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VYHLASKA
ze dne 15. dubna 2004

o blizsich podminkach naklddani s geneticky modifikovanymi organismy

a genetickymi produkty

Ministerstvo Zivotniho prostfedi v dohodé s Mi-

nisterstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi

stanovi podle § 38 zdkona ¢. 78/2004 Sb., o nakldddni
s geneticky mod1f1kovanym1 organismy a genetickymi
produkty, (ddle jen ,zdkon“) k provedeni § 5 odst. 1
a4,§7odst. 7,§ 11 odst. 3, § 15 odst. 2, § 16 odst. 2
a3, § 19 pism. b), § 20 odst. 4 a § 24 odst. 17:

§1

Piedmét upravy

Tato vyhlaska stanovi v souladu s pravem Evrop-
skych spolecenstvi') blizsi podminky naklddani s gene-
ticky modifikovanymi organismy a genetickymi pro-
dukty, a to ndleZitosti Zddosti o udéleni povoleni k uza-
vienému nakldddni s geneticky modifikovanymi orga-

nismy, nilezitosti zddosti o udéleni povoleni k uvddén{

geneticky modifikovanych organismti do Zivotniho
prosttedi, ndleZitosti Zidosti o zdpis do Seznamu gene-
ticky modifikovanych organismu a genetickych pro-
duktd schvdlenych pro uvddéni do obéhu, ndleZitosti
ozndmen{ o uzavieném nakldddni s geneticky modifi-
kovanymi organismy prvni a druhé kategorie rizika,
ndlezitosti shrnuti obsahu Zddost, ndleZitosti a postupy
hodnocenf rizika, prahovou hranici vyskytu pfimési,

pozadavky na uzavfeny prostor a ochrannd opatfeni

pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném nakld-
ddni s geneticky modifikovanymi organismy, zptisob
a rozsah vedeni dokumentace, ndlezitosti havarijniho
pldnu a néleZitosti hodnotici zprivy.

§2
Zikladni pojmy
Pro ulely této vyhldsky se rozumi
a) prijemcem — organismus, do jehoz dédiéného ma-

teridlu se genetickou modlflkam vnasi cizorody
dédiény materidl,

b) didrcovskym organismem — organismus, z jehoz
dédi¢ného materidlu pochdzi dédiény materidl
vneseny do genetického materidlu pfijemce,

¢) rodi¢ovskym organismem — organismus, z jehoz

dédiéného materidlu byla genetickou modifikaci
vynata ¢dst dédiéného materidlu,

d) cilovym organismem - organismus, jehoZ puso-
beni na geneticky modifikovany organismus md
byt genetickou modifikaci ovlivnéno,

e) vektorem — nebunéény ttvar obsahujici dédi¢ny
materidl a schopny vnést tento dédiény material
spolu s vloZenym cizorodym dédiénym materid-
lem do bunék pfijemce,

f) insertem — cizorody dédi¢ny materidl vloZeny do
dédi¢ného materidlu ptijemce,

g) konstruktem - uméle upravend molekula nu-
kleové kyseliny,

h) signdlnim genem — gen obsaZeny v konstruktu
a uréujici snadno zjistitelnou vlastnost bunék
nebo organismu obsahujiciho funkén{ konstrukt,

1) selekénim genem — gen obsaZeny v konstruktu
a urlujici necitlivost k uréité litce nebo k vlivu
zabrafiujicimu mnoZeni bunék, které tento gen
neobsahuji,

j) vySsi rostlinou — rostliny nahosemenné (Gymno-
spermae) a krytosemenné (Angiospermae).

§3
Nalezitosti zadosti o udéleni povoleni
k uzavienému nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy,
nalezitosti zadosti o udéleni povoleni
k uvadéni geneticky modifikovanych organismu
do Zivotniho prostfedi, nileZitosti zadosti
o zdpis do Seznamu geneticky modifikovanych
organismu a genetickych produkta
schvilenych pro uvddéni do obéhu
a nalezitosti oznameni o uzavieném nakladani
prvni a druhé kategorie rizika

(K §5odst. 1a§ 16 odst. 2 a3 zdkona)
(1) Nilezitosti

a) ozndmeni o uzavieném nakldddni s geneticky mo-
difikovanymi organismy (dile jen ,uzavfené na-

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modi-
fikovanych organismt do Zivotniho prostfedi a o zruSeni Smérnice Rady 90/220/EHS.
Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném naklddén{ s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.
Smérnice Rady 98/81/ES ze dne 26. fijna 1998, kterou se méni smérnice 90/219/EHS o uzavieném nakldddni s geneticky

modifikovanymi mikroorganismy.
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kldddni“) prvni a druhé kategorie rizika jsou uve-
deny v &isti A prilohy & 1 k této vyhldsce,

b) zddosti o udéleni povoleni k uzavienému nakli-
ddn{ jsou uvedeny v &istu B piilohy & 1 k této
vyhldsce,

¢) zadosti o udéleni povoleni pro uvddéni geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho pro-
stiedi (déle jen ,uvddéni do Zivotniho prostiedi®)
jsou uvedeny v pfiloze & 2 k této vyhldsce, nebo

d) Zddosti o zdpis do Seznamu geneticky modifiko-
vanych organismu a genetickych produktt schvi-
lenych pro uvddéni do obéhu (dile jen ,Seznam
pro uvddéni do obéhu®) jsou uvedeny v ptiloze ¢. 3
k této vyhldsce.

(2) Ozndmen{ nebo zddost podle odstavce 1 je
nutno podat v Ceském jazyce, v ¢lenéni uvedeném v pii-
lohdch ¢&. 1 az 3 této Vyhlasky a, jde-li o Zddost poda-
vanou na technickém nosici dat nebo elektronickou
postou, textové dokumenty ve formdtu ,Rich Text
Format®“ (piipona RTF), grafické dokumenty (pliny,
mapa, skenované dokumenty apod.) ve formatu JPEG
(ptipona JPG); pro oba ptipady je mozno pouzit for-
mait ,Portable Document Format (ptipona PDF).

(3) Pokud jsou doklady k ozndmeni nebo zddosti
pozadované touto vyhliskou v jiném neZ eském ja-
zyce, predklddaji se v ufedné ovéteném prekladu.

(4) Pokud je zddost o udéleni povoleni poddvina
pro vice geneticky modifikovanych organismt (§ 18
odst. 3 zdkona), je v ni nutno uvést viechny pozado-
vané udaje zvldst pro kazdy geneticky modifikovany
organismus.

§ 4
Nalezitosti shrnuti obsahu zadosti,
které je zvefejiovano
(§ 5 odst. 4 zdkona)

Nilezitosti shrnuti, obsahu Zddosti pro jednotlivé
zplsoby naklddan{ s genetlcky modifikovanymi orga-
nismy a genetlckyml produkty jsou vyznaleny v pfi-
lohdch ¢&. 1 az 3 k této vyhldsce.

§5
Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika
(K § 7 odst. 7 zdkona)

(1) P¥i hodnoceni rizika musi byt briny v dvahu
vSechny potencidlni $kodlivé déinky naklddani s gene-
ticky modifikovanymi organismy a genetickymi pro-
dukty, bez ohledu na pravdépodobnost, se kterou mo-
hou nastat, a porovnaviny se Skodlivymi d¢inky na-
klddan{ s ptfjemcem, poptipadé rodicovskym organis-
mem nebo organismy piibuznymi. Utinky naklid4ni
s geneticky modifikovanym organismem nebo genetic-
kym produktem mohou byt

a) pfimé — primdrni pusobeni na zdravi lidi, zvitata,

rostliny nebo Zivotni prostfedi, které je piimo
spojeno s geneticky modifikovanym organismem
nebo genetickym produktem,

b) nepfimé — pusobeni na zdravi lidi, zvitata, rostliny
nebo Zivotn{ prostfedi, které nastivd pfi¢innym
sledem udalosti, napfiklad prostfednictvim inter-
akce s jinymi organismy, pfenosem dédi¢ného
materidlu nebo zménami ve zpusobu nakldddni;
nepfimé ulinky se pfitom mohou projevit i se
zpozdénim,

¢) okamzité — takové, které jsou pozoroviny béhem
nakldddni s genetlcky modifikovanym organis-
mem nebo genetickym produktem; okamzité
uéinky mohou byt pfimé i nepfimé,

d) opozdéné — takové, které nemusi byt pozoroviny
v pribéhu nakliddni s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetlckym produktem ale mo-
hou byt zjistény jako pfimé nebo nepiimé ucinky
po ukonCeni nakldddni s geneticky modifikova-
nylr)n organismem nebo genetickym produktem,
nebo

e) kumulativni dlouhodobé tclinky - souhrnné
tc¢inky nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty na zdravi
lidi, zvifata, rostliny a Zivotni prostfedi.

(2) Skodlivé vi¢inky na zdravi lidi, zvifata, rost-
liny nebo Zivotni prostfedi mohou nastat

a) usidlenim nebo rozsifenim geneticky modifikova-
ného organismu v prostredi, napffklad jeho vlivem
na dynamiku populaci druhti v pfijimajicim Zivot-
nim prostiedi anebo genetickou rozmanitost né-
které z nich,

b) pfirozenym pfenosem vloZeného dédi¢ného mate-
ridlu na jiné organismy, ktery miZe mit za ndsle-
dek napriklad omezeni moznosti profylaxe nebo
1é¢by v oblasti 1ékatské, veterindrni nebo rostlino-
lékatské, naptiklad pfenosem gent zvysujicich pa-
togenitu, virulenci nebo toxinogenitu organismi
nebo pfenosem gent zptsobujicich rezistenci k an-
tibiotikim pouzivanym v lékafstvi nebo veteri-
narni mediciné,

c) fenotypovou nebo genetickou nestabilitou gene-
ticky modifikovaného organismu,

d) interakei geneticky modifikovaného organismu
s jinymi organismy, nebo

€) rozdlly mezi nakldddnim s geneticky modifikova-
nym organismem nebo genetickym produktem
a nakldddnim s pfijemcem, poptipadé rodifov-
skym organismem, vetné pfipadnych rozdilnych
agrotechnickych postupt, které mohou vést k od-
lisnostem v biochemickych procesech v pudé, jako
jsou rozklad organickych litek a obéh uhliku a du-
siku.

(3) Pfi hodnoceni rizika je nutno identifikovat
vyskyt moznych skodlivych déinkd ve spojeni
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a) s pfijemcem,

b) svloZenym dédiénym materidlem (ptivodem z dar-
covského organismu),

c) s vektorem,

d) s ddrcovskym organismem (pokud je ddrcovsky
organismus v prubéhu genetické modifikace
pouZit),

e) s vlozenim konstruktu,

f) se signdlnimi a selekénimi geny,

g) s insertem,

h)

s vynétim &dsti dédi¢ného materidlu (pokud jej
genetickd modifikace zahrnuje),

1) s vyslednym geneticky modifikovanym organis-
mem,

j) s mistem a rozsahem nakldddni s geneticky modi-
fikovanym organismem nebo genetickym produk-
tem,

k) s Zivotnim prostiedim v misté naklddadni s gene-
ticky modifikovanym organismem nebo genetic-

kym produktem a

1) s moZnymi interakcemi mezi geneticky modifiko-
vanym organismem nebo genetickym produktem
a zivotnim prostfedim v misté nakldddni s nim.

(4) Hodnoceni rizika vZdy obsahuje posouzeni
zdvaznosti kazdého mozného skodlivého ucinku
a pravdépodobnosti, Ze tento $kodlivy ucinek nastane,
a to pfi posuzovaném zpusobu nakliddni na daném
pracovisti nebo misté uvadéni do Zivotntho prostfedi
a za podminek, které maji byt navozeny nebo které
mohou nastat. Hodnocenf rizika musi déle brdt v dvahu
charakteristiku ¢innosti a z ni plynouci moZni nebez-
peci.

(5) Hodnoceni rizika v pfipadé uzavieného na-
kldddn{ bere v dvahu téz

a) charakteristiku Zivotniho prostfedi, které by
mohlo byt zasaZeno pfi dniku geneticky modifi-
kovaného organismu z uzavieného prostoru,

b)

c) jakékoliv nestandardni éinnosti provadéné v pru-
béhu uzavieného nakldddni (naptiklad ockovani
zvifat geneticky modifikovanymi mikroorganis-
my nebo provoz zafizeni, které muize vytvdfet
aerosoly).

povahu a rozsah uzavieného nakldddn{ a

Tyto skuteCnosti jsou téZ zvazovdny pfi zafazeni
uzavieného naklddini do pfislusné kategorie rizika
podle ptilohy &. 3 k zdkonu.

(6) Postup pfi hodnoceni rizika zahrnuje
a) identifikaci vSech moZnych Skodlivych tcinki po-
dle odstavet 1 aZ 5 a posouzeni jejich zdvaznost,

b) vyhodnoceni dusledkt kazdého skodlivého uéin-
ku, jestlize nastane,

c¢) hodnoceni pravdépodobnosti, Ze skodlivy ucinek
za danych podminek nastane,

d) odhad rizika pro zdravi lidi a Zivotni prostfedi

predstavovaného kazdym z identifikovanych sko-

dlivych d¢inkt na zdkladé posouzeni pravdépo-

dobnosti, Ze tento uéinek nastane, a zdvaZnosti

tohoto dinku, pokud nastane,

porovnin{ ziskanych idaji s odpovidajicimi tidaji
pro ddrcovsky organismus, pfijemce, pfipadné ro-
di¢ovsky organismus za srovnatelnych podminek,

f) shrnutf vysledka, v pfipadé uzavieného nakldddn{
zafazeni ¢innosti do pfislusné kategorie rizika po-
dle prilohy &. 3 k zdkonu.

(7) V3echny kroky postupu podle odstavce 6 musi
byt pisemné dokumentoviny a, kde je to mozné, do-
klidiny referencemi védecké literatury, protokoly
z experimentalnich studii a popfipadé i dokumentaci
o pfedchozim nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy. Tento pisemny rozbor je souldsti doku-
mentace podle § 19 pism. b) zdkona.

(8) Hodnocenf rizika v pfipadé uvddéni geneticky
modifikovanych organisma jinych, nez je vyssi rost-
lina, do Zivotniho prostfedi obsahuje

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvddéni do

Zivotniho prostfedi stane geneticky modifikovany

organismus odolnéjsim nebo vice invazivnim nez

pfjemce nebo rodicovsky organismus ve svém
pfirozeném habitatu,

b) kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu plynouci
z genetické moditikace a pravdépodobnost, Ze se
tato vyhoda nebo nevyhoda projevi za podminek
uvddéni do zivotniho prostiedsi,

moznost prenosu dédi¢ného materidlu na jiné
druhy za podminek uvddéni do Zivotniho pro-
stiedi a kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu,
kterd maZe byt takto pfenesena,

d) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zi-
votni prostiedi zptisobené pfimymi nebo nepfi-
mymi interakcemi mezi geneticky modifikova-
nym organismem a cilovym organismem (pokud
cilovy organismus existuje),

mozné okamzité nebo opozdéné ulinky na Zi-
votni prostiedi zpusobené pfimymi nebo nepfi-
mymi interakcemi mezi geneticky modifikova-
nym organismem a necilovymi organismy, véetné
vlivu na droveri populaci konkurentl, kofisti,
symbiontl, preddtort, parazitl a patogend,

f) mozné okamzité nebo opozdéné uicinky na lidské
zdravi vyplyvajici z moznych piimych nebo ne-
pfimych interakei mezi geneticky mod1f1kovanym
organismem a osobami pfichdzejicimi s nim do
styku,

mozné okamZité nebo opoZdéné tcinky na zdravi
zvitat a dusledky pro potravni fetézce vyplyvajici
z konzumace geneticky modifikovaného orga-

g)
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nismu nebo genetického produktu, ktery je uréen
k pouzitf jako krmivo,
h) mozné okamzité nebo opozdéné tulinky na bio-
geochemické procesy vyplyvajici z moznych pfi-
mych a nepfimych interakci geneticky modifiko-
vaného organismu a cilovych a necilovych orga-
nisml v okol{ uvddéni geneticky modifikovaného
organismu do Zivotniho prostiedi a
1) mozné okamzité nebo opozdéné pfimé a nepfimé
uéinky na Zzivotni prostfedi v duasledku pouzit
specifickych technik pro nakliddni s geneticky
modifikovanymi organismy v ptipadé, ze se tyto
techniky liS{ od technik béZné pouZzivanych pii
naklddini s odpovidajicimi nemodifikovanymi
organismy.

(9) Hodnocenf rizika v pfipadé uvddéni geneticky
modifikovanych vyssich rostlin do Zivotniho prostiedsi,
ph’padné do obéhu, pokud jsou geneticky modifiko-
vané V;’SSI’ rostliny uvadény do obéhu jako osivo nebo
sadba,”) mus{ obsahovat tyto tdaje

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvddéni do
Zivotniho prostfedi stanou geneticky modifiko-
vané vy3si rostliny odolnéj$imi neZ piijemce nebo
rodi¢ovsky organismus v zeméd€lském prostfeds
nebo vice invazivnimi v pfirozeném prostredy,

b) kazdou dalsi selekéni vyhodu nebo nevyhodu ply-
nouci z genetické modifikace, tj. selekéni vyhodu
genetlcky modifikovaného orgamsmu ve srovnani

s pfijemcem, pfipadné rodiCovskym organismem,

moznost pfenosu dédi¢ného materidlu na stejny
nebo jiny druh za podminek péstovini geneticky
modifikovanych vyssich rostlin a kaZzdou selekén{
vyhodu nebo nevyhodu, kterd muze byt takto
pfenesena,

d) mozné okamzité nebo opozdéné uéinky na zi-
votni prostiedi zptsobené pfimymi nebo nepfi-
mymi interakcemi mezi geneticky modifikovanou
vy$§i rostlinou a cilovym organismem (pokud ci-
lovy organismus existuje),
moZné okamZité nebo opozdéné tcinky na Zi-
votni prostfedi zplisobené pffmymi nebo nepii-
mymi interakcemi mezi geneticky modifikovanou
vy$§i rostlinou a necilovymi organismy, vCetné
vlivu na droven populaci konkurentd, byloZraved,
ptipadné symbiontu, parasiti a patogent,

f) mozné okamZité nebo opozdéné tiinky na lidské
zdravi vyplyvajici z moznych pfimych nebo ne-
pifmych interakef mezi geneticky modifikovanou
vy$si rostlinou a osobami pfichdzejicimi s ni do
styku,

g) mozné okamZité nebo opozdéné uéinky na zdravi

zvitat a dasledky pro potravni fetézce vyplyvajici
z konzumace geneticky modifikované vysst rost-
liny nebo genetického produktu, ktery je urcen
k pouziti jako krmivo,

h) mozné okamzité nebo opozdéné ulinky na bio-
geochemické procesy vyplyvajici z moznych pii-
mych a nepfimych interakci geneticky modifiko-
vané vys$§i rostliny a cilovych a necilovych orga-
nismu v okolf péstovini geneticky modifikované
vyS§ rostliny a
1) mozné okamZité nebo opozdéné pfimé a nepiimé
Uéinky na Zzivotni prostfedi v disledku pouzit
specifickych péstebnich, skliziiovych nebo zpra-
covatelskych technik pro geneticky modifikované
rostliny v pfipadé, Ze se tyto techniky lisf od tech-
nik bézné pouzivanych pfi nakldiddni s odpovida-
jicimi nemodifikovanymi vys$imi rostlinami.

(10) Hodnoceni rizika genetického produktu, ve
kterém je obsazeno vice ruznych geneticky modifiko-
vanych organismu, musi obsahovat i posouzeni pfi-
slusnych udajti pro kazdy z téchto organismd.

§6
Prahova hranice vyskytu pfimési

(K § 11 odst. 3 zdkona)

Genetickymi produkty, které nemusi byt podle
§ 11 odst. 3 zakona oznadeny, se rozumi genetické pro-
dukty urcené k pfimému zpracovéni, které neobsahuji
vice nez 0,9 % piimési geneticky modifikovanych
organismi schvilenych pro uvedeni do obéhu podle
§ 23 odst. 1 nebo 2 zikona, pokud jsou tyto piimési
nihodné nebo jim nelze technicky zabramt

§7
Pozadavky na uzavfeny prostor
a ochranna opatreni
pro jednotlivé kategorie rizika
pri uzavieném nakladani

(K § 15 odst. 2 zdkona)

(1) Pozadavky na uzavieny prostor a ochrannd
opatfeni pro uzaviené nakldddni jsou uvedeny v pfilo-
ze ¢. 4 k této vyhldsce podle typu pracovisté a kategorie
rizika, do které bylo uzaviené nakldddni zatazeno (§ 15
odst. 1 zdkona).

(2) Souddsti ochrannych opatieni je téZ dodrZo-
véni provozniho fiddu pracovisté, zdsad pracovni hy-
gieny a bezpecnosti price a ddle zajiSténi Skolenf a pre-
skolovdni zaméstnanct [§ 19 pism. f) a g) zdkona].

%) Zdkon & 219/2003 Sb., o uvddéni do ob&hu osiva a sadby péstovanych rostlin a o0 zméné nékterych zdkonti (zdkon o obéhu

osiva a sadby).
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(3) Ustanovenimi odstavct 1 a 2 nejsou dotleny
zvld$tni privni pfedpisy upravujici sprdvny postup
pracovni a laboratorni praxe.”)

