209/2004 Sb.

VYHLASKA

ze dne 15. dubna 2004
o blizsich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

Zména: 86/2006 Sb.
Zména: 29/2010 Sb.
Zména: 372/2016 Sb.
Zména: 341/2019 Sb.

Ministerstvo zivotniho prostfedi v dohodé s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi
stanovi podle § 38 zékona €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, (dale jen "zakon") k provedeni § 5 odst. 1 a4, § 7 odst. 7, § 11 odst. 3, § 15 odst. 2, § 16 odst. 2a 3, §
19 pism. b), § 20 odst. 4 a § 24 odst. 17:

§1
Predmét upravy

Tato vyhlaska zapracovava pfislugné predpisy Evropské unie!) a upravuje bliz§i podminky nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty tim, Ze stanovi

a) vzory zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani tfeti nebo Ctvrté kategorie rizika, zadosti o udéleni
povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi a zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh,

b) nalezitosti shrnuti obsahu zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi a o zapis do Seznamu
pro uvadéni na trh,

c) nalezitosti a postupy hodnoceni rizika,

d) prahovou hranici vyskytu pfimési,

e) pozadavky na uzavreny prostor a ochrannd opatfeni v pfipadé uzavieného nakladani,
f) vzory oznameni o uzavieném nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika,

g) vzor hodnoceni rizika pro uzaviené nakladani prvni kategorie rizika podle § 16a odst. 4 zakona,

h) zpusob a rozsah vedeni dokumentace,
i) vzor havarijniho planu a rozsah ministerstvem zvefejnénych informaci o havarijnim planu,
j) nélezitosti hodnotici zpravy.
§2
Zakladni pojmy
Pro ucely této vyhlasky se rozumi

a) pFijemcem - organismus, do jehoz dédiéného materidlu se genetickou modifikaci vnasi cizorody dédi¢ny
material,

b) darcovskym organismem - organismus, z jehoz dédi¢ného materidlu pochazi dédi¢ny material vneseny do
genetického materialu pfijemce,

¢) rodi¢ovskym organismem - organismus, z jehoz dédiéného materidlu byla genetickou modifikaci vynata cast
dédiéného materialu,

d) cilovym organismem - organismus, jehoz pusobeni na geneticky modifikovany organismus ma byt genetickou
modifikaci ovlivnéno,

e) vektorem - nebunéény utvar obsahujici dédiény material a schopny vnést tento dédi¢ny material spolu s



vlozenym cizorodym dédiénym materialem do bunék pfijemce,
f) insertem - cizorody dédi¢ny material viozeny do dédi€éného materialu pfijemce,

g) signalnim genem - gen obsazeny v insertu a uréujici snadno zjistitelnou vlastnost bunék nebo organismu
obsahujiciho funkéni insert,

h) selekénim genem - gen obsazeny v insertu a urcujici necitlivost k urcité latce nebo k vlivu zabranujicimu
mnozeni bunék, které tento gen neobsahuiji,

i) vys$si rostlinou - rostliny nahosemenné (Gymnospermae) a krytosemenné (Angiospermae).
§3
Vzory oznameni, zadosti a dalSich dokumentu

(K§5o0dst. 1 a§ 16 odst. 2 a 3 zdkona)

(1) Vzor

a) oznameni o uzavieném nakladani je uveden v ¢asti A pfilohy €. 1 k této vyhlasce

1. vdilu 1, jde-li o uzaviené nakladani prvni kategorie rizika,

2. v dilu 3, jde-li o uzaviené nakladani druhé kategorie rizika,

3. v dilu 4, jde-li o uzaviené nakladani druhé kategorie rizika predkladané podle § 16a odst. 5 zakona,

b) hodnoceni rizika pro uzaviené nakladani prvni kategorie rizika predkladaného podle § 16a odst. 4 zakona je
uveden v ¢asti A pfilohy €. 1 k této vyhlasce v dilu 2,

c) zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani tfeti nebo étvrté kategorie rizika je uveden v ¢asti B pfilohy
¢. 1 k této vyhlasce,

d) postupll hodnoceni rizika uzavieného nakladani je uveden v &asti C pfilohy &. 1 k této vyhlasce,

e) zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostiedi je uveden v pfiloze €. 2 k této vyhlasce

1. v ¢asti A dilu 1, jde-li o geneticky modifikovany organismus, ktery je organismem jinym nez vySsi rostlinou,

2. v ¢asti A dilu 2, jde-li o geneticky modifikovany organismus, ktery je vyssi rostlinou,

3. v ¢Césti B, jde-li o geneticky modifikovany organismus, ktery je do Zivotniho prostfedi uvadén pro Gcely
klinického hodnoceni IéCivych pfipravkd,

f) zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh je uveden v pfiloze €. 3 k této vyhlaSce

1. v ¢asti A, jde-li o geneticky modifikovany organismus jiny nez vySSi rostlina nebo geneticky produkt jiny nez
obsahujici geneticky modifikovanou vyssi rostlinu,

2. v casti B, jde-li o geneticky modifikovany organismus, ktery je vySSi rostlinou, nebo geneticky produkt
obsahujici geneticky modifikovanou vys$si rostlinu.

(2) Oznameni, hodnoceni rizika nebo zadost se podava v ¢lenéni uvedeném v pfilohach €. 1 az 3 této
vyhlasky a, jde-li o Zadost podavanou na technickém nosici dat nebo v elektronické podobé, textové dokumenty
ve formatu "Rich Text Format" (pfipona RTF), grafické dokumenty (plany, mapa, skenované dokumenty apod.) ve
formatu JPEG (pfipona JPG); pro oba pfipady je mozno pouzit format "Portable Document Format" (pfipona
PDF).

(3) Pokud je zadost o udéleni povoleni podavana pro vice geneticky modifikovanych organismud (§ 18
odst. 3 zakona), uvedou se v ni vSechny pozadované udaje zvlast pro kazdy geneticky modifikovany organismus.

§4
Nalezitosti shrnuti obsahu zadosti, které je zverejiovano

(K § 5 odst. 4 zakona)

Nalezitosti shrnuti obsahu Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi a zadosti o
zapis do Seznamu pro uvadéni na trh jsou vyznacéeny v pfilohach €. 2 a 3 k této vyhlasce.

§5

Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika



(K § 7 odst. 6 zakona)

(1) Uginky nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem mohou byt

a) pfimé - primarni pusobeni na zdravi lidi, zvifata, rostliny nebo Zivotni prostfedi, které je pfimo spojeno s
geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem,

b) nepfimé - plsobeni na zdravi lidi, zvifata, rostliny nebo Zivotni prostfedi, které nastava pfic¢innym sledem
udalosti, napfiklad prostfednictvim interakce s jinymi organismy, pfenosem dédi¢ného materiadlu nebo zménami
ve zpUsobu nakladani; nepfimé Ucinky se pfitom mohou projevit i se zpozdénim,

c) okamzité - takové, které jsou pozorovany béhem nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem; okamzité G¢inky mohou byt pfimé i nepfimé,

d) opozdéné - takové, které nemusi byt pozorovany v priibéhu nakladani s geneticky modifikovanym organismem
nebo genetickym produktem, ale mohou byt zjistény jako pfimé nebo nepfimé GcEinky po ukonéeni nakladani s
geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem, nebo

e) kumulativni dlouhodobé uginky - souhrnné UCinky nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo
genetickymi produkty na zdravi lidi, zvifata, rostliny a Zivotni prostfedi.

(2) PFi uvadéni geneticky modifikovanych organismud nebo genetickych produktt na trh je dale nutné brat
v Uvahu dlouhodobé uginky - takové, které vyplyvaji bud z opozdéné reakce organismul nebo jejich potomstva na
dlouhodobou nebo chronickou expozici geneticky modifikovanému organismu, nebo z rozsahlého pouzivani
geneticky modifikovanych organismu v ¢ase a prostoru.

(3) Pri identifikaci a hodnoceni dlouhodobych nepfiznivych Uc€inkd geneticky modifikovanych organisma
na lidské zdravi a zivotni prostfedi je nutno zohlednit

a) dlouhodobé interakce mezi geneticky modifikovanym organismem a pfijimajicim prostfedim,
b) charakteristiky geneticky modifikovaného organismu, které se stanou vyznamnymi z dlouhodobého hlediska,

C) Udaje ziskané z opakovaného uvadéni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostfedi nebo na trh
po dlouhou dobu.

(4) P¥i identifikaci a hodnoceni kumulativnich dlouhodobych G¢€inkd se zohledni i geneticky modifikované
organismy uvedené do zivotniho prostfedi nebo na trh v minulosti.

(5) PFi hodnoceni rizika je nutno identifikovat zamyslené a nezamyslené zmény, které vyplyvaji z
genetické modifikace, a vyhodnotit jejich potencialni nepfiznivé UCinky na lidské zdravi a Zivotni prostfedi.
Zamys$lena zmeéna, ktera vyplyva z genetické modifikace, je zména, ke které ma dojit a ktera splfiuje puvodni cil
genetické modifikace. NezamyS$lena zména, ktera vyplyva z genetické modifikace, je konzistentni zména, ktera
jde nad ramec zamySlené zmény. Zamys$lené a nezamyslené zmény mohou mit bud’ pfimé, nebo nepfimé a bud
okamzité, nebo ¢asové opozdéné uUcinky na lidské zdravi a zivotni prostfedi.

(6) Pfi hodnoceni rizika je nutno vzit v ivahu charakteristiky
a) pfijemce, pfipadné rodi¢ovského organismu,

b) darcovského organismu, pokud je darcovsky organismus v prabéhu genetické modifikace pouzit,

¢) vektoru a vlozeného dédiéného materialu, véetné signalnich a selekénich gend, pokud jsou pouzity,

d) vysledného geneticky modifikovaného organismu,

e) mista, zplsobu a rozsahu nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem,
f) zivotniho prostfedi v misté nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem a
g) vzajemného plsobeni téchto prvkd.

(7) Pfi hodnoceni rizika se téz zohledni pfislusné informace z pfedchozich uvadéni tychz nebo
podobnych geneticky modifikovanych organismi a organisma s obdobnymi vlastnostmi do Zivotniho prostiedi,

popfipadé na trh, jejich interakce s obdobnymi pfijimajicimi prostfedimi, vEetné informaci ziskanych diky
monitorovani téchto organisma.



(8) Skodlivé t&inky na zdravi lidi, zviFata, rostliny nebo Zivotni prostfedi mohou zejména zahrnovat

a) ucinky na dynamiku populaci druht v pfijimajicim prostfedi a na genetickou rdznorodost téchto populaci, které
by mohly vést k potencialnimu poklesu biologické rozmanitosti,

b) zménénou vnimavost vici patogendm usnadniujici Sifeni infekénich nemoci,

¢) omezenou Uucinnost profylaktické nebo terapeutické humanni nebo veterinarni 1é€by, popfipadé ucinnost
oSetfeni rostlin, a to napfiklad pfenosem gena zpUsobujicich rezistenci vuci antibiotikim pouzivanym v
humannim Iékarstvi nebo veterinarnim lékarstvi,

d) UCinky na biochemické procesy v pudé, véetné obéhu uhliku a dusiku, projevujici se zménami procesu padniho
rozkladu organickych materialQ,

e) onemocnéni postihujici ¢lovéka, v€etné alergickych nebo toxickych reakci,
f) onemocnéni postihujici zvifata nebo rostliny, véetné toxickych a v pfipadé zvifat alergickych reakci.
§ ba
(1) Hodnoceni rizika se provede pro kazdou oblast uvedenou v § 5b v téchto po sobé jdoucich krocich:

a) vymezeni problému, véetné identifikace nebezpedi, u kterého budou identifikovany veskeré zmény vlastnosti
organismu spojené s genetickou modifikaci; dale se identifikuji veSkeré potencialni Skodlivé U¢inky spojené s
témito zménami, a to bez ohledu na pravdépodobnost, se kterou mohou nastat,

b) charakterizace nebezpeci, u které se vyhodnoti dosah kazdého potencidlniho Skodlivého Gc€inku za
predpokladu, ze k nému dojde,

c) charakterizace expozice, u které se vyhodnoti pravdépodobnost vyskytu kazdého identifikovaného
potencialniho nepfiznivého Géinku,

d) odhad rizika predstavovaného kazdym z identifikovanych $kodlivych U€inki na zakladé posouzeni
pravdépodobnosti, Zze tento uc€inek nastane, a zavaznosti tohoto U€inku, pokud nastane; u kazdého
identifikovaného rizika se téz vyjadfi urover nejistoty,

e) pokud byla zjiSténa rizika, ktera vyzaduiji pfijeti uritych opatfeni ke snizeni nebezpeci nebo expozice, navrhne
se strategie fizeni rizik; navrzena opatfeni musi byt pfiméfena vzhledem k zamyslenému snizeni rizika, rozsahu a
podmink&m nakladani a Grovni nejistoty v daném pfipadé,

f) celkové hodnoceni rizik a zavéry provedené s ohledem na odhad rizik, navrhované strategie fizeni rizik a
souvisejici urovneé nejistoty; v pfipadech uvadéni do zivotniho prostfedi nebo uvadéni na trh se v ramci celkového
hodnoceni rizik rovnéz navrhnou konkrétni pozadavky na plan monitoringu, v€etné zplGsobu sledovani G¢innosti
navrhovanych opatfeni k fizeni rizik.

(2) Hodnoceni rizika v pfipadé uzavfeného nakladani bere v Gvahu téz

a) charakteristiku Zivotniho prostfedi, které by mohlo byt zasazeno pfi Uniku geneticky modifikovaného organismu
z uzavreného prostoru,

b) povahu a rozsah uzavieného nakladani a

c) jakékoliv nestandardni cCinnosti provadéné v pribéhu uzavieného nakladani, napfiklad ockovani zvirat
geneticky modifikovanymi mikroorganismy nebo provoz zafizeni, které mlze vytvaret aerosoly.

(3) V8echny kroky postupu podle odstavce 1 musi byt pisemné dokumentovany a, kde je to mozné,
dokladany referencemi védecké literatury, protokoly z experimentalnich studii, popfipadé i dokumentaci o
predchozim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo genetickymi produkty. K hodnoceni rizika se
téz vyuziji pfislusné pravni predpisy Evropské unie, pokyny vydané Evropskym Uradem pro bezpec€nost potravin
nebo Evropskou agenturou pro IéCivé pfipravky a mezinarodni nebo vnitrostatni klasifikacni systémy, véetné
novych védeckych a technickych poznatkd.

(4) V pfipadé uzavieného nakladani s geneticky modifikovanymi organismy Ize k hodnoceni rizika pouzit
téz klasifikaci biologickych &initeltl podle zvlastniho pravniho piedpisu'®, popfipadé klasifikacni systémy
vztahujici se na rostlinné a Zivogi§né patogeny'@.

(5) Vysledkem hodnoceni rizika uzavieného nakladani je zafazeni tohoto nakladani do jedné z kategorii



rizika uvedenych v pfiloze €. 3 k zakonu. Do prvni kategorie rizika uzavfeného nakladani Ize zaradit pouze
geneticky modifikované organismy, u nichz

a) neni pravdépodobné, Ze pfijemce nebo rodi¢ovsky organismus zpusobi chorobu lidi, zvifat nebo rostlin,

b) povaha vektoru a insertu je takova, Ze nemohou podminit fenotyp geneticky modifikovaného organismu, ktery
by mohl zpudsobit chorobu lidi, zvifat nebo rostlin nebo ktery by mohl mit Skodlivé G€inky na zivotni prostfedi,

¢) neni pravdépodobné, ze geneticky modifikovany organismus zpUsobi choroby lidi, zvifat nebo rostlin nebo ze
bude mit Skodlivé Gcinky na zivotni prostredi, a

d) jakékoliv nestandardni ¢innosti provadéné v pribéhu uzavieného nakladani, zejména ockovani zvifat
geneticky modifikovanymi mikroorganismy nebo provoz zafizeni, které mlze vytvaret aerosoly.

(3) VSechny kroky postupu podle odstavce 1 musi byt pisemné dokumentovany a dokladany
referencemi védeckeé literatury, pokud je dostupna, protokoly z experimentalnich studii, popfipadé i dokumentaci
o predchozim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo genetickymi produkty. K hodnoceni rizika se
téz vyuziji pfislusné pravni predpisy Evropské unie, pokyny vydané Evropskym Uradem pro bezpec€nost potravin
nebo Evropskou agenturou pro IéCivé pfipravky a mezinarodni nebo vnitrostatni klasifikacni systémy, véetné
novych védeckych a technickych poznatka.

§ 5b

(1) Specifické oblasti, pro které se provadi hodnoceni rizika v pfipadech uvadéni geneticky
modifikovanych organismu jinych, nez je vy$Si rostlina, do Zivotniho prostfedi nebo na trh, jsou

a) pravdépodobnost, Zze se za podminek uvadéni do zivotniho prostredi stane geneticky modifikovany organismus
odolnéj8im nebo vice invazivnim nez pfijemce nebo rodi¢ovsky organismus ve svém pfirozeném habitatu,

b) kazda selekéni vyhoda nebo nevyhoda plynouci z genetické modifikace a pravdépodobnost, Ze se tato vyhoda
nebo nevyhoda projevi za podminek uvadéni do zivotniho prostredi,

¢) moznost prenosu dédi¢ného materialu na jiné druhy za podminek uvadéni do zivotniho prostfedi a kazda
selekéni vyhoda nebo nevyhoda, ktera mize byt takito pfenesena,

d) mozné okamzité nebo opozdéné UcCinky na Zivotni prostredi zplsobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi
mezi geneticky modifikovanym organismem a cilovym organismem, pokud cilovy organismus existuje,

e) mozné okamzité nebo opozdéné UcCinky na Zivotni prostfedi zplsobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi
mezi geneticky modifikovanym organismem a necilovymi organismy, v&etné vlivu na Urover populaci konkurentd,
kofisti, symbiontt, predatort, parazitt a patogen,

f) mozné okamzité nebo opozdéné UcCinky na lidské zdravi vyplyvajici z moznych pfimych nebo nepfimych
interakci mezi geneticky modifikovanym organismem a osobami pfichazejicimi s nim do styku,

g) mozné okamzité nebo opozdéné UCinky na zdravi zvifat a dusledky pro potravni Fetézce vyplyvajici z
konzumace geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu, ktery je uren k pouziti jako krmivo,

h) mozné okamzité nebo opozdéné Uc¢inky na biogeochemické procesy vyplyvajici z moznych pfimych a
nepfimych interakci geneticky modifikovaného organismu a cilovych a necilovych organismd v okoli uvadéni
geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostfedi a

i) mozné okamzité nebo opozdéné pfimé a nepiimé UcCinky na zivotni prostfedi v disledku pouziti specifickych
technik pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy v pfipadé, ze se tyto techniky liSi od technik bézné
pouzivanych pfi nakladani s odpovidajicimi nemodifikovanymi organismy.

(2) Hodnoceni rizika v pfipadé uvadéni geneticky modifikovanych organisma do zivotniho prostfedi za
ucelem klinického hodnoceni léCivych pfipravkd déle obsahuje

a) popis zplsobd, jak se mohou geneticky modifikovany organismus nebo jeho funkéni €asti Sifit z testovaného
subjektu (Clovéka nebo zvifete) do Zivotniho prostredi,

b) uvedeni zafazovacich a vyfazovacich kritérii pro vybér subjektd klinického hodnoceni a vlivu téchto kritérii na
rizika pro zivotni prostfedi a

c) identifikaci a vyhodnoceni moznych S$kodlivych Gc€inkd pro pfipad, Ze dojde k interakci geneticky
modifikovaného organismu s ¢lovékem, ktery neni subjektem klinického hodnoceni.



(3) Specifické oblasti, pro které se provadi hodnoceni rizika v pfipadé uvadéni geneticky modifikované
vy$§i rostliny do zivotniho prostfedi nebo na trh, jsou

a) perzistence a invazivita geneticky modifikované vyssi rostliny, véetné pfenosu genl z rostliny na rostlinu,
b) pfenos genu z geneticky modifikované vy$si rostliny na mikroorganismy,
¢) interakce mezi geneticky modifikovanou vy$si rostlinou a cilovymi organismy,
d) interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a necilovymi organismy,
e) dopady specifickych zpusobu péstovani, agrotechniky a sklizné,
f) U€inky na biogeochemické procesy a
g) ucinky na zdravi lidi a zvifat.
§ 5¢

(1) V zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh dolozi zadatel,
a) pokud byly provadény toxikologické studie, Ze tyto studie byly provedeny v zafizenich, ktera vyhovuji
pozadavkim jiného pravniho pfedpisu?, nebo pokud byly toxikologické studie provadény mimo Evropskou unii,
ze zafizeni vyhovovala zasaddm Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj pro spravnou laboratorni
praxi,
b) pokud byly provadény jiné nez toxikologické studie, ze tyto studie byly provadény v souladu se zasadami
spravné laboratorni praxe stanovenymi jingym pravnim predpisem? nebo Ze byly provadény organizacemi
akreditovanymi podle pfFislusné normy Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) nebo v pfipadé neexistence

pfislusné normy, Ze byly provadény v souladu s mezinarodné uznavanymi normami.

(2) Informace o studiich podle odstavce 1 musi obsahovat nezpracovana data v elektronickém formatu
vhodném k provedeni statistické nebo jiné analyzy.

(3) V pripadé zadosti o uvadéni na trh geneticky modifikovaného organismu obsahujiciho kombinované
transformacéni udalosti nebo genetického produktu obsahujiciho takovy organismus, je nezbytné provést
hodnoceni rizika pro kazdou jednoduchou transformaéni udalost, nebo musi byt uveden odkaz na predchozi
zadosti o uvadéni na trh tykajici se pfislusnych jednoduchych transformacnich udalosti. Pfi hodnoceni rizika
geneticky modifikovaného organismu obsahujiciho kombinované transformacni udalosti je nutné posoudit
a) stabilitu transformacnich udalosti,

b) expresi transformacnich udalosti a
c) potencialni aditivni, synergické nebo antagonistické U¢inky plynouci z kombinace transformaénich udalosti.

(4) Pokud muze potomstvo uvedeného geneticky modifikovaného organismu obsahovat rizné

podkombinace transformacnich udalosti, je zadatel povinen poskytnout pfislusné experimentalni Gdaje pro tyto

podkombinace, pokud dostateéné nezdivodni, ze pro dotéené podkombinace neni nutné experimentalni udaje
poskytnout.

(5) Hodnoceni rizika genetického produktu, ve kterém je obsazeno vice rlznych geneticky
modifikovanych organismd, musi zahrnovat posouzeni pfisluSnych udaji pro kazdy z téchto organisma.

§6
Prahova hranice vyskytu primési

(K § 11 odst. 3 zakona)

Genetickymi produkty, které nemusi byt podle § 11 odst. 4 zakona oznacéeny, se rozumi genetické
produkty uréené k pfimému zpracovani, které neobsahuji vice nez 0,9 % pFimési geneticky modifikovanych
organismu schvalenych pro uvedeni na trh podle § 23 odst. 1 zdkona, pokud jsou tyto pfimési nahodné nebo jim
nelze technicky zabranit.

§7



Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatieni pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném
nakladani

(K § 15 odst. 2 zakona)

(1) Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni pro uzaviené nakladani jsou uvedeny v pfiloze
€. 4 k této vyhlaSce podle typu pracovisté a kategorie rizika, do které bylo uzaviené nakladani zarazeno (§ 15
odst. 1 zakona).

(2) Soucasti ochrannych opatfeni je téz dodrzovani provozniho fadu pracovisté, zasad pracovni hygieny
a bezpeénosti prace a dale zajisténi Skoleni a preSkolovani zaméstnancu [§ 19 pism. f) a g) zakona].

(3) Ustanovenimi odstavch 1 a 2 nejsou doteny zvlastni pravni predpisy upravujici spravny postup
pracovni a laboratorni praxe.®

§8
Zpusob a rozsah vedeni dokumentace

[K' § 19 pism. b) zékona]

(1) Dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen "dokumentace") podle §
19 pism. b) zadkona zahrnuje

a) kopii zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi nebo o
zapis do Seznamu pro uvadéni na trh anebo o prodlouzeni jeho platnosti podané podle § 5 odst. 1 zdkona, kopii
oznameni podaného podle § 16 odst. 3 zdkona nebo § 16a odst. 5 zakona, nebo hodnoceni rizika pfedlozeného
podle § 16a odst. 4 zakona,

b) vydana rozhodnuti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi (§ 5
zakona) a o prodlouzeni platnosti (§ 16c odst. 4 a § 18 odst. 7 zakona), zméné nebo zruSeni (§ 12 zdkona) téchto
povoleni, rozhodnuti, jimiz bylo oznamovateli ulozeno provedeni Upravy podminek nakladani uvedenych v
oznameni (§ 16b odst. 1 zdkona), rozhodnuti podle § 34 zdkona, jakoz i rozhodnuti o ulozeni pokuty podle § 35
nebo 35a zdkona, popfipadé Uredné ovéfené kopie téchto rozhodnuti,

c¢) hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (7 zékona),
d) provozni fad pracovisté [§ 19 pism. f) zakona],
e) havarijni plan (§ 20 zakona),

f) metodiky Cinnosti souvisejicich s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy, pokud jsou zpracovany
(napf. standardni operacni postupy) a nejsou-li obsahem zadosti nebo oznameni podle pismene a),

g) provozni deniky,

h) diléi zpravy [napfiklad zpravy obsahujici informace podle § 19 pism. c) zédkona a § 25 odst. 5 zakona],

i) zaznamy o kontrolach provadénych podle § 15 odst. 3 zkona a jejich vysledcich,

j) zavére€nou zpravu podle § 19 pism. d) zdkona,

k) zaznamy o Skoleni zaméstnancl, jejich pfeskolovani a seznameni s provoznim fadem pracovisté podle § 19

pism. g) zékona, a

I) zadznamy o kontrolach vyskytu geneticky modifikovanych organismd mimo uzavfeny prostor nebo pozemek, na
kterém probiha, pfipadné probihalo nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, a jejich vysledcich a
zaznamy o kontrolach provedenych spravnimi organy véetné protokold o kontrolnich zjisténich.

(2) Dokumentace se zaklada, vede a uchovava v listinné i elektronické podobé tak, aby nemohlo dojit ke
ztraté, poskozeni nebo odcizeni jejiho obsahu a aby bylo zaru€eno jeji prehledné uspofadani a snadna
dostupnost v pfipadé potreby.

(3) Provozni denik, ktery se vede v pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, obsahuje

a) popis nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,



b) Udaje o prabéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, zejména kazdou odliSnost od popisu
uvedeného v pismenu a),

c) primarni Gdaje ziskané béhem nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,
d) zapisy o veskerych provedenych inspekcich, kontrolach a jejich vysledcich,

e) zapisy o veSkerych mimoradnych udalostech a havariich,

f) datum kazdého zadznamu, jméno a podpis osoby, ktera jej provedla.

(4) V pfipadé dlouhodobéjsich projektll je mozno tam, kde je to Ucelné, rozdélit nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy na nékolik etap, tj. obdobi zaméFenych k ziskani dil¢ich vysledki. Pro kazdou etapu je
v takovém pfipadé mozno vést samostatny provozni denik.

(5) Pokud béhem nakladani s geneticky modifikovanymi organismy dojde ke zméné oproti popisu
nakladani, je tfeba uvést v provoznim deniku divod zmény a datum, kdy bylo o zméné rozhodnuto nebo kdy
nastala. Odborny poradce v dokumentaci potvrdi, ze mu zména byla oznadmena.

(6) Veskeré udaje o pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy musi osoba, ktera je
zaznamenava, zapsat neprodlené, presné a ¢itelné. V zaznamu musi byt uvedeno jméno a podpis osoby, ktera
zaznam ucinila, a datum zaznamu. Jakékoli zmény v puvodnich Udajich o vysledcich pozorovani, méfeni a
registraci veliCin se zapisuji tak, aby byl €itelny pdvodni zaznam, v takovém pfipadé musi byt pfipojen divod
zmény udaje, jméno a podpis osoby, ktera 0 zméné rozhodla a ktera zménu provedla, a datum, pfipadné i ¢as
provedeni zmény.

(7) Udaje ukladané v elektronické podobé se zalohuji. Zmény a opravy t&chto Gdaji se vyznadi s
uvedenim jména, popfipadé jmen a pfijmem osoby, ktera zmény a opravy provedla. Zaznamy na fotocitlivém
papiru nebo jinych materialech s omezenou trvanlivosti je nutno pfenést na trvanlivy zaznam.

(8) Dokumentace nakladani s geneticky modifikovanymi organismy se ukonci zavére¢nou zpravou [§ 19
pism. d) zédkona] kladné posouzenou odbornym poradcem. Zavérecna zprava obsahuje zejména

a) cil nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,

b) Udaje uvedené v platném povoleni pro uzaviené nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi, datum a ¢&islo
jednaci tohoto povoleni, popfipadé datum podani oznameni, jedna-li se o uzaviené nakladani prvni nebo druhé
kategorie rizika,

¢) adresu pracovisté, pripadné polohu a popis pozemku, kde nakladani probihalo,

d) datum zahajeni a ukonceni nakladani s geneticky modifikovanym organismem,

e) Udaje jednoznacéné identifikujici geneticky modifikované organismy, se kterymi se uzaviené nakladalo nebo
které byly uvadény do zivotniho prostredi,

f) izolovany dédi¢ny material, se kierym se nakladalo, pfipadné zplUsoby genetické modifikace, pokud byla
provadéna,

g) popis nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, v€etné datumu, popisu a vyhodnoceni vSech
mimoradnych udalosti a havarii,

h) popis a datum likvidace pouzitych geneticky modifikovanych organism0, jakoz i ovéfeni G€innosti likvidace,
véetné jména (ndazvu nebo obchodni firmy) osoby, ktera pro osobu opravnénou k nakladani s geneticky
modifikovanym organismem likvidaci provadéla nebo ovéfovala jeji G€innost, neprovadéla-li tyto c&innosti
opravnéna osoba sama,

i) vysledky nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich vyhodnoceni, v€etné vysledkl prabézného
monitoringu,

j) popis zajisténi nasledného monitoringu prostor a pozemkl po ukonéeni nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jméno (ndzev nebo obchodni firma) osoby, kierd pro osobu opravnénou k nakladani monitoring
provadi, neprovadi-li jej opravnéna osoba sama,

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



(9) Zvlastni pravni predpisy* o vedeni dokumentace zustavaji nedotéeny.
§9
Vzor havarijniho planu a rozsah ministerstvem zverejiovanych informaci o havarijnim planu

(K'§ 20 odst. 4 a 5 zakona)

(1) Vzor havarijniho planu je uveden v priloze €. 5 k této vyhlasce
a) v ¢asti A, jde-li o havarijni plan pro uzaviené nakladani,
b) v ¢asti B, jde-li o havarijni plan pro uvadéni do zivotniho prostredi.

(2) Informace o havarijnim planu ministerstvo zvefejni v rozsahu Gdajd, které jsou v pfiloze €. 5 k této
vyhlasce vyznaceny.

