnej za bezpieczeństwo zamkniętego użycia GMM

	2.1
	Informacje o komisjach do spraw bezpieczeństwa biologicznego (jeśli zostały powołane)
	 

	2.2
	Imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej za bezpieczeństwo zamkniętego użycia GMM 
	

	2.3
	Kwalifikacje zawodowe osoby wymienionej w pkt 2.2
	


3. Opis planowanych prac z wykorzystaniem GMM
3.1 Cel prac zamkniętego użycia GMM 

–  temat:  ...........................................................................................................................
–  krótki opis  (2-3 zdania):...............................................................................................

  ……………………………………………………………………………………………………

3.2   Planowany okres prowadzenia prac

.........................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................
4. Charakterystyka typu GMM
a. Charakterystyka wykorzystywanego biorcy

	4.1
	Nazwa taksonomiczna (łacińska i polska – jeśli istnieje)
	 

	4.2
	Inne nazwy (w szczególności: nazwa szczepu, linii, hodowlana)
	 

	4.3
	Cechy fenotypowe i genetyczne oraz stabilność genetyczna i fenotypowa
	 

	4.4
	Opis technik identyfikacji i detekcji
	 

	4.5
	Patogenność
	 

	4.6
	Opis wcześniejszych modyfikacji genetycznych
	 

	4.7


	Szczep stosowany w produkcji przemysłowej na dużą skalę lub laboratoryjny
	 

	4.8
	Kategoria zagrożenia
	 


b. Charakterystyka wykorzystywanego dawcy

	4.9
	Nazwa taksonomiczna (łacińska i polska – jeśli istnieje)
	 

	4.10
	Inne nazwy (w szczególności: nazwa szczepu, linii, hodowlana)
	 

	4.11
	Stopień pokrewieństwa pomiędzy dawcą i biorcą
	 

	4.12
	Patogenność
	 

	4.13

	Oporność na antybiotyki i możliwość wykorzystania tych antybiotyków w leczeniu ludzi i zwierząt oraz w profilaktyce
	 

	4.14

	Informacje dotyczące zdolności do  samodzielnego utrzymania się w środowisku
	 

	4.15

	Możliwość przenoszenia materiału genetycznego, koniugacja, krzyżowanie, rozsiewanie, inne
	 

	4.16
	Kategoria zagrożenia
	 


c. Charakterystyka stosowanego wektora
	4.17
	Nazwa i opis

	4.17.1
	odnośnik literaturowy opisujący konstrukcję wektora (jeśli jest dostępny)
	 

	4.17.2
	jeśli użyty wektor nie jest opisany lub jest zmodyfikowany w stosunku do konstruktu wyjściowego, opisać szczegółowo, w tym wszystkie modyfikacje i ich przewidywane skutki
	 


d. Cechy identyfikujące GMM

	4.18
	Nazwa taksonomiczna GMM (łacińska i polska – jeśli istnieje)
	 

	4.19


	Metody używane do modyfikacji genetycznej (konstrukcja i wprowadzenie insertu bądź insertów do biorcy lub usunięcie sekwencji)
	 

	4.20
	Informacje o uzyskanym GMM

	4.20.1
	źródło i funkcje kwasu nukleinowego wykorzystywanego do modyfikacji genetycznej
	 

	4.20.2
	opis zmienionych cech genetycznych i fenotypowych GMM
	

	4.20.3
	stabilność genetyczna i fenotypowa
	 

	4.20.4
	funkcje nowego białka
	 

	4.20.5
	przewaga selekcyjna w przypadku niekontrolowanego uwolnienia do środowiska
	 

	4.21
	Typ działania

	4.21.1
	badania naukowe podstawowe i rozwojowe
	

	4.21.2
	produkcja
	

	4.22
	Dane o objętości kultur GMM wykorzystywanych podczas zamkniętego użycia GMM
	 


5.  Informacje o rodzaju i postaci odpadów powstających podczas zamkniętego użycia GMM oraz o sposobie postępowania z tymi odpadami, w tym miejscu ich przeznaczenia
…………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………….
6. Opis pomieszczeń zakładu inżynierii genetycznej, w tym urządzeń, które będą wykorzystywane podczas zamkniętego użycia GMM
6.1 pomieszczenia (wraz z numerami) ……………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………………...
6.2 urządzenia ………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………
7.     Informacje o wprowadzonych środkach bezpieczeństwa, które będą stosowane podczas zamkniętego użycia GMM.






……………………………………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………………..
8.     Data wydania zezwolenia na prowadzenie zakładu inżynierii genetycznej, w którym ma być prowadzone zamknięte użycie GMM
……………………………………………………………………………………………………..










Podpis zgłaszającego
(miejscowość, data)
Załączniki do zgłoszenia:

1) ocena zagrożenia;

2) kopie wewnętrznych regulaminów bezpieczeństwa dla osób biorących udział w zamkniętym użyciu, ze szczególnym uwzględnieniem środków bezpieczeństwa, które powinny być zastosowane w przypadku awarii;

3) kopie oświadczeń osób biorących udział w zamkniętym użyciu o zapoznaniu się z treścią regulaminów bezpieczeństwa, o których mowa w pkt 2;

4) szczegółowe informacje o sposobach przeciwdziałania skutkom awarii, w tym o środkach alarmowych.
_______________________________________
*)
Właściwe zaznaczyć.