§8
Zpusob a rozsah vedeni dokumentace
[K § 19 pism. b) zikona]

(1) Dokumentace o nakldddni s geneticky modi-
fikovanymi organismy (ddle jen ,dokumentace®) podle
§ 19 pism. b) zdkona zahrnu]e

a) kopii podané Zidosti o udéleni povoleni pro uza-
viené nakldddni, povoleni pro uvddéni do Zivot-
ntho prostfedi nebo o zdpis do Seznamu pro uvi-
déni do obéhu podané podle § 5 odst. 1 zdkona,
poptipadé kopii ozndmeni podaného podle § 16
odst. 2 nebo 3 zdkona,

b) vydand rozhodnuti o udéleni povoleni pro uza-
viené nakldddni, povoleni pro uvddéni do Zivot-
ntho prostfedi (§ 5 zdkona) a o prodlouZeni plat-
nosti (§ 16 odst. 10 a § 17 odst. 7 zdkona), zméné
nebo zruseni (§ 12 zdkona) téchto povoleni, roz-
hodnuti, jimiz bylo oznamovateli uloZeno pro-
vedeni upravy podminek naklidini uvedenych
v ozndmeni (§ 16 odst. 5 zdkona), rozhodnuti po-
dle § 34 zdkona, jakoZ i rozhodnuti o uloZeni po-
kuty podle § 35 zikona, popiipadé uifedné ovétené
kopie téchto rozhodnuti,

¢) hodnocent rizika nakldddn{ s geneticky modifiko-
vanymi organismy (§ 7 zdkona),

d) provozni ¥dd pracovisté [§ 19 pism. f) zdkona],

e) havarijni pldn (§ 20 zdkona),

f) metodiky ¢innosti souvisejicich s nakldddnim s ge-
neticky modifikovanymi organismy, pokud jsou
zpracovany (napf. standardni operaéni postupy)

a nejsou-li obsahem Zddosti nebo ozndmenf podle
pismene a),

g) provozni deniky,

h) diléf zprdvy [napfiklad zprdvy obsahujici informa-
ce podle § 19 pism. ¢) zdkona a § 25 odst. 5 zi-
kona],

1) zdznamy o kontrolich provddénych podle § 15
odst. 3 zdkona a jejich vysledcich,

j) zdvérecnou zprivu podle § 19 pfsm d) zdkona,

k) zdznamy o Skoleni zaméstnanci, jejich pfeskolo-
véni a sezndmen{ s provoznim radem pracovisté
podle § 19 pism. g) zdkona, a

1) zdznamy o kontroldch vyskytu geneticky modifi-
kovanych organismd mimo uzavfeny prostor

nebo pozemek, na kterém probihd, pfipadné pro-
bihalo nakliddni s geneticky moditikovanymi
organismy, a jejich vysledc1ch a zdznamy o kontro-
lich provedenych sprdvnimi orgdny vcetné proto-
kol o kontrolnich zjisténich.

(2) Dokumentace se zaklid4d, vede a uchovivi
v listinné i elektronické podobé tak, aby nemohlo dojit
ke ztraté, poékozenf nebo odcizeni jejtho obsahu a aby
bylo zaruceno jeji prehledné uspofdddni a snadnd do-
stupnost v prlpade potieby.

(3) Provoznf denik, ktery se vede v pribéhu na-
kliddni s geneticky mod1f1kovanym1 organismy, obsa-

huje

a) popis nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy,

b) tdaje o prabéhu nakldddni s geneticky modifiko-
vanymi organismy, zejména kazdou odlisnost od
popisu uvedeného v pismenu a),

c¢) primdrni ddaje ziskané béhem naklddini s gene-
ticky modifikovanymi organismy,

d) zdpisy o veskerych provedenych inspekcich, kon-
troldch a jejich vysledcich,

e) zapisy o veskerych mimofddnych udilostech a ha-
variich,

f) datum kazdého zdznamu, jméno a podpis osoby,
kterd jej provedla.

(4) V pripadé dlouhodobéjsich projektd je mozno
tam, kde je to déelné, rozdélit naklidani s genetlcky
modlflkovanyml organismy na nékolik etap, tj. obdob{
zaméfenych k ziskdni dil¢ich vysledkt. Pro kazdou
etapu je v takovém prfipadé mozno vést samostatny
provozni denik.

(5) Pokud béhem nakldddni s geneticky modifi-
kovanymi organismy dojde ke zméné oproti popisu
nakldddni, je tfeba uvést v provoznim deniku davod
zmény a datum, kdy bylo o zméné rozhodnuto nebo
kdy nastala. Odborny poradce v dokumentaci potvrdi,
Ze mu zména byla ozndmena.

(6) Veskeré udaje o prubéhu nakldddni s geneticky
modifikovanymi organismy musi osoba, kterd je za-
znamendvd, zapsat neprodlené, pfesné a Citelné. V zi-
znamu mus{ byt uvedeno j jméno, poptipadé jména, pii-
jmeni a podpis osoby, kterd zdznam ucmlla, a datum
zdznamu. Jakékoli zmény v ptivodnich ddajich o vy-
sledcich pozorovdni, méfeni a registraci Veliéin se za-
pisuji tak, aby byl mtelny puvodni zdznam, v takovém
pfipadé musi byt pfipojen diavod zmény udaje, jméno,
popfipadé jména, pfjmeni a podpis osoby, kterd

%) Napiiklad nafizeni vlidy & 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnanct p¥i prici, ve znéni
natizeni vlddy & 523/2002 Sb., vyhldska ¢&. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravnd klinickd praxe a bliz§{ podminky

klinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni vyhldsky

¢. 301/2003 Sb., vyhldska & 504/2000 Sb., kterou se stanovi spravni

laboratorn{ praxe v oblasti éCiv, vyhldska & 311/1997 Sb., o chovu a vyuZiti pokusnych zviFat.
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o zméné rozhodla a kterd zménu provedla, a datum,
pfipadné i Cas provedeni zmény.

(7) Udaje uklddané v elektronické podobé se zi-
lohuji. Zmény a opravy téchto tdajt se vyznadi s uve-
denim jména, popfipadé jmen a pfijmem osoby, kterd
zmény a opravy provedla Ziznamy na fotocitlivém
papiru nebo ]mych materidlech s omezenou trvanli-
vost{ je nutno ptenést na trvanlivy zdznam.

(8) Dokumentace nakldddni s geneticky modifi-
kovanymi organismy se ukondi zdvéreénou zprivou
[§ 19 pism. d) zdkona] kladné posouzenou odbornym
poradcem. Zivéreénd zprdva obsahuje zejména

a) cil nakldddni s geneticky modifikovanymi orga-
nismy,

b) ddaje uvedené v platném povoleni pro uzaviené
nakldddni nebo uvddéni do Zivotntho prostiedi,
datum a &islo jednaci tohoto povoleni, popfipadé
datum podini ozndmeni, jednd-li se o uzaviené
nakldddni prvni nebo druhé kategorie rizika,

c) adresu pracovisté, pfipadné polohu a popis po-
zemk, kde nakldddni probihalo,

d) datum zahdjeni a ukonleni nakldddni s geneticky
modifikovanym organismem,

e) tdaje jednoznacné identifikujici geneticky modi-
fikované organismy, se kterymi se uzaviené nakld-
dalo nebo které byly uvddény do Zivotniho pro-
stredi,

f) izolovany dédi¢ny materidl, se kterym se nakli-
dalo, ptipadné zpusoby genetické modifikace, po-
kud byla providéna,

g) popis nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy, véetné datumu, popisu a vyhodnocen{
vSech mimofddnych uddlosts a havirii,

h) popis a datum likvidace pouzitych genetlcky mo-
dlflkovanych orgamsmu, jakoZ 1 ovéfeni udinnosti
likvidace, véetné jména, poptipadé jmen a pifjmeni{
(ndzvu nebo obchodni firmy) osoby, kterd pro
osobu oprdvnénou k nakldddni s geneticky modi-
fikovanym organismem likvidaci providéla nebo
ovéfovala jeji dlinnost, neprovadéla-li tyto Cin-
nosti opravnena osoba sama,

i) vysledky naklidinf s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich vyhodnocent, véetné vysledkt
prubézného monitoringu,

j) popis zajisténi ndsledného monitoringu prostor
a pozemkd po ukonéeni nakldddni s geneticky
modifikovanymi organismy a jméno, popiipadé
jména a pfijmeni (ndzev nebo obchodni firma)

osoby, kterd pro osobu opravnénou k naklddin{

monitoring provadi, neprovadi-li jej
osoba sama,

opravnénd

k) vyjddieni odborného poradce, jeho podpis a datum
podpisu.

(9) Zvldstni pravni predpisy*) o vedeni dokumen-
tace zustdvaji nedotleny.

§9
Nalezitosti havarijniho planu
(K § 20 odst. 4 zdkona)

Havarijni plin obsahuje vedle ddaji uvedenych
v § 20 odst. 4 zdkona tyto dals{ néleZitosti:

a) adresu pracovisté,

b) pfesné oznateni pozemkid’) prostor a zafizen,
v némz se s geneticky modifikovanymi orga-
nismy nakldd4, spolu s pfesnym uvedenim mista,
kde se tyto pozemky, prostory nebo zafizeni na-
chazeji,

¢) plén pracovisté s oznaenim mist vyznamnych pro
omezeni ndsledkt havdrie (hlavni ovladace pfi-
vodu energii a pomocnych médii, mista sklado-
vani geneticky modifikovanych organismu, bez-
peCnostni prvky uzavieni prostoru, pokud se
jednd o uzaviené nakliddni apod.); pii dopravé
popis zajiStén{ geneticky modifikovanych orga-
nismi proti uniku,

d) popis havarle, kterd muZze vzniknout v prostorich
nebo na misté, kde probihd nakliddni s geneticky
mod1f1kovanym1 organismy,

e) prehled moZnych ndsledkt havirie na zdravi lidi,
zvifata, Zivotni prostfedi a biologickou rozmani-
tost, véetné zpusobu zjistovini téchto ndsledki
a u¢inné ochrany pfed nimi,

f) validované postupy detekce pfitomnosti geneticky
modifikovanych organismd,

g) validované metody a postupy pouzitelné k likvi-
daci geneticky modifikovanych organismu a k de-
kontaminaci zasazeného prostoru,

h) metody izolace prostor a zafizenf zasazenych ha-
varif, véetné metod kontroly u¢innosti izolace,

1) popis a ndkres uloZeni asanaénich prostfedkii po-
uzitelnych k likvidaci geneticky modifikovanych

organismu a dekontaminaci zasazeného prostoru,

J) postupy na ochranu zdravi lidi, zvitat, Zivotniho
prostredi a biologické rozmanitosti v pfipadé ne-
zddouctho ovlivnéni vzniklou havdrif; poptipadé
metody na zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvi-

*) Naptiklad vyhl4ska &. 472/2000 Sb., ve znéni vyhldsky &. 301/2003 Sb., vyhldska & 504/2000 Sb., vyhldska & 311/1997 Sb.
%) § 5 odst. 1 zdkona &. 344/1992 Sb., o katastru nemovitosti Ceské republiky (katastrilni zdkon), ve znéni zdkona & 89/1996

Sb. a zikona &. 120/2000 Sb.
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k)

y

fat, které se nachdzely v oblasti v dobé havirie,
v souladu se zvldstnimi privnimi predpisy,’)
popis postupu zajisténi ndsledného monitoringu
prostor a pozemku po ukonceni asanace,

obce, poptipadé osoby, kterym je havarijni plin
predklddan podle § 20 odst. 3 zdkona,

zpiisob vyrozuméni spravnich orginti uvedenych
v § 27 zikona v pfipadé havirie, jakoZ i1 zplisob
varovani ob¢anu, v zavislosti na misté havirie a je-
jich moZznych ndsledcich,

vyjadieni odborného poradce, jeho podpis a datum
podpisu.

§ 10
Nalezitosti hodnotici zprivy
(K § 24 odst. 17 zdkona)

Hodnotici zprava podle § 24 odst. 5 zdkona ob-

sahuje vzdy ndsledujici idaje

a)

b)

©)

d)

identifikaci téch vlastnosti piijemce, které jsou pro
hodnoceni daného naklddani s geneticky modifi-
kovanymi organismy nebo genetickymi produkty
podstatné a déle identifikaci jakychkoliv znimych
rizik pro zdravi a Zivotni prostred1 VYplYVSl]lClCh
z uvddéni nemodifikovaného ptijemce do Zivot-
niho prostfedi nebo do obéhu,

popis vysledku genetické modifikace v geneticky
modifikovaném organismu,

posouzeni, zda genetickd modifikace je pro ucely
hodnoceni rizika v Zddosti charakterizovdna do-
stateCné,

identifikaci rizik pro zdravi lidi, zvitata, rostliny
a zivotni prostredi, kterd mohou vyplynout z na-
kliddni s danym geneticky modifikovanym orga-

nismem nebo genetickym produktem ve srovnan{

s nakldddnim s odpovidajicim nemodifikovanym
organismem nebo produktem, zaloZenou na hod-
noceni rizika provedeného v souladu s § 7 zdkona,

Ministr:

e) zdvér o tom, zda dany geneticky modifikovany

organismus nebo geneticky produkt muZe byt
uveden do obéhu a za jakych podminek, nebo
zda dany geneticky modlflkovany organismus
nebo geneticky produkt by nemél byt uveden do
obéhu, poptipadé zda jsou zapotiebi posudky dal-
sich spravnich orgint, Evropské komise nebo vy-
bori uvedenych v piislusnych prévnich piedpi-
sech Evropskych spolecenstvi k uritym specific-
kym bodim hodnoceni rizik. P¥islusnd hlediska je
nutno specifikovat. Zavér obsahuje jasné Vyjédf’enf
k navrhovanému zptsobu vyuziti, k fizenf rizik
a k navrhovanému pldnu monitoringu. V piipadé,
ze dany geneticky modifikovany organismus nebo
geneticky produkt by nemél byt uveden do obéhu,
z4vér obsahuje 1 davody pro tento posto;j.

§ 11

Zrusovaci ustanoveni

Zrusuje se:

1. Vyhldska ¢. 372/2000 Sb., kterou se stanovi tech-

nickd feSeni, pomoci kterych muZze vzniknout ge-
neticky modifikovany organismus, a technickd fe-
Seni, kterd ke vzniku geneticky modifikovaného
organismu nevedou.

. Vyhlaska & 373/2000 Sb., kterou se stanovi poZa-

davky na uzavieny prostor a ochrannd opatrenl
pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném na-
klddan{ s geneticky modifikovanymi organismy.

. Vyhldska ¢. 374/2000 Sb., o blizsich podminkdch

nakldddni s geneticky mod1f1kovanym1 organismy
a produkty.

§ 12
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvd dcinnosti dnem jejiho vy-

hl4seni.

RNDr. Ambrozek v. r.

%) Naptiklad zdkon & 353/1999 Sb., o prevenci zévain}?ch havérii zptsobenych vybranymi nebezpeén}?mi chemickymi

litkami a chemickymi pfipravky a o zméné zikona &

- 425/1990 Sb., o okresnich fadech, dpravé j jejich plisobnosti

ao nekterych dalsich opatfenich s tim souvisejicich, ve znéni pozde]swh predpist (zdkon o prevenci zavaznych havirif),

ve znéni zdkona & 258/2000 Sb. a zdkona & 320/2002 Sb., zdkon &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrdni, ve znén{
zikona &. 162/1993 Sb., zdkona &. 193/1994 Sb., zikona é. 243/1997 Sb. a zékona & 30/1998 Sb., zdkon &. 166/1999 Sb.,
o veterindrni pééi a o zméné souvisejicich zdkont (veterindrni zdkon), ve znéni zdkona &. 29/2000 Sb., zékona ¢&. 154/2000
Sb., zdkona ¢&. 102/2001 Sb., zikona &. 76/2002 Sb., zdkona & 120/2002 Sb., zikona &. 320/2002 Sb., zikona &. 131/2003 Sb.
a zdkona ¢. 309/2003 Sb., zdkon &. 185/2001 Sb., o odpadech a 0 zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni zdkona &. 477/
/2001 Sb., zikona ¢&. 76/2002 Sb., zikona &. 275/2002 Sb., zikona ¢&. 320/2002 Sb. a zikona ¢&. 356/2003 Sb., zikon &. 147/
/1996 Sb., o rostlinolékaiské pé¢i a zméndch nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zikona & 409/2000 Sb., zikona

¢. 314/2001 Sb. a zdkona &. 320/2002 Sb.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢ 209/2004 Sb.

NaleZitosti ozndmeni o uzaviceném naklidani prvni a druhé kategorie rizika a naleZitosti

Zadosti o udéleni povoleni k uzavienému nakladani

Udaje oznacené (+) je nutno doloZit origindlnim dokumentem nebo Gfedné ovéfenou kopii

- Veskeré pfiloZené dokumenty musi byt oznaleny jménem, piipadn€ jmény, a pf{jmenim, nebo

nazvem (obchodni firmou) Zadatele
Udaje, které tvoii shrnuti obsahu Zadosti uréené ke zvetejnéni, jsou podtrzeny

CAST A

NALEZITOSTI OZNAMENI 0] UZAVRENEM NAKLADANI PRVNi A DRUHE

KATEGORIE RIZIKA

Dil 1

VSEOBECNE NALEZITOSTI OZNAMENI

Datum podani

1. Osoba, podavajici oznameni (dile ,,oznamovatel“)

)

Vypis z obchodniho rejstfiku (ne star$i nez 3 mésice), pfipadné tfedné ovéfena kopie

zivnostenského listu nebo zakladatelského dokumentu

1.1

1.2.

1.3.
1.4.

1.5.
1.6.
1.7.

1.8.

Jméno, poptipadé jména, a pifjmeni (obchodni firma), je-li oznamovatelem fyzicka
osoba opravnéna k podnikéni '

Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnicka osoba

Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podmkam a adresa bydlisté¢ (u fyzickych
osob)

ICO (pokud je p¥idéleno)

DIC (pokud je ptidéleno)

Pfedmét c¢innosti' (podle zakladatelského dokumentu nebo zépisu v obchodnim
rejstiiku) '

Jméno, poptipadé jména, a piijmeni osob, které tvofi statutdrni organ oznamovatele, s
uvedenim zplsobu, jimZ jménem oznamovatele jednaji (u pravnickych osob).

Odborny po‘radcé
(+)Vypis z evidence Rejstiiku trestid, popfipadé jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho
pravniho pfedpisu.7)

)

Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (bylo-li odborné vzdélani nebo

praxe ziskano v jiném Clenském staté statnim pfisluSnikem Clenského statu, rozumi se
timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalifikace podle zvlastniho pravniho
predpisu”).

2.1. Jméno, popiipad€ jména, piijmeni, titul

7

§ 20 zakona & 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zpisobilosti statnich pfislusnikd
&lenskych statd Evropské unie a 0 zm&né nékterych zakoni (zakon o uznavani odborné kvalifikace) ,
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2.2. Povolani, piipadn€ zamé&stnavatel a funkce
2.3. Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydlisté

2.7. Kontaktni adresa

2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. E-mail

Dil 2

'DALSI NALEZITOSTI OZNAMEN] V PRIPADE OZNAMENI PRO PRVNI
KATEGORII RIZIKA '

1. U&el a doba trvani uzavieného nakladani
1.1. Ugel uzavfeného nakladani — povaha préce, kterou bude oznarnovatel provadet (napft.
vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola, vyroba)
1.2. Celkova doba trvani uzavieného nakladani a datum jeho pfedpokladaného zahajeni

2. Hodnoceni rizika v
(+) Souhrnné hodnocem rizika podle § 7 zékona pro uvedeny druh organismu (druhy
organismul)
2.1. Vysledek hodnocem rlz1ka

3. Pracovistg, na kterém bude uzaviené nakladani probihat
(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy ¢. 4 zdkona
(+) Havarijni plan podle § 20 zdkona
(+) Doklad o udéleni akreditace a projekt pokust podle zvlastniho pravniho piedpisu
v ptipadé chovnych zafizeni pro zwocxchy ' '
3.1. Adresa pracovisté
3.2. Charakter pracovisté
- mikrobiologicka laboratof
- - poloprovoz
- - vyrobni zatizeni
- sklenik / kultiva¢ni mistnost
- chovné zafizeni pro Zivolichy
- jiné (jednoznacné identiﬁkujici popis'pracoviété)
(+) Planek arealu a umisténi nejdileZitéjSiho zafizeni
3.4. Posouzeni prostor a zafizeni pracovisté a jeho umisténi podle pozadavkil na uzavieny
prostor a ochranné opatfeni stanovena pro prvni kategorii rizika pfilohou €. 4 k této
vyhléasce

4. Druhy a mnoZstvi pouzivanych organismi a pouZivané genetické modifikace, véetné
jmenovité: uvedenych validovanych metod na zpst’ovam pritomnosti geneticky
modifikovanych organismi

8§ 15 odst. 2 a § 23 odst. 1 pism. a) zakona &. 246/1992 Sb.
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5. Udaje o naklidani s odpady pro ]ednotllva pracovisté (odpadm vody, odpadm plynné
Skodliviny, ostatni a nebezpecné odpady)

Dil 3

DALSI NALEZITOSTI OZNAMENI V PRIPADE OZNAMENI PRO DRUHOU
KATEGORII RIZIKA

1. Ukel a doba trvani uzavieného naklidani
L1 Utel uzavieného nakladani— povaha prace, kterou bude oznaimovatel -provadet
~ (napt. vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola, vyroba)
1.2. O&ekavany vysledek uzavieného nakladani
" 1.3. Celkova doba uzavieného nakladani a datum jeho predpokladaneho zahajem je-
" li uzaviené nakladani rozdéleno do dil&ich etap téZ doba jejich trvani a datum
jejich pf’edpoklédanjc’ho zahéjeni -

‘2. Hodnoceni rizika
(+) Hodnoceni nzlka podle §7 zakona zpracovane pro kazdy genetlcky modlﬁkovany
organismus samostatné .
2.1. Vysledek hodnoceni rizika

3. Prac'oviﬁté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat
(+) Provozni fad pracovisté podle piilohy €. 4 zdkona
(+) Havarijni pléan podle § 20 zakona
(+) Doklad o udéleni akreditace a projekt pokusu podle zvlastniho pravmho predpisu
v ptipadé chovnych zafizeni pro Zivo¢ichy
3.1. Adresa pracovi§t€. :
3.2. Charakter pracovisté
- mikrobiologicka laboratof
.- poloprovoz
- vyrobni zafizeni
- sklenik / kultiva¢ni mistnost
- chovné zafizeni pro ZivoCichy
- jiné (jednoznaéné identifikujici popis pracoviste)
3.3. POplS umisténi prostor pro uzavrene nakladam a techmcky popis jejich zafizeni
3.4. Posouzeni prostor a zafizeni pracovxste a jeho umisténi podle pozadavku na
uzavieny prostor a ochranna opatieni stanovena pro druhou kategorii rizika
ptilohou €. 4 k této vyhlaSce
(+) Srovnavaci tabulka poZadavkl pro druhou Kkategorii rizika stanovenych piilohou
¢. 4 k této vyhlasce a skuteéného vybaveni pracovisté

. 4. Geneticky modifikovany organismus
-4.1. Udaje o darcovském organismu, véetné jeho ptivodu
4.2. Udaje o ptijemci a rodi¢ovském organismu, v&etné jejich pivodu
4.3. Udaje o vektoru, v&etné jeho piivodu '
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4.4. Udaje o insertu
4.5. Metoda vneseni insertu
4.6. Udaje o geneticky modifikovaném organismu
4.6.1. Specifikace vysledného geneticky modifikovaného orgamsmu
4.6.2. Funkce vnesenych, pfipadné vyiatych genti
4.6.3. Zpusob zjistovani a kontroly piitomnosti genetické modifikace, vcetné
validovanych metod jednozna&né identifikace geneticky modifikovanych
- organismi ‘
4.7. P¥iblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismt, které ma byt pouZito
(objemy kultur, pocty rostlin nebo Zivogichi)
4.8. Udaje o tom, zda geneticky modifikovany organismus jiz byl schvélen v jiném
stat¢ a pro jaké ucely

5. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem
5.1. V ptipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného
pro uzaviené nakladani '
5.1.1. Stat pivodu, piipadné uréeni
5.1.2. Dovozce, ptipadné€ vyvozce
5.1.3. Maximalni mnoZstvi geneticky modifikovaného organismu, jez ma byt
dovezeno nebo vyvezeno
5.1.4. Zpisob prepravy . =
5.1.5. Zpiisob baleni a oznacovani
5.2. Popis nakladani s geneticky modlﬁkovanym orgamsmem v souladu s hodnocenlrn
rizika
5.3. Opatfeni k ochrané zdravi lidi a zv1rat Zivotniho prostredl a biologické
- rozmanitosti '
54. Cetnost a zpﬁsob provadéni Kkontrol vyskytu geneticky modifikovanych
* organismd uvnitf i vné uzavieného prostoru.
5.5. Zpusob likvidace geneticky modifikovaného organismu a kontroly jeji ilinnosti
5.6. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, ostatni a
nebezpecné odpady). '

6. Dopliujici udaje :
.6.1. Misto uloZeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
vedené podle § 19 pism. b) zakona '
6.2. Plan 3koleni zaméstnanci pfed zahdjenim naklddani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani /
6.3. Validované metody na zjistovani pfitomnosti geneticky modifikovanych
' organismu a v ptipadé mikroorganisma téZ stanoveni jejich mnoZzstvi
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CASTB
NALEZITOSTI ZADOSTI O UDELENI POVOLENI K UZAVRENEMU
NAKLADANI

Datum podani

1. Zadatel
' (+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne starsi nez 3 mésice), piipadné tifedné ovéfena kopie
Fivnostenského listu nebo zakladatelského dokumentu
1.1. Jméno, popfipadé jména, a pfijmeni (obchodm firma), je-li Zadatelem fyzicka osoba
opravnénd k podnikani '
1.2 Nézev (obchodni firma) a pravni forma je-li zadatelem pravnicka osoba
- 1.3. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)
1.4. Sidlo_(u pravnickych osob), nebo misto podnikani' a_adresa bydhste (u fyzmkych
, osob)
1.5. ICO  (pokud je pndeleno)
1.6. DIC (pokud je ptidéleno)
1.7. Pfedmét Cinnosti (podle zakladatelskeho dokumentu nebo zapisu v obchodnim
‘rejstiiku)
1.8. Jméno, popiipadé Jmena a pnjmem osob, které tvoii statutarni organ Zadatele, s
uvedemm zplsobu, jimZ jménem Zadatele jednaji (u pravmckych osob).

2. Odborny poradce
- (+)Vypis z evidence Rejstiiku tresti, poptipad€ jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho

pravmho predpisu.”

(+) Doklad o dasa¥eném vzd&léni a délce odborné praxe (bylo-li odborné vzdélani nebo
praxe ziskano v jiném ¢&lenském staté statnim pfisluSnikem &lenského statu, rozumi se
timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvahﬁkace podle zvlastniho pravniho
predplsu N » :

- 2.1. Jméno, popiipad€ jména, pfijmeni, titul
- 2.2. Povolani, pfipadné zamé&stnavatel a funkce
2.3. Vzdélani
2.4. Odborné kurzy
2.5. Dosavadni praxe
. 2.6. Adresa bydlisté
2.7. Kontaktni adresa
2.8. Telefon
2.9. Fax
2.10. E-mail

3. Utel a doba trvani uzavieného nakladani
3.1. Uel uzavieného nakladéni— povaha prace, kterou bude zadatel provadeét (napf.
vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola, vyroba)
3.2. O&ekavany vysledek uzavieného nakladani
3.3. Celkova doba uzavieného nakladéni a datum jeho predpoklédaného zahdjeni, je-li
uzaviené nakladani rozdéleno do dil¢ich etap téZ doba jejich trvani a datum jejich
ptedpokladaného zah4jeni
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4. Hodnocem rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona zpracované pro kazdv geneticky modifikovany

orgamsmus samostatné
4.1. Vysledek hodnoceni rizika

5. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat
(+) Provozni fad pracovi§té doplnény podle pfilohy ¢. 4 zdkona
(+) Havarijni plén podle § 20 zdkona
(+) Doklad o udéleni akreditace a projekt pokusi podle zvlastniho pravniho ptedpisu®

5.1. Adresa
5.2. Charakter pracovisté
- mikrobiologické laboratof
- poloprovoz
- vyrobni zafizeni
- sklenik / kultiva¢ni mistnost
- . chovné zatizeni pro Zivo€ichy
- jiné (jednoznaéné identifikujici popis pracovists) -
5.3. Popis umisténi prostor pro uzavfené nakladani a technicky popis jejich zafizeni
(+) Planky prostor a umisténi zafizeni
5.4. Posouzeni prostor a zafizeni pracovist¢ a jeho umisténi podle pozadavkl na
uzavieny prostor a ochranna opatfeni stanovena pro Jednothve kategorie rizika
ptilohou ¢. 4 k této vyhlasce :
(+) Srovnavaci tabulka pozadavkd pro danou kategom r121ka stanovenych piilohou &.
4 k této vyhlasce a skute€ného vybaveni pracovisté

6. Udaje o (A) dircovském organismu, (B) prijemci, pFipadné (kde je to aplikovatelné)
(C) rodi¢ovském organismu '
(A) darcovsky organismus

(B) ptijemce,
(C) rodi¢ovsky or,qamsmus

6.1.0rganismus je
- viroid
- RNA virus
- DNA virus
- baktérie _
- houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
- vyS8irostlina
- zivocich
- jiny (upfesnit jaky)
6.2.Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s pfesnym uréenim kultivaru
(odrudy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)
6.3.Pavod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
6.4.Uved'te, zda je organismus patogenni nebo jinym zplisobem $kodlivy (Zivy nebo
nezivy, véetng mimobunéénych produktil). Pokud ano, uved’te, zda vzhledem k lidem,
zvifatim, rostlindm nebo jinak . Skodlivost vZdy jednozna¢né identifikujte
Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci- pouZitych pfi genetické
modifikaci?
Pokud ano. jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:
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- patogenita: nakaZlivost, infekénost, V1rulence
- alergenni uéinky :

£

- toxické udinky

- ' nosi¢ patogenu,.

- moZné vektory, oblast hostiteld véetné necilového organismu,
- moZnost aktivace latentnich virt (proviri)

- schopnost pronikat do jinych organismi &i kolonizovat jiné organismy
- odolnost vi¢i antibiotikim a potencialni vyuZiti té€chto antibiotik pro
* profylaxi a 1é€bu onemocnéni u lidi a zvifat
‘ jiné (jednozna&na charakteristika)
6.5.Pfirozeny vyskyt organismu '
6.6.Udaje o tom, zda dochézi k ptirozené vyméné dédiéného materialu mezi darcovskym
organismem a piijemcem °

7. Udaje o genetické modifikaci
7.1.Typ genetické modifikace
- vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu
- vynéti ¢asti dédi€ného materidlu -
- kombinace vynéti a vneseni dédléneho materialu -
- bunécna fuze
- jiné (jednoznaéné identiﬁkujte)
7.2.Zamysleny vysledek genetické modifikace
7 3.Udaje o pouZitém vektoru, pokud byl pfi genetlcke modlﬁkaczl pouZzit
. (+ geneticka mapa vektoru)
7.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &asteénd prltomen ve vysledném
geneticky modlﬁkovanem organismu
7.3.2. Typ vektoru
plasmid
- bakteriofag
- virus
- kosmid -
- phasmid
- transposon
- jiny objekt (jednozna¢né identifikujte)
7.3.3. Identita vektoru
7.3.4. Spektrum hostitelti vektoru
7.3.5. Pfitomnost sekvence v dotyéném vektoru kterd piedava - vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
- odolnost viigi antibiotikim (uved’te pfesny nazev 16&ivé latky)
- odolnost vuéi téZkym kovim =
- odolnost vii¢i pesticidiim (uved'te pfesny nazev G¢inné latky)
- odolnost jina (jednoznac¢né identifikujte)
7.3.6. Metody vneseni vektoru do organismu piijemce
- transformace
- elektroporace
- makroinjekce
- mikroinjekce
- biolisticky pfenos
- infekce (agrobakterilni, virova)
- jiné (jednozna¢né identifikujte)
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73.7. Diléi fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu
7.4.Pokud nebyl pii genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do
organismu pfijemce :
- transformace
- mikroinjekce
- mikroenkapsulace
- makroinjekce
- biolosticky pfenos ,
- jiné (jednoznacéné identifikujte)

8. Udaje o insertu
(udaje 8.1. az 8.3. Je mozné shrnout do tabulky a pr11021t genetickou mapu insertu)
8.1.SloZeni insertu :
8.2.Zdroj kazdé¢ ¢asti insertu : :
8.3.Zamyslena funkce kazdé diléi €asti insertu ve Vyslednem geneticky modifikovaném
- organismu
8.4.Umisténi insertu ve Vyslednem geneticky modlﬁkovanem organismu
- navolném plasmidu
.- Insert integrovéan do chromozomu
- jiné (upfesnéte)
8.5. Udaje o tom, zda insert obsahuje Casti, JeJIChZ produkty nebo funkce nejsou zndmé
8.6. Udaje o tom, zda se sekvence obsaZené v insertu jakymkoliv zplisobem podileji na
patogennich nebo $kodlivych vlastnostech dércovského organismu nebo vektoru

9. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
9.1.Specifikace vysledného geneticky modifikovaného organismu
9.2.Genetické vlastnosti a fenotypové charakteristiky pfijemce nebo rodlcovskeho
organismu, které byly zménény v disledku genetickych modifikaci
9.2.1. Udaje o tom, zda se geneticky modlﬁkovany organismus odliSuje od pfijemce
nebo rodi¢ovského organismu svoji schopnosti preZivat
9.2.2. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odliduje od prljemce
nebo rodi¢ovského organismu zptisobem nebo rychlosti reprodukce
9.2.3. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odlifuje od piijemce
nebo rodi¢ovského organismu svoji schopnosti se $ifit v prostiedi
9.3.Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu
9.4.Uved’te, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym zplisobem
skodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéinych produkti). Pokud ano, uved'e,
zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm nebo jinak. Skodhvost vzdy jednoznaéné
identifikujte
9.5.Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovanych organismua
9.5.1. Udaje umozitujici jednoznagnou identifikaci zménéného useku dédicného
materialu
9.5.2. Postupy zjistovani prltomnostl geneticky modifikovanych organismi, véetné
validovanych metod jejich jednoznaéné identifikace
10. Popis uzavieného nakladani
10.1. V piipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modlﬁkovaneho organismu uréeného pro
uzaviené nakladani
10.1.1. Stat ptivodu, piipadné urceni
10.1.2. Dovozce, ptipadné vyvozce
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10.1.3. Maximélni mnoZstvi geneticky modifikovaného organismu, jeZ ma byt
dovezeno nebo vyvezeno
10.1.4. Zptisob piepravy
10.1.5. Zpisob baleni a oznadovani
10.2. Popis nakladani s geneticky. modlﬁkovanym orgamsmem v souladu s hodnocenim
rizika
10.3. Opatieni k ochrané zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostiedi a blologlcke rozman1tost1
10.4. Ochrana zdravi pracovniki pfi praci v souladu se zvla$tnimi pravnimi predplsy
10.5. Udaje o systému provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismd
10.5.1. Zptisob a &etnost provadéni kontrol uvnitf uzavieného prostoru '
10.5.2. Zpiisob a &etnost provadéni kontrol vn& uzavieného prostoru
10.6. Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organismi a kontroly jeji G¢innosti
10.7. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, ostatnf a
nebezpetné odpady)
11. Dopliujici udaje
11.1. ‘Misto uloZeni dokumentace o nakladani s genetlcky mod1ﬁkovanym1 orgamsmy
vedené podle § 19 pism. b) zdkona -

11.2. Plan $koleni zaméstnanct pred zahajenim nakladani s genetlcky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani

CASTC
SPOLECNE NALEZITOSTI PRO OZNAMENI I ZADOST

Vyjadfeni, datum a podpis odborného poradce .................cccoveinnnnnne.

Datum, podpis a razitko Zadatele (oznamovatele)................. . Ceeean :

®) Naptiklad nafizeni vlady &. 178/200‘1 Sb., ve znéni natizeni vlady & 523/2002 Sb.
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢ 209/2004 Sb.

Nailezitosti Zadosti
o udéleni povoleni k uvadéni do zivotniho prostiedi

Udaje ozna&ené (+) je nutno doloZit origindlnim dokumentem nebo tfedné ové&fenou kopii
Veskeré pfiloZené dokumenty musi byt oznaCeny jménem, piipadné jmény, a pfijmenim, nebo
' nazvem (obchodni firmou) Zadatele ‘
- Udaje, které tvoii shrnuti obsahu Zadosti uréené ke zvefejnéni, jsou podtrzeny

CAST A
VSEOBECNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Datum podani

1. Nazev projektu

2. Zadatel-
(+) Vypis z obchodniho. rejstiiku (ne starsi nez 3 mésice), piipadné ufedné ovéfena kopie
zivnostenského listu nebo zakladatelského dokumentu
2.1. Jméno, popiipadé jména, a pfijmeni (obchodni firma), je-li zadatelem fyzicka
osoba opravnéna k podnikani
2.2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li Zadatelem pravmcka osoba
2.3. Statni obc¢anstvi (u fyzickych osob)
2.4. Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podnikani a adresa bydllste (u fyzickych
osob)
2.5. ICO (pokud je prldeleno)
2.6. DIC (pokud je ptidéleno) ‘ _
2.7. Pfedmét Cinnosti (podle zakladatelského dokumentu nebo zapisu v obchodnim
rejstiiku) :
2.8. Jméno, poptipad¢ jména, a pfijmeni osob, které tvofi statutdrni organ Zadatele, s
uvedenim zpulsobu, jimZ jménem Zadatele jednaji (u pravnickych osob). .

3. Odborny poradce
(+)Vypis z evidence Rejstiiku trestl, poptipadé€ jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho
pravniho predpisu.”

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (bylo-li odborné vzdélani nebo
praxe ziskano v jiném Clenském staté statnim piisluSnikem ¢lenského statu, rozumi se
timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalifikace podle zvlastnitho pravniho
piedpisu”) :

3.1. Jméno, popfipad€ jména, piijmeni, titul
3.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce
3.3. Vzdélani
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" 3.4. Odborné kurzy
3.5. Dosavadni praxe
3.6. Adresa bydliste
3.7. Kontaktni adresa
3.8. Telefon "
39. Fax
3.10. E-mail

4. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem
4.1. UCel uvadéni do Zivotniho prostredl ponfipadé nazev_a oznaeni projektu,
zadavatel ~
(Gcel uvadéni vcetne viech potenc1aln1ch prlnosu pro Fivotni prostredl ktere je mozné
ocekavat)
4 2. Predpokladany vysledek uvadéni do zwotmho prostred1

5. Doba uvidéni do Zivotniho prostiedi
5.1. Celkovd doba uvadéni geneticky modlﬁkovaneho organismu_ do Zivotniho.
prostiedi a datum jeho piedpokladaného zahajeni
5.2.Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych dil¢ich etap, datum jejich
predpokladaného zahdjeni a doba jejich trvani) » : '

6. Plinuje Zadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do
Zivotniho prostiedi v nékterém ¢lenském state Evropskvch spolecenstw nebo mimio
“jeho: vizemi?

Pokud ano, uvedte: . .
- stat, v ném? Zadatel uvadéni do Zivotniho prostiedi planuje -
- ptedpoklddanou dobu zahéjeni a trvam uvadéni do Zivotniho
. - prostiedi
7. Podal Zadatel Zadost pro_uvadéni stejného geneticky modlfikovaneho organism
do Zivotniho prostiedi v nékterém Elenském staté Evropskych spolefenstvi ?
Pokud ano, uved’te: ‘
stat, ve kterém byla Zadost podana
- datum podani a &islo nebo jiné oznadeni Zadosti
- datum a oznageni povoleni, bylo-li vydano
- obdobi, na které se povoleni vztahuje .
8. Podal 7adatel Zadost pro uvddéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do Zivotniho prostiedi nebo do ob&hu mimo vizemi Evropskych sgolecenstvn ?
Pokud ano, uved'te:
- stat, ve kterém byla Zadost podana
- datum podani a &islo nebo jiné oznaleni Zadosti
- datum a oznadéeni povoleni, bylo-li vydano
- obdobi, na které se povoleni vztahuje.
9. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivoetniho
prostredi
(+) Hodnoceni_rizika podle § 7 zakona véetné dokumentace vysledkd pfedchozich
uvadéni do Zivotniho prostfedi, piedeviim z hlediska rtizného rozsahu &innosti a
riznych pfijimajicich ekosystému
9.1. Shrnuti hodnoceni rizika
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‘ CAST B
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE
ORGANISMY JINE NEZ VYSSI ROSTLINY

1. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu
1.1. Geneticky modifikovany organismus je:
- viroid '
- RNA virus
- DNA virus
- baktérie
- houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
- jiny mikroorganismus
- zivodich -
- savec
- hmyz
- ryba
- jiny zZivoéich (uved’te tndu)
- jiné (upiesnéte)
1.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno geneticky modlﬁkovaneho organismu_s
pfesnym uréenim rasy (plemene, formy, kmene, buné¢né linie, patovaru)
1.3. Geneticka stabilita :
1.3.1. Opatieni k zajisténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
.1.3.2. Metody ové&fovani genetické stability : '
" 1.3.3. Popis dédi¢nych vlastnosti, které maji vylougit nebo omezit roziteni

genetického materialu

2. Udaje o prijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné) rodi¢ovském organismu
Charakteristika piijemce, pfipadn€ rodi¢ovského organismu

2.1. Organismus je
' - - viroid
- RNA virus
- DNA virus
- baktérie
- houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
- Zivodich (uved'te ttidu)
jiné (upfesnéte)
2.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s piesnym uréenim rasy
(plemene, formy, kmene, bunééné linie, patovaru)
2.3. Pivod (sbirka, sbirkové ¢&islo, dodavatel)
2.4. Plasmidy (v ptipadé mikroorganismil)
2.5. Bakteriofagy (v pfipadé mikroorganismi)
2.6. Fenotypové a genetické signalni znaky
2.7. Stupeti piibuznosti mezi darcovskym organismem a piijemcem
2.8. Vyskvt a Zivotni podminky
2.8.1. - Geografické rozsifeni
— pulvodni nebo usidleny v Ceské republice
— ptvodni nebo usidleny v zemich Evropského spole¢enstvi
Je-li organismus pvodni v Ceské republice nebo v zemich Evropského
spoleéenstvi, vyznadte ekosystém, ve kterém se nachazi:
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- atlanticky

- stfedozemni
- boredlni
- alpinsky
- jiny (jednoznaéné identifikujte)
2.8.2. Je organismus b&Zn¢€ pouZivan v Ceské republice ?
2.8.3. Je oreanismus b&Zné kultivovan (chovéan) v Ceské republice ?
2.8.4. Habitat (pfirozené vyskytisté) organismu
- vodni prostfedi
- puada, volné Zijici
- pida ve spojeni s kofenovym systémem rostlin
- ve spojeni s nadzemnimi &astmi rostlin
- ve spojeni Se zvifaty
jiné (jednozna¢né identifikujte)
J e-li organismus Zivoéich, uved te DI‘II‘OZCIlC stanovi§té nebo obvykly

ekosystém.
2.9. Metody identifikace a detekce orgamsmu

2.9.1. Metody detekce véetné udaji o jejich citlivosti, spolehlivosti a

 specifiénosti N : ~ ‘

2.9.2. Metody identifikace v&etn& uidajii o jejich citlivosti, spolehlivosti a
specifiénosti

2.10. Je organismus kla51ﬁkovan podle .platny¢h prévnich- predplsu CR” nebo ES
tykajicich se ochrany zdravi zamé&stnancii pfi praci? Pokud ano, uved te klasifikaci a
pfisludny pravni piedpis.

2.11. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpusobem Skodlivy (zwv nebo
neZivy. véetné mimobunéénych produktu) Pokud ano, uved’te, zda vzhledem k hdem

zvifatim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte

, Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnostl sekvenc1 pouZitych pfi
genetické _modifikaci? ' ~
' Pokud ano, jednoznatn& 1dent1ﬁku1te moZné charakteristiky:
- patogenita: nakazhvost, infeké&nost, virulence
- alergenni uginky
- toxické ulinky
- nosi¢ patogenu,
- moZné vektory, oblast hostiteli v€etné€ necilového organismu,
- mozZnost aktivace latentnich virt (proviri)
- schopnost pronikat do jinych organismi ¢&i kolonizovat jiné
organismy ;
- odolnost vi¢i antibiotikim a potencidlni vyuZiti té€chto antibiotik
pro profylaxi a 1é¢bu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné '
2.12. RozmnoZovani
2.12.1. Generaéni doba v pfirozeném prostiedi,
2.12.2. Genera¢ni doba v ekosystému, do kterého ma byt geneticky
modifikovany organismus uvadén
2.12.3. Zpisob rozmnozovani (pohlavni, nepohlavni)
2.12.4. Specifické faktory, ktere ovliviiuji rozmnoZovani (pokud existuji)
2.13. Schopnost pfeziti
2.13.1. Schopnost vytvaret odolné pieZivajici formy
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- semena

- endospory

- cysty
- sklerécia

- nepohlavni spdry (houby)
- pohlavni spéry (houby)
- vejce
- kukly
- larvy
- jiné (jednoznacné 1dent1f1ku1te)
2.14. Sifeni v prostiedi
2.14.1. Zptsob a rozsah Sifeni
2.14.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuji) -
2.15. Pfirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
2.16. Dal§i mozZné interakce s jinymi organismy ' '
2.16.1. Dalsi specifické faktory umoziujici preziti
2.16.2. Schopnost pfeZiti v jednotlivych ro¢nich obdobich :
2.17. Mozny mezibunéény pienos genetického materialu mezi dércem (rodi€ovskym
organismem) a dal$imi organismy
2.17.1. Zpusob pienosu (plasmidem, bakterlofagem anak)
2.17.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozena vyména genetického materialu
2.18. Ovéfeni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
' 2 19. ZapOJem do environmentélnich procest
‘ < primarni produkce
- pfeména Zivin (konzument, predator)
- rozklad organické hmoty
- jiné (jednozna¢né identifikujte)
2.20. Vlastni vektory organismu
2.20.1. Sekvence vektoru
2.20.2. Frekvence mobilizace vektoru
2.20.3. Specifi¢nost vektoru
2.20.4. Pfitomnost gend zpusobujicich odolnost vektoru.
2.21. Piedchozi genetické modifikace piijemce nebo rodi¢ovského organismu povolene
v Ceské republice (v&etné datumu a &isla povoleni)

3. Udaje o genetické modifikaci
3.1. Typ genetické modifikace
- vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu
- vynéti &asti dédiéného materidlu’
. - kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu
- bunélna fiize
- jiné (jednoznaéné identifikujte)
3.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace
3.3: Byl pfi genetické modifikaci pouZit vektor ?
Pokud vektor nebyl pouZit, pokradujete bodem 3.4.
3.3.1. Je vektor zcela nebo &astedné pfitomen ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu?
Pokud vektor neni ani ¢astené pfitomen, pokracujte bodem 3.5.

3.3.2. Typ vektoru
- plasmid
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- bakteriofag
- kosmid -
- phasmid
- transposon
- jiny objekt (jednoznacné identifikujte)
(+ mapa vektoru) ,
3.3.3. Identita vektoru (pivod)
3.3.4. Spektrum hostiteli vektoru :
3.3.5. Piitomnost _sekvence v dotyéném -vektoru, _ktera predava vyb&rovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
odolnost vii¢i antibiotikiim (uvést piesny nazev 16&ivé latky)
- odolnost viéi té€Zkym kovim
- odolnost viigi pesticidim (uvést ptesny nazev ucinné latkv)
jiné (jednoznaéné identifikujte) -
3.3.6. D11c1 fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vyslednem geneticky
modifikovaném organismu
3.3.7. Metody vneseni vektoru do organismu piijemce
- . transformace ’

- elektroporace

- makroinjekce

- mikroinjekce

- infekee '
- iiné (upfesnéte)

3.3.8. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny,
potfebné k zajidténi zamyslené funkce a zda obsahuje sekvence, jejichZ produkt
nebo funkce nejsou znamy

3.4. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouZit vektor metoda vneseni insertu do
organismu pfijemce
- transformace
- mikroinjekce
- mikroenkapsulace
- makroinjekce
- ]ind (jednoznaéné 1dent1ﬁku1tg
3.5. Metody a kritéria pouZita pro selekei

Udaie o0 insertu
4.1. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vyiaté &asti_dédiéného materialu, se
zvlastnim zfetelem k jakymkoli zndmym Skodlivym sekvencim
4.1.1. Velikost
4.1.2. Sekvence
4.1.3. Piavod
4.1.4. Funkéni charakteristika ‘
4.2. Umist&ni insertu v organismu pfijemce
- navolném plasmidu :
- insert integrovan do chromozému
- jiné (jednoznaéné identifikujte)
4.3. Obsahuje insert &asti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou znamé ?
Pokud ano, upiesnéte
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

5. Info
5.1.

5.2

5.3.

Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny, potiebné
k zajisténi zamyslené funkce
Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu podileji jakymkoliv zpfisobem na
patogennich nebo skodhvych vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru
Struktura a velikost kazdého tuseku nukleové kyseliny pivodem z vektoru anebo
darcovského organismu, ktera zlstala vkone¢ném geneticky modifikovaném
organismu, vcetné¢ metod a udaji potfebnych k identifikaci a detekci vloZenych
sekvenci
V piipadé€ vynéti ¢asti dédi¢ného materidlu (delece) velikost a funkce vynatého tseku
nukleové kyseliny :
Pocet kopii vloZzeného dédi¢ného materidlu
Stabilita vloZzeného dédi€éného materialu a stabilita jeho umisténi
rmace o diarcovském organismu (organismu, ze ktereho je insert odvozen)
Darcovsky organismus je :

viroid

RNA virus

DNA virus

baktérie

houba (vlakmta mikromyceta, kvasmka)

jiny mikroorganismus

zivodich (uved’te tfidu)

jiny (upiesnéte jaky) : :
Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s pfesnym vréenim
kultivaru (odriddy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)
Uved'te, zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zpusobem Skodlivy (Zivy

nebo neZivy, véetné mimobunéénych produkt). Pokud ano. uved’te, zda vzhledem k

lidem, zvifatim, rostlinam nebo iinak . Skodlivost vzdy iednoznaéné identifikujte

Tvkau se patogenni nebo Skodlivé vlastnostl sekvenc1 pouzitych pfi .genetické

modifikaci?

Pokud ano, jednozna&né identifikujte moZné charakteristiky:

- patogenita: nakaZlivost, infek&nost, virulence

- alergenni uéinky
- toxické u¢inky
- nosi¢ patogenu,

.- mozné vektory, oblast hostiteld véetn& necilového organismu,
- moznost aktivace latentnich virt (provird)
- 'schopnost pronikat do jinych organismiu ¢i kolonizovat jiné organismy
- odolnost vidi antibiotikiim a potencialni vyuZiti t&chto antibiotik pro profylaxi

a 1é¢bu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné
Je darcovsky organismus klasifikovan podle platnych pravnich piedpist CR” nebo

5.4.
ES tvkajicich se ochrany zdravi zaméstnancu pfi praci ?
Pokud ano, uved'te klasifikaci a pfislu$ny predpis v :
5.5. Vyménuji si pfijemce a darcovsky organismus geneticky materidl pfirozenym
_zpusobem ?
6. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
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6.1. Poms dédiénych vlastnos‘u a fenotypovych znaku, ktere byly zménény' v _dusledku

genetické modifikace
6.1.1. Li3i se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti prezm’?

Pokud ano, jednoznaéné identifikujte

6.1.2. Lisi se geneticky modifikovany organismus od piijemce ve zpisobu nebo
rychlosti reprodukce ?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte

6.1.3. Lisi se geneticky modifikovany organismus od pifjemce ve schopnosti $ifeni ?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte _ :

6.1.4. Lisi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenicité ?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte ‘

6.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu

6.3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maji-vliv na ]eho prezwam’,
rozmnozovani a §ifeni v Zivotnim prostiedi :

6.4. Znamé nebo piedvidatelné environmentdlni podminky, které mohou mit vliv na
piezivani, rozmnoZovani a §ifeni (vitr, voda, plda, teplota, pH atd.)

6.5. Citlivost na specifické latky (prostfedky)
6.6. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym zptisobem

Skodlivy (Zivy nebo neZivy, véetné mimobun&inych produktu) Pokud ano, uved’te,

zda vzhledem k lidem._ zv1ratum rostllnam nebo jinak. Skodhvost vZdy jednoznalné
: identifikujte
- Tykaji se patogenni. nebo skodhve vlastnosti sekvenm pouzitych pfi genetlcke

modifiKaci? .
Pokud ano, 1ednoznacne identifikujte mo¥né charakteristiky:

- patogenita: nakaZzlivost, infek¢nost, virulence
- alergenni udinky
- toxické udinky
- nosi¢ patogenu,
- moZné vektory, oblast hostitel véetné necﬂoveho organismu,
- mozZnost aktivace latentnich vira (provird)
- schopnost pronikat do jinych organismi ¢i kolonizovat jiné organlsmv
- odolnost vii¢i antibiotikim- a potencidlni vyuzZiti techto antibiotik . pro _
profylaxi a 16¢bu onemocnéni u lidi a zvitat ' ‘
- jiné (jednoznacn4 charakteristika) _
6.7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu
6.7.1. Metody pouZivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné
ovéiené metodiky detekce o .
6.7.2. Metody pouZivané k identifikaci geneticky modifikovaného organismu
v prostiedi., véetné ovéfené metodiky 1dent1ﬁkace a udaju o spolehhvostl a’
citlivosti metod
6.7.3. Udaje umoZiujici jednozna¢nou identifikaci zménéného useku dé&diéného
materialu
6.8. Exprese vloZeného dédi¢ného materialu
6.8.1. Rychlost a mira exprese vioZzeného dédicného materialu, zavislost na Zivotnim -
cyklu, organy, kde dochdzi k expresi :
6.8.2. Popis metod mé&feni s udanim _]e_]lch citlivosti
6.8.3. Stabilita exprese
6.9. Exprimované bilkoviny
6.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin_
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6.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprlmovanych bilkovin s udanim _]C_]lCh
citlivosti, spolehlivosti a specifi¢nosti
6.10. Predchozi nakladani s geneticky modifikovanym orgamsmem

Informace o uvadéni do Zivotniho prostiredi a pozemcich, na nichz bude probihat
7.1. Li8i se misto uvadéni do Zivotniho prostfedi od ekosystému, ve kterém se piijemce
nebo rodiCovsky organismus obvykle vyskytuji, nebo jsou péstovany anebo
kultivovény ?
Pokud ano, upfesnéte
7.2. Pracovisté a pozemky, na kterych bude uvadem do Zivotniho prostfedi probihat
(+) Metodika pokusi
(+) Havariini plan podle § 20 zakona
(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy ¢&. 4 zakona
(+) Kopie katastralnich map svyznaCenim pozemku, na némz bude uvadéni do
zivotniho prostfedi probihat, a piehledny planek suvedenim vyuZiti okolnich
pozemkd, vEetné druhu pestovanych plodin
7.3. Vlastnik pozemku, pokud neni’ totoZny s osobou, ktera podava adost o uvadéni
‘geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi, a smluvni vztah mezi
vlastnikem a touto osobou
7.4. Specifikace pozemku

7.4.1. Kraj
7.4.2. Obec

- 7.4.3. Nézev katastralniho uzemf a parcelni &islo, = -
(+ polohu plochy kultivace geneticky modifikovaného orgamsmu na pozemku a ]ejl :

velikost vyznacit na planku ve vhodném méfitku)

7.4.4. ldentifikaéni &slo pidniho bloku a pfipadné dilu piidniho bloku, je-li pozemek
predmétem . evidence vyuZiti zemédélské pady podle zvlastniho pravniho
piedpisu'?

7.5. Celkova rozloha plochy, na které se uvadem do Jivotniho prostred1 ma uskutecnit

(m?)

- .aktualni plocha pokusu .
- rozloha pokusného pozemku (véetné 1zolacn1ho pasma a podobné)
7.6. Vzdalenost pokusného pozemku od specifickych uzemi (v metrech nebo kilometrech)
7.6.1. Zvla$té chranéna tzemi'”
7.6.2. Obydli, sidla
7.6.3." Ochranna pasma vodnich zdrolu
7.6.4. Vodni toky, vodni nadrze
7.6.5. Uzemi obhospodafovana v ekologickém zemé&d&lstvi'?
7.6.6. Jiné
7.7. Vyuziti okolnich pozemkil, véetné plodin péstovanych na sousednich pozemcich
(vyznacit v planku)
7.8. Flora a fauna, véetn& zemédglskych plodin, hospodaiskych zvifat a migrujicich
druhi, kterd by mohla pfijit do styku s geneticky modifikovanym organismem

10)

11)

12)

Zakon ¢&. 252/1997 Sb., o zemedelstw ve znéni zdkona ¢. 62/2000 Sb., zédkona ¢&. 307/2000 Sb. a zakona
¢.128/2003 Sb.

Zakon €. 114/1992 Sb., o ochrané ptirody a krajiny, ve znéni zékona 347/1992 Sb., zakona &. 289/1992 Sb.,
nalezu Ustavniho soudu uvefejnéného pod &. 3/1997 Sb., zakona &. 16/1997 Sb., zakona &. 123/1998 Sb.,
zakona ¢. 161/1999 Sb., zakona ¢. 238/1999 Sb., zakona ¢. 132/2000 Sb., zakona ¢. 76/2002 Sb. a zakona ¢.
320/2002 Sb. g

Zakon ¢&. 242/2000 Sb., o ekologickém zemé&dé&lstvi a 0o zméné zdkona ¢&. 368/1992 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd, ve znéni zakona €. 320/2002 Sb.
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7.9. Metody uvadéni do Zivotniho prostfedi a mnoZstvi pouZitych geneticky
modifikovanych organismi
7.9.1. Priblizné mnostvi geneticky modifikovanych organismu, ktere ma byt pouzito
7.9.2. Zpisob zabezpeteni pozemku
- proti neopravnénym osobam
- proti zvefi
- proti splachu
7.9.3. Velikost a zpisob vyuZiti 1zolacmho pasma kolem plochy kultivace geneticky
modifikovanych organismii
7.9.4. Dalsi metody vylouteni nebo minimalizace _rozsifeni geneticky
modifikovanych organismti mimo pokusny pozemek ‘ '
7.9.5. Struény popis obvyklych povétrnostnich podminek
7.9.6. Popis ekosystému v misté uvadéni do Zivotniho prostfedi a na néj pusobicich
ruéiﬂ’ ch vlivi : :
- typ pudy
- vodm reZim véetné zavlaZovani
- klimatické podminky
7.10.Relevantni ddaje o pfedchozich pfipadech . uvidéni stejného  geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi, pokud existuji, zeiména ve vztahu
.k moZznym u¢inkim této Cinnosti na zdravi lidi a zvifat, zwotnx prostiedi a -
biologickou rozmanitost
7.11.Popis ekosystémii, které by mohly b}’rt ovlivnény
7.12.Srovnani pfirozeného habitatu  pfijemce, pfipadng rodlcovskeho organismu
‘s navrhovanym mistem uvadéni do Zivotniho prosttedi.
7. 13 Jakékoliv planované zmény ve vyuZiti pozemki v okoli mista uvadéni- do Zivotniho
prostfedi, které by mohly mit vyznam pro plisobeni geneticky modifikovanych
organismu na Zivotni prostfedi ' ’

8. Popis nakladani s geneticky modifikovanymi orgamsmy

8.1. Nakladani s geneticky modifikovanymi organismy pted jejich uvadénim do Zivotniho
prostiedi (uzaviené nakladéni, preprava)

8.2. Postup, kterym budou geneticky modifikované orgamsmy uvadeny do Zivotniho
prostiedi

8.3. Pfiblizny pocet geneticky modlﬁkovanych organismi (na m?, ptipadné m°)

8.4. PHiprava a zplsob tUpravy pozemku pied uvedenim geneticky modifikovanych
organismu _

8.5. Zpiisob dopravy geneticky modifikovanych organisma

8.6. Zptisob ochrany zdravi pracovniki v prubehu nakladam s geneticky modifikovanymi
organismy v souladu se zvla$tnimi pravnimi predplsy

8.7. Zpisob kultivace geneticky modifikovanych organismt

8.8. Popis dal$iho nakladdani s geneticky modifikovanymi organismy, vcetn€ jejich
likvidace

8.9. Termin a zpisob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych organismi do
Zivotniho prostfedi

9. Uda|e o_interakcich mezi geneticky modifikovanymi organismy a _Zivotnim
rostredim a jejich moZzném vlivu na Zivotni prostiedi

9.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilového organismu, pokud e‘xistuie, s

piesnym uréenim kultivaru (odrudy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene,

patovaru)
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9.2. Pfedpokladany mechanismus a vysledek interakce mezi geneticky modifikovanym
organismem uvadénym do Zivotniho prostiedi a cilovym organismem

9.3. Pifedpokladany mechanismus a vysledek interakci s dalSimi organismy v Zivotnim
prostiedi, které mohou byt vvznamné _

9.4. Je pravdépodobné, Ze dojde k selekci po uvedeni do Zivotniho prostfedi, jako napf.
zvySend  konkurenceschopnost nebo invazivnost geneticky modifikovaného
organismu?

9.5. Moznost _prudkého nardstu populace geneticky modifikovaného organismu
v Zivotnim prostiedi a podminky, za kterych by k tomuto naristu mohlo dojit

9.6. Cesty biologického Sifeni genetlcky modifikovaného orgamsmu znamé nebo mozné
zpusoby interakce s rozSifujicimi agens

9.7. Typy ekosystémii, do kterych se geneticky modifikovany organismus mgze rozSifit
z mista uvadéni do Zivotniho prostiedi a ve kterych se muZze usidlit

9.8. Nézev (Ceské a latinské rodové a druhové jméno s pfesnym urenim Kkultivaru-
odriidy. rasy. plemene, linie, formy, hybridu,  kmene, patovaru) - necilového
organismu, ktery. se zfetelem na povahu pfijimajiciho prostiedi, mize byt poSkozen
uvadénim geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi

9.9. Pfedpokladany mechanismus zjisténych nezadoucich interakci mezi geneticky
modifikovanymi organismy a necilovymi organismy vcetne konkurenti, kor1st1
hostiteld, symbiontil, predatort, paraziti a patogent

9.10._Schopnost ptenosu dédiéného materialu in vivo :
9.10.1. MoZnost pfenosu dédi¢ného materialu z geneticky modifikovaného organismu
- do jiného organismu po uvedeni geneticky modlﬁkovaneho or,ganlsmu do

Zivotniho prostiedi a disledky takového pienosu

- 9.10.2. MoZnost pienosu dédiéného materidlu z pfirozend se vyskytujiciho organismu
do geneticky modifikovaného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného
organismu do Zivotniho prostiedi a disledky takového pfenosu

9.11. Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovanych organismil a jejich
ekologickych vlivi provadénych v simulovaném pfirozeném prostiedi

9.12. Znamé nebo piedpokladané zapojeni do biogeochemickych procesi

9.13. Dal8i moZné u¢inky na Zivotni prostredl a blologlckou rozmanitost (jednoznacné

identifikujte)

10. Monitorovani vyskytu a udinki geneticky modifikovanych organismi
10.1. Metody zjistovani pfitomnosti geneticky modifikovanych organismu
10.2. Specificita metod  identifikace geneticky modifikovaného organismu a odliSeni
geneticky modifikovaného organismu od dércovského organismu, piijemce, piipadné
rodi¢ovského organismu; citlivost a spolehlivost téchto metod
10.3. Metody monitorovani u¢inkl na-ekosystém
10.4. Techniky (metody) detekce pfenosu vloZeného dedlcneho materialu na dalsi

organismy :
10.5. Plocha, na které bude monitoring provadén ( m?>)

10.6. Doba trvani monitoringu
10.7. Cetnost monitoringu

11. Informace o opatienich po skon¢eni pokusu a o nakladani s odpady
11.1. Popis opatieni po skonéeni pokusu
11.2. Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organismi a kontroly jeji uéinnosti
11.3. Plén kontrol a dohledu ,
11.4. Druhy vytvofenych odpadi a jejich pfedpokladané mnoZstvi
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Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady
Popis zneskodnéni odpadii a metody kontrol

ieho ti&innosti

12. Poskytovini vzorki geneticky modifikovanych organismi
12.1. Mnozstvi a zpiisob pfedani vzorki poskytovanych podle § 18 odst. 2 zakona

13. V piipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného
vyhradné pro uvddéni do Zivotniho prostiedi (pFedani tfeti osobé, které neni
povazovino za uvadéni do ob&hu)

13.1. Stét pivodu, pfipadn€ urfeni

13.2. Dovozce, ptipadné vyvozce ~

13.3. Maximalni mnoZstvi genetlcky modifikovanych organismi, jez ma byt dovezeno
nebo vyvezeno ’

13.4. Zptsob ptepravy

13.5. Zpusob baleni a oznadovani

14. Misto uloZeni dokumentace o nakladam ) genetlcky modifikovanymi organismy
vedené podle § 19 pism. b) zakona - _

15. Plin $koleni zaméstnancii pied zahdjenim naklddani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nisledného proskolovani

. CAST C
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE VYSSI
ROSTLINY

1. dea]e o prijemci, pnpadné (kde je to apllkovatelne) rodic¢ovském 6rgamsmu

. 1.1. Ceské a latinské rodové a druhové j jméno organismu, s presnym urdenim kultivaru
(odridy, linie, hybridu) - .

1.2. Pivod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
1.3. Rozmnozovani |
1.3.1. Zptsob rozmnoZovani
1.3.2. Specifické faktory, které OVhVnLIJI rozmnoZovani (pokud existuji)
1.3.3. Genera¢ni doba -
1.3.4. Sexudlni kompatibilita s jinymi pestovanymi nebo planymi druhy a r0251ren1’
téchto kompatibilnich druhti v CR
1.4. Schopnost preZiti :
1.4.1. Schopnost vytvaret struktury, které umoziiuji preziti nebo dormanci, a délka
mozného pfezivani nebo dormance, :
1.4.2. Dal3i specifické faktory umoZziujici preZiti, pokud ex1stu11
1.5. Siteni rosthny v prostredi
1.5.1. Zplsob a rozsah S$ifeni (pokles mnoZstvi pylu a semen v zavislosti na
vzdalenosti od zdroje, sily a sméru vétru, toku vody a dalSich faktorech)
1.5.2. Specifickeé faktory ovliviiujici Sifeni (pokud ex1stujl)
1.6. Zemé&pisné rozsifeni rostliny
1.7. Pokud neni rostlina v CR péstovana, popis habitu v&etn& informace o pfirozenych
konzumentech, patogenech, parazitech, konkurentech a symbiontech
1.8. Dal3i mozZné relevantni interakce rostliny sjinymi organismy v ekosystému, ve
kterém se rostlina obvykle péstuje '
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1.9. Uginky na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prostfedi.
- toxicita
- alergennost
- jiné (jednoznac¢né identifikujte)
2. Udaje o genetické modifikaci a geneticky modifikované vyssi rostliné

2.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno geneticky modifikované vyssi rostliny, s

pfesnym uréenim kultivaru (odriidy, linie, hybridu)

2.2. Popis a charakteristika dédi¢nych vlastnosti, které byly vloZeny nebo zménény,
véetné signalnich a selekénich genti a predchozich modifikaci a popis jejich
fenotypovych projevi

2.3. Typ genetické modifikace
2.3.1. Vneseni cizorodého dédiéného materialu
2.3.2. Vynéti &asti dédiéného materidiu
2.3.3. Kombinace vynéti a vneseni dédiéného materialu

- 2.3.4. Bunélna fuze

2.3.5. Jiné (jednozna¢né identifikujte)

2.4. Vlastnosti a pavod pou21teho vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci
pouzit)

(+ mapa vektoru)

2.5. Udaje o kazdé &asti tiseku DNA, ktery byl vnesen do organismu ptijemce (pokud.
genetickd modifikace zahrnuje vneseni dédiéného materialu)

2.5.1. Pavod (eské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu
plesnym urcemm kultlvaru -odridy, rasy, plemene hme formy, hybndu kmene,
patovaru)

2.5.2. Funkéni charakteristika

2.5.3. Velikost

2.5.4. Poloha— pokud byl 1ntegrovan

2.5.5. Sekvence .

2.6. Pokud se jednd o vynéti Césti dedlcneho materidlu (deleci), velikost a funkce
vynatého useku

2.7. Popis metody pouZité pro genetickou modlﬁkam

2.8. JestliZe je pfijemce nebo rodi¢ovsky organismus lesni dfevina, .popiste zpusoby Sifeni
a specifické faktory ovliviujici §iteni

2.9. Umisténi vloZeného dédi¢ného materialu v rostlinné butice (vlozen do chromoz6m1,
chloroplastti nebo v neintegrované forme)

2.10. Pocet kopii vloZeného dédi¢ného materilu

2.11. Stabilita vlozeného dédi¢ného materialu a stabilita jeho umisténi

2.12. Metody stanoveni uvedenych tdaji

2.13. Udaje o expresi vloZeného dédiéného materidlu
2.13.1. Misto, kde dochéazi v rostlin€ k expresi vioZenych genli (napi. kofeny, lodyha

listy, pyl apod.)

2.13.2. Zmény exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny

2.13.3. Stabilita exprese

2.13.4. Metody pouZité pro charaktenzam exprese

2.14. Udaje umoziiujici jednozna¢nou identifikaci geneticky modifikované vyssi rostliny
2.14.1. Popis ¢asti zménéné DNA
2.14.2. Metody detekce a identifikace geneticky modifikované vyssi rostliny a jejich

ovéfend metodika

2.15. Chovani vloZenych gentl
2.15.1. Pfi hybridizaci se stejnym druhem
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2.15.2. Pti hybridizaci se vzdalenymi druhy
2.16. Jednoznaéné tidaje o tom, v em se geneticky modifikované vyssi rostliny li$i od
pfijemce nebo rodiéovského organismu '
- zpusob a rychlost rozmnoZovani

- $ifeni v prostfedi
- schopnost preZiti

- udinky na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prostiedi
- jiné (upfesnéte)
2.17. Fenotypova stabilita geneticky modifikované vyssi rostliny

2.18. Jakakoliv zména schopnosti geneticky modifikované vy38i rostliny pienaset

geneticky materidl na jiné organismy v disledku genetické modifikace

2.19. Informace o ka?dém mozném' 3kodlivém uinku geneticky modifikované vy$si

rostliny na zdravi lidi zpﬁsobeném genetickou modifikaci

wwr

2.20. Udaje o bezpetnosti geneticky modifikované vy3si rostliny. pro zdravi zvitat,
' zejména s ohledem na jakékoliv $kodlivé \i¢inky zptisobené genetickou modifikaci,
pokud m4 byt geneticky modifikované vySsi rostliny pouZito jako krmivo
2.21. Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a cilovym
~ organismem, pokud cilovy organismus existuje : " '
2.22. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikované vy3si rostliny s necilovymi

organismy plynouci z genetické modifikace .
2.23. Mozné interakce geneticky -modifikované vy$$i rostliny s neZivymi slozkami
Zivotniho prostiedi ’

3. Udaje o mnojstvi geneticky modifikovanych vysSich rostlin, které ma byt pouZito, a o
celkové rozloze pozemki _ . '
3.1. Pfiblizné mnoZstvi geneticky modifikovanych vysSich rostlin, které ma byt uvadéno
“do Zivotniho prostiedi ' ' ,
3.2. Celkova rozloha plochy, na které maji byt geneticky modifikované vys$$i rostliny

* péstovany :

4. Pracovité a pozemky, na kterych bude uvadéni do Zivotniho prostfedi probihat

(+) Havarijni plan podle § 20 zdkona ‘

(+) Provozni fad pracovisté podle piilohy ¢. 4 zakona

(+) Kopie katastralnich map s vyznagenim pozemku a prehledna mapka s vyznacenim plodin,
péstovanych na okolnich pozemcich ' ,

4.1. Ugel uvadéni do Zivotniho prostiedi (véetné viech relevantnich informaci dostupnych
vitéto fazi), jako napiiklad agronomické udely, zkousky hybridizace, zména
schopnosti pfeZiti nebo §ifeni, zjitovani u¢inkl na cilové nebo necilové organismy

4.2. Umisténi pozemku ‘
42.1. Kraj
4.2.2. Obec

4.2.3. Nazev katastralniho dzemi a parcelni ¢islo

4.2.4. Identifikaéni ¢islo pudniho bloku a pfipadn€¢ dilu pidniho bloku, je-li
pozemek &)fedmétem- evidence vyuziti zemédélské pudy podle zvlastniho pravniho
predpisu'? -

4.3. Velikost pozemku o .

4:3.1. Poloha ?éstove’mi geneticky modifikované vyssi rostliny na pozemku a jeji
velikost (m®) (planek ve vhodném métitku)

4.3.2. Velikost .(m?) a zpiisob vyuZiti izolatniho pasma kolem plochy p&stovéni

geneticky modifikované vy$3i rostliny (vyznacit v planku)
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4.4. Vyuziti okolnich pozemkt
4.5. Vzdalenost pozemku od specifickych uzemi (v metrech nebo kilometrech)

4.5.1. Zvl4$ts chrénéna azemi 'V

'4.5.2. Ochranné pasma vodnich zdrojt

4.5.3. Vodni toky, vodni nadrze

4.5.4. Uzemi obhospodafovana v ekologickém zemé&d&lstvi

4.5.5. Jiné
4.6. Zpusob zabezpeceni pozemku

4.6.1. Zabezpeceni pozemku proti neopravnénym osobam .

4.6.2. Zabezpeteni pozemku proti zvefi

4.6.3. Zabezpeceni pozemku proti splachu
4.7. Popis ekosystému v mist€ pozemku

- 4.7.1. Typ pudy

4.7.2. Vodni rezim véetn€ zavlazovani

-4.7.3. Klimatické podminky

4.7.4. Flora véetné zemedelskych plodin

4.7.5. Fauna v&etné hospodafskych a migrujicich zvitat
4.8. Pritomnost planych nebo péstovanych sexuélné kompatibilnich rosthn na pozemku a

v jeho okoli
4.9. Relevantni udale tykajici se piedchozich pfipadi uvadéni do Yivotniho prostiedi

stejné _geneticky modifikované vyssi rostliny, pokud existuji, zejména ve vztahu

k moZnym vlivim na zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost

12)

5. Popis nakladani s geneticky modifikovanymi vy$simi rostlinami
5.1. Nakladani s geneticky modifikovanymi vy$$imi rostlinami pted jejich uvadénim do
zivotniho prostiedi (uzaviené nakladani, pfeprava)
5.2. Postup, kterym budou geneticky modifikované vy3si rostliny -uvadény do Zivotniho-
prostiedi .

5.3. Priblizny pocet geneticky modlﬁkovanych vyssich rostlin na m2

5.4. Pfiprava a zpiisob upravy pozemku pfed péstovanim- geneticky modifikovanych
vysSich rostlin :

5.5. Zplsob dopravy geneticky modifikovanych vyssich rostlin

5.6. Zplisob ochrany zdravi pracovnikd v pribéhu nakladani s genetlcky modifikovanymi
vy$§imi rostlinami v souladu se zvlaStnimi pravnimi predplsy

5.7. Zpisob kultivace geneticky modifikovanych vyssich rostlin na pozemku

5.8. Zpusob sklizné geneticky modifikovanych vysSich rostlin

5.9. Popis dalsiho nakladani s geneticky modifikovanymi vy$simi rostlinami

5.10.Termin a zptsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modlﬁkovanych vys$ich rostlin do
zivotniho prostiedi

6. Opatieni na ochranu zdravi lidi, zvirat, Zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti
a nakladani s odpadem

6.1. Vzdalenost plochy péstovani geneticky modifikovanych vyssich rostlin od planych

nebo péstovanych sexualné kompatibilnich druhi rostlin

6.2. Opatieni pro sniZeni nebo zabranéni uletu pylu nebo semen, jsou-li pouZita

6.3. Popis metod pro upravu pozemku po skonceni pokusu

6.4. Popis metod pro dopravu a zpracovani geneticky modifikovanych vyssich rostlin

6.5. Kontroly a monitorovani vyskytu a G¢ink@ geneticky modifikovanych vyssich rostlin
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6.5.1. Metody zjistovani pfitomnosti geneticky modifikovanych vysSich rostlin a
monitorovani jejich u¢inkl na ekosystém
6.5.2. Specificita metod identifikace geneticky modifikovanych vysSich rostlin a
odliSeni geneticky modifikovanych rostlin od déarcovského organismu, piijemce,
ptipadné rodi¢ovského organismu, citlivost a spolehlivost t&chto metod
6 5.3. Techniky (metody) detekce prenosu vioZzeného dédi¢ného materidlu na dalsi
organismy
6.5.4. Plocha, na které bude monitoring provaden
6.5.5. Doba trvani monitoringu .
6.5.6. Cetnost monitoringu
6.6. Nakladani s odpady v&etné likvidace geneticky modifikovanych, vyssich rosthn
6.7. Shrnuti ochrannych opatfeni

7. Shrnuti informaci o plénovany’ch polnich pokusech providénych za ucelem ziskani
novych udaji o vlivu uvadéni geneticky modlfikovanych vySSich rostlin do Zivetniho

prostiedi na zdravi lidi, zviFat a Zivotni prostred

CASTD

SPOLECNA NALEZITOST PRO VSECHNY ZADOSTI

Vyjadfeni, datum a podpis odborného poradce ...............ccooviiininin.

Datum, podpis a razitko Zadatele........................... e .
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Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢ 209/2004 Sb.

NaleZitosti zadosti o zdpis do Seznamu pro uvadéni do obéhu

Udaje ozna&ené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo ufedn& ovéfenou kopii
Veskeré prilozené dokumenty musi byt oznaCeny jménem, pfipadné jmény, a prl_] menim,

nebo nazvem (obchodni firmou) Zadatele
Udaje které tvoti shrnuti obsahu Zadosti urfené ke zvetejnéni, jsou podtrzeny

V | CASTA
VSEOBECNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Datum podani -

1. Jméno genetického produktu (komeréni nazev a dalSi nazvy)

2. Zadatel
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star§i nez 3 mésice), pfipadné Gfedné ovéfena kOple
Zivnostenského listu nebo zakladatelského dokumentu

2.1.

2.2.
2.3.
2.4,

2.5.
2.6.
2.7.

2.8.

2.9.

Jméno, pop¥ipadé jména, a piijmeni (obchodni firma), je-li zadatelem fyzicka osoba
opravnénd k podnikéni

Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li zadatelem pravnlcka osoba

Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

Sidlo (u_pravnickych osob)Jebo misto podnikani a adresa bydli§t€¢ (u fvz1ckych

' sob)

ICO (pokud je prldeleno)

DIC (pokud je pidéleno)

Pifedmét &innosti (podle zakladatelského dokumentu nebo zapisu v obchodnim
rejstiiku) \

Jméno, popfipadé jména a pfijmeni osob, které tvofi statutarni organ zadatele, s
uvedenim zpisobu, jimZ jménem Zadatele jednaji (u pravnickych osob).

Zadatel je

- tuzemsky vyrobce
- dovozce
- jiné (upfesnéte)

2.10. V ptipadé dovozu

- jméno, popfipadé jména. a pfijmeni (obchodni firma) vyrobce, je-li
fyzickou osobou, nebo jeho nazev (obchodni firma), je-li osobou

pravnickou
- adresa vyrobce

3. Odborny poradce
(+)Vypis ‘'z evidence Rejstitku trestll, popiipadé jiny odpov1da;1c1 doklad vydany podle

zvlastniho pravniho predpisu. 7
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(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (bylo-li odborné vzd&lani nebo praxe
ziskdno v jiném c¢lenském stat€ statnim piisluSnikem élenského statu, rozumi se timto
dokladem rozhodnuti o uznéni odborné kvalifikace podle zvlastniho pravniho predpisu”)

3.1. Jméno, popiipadé€ jména, ptijmeni, titul
3.2. Povolani, ptfipadné zamé&stnavatel a funkce
3.3. Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Kontaktni adresa

3.8. Telefon

3.9. Fax

3.10. E—mail

4. Charaktenstlka genetlckv modlfikovaneho (Lgamsmu obsaZeného v genetickém

produktu -
Niézev, puVod a vlastnosti kazdeho geneticky modlﬁkovaneho orgamsmu obsazeneho

v_genetickém produktu

5. Utel a postup uvidéni genetlckv modlﬁkovaneho organismu nebo genetického

produktu do obéhu :

5.1. Ugel uvadéni genetlckv modlﬁkovaneho organismu nebo ,qenetlckeho produktu do--
obéhu

5.2. Datum ptedpokladaného zahajeni uvadéni gnetlckv modifikovaného organismu nebo
- genetického produktu do ob&hu a jeho zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych
dil&ich etap, datum jejich pfedpokladaného zahijeni a doba jejich trvani)

5.3. Pfedpokladané ‘mno¥stvi geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu, které bude pouZito v jednotlivych etapach, véetn& upfesnéni, zda se bude
jednat o produkci z izemi CR, poptipadé Evropskych spolegenstvi_anebo o dovoz

6. Hodnoceni rizika uvadem genetlckv modifikovaného organismu nebo J_zenetlckeho
produktu do obéhu ,
(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zdkona

. CASTB
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY
JINE NEZ VYSSi ROSTLINA, POPRIPADE PRO GENETICKE PRODUKTY JINE, NEZ
OBSAHUJICI GENETICKY MODIFIKOVANE VYSSI ROSTLINY

1. Obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu a
- geneticky modifikovaného organismu, jeZ je obsahem genetického produktu
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1.1. Typ _ geneticky _modifikovaného ~ organismu nebo  genetického  produktu
(pfedpokladané pouziti geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu)

1.2. SloZeni genetického produktu

1.3. Specifi¢nost (odli$nost) genetického produktu (ve srovnani s tymZ typem produktu
neobsahujicim geneticky modifikované organismy)

1.4. Cilova skupina spotiebiteld (napf. pramysl, zeméde€lstvi, drobni spotfebitel€)

1.5. Podminky nakladéani, zejména rozdily. mezi naklddanim s geneticky modifikovanym
organismem nebo - genetickym produktem a naklddanim s obdobnymi
nemodifikovanymi organismy nebo vyrobky obsahujicimi nemodifikované organismy

1.6. Pfipadné jednoznalné vymezeni zemépisné oblasti v EU, na kterou ma byt uvadéni
geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do ob&hu omezeno

1.7. Typ_prostiedi. ve kterém je pouZiti geneticky modifikovaného _organismu
(genetického produktu) nevhodné

1.8. Odhadopvana roéni poptidvka '

- v Ceské republice
- v Evropské unii
- navyvoznich trzich
1.9. Jednoznaény identifikaéni kéd geneticky modifikovaného organismu nebo geneticky
. modifikovanych organismi obsaZzenych v genetickém produktu

1.10. Byla podéna Zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
nebo geneticky modifikovaného organismu, jez je soucasti genetického produktu, do
Zivotniho prostfedi stejnym Zadatelem ? : :

Jestlize ano, uved'te &islo nebo jiné oznaleni Zadosti - (datum a_oznaceni
povoleni, bylo-li vydéno) a stit, v ném? byla poddna ,
Jestlize ne, uved'te hodnoceni rizika geneticky modifikovaného organismu
podle pozadavkl zadosti o udéleni povoleni k uvadéni do Zivotniho prostiedi (¢ast A,
bod 9 ptilohy &. 2 k této vyhlasce)

1.11.Podéva zadatel souCasn€é Z&dost pro uvadéni stejného geneticky modlﬁkovaneho
organismu nebo genetického produktu do ob&hu v nékterém ¢lenském staté EU ?

Jestlize ano, uvedte ¢&islo nebo jiné oznafeni zadosti a stit, v némz byla
podéna I '

1.12.Byl produkt se stejnym geneticky modifikovanym organismem (stejnou kombinaci
geneticky modifikovanych organismii) uveden na trh v EU jinym Zadatelem?

' JestliZze ano, uved’te Zadatele, datum a oznadeni povoleni, stat v némz bylo
vydano a obdobi na néz bylo udéleno.

1.13.Udaje o tom, zda byla podana Zadost (notifikace) pro uvadem stejného geneticky

modifikovaného organismu nebo genetického produktu do obéhu v jiném stat€ mimo
EU ‘ ‘

Jestlize ano. uved’te stat, ve kterém byla Zadost (notifikace) podana, ¢islo nebo
iiné oznadeni Zadosti (datum a oznaéeni povoleni, bylo-li Vydano) Zadatele, ucel a
obdobi uvadéni do ob&éhu _

1.14. Shrnuti udajt ziskanych z pfedchozich nebo probihajicich pfipadt uvadéni stejného
geneticky  modifikovaného  organismu nebo stejiné kombinace  geneticky
modifikovanych organismi& do. Zivotniho prostiedi za ruznych podminek
predstavujicich rizna prostfedi, ve kterych muze byt geneticky modifikovany
organismus pouZivan

-1.15. Navrhované pokyny a doporuceni tykajici se pouZiti, pfepravy, skladovani a dalsiho
zachazeni s geneticky modifikovanym organismem (genetickym produktem), véetné
piipadnych omezeni, kterd jsou navrhovana jako podminka pozadovaného povoleni
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1.16. Navrhovany zptisob baleni geneticky modlﬁkovaneho organismu nebggenetlckeho

produktu
1.17. Navrhovany zpiisob ozna&ovani nad rdmec stanoveny zdkonem

1.18. Opatieni, kterd je tieba pfijmout v pfipadé havarie nebo nepovoleného pouZiti
geneticky modifikovanych organismi nebo genetickych produktt

1.19. Zpisob naklddéni s odpady. vEetn€ likvidace odpadd obsahujicich geneticky
modifikované organismy ‘

2. fIdaie o pifjemci, piipadné (kde je to aplikdvatelné) rodi¢ovském organismu
2.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno pfijemce nebo rodi¢ovského organismu, s
‘pfesnym uréenim rasy (plemene, formy, kmene, bun&ené linie, patovaru) .
2.2. Pavod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
2.3. Fenotypové a genetické znaky
. 2.4. U mikroorganismu vlastni plasmidy, bakteriofagy a jiné vektory organismu .
2.4.1. Sekvence vektoru ’
2.4.2. Frekvence mobilizace vektoru
2.4.3. Specifi¢nost vektoru
2.4.4. Pfitomnost gend, které zplsobuji odolnost vektoru vii¢i antibiotiktim
2.5. Stupeti pfibuznosti mezi darcovskym organismem a pn]emcem
2.6. Vyskyt a Zivotni podminky :
2.6.1. Geografické roz§ifeni
2.6.2. Habitat (pfirozené vyskytist€) organismu
2.6.3. Pfirozeni predatofi, kofist, paraziti akonkurent1 symbionti a hostltele
2.6.4. Dalsi mozné interakce s jinymi organismy ‘
2.7. Geneticka stabilita a faktory, které ji ovliviiuji
2.8. Mozny mezibunéény pfenos dédi¢ného materidlu mezi darcem (rodi¢ovskym
" organismem) a dal§imi organismy

2.8.1. Zpusob pfenosu (plasmldem, bakterlofagem, jinak)

2.8.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozend vyména dédiéného materidlu
2.8.3. Disledky takového pfenosu .

2.9. RozmnoZovani
2.9.1. Zpusob rozmnoZovani :
2.9.2. ' Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnoZovani (pokud existuji)
2.9.3. Generaéni doba v pfirozeném prostiedi a generaéni doba v ekosystému, do
kterého md byt geneticky modifikovany organismus uvadén
2.10.Schopnost preZiti »
2.10.1. Schopnost preziti v jednotlivych roénich obdobich -
2.10.2. Schopnost vytvafet odolné pieZivajici formy (napf. spdry, sklerdcia)
2.10.3. Dalsi specifické faktory umoziiujici pieZiti, pokud existuji
2.11. Sifeni v prostfedi
2.11.1. Zpisob a rozsah Sifeni
2.11.2. Specifické faktory ovliviujici Sifeni (pokud existuji)
2.12. Spektrum hostiteld v&etn& necilovych organisma
2.13. Interakce s prostiedim
2.14. Zapojeni do environmentalnich procest
- priméarni produkce
- pfemény Zivin (konzument, predétor)
- rozklad organickych hmot
- jiné (jednoznaéné 1dent1ﬁku1te)

2.15. Metody detekce
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2.15.1. Popis metod
2.15.2. Citlivost, spolehhvoskaantltatwne) a spec1ﬁcnost metod

2.16. Metody identifikace
2.16.1. Popis metod
2.16.2. Citlivost, spolehlivost (kvantltatlvne) a specifi¢nost metod
2.17. Klasifikace organismu podle zvlastnich pravnich predpisii CR” a ES tykajicich se
ochrany Zivotniho prostiedi nebo lidského zdravi
2.18. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpisobem Skodlivy
neZivy. véetné mimobuné&&nych produktil) vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm
‘nebo jinak.Pokud ano, jednoznaéné identifikujte moZné charakteristiky: '
- patogenita: nakaZlivost, infekénost, virulence
- alergenni G¢inky
- toxické G¢inky
- nosi¢ patogenu,
- - moZné vektory, oblast hostiteli v&etné& nécilového organismu,
- moznost aktivace latentnich virt (proviri) .
- schopnost pronikat do jinych orgamsmu C1 kolonizovat _jiné
organism - ‘
- odolnost vidi antibiotikim a potencidlni vyuZiti té€chto antibiotik
pro profylaxi a léébu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné
2. 19 Povaha a popis zndmych extrachromozomalmch genetlckych dastic
2.20. Popis dI‘lVC]SlCh genetlckxch modlﬁkac1 organismu

Udaje o genetické modifikaci
3.1. Typ genetické modifikace
- . vneseni cizorodého dédiéného materialu
- vynéti ¢asti dédicného materidlu
- kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materidlu
"~ bunécna fuze
jiné (jednozna¢éné identifikujte)

" 3.2. Popis metod pouZitych pro genetickou modifikaci

3.3. Udaje o vektoru, pokud byl pfi genetické modifikaci pouZit
3.3.1. Typ vektoru
3.3.2. Identita vektoru ( puvcu
3.3.3." Popis konstrukce vektoru
(+ genetickd mapa a popfipadé restrikéni mapa vektoru)
3.3.4. Sekvence vektoru
3.3.5. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny
potrebné k zajiténi zamyslené funkce a zda obsahuje sekvence, jejichz produkt
nebo funkce nejsou zndmy
3.3.6. Schopnost vektoru pfenaset dédi€ny material
3.3.7. Frekvence mobilizace vektoru :
3.3.8. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &astedné pfitomen ve vyslednem
geneticky modifikovaném organismu
3.3.9. Spektrum hostiteli vektotu
3.3.10. Piitomnost _sekvence v dotyéném  vektoru, kterd piedava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
- odolnost vii¢i antibiotikim (uvést pfesny nazev 1é¢ivé latky)
- odolnost viéi té€Zkym kovim
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- odolnost vii&i pesticidim (uvést pfesny nizev Gdinné latky)
- jiné (jednoznaéné identifikujte)

3.3.11. Metoda vneseni vektoru do orgahismu piijemce

4. Informace o insertu
4.1. Pokud nebyl pfi genetlcke modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do
organismu pfijemce : :

4.2. Metody pouZité pro konstrukm insertu
4.3. Restrikéni mista .

44. Sekvence insertu
4.5. Udaje o kazdé &&sti insertu, pfipadné o ka?dé vynaté ¢asti dédi&ného matenalu se
zvlastnim zietelem k jakymkoli zndmym $kodlivym sekvencim
4.5.1. Pavod
4.5.2.. Funkéni charakterlstlka
-4.5.3. Velikost
4.5.4. Poloha
4.5.5. Sekvence
4 6. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny, potrebne
k zaji§téni zamyslené funkce :
4.7, Uda]e o tom, zda insert obsahuje ¢asti, jejichz produkt_\[ nebo funkce nejsou zndmeé
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte
' 4. 8 Umisténi insertu ve vysledném geneticky modlﬁkovanem orgamsmu
-~ navolném plasmidu L
- integrovén do chromozémi
- jiné (jednozna¢né identifikujte)
4.9. Poéet kopii vloZeného dédi¢ného materidlu
4.10.Stabilita vioZeného dédi¢ného materialu a stablhta jeho um1sten1

5. Informace 0 dircovském organismu (darcovskych orgamsmech)

5.1. Ceske a latmske rodové a druhové j jméno organismu, s pfesnym uréenim kultivaru
(odridy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

5.2. Uved'te. zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zpisobem Zkodlivy ( Zivy

nebo nezZivy, véetné mimobunéénych produktu) Pokud ano, uved’te, zda vzhledem k

- lidem, zvifatim, rostlinam nebo unak Skodlivost vZdy 1ednoznacné 1dent1ﬁkum

Tykaji se patogenni nebo skodllve vlastnosti_sekvenci pouzitych pii genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznacné 1dent1ﬁku1te mozné charakteristiky:
patogenita: nakaZlivost, infekénost, virulence
- alergenni Uinky
- toxické udinky’
- nosi¢ patogenu,
- moZné vektory, oblast hostiteld véetné necilového organismu,
- moZnost aktivace latentnich virti (provirt) '
- schopnost pronikat do jinych organismu ¢i kolonizovat jiné organismy
- odolnost vii¢i antibiotiklim a potencidlni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi
a lé¢bu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné '
5.3. Klasifikace darcovského organismu podle platnych pravnich piedpis CR” a ES
tykajicich se ochrany Zivotniho prostfedi nebo zdravi lidi. : .
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54. Uda]e o tom, zda mezi darcovskym organismem a prllemcem probihé nebo je moZna

pfirozena vyména genetického materilu

6. Informace o vysledném _ geneticky modifikovaném organismu __(geneticky
 modifikovaném organismu_obsaZeném v genetickém produktu)
6.1. Popis d&diénych vlastnosti a fenotypovych znaki, pokud jsou odlidné od pfijemce
nebo rodi¢ovského organismu
6.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu, pokud se 1lii od stability
ptijemce nebo rodi¢ovského organismu
6.3. Exprese vloZeného dédi¢ného materidlu
6.3.1. Rychlost a mira exprese vloZeného dédi¢ného materidlu, zavislost na Zivotnim
cyklu, organy, kde dochézi k expresi '
6.3.2. Stabilita exprese ,
6.3.3. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
6.4. Exprimované bilkoviny ‘
6.4.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
6.4.2. Popis metod detekce a identifikace exprxmovanych b11kov1n s udanim jejich
citlivosti, spolehlivosti a specifi¢nosti
6.5. Metody a kritéria pouzita pro selekm vysledneho genetlcky modlﬁkovaneho
organismu
6.6. Metody detekce geneticky modlﬁkovaneho organismu v Zivotnim prostiedi, pokud se
1181 od detekce pfijemce nebo rodi¢ovského organismu
6.7. Metody identifikace k rozliSeni genetlcky modlﬁkovaneho orgamsmu od prijemce
nebo rodi¢ovského organismu ' : :
6.7.1. Popis metod pro zjidt€ni pfitomnosti genetlcke modlﬁkace vcetne overerych
metod odbéru a pfipravy vzorki
6.7.2. Udaje o specifi¢nosti, citlivosti-a spolehlivosti (kvantifikovang) téchto metod
6.7.3. Popis &asti zménéné nukleové kyseliny umoZiujici jednozna¢nou identifikaci
geneticky modifikovaného orgamsmu
6.8. Utinky na zdravi
6.8.1. Toxické nebo alergenm ucinky geneticky modifikovaného organismu a jeho
metabolickych produktii, pokud se 1igi od @ginkd pruemce nebo rodlcovskeho
organismu : '
6.8.2. Rizika genetického produktu
6.8.3. Porovnéni. geneticky modifikovaného organismu s darcovskym organismem,
ptfijemcem, popfipadé rodi¢ovskym organismem z hlediska patogenity
6.8.4. Schopnost kolomzace Dokud je_odlisnda _od prijemce nebo rodi¢ovského
orgamsmu '
6.8.5. Pokud je geneticky modifikovany organismus vice patogenni neZ pfijemce
nebo rodi¢ovsky organismus pro imunokompetentni lidské jedince, uved’te
- choroby, jeZ mohou byt zpuisobeny geneticky modifikovanym
organismem a mechanismus patogenity, véetné invazivity a
virulence
- nakazlivost
- infekéni davku,
- oblast hostitelti, moZnost adaptaci,
- moznost pfeZiti mimo lidského hostitele,
- pfitomnost prenaSe¢u nebo prostredku Sifeni,
- miru biologické stability,
- charakteristiku rezistence vi¢i antibiotikiim,
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- alergenicitu ) ,
- dostupnost vhodnych terapii.

6.8.6. Informace o moZnych Skodlivych tgincich geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu na zdravi lidi zptisobenych genetlckou
modifikaci. Mozné $kodlivé uginky vZdy jednoznacné identifikuijte.

6.8.7. Uda]e o bezpednosti geneticky modifikovaného organismu nebo_genetického
produktu pro zdravi zvifat, zejména s ohledem na jakékoliv $kodlivé udinky
zpiisobené genetickou modifikaci, pokud ma byt geneticky modifikovany
organismus nebo geneticky produkt pouZit ]ako soucast krmiva, veterinarni

1é¢ivo apod.
6.9. Interakce geneticky modifikovaného organismu s ivotnim grostredxm

wry

6.10. Schopnost pfeziti, rozmnoZzovani a Sifeni geneticky modifikovaného organismu
v Zivotnim prostfedi, pokud je odli§nd od schopnostl pfijemce nebo rodléovskeho
rganlsmu

6.11. Uginky genetlckv mod1ﬁkovaneho organismu na Zivotni prostredl pokud jsou
odhsne od u¢inkt pfijemce nebo rodi¢ovského organismu, a jejich mozné disledky

6.12. Ceské a latinské rodové a druhové jméno .cilového organismu, pokud existuje, s

pfesnym uréenim kultlvaru (odrudv, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene
patovaru)
6.13. Mechanismus. interakce mezi geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem a cilovym organismem; pokud cilovy organismus existuje
6.14. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo .
. genetického produktu s necilovymi organismy. plynouci z genetické modifikace - .
6.15. Mo7né zmeény v__interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu s neZivymi sloZkami Zivotniho prostiedi, plynouci z genetické
modifikace ' o
6.16. Stabilita geneticky modifikovaného organismu podle dédiénych vlastnosti
6.17. Udaje o tom, v &em se geneticky modifikovany. organismus li$i od piijemce nebo_
rodi¢ovského orgamsmu Odlisnosti jednoznadné identifikuite.
- zpusob a rychlost rozmnoZovani, generaéni doba
- 3ifeni v prostiedi

- schopnost pfeZiti
- udinky na zdravi lidi, zv1rat a unych orgamsmu

- jiné
6.18._Schopnost geneticky modlﬁkovaneho organismu pfenadet geneticky materidl na
iiné organismy a dusledky takového pfenosu

7. Piedpoklidané chovini genetického produktu, pokud je odli§né od chovam prijemce
nebo rodicovského organismu

8. Informace o p¥edchizejicim uvadéni do Zivotniho prostiedi v Ceské_republice
_ (pokud je aplikovatelné) : 3
8.1. Opriavnéna osoba
8.2. Datum a ¢islo povoleni
8.3. Misto uvadéni do Zivotniho prostiedi
8.4. Utel uvadéni do Zivotniho prostredi
8.5. Doba trvani uvadéni do Zivotniho prostiedi, datum jeho zahalem a ukonCeni
8.6. Zaméfeni a doba trvani monitoringu :
8.7. Zavéry monitoringu
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8.8. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostiedi se zfetelem na jakédkoliv rizika pro zdravi
lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost

9. Informace o predchazejicim uvadéni do zwotmho prostredl nebo do obehu v jinvch
zemich
9.1. Opravnéna osoba
9.2. Datum a oznadeni povoleni
'9.3. Stat
9.4. Zodpovédny spravni organ
9.5. Misto .datum zahajeni a ukonéeni uvadéni do Zivotniho prostiedi .
9.6. Doba trvani.datum zahajeni a ukon¢eni monitoringu
9.7. Zamé&feni monitoringu
9.8. Zavéry monitoringu :
9.9. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostfedi, popfipadé do ob&hu se zietelem na

- jakékoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost

10. Udaje o predchozim nakliddni (vyzkum, vyvoj, pouZiti) vyznamné pro hodnoceni
rizika

11. Plan monitoringu

11.1. Identifikované znaky. .vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke genetlclg
"~ modifikovanému orgamsmu nebo genetickému produkitu anebo_jejich 1nterakc1m
s Zivotnim prostfedim, na které by se mél plan monitoringu zamé¥it
11.2. Zabezpeleni, rozsah a zpusob sledovani uéinkt geneticky modifikovaného
organismu_nebo genetického produktu na zdravi lidi, zvifat, Zivotni prostiedi a
biologickou rozmanitost (momtorovam JZ@IICUCI(V mod1ﬁkovaneho organismu nebo
genetického produktu), E
11.3. Zabezpeteni, zpiisob a &etnost odbéru a analyz vzorkd po uvedeni geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu do ob&hu

12. Udaje o poskytovani referenénich vzorki geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu a jejich uloZeni u sprévniho organu nebo jim povérené
pravnické osoby
12.1. Specifikace a mnozZstvi vzorku poskytnutého soucasné se zadosti podle § 24 odst. 3

zékona _ ‘
12.2. Cetnost a zptisob piedavani vzorki po udéleni povoleni pro uvadéni do ob&hu

CAST C
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE
VYSSI ROSTLINY, POPRIPADE GENETIQKE PRODUKTY OBSAHUIJICI
GENETICKY MODIFIKOVANE VYSSi ROSTLINY

1. Obecny popis geneticky modifikované vyssi rostliny nebo genetického produktu a
geneticky modifikované vysSi rostliny, jez je obsahem genetického produktu
1.1.Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pfesnym uréenim kultivaru

(odridys, linie, hybridu)
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1.2.Formy, v nichZ by nemé€li byt geneticky modifikovana vysSi rostlina nebo geneticky
produkt uvadény do obéhu (semena, fezané kvéty, vegetativni Casti atd.), jako
navrhovani podminka uvadéni do ob&hu

1.3.Zamyslené pouZiti geneticky modifikované vyssi rosthnv nebo genctlckeho produktu

a cilova skupina spotiebiteld _
1.4.Podminky nakladani, zejména rozdily mezi nakladédnim s geneticky modifikovanou

vy$§i rostlinou nebo genetickym produktem a nakldddnim s obdobnymi
nemodifikovanymi organismy nebo vyrobky obsahujicimi nemodifikované organismy,
yéetné povinnych omezeni navrhovanych jako podminky uvadéni do obéhu :
1.5.Piipadné jednoznaéné vymezeni zemépisné oblasti v Evropské unii, na které m4 byt
uvadéni geneticky modifikované vy3si rostliny nebo genetického produktu do obghu
omezeno . '
1.6.Typ prostiedi, ve kterém je pouZiti geneticky modifikované vy$8i rostliny
, (genetického produktu) nevhodné . :
" 1.7.Navrhovany zptsob baleni geneticky modifikované vy33i rostliny nebo genetického
produktu i '
1.8.Navrhovany zpisob oznadovéni nad ramec pozadovany zakonem
. 1.9.0dhadovana ro¢ni poptavka ' . 4
- v Ceské republice
- v Evropské unii
- navyvoznich trzich .
1.10.Jednozna&ny identifikacni kéd geneticky modifikované vyssi rostliny
1.11. Byla podéna Zadost pro uvadéni stejné ,qenetlckv modifikované vy§si rostliny nebo
" geneticky modifikované vysSi rostliny, jeZ je obsahem genetického produktu, do
Zivotniho prostfedi v nékterém ¢lenském staté EU?
_ Jestlize ano, uved'te adatele, &islo nebo jiné oznaceni zadostl (datum a
oznadeni povoleni, bylo-li vydano) a stat, v ném? byla podana
Jestlize ne. uved'te hodnoceni rizika geneticky modifikované VV§§1' rostliny
podle poZadavki Zadosti o udéleni povoleni k uvadéni do Zivotniho prostredi (Sast A,
bod 9 piilohy €. 2 k této vyhla3ce) ‘
1.12. Podava Zadatel soudasné Zddost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vyssi
‘rostliny nebo stejného genetického produktu do ob&hu v nékterém jiném Elenskeém
staté EU 7 .
JestliZe ano, uved’te 01510 nebo jiné oznadeni Zadosti a stat, v némZ byla poddna
Jestlize ne, uved’'te hodnoceni rizika geneticky modifikované vys$$i rostliny,
podle pozadavkl Zddosti 0 udéleni povoleni k uvadéni do Zivotniho prostiedi (¢ast A,
bod 9 ptilohy &. 2 k této vyhlasce) | _
1.13. Byla nebo je podéna Z4dost (notifikace) pro uvadéni stejné geneticky modifikované:
vy$8i rostliny nebo stejného genetického produktu do ob&hu v jiném staté mimo EU ?
Jestlize ano, -uved’te Zadatele, Cislo nebo jiné oznaCeni Zddosti (datum a
oznaceni povoleni, bylo-li vydano), stat v némZ byla podana a obdobi, na néz je
zadano (obdobi na néz bylo povoleni udéleno).
1.14. Byla jiz dfive poddna Zadost pro uvadéni stejiné geneticky modifikované vyssi
rostliny nebo stejného genetického produktu do obéhuvEU ?
JestliZe ano, uved'te &islo nebo. jiné oznadeni Zadosti a stat, v némz byla

podana .
1.15.0patieni, kterd je tfeba pfijmout v pfipadé havérie nebo nepovoleného pouZiti

geneticky modifikovanych vysSich rostlin nebo genetickych produktti
1.16.Zptsob nakladdni s odpady. vcetne likvidace odpadi obsahujicich geneticky

modifikované organismy
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1.17.Shrnuti \daji ziskanych z pfedchozich nebo probihajicich pfipadd uvadéni stejného
geneticky _modifikovaného organismu _nebo  steiné kombinace _ geneticky
modifikovanych organismii do Zivotniho prostfedi za riznvych podminek
pfedstavujicich rizna prostiedi, ve kterych muZe byt geneticky modifikovany
organismus pouZivan

2. Udaje o pFijemci, piipadné rodi¢ovském organismu
2.1.Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pfesnym urdenim kultivaru
(odrudy, linie, hybridu)
2.2.Pavod (sbirka, sbirkové &islo, dodavatel)
2.3.RozmnoZovani
2.3.1. Zpisob rozmnoZovani
2.3.2. Specificke faktory, které ovliviluji rozmnoZovani (pokud ex1stu11)
2.3.3. Generacni doba ‘
2.3.4. Sexualni kompatibilita s 11nvm1 pestovanvm1 nebo planymi druhy a rozsireni'
téchto kompatibilnich druhu v CR
2.4.Schopnost pieziti
2.4.1. Schopnost vytvafet struktury, které umoznuu pieziti nebo dormanci, a delka
- mozného pieZivani nebo dormance,
2.4.2. Dalsi specifické faktory umozsiujici prezm pokud ex1stu11
2.5.Sifeni v prostiedi - : : .
2.5.1. ZpGsob a rozsah Sifeni (pokles mnoZstvi pylu a semen v zdvislosti na .
. vzdalenosti od zdroje, sily a sméru vétru, toku vody a dalsich faktorech)
- 2.5.2. Specifické faktory ovliviiujici $ifeni (pokud existuji)
2.6.Zemé&pisné€ rozsifeni
2.7.Pokud neni vy$3i rostlina v CR p&stovéna, popis habitatu, véetnd informace o
pfirozenych konzumentech, patogenech, parazitech, konkurentech a symbiontech
2.8.Dalsi moZné relevantni interakce -vys$Si rostliny s jinymi organismy v ekosvstemu ve
kterém se vy$3i rostlina obvykle péstuje,
2.9.Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpiisobem skodllvv (Zivy nebo
‘nezivy. véetné mimobunéénych produktl) vzhledem k lidem, zvifat@im, rostlindm
nebo jinak.Pokud ano, jednoznainé identifikujte moZné eharakteristiky: '
' - patogenita: nakaZzlivost, infekénost, virulence
- alergenni Géinky
- toxické uginky
- nosié€ patogenu,
- mozné vektory, oblast hostiteli véetné necilového orgamsmu
- moznost aktivace latentnich vird (provirua)
- schopnost pronikat do jinych organismi ¢&i kolonizovat jiné
organism
- odolnost vic¢i antibiotikim a potencidlni vyuZiti té&chto antibiotik
pro profylaxi a 1é¢bu onemocnéni u lidi a zvifat
2.10. Vyznamné fenotypové a genetické znaky

3. Udaje o genetické modifikaci
3.1.Typ genetické modifikace
- vneseni cizorodého dédi¢ného materialu
- vynéti ¢asti dédi¢ného materialu
- kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu
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- bunéénd fize
- jiné (jednozna¢né identifikujte)
3.2.Popis metod pouZitych pro genetickou modifikaci
3.3.Vlastnosti a ptivod pouZitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci.

ouzit
(+ genetickd mapa vektoru)
3.4.Udaje o kazdé &3sti useku DNA, ktery md byt vnesen do organismu pfijemce (pokud
geneticka modifikace zahrnuje vneseni dédiéného materialu)
- 3.4.1. Velikost
3.4.2. Poloha
3.4.3. Sekvence’ _ 7
3.4.4. Pavod (Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s
pfesnym uréenim kultivaru- odrudv, rasy, plemene, linie, formy, hybridu,
, kmene, patovaru)
" 3.4.5. Funkéni charakteristika

4. Udaje o geneticky modifikované vyssi rostling

4.1. Popis_a charakteristika dédi¢nych vlastnosti, které byly vlozeny nebo zmeneny,v
véetné signalnich a selek&nich geni a predchozich modifikaci a popls jejich

fenotvpovvch projevu
4.2.Udaje o tiseku DNA, ktery byl vnesen nebo vynat -
4.2.1.Struktura a velikost vloZeného useku DNA vdetné uda1e o _kazdém useku
vektoru, ktery byl vloZen do geneticky modifikované vys§8i rostliny, nebo o
jakékoli' nosi¢ové nebo cizi DNA, ‘kterd- zustala v genenckv modlﬁkovane
vy$8i rostliné
4.2.2.V pfipad® vynéti asti dédi¢ného materidlu (delece) velikost a funkce kazdé &asti
vyhatého useku nukleové kyseliny
4.2.3.Umisténi _vloZzeného d&diéného materidlu v rostlinné burice (vloZen do
chromozémi, chloroplasti nebo v nemtegrovane formé) a metody stanoveni
téchto uda]
4.2.4. Pocet kopii vloZzeného dédi¢ného matenalu
4.2.5. Stabilita vlozeného dédi¢ného materidlu a stabilita jeho umisténi
4.2.6. V piipadé jiné genetické modifikace neZ je vloZeni nebo vynéti &asti dédiéného
materidlu, popiste funkci. modifikovaného dédiéného materidlu pied a po
provedeni modifikace a dale popiste pnme zmenv v expresi genti vvplyva11c1 z .
~ modifikace
4.3.Udaje o expresi vioZeného dédi¢ného materialu .
4.3.1. Exprese vlozeného d&di¢ného materidlu a metody pouzité pro jeji
~ charakterizaci
4.3.2. Misto, kde dochéazi v rostliné k expresi vloZenych gend (napf. kofeny, lodyha,
listy, pyl 2 podobné)
4.3.3. Zmény exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny
4.3.4. Stabilita exprese
4.4.Udaje o tom, v ¢em se geneticky modifikované vy§§1’ rostliny 1idi od pfijemce nebo
rodi¢ovského organismu (odlisnosti vZdy jednoznaéné identifikujte)
4.4.1. Zptsob a rychlost rozmnozovanl
4.4.2. Sifeni v prostredi
4.4.3. Schopnost preziti _
4.4.4. Ukinky na zdravi lidi, zvifat a jinych organisma

4.4.5. Vliv na necilové organismy
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4.4.6. Dalsi

4.5.Schopnost geneticky modifikované vys$si rostliny pfenaset geneticky materidl na jiné
organismy_a diasledky takového prenosu

4.6.Informace o moznych Skodlivych ucincich geneticky modifikované vy3si rostliny na
zdravi lidi zptisobenych genetickou modifikaci. MozZné Skodlivé tuCinky vzdy
jednoznaéné identifikuijte. ‘

4.7.Udaje o bezpetnosti geneticky modifikované vy33i rostliny pro zdravi zvitat, jestlize
ma byt geneticky modifikovand vy$§i rostlina pouZita jako krmivo, pokud je
bezpeénost _geneticky _modifikované vy38i rostliny odliSnd od pfijemce nebo
rodi¢ovského organismu ' : '

4.8.Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou vy$si rostlinou a cilovym
organismem (jestlize existuje cilovy organismus), pokud je mechanismus interakce
geneticky modifikované vy88i rostliny odliSny od piijemce nebo rodi¢ovského
organismu ' .

" 4.9.Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo genetlckeho
' produktu s necilovymi organismy. plynouci z genetické modifikace

4.10.Udaje umoziiujici jednozna&nou identifikaci geneticky modifikované vy$§ rosthnv
4.10.1. Popis ¢asti zménéné DNA
4.10.2. Metody detekce a 1dent1ﬂkace genetlckv modlﬁkovane vy$§i rostliny, ovéfena

metodika odbéru a tipravy vzorkua ~

4.11.Chovani vloZenych gent
4.11.1. Pt hybridizaci se stejnym druhem
4.11.2. Pti hybridizaci se vzdalenymi druhy .

4.12.Fenotypova stabilita geneticky modifikované vys§i rostliny

5. ‘I'JdaLo moznvych uéincich na Zivotni prostredi vyplyvajicich z naklidani s geneticky
modifikovanymi vy$§imi rostlinami (moZné u¢inky vZdy jednoznaéné identifikujte)

5.1.Mozny uéinek na Zivotni prostredi vyplvva11c1 z uvadéni geneticky modlﬁkovane
vys$$i rostliny do ob&hu

5.2.Mozny udinek na Zivotni . prostiedi vyplyvajici z interakce mezi geneticky
modifikovanou vys§i rostlinou a cilovym organismem (jestlize existuje), pokud se hsl
od interakce pfijemce, popfipad€ rodi€ovského organismu

5.3.Mozny Glinek na Zivotni prostfedi vyplyvajici z interakce mezi genetickv
modifikovanou vy$§i rostlinou a necilovymi organismy. pokud se lisi od interakce
pfijemce, popiipadé rodi¢ovského organismu
5.3.1. Uéinky na biologickou rozmanitost v misté péstovani
5.3.2.. Uginky na biologickou rozmanitost v jinych prostredich -
5.3.3. Ucmkv na opylovace
5.3.4. Uginky na ohroZené druhy

5.3.5. Mozné interakce s nezivymi slozkami Zivotniho prostiedi

r

6. Udaje o predchozich pripadech uvadéni geneticky modifikované vyssi rostliny do

Zivotniho prostiedi
6.1. Pfedchozi uvadéni do Zzivotniho prostfedi provadéné zadatelem v Ceske republice

6.1.1. Datum a Cislo povoleni

6.1.2. Zavéry monitoringu .

6.1.3. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostiedi. popfipadé do obéhu se zietelem na
jakakoliv_rizika pro zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostiedi a biologickou
rozmanitost
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'6.2.Pfedchozi ptipady uvadéni do Zivotniho prostfedi nebo do ob&hu provadéné Zadatelem

v jinych zemich

6.2.1. Stat

6.2.2. Zodpovedny spravni orgéan

6.2.3. Datum a oznadeni povoleni

6.2.4. Misto uvadéni do Zivotniho prostiedi

6.2.5. Ugel uvadéni do Zivotniho prostiedi

6.2.6. Doba trvani uvadéni do Zivotniho prostiedi

6.2.7. Doba trvani monitoringu

6.2.8. Zaméfeni monitoringu

'6.2.9. Zavéry monitoringu ‘ : : :
. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostfedi, popfipadé do ob&hu se zfetelem na
jakdkoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou
rozmanitost.

7. Plin momtormﬂ v _

7.1.1. Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti ve vztahu Ke geneticky
modifikované vy3§i rostling nebo genetickému _produktu anebo jejich
interakcim s Zivotnim prostfedim, na které by se mél plan monitoringu zaméfit

7.1.2. Zabezpe&eni, rozsah a zptisob sledovani G&inkd geneticky modifikované vyssi
rostliny nebo genetlckeho produktu na zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a
biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky modlﬁkovaneho organismu

. nebo genetického produktu). .
~ 7.1.3. ZabezpeCeni, zpisob a Cetnost odbéru a analyz vzorku po uvedem genetlcky».
modifikované vy$3i rostliny nebo genetického produktu do ob&éhu

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanych organismi, je nutno zpracovat
&ast B, poptipadé C pro kazdy geneticky modifikovany organismus zvlast

CASTD
SPOLECNA NALEZITOST PRO VSECHNY ZADOSTI

Vyjadfeni, datum a podpis odborného poradce e, s

Datum, podpis a razitko Zadatele..................ccoeeeeane.

Pfiloha &. 4 k vyhldsce & 209/2004 Sb.

Cast A: Pozadavky na uzavieny prostor a ochranni opatreni pro mlkroblologlcke
laboratore :
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Hygienickou smy¢kou se rozumi vstup do laboratofc pres odd€lené prostory, jejichz
,Cista strana musi byt od laboratofe oddélena bezpe¢nostnimi dvefmi, $atnou pro vymenu
odévi a sprchou.

Standardnim operacmm postupem se rozumi postup umoZiiujici bezpeény prenos
materialu do sterilizitoru mimo laboratof a zajistujici stejnou uroveti ochrany jakou
zabezpetuje laboratof.

Ochrannym odévem se rozumi napfiklad pracovni plast’ bavinény, ochrannd zéstéra
z PVC, ochranna zastéra gumotextilni, specialni kombinéza z polyethylenu, ochranny oblek
pretlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou viozkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci,
ochranny plast’ nepromokavy, pracovni kalhoty bavinéné, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, Eepice.

Ochrannou obuvi se rozumi napiiklad holinky pryzové, galoSe pryZové, pracovni obuv
uzaviend — typu polobotky, sandaly s uzavienou Spic¢kou, zdravotni sandaly.

‘Osobnimi ochrannymi pracovnimi prostiedky se rozumi napiiklad bavinéné rukavice,
rukavice latexové, rukavice polyethylenové jednorazové, rukavice nitrilové, piipadné
poZadavek na sterilitu rukavic — jednorazové rukavice vinylové, ochranné bryle, ochranné
bryle protipra$né, ochranny $tit, licnicova &ast z filtraéniho materidlu proti Casticim
(Gstenka), filtraéni polomasky s filtrem proti tuhym &asticim (s vydechovym ventilkem ¢&i
bez n&j), filtraini polomaska nebo &tvrtmaska s filtrem, obli¢ejova maska s filtrem (nutno
“uvést predmét filtrace), izolacni dycham pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni
dychaci pfistroj.

Pro kategorii rizika
L IL 111 IV.
Uzavieny prostor . |
1 |Oddéleni uvnitt budovy nebo |neni oddéleni oddéleni pozadovano
umisténi ve zvlastni budové |pozadovano |uvnitf uvnitt umisténi ve
"~ |budovy ‘budovy zvlastni
budové
2 | Utésnéni pro sterilizaci neni neni poZadovano |pozadovano
‘| plynem pozadovano |poZadovano
| ZaFizeni
3 |Snadno cistitelné povrchy poZadovano |poZadovano |poZadovéano |poZadovano
odoléavajici vodg, kyselindm, | pro pro pro pro
alkaliim, rozpoustédlim; pracovni pracovni pracovni pracovni
umoznujici uc¢innou plochu, plochu, plochu, plochu,
dezinfekci a dekontaminaci podlahu a podlahu a podlahu a podlahu,
stény stény stény stény a strop
4 | Vstup do pracovniho prostoru |neni pozadovano |poZadovano |pozZadovano
pfes hygienickou smycku poZadovéno |jen, pokud
' tak vyplyne
z hodnoceni
‘ rizika
5 | SniZeny tlak vzhledem k tlaku [neni neni poZadovano |pozZadovano
v bezprostiednim okoli pozadovano |poZadovano-
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6 | Vstup a vystup vzduchu pfes | neni | neni pozadovéno |pozadovano;
aerosolovy filtr (HEPA) | poZadovéno |poZadovéno |pro vystup |tam, kde se
. pracuje
S viry,
poZadovana
zvlastni
opatfeni
proti Sifeni
‘ _ viru
7 | Sterilni box — samostatna neni pozadovano |pozadovano |poZadovano
mistnost poZadovano |jen, pokud ' '
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
8 |Tlakovy parni sterilizator pozadovan |poZadovan |pozadovan = |poZadovan
. o stim, Ze se |stim,Zese |stim,Zese |stim, Ze se
musi musi . - musi musi
nachazet nachazet nachazet = |nachazet
'v budové vbudové a |v-uzavieném |v laboratofi;
- {zasplnéni | prostoru musi byt
podminky- vloZen mezi
dodrZovani. LHoistou® a
standardniho | . ,,hedistou”
operaéniho ast
postupu (viz
vyse)
Pracovni reZim ' g , ‘
9 [Omezeny pfistup neni pozadovéano . | pozadovéano |poZadovano
pozadovéano
10 | Znacka ,,Nebezpeti - ‘| neni |poZadovéano |poZadovéno |poZadovano
biologické riziko*'> na vstupu | poZadovano | - Lo : -
11| Zvlastni opatieni pro omezeni . | neni pozadovéno |poZadovano |poZadovéno |
Sifeni aerosolu poZadov4no |minimali- zabranit zabranit
: zovat §ifeni | §ifeni Sifeni
12 | Sprcha neni pozZadovano |poZadovano |poZadovano
( poZadovano |v budové
13 | Ochranny odév a ochranna poZzadovan |poZzadovan [poZadovan |poZadovan
| obuv ‘ vhodny vhodny vhodny ochranny
ochranny ochranny  |ochranny odév a
odév |odév odév a ochranna
(konkrétni | (konkrétni  |ochrannd obuv
typ a typa obuv (konkrétni
frekvence frekvence (konkrétni | typ vyplyne
vymeény vymény typ a z hodnoceni
vyplynouz |vyplynou z |frekvence rizika)s
hodnoceni * {hodnoceni |vymény uplnou
rizika) rizika), vyplynouz |{vyménou

1) Natizeni vlady &. 11/2002 Sb., kterym se stanovi vzhled a umisténi bezpenostnich znalek a zavedeni signald.
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ochranna hodnoceni pradla,
obuv rizika) odévu a
poZadovana obuvi pied
jen, pokud vstupem do
tak vyplyne uzavieného
z hodnoceni prostoru a
rizika vystupem
z ngj
(zpisob
zachéazeni s
odévem,
pradlem a
obuvi pfi
sbéru
vyplyne z
- hodnoceni
‘ . . : , -| rizika)
14 | Osobni ochranné pracovni pozadovéno |pozadovano |[pozadovany |poZadovany
prostiedky jen, pokud  [(konkrétni |ochranné ochranné
tak vyplyne |typa . rukavice a  |rukavice,
|z hodnoceni | frekvence dal$i osobni |ochranné
rizika vymény ochranné bryle a dal3f
vyplyne z pracovni osobni
hodnoceni - -|prostiedky |ochranné
rizika) dle "~ |pracovni
hodnoceni | prostredky
rizika dle
(frekvence | hodnoceni
vymény rizika
vyplyne z (frekvence
hodnoceni ' |vymeény
rizika) vyplyne z
| hodnoceni
rizika)
15| Uginné kontrola a vylouéeni  |poZzadovano |poZadovéno |poZadovano |pozadovano
pienaSeci geneticky '
modifikovanych organismi
(napf. hmyzu a hlodavci)
Odpady
16 | Inaktivace geneticky pozadovano |pozadovano |poZadovéano |pozadovano
modifikovanych organismi  {jen, pokud
v odtoku z umyvadel, tak vyplyne
vylevek, sprch a v dalSich z hodnoceni
odpadnich vodach rizika
17 | Inaktivace geneticky poZadovano |pozZadovéno, | poZzadovano, | poZadovano,
modifikovanych organismu na véetné véetné véetné
pouZitém materidlua v dezinfekce |dezinfekce |dezinfekce
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pevnych odpadech v souladu ochrannych |ochrannych |ochrannych
se zvlastnimi pravnimi odévi odévi, obuvi | odévil, obuvi
predpisy'¥ " adaldich  |adalsich
| osobnich osobnich
ochrannych |ochrannych
prostiedki | prostfedki
Jina opatfFeni :
18 | Laboratof ma své vlastni poZadovano ‘|poZadovano |poZadovano |poZadovano
vybaveni ’
19 | Je instalovano pozorovaci pozadovano |poZadovano |poZadovano |pozadovano
okno nebo jiné zafizeni, aby |jen, pokud. |jen, pokud s
pracovnici v laboratofi byli | tak vyplyne |tak vyplyne
vidét : z hodnoceni |z hodnoceni
_ rizika rizika
20 | Odpocinkova mistnost neni poZzadovano |poZadovano |pozadovano
mimo pracovni prostor 'pozadovano |jen, pokud * '
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika ©

) Naptiklad zakon & 185/2001 Sb., ve znéni pozdgjiich predpisi.
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Cist B: Pozadavky na uzavieny prostor a ochranni opatieni pro skleniky a kultivaéni
mistnosti

Sklenikem nebo kultivaéni mistnosti s¢ rozumi uzavieny prostor ohrani¢eny sténami,
podlahou a stfechou (stropem), ktery je uréen a pfevazné pouZzivan pro péstovani rostlin.
Pokud se ve skleniku nakladda i sjinymi geneticky modifikovanymi organismy, neZ jsou
rostliny, musi sklenik spliiovat i podminky stanovené pro piislusné pracovisté (napiiklad ¢asti
A této piilohy, pokud se jednd o geneticky modifikované mikroorganismy, nebo &asti C této
ptilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované Zivo€ichy). :

Hygienickou smyckou se rozumi vstup do skleniku nebo kultivacni mistnosti pfes
oddélené prostory, jejichZ ,,Cistad™ strana je od laboratofe oddé€lena bezpe¢nostnimi dvefmi,
Satnou pro vymeénu odévu a sprchou. ‘

Standardnim operacmm postupem se rozumi postup umoziujici bezpeiny ptenos
materidlu do sterilizatoru mimo sklenik nebo kultwacm mistnost a zajist’ UJlCI stejnou uroven’
ochrany jako tyto prostory.

' Ochrann}'lm odévem se rozumi napiiklad pracovni plast’ bavinény, ochranna zastéra
z PVC, ochranné zastéra gumotextilni, specialni kombinéza z polyethylenu, ochranny oblek
pietlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vlozkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci,
ochranny plast’ nepromokavy, pracovni kalhoty bavlnéné, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, ¢epice.
- .Ochrannou obuvi se rozumi naprlklad holinky pryZové, galose pryZové, pracovni obuv
uzaviena — typu polobotky, sandaly s uzavienou $pickou, zdravotni sandaly. :

"~ Osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky se rozumi napfiklad bavlnéné rukavice,
_rukavice latexové, rukavice polyethylenové jednordzové, rukavice nitrilové, piipadné
poZadavek na sterilitu rukavic — jednorazové rukavice vinylové, ochranné bryle, ochranné
bryle protiprasné, ochranny 3tit, licnicovd &ast z filtratniho materialu proti Casticim
(Gstenka), filtraéni polomasky s filtrem proti tuhym ¢asticim (s vydechovym ventilkem ¢i
bez n&j), filtraéni polomaska nebo ¢tvrtmaska s filtrem, obli¢ejovd maska s filtrem (nutno
‘uvést pifedmét filtrace), 1zolacn1 dychaci pr1str0J neautonomni (hadicovy), autonomni
dychaci pfistroj. :

Pro kategorii rizika
I. | | II1. IV.

Uzavieny prostor
1 | Sklenik nebo kultivaéni neni
mistnost jsou odolné proti pozadovéno
extrémim pocasi v daném
regionu

2 | Oddéleni uvnitt budovy nebo |neni

poZzadovéno |pozadovano |pozadovano

poZadovano |pozadovano |pozadovano

umisténi ve zvlastni budové  |poZadovano |jen, pokud |jen, pokud |umisténi ve
' tak vyplyne |tak vyplyne |zvlastni
z hodnoceni |z hodnoceni |budové
rizika rizika
3 | Utésnéni pro sterilizaci neni neni pozadovano |poZadovano
plynem ' poZadovano |poZadovano

Zatizeni
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4 | Vstup do pracovniho prostoru |neni poZadovéno |poZadovan |poZadovén

pfes samostatnou mistnost se | poZadovano ' vstup pfes vstup pfes
dvéma vzajemné blokovanymi hygienickou |hygienickou
dvefmi ' smy¢ku smycku

5 |SniZeny tlak vzhledem k tlaku | neni neni pozadovano |poZadovano

v bezprostfednim okoli pozadovano |pozadovano _

6 | Vstup a vystup vzduchu pfes |mneni neni pozadovano |poZadovano

aerosolovy filtr (HEPA) poZadovano |poZadovano |pro vystup ‘

7 | Tlakovy parni sterilizator pozadovén |poZzadovan |poZadovan |poZadovan
stim, Zese |stim, Zese |stim,Zese |stim, Ze se
musi musi ‘musi- |musi
nachazet nachazet nachézet nachazet
v areélu v budové vbudovéa |vuzavieném

‘ zasplnéni  |prostoru;
podminky  |musi byt
dodrzovani |vloZen mezi
standardniho |,,éistou” a
operaniho {,,neCistou”
postupu (viz | cast
vyse) '

Pracovni rezim T
8 | Omezeny pristup neni pozadovéano |poZadovéano' |pozadovano
: : . _ pozadovano | - 4 ‘ , '

9 |Znakka ,Nebezpeti - neni pozadovano ' | poZadovano |poZadovano

| biologické riziko“'? na vstupu | pozadovéno '

10 | Sprcha : neni poZadovana |poZadovano | poZadovano

y pozadovéano |v budové R .
11 | Ochranny odév a ochranna poZzadovan |poZadovan |poZadovan |poZadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny
ochranny ochranny ochranny odév a
odév odév odév a ' ochranna
(konkrétni | (konkrétni . |ochrannd obuv
typa - typa obuv (konkrétni
frekvence - | frekvence (konkrétni | typ vyplyne
vymény vymeény typa z hodnoceni
vyplynouz |vyplynouz |frekvence rizika)s
hodnoceni  |hodnoceni | vymény Giplnou
rizika) rizika), vyplynouz |vyménou
ochranna- hodnoceni |odévua
.obuv rizika) obuvi pied
pozadovana vstupem do
jen, pokud uzavieného
tak vyplyne prostoru a
z hodnoceni vystupem
rizika zngj
(zptsob
zachazeni s
odévem a
obuvi pfi

sbéru
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vyplyne z
hodnoceni
rizika)

12| Osobni ochranné pracovni pozadovano - | poZadovano |pozZadovany |poZadovany
prostiedky jen, pokud  |(konkrétni |ochranné  |ochranné
tak vyplyne |typa rukavicea  |rukavice,
z hodnoceni |frekvence dalsi osobni |a dal$i
rizika vymény ochranné osobni
vyplyne z pracovni ochranné
|hodnoceni  |prostfedky | pracovni
rizika) dle prostredky
hodnoceni |dle
rizika hodnocent
(frekvence  |rizika
vymeény (frekvence
vyplyne z vymeény
hodnoceni | vyplyne z
rizika) hodnoceni
rizika)
Odpady . ‘
13 [ Inaktivace geneticky pozadovéno |pozadovano |pozadovéno |pozadovano
modifikovanych organismt  |jen, pokud
| v odtoku z umyvadel, tak vyplyne
- .| vylevek, sprch a dalSich | z hodnoceni
odpadnich vodach v souladu  |rizika
se zvla§tnimi pravnimi '
piedpisy'®
14 | Inaktivace geneticky poZzadovano |pozadovano, | poZadovano, | poZzadovano,
modifikovanych organismi na véetné véetné véetné
pouzitém materialu a dezinfekce |dezinfekce |dezinfekce
v pevnych odpadech ochrannych |ochrannych |[ochrannych
v souladu se zvl4S$tnimi odévu odévi, obuvi | odévi, obuvi
pravnimi predpisy'? ~ |adal3ich a dalSich
v | osobnich osobnich
ochrannych | ochrannych
prostiedklt | prostredki
Jina opatieni '
15| Omezeni vyskytu nezadoucich | poZzadovano |poZadovano |pozadovano |poZadovano
Zivogicht, hmyzu, hlodavci - | zabranéni zabranéni
apod. zabranénim piistupu a vyskytu vyskytu
pravidelnym oSetfenim
prostor a zatizeni uéinnymi
prostiedky
16 | Sklenik nebo kultiva¢ni pozadovano |pozadovano |pozadovano |pozadovano
mistnost ma své vlastni
vybaveni
17| Odtok vody pouze do odpadu, |poZadovano |poZadovano |pozadovéano |poZzadovano
| kde prob&hne inaktivace podle |jen, pokud  |omezeni zabranéni zabranéni
bodu 13 tak vyplyne |odtoku odtoku odtoku
zhodnoceni |mimo odpad | mimo odpad |mimo odpad




z hodnoceni
rizika
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rizika na minimum _
18 | Osetieni odpadni zeminy neni poZadovano |pozadovano |poZadovano
v autoklavu nebo pozadovano |jen, pokud
horkovzdu$ném sterilizatoru tak vyplyne
' z hodnoceni
rizika
119 | Zptsob pfemistovani poZadovéano |poZadovano |poZadovano |poZadovano
organismt do dalSich zafizeni | omezeni zabranéni zabranéni zabranéni
musi umoZtiovat kontrolu nad |3ifeni na §ifeni mimo | S$ifeni mimo | Sifeni mimo
Sifenim geneticky nejmensi prostor, do |prostor,do |prostor, do’
modifikovanych organismt | moZnou kterého je  |kteréhoje | kterého je
' ' miru mimo |organismus |organismus |organismus
prostor, do | pfemistovan |pfemistovan |pfemistovan
kterého je '
organismus. )
_ pfemistovan
20 | Odpocinkova mistnost {neni poZadovéano |pozZadovano |pozZadovano -
pozadovano |jen, pokud
tak vyplyne
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Cist C: Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni pro uzivatelska zatizeni
pro Zivo€ichy

Pokud se v uzivatelskych zafizenich pro ZivoCichy nakladd i sjinymi geneticky
modifikovanymi organismy, musi sklenik spltiovat i podminky stanovené pro pfislugné
pracoviSté¢ (napfiklad ¢asti A této piilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované
mikroorganismy, nebo Casti B této pfilohy, pokud se jednd o geneticky modifikované
rostliny). '

Jde-li o klinické hodnoceni humannich nebo vetermarmch 1é¢iv obsahu31c1ch
geneticky modifikované organismy, aplikuji se poZadavky na uzaviené prostory a ochranna
opatfeni v souladu se zvlastnimi pravnimi piedpisy

Zvitetnikem se rozumi samostatnd budova nebo oddéleni uvnité budovy zahrnujici
prostory pro Zivogichy a dal$i pomocné prostory (napf. sklad krmiv, podestylky, pomicek),
véetn€ zafizeni pro persondl (napf. satny, sprchy, ster1hzatory, prostory pro uchovavani
potravin apod.).

Prostorem pro Zivo&ichy se rozumi zafizeni a vybaveni specxahzovane podle druhu
Zivodicht pro jejich chov a provadéni pokusnych zakroki.

Izolatorem se rozumi prihledna nadoba, ve které jsou chovana mala zvitata; pro vétsi

cvr

zvifata jsou vhodnéjsi izolované mistnosti.

Ochrannym' odévem se rozumi napiiklad pracovni plast’ bavinény, ochranna zastéra
zPVC, ochranni zastéra gumotextilni, specialni kombinéza z polyethylenu, ochranny oblek
ptetlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vloZkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci,
ochranny plast nepromokavy, pracovni kalhoty bavinéné, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, Cepice. : : :

Ochrannou obuvi se rozumi naprlklad holinky pryZové, galose pryzové, pracovm obuv
uzaviena — typu polobotky, sandaly s uzavienou $pic¢kou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky se rozumi napiiklad bavingné rukavice, -
rukavice latexové, rukavice polyethylenové jednorazové, rukavice nitrilové, pfipadné
pozadavek na sterilitu rukavic — jednorazové rukavice vinylové, ochranné bryle, ochranné
bryle protiprainé, ochranny §tit, licnicovd &ast z filtraéniho materilu proti &asticim
(ustenka), filtratni polomasky s filtrem proti tuhym Casticim (s vydechovym ventilkem ¢i
bez néj), filtracni polomaska nebo ¢tvrtmaska s filtrem, obli¢ejovd maska s filtrem (nutno
uvést predmét filtrace), izolaéni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni
dychaci pfistroj. :

Kromé pozadavkli danych zvlastnimi pravnimi predpisy'® musi uZivatelska zafizeni
pro Zivodichy spliiovat tyto poZzadavky:

') Naptiklad zakon & 79/1997 Sb., o létivech a 0 zménéch a doplnéni n&kterych souvisejicich zakond, ve znéni
zakona €. 149/2000 Sb., zdkona &. 153/2000 Sb., zakona €. 258/2000 Sb., zdkona ¢&. 102/2001 Sb., zakona €.
138/2002 Sb., zakona & 309/2002 Sb., zdkona & 320/2002 Sb., zakona &. 129/2003 Sb., a zakona C&.
274/2003 Sb, vyhlaska &. 472/2000 Sb., ve znéni vyhlasky €. 301/2003 Sb.

') Naptiklad zékon ¢&. 246/ 1992 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisti, vyhladka ¢. 311/1997 Sb., zédkon €. 166/1999
Sb., ve znéni pozdéjsich ptedpisi, zakon &. 20/1966 Sb., o péli o zdravi lidu, ve znéni zdkona ¢. 210/1990
Sb., zékona €. 425/1990 Sb., zakona ¢&. 548/1991 Sb., zékona &. 550/1991 Sb., zakona &. 590/1992 Sb.,
zakona ¢&. 15/1993 Sb., zakona ¢&. 161/1993 Sb., zdkona ¢. 307/1993 Sb., zikona ¢&. 60/1995 Sb., zdkona ¢&.
206/1996 Sb., zakona &. 14/1997 Sb., zékona &. 79/1997 Sb., zdkona &. 110/1997 Sb., zakona ¢. 83/1998
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Pro kategorii rizika .
‘ L IL. ‘ 111. IV.
Zvifetnik je oddélend jednotka | poZadovano |poZadovano |poZadovano |poZadovano
jen, pokud ' :
tak vyplyne
"1z hodnoceni
rizika :
.| Prostory pro Zivocichy pozadovano |pozadovano |pozadovano - |poZadovano
oddélené - jen, pokud '
uzaviratelnymi dveimi tak vyplyne
z hodnoceni
, rizika _ K _
| Prostory pro Zivo€ichy a pozadovano ' | poZadovano {poZadovano |poZadovéano
' | pomocna zatizeni provedeny " ‘ T '
tak, aby se daly snadno Cistit a
dekontaminovat (materialy
nepropustné pro vodu, snadno
omyvatelné a .
dezinfikovatelné)
Podlaha a stény mistnosti pozadovéno |pozadovano |poZadovano |poZadovano
snadno.omyvatelné. jen, pokud |pro podlahu |pro podlahu |pro podlahu
- - tak vyplyne i a stény a stény |
z hodnoceni '
. rizika | ,
| Zvitata jsou chovana poZzadovano |pozadovano |poZadovano |poZadovano
v pfiméfenych bariérovych -
- | zafizenich, jako jsou chovné
nadoby, boxy nebo nadrze .
Filtry na izolatorech nebo neni poZadovano |poZadovano |poZadovéano
izolovanych mistnostech pozadovéano |jen, pokud - '
‘ tak vyplyne
z hodnoceni
, , L rizika
V ptipad€ vyuZivani produkt | poZadovéno |poZadovano |poZadovano |pozadovéano
- | Zivoci$ného plivodu vytvoreni ‘ '
| podminek pro kontrolu (napf.
veterinarni hygienicka
kontrola) '
Sprcha neni pozadovéana |pozZadovano |poZadovano
v poZadovano |v budové
Ochranny odé€v a ochranna pozadovan |poZadovan |pozadovan |poZadovéan
obuv : vhodny ~ |vhodny vhodny ochranny

Sb., zakona &. 167/1998 Sb., zakona &. 71/2000 Sb., zakona &. 123/2000 Sb., zakona &. 132/2000 Sb.,
zakona ¢&. 149/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zdkona &. 164/2001 Sb., zdkona &. 260/1991 Sb., zdkona ¢&.
285/2002 Sb., zakona ¢. 290/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zdkona &. 130/2003 Sb., zdkona &. 274/2003
Sb. a zakona &. 356/2003 Sb.
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ochranny ochranny ochranny odév a
odév odév odév a ochranna
(konkrétni | (konkrétni [ochranna obuv
typa typ a. obuv (konkrétni
frekvence frekvence | (konkrétni |typ vyplyne
vymény vymény typa - z hodnoceni
vyplynouz |vyplynouz |frekvence rizika)s
hodnoceni |hodnoceni [vymény uplnou
rizika) rizika), vyplynouz |vyménou-

ochrannd hodnoceni |odévua
obuv rizika) obuvi pred
pozadovana | vstupem do
~1jen, pokud uzavieného
1tak vyplyne prostoru a
z hodnoceni vystupem
rizika Z ngj
(zpisob
zachézeni s
odévem a
obuvi pfi
sbéru
vyplyne z
hodnoceni
. rizika)
10 | Osobni ochranné pracovni poZadovano |pozadovano |poZadovany |pozadovany
prostiedky jen, pokud- [(konkrétni |ochranné ochranné
' tak vyplyne |{typa rukavice a  |rukavice,
z hodnoceni | frekvence dal$i osobni |a dal3i
rizika vymény ochranné osobni
‘ vyplyne z pracovni ochranné
hodnoceni  |prostfedky |pracovni
rizika) ~|dle . prostiedky
hodnoceni |dle
rizika hodnoceni
(frekvence |rizika
vymény (frekvence
vyplyne z vymeény
hodnoceni | vyplyne z
rizika) . hodnoceni
rizika)
11| Odpocinkova mistnost neni pozadovano |pozadovano |pozZadovano
pozadovano |jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika .
V pripadé uZzivatelskych zafizeni pro vodni Zivodichy
12 | Inaktivace Zivo€ichd v " |pozadovano |pozadovano |poZadovano |poZadovano
odpadnich vodach )
13 | Konstrukce mistnosti takova, |poZadovano |poZadovano |pozadovano |poZadovano
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aby v ptipad& prasknuti, prounik ~ |prounik = [prounik  |pro unik
netésnosti ¢i preteCeni nddrzi |organismi  |organismii | vody vody

pro vodni Zivo€ichy nedoslo k
uniku do kanalizace,
povrchovych nebo spodnich
vod
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Cast D: Pozadavky na uzaviceny prostor a dalsi ochranna opatieni pro jiné cmnostl
(napFiklad vyrobni provozy, poloprovozy)

Uzavienym systémem se rozumi zafizeni trvale umisténé v uzavieném prostoru uréené
k pfechovavani a kultivaci geneticky modifikovanych organismu, zpravidla ve vet51ch
objemech.

Hygienickou smyckou se rozumi vstup do uzavreneho prostoru pres oddélené
prostory, jejichz ,,Cista“ strana je od uzavieného prostoru oddé€lena bezpe¢nostnimi. dveimi,
$atnou pro vyménu odévii a sprchou. x

Ochrannym od&vem se rozumi naptiklad pracovni plast’ bavinény, ochrannd zastéra
z PVC, ochranna zastéra gumotextilni, specialni kombinéza z polyethylenu, ochranny oblek
pretlakovy, ochranny pracovni kabét s teplou vlozkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci,
ochranny plast nepromokavy, pracovni kalhoty bavinéné, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, ¢epice. .

Ochrannou obuvi se rozumi napfiklad holinky pryZové, galoSe pryZové, pracovni obuv
uzaviend — typu polobotky, sandaly s uzavienou $pi¢kou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prostiedky se rozumi napfiklad bavinéné rukavice,
rukavice latexové, rukavice polyethylenové jednorazové, rukavice nitrilové, pfipadné
poZadavek na sterilitu rukavic — jednorazové rukavice vinylové, ochranné bryle, ochranné
bryle protiprasné, ochranny §tit, licnicova &ast z filtraniho materidlu proti &asticim
(Ustenka), filtra¢ni polomasky s filtrem proti tuhym c¢asticim (s vydechovym ventilkem ¢&i
bez ngj), filtradni polomaska nebo &tvrtmaska s filtrem, obli¢ejova maska s filtrem (nutno
‘uvést predmét filtrace), izolaéni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni
dychaci pfistroj. ' '

Kategorie rizika
I II. II1. IV.
Uzaviceny systém
Zivotaschopné organismy poZadovano |pozadovano |poZadovano |pozadovano
musi byt udrzovény v jen, pokud
uzavieném systému, ktery je |tak vyplyne
oddéluje od okoli z hodnoceni
: rizika ,
Zabezpeceni a regulace Sifeni |neni pozadovano |poZadovéno |poZadovano
aerosolii odchazejicich pozadovano |omezeni zabranéni zabranéni
z uzavieného systému ‘ Sifeni na Siteni Siteni
o ' minimum '
Zabezpeceni a regulace Sifeni |poZadovano |poZadovino |pozadovadno |poZadovano
aerosolti béhem odbéru jen, pokud | omezeni zabranéni zabranéni
vzorkli nebo pridavani tak vyplyne |Sifeni na Siteni Sifeni
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materidlu do uzavieného z hodnoceni |nejmensi
systému nebo pfenosu rizika . moznou
materialu do jiného systému ‘ miru

4 |Inaktivace kultivaniho média |nutna nutné nutna nutna
pted vyjmutim nebo inaktivace  |inaktivace |inaktivace inaktivace
vypusténim z uzaviené¢ho fyzikalni fyzikalni fyzikalni fyzikalni
systému nebo nebo nebo nebo

chemickou |chemickou  |chemickou |chemickou
metodou metodou metodou | metodou
' s prokazanou | s prokdzanou
100% 100%
uéinnosti ucinnosti
5 |Konstrukce tésnéni a uzavérd |poZadovano |pozadovano |pozadovano |poZadovéano
- | zabratiujici Sifeni organismii | omezeni Gplné Uplné  |uplné
z uzavieného systému Sifeni na zabranéni zabranéni zabranéni
nejmensi Siteni | Sifeni Sifeni
moZnou : o
miru .

Ostatni poZadavky na

uzavieny prostor '

6 |Zachytna nadr? u kultivaénich | poZadovano |poZadovano |poZadovano |poZadovano
zafizeni musi pojmout jen, pokud : ‘ '
celkovy objem uzavieného tak vyplyne
systému, pokud dojde k uniku |z hodnoceni -

o rizika
7 | Utésnéni pro sterilizaci neni poZadovano |pozadovano |poZadovano
.| plynem pozadovéano |jen, pokud - |jen, pokud
tak vyplyne: |tak vyplyne
z hodnoceni |z hodnoceni
rizika rizika -
8 | Vstup pfes hygienickou neni neni poZadovéano |poZadovano
smycku pozadovano |poZadovano |jen, pokud :
‘ ' tak vyplyne
z hodnoceni
‘ rizika

9 | Snadno ¢istitelné povrchy poZzadovéano |poZadovano |poZadovano |poZadovano
odoléavajici vod€, kyselinam, |pro pracovni | pro pracovni |pro pracovni |pro pracovni
alkéliim, rozpoustédlim plochu, plochu, plochu, plochu,
umoziujici u€innou podlahu a podlahu a podlahu a podlahu,
dezinfekci a dekontaminaci stény stény stény stény a strop

10 | Speciélni zafizeni pro vétrani |poZadovano |poZadovano |poZadovano |poZadovano
's cilem omezit kontaminaci  |jen, pokud |jen, pokud '
vzduchu na minimum- tak vyplyne |tak vyplyne

z hodnoceni |z hodnoceni
' . rizika rizika
11 { UdrZovéni nizSiho tlaku neni neni poZadovano |poZadovéano
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vzduchu, nez je tlak pozadovano |pozadovano
v bezprostfednim okoli :
12 { Vstup i vystup vzduchu pfes | neni .| neni pozadovano |poZadovano
HEPA filtr pozadovéano |pozadovano |pro vystup, |pro vstup i
’ pro vstup vystup
poZadovano
jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
Pracovni rezim . ,
13} Cely uzavieny systém je neni pozadovano |pozadovano |pozadovano
umistén v uzavieném prostoru | poZadovano |jen, pokud
: ) tak vyplyne
z hodnoceni
_ rizika _
14 | Omezeny pfistup poZadovéno |pozadovano [poZadovéno |poZadovano
15 | Znacka ,,Nebezpe¢i - neni poZadovano |poZadovano |pozadovano
biologické riziko“'?) na vstupu | poZadovéno '
16 | Pted opusténim uzavieného  |neni - ~ |neni pozadovano |pozadovano
prostoru se pracovnici musi | poZadovéano |poZadovano
osprchovat L L v ,
117] Ochranny odév a ochrannd | poZadovan |poZadovan |poZadovan |pozadovan
1 lobuv ' vhodny vhodny vhodny ochranny
ochranny ochranny ochranny odév a
odev odév odév a ochranna
(konkrétni | (konkrétni  |ochrannd obuv
typa. typ a obuv (konkrétni
frekvence frekvence (konkrétni | typ vyplyne
vymény vymény typa z hodnoceni
vyplynou z - {vyplynouz |frekvence rizika) s
hodnoceni  |hodnoceni |vymény uplnou
rizika) rizika), vyplynouz |vyménou
' ochranna hodnoceni | pradla,
obuv rizika) odévu a
pozadovéana obuvi pred
jen, pokud vstupem do
tak vyplyne uzavieného
z hodnoceni prostoru a
rizika vystupem
Z ngj
(zpisob
zachazeni s
pradlem,
odévem a
obuvi pfi
sbéru
vyplyne z
hodnoceni

rizika)
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z hodnoceni
rizika

18 | Osobni ochranné pracovni poZadovano |poZadovano |pozadovény |poZadovéany
prostfedky - jen, pokud | (konkrétni - |ochranné ochranné
tak vyplyne |typa rukavice a  |rukavice,
z hodnoceni | frekvence daldi osobni |a dalsi
rizika vymény ochranné  |osobni
vyplyne z  |pracovni ochranné
hodnoceni |prosttedky |pracovni
rizika) dle prostiedky
- hodnoceni |dle
rizika. hodnoceni
(frekvence |rizika
vymény (frekvence
vyplyne z vymény
hodnoceni | vyplyne z
rizika) hodnoceni
' rizika)
Odpady ' '

19 | Inaktivace geneticky pozadovano |pozadovano |poZadovano |poZadovano
modifikovanych organismii  |jen, pokud ' : :
v odtoku z umyvadel, - | tak vyplyne
vylevek, sprch atd. !z hodnoceni

o ‘ rizika _ .

20 | Dezinfekce pracovnich od&vi, | poZadovéno |pozadovéne {poZadovéno |poZadovéano
pracovni obuvia = " |jen, pokud - o
individuélnich ochrannych tak vyplyne
prostfedkid po pouZiti z hodnoceni

' ’ - rizika
21 |Inaktivace geneticky nutna nutna nutna nutna ‘
| modifikovanych organismi na | inaktivace ~ |inaktivace |inaktivace |inaktivace
pouZitém materialu a fyzikalni fyzikalni fyzikélni fyzikalni
v kapalnych a pevnych. nebo nebo nebo - | nebo
odpadech v priib&hu procesu - |chemickou |chemickou |chemickou |chemickou
v souladu se zvla$tnimi metodou metodou . |metodou metodou
pravnimi pfedpisy”) - | s prokdzanou | s prokdzanou
100%  |100%
_ uéinnosti . | aéinnosti
Jind opatreni :
22 { Odpocinkova mistnost neni poZadovéno |pozadovano |pozadovano
' poZadovéano |jen, pokud
' tak vyplyne
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