§ 10
Nalezitosti hodnotici zpravy

(K § 24b odst. 7 zakona)

Hodnotici zprava podle § 24a odst. 2 zakona obsahuje vzdy nasledujici Udaje:

a) identifikaci téch vlastnosti pfijemce, které jsou pro hodnoceni daného nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty podstatné a dale identifikaci jakychkoliv znamych rizik pro zdravi a zivotni
prostfedi vyplyvajicich z uvadéni nemodifikovaného pfijemce do zivotniho prostfedi nebo na trh,

b) popis vysledku genetické modifikace v geneticky modifikovaném organismu,
c) posouzeni, zda geneticka modifikace je pro Uéely hodnoceni rizika v Zadosti charakterizovana dostate¢né,

d) identifikaci rizik pro zdravi lidi, zvifata, rostliny a zivotni prostfedi, ktera mohou vyplynout z nakladani s danym
geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem ve srovnani s nakladanim s odpovidajicim
nemodifikovanym organismem nebo produktem, zalozenou na hodnoceni rizika provedeného v souladu s § 7
zakona,

e) zavér o tom, zda dany geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt muze byt uveden na trh a
za jakych podminek, nebo zda dany geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by nemél byt
uveden na trh, popfipadé zda jsou zapotfebi posudky dalSich spravnich organt, Evropské komise nebo vybora
uvedenych v pfisluSnych pravnich predpisech Evropské unie k ur€itym specifickym bodim hodnoceni rizik.
Prislusna hlediska je nutno specifikovat. Zavér obsahuje jasné vyjadreni k navrhovanému zplsobu vyuziti, k
fizeni rizik a k navrhovanému planu monitoringu. V pfipadé, ze dany geneticky modifikovany organismus nebo
geneticky produkt by nemél byt uveden na trh, zavér obsahuje i davody pro tento posto;.

§ 11
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se:
1. Vyhlaska €. 372/2000 Sb., kterou se stanovi technicka feSeni, pomoci kterych muaze vzniknout
geneticky modifikovany organismus, a technicka feseni, kterd ke vzniku geneticky modifikovaného organismu

nevedou.

2. Vyhlaska ¢. 373/2000 Sb., kterou se stanovi poZzadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni pro
jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy.

3. Vyhlaska €. 374/2000 Sb., o blizSich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
produkty.



§12

Uginnost

Tato vyhlaSka nabyva Gc¢innosti dnem jejiho vyhlaseni.
Ministr:

RNDr. Ambrozek v. r.



Priloha 1

Vzor oznameni o uzavieném nakladani prvni kategorie rizika, vzor hodnoceni rizika pro
uzaviené nakladani prvni kategorie rizika predkladané podle § 16a odst. 4 zakona, vzor
oznameni o uzavieném nakladani druhé kategorie rizika, vzor oznameni o uzavieném nakladani
druhé kategorie rizika predkladaném podle § 16a odst. 5 zakona, vzor zadosti o udéleni
povoleni pro uzaviené nakladani treti nebo ¢tvrté kategorie rizika a vzor postupu hodnoceni
rizika uzavieného nakladani

Dokumenty oznacené (+) je nutno pfilozit jako samostatnou pfilohu.

Veskeré pfilozené dokumenty musi byt oznageny jménem, nebo nazvem (obchodni firmou) zadatele.
CASTA

VZOR OZNAMENI O UZAVRENEM NAKLADANI PRVNi KATEGORIE RIZIKA, VZOR
HODNOCENI RIZIKA PRO UZAVRENE NAKLADANI PRVNi KATEGORIE RIZIKA
PREDKLADANE PODLE § 16a ODST. 4 ZAKONA, VZOR OZNAMENi O
UZAVRENEM NAKLADANi DRUHE KATEGORIE RIZIKA A VZOR OZNAMENi O
UZAVRENEM NAKLADANI DRUHE KATEGORIE RIZIKA PREDKLADANEM PODLE
§ 16a ODST. 5 ZAKONA

Dil 1
VZOR OZNAMENIi O UZAVRENEM NAKLADANI PRVNi KATEGORIE RIZIKA

[K § 16 odst. 6 pism. a) zakona]

Datum podani
1. Osoba podavajici oznameni (dale jen "oznamovatel™)

1.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li oznamovatelem fyzickd osoba opravnéna k
podnikani

1.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnicka osoba
1.3. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

1.4. Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob)

1.5. 1CO (pokud je pridéleno)

1.6. Jména osob, které jsou Cleny statutarniho organu oznamovatele, je-li oznamovatelem pravnicka
osoba, s uvedenim zpusobu, jimz oznamovatele zastupuji

2. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo praxe ziskany v
jiném ¢&lenském staté statnim pfisluSnikem ¢lenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani
odborné kvalifikace podle jiného pravniho piedpisu?” )

2.1. Jméno, akademicky titul

2.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni

2.3. Vzdélani

2.4. Odborné kurzy



2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydlisté

2.7. Telefon

2.8. E-mail

3. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
3.1. Jméno, akademicky titul

3.2. Telefon

3.3. E-mail

4. Uéel uzavieného nakladani - povaha éinnosti, kterou bude oznamovatel provadét (vyzkum,
vyuka, detekce, vyroba apod.)

5. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat
5.1. Adresa pracovisté

5.2. Charakter pracovisté:

5.2.1. mikrobiologicka / molekularné-geneticka laboratof

5.2.2. poloprovoz

5.2.3. vyrobni zafizeni

5.2.4. sklenik / kultivaéni mistnost

5.2.5. chovné zafizeni pro zivocichy

5.2.6. jiné (jednoznacné identifikujici popis pracovisté, napfiklad manipulaéni prostory, pfepravni
prosttedky)

(+) Planek mistnosti, pater a arealu

(+) Doklad o udéleni akreditace podle jiného pravniho predpisu v pfipadé chovnych zafizeni pro
Zivocichy?®

6. Pouzivané geneticky modifikované organismy

Pfijemce / rodi¢ovsky | Darce Vkladany gen / insert/ | Vektor
organismus; pfipadné vyfaty gen; pfipadné
skupina pfijemct / jejich skupina

rodi¢ovskych organismu

U jednotlivych poloZzek (pfijemce / rodi¢ovsky organismus, darce, vkladany gen / insert / vyfiaty gen,
vektor) Ize uvadét v pfipadé nepochybného zafazeni do prvni kategorie rizika uzavieného nakladani celou
skupinu, pro jejiz jednotlivé €leny je hodnoceni rizika identické. U pfijemcd a darcl Ize uvadét jako skupinu
zejména kmeny mikrobialniho druhu (napf. "kmeny Saccharomyces cerevisiae"), u vkladanych gend/inzertd,
pripadné jejich mutovanych a deletovanych variant, jejich skupiny (napf. "geny Bacillus subtilis a jejich mutované

a delecni varianty", "lidské geny", "mySi geny", "chromosomové fragmenty Corynebacterium glutamicum").
7. Mnozstvi geneticky modifikovanych organismu

7.1. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organisma, které ma byt pouzito za rok (objemy kultur,
pocty rostlin nebo zivocicha)

(+) Projekt pokusu podle jiného pravniho predpisu v piipadé chovnych zafizeni pro Zivocichy?®)

8. Hodnoceni rizika




8.1. Souhrn hodnoceni rizika podle § 7 zdkona a § 5 této vyhlaSky pro nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy uvedenymi v bodé 5, zpracovany vyplnénim tabulek uvedenych v ¢asti C této prilohy.

8.2. Vysledek hodnoceni rizika - zafazeni do kategorie rizika

9. Posouzeni prostor a zafizeni pracovisté podle pozadavk( na uzavieny prostor a ochranna
opatieni, stanovenych pro danou kategorii rizika prilohou €. 4 k této vyhlasce

(+) Srovnavaci tabulka pozadavk( pro uvedené pracovisté
10. Udaje o nakladani s odpady pro uvedené pracovisté
(odpadni vody, ostatni a nebezpeéné odpady)

11. Provozni fad pracovisté

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu

12. Vyjadieni odborného poradce

Dil 2

VZOR HODNOCENI RIZIKA PRO UZAVRENE NAKLADANI PRVNi KATEGORIE RIZIKA
PREDKLADANE PODLE § 16a ODST. 4 ZAKONA

(K § 16a odst. 4 zakona)

Datum podani

1. Odkaz na oznameni podané podle § 16 odst. 3 zakona
1.1. Cislo jednacf

1.2. Datum podani

1.3. Kategorie rizika

2. Nové pouzivané geneticky modifikované organismy

Pfijemce / rodi¢ovsky | Darce Vkladany gen / insert/ | Vektor
organismus; pfipadné vyfaty gen; pfipadné
skupina pfijemct / jejich skupina

rodi¢ovskych organismu

3. Hodnoceni rizika

3.1. Souhrn hodnoceni rizika uzavieného naklddani s nové pouzivanymi geneticky modifikovanymi
organismy podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky, zpracované vyplnénim tabulek uvedenych v &asti C této pFilohy

3.2. Vysledek hodnoceni rizika - zafazeni do kategorie rizika

4. Vyjadieni odborného poradce

Dil 3
VZOR OZNAMENi O UZAVRENEM NAKLADANi DRUHE KATEGORIE RIZIKA
[K § 16 odst. 6 pism. b) zakona]




Datum podani
1. Osoba podavajici oznameni (dale "oznamovatel")

1.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li oznamovatelem fyzickd osoba opravnéna k
podnikani

1.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnicka osoba
1.3. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

1.4. Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob)

1.5. 1CO (pokud je pridéleno)

1.6. Jména osob, které jsou ¢&leny statutarniho organu oznamovatele, je-li oznamovatelem pravnicka
osoba, s uvedenim zpusobu, jimz oznamovatele zastupuji

2. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo praxe ziskany v
jiném ¢&lenském staté statnim pfisluSnikem ¢lenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani
odborné kvalifikace podle jiného pravniho piedpisu?)

2.1. Jméno, akademicky titul

2.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni

2.3. Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydlisté

2.7. Telefon

2.8. E-mail

3. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce

3.1. Jméno, akademicky titul

3.2. Telefon

3.3. E-mail

4. Uéel uzavieného nakladani - povaha éinnosti, kterou bude oznamovatel provadét (vyzkum,
vyuka, detekce, vyroba apod.)

5. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat
5.1. Adresa pracovisté

5.2. Charakter pracovisté:

5.2.1. mikrobiologicka / molekularné-geneticka laboratof

5.2.2. poloprovoz

5.2.3. vyrobni zafizeni

5.2.4. sklenik / kultivaéni mistnost

5.2.5. chovné zafizeni pro zivocichy



5.2.6. jiné (jednoznacné identifikujici popis pracovisté, napfiklad manipulaéni prostory, pfepravni
prostfedky)

(+) Planek mistnosti, pater a areélu s vyznacenim mist vyznamnych pro omezeni nasledkd pfipadné
havarie (hlavni ovladace pfivodu energii a pomocnych médii, mista skladovani geneticky modifikovanych
organismU, bezpecénostni prvky uzavieni prostoru, umisténi prostfedkl pro odvraceni havarie nebo jejich
nésledku)

(+) Doklad o udéleni akreditace podle jiného pravniho predpisu v pfipadé chovnych zafizeni pro
Zivocichy?®

6. Pouzivané geneticky modifikované organismy

6.1. Pfehled pouzivanych geneticky modifikovanych organismu

Pfijemce / rodiCovsky | Darce Gen / insert Vektor
organismus

6.2. Udaje pro kazdy pouzivany geneticky modifikovany organismus
6.2.1. Udaje o darcovském organismu, véetné jeho ptivodu

6.2.2. Udaje o piijemci a rodiovském organismu, véetné jejich ptivodu
6.2.3. Udaje o vektoru, véetné jeho pavodu

6.2.4. Udaje o insertu

6.2.5. Metoda vneseni insertu

6.2.6. Specifikace vysledného geneticky modifikovaného organismu
6.2.7. Funkce vnesenych, pfipadné vynatych genu

6.2.8. Zplsob zjistovani a kontroly pFitomnosti genetické modifikace, v€etné metod identifikace
geneticky modifikovaného organismu

6.2.9. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismu, které ma byt pouzito (objemy kultur,
pocty rostlin nebo zivocicha)

6.2.10. Udaje o tom, zda geneticky modifikovany organismus jiz byl schvalen v jiném staté a pro jaké
Ucely

7. Hodnoceni rizika

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zdkona a § 5 této vyhlasky, zpracované vypInénim tabulek uvedenych v
¢asti C této prilohy pro kazdy pouzivany geneticky modifikovany organismus samostatné

7.1. Vysledek hodnoceni rizika - zafazeni do kategorie rizika

8. Posouzeni prostor a zafizeni pracovisté podle pozadavki na uzavieny prostor a ochranna
opatieni, stanovenych pro danou kategorii rizika prilohou €. 4 k této vyhlasce

(+) Srovnavaci tabulka pozadavk( pro uvedené pracovisté
9. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem

9.1. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu ur€eného pro uzaviené
nakladani

9.1.1. Stat puvodu, pripadné uréeni

9.1.2. Dovozce, pfipadné vyvozce




9.1.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, jez méa byt dovezeno nebo vyvezeno
9.1.4. Zpusob prepravy

9.1.5. Zpusob baleni a ozna¢ovani

9.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim rizika

9.3. Opatieni k ochrané zdravi lidi a zvifat, zivotniho prostredi a biologické rozmanitosti

9.4. Cetnost a zptsob provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismd uvnitf i vné

uzavieného prostoru

9.5. Zpusob likvidace geneticky modifikovaného organismu a kontroly jeji G€innosti
9.6. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, ostatni nebezpeéné odpady)
10. Provozni fad pracovisté

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu

11. Havarijni plan
(+) Havarijni plan podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce
12. Dopliujici udaje

12.1. Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy vedené podle § 19

pism. b) zdkona

12.2. Plan Skoleni zaméstnancu pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a

jejich nasledného proskolovani

13. Vyjadieni odborného poradce

Dil 4

VZOR OZNAMENIi O UZAVRENEM NAKLADANI DRUHE KATEGORIE RIZIKA PREDKLADANEM
PODLE § 16a ODST. 5 ZAKONA

(K § 16a odst. 5 zakona)
Datum podani
1. Odkaz na predchozi oznameni o uzavieném nakladani druhé kategorie rizika
1.1. Cislo jednaci
1.2. Datum podani
2. Nové pouzivané geneticky modifikované organismy

2.1. Pfehled nové pouzivanych geneticky modifikovanych organismu

organismus

/ rodicovsky | Darce Gen / insert Vektor

2.2. Udaje pro kazdy nové pouzivany geneticky modifikovany organismus
2.2.1. Udaje o darcovském organismu, véetné jeho ptivodu
2.2.2. Udaje o piijemci a rodiovském organismu, véetné jejich ptivodu

2.2.3. Udaje o vektoru, véetné jeho pavodu




2.2.4. Udaje o insertu

2.2.5. Metoda vneseni insertu

2.2.6. Specifikace vysledného geneticky modifikovaného organismu
2.2.7. Funkce vnesenych, pfipadné vyfatych genl

2.2.8. Zplsob zjistovani a kontroly pfitomnosti genetické modifikace, v€etné metod identifikace
geneticky modifikovaného organismu

2.2.9. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismu, které ma byt pouzito (objemy kultur,
pocty rostlin nebo zivogicha)

2.2.10. Udaje o tom, zda geneticky modifikovany organismus jiz byl schvalen v jiném staté a pro jaké
Gcely
3. Hodnoceni rizika

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zdkona a § 5 této vyhlasky, zpracované vypInénim tabulek uvedenych v
¢asti C této prilohy pro kazdy nové pouzivany geneticky modifikovany organismus samostatné

3.1. Vysledek hodnoceni rizika - zafazeni do kategorie rizika
4. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem

4.1. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného pro uzaviené
nakladani

4.1.1. Stat puvodu, pfipadné uréeni

4.1.2. Dovozce, pfipadné vyvozce

4.1.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, jez méa byt dovezeno nebo vyvezeno
4.1.4. Zpusob prepravy

4.1.5. ZpGsob baleni a oznacovani (§ 11 odst. 1 zdkona)

4.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim rizika
4.3. Opatieni k ochrané zdravi lidi a zvifat, Zivotniho prostredi a biologické rozmanitosti

4.4. Cetnost a zptsob provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismd uvnitf i vné
uzavieného prostoru

4.5. Zplsob likvidace geneticky modifikovaného organismu a kontroly jeji U¢innosti
4.6. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, ostatni nebezpeéné odpady)
5. Provozni fad pracovisté

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu

6. Havarijni plan
(+) Havarijni plan podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce
7. Doplnujici udaje

7.1. Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy vedené podle § 19

pism. b) zdkona

7.2. Plan skoleni zaméstnancu pfed zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich
nasledného proskolovani

8. Vyjadieni odborného poradce



CASTB

VZOR ZADOSTI O UDELENi POVOLENI PRO UZAVRENE NAKLADANI TRETi NEBO
CTVRTE KATEGORIE RIZIKA

[K § 16 odst. 3 pism. ¢) zakona]

Datum podani

1. Zadatel

1.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li oznamovatelem fyzickd osoba opravnéna k
podnikani

1.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnicka osoba
1.3. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

1.4. Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob)

1.5. 1CO (pokud je pridéleno)

1.6. Jména osob, které jsou Cleny statutarniho organu oznamovatele, je-li oznamovatelem pravnicka
osoba, s uvedenim zpusobu, jimz oznamovatele zastupuji

2. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo praxe ziskany v
jiném ¢&lenském staté statnim pfisluSnikem ¢lenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani
odborné kvalifikace podle jiného pravniho piedpisu?)

2.1. Jméno, akademicky titul

2.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni

2.3. Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydlisté

2.7. Telefon

2.8. E-mail

3. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce

3.1. Jméno, akademicky titul

3.2. Telefon

3.3. E-mail

4. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat

4.1. Adresa

4.2. Charakter pracovisté:

4.2.1. mikrobiologicka / molekularné-genetické laborator



4.2.2. poloprovoz

4.2.3. vyrobni zafizeni

4.2.4. sklenik / kultivaéni mistnost
4.2.5. chovné zafizeni pro zivocichy

4.2.6. jiné (jednoznacné identifikujici popis pracovisté, napfiklad manipulaéni prostory, pfepravni
prostfedky)

4.3. Popis umisténi prostor pro uzaviené nakladani a technicky popis jejich zafizeni

(+) Planek mistnosti, pater a arealu s vyznaéenim mist vyznamnych pro omezeni nasledkl pfipadné
havarie (hlavni ovladace pfivodu energii a pomocnych médii, mista skladovani geneticky modifikovanych
organismu, bezpecnostni prvky uzavieni prostoru, umisténi prostfedkd pro odvraceni havarie nebo jejich
nasledkul)

(+) Doklad o udéleni akreditace a projekt pokusti podle jiného pravniho pfedpisu® v pfipadé chovnych
zafizeni pro zivocichy

5. Uéel a doba trvani uzavieného nakladani

5.1. Ugel uzavieného nakladani - povaha préce, kterou bude zadatel provadét (vyzkum, vyuka, detekce,
vyroba apod.)

5.2. O¢ekavany vysledek uzavieného nakladani

5.3. Celkova doba uzavieného nakladani a datum jeho predpokladaného zahajeni, je-li uzaviené
nakladani rozdéleno do dil€ich etap téz doba jejich trvani a datum jejich pfedpokladaného zahajeni

6. Udaje o (A) darcovském organismu, (B) pfijemci, pripadné, kde je to aplikovatelné (C)
rodi¢ovském organismu (uvedte zvlast' pro A, B, C)

6.1. Organismus je:

6.1.1. viroid

6.1.2. RNA virus

6.1.3. DNA virus

6.1.4. bakterie

6.1.5. houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)
6.1.6. vysSi rostlina

6.1.7. zivogich

6.1.8. jiny organismus (upfesnit jaky)

6.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s presnym uréenim kultivaru (odrtidy, rasy,
plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

6.3. Plvod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)

6.4. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zplsobem Skodlivy (zivy nebo nezivy, vCetné
mimobunécénych produktu).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak. Skodlivost vZdy jednoznaéné
identifikujte.

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznac¢né identifikujte mozné charakteristiky:



6.4.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

6.4.2. alergenni Ucinky

6.4.3. toxické ucinky

6.4.4. nosi¢ patogenu

6.4.5. mozné vektory, oblast hostiteld v€éetné necilového organismu

6.4.6. moznost aktivace latentnich virG (provird)

6.4.7. schopnost pronikat do jinych organismu ¢&i kolonizovat jiné organismy

6.4.8. odolnost vigéi antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a Ié¢bu onemocnéni u
lidi a zvirat

6.4.9. jiné (jednoznacna charakteristika)
6.5. Prirozeny vyskyt organismu

6.6. Udaje o tom, zda dochazi k pfirozené vyméné dédiéného materialu mezi darcovskym organismem a
pfijemcem

7. Udaje o genetické modifikaci

7.1. Typ genetické modifikace:

7.1.1. vneseni cizorodého dédiéného materialu

7.1.2. vynéti ¢asti dédicného materidlu

7.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu

7.1.4. bunécna fuze

7.1.5. jiny (jednoznac¢né identifikujte)

7.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace

7.3. Udaje o pouzitém vektoru, pokud byl pfi genetické modifikaci pouzit
(+) Geneticka mapa vektoru

7.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &aste&né pfitomen ve vysledném geneticky modifikovaném
organismu

7.3.2. Typ vektoru:

7.3.2.1. plasmid

7.3.2.2. bakteriofag

7.3.2.3. virus

7.3.2.4. kosmid

7.3.2.5. phasmid

7.3.2.6. transposon

7.3.2.7. jiny objekt (jednoznac¢né identifikujte)

7.3.3. Identita vektoru
7.3.4. Spekirum hostitelt vektoru

7.3.5. Pritomnost sekvence v doty¢ném vektoru, kterd predava vybérovy (selektovatelny) nebo
identifikovatelny fenotyp:

7.3.5.1. odolnost vGc¢i antibiotikim (uvedte pfesny nazev lécivé latky)

7.3.5.2. odolnost vici tézkym kovim

7.3.5.3. odolnost vici pesticidim (uvedte pfesny nazev Gc¢inné latky)

7.3.5.4. odolnost jina (jednoznacéné identifikujte)



7.3.5.5. jiny (jednoznacné identifikujte)

7.3.6. Metoda vneseni vektoru do organismu pfijemce:

7.3.6.1. transformace

7.3.6.2. elektroporace

7.3.6.3. makroinjekce

7.3.6.4. mikroinjekce

7.3.6.5. biolisticky prenos

7.3.6.6. infekce (agrobakterialni, virova)

7.3.6.7. jina (jednoznacné identifikujte)

7.3.7. Dil¢i fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vysledném geneticky modifikovaném organismu
7.4. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do organismu pfijemce:
7.4.1. transformace

7.4.2. mikroinjekce

7.4.3. mikroenkapsulace

7.4.4. makroinjekce

7.4.5. biolisticky pfenos

7.4.6. jina (jednoznacné identifikujte)

8. Udaje o insertu (udaje 8. 1. az 8. 3. je mozné shrnout do tabulky a prilozit genetickou mapu
insertu)

8.1. Slozeni insertu

8.2. Zdroj kazdé ¢asti insertu

8.3. Zamyslena funkce kazdé dilci ¢asti insertu ve vysledném geneticky modifikovaném organismu
8.4. Umisténi insertu ve vysledném geneticky modifikovaném organismu:

8.4.1. na volném plasmidu

8.4.2. insert integrovan do chromozému

8.4.3. jiné (upfesnéte)

8.5. Udaje o tom, zda insert obsahuje &asti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé

8.6. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu jakymkoliv zptisobem podileji na patogennich
nebo $kodlivych vlastnostech darcovského 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 rodi¢ovského organismu, které byly
zménény v dasledku genetickych modifikaci

9.2.1. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odli$uje od pfijemce nebo rodi¢ovského
organismu svoji schopnosti prezivat

9.2.2. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odli§uje od pfijemce nebo rodidovského
organismu zpusobem nebo rychlosti reprodukce

9.2.3. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odli$uje od pfijemce nebo rodi¢ovského
organismu svoji schopnosti se §ifit v prostredi

9.3. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu



9.4. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym zpusobem Skodlivy (zivy
nebo nezivy, véetné mimobunécnych produktu).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak. Skodlivost vZdy jednoznaéné
identifikujte

9.5. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovanych organismu
9.5.1. Udaje umozriujici jednoznaénou identifikaci zménéného Useku dédiéného materialu

9.5.2. Postupy zjiStovani pfitomnosti geneticky modifikovanych organismud, véetné metod jejich
jednoznacné identifikace

10. Hodnoceni rizika

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky, zpracované vyplnénim tabulek uvedenych v
¢asti C této prilohy pro kazdy geneticky modifikovany organismus samostatné

10.1. Vysledek hodnoceni rizika - zafazeni do kategorie rizika

11. Posouzeni prostor a zafizeni pracovisté a jeho umisténi podle pozadavkl na uzavieny prostor
a ochranna opatreni stanovena pro vyslednou kategorii rizika prilohou €. 4 k této vyhlasce

(+) Srovnavaci tabulka pozadavkl pro danou kategorii rizika a skute€ného vybaveni pracovisté
12. Popis uzavieného nakladani

12.1. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného pro uzaviené
nakladani

12.1.1. Stat pavodu, pfipadné uréeni

12.1.2. Dovozce, pfipadné vyvozce

12.1.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno
12.1.4. Zpusob prepravy

12.1.5. Zpasob baleni a oznacovani (§ 11 odst. 1 zakona)

12.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim rizika
12.3. Opatieni k ochrané zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti
12.4. Ochrana zdravi pracovnik( pfi praci v souladu s jinymi pravnimi predpisy?
12.5. Udaje o systému provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismii
12.5.1. Zplsob a ¢etnost provadéni kontrol uvnitf uzavieného prostoru
12.5.2. Zplsob a €etnost provadéni kontrol vné uzavieného prostoru
12.6. Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organisma a kontroly jeji G¢€innosti
dpady) 12.7. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné S$kodliviny, nebezpetné a ostatni
odpady

13. Provozni fad pracovisté

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu

14. Havarijni plan podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce
15. Doplnujici udaje

15.1. Misto uloZeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy vedené podle § 19

pism. b) zdkona



15.2. Plan $koleni zaméstnancu pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a

jejich nasledného proskolovani

16. Vyjadreni odborného poradce

CASTC

VZOR POSTUPU HODNOCENI RIZIKA UZAVRENEHO NAKLADANI

(K § 7 odst. 6 zakona)

Tabulka 1. Charakterizace rizik nakladani s hodnocenymi GMO - moznosti

Zdroj rizika

Podstata rizika

Potencialni skodlivy ucinek

Pfijemce

Patogenni mikroorganismus

Infekce

Ptitomnost virovych genu

Vznik funkéniho viru, nadorova
transformace

Rodic¢ovsky organismus

Patogenni mikroorganismus

Infekce

Darce

Patogenni mikroorganismus, souvislost
funkce klonovaného genu s toxicitou,
patogenitou nebo virulenci

Infekce, zvySend virulence

Vkladany gen/inzert

Klonovany gen pro toxin

Plsobeni toxinu

Klonovany gen pro potencialni alergen

Alergicka reakce

Klonovany gen, jehoz funkce souvisi s
patogenitou nebo virulenci

Patogenni ucinek, zvy$ena
virulence

Vynaty gen

Delece genu

Vznik Skodlivého produktu

Vektor

Geny pro rezistence vici antibiotikim

Horizontalni pfenos genu pro
rezistenci

Jiné geny obsazené ve vektoru

Horizontalni pfenos genl

Meziprodukt nakladani

Pseudovirova ¢astice (pfi pouziti
retrovirovych vektort)

Transdukce do lidského genomu,
nadorova transformace bunék

Shotgun klonovani z genomu neznamych
organism

Moznost vzniku toxigennich a
virulentnich kmena

Vysledny geneticky
modifikovany organismus

Vznik nového patogenniho, virulentniho
nebo toxigenniho organismu, vznik kmene
rezistentniho vaci antibiotiku

Patogenni Uc¢inek, zvySena
virulence, toxigenita, rezistence
vl¢i antibiotikdm nebo jinym
[éCivim

Misto a rozsah nakladani

Biotechnologicky proces

Horizontalni pfenos genu do jinych
organismu




Tabulka 2. DalSi postup hodnoceni rizika - moznosti

Ucinky Potencialni $kodlivé &inky )
nakladani Odhad Zarazeni
s GMO Pravdépodobnost, rizika do
a jejich Identifikace Vyhodnoceni dasledku ze Skodlivy ucinek kategorie
produkty nastane
Potencialni alergen Alergenni reakce nizka nizké 1
Infekéni agens Infekce
Toxin Skodlivé pro ¢lovéka a stfedni stfedni
Pfimeé zvirata 5
Transdukce pseudovirovou ¢astici, | Potencialni maligni nebvlo
integrace genu do genomu transformace somatické velmi nizka o s)a{mo
(retrovirové vektory) bunky pop
Potencialni alergen Alergenni reakce
Nepiimé Toxin f\'/‘l‘r’st';"e pro Clovéka a stredni nizké 2
Rezistence na antibiotika Omezeni moznosti 1é¢by
Potencialni alergen Alergenni reakce nizka nizké 1
Okamzite Toxin f\ll(l,?stl;ve pro Clovéka a stfedni stfedni 2
Rezistence na antibiotika Omezeni moznosti 1é¢by
Ovlivnéni pfirozené mikroflory . . - nizka nizké 1
lidského organismu Prajmova onemocnéni
Opozdéné - . v . S velmi
nebo RozSifeni v prostiedi Ovlivnéni diverzity velmi nizka nizké 1
kumulativni Transdukce pseudovirovou &astici Potenciini maligni
Transfekce adenovirovou DNA, o Lo nebylo
rekombinace s latentnim Lrsrqiformace somatické velmi nizka POPSANO 2
adenovirem y
Usidleni ] ] e 1y Ovlivnéni kvality vody . . velmi
v prostredi Usidleni ve vodé a padé ovlivnéni diverzity nepravdépodobné nizké 1
Vliv na Ovlivnéni pfirozené mikrofléry . . -
dynamiku ligského organismu Prdjmova onemocnéni el
populaci Introdukce a vytlacovani pfirozené S nebylo popséno LA 1
a genetickou | populace Ovlivnéni diverzity nizké
rozmanitost Ovlivnéni ekosystému Ovlivnéni diverzity
Fenotypova Ztrata a prestavba plazmidu Ovlivnéni diverzity
a geneticka stfedni nizké 1
ngstabilita Komplementace delece Vznik divokého kmenu
Pfenos plazmidu a klonovanych Oviivnéni diverzit
Interakce insertd/gent ’ velmi
g . Skodlivé pro ¢lovéka a nizka P 1
S organismy Toxin svitata nizké
Pfenos plazmida a klonovanych Lo .
i : . . N Ovlivnéni diverzit
Piirozeny insertti/gent y nizka nizké 1

prenos




Priloha 2
Vzory zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi

(1) Poskytnuti urcitého dil¢iho souboru informaci uvedenych ve vzoru zadosti o udéleni povoleni pro
uvadéni do zivotniho prostfedi se nepozaduje, pokud neni relevantni nebo nezbytné pro Ucely hodnoceni rizika v
souvislosti s konkrétni zadosti, zejména s ohledem na charakteristiky geneticky modifikovaného organismu nebo
s ohledem na rozsah a podminky uvadéni do zivotniho prostfedi. Vhodna mira podrobnosti pro kazdy dil€i soubor
informaci se mize také liSit v zavislosti na povaze a rozsahu navrhovaného uvadéni do zivotniho prostredi.

(2) Pro kazdy dil¢i soubor informaci je nutno uvést souhrny a vysledky citovanych studii, v pfislusnych
pfipadech véetné vysvétleni jejich vyznamu pro hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi,

(3) Dokumenty oznacéené (+) je nutno pfilozit jako samostatnou pfilohu

(4) Udaje, které tvoii shrnuti obsahu zadosti uréené ke zvefejnéni, jsou ve vzoru zadosti podtrzeny.

CASTA

VZORY ZADOSTI O UDELENI POVOLENI PRO UVADENI DO ZIVOTNIHO
PROSTREDI PRO JINE UCELY NEZ KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH
PRIPRAVKU

Dil 1
VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS JINY NEZ VYSSi ROSTLINA

[K § 17 odst. 3 pism. b) zakona]

Datum podani

1. Nazev projektu
2. Zadatel

2.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li Zadatelem fyzickd osoba opravnéna k podnikani

2.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li Zadatelem pravnickd osoba

2.3. Statni ob¢anstvi (u fyzickych osob)

2.4. Adresa sidla a adresa bydli$té (u fyzickych osob)

2.5. ICO (pokud je pridéleno)

2.6. Jména osob, které jsou ¢leny statutarniho organu zadatele, je-li Zadatelem pravnicka osoba, s
uvedenim zplsobu, jimz Zadatele zastupuji

3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo praxe ziskany v
jiném c¢lenském staté statnim pfisluSnikem c&lenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani
odborné kvalifikace podle jiného pravniho predpisu?”

3.1. Jméno, akademicky titul

3.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni

3.3. Vzdélani

3.4. Odborné kurzy



3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-mail

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
4.1. Jméno, akademicky titul

4.2. Telefon

4.3. E-mail

5. Ugel uvadéni do zivotniho prostredi

6. Doba uvadéni do zivotniho prostredi

6.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi a datum jeho
predpokladaného zahdjeni

6.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych dil¢ich etap, datum jejich pfedpokladaného zahajeni a
doba jejich trvani)

7. Planuje zadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi
v nékterém clenském staté Evropské unie nebo mimo jeji uzemi?

Pokud ano, uvedte:

7.1. stat, v némz Zadatel uvadéni do zivotniho prostiedi planuje,

7.2. predpokladanou dobu zahajeni a trvani uvadéni do Zivotniho prostredi.

8. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do zivotniho
prostredi v jiném ¢lenském staté Evropské unie?

Pokud ano, uvedte:

8.1. stat, ve kterém byla zadost podana,

8.2. datum podani a &islo nebo jiné oznaceni zadosti,

8.3. datum a oznadeni povoleni, bvlo-li vydano,

8.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje.

9. Podal Zzadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do zivotniho
prostiedi nebo na trh mimo Uzemi Evropské unie?

Pokud ano, uvedtie:

9.1. stat, ve kterém byla zaddost podéna,

9.2. datum podani a &islo nebo jiné oznaceni Zadosti,

9.3. datum a oznacdeni povoleni, bylo-li vydano,

9.4. obdobi, na které se povoleni vztahuije.

10. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zadkona a § 5 této vyhlasky, véetné dokumentace vysledkl pfedchozich
uvadéni do zivotniho prostredi, pfedev§im z hlediska rdzného rozsahu c¢innosti a rdznych pfijimajicich
ekosystéml



10.1. Shrnuti hodnoceni rizika

11. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu

11.1. Geneticky modifikovany organismus je:

11.1.1.

11.1.2.

11.1.3.

11.1.4.

11.1.5.

11.1.6.

11.1.7.

11.1.8.

11.1.9.

viroid
RNA virus
DNA virus
bakterie

houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)

jiny mikroorganismus

savec

hmyz

ryba

11.1.10. jiny Zivod&ich (uvedte tfidu)

11.1.11. jiny organismus (upfesnéte)

11.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno geneticky modifikovaného organismu s presnym

uréenim rasy (plemene, formy, kmene, bunééné linie, patovaru)

11.3. Geneticka stabilita

11.3.1.

11.3.2.

11.3.3.

Opatfeni k zajisténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviuji

Metody ovérovani genetické stability

Popis dédi¢nych vlastnosti, které maji vyloudit nebo omezit rozSifeni genetického materidlu

12. Udaje o pfijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné) o rodi¢ovském organismu

12.1. Organismus je:

12.1.1.

12.1.2.

12.1.3.

12.1.4.

12.1.5.

12.1.6.

12.1.7.

viroid
RNA virus
DNA virus
bakterie

houba (vlaknitad mikromyceta, kvasinka)

zivoGich (uvedte tridu)

jiny organismus (upfesnéte)

12.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s pfesnym uréenim rasy (plemene, formy,

kmene, bunééné linie, patovaru)

12.3. Pivod (sbirka, sbirkové €islo, dodavatel)

12.4. Plasmidy (v pfipadé mikroorganismu)

12.5. Bakteriofagy (v pfipadé mikroorganismu)



12.6. Fenotypové a genetické signalni znaky
12.7. Stupen pfibuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem

12.8. Vyskyt a zZivotni podminky

12.8.1. Geografické rozsireni

12.8.1.1. ptivodni nebo usidleny v Ceské republice

12.8.1.2. puvodni nebo usidleny v zemich Evropské unie

12.8.1.3. Je-li_organismus plvodni v Ceské republice nebo v zemich Evropské unie, vyznadte
ekosystém, ve kterém se nachazi:

12.8.1.3.1. atlanticky

12.8.1.3.2. stfedozemni

12.8.1.3.3. borealini

12.8.1.3.4. alpinsky

12.8.1.3.5. kontinentalni

12.8.1.3.6. jiny (jednoznadéné identifikujte)

12.8.2. Je organismus b&zné pouzivan v Ceské republice?

12.8.3. Je organismus bé&Zné kultivovan (chovan) v Ceské republice?

12.8.4. Habitat (prirozené vyskytisté) organismu:
12.8.4.1. vodni prostredi

12.8.4.2. plda, volné Zijici
12.8.4.3. plida ve spojeni s kofenovym systémem rostlin

12.8.4.4. ve spojeni s nadzemnimi ¢astmi rostlin

12.8.4.5. ve spojeni se zviraty

12.8.4.6. jiné (jednoznaéné identifikujte)

Je-li organismus Zivocich, uvedte pfirozené stanovisté nebo obvykly ekosystém.

12.9. Metody identifikace a detekce organismu

12.9.1. Metody detekce véetné Gdajli o jejich citlivosti, spolehlivosti a specifi¢nosti

12.9.2. Metody identifikace v€etné udaju o jejich citlivosti, spolehlivosti a specifi€nosti

12.10. Je organismus zarazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho ochranu zdravi zaméstnancu
w2 10) o
pfi praci'® *

Pokud ano, uvedte pfisluSnou skupinu.

12.11. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpisobem Skodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné
mimobunéénych produktd).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZdy jednoznaéné
identifikujte.

Tykaiji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

12.11.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

12.11.2. alergenni Gc&inky
12.11.3. toxické Uc€inky

12.11.4. nosi€ patogenu

12.11.5. mozné vektory, oblast hostiteld véetné necilového organismu

12.11.6. moznost aktivace latentnich vir( (provir(i)

12.11.7. schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

12.11.8. odolnost viéi antibiotikiim a potencidlni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a lécbu




onemocnéni u lidi a zvirat

12.11.9. jiné
12.12. RozmnoZovani

12.12.1. Generaéni doba v pfirozeném prostiedi

12.12.2. Generacéni doba v ekosystému, do kterého mé byt geneticky modifikovany organismus uvadén

12.12.3. Zpusob rozmnozovani (pohlavni, nepohlavni)

12.12.4. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuiji)

12.13. Schopnost preziti

12.13.1. Schopnost vytvaret odolné prezivajici formy:
12.13.1.1. semena

12.13.1.2. endospory

12.13.1.3. cysty

12.13.1.4. sklerocia

12.13.1.5. nepohlavni spory (houby)
12.13.1.6. pohlavni spory (houby)
12.13.1.7. vejce

12.13.1.8. kukly

12.13.1.9. larvy

12.13.1.10. jiné (jednoznaéné identifikujte)

12.14. Sifeni v prostredi

12.14.1. ZpUsob a rozsah Sifeni

12.14.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuiji)

12.15. Pfirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
12.16. Dal§i mozné interakce s jinymi organismy

12.16.1. Dalsi specifické faktory umozniujici preziti

12.16.2. Schopnost preziti v jednotlivych ro¢nich obdobich

12.17. Mozny mezibunécny pfenos genetického materidlu mezi darcem (rodiCovskym organismem) a
dal§imi organismy

12.17.1. Zpusob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

12.17.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozena vyména genetického materialu
12.18. Ovéreni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviuji
12.19. Zapojeni do environmentalnich procesu:

12.19.1. primarni produkce

12.19.2. pfeména Zivin (konzument, predator)

12.19.3. rozklad organické hmoty

12.19.4. jiné (jednoznacné identifikujte)

12.20. Vlastni vektory organismu

12.20.1. Sekvence vektoru

12.20.2. Frekvence mobilizace vektoru



12.20.3. Specifi€nost vektoru
12.20.4. Pfitomnost gent zplsobujicich odolnost vektoru

12.21. Pfedchozi genetické modifikace pFijemce nebo rodi¢ovského organismu povolené v Ceské
republice (véetné data a ¢isla jednaciho rozhodnuti)

13. Udaje o genetické modifikaci

13.1. Typ genetické modifikace:

13.1.1. vneseni cizorodého dédi¢éného materialu

13.1.2. vynéti ¢asti dédiéného materidlu

13.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu

13.1.4. bunééna fuze

13.1.5. jiny (jednoznaéné identifikuijte)

13.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace

13.3. Byl pfi genetické modifikaci pouZit vektor?

Pokud vektor nebyl pouzit, pokracujete bodem 13. 4.

13.3.1. Je vektor zcela nebo ¢asteéné pritomen ve vysledném geneticky modifikovaném organismu?

Pokud vektor neni ani ¢aste¢né pfitomen, pokracujte bodem 13. 5.

13.3.2. Typ vektoru:
13.3.2.1. plasmid

13.3.2.2. bakteriofag

13.3.2.3. virus

13.3.2.4. kosmid

13.3.2.5. phasmid

13.3.2.6. transposon

13.3.2.7. jiny objekt (jednoznac¢né identifikujte)
(+) mapa vektoru

13.3.3. Identita vektoru (plivod)

13.3.4. Spektrum hostitell vektoru

13.3.5. Pritomnost sekvence v dotyéném vektoru, kterd predava vybérovy (selektovatelny) nebo
identifikovatelny fenotyp:

13.3.5.1. odolnost viéi antibiotiklim (uvést presny nazev 1&Civé latky)

13.3.5.2. odolnost vidi téZkym kovim

13.3.5.3. odolnost viéi pesticidum (uvést presny nazev ucinné latky)

13.3.5.4. jiny (jednoznaéné identifikujte)

13.3.6. Diléi fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vysledném geneticky modifikovaném organismu

13.3.7. Metody vneseni vektoru do organismu pfijemce:
13.3.7.1. transformace

13.3.7.2. elektroporace

13.3.7.3. makroinjekce

13.3.7.4. mikroinjekce

13.3.7.5. infekce

13.3.7.6. jiné (upfesnéte)

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

13.4. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouZzit vektor, metoda vneseni insertu do organismu prijemce:




13.4.1. transformace

13.4.2. mikroinjekce

13.4.3. mikroenkapsulace

13.4.4. makroinjekce

13.4.5. (jednoznac¢né identifikujte)

13.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci
14. Udaje o insertu

14.1. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vyhaté &asti dédidného materidlu, se zvlastnim
ziretelem Kk jakymkoli zndmym Skodlivym sekvencim

14.1.1. Velikost
14.1.2. Sekvence
14.1.3. Pavod

14.1.4. Funkéni charakteristika

14.2. Umisténi insertu v organismu prijemce:

14.2.1. na volném plasmidu

14.2.2. insert integrovan do chromozému

14.2.3. jiné (jednoznadéné identifikujte)

14.3. Obsahuje insert ¢asti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou zndmé?

Pokud ano, upresnéte.

14.4. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny, potfebné k zajisténi
zamyslené funkce

14.5. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu podileji jakymkoliv zptisobem na patogennich
nebo Skodlivych vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru

14.6. Struktura a velikost kazdého useku nukleové kyseliny padvodem z vektoru anebo darcovského
organismu, ktera zustala v koneéném geneticky modifikovaném organismu, véetné metod a Udaju potfebnych k
identifikaci a detekci vloZzenych sekvenci

14.7. V pfipadé vynéti ¢asti dédicného materialu (delece) velikost a funkce vynatého Useku nukleové
kyseliny

14.8. Pocet kopii vlozeného dédi¢ného materiélu
14.9. Stabilita vlozeného dédi€ného materialu a stabilita jeho umisténi
15. Informace o darcovském organismu (organismu, ze kterého je insert odvozen)

15.1. Darcovsky organismus je:

15.1.1. viroid
15.1.2. RNA virus
15.1.3. DNA virus
15.1.4. bakterie

15.1.5. houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)




15.1.6. jiny mikroorganismus

15.1.7. zivoCich (uvedte tridu)

15.1.8. jiny organismus (upfesnéte jaky)

15.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s presnym uréenim kultivaru
(odrlidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

15.3. Uvedte, zda ie darcovskv organismus patogenni nebo jinym zptisobem Skodlivy (Zivy nebo nezivy,
véetné mimobunédénych produktu).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZdy jednoznaéné
identifikujte.

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

15.3.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

15.3.2. alergenni uéinky
15.3.3. toxické ucinky

15.3.4. nosi€ patogenu

15.3.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu

15.3.6. moznost aktivace latentnich vir (provir(l)

15.3.7. schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

15.3.8. odolnost vié&i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a Iéébu onemocnéni
u lidi a zvirat

15.3.9. jiné

15.4. Je darcovsky organismus zafazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho ochranu zdravi
zaméstnanct pii praci'® ?

Pokud ano, uvedte pfisluSnou skupinu.

15.5. Vymériuiji si prilemce a darcovsky organismus geneticky materidl pfirozenym zplsobem?

16. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu

16.1. Popis dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znaku, které byly zménény v disledku genetické
modifikace

16.1.1. Lisi se geneticky modifikovany organismus od piijemce ve schopnosti preziti?

Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.

16.1.2. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zplsobu nebo rychlosti reprodukce?

Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.

16.1.3. Lisi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti Sifeni?

Pokud ano, jednoznagné identifikujte.

16.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenité?

Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.




16.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu

16.3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maji vliv na jeho prezivani, rozmnozovani a
Siteni v Zivotnim prostredi

16.4. Zndmé nebo predvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv na pfezivani,
rozmnozovani a Sifeni (vitr, voda, plda, teplota, pH atd.)

16.5. Citlivost na specifické latky (prostfedky)

16.6. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym zptisobem Skodlivy (Zivy
nebo nezZivy, véetné mimobunéénych produktd).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZdy jednoznaéné
identifikujte.

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

16.6.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

16.6.2. alergenni uéinky
16.6.3. toxické ucinky
16.6.4. nosi¢ patogenu

16.6.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu

16.6.6. moznost aktivace latentnich vir( (provir(l)

16.6.7. schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

16.6.8. odolnost vaé&i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a Iéébu onemocnéni
u lidi a zvirat

16.6.9. jiné (jednoznadénd charakteristika)

16.7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu

16.7.1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné ovérené metodiky
detekce

16.7.2. Metody pouzivané k identifikaci geneticky modifikovaného organismu v prostredi, véetné ovérené
metodiky identifikace a Udaju o spolehlivosti a citlivosti metod

16.7.3. Udaje umozriujici jednoznaénou identifikaci zménéného Useku dédiéného materialu
16.8. Exprese vloZzeného dédiéného materialu

16.8.1. Rychlost a mira exprese viozeného dédi¢ného materialu, zavislost na zivotnim cyklu, organy, kde
dochazi k expresi

16.8.2. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
16.8.3. Stabilita exprese

16.9. Exprimované bilkoviny

16.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin

16.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprimovanych bilkovin s udanim jejich citlivosti, spolehlivosti
a specifi¢nosti

16.10. Relevantni Udaje o predchozich pripadech uvadéni stejného geneticky modifikovaného
organismu do zivotniho prostiedi, existuji-li, zejména ve vztahu k moznym UGcinkdm této ¢innosti na zdravi lidi a




zvirat, Zivotni prostiedi a biologickou rozmanitost

17. Informace o misté, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat

17.1. LiSi se misto uvadéni do Zzivotniho prostiedi od ekosystému, ve kierém se pfijemce nebo
rodi¢ovsky organismus obvykle vyskytuji, nebo jsou péstovany anebo kultivovany?

Pokud ano, upresnéte.

17.2. Pracovisté a pozemky, na kterych bude uvadéni do zivotniho prostiedi probihat

(+) Kopie katastralnich map s vyznac¢enim pozemku, na némz bude uvadéni do zivotniho prostfedi
probihat, a pfehledny planek plochy kultivace geneticky modifikovaného organismu s uvedenim vyuZiti okolnich
pozemkd, v€etné druhu péstovanych plodin

17.3. Vlastnik pozemku, pokud neni totozny se Zadatelem, a smluvni vztah mezi vlastnikem a zadatelem

17.4. Specifikace pozemku

17.4.1. Kraj
17.4.2. Obec

17.4.3. Nazev katastralniho Uzemi a parcelni &islo

17.4.4. Identifikacni Cislo padniho bloku a pfipadné dilu padniho bloku, je-li pozemek prfedmétem
evidence vyuziti zemédélské pudy podle jiného pravniho predpisu’

17.5. Celkova rozloha plochy, na které se uvadéni do Zivotniho prostiedi mé uskuteénit (m?2)

17.5.1. aktualni plocha pokusu,

17.5.2. rozloha pokusného pozemku (v€etné izolaéniho pasma a podobné).

17.6. Vzdalenost pokusného pozemku od specifickych uzemi (v metrech nebo kilometrech)

17.6.1. Zvla$té chranéna Uzemi'?

17.6.2. Obydli, sidla

17.6.3. Ochranna pasma vodnich zdrojl

17.6.4. Vodni toky, vodni nadrze

17.6.5. Uzemi obhospodafovana v ekologickém zem&délstvi'®

17.6.6. Jiné

17.7. VyuZiti okolnich pozemkd, véetné plodin péstovanych na sousednich pozemcich (vyznadit v
planku)

17.8. Flora a fauna, véetné zemédélskych plodin, hospodarskych zvifat a migrujicich druhl, ktera by
mohla pfijit do styku s geneticky modifikovanym organismem

17.9. Zplsob zabezpedeni pozemku:

17.9.1. proti neopravnénym osobam

17.9.2. proti zvéfi
17.9.3. proti splachu

17.10. Velikost a zplsob vyuziti izolaéniho pasma kolem plochy kultivace geneticky modifikovanych
organism

17.11. Dal$i metody vylou¢eni nebo minimalizace rozsireni geneticky modifikovanych organismi mimo
pokusny pozemek




17.12. Struény popis obvyklych povétrnostnich podminek

17.13. Popis ekosystému v misté uvadéni do zivotniho prostredi a na néj pusobicich rusivych vlivl:

17.13.1. typ pady

17.13.2. vodni rezim véetné zavlazovani

17.13.3. klimatické podminky

17.14. Popis ekosystém, které by mohly byt ovlivnény

17.15. Jakékoliv planované zmény ve vyuziti pozemk( v okoli mista uvadéni do Zivotniho prostfedi,
které by mohly mit vyznam pro pusobeni geneticky modifikovaného organismu na zivotni prostfedi

18. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem
(+) Metodika pokust
(+) Havarijni plan podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zdkonu

18.1. Nakladani s geneticky modifikovanym organismem pfed jeho uvedenim do Zivotniho prostredi
(uzavfené nakladani, preprava)

18.2. Postup, kterym bude geneticky modifikovany organismus uveden do Zivotniho prostfedi

18.3. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismu, které ma byt pouzito

18.4. Hustota geneticky modifikovanych organismu (pfiblizny poéet na m?, pfipadné m3)

18.5. Pfiprava a zpUsob Upravy pozemku pfed uvedenim geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostredi

18.6. Zpusob dopravy geneticky modifikovaného organismu

18.7. Zpusob ochrany zdravi pracovnikd v prlbéhu nakladdani s geneticky modifikovanym organismem v
souladu s jinymi pravnimi predpisy®

18.8. Zpusob kultivace geneticky modifikovaného organismu
18.9. Popis dalSiho nakladani s geneticky modifikovanym organismem, vcetné jeho likvidace

18.10. Termin a zpusob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho
prostfedi

19. Udaje o moznych interakcich mezi geneticky modifikovanymi organismy a Zzivotnim
prostiedim a jejich vlivu na zivotni prostiedi

19.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilového organismu, pokud existuje, s pfesnym uréenim
kultivaru (odrdy, rasy. plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

19.2. Predpokladany mechanismus a vysledek interakce mezi geneticky modifikovanym organismem
uvadénym do Zivotniho prostiedi a cilovym organismem

19.3. Predpokladany mechanismus a vysledek interakci s dalSimi organismy v Zivotnim prostredi, které
mohou byt vyznamné

19.4. Je pravdépodobné, 7e dojde k selekci po uvedeni do Zivotniho prostiedi, jako napf. zvySené
konkurenceschopnosti nebo invazivnosti geneticky modifikovaného organismu?

19.5. Moznost prudkého narustu populace geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostiedi a
podminky, za kterych by k tomuto nartistu mohlo dojit

19.6. Cesty biologického Sifeni geneticky modifikovaného organismu, znamé nebo mozné zplsoby



interakce s rozSifujicimi agens

19.7. Typy ekosystému, do kterych se geneticky modifikovany organismus muize roz§ifit z mista uvadéni
do Zivotniho prostiedi a ve kterych se maze usidlit

19.8. Nazev (Ceské a latinské rodové a druhové jméno s presnym uréenim kultivaru - odrddy, rasy,
plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru) necilového organismu, ktery, se zfetelem na povahu
prijimajiciho prostredi, muze byt poskozen uvadénim geneticky modifikovaného organismu do zZivotniho prostiedi

19.9. Predpokladany mechanismus zjiSténych nezadoucich interakci mezi geneticky modifikovanym
organismem a necilovymi organismy v&etné konkurentd, kofisti, hostitell, symbiontd, predator(i, parazitl a
patogenu

19.10. Schopnost prenosu dédiéného materidlu in vivo

19.10.1. Moznost prenosu dédiéného materidlu z geneticky modifikovaného organismu do jiného
organismu po uvedeni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostifedi a dusledky takového prenosu

19.10.2. Moznost prenosu dédi€ného materialu z pfirozené se vyskytujiciho organismu do geneticky
modifikovaného organismu po uvedeni _geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostfedi a dusledky

takového pfenosu

19.11. Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovaného organismu a jeho ekologickych
vlivli provadénych v simulovaném prirozeném prostiedi

19.12. Znamé nebo predpokladané zapojeni do biogeochemickych procest

19.13. Dal$i mozné ucinky na zZivotni prostredi a biologickou rozmanitost (jednoznacéné identifikujte)

20. Informace o monitoringu

20.1. Metody zjisStovani pritomnosti geneticky modifikovaného organismu

20.2. Specificita metod identifikace geneticky modifikovaného organismu a odliSeni geneticky
modifikovaného organismu od darcovského organismu, pfijemce, pfipadné rodi€ovského organismu; citlivost a
spolehlivost téchto metod

20.3. Metody monitorovani Ucink( na ekosystém

20.4. Techniky (metody) detekce prenosu viozeného dédi¢ného materidlu na dalSi organismy

20.5. Plocha, na které bude monitoring provadén (m?)

20.6. Doba trvani monitoringu

20.7. Cetnost monitoringu

21. Informace o opatrenich po skoncéeni uvadéni do zivotniho prostiedi a o nakladani s odpady

21.1. Popis opatreni po skonéeni pokusu

21.2. Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organismut a kontroly jeji G&innosti

21.3. Plan kontrol a dohledu

21.4. Druhy vytvorfenych odpadu a jejich predpokladané mnozstvi

21.5. Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady

21.6. Popis zneSkodnéni odpadu a metody kontroly jeho Uginnosti

22. V pripadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného vyhradné pro
uvadéni do zivotniho prostredi (§ 25 odst. 4 zakona)

22.1. Stat ptvodu, pfipadné urceni

22.2. Dovozce, pfipadné vyvozce



22.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovanych organismu, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno
22.4. Zplsob prepravy
22.5. ZpGsob baleni a oznacovani

23. Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy vedené podle

§ 19 pism. b) zakona

24. Plan skoleni zaméstnancu pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
jejich nasledného proskolovani

25. Vyjadreni odborného poradce

Dil 2
VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS, KTERY JE VYSSi ROSTLINOU

[K § 17 odst. 3 pism. a) zadkona]

Datum podani

1. Nazev projektu
2. Zadatel

2.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li Zadatel fyzickd osoba opravnéna k podnikani

2.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li Zadatelem pravnicka osoba

2.3. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

2.4. Adresa sidla a adresa bydli$té (u fyzickych osob)

2.5. ICO (pokud je pridéleno)

2.6. Jména osob, které jsou ¢leny statutarniho organu zadatele, je-li Zadatelem pravnicka osoba, s
uvedenim zpusobu, jimz zadatele zastupu;ji

3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo praxe ziskany v
jiném ¢&lenském staté statnim prisluSnikem ¢lenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani
odborné kvalifikace podle jiného pravniho piedpisu?)

3.1. Jméno akademicky titul

3.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni

3.3. Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-mail

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce



4.1. Jméno, akademicky titul

4.2. Telefon

4.3. E-mail

5. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem

5.1. Ugel uvadéni do Zivotniho prostiedi, jako jsou zejména agronomické G&ely, zkousky hybridizace,
zmeéna schopnosti preziti nebo Sifeni nebo zjiStovani U¢inkld na cilové nebo necilové organismy

6. Doba uvadéni do zivotniho prostredi

6.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi a datum jeho
predpokladdaného zahdjeni

6.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych dil€ich etap, datum jejich pfedpokladaného zahajeni a
doba jejich trvani)

7. Planuje zadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostiedi
v nékterém clenském staté Evropské unie nebo mimo jeji uzemi?

Pokud ano, uvedte:

7.1. stat, v némz zadatel uvadéni do zivotniho prostiedi planuje

7.2. predpokladanou dobu zahajeni a trvani uvadéni do Zivotniho prostredi

8. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do zivotniho
prostredi v jiném ¢lenském staté Evropské unie?

Pokud ano, uvedte:

8.1. stat, ve kterém byla zaddost podana

8.2. datum podani a ¢islo nebo jiné oznaceni zadosti

8.3. datum a oznadeni povoleni, bylo-li vyddano

8.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje

9. Podal Zzadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do zivotniho
prostiedi nebo na trh mimo GUzemi Evropské unie?

Pokud ano, uvedte:

9.1. stat, ve kterém byla zaddost podana

9.2. datum podani a Cislo nebo jiné oznadeni Zadosti

9.3. datum a oznadeni povoleni, bylo-li vydano

9.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje

10. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zdkona a § 5 této vyhlasky, véetné dokumentace vysledkl pfedchozich
uvadéni do zivotniho prostredi, pfedev§im z hlediska rdzného rozsahu cinnosti a riznych pfijimajicich
ekosystéml

10.1. Shrnuti hodnoceni rizika

11. Udaje o prijemci, pfipadné, kde je to aplikovatelné, rodi¢ovském organismu

11.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s presnym uréenim kultivaru (odrtidy, linie,

hybridu)




11.2. Plvod (sbirka, sbirkové €islo, dodavatel)

11.3. RozmnoZovani

11.3.1. Zpadsob rozmnozovani

11.3.2. Specifické faktory, které ovliviuji rozmnozovani (pokud existuji)
11.3.3. Generacni doba

11.3.4. Sexualni kompatibilita s jinymi péstovanymi nebo planymi druhy a rozsifeni téchto kompatibilnich
druht v Ceskeé republice

11.4. Schopnost preziti

11.4.1. Schopnost vytvaret struktury, které umoznuji preziti nebo dormanci, a délka mozného prezivani
nebo dormance,

11.4.2. DalSi specifické faktory umoziujici pfeziti, pokud existuji
11.5. Sienf rostliny v prosttedi

11.5.1. Zplsob a rozsah Sifeni (pokles mnozstvi pylu a semen v zavislosti na vzdalenosti od zdroje, sily
a sméru vétru, toku vody a dalSich faktorech)

11.5.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuiji)
11.6. Zemépisné rozSifeni rostliny

11.7. Pokud neni rostlina v Ceské republice p&stovana, popis habitu v&etn& informace o pfirozenych
konzumentech, patogenech, parazitech, konkurentech a symbiontech

11.8. Dal$i mozné relevantni interakce rostliny s jinymi organismy v ekosystému, ve kterém se rostlina
obvykle péstuje

11.9. Uginky na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prosttedi:

11.9.1. toxicita

11.9.2. alergenita

11.9.3. jiné (jednoznacné identifikujte)

12. Udaje o genetické modifikaci a geneticky modifikované vyssi rostliné

12.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno geneticky modifikované vyssi rostliny, s presnym
uréenim kultivaru (odrady, linie, hybridu)

12.2. Popis a charakteristika dédi¢nych vlastnosti, které byly vioZzeny nebo zménény, véetné signdlnich a
selekénich genu a predchozich modifikaci, a popis jejich fenotypovych projeva

12.3. Typ genetické modifikace

12.3.1. Vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu

12.3.2. Vynéti ¢asti dédicného materialu

12.3.3. Kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materidlu

12.3.4. Buné&éna fuze

12.3.5. Jiné (jednoznaéné identifikujte)

12.4. Vlastnosti a ptivod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci pouzit)

(+) Mapa vektoru



12.5. Udaje o kazdé &asti Useku DNA, ktery byl vnesen do organismu ptijemce (pokud geneticka
modifikace zahrnuje vneseni dédiéného materialu)

12.5.1. Plvod (Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu presnym uréenim
kultivaru - odrldy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

12.5.2. Funkéni charakteristika

12.5.3. Velikost
12.5.4. Poloha - pokud byl integrovan
12.5.5. Sekvence

12.6. Pokud se jednd o vynéti ¢asti dédiéného materialu (deleci), velikost a funkce vyriatého Useku

12.7. Popis metody pouzité pro genetickou modifikaci

12.8. Umisténi vlozeného dédi¢ného materialu v rostlinné burice (vlozen do chromozémd, chloroplastd
nebo v neintegrované forme)

12.9. Pocet kopii viozeného dédiéného materialu

12.10. Stabilita vlozeného dédi¢éného materialu a stabilita jeho umisténi

12.11. Metody stanoveni uvedenych udajl

12.12. Udaje o expresi viozeného dédiéného materialu

12.12.1. Misto, kde dochazi v rostliné k expresi vlozenych genl (napf. kofeny, lodyha, listy, pyl)
12.12.2. Zmény exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny

12.12.3. Stabilita exprese

12.12.4. Metody pouzité pro charakterizaci exprese

12.13. Udaje umozfuijici jednoznaénou identifikaci geneticky modifikované vyssi rostliny
12.13.1. Popis €asti zménéné DNA

12.13.2. Metody detekce a identifikace geneticky modifikované vySsi rostliny a jejich ovéfena metodika
12.14. Chovani vlozenych gen:

12.14.1. pfi hybridizaci se stejnym druhem

12.14.2. pfi hybridizaci se vzdalenymi druhy

12.15. Jednoznaéné Udaje o tom, v ¢em se geneticky modifikovand vys$Si rostlina li§i od prijemce nebo
rodi¢ovského organismu:

12.15.1. zplsob a rychlost rozmnoZovani

12.15.2. Sifeni v prostiedi
12.15.3. schopnost preziti

12.15.4. ucinky na zdravi lidi, zvifat a zivotni prostredi

12.15.5. jiné (upfesnéte)

12.16. Fenotypové stabilita geneticky modifikované vys$Si rostliny

12.17. Jakdkoliv zména schopnosti geneticky modifikované vys$si rostliny prendset geneticky material na
jiné organismy v dusledku genetické modifikace




12.18. Informace o0 kazdém mozném Skodlivém ucinku geneticky modifikované vyssi rostliny na zdravi
lidi zplsobeném genetickou modifikaci

12.19. Udaje o bezpeénosti geneticky modifikované vy$&i rostliny pro zdravi zvitat, zejména s ohledem
na jakékoliv Skodlivé Uc€inky zplsobené genetickou modifikaci, pokud méa byt geneticky modifikované vyssi
rostliny pouzito jako krmivo

12.20. Mechanismus interakce mezi_geneticky modifikovanou vysSi rostlinou a cilovym organismem,
pokud cilovy organismus existuje

12.21. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikované vys$Si rostliny s necilovymi organismy
plynouci z genetické modifikace

12.22. Mozné interakce geneticky modifikované vySsi rostliny s nezivymi slozkami Zivotniho prostredi

13. Pracovisté a pozemky, na kterych bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat
(+) Havarijni plan podle pfilohy €. 5 k této vyhlaSce

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu

(+) Kopie katastralnich map s vyznacenim pozemku a pFehledny planek ve vhodném meéfitku s
vyznaéenim pokusné plochy a plodin, péstovanych na okolnich pozemcich

13.1. Umisténi pozemku

13.1.1. Kraj
13.1.2. Obec

13.1.3. Nazev katastralniho Uzemi a parcelni &islo

13.1.4. Identifikac¢ni Cislo padniho bloku a pfipadné dilu padniho bloku, je-li pozemek prfedmétem
evidence vyuziti zemédeélské pudy podle jiného pravniho predpisui1)

13.2. Vlastnik pozemku, pokud neni totozny se zadatelem, a smluvni vztah mezi vlastnikem a zadatelem

13.3. Velikost a vyuZiti pozemku

13.3.1. Celkové rozloha pozemku

13.3.2. Velikost a poloha plochy, na které maji byt geneticky modifikované vy$si rostliny p&stovany (m?)

13.3.3. Velikost (m?3) a zpUsob vyuziti izoladniho pasma kolem plochy péstovani geneticky modifikované
vy$Si rostliny (vyznadit v planku)

13.4. Vyuziti okolnich pozemki

13.5. Vzdalenost pozemku od specifickych Uzemi (v metrech nebo kilometrech)

13.5.1. Zvlasté chranéna uzemi'?

13.5.2. Ochranna pasma vodnich zdrojl

13.5.3. Vodni toky, vodni nadrze

13.5.4. Uzemi obhospodafovana v ekologickém zem&délstvi'®

13.5.5. Jiné

13.6. ZplUsob zabezpedeni pozemku

13.6.1. Zabezpedéeni pozemku proti neoprdvnénym osobam

13.6.2. Zabezpecéeni pozemku proti zvéfi

13.6.3. Zabezpeceni pozemku proti splachu




13.7. Popis ekosystému v misté pozemku

13.7.1. Typ puady

13.7.2. Vodni rezim véetné zavlazovani

13.7.3. Klimatické podminky

13.7.4. Fléra véetné zemédélskych plodin

13.7.5. Fauna véetné hospodarskych a migrujicich zvirat

13.8. Pritomnost planych nebo péstovanych sexualné kompatibilnich rostlin na pozemku a v jeho okoli

13.9. Relevantni Gdaje tykajici se pifedchozich pripadl uvadéni do Zivotniho prostredi stejné geneticky
modifikované vys$si rostliny, pokud existuji, zejména ve vztahu k moznym vlivim na zdravi lidi a zvirat, Zivotni
prostiedi a biologickou rozmanitost

14. Popis nakladani s geneticky modifikovanou vyssi rostlinou

14.1. Nakladani s geneticky modifikovanymi vySSimi rostlinami pfed jejich uvadénim do Zivotniho
prostfedi (uzaviené nakladani, pfeprava)

14.2. Priprava a zplsob Upravy pozemku pred péstovanim geneticky modifikovanych vyssich rostlin
14.3. ZpuUsob dopravy geneticky modifikovanych vysSich rostlin

14.4. PFiblizné mnozstvi geneticky modifikovanych vySSich rostlin, které méa byt uvadéno do zivotniho
prostfedi

14.5. Piiblizny pog&et geneticky modifikovanych vy§sich rostlin na m?

14.6. ZpUsob kultivace geneticky modifikovanych vyssich rostlin na pozemku

14.7. Zpusob sklizné geneticky modifikovanych vysSich rostlin

14.8. Popis dalsiho nakladani s geneticky modifikovanymi vy§Simi rostlinami, véetné odebranych vzorkd

14.9. Termin a zpusob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych vyssSich rostlin do Zivotniho
prostfedi

14.10. Zpusob ochrany zdravi pracovnikGl v pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi vySSimi
rostlinami v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy®

15. Opatieni na ochranu zdravi lidi, zvirat, zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti a
nakladani s odpadem

15.1. Vzdalenost plochy péstovani geneticky modifikovanych vyS8Sich rostlin od planych nebo
péstovanych sexualné kompatibilnich druht rostlin

15.2. Opateni pro snizeni nebo zabranéni uletu pylu nebo semen, jsou-li pouzita
15.3. Popis metod pro Upravu pozemku po skonéeni pokusu
15.4. Monitoring

15.4.1. Metody zjiStovani pritomnosti geneticky modifikované vyssi rostliny a monitorovani jejich G¢inku
na ekosystém

15.4.2. Specificita metod identifikace geneticky modifikované vy8Si rostliny a odliSeni geneticky
modifikované rostliny od darcovského organismu, pfijemce, pfipadné rodi¢ovského organismu, citlivost a
spolehlivost téchto metod

15.4.3. Techniky (metody) detekce prenosu vioZzeného dédiéného materialu na dal$i organismy

15.4.4. Plocha, na které bude monitoring provadén




15.4.5. Doba trvani monitoringu

15.4.6. Cetnost monitoringu

15.5. Nakladani s odpady véetné likvidace geneticky modifikovanych, vyssich rostlin

15.6. Shrnuti ochrannych opatteni

16. Shrnuti informaci o planovanych polnich pokusech provadénych za uéelem ziskani novych
udaju o vlivu uvadéni geneticky modifikované vyssi rostliny do zZivotniho prostredi na zdravi lidi, zvifat a
zivotni prostredi

17. Vyjadreni odborného poradce



CASTB

VZOR ZADOSTI O UDELENi POVOLENi PRO UVADENI DO ZIVOTNIHO
PROSTREDI PRO UCELY KLINICKEHO HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU

Datum podani

1. Nazev projektu

1.1. Jednoznacny identifikator klinického hodnoceni, je-li v dobé podani zadosti znam
2. Zadatel

2.1. Jméno nebo ndzev anebo obchodni firma, je-li Zadatelem fyzickd osoba opravnéna k podnikani

2.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li Zadatelem pravnickd osoba

2.3. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

2.4. Adresa sidla a adresa bydli$té (u fyzickych osob)

2.5. ICO (pokud je pridéleno)

2.6. Jména osob, které jsou ¢leny statutarniho organu zadatele, je-li Zadatelem pravnicka osoba, s
uvedenim zpusobu, jimz zadatele zastupu;ji

2.7. Telefon

2.8. E-mail

3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo praxe ziskany v
jiném c¢lenském staté statnim pfisluSnikem clenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani
odborné kvalifikace podle jiného pravniho predpisu?)

3.1. Jméno, titul

3.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce

3.3. Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-mail

4. Informace o misté, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat

4.1. Pracovisté, na némz bude uvadéni do Zivotniho prostredi probihat

4.2. Adresa pracovisté

4.3. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
4.3.1. Jméno, titul
4.3.2. Telefon

4.3.3. E-mail



(+) Metodika pokust
(+) Havarijni plan podile pfilohy &. 5 k této vyhlasce

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zdkonu

(+) Planek pracovisté, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat
5. Zadavatel klinického hodnoceni (pokud je odliSny od zadatele)

5.1. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma

5.2. Adresa sidla

5.3. ICO (pokud je pFid&leno)

5.4. Kontakini osoba (pokud je odliSna od odborného poradce), jméno, titul
5.5. Telefon

5.6. E-mail

6. Udaje o lé¢ivém pripravku

6.1. Typ IéCivého pfipravku

6.1.1. LécCivy pfipravek pro genovou terapii

6.1.2. Vakcina pro humanni pouziti

6.1.3. Jiny typ lé¢ivého pfipravku

6.2. LéCivy pfipravek

6.2.1. sestdvd z geneticky modifikovanych bunék, které neobsahuji jiny geneticky modifikovany
organismus,

6.2.2. sestava z bunék, které obsahuiji geneticky modifikovany mikroorganismus,

6.2.3. obsahuje geneticky modifikovany organismus jiny nez geneticky modifikované burnky. Geneticky
modifikovany organismus v 1é¢ivém pfipravku je:

6.2.3.1. virus

6.2.3.2. bakterie

6.2.3.3. jiny organismus (upresnéte)

6.3. Oznaceni hodnoceného IéCivého pripravku

7. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem

7.1. Ugel uvadéni do Zivotniho prostfedi - cil klinického hodnoceni

7.2. Planovany pocet subjektl klinického hodnoceni

8. Doba uvadéni do zivotniho prostredi

8.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zzivotniho prostfedi a datum
predpokladaného zahajeni klinického hodnoceni

8.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych dil€ich etap, datum jejich pfedpokladaného zahajeni a
doba jejich trvani)

9. Planuje zadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi
v nékterém clenském staté Evropské unie nebo mimo jeji uzemi?

Pokud ano, uvedtie:




9.1. stat, v némz zadatel uvadéni do zivotniho prostiedi planuje

9.2. predpokladanou dobu zahajeni a trvani uvadéni do Zivotniho prostredi

10. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do zivotniho

prostredi v jiném ¢lenském staté Evropské unie?

Pokud ano, uvedte:

10.1. stat, ve kterém byla zadost podana

10.2. datum podéni a &islo nebo jiné oznaceni zadosti

10.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano

10.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje

11. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do zivotniho

prostiedi nebo na trh mimo Uzemi Evropské unie?

Pokud ano, uvedte:

11.1. stat, ve kterém byla Zadost podana

11.2. datum podani a &islo nebo jiné oznadeni zadosti

11.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano

11.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje

12. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 az 5b

12.1. Shrnuti hodnoceni rizika

13. Udaje o pfijemci, pfipadné, kde je to aplikovatelné, rodi¢ovském organismu

13.1. Prijemce, pfipadné rodi¢ovsky organismus je

13.1.1. virus

13.1.2. bakterie
13.1.3. bunécna linie
13.1.4. jiny (upfesnéte)

13.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno piijemce, pfipadné rodi¢ovského organismu s presnym

uréenim rasy (plemene, formy, kmene, bunééné linie, patovaru)

13.3. Plvod (sbirka, sbirkové €islo, dodavatel)
13.4. Fenotypové a genetické signalni znaky
13.5. Stupen pfibuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem

13.6. Vyskyt a zivotni podminky

13.6.1. Geografické roz§ifeni, pfirozeny vyskyt organismu

13.6.2. Je prijemce, pripadné rodiGovsky organismus bézné pouzivan v Ceské republice / v Evropské

13.7. Metody identifikace a detekce prijemce, ptipadné rodi¢ovského organismu

13.7.1. Metody detekce véetné dajli o jejich citlivosti, spolehlivosti a specifi¢nosti




13.7.2. Metody identifikace v€etné udaju o jejich citlivosti, spolehlivosti a specifi€nosti

13.8. Je piijemce, pripadné rodicovsky organismus zarazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho
ochranu zdravi zaméstnanct pfi praci'®?

Pokud ano, uvedte prislusnou skupinu.

13.9. Uvedte, zda je prijemce, pfipadné rodi¢ovsky organismus patogenni nebo jinym zplUsobem
Skodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktl).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZdy jednoznaéné
identifikujte.

Tykaiji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

13.9.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

13.9.2. alergenni uéinky
13.9.3. toxické udinky
13.9.4. nosi¢ patogenu

13.9.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu

13.9.6. mozZnost aktivace latentnich vir (provir(l)

13.9.7. schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

13.9.8. odolnost vaéi antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a Iéébu onemocnéni
u lidi a zvirat

13.9.9. jiné.
13.10. RozmnoZovani

13.10.1. Generaéni doba v pfirozeném prostiedi

13.10.2. Zpusob rozmnozovani (pohlavni, nepohlavni)

13.10.3. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuiji)

13.10.4. Schopnost preziti

13.10.5. Schopnost vytvaret odolné prezivajici formy:
13.10.5.1. endospory

13.10.5.2. cysty

13.10.5.3. jiné (jednoznaéné identifikujte)

13.11. Siteni v prostiedi

13.11.1. ZplUsob a rozsah Sifeni

13.11.2. Specifické faktory ovliviuijici Sifeni (pokud existuiji)

13.12. Pfirozeni paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
13.13. Dal§i mozné interakce s jinymi organismy
13.13.1. DalSi specifické faktory umoznujici pfeziti

13.14. Mozny mezibunécny pfenos genetického materidlu mezi darcem (rodicovskym organismem) a
dal§imi organismy



13.14.1. Zpusob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

13.14.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozena vyména genetického materialu
13.15. Ovéreni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviuji
13.16. Vlastni vektory organismu

13.16.1. Sekvence vektoru

13.16.2. Frekvence mobilizace vektoru

13.16.3. Specifiénost vektoru

13.16.4. Pfitomnost gent zplsobujicich odolnost vektoru

14. Udaje o genetické modifikaci organismu

14.1. Typ genetické modifikace:

14.1.1. vneseni cizorodého dédi¢éného materialu

14.1.2. vynéti ¢asti dédiéného materidlu

14.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédi¢éného materialu

14.1.4. bunééna fuze

14.1.5. jiny (jednoznacné identifikujte)

14.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace

14.3. Byl pfi genetické modifikaci pouZit vektor?

(+) mapa vektoru
Pokud vektor nebyl pouzit, pokradujete bodem 14.4.

14.3.1. Je vektor zcela nebo ¢aste¢né pritomen ve vysledném geneticky modifikovaném organismu?

Pokud vektor neni ani ¢astecné pfitomen, pokracujte bodem 14.5.

14.3.2. Typ vektoru:
14.3.2.1. plasmid

14.3.2.2. bakteriofag
14.3.2.3. virus
14.3.2.4. kosmid
14.3.2.5. phasmid

14.3.2.6. transposon
14.3.2.7. jiny vektor (jednoznaéné identifikujte)

14.3.3. Identita vektoru (puvod, pIné védecké jméno, trivialni jméno)

14.3.4. Spektrum hostiteld vektoru (pfirozeni hostitelé, rezervoary)

14.3.5. Pritomnost sekvence v dotyéném vektoru, kterd predava vybérovy (selektovatelny) nebo
identifikovatelny fenotyp:

14.3.5.1. odolnost vié&i antibiotikim (uvést pfesny nazev lécivé latky)

14.3.5.2. jiné (jednoznaéné identifikujte)

14.3.6. Diléi fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vysledném geneticky modifikovaném organismu

14.3.7. Metody vneseni vektoru do organismu pfijemce:
14.3.7.1. transformace

14.3.7.2. elektroporace

14.3.7.3. makroinjekce

14.3.7.4. mikroinjekce




14.3.7.5. infekce
14.3.7.6. jiné (upfesnéte)

14.3.8. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny, potiebné k
zajisténi zamyslené funkce a zda obsahuje sekvence, jejichz produkt nebo funkce nejsou znamy

14.4. Pokud nebyl pii genetické modifikaci pouZzit vektor, metoda vneseni insertu do organismu prijemce:

14.4.1. transformace

14.4.2. mikroinjekce

14.4.3. mikroenkapsulace

14.4.4. makroinjekce

14.4.5. jina (jednoznadéné identifikujte)

14.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci
15. Udaje o insertu

15.1. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vyhaté &asti dédidného materidlu, se zvlastnim
ziretelem Kk jakymkoli zndmym Skodlivym sekvencim

15.1.1. Velikost
15.1.2. Sekvence
15.1.3. Pavod

15.1.4. Funkéni charakteristika

15.2. Umisténi insertu v organismu prijemce:

15.2.1. na volném plasmidu

15.2.2. insert integrovan do chromozému

15.2.3. jiné (jednoznaéné identifikujte)

15.3. Obsahuje insert ¢asti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou zndmé?

Pokud ano, upresnéte.

15.4. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny, potfebné k zajisténi
zamyslené funkce

15.5. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu podileji jakymkoliv zplisobem na patogennich
nebo Skodlivych vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru

15.6. Struktura a velikost kazdého useku nukleové kyseliny padvodem z vektoru anebo darcovského
organismu, ktera zustala v kone¢ném geneticky modifikovaném organismu, véetné metod a Udaju potfebnych k
identifikaci a detekci vloZzenych sekvenci

15.7. V pfipadé vynéti ¢asti dédicného materialu (delece) velikost a funkce vynatého Useku nukleové
kyseliny

15.8. Pocet kopii vlozeného dédi¢ného materiélu
15.9. Stabilita vlozeného dédi€éného materialu a stabilita jeho umisténi
16. Informace o darcovském organismu (organismu, ze kterého je insert odvozen)

16.1. Darcovsky organismus je:

16.1.1. viroid



16.1.2. RNA virus
16.1.3. DNA virus
16.1.4. bakterie

16.1.5. houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)

16.1.6. jiny mikroorganismus

16.1.7. zivocich (uvedte tridu)

16.1.8. jiny organismus (upfesnéte jaky).

16.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s pfesnym uréenim kultivaru
(odrlidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

16.3. Uvedte, zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zptisobem Skodlivy (Zivy nebo nezivy,
véetné mimobunédénych produktd).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZdy jednoznaéné
identifikujte.

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

16.3.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

16.3.2. alergenni uéinky
16.3.3. toxické ucinky
16.3.4. nosi¢ patogenu

16.3.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu

16.3.6. moznost aktivace latentnich vir (provirll)

16.3.7. schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

16.3.8. odolnost viéi antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a Iéébu onemocnéni
u lidi a zvirat

16.3.9. jiné

16.4. Je darcovsky organismus zafazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho ochranu zdravi
zaméstnanci pfi praci®?

Pokud ano, uvedte pfisluSnou skupinu.

16.5. Vyménuiji si prilemce a darcovsky organismus geneticky material prirozenym zplsobem?

17. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu

17.1. Popis dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znaku, které byly zménény v disledku genetické
modifikace

17.1.1. Lisi se geneticky modifikovany organismus od piijemce ve schopnosti preziti?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte.

17.1.2. Lisi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zpusobu nebo rychlosti reprodukce?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.

17.1.3. Lisi se geneticky modifikovany organismus od ptijemce ve schopnosti Sifeni?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte.




17.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenité?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte.

17.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu

17.2.1. Opatreni k zajisténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji

17.2.2. Metody ovérovani genetické stability

17.3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maji vliv na jeho prezivani, rozmnozovani a
Siteni v Zivotnim prostredi

17.4. Zndmé nebo predvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv na pfezivani,
rozmnozovani a Sifeni (vitr, voda, plda, teplota, pH atd.)

17.5. Citlivost na specifické latky (prostfedky)

17.6. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym zptisobem Skodlivy (Zivy
nebo nezivy, véetné mimobunédénych produkt).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZdy jednoznaéné
identifikujte. Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

17.6.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

17.6.2. alergenni udinky

17.6.3. toxické ucinky

17.6.4. nosi¢ patogenu

17.6.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu

17.6.6. moznost aktivace latentnich vir( (provir(l)

17.6.7. schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

17.6.8. odolnost vaé&i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a Iéébu onemocnéni
u lidi a zvirat

17.6.9. jiné (jednoznacnd charakteristika)

17.7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu

17.7.1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné ovérené metodiky
detekce

17.7.2. Metody pouzivané k identifikaci geneticky modifikovaného organismu v prostredi, véetné ovérené
metodiky identifikace a Udaju o spolehlivosti a citlivosti metod

17.7.3. Udaje umoziujici jednoznaénou identifikaci zmé&néného Useku dédiéného materialu
17.8. Exprese vlozeného dédicného materialu

17.8.1. Rychlost a mira exprese viozeného dédi¢ného materialu, zavislost na zivotnim cyklu, organy, kde
dochazi k expresi

17.8.2. Stabilita exprese
17.8.3. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
17.9. Exprimované bilkoviny

17.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin



17.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprimovanych bilkovin s udanim jejich citlivosti, spolehlivosti
a specificnosti

17.10. Relevantni Udaje o predchozich pfipadech uvadéni stejného geneticky modifikovaného
organismu do zZivotniho prostredi, pokud existuji, zejména ve vztahu k moznym Ucink{m této &innosti na zdravi
lidi a zvirat, Zivotni prostrfedi a biologickou rozmanitost

18. Popis nakladani s lIécivym pripravkem obsahujicim geneticky modifikovany organismus

18.1. Nakladani s geneticky modifikovanym organismem pfed jeho uvadénim do Zzivotniho prostredi
(uzavfené nakladani, pfeprava)

18.2. Postup, kterym bude geneticky modifikovany organismus uvadén do Zivotniho prostredi

18.2.1. Zpusob pfipravy IéCivého pfipravku

18.2.2. Zplsob uchovavani Ié€ivého pfipravku

18.2.3. Systém prepravy léc€ivého pfipravku

18.2.4. Zpusob aplikace |é€ivého pfFipravku

18.2.5. Plan pozorovani subjekt klinického hodnoceni

18.2.6. Opatfeni tykajici se subjektl klinického hodnoceni

18.2.7. Systém odbéru, zpracovani a uchovavani vzorki

18.2.8. Zpusob sbéru, inaktivace a odstranéni kontaminovaného materialu

18.3. Priblizné mnozZstvi geneticky modifikovanych organismu, které mé byt pouZito, pocet subjektl a
davek

18.4. Opatreni k ochrané zdravi osob, které nakladaji s |éCivym piipravkem

18.5. Opatieni k ochrané zdravi dalSich osob, které jsou v kontaktu se subjekty Kklinického hodnoceni
véetné ovéreni jejich Udinnosti

18.6. Opatreni proti rozSifeni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostiedi

18.7. Popis dal§iho nakladani s 1é€ivym pripravkem a nakladani s odpady

18.7.1. Popis opatieni po skonéeni klinického hodnoceni, véetné ovéreni jejich udinnosti

18.7.2. ZpUsob inaktivace geneticky modifikovanych organismu a kontroly jeji Géinnosti

18.7.3. Plan kontrol a dohledu

18.7.4. Druhy vytvorenych odpadu a jejich pfedpokladané mnozstvi

18.7.5. Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady

18.7.6. Popis bezpecéného odstranéni odpad véetné pfipadného smluvniho zajisténi

18.8. Popis nasledné péce o testované subjekty
18.9. Termin a zpUsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych organismu do zivotniho prostredi

19. Udaje o moznych interakcich mezi geneticky modifikovanym organismem a Zzivotnim
prostiedim a jeho vlivu na Zivotni prostiedi

19.1. Predpokladany mechanismus a vysledek interakci s dalSimi organismy v Zivotnim prostiedi, které
mohou byt vyznamné

19.2. Pravdépodobnost, Ze dojde k selekci po uvedeni do zivotniho prostredi




19.3. Moznost prudkého narustu populace geneticky modifikovaného organismu v zivotnim prostiedi a
podminky, za kterych by k tomuto nartstu mohlo dojit

19.4. Cesty biologického Sifeni geneticky modifikovaného organismu, znamé nebo mozné zplsoby
interakce s rozSifujicimi agens

19.5. Typy ekosystému, do kterych se geneticky modifikovany organismus muize rozsifit z mista uvadéni
do zivotniho prostredi a ve kterych se muze usidlit

19.6. Predpokladany mechanismus zjisténych nezadoucich interakci mezi geneticky modifikovanymi
organismy a necilovymi organismy vcetné konkurentd, kofisti, hostitelld, symbiontl, predatort, parazitd a
patogenu

19.7. Schopnost pfenosu dédi¢ného materialu in vivo

19.8. MoZnost pfenosu dédiéného materidlu z geneticky modifikovaného organismu do jiného organismu
po uvedeni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostiedi a dusledky takového prenosu

19.9. MoZnost prenosu dédiéného materialu z pfirozené se vyskytujiciho organismu do geneticky
modifikovaného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostfedi a dusledky

takového pfenosu

19.10. Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovanych organismud a jejich ekologickych
vlivli provadénych v simulovaném prirozeném prostiedi

19.11. Dal$i mozné ucinky na Zivotni prostredi a biologickou rozmanitost (jednoznacéné identifikujte)

20. Monitoring

20.1. Metody zjisStovani pritomnosti geneticky modifikovaného organismu

20.2. Specificita metod identifikace geneticky modifikovaného organismu a odliSeni geneticky
modifikovaného organismu od darcovského organismu, pfijemce, pfipadné rodi€ovského organismu; citlivost a
spolehlivost téchto metod

20.3. Techniky (metody) detekce prenosu vloZzeného dédiéného materialu na dal$i organismy

20.4. Metody zjisStovani Ucinkl geneticky modifikovaného organismu na necilové organismy

20.5. Mista, na kterych bude monitoring provadén

20.6. Doba trvani monitoringu po ukonéeni klinického hodnoceni

20.7. Cetnost monitoringu v pribéhu klinického hodnoceni a po jeho ukonéeni

21. V pripadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného vyhradné pro
uvadéni do zivotniho prostiedi (predani treti osobé, které neni povazovano za uvadéni na trh)

21.1. Stat plvodu, pfipadné urceni

21.2. Dovozce, pfipadné vyvozce

21.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovanych organismu, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno
21.4. Zplsob prepravy

21.5. Zplsob baleni a oznacovani

22. Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy vedené podle

§ 19 pism. b) zakona

23. Plan skoleni zaméstnanct pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
terapeutickymi vektory a jejich nasledného proskolovani

24. Vyjadreni odborného poradce



Priloha 3
Vzory zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh

(1) Poskytnuti urcitého diléiho souboru informaci uvedenych ve vzoru zadosti o zapis do Seznamu pro
uvadéni na trh se nepozaduje, pokud neni relevantni nebo nezbytné pro ucely hodnoceni rizika v souvislosti s
konkrétni zadosti, zejména s ohledem na charakteristiky geneticky modifikovaného organismu nebo produktu,
rozsah a podminky uvadéni na trh, nebo s ohledem na predpokladané podminky pouziti produktu. Vhodna mira
podrobnosti pro kazdy dil€i soubor informaci se mize také liSit v zavislosti na povaze a rozsahu navrhovaného
uvadéni na trh.

(2) Pro kazdy diléi soubor informaci je nutno pfipojit pfilohy s podrobnymi informacemi o studiich
citovanych v zadosti, véetné popisu pouzitych metod a materialll nebo odkazu na standardni nebo mezinarodné
uznané metody a nazvu subjektu nebo subjektd odpovédnych za provadéni studii.

(3) Dokumenty oznacené (+) je nutno pfilozit jako samostatnou pfilohu.

(4) Udaje, které tvoii shrnuti obsahu Zzadosti uréené ke zvefejnéni, jsou ve vzoru zadosti podtrzeny.
CASTA
VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS JINY NEZ VYSSi

ROSTLINA NEBO GENETICKY PRODUKT JINY NEZ OBSAHUJICi GENETICKY
MODIFIKOVANOU VYSSi ROSTLINU

[K § 24 odst. 3 pism. b) zakona]

Datum podani

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

2. Zadatel

2.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li Zadatelem fyzickd osoba opravnéna k podnikani

2.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnickd osoba

2.3. Stétni obdanstvi (u fyzickych osob)

2.4. Adresa sidla a adresa bydli$té (u fyzickych osob)

2.5. ICO (pokud je pridéleno)

2.6. Jména osob, které jsou &leny statutarniho organu zadatele, je-li Zadatelem pravnicka osoba, s
uvedenim zplsobu, jimz Zadatele zastupuji

2.7. Zadatel je:

2.7.1. tuzemsky vyrobce

2.7.2. dovozce
2.7.3. jiné (upfesnéte)
2.8. V pfipadé dovozu:

2.8.1. jméno nebo nazev anebo obchodni firma vyrobce, je-li fyzickou osobou, nebo jeho ndzev nebo
obchodni firma, je-li osobou pravnickou

2.8.2. adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob) vyrobce

3. Odborny poradce



(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo praxe ziskany v
jiném c¢lenském staté statnim pfisluSnikem clenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani
odborné kvalifikace podle jiného pravniho piedpisu?)

3.1. Jméno, akademicky titul

3.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni

3.3. Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-mail

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce

4.1. Jméno, akademicky titul

4.2. Telefon

4.3. E-mail

5. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu obsazeného v genetickém produktu

5.1. Nazev a vlastnosti kazdého geneticky modifikovaného organismu obsazeného v genetickém
produktu

6. Ugel a postup uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
na trh

6.1. Ugel uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na trh

6.2. Datum predpokladaného zahajeni uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu na trh a jeho harmonogram (rozpis jednotlivych dil€ich etap, datum jejich pfedpokladaného zahajeni a
doba jejich trvani)

6.3. Pfedpokladané mnozstvi geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu, které
bude pouzito v jednotlivych etapach, véetné upfesnéni, zda se bude jednat o produkci z Gzemi Ceské republiky,
pfipadné Evropské unie anebo o dovoz

7. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu

na trh

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanych organisma, zpracuji se body 8 az 13 pro kazdy
geneticky modifikovany organismus zvlast.

8. Obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu a geneticky
modifikovaného organismu, jez je obsahem genetického produktu

8.1. Typ geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu (predpokladané pouziti
geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu)

8.2. SloZeni genetického produktu

8.3. Specificnost (odliSnost) genetického produktu (ve srovnani s tymz typem produktu neobsahujicim
geneticky modifikované organismy)

8.4. Cilové skupina spotiebitell (napf. pramysl, zemédélstvi, drobni spotiebitelé)




8.5. Podminky nakladani, zejména rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanym organismem
nebo genetickym produktem a naklddanim s obdobnymi nemodifikovanymi organismy nebo vyrobky obsahujicimi
nemodifikované organismy

8.6. Pripadné jednoznac¢né vymezeni zemépisné oblasti v Evropské unii, na kterou ma byt uvadéni
geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na trh omezeno

8.7. Typ prostredi, ve kterém je pouziti geneticky modifikovaného organismu (genetického produkiu)
nevhodné

8.8. Odhadovana ro¢ni poptavka:

8.8.1. v Ceské republice
8.8.2. v Evropské unii

8.8.3. na vyvoznich trzich

8.9. Jednoznaény identifikacni kod geneticky modifikovaného organismu nebo geneticky modifikovanych
organismu obsazenych v genetickém produktu

8.10. Byla poddna Zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu nebo geneticky
modifikovaného organismu, jez je souéasti genetického produktu, do Zivotniho prostredi stejnym Zadatelem?

Jestlize ano, uvedte Cislo nebo jiné oznaceni zadosti (datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano) a stét,
v némz byla podana.

Jestlize ne, uvedte hodnoceni rizika geneticky modifikovaného organismu podle pozadavkud zadosti o
udéleni povoleni k uvadéni do zivotniho prostredi (€ast A, dil 1, bod 10 pfilohy &. 2 k této vyhlasce).

8.11. Podava zadatel sou¢asné zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu na trh v nékterém jiném ¢lenském staté Evropské unie?
Jestlize ano, uvedte &islo nebo jiné oznaceni Zadosti a stat, v némz byla podana.

8.12. Byl produkt se stejnym geneticky modifikovanym organismem (stejnou kombinaci geneticky
modifikovanych organismu) uveden na trh v Evropské unii jinym Zadatelem?
Jestlize ano, uvedte Zadatele, datum a oznaéeni povoleni, stat, v némz bylo vydano, a obdobi, na néz

bylo udéleno.

8.13. Byla podéana z4dost (notifikace) pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu na trh v jiném staté mimo Evropskou unii? Jestlize ano, uvedte stat, ve kterém byla Zadost
(notifikace) poddana, ¢islo nebo jiné oznaceni Zadosti (datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano), zadatele, ucel
a obdobi uvadéni na trh.

8.14. Shrnuti Udaