ZARZADZENIE NR 39/2019

Dyrektora Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej - Curie w Warszawie
- z dnia 03 czerwca 2019 roku

w sprawie zamknigtego uzycia mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych (GMM)
oraz organizmow genetycznie zmodyfikowanych (GMO) w Centrum Onkologii —
Instytucie im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie

Na podstawie § 7 Statutu Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie
w Warszawie oraz w zwiazku z zapisami ustawy z dnia 22 czerwca 2001 roku
o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych [Dz.U. z 2001, nr 76,
poz. 811 ze zm.| zarzadza sig, co nastgpuje:

S

§ 1.
Zamkniete uzycie GMM lub GMO moze by¢ prowadzone na terenie Centrum Onkologii —
Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie wylacznie w Zakladzie Inzynierii Genetycznej
(Z1G).
Zaklad Inzynierii Genetycznej - rozumie si¢ przez to pomieszczenia, budynki, laboratoria
lub ich zespoly. przystosowane i przeznaczone do dokonywania zamknigtego uzycia GMM
lub GMO.
Zamkniete uzycie GMM — rozumie si¢ przez to poddawanie mikroorganizmow modyfikacji
genetycznej lub prowadzenie hodowli komorkowej GMM, ich magazynowanie, transport
w obrebie Z1G. niszczenie, usuwanie lub wykorzystywanie w jakikolwiek inny sposob,
podczas ktorych sg stosowane zabezpieczenia w celu skutecznego ograniczenia kontaktu
GMM z ludZmi lub srodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego poziomu ich ochrony.
Zamkniete uzycie GMO — rozumie si¢ przez to poddawanie organizmdéw modyfikacji
genetycznej lub hodowanie kultur GMO, ich magazynowanie, transport w obrgbie ZIG,
niszczenie, usuwanie lub wykorzystywanie w jakikolwiek inny sposob, podczas ktorych sg
stosowane zabezpieczenia w celu skutecznego ograniczenia kontaktu GMO z ludzmi lub
srodowiskiem oraz zapewnienia wysokiego poziomu ich ochrony.

§2.

Technikami nieprowadzacymi do modyfikacji genetycznej mikroorganizmow i organizmow sa:

a. zaplodnienie in vitro:

b. procesy naturalne. w szczegdlnosct:
e koniugacja.
o transdukcja,
e transformacja;

¢. poliploidyzacja.
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Techniki. o ktorych mowa w § 2, prowadza do modyfikacji genetyczne;j:

a. mikroorganizmow. jezeli wykorzystuje si¢ w nich czasteczki rekombinowanego kwasu
nukleinowego lub GMM otrzymane przy zastosowaniu metod innych niz:
* mulagenezd,
e fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow komorek prokariotycznych, ktore sg
zdolne do wymiany materiatu genetycznego w znanych procesach fizjologicznych,



* fuzja komoérek. w tym fuzja protoplastow komorek gatunkow eukariotycznych oraz
wytwarzanie hybryd i faczenie komorek roslinnych.

* autoklonowanie polegajace na usuni¢ciu sekwencji kwasu nukleinowego z komorki
mikroorganizmu lub organizmu, po uprzednim podjeciu lub bez uprzedniego
podjecia czynnosei z zastosowaniem enzymow lub czynnosci mechanicznych, po
czym moze nastgpi¢ ponowna insercja catego lub czesci tego kwasu lub jego
rownowaznika syntetycznego do komorek tego samego gatunku lub komorek blisko
spokrewnionych filogenetycznie gatunkéw, ktore moga wymienia¢ si¢ materialem
genetycznym w drodze naturalnych procesow fizjologicznveh — w przypadku gdy
zachodzi male prawdopodobienstwo powstania w wyniku tych czynnosei
mikroorganizméw lub organizmow wywotujacych choroby u ludzi, zwierzat lub
ro$lin;

b. organizmoéw, jezeli wykorzystuje sie w nich czasteczki rekombinowanego kwasu
nukleinowego lub GMO otrzymanych przy zastosowaniu metod innych niz mutageneza
lub fuzja komorek, w tym fuzja protoplastow komorek roslinnych, ktore sa zdolne do
wymiany materiatu genetycznego w drodze tradycyjnej hodowli.

§ 4.
Prowadzenie Zakladu Inzynierii Genetycznej, w ktorym ma by¢ prowadzone zamkniete uzycie
GMM lub GMO, wymaga uzyskania zgody ministra wlasciwego do spraw $rodowiska, po
uprzednim zlozeniu stosownego wniosku.

§ 5.
W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla srodowiska wyrdznia sie cztery
kategorie zamknietego uzycia GMM:
a. kategoria I — dziatania niepowodujace zagrozen lub powodujace znikome zagrozenia,
b. kategoria II - dziatania powodujace niewielkie zagrozenia,
c. kategoria III - dzialania powodujace umiarkowane zagrozenia.
d. kategoria IV - dziatania powodujace duze zagrozenia.

§ 6.

Prowadzenie zamknigtego uzycia GMM zaliczonych do:
a. kategorii I - wymaga zgloszenia ministrowi wtasciwemu do spraw srodowiska. zgodnie
z zapisami ustawy o0 GMM i1 GMO,
b. kategorii II, III, IV — wymaga uzyskania zgody (decyzji) ministra wlasciwego do spraw
srodowiska, po uprzednim zlozeniu stosownego wniosku.

§7.
W zaleznosci od stopnia zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska wyrdznia sie dwie
kategorie zamknigtego uzycia GMO:
a. kategoria I — dziatania niepowodujace zagrozen.
b. kategoria II - dzialania powodujace niewielkie zagrozenia.

§8.
Prowadzenie zamknigtego uzycia GMO wymaga uzyskania zgody (decyzji) ministra
wladciwego do spraw srodowiska, po uprzedni ztozeniu stosownego wniosku.

§9.
1. Przed podjgciem zamknietego uzycia GMM lub GMO. odrebnie dla kazdego typu GMM
lub GMO. nalezy przeprowadzi¢ ocene zagrozenia dla zdrowia ludzi i dla $srodowiska oraz



wskaza¢ srodki bezpieczenstwa niezbedne do uniknigcia tego zagrozenia, zgodnie
z wymogami ustawy o GMM 1 GMO.
2. Ocena zagrozenia oraz $rodki bezpieczenstwa podlegaja aktualizacji:
¢o najmniej raz na 5 lat dla GMM zaliczonych do kategorii 11 Il oraz co najmnie;j raz
na 2 lata dla GMM zaliczonych do kategorii 1II i [V — z uwzglednieniem postgpu
techniki 1 rozwoju wiedzy:
niezwlocznie w sytuacji, gdy:

d.

-~

zastosowane Srodki bezpieczenstwa nie sa juz wystarczajace do uniknigcia
zagrozenia,

istnieja przestanki do zaliczenia danego dziatania zamknietego uzycia GMM lub
GMO do wyzszej kategorii zagrozenia,

w $wietle aktualnego stanu wiedzy i techniki istnieja podstawy do stwierdzenia, ze
ocena zagrozenia przestala by¢ odpowiednia.

3. Ocene zagrozenia oraz $rodki bezpieczenstwa po dokonaniu aktualizacji, nalezy przekaza¢

ministrowi wlasciwemu do spraw srodowiska.

§ 10.

Zaklad Inzynierii Genetycznej dokonujgcy zamknigtego uzycia GMM zobowigzany jest do:
przechowywania oceny zagrozenia w miejscu prowadzonej dzialalnosci;
przestrzegania wymagan dotyczacych rodzajow srodkow bezpieczenstwa oraz sposobu
postepowania z odpadami powstajacymi podczas zamknigtego uzycia GMM,
przewidzianych dla poszczegolnych kategorii zamknigtego uzycia GMM;
podejmowania dziatan zapewniajacych bezpieczenstwo pracy z mikroorganizmami
i przestrzegania ogolnych zasad bezpieczenstwa, w szezegdlnosci do:

d.

b.

utrzymania miejsca dokonywania zamknigtego uzycia GMM na mozliwie

najnizszym poziomie narazenia na dzialanie wywotywane przez GMM,

stosowania technicznych srodkow kontroli zrodia zagrozenia i wprowadzenia

obowiazku stosowania przez osoby biorace udzial w zamknietym uzyciu GMM

srodkow ochrony indywidualnej i sprzetu dostosowanego do kategorii zamknigtego

uzycia GMM,

kontroli stanu urzadzen i zabezpieczen potwierdzonej protokotem kontroli,

zapewnienia osobom biorgcym udzial w zamknigtym uzyciu GMM, uczestnictwa

w szkoleniu okresowym w dziedzinie bhp,

utworzenia wewnetrznych komisji do spraw bezpieczenstwa biologicznego,

wprowadzenia wewnetrznych regulaminow bezpieczenstwa dla osob bioracych

udzial w zamknietym uzyciu GMM, okreslajacych:

o sposob prowadzenia pisemnej dokumentacji czynnosci wykonywanych podczas
zamknigtego uzycia GMM,

o tryb postgpowania w przypadku rozprzestrzeniania si¢ GMM, w tym rodzaj
srodkow dezynfekeyjnych i sposob ich stosowania, rodzaj urzadzen do mycia
i odkazania,

o sposob oznakowania miejsc dokonywania zamknigtego uzycia GMM przy
zastosowaniu znakow zagrozenia biologicznego,

zapewnienia przestrzegania zakazu: jedzenia, picia, palenia, stosowania produktow

kosmetycznych i pipet doustnych oraz przechowywania zywnosci w miejscu

dokonywania zamknigtego uzycia GMM,

zapewnienia. w razie potrzeby, miejsca bezpiecznego magazynowania zakazonego

sprzetu laboratoryjnego 1 innych materialow wykorzystywanych podczas

zamknietego uzycia GMM;

s



d.

przechowywania pisemnych oswiadczen os6b bioracych udziat w zamknietym uzyciu

GMM o zapoznaniu si¢ z trescig wewnetrznych regulamindw bezpieczenstwa przez:

¢ 5 lat od dnia zakonczenia zamknigtego uzycia w przypadku GMM zaliczonych do
[ kategorii.

e 10 Iat od dnia zakonczenia zamknietego uzycia w przypadku GMM zaliczonych do
IL, I11, IV kategorii;

prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknietego uzycia GMM i ich

przechowywania przez 5 la od dnia zakonczenia tych dziatan:

niezwlocznego informowania ministra wilasciwego do spraw srodowiska o kazdej

zmianie warunkow zamknietego uzycia GMM, ktéra moze mie¢ wptyw na zwiekszenie

zagrozenia dla ludzi lub dla $rodowiska oraz o zmianie warunkéw okreslonvch we

wniosku na uzyskanie pozwolenia/zgtoszenia.

§11.

Zaklad Inzynierii Genetycznej dokonujacy zamknietego uzycia GMO zobowiazany jest do:

a.
b.

przechowywania oceny zagrozenia w miejscu prowadzonej dziatalnosci;

prowadzenia ewidencji i dokumentacji dokonywania zamknietego uzycia GMO i ich
przechowywania przez 5 la od dnia zakonczenia tych dziatan:

niezwlocznego informowania ministra wlasciwego do spraw srodowiska o kazdej
zmianie warunkéw zamknigtego uzycia GMO, ktéra moze mie¢ wplyw na zwickszenic
zagrozenia dla ludzi lub dla srodowiska oraz o zmianie warunkoéw okreslonych we
wniosku na uzyskanie pozwolenia.

§12.

Niedozwolonym jest prowadzenie Zakladu Inzynierii Genetycznej oraz zamknietego uzycia
GMM oraz GMO bez aktualnych pozwolen i zgtoszen wymienionych w § 4. § 61 § 8.

§ 13.

Kierownik Zakladu Inzynierii Genetycznej zobowiazany jest do niezwlocznego przekazania
Dzialowi Bezpieczenstwa Pracy i Nadzoru Srodowiskowego kopii nastepujacych dokumentow:

a. wniosku na uzyskanie zgody oraz zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska na
prowadzenie ZIG,

b. wniosku na uzyskanie zgody oraz zgody ministra whasciwego do spraw srodowiska na
prowadzenie zamknigtego uzycia GMM lub GMO,

¢. zgloszenia informujacego ministra wlasciwego do spraw srodowiska o zamiarze

. prowadzenia zamknigtego uzycia GMM kategorii I,

d. innych dokumentéw, na wniosek pracownikow Dziatu Bezpieczenstwa Pracy i Nadzoru
Srodowiskowego.

§ 14.
Zarzadzenie wchodzi w Zycie z dniem podpisania. e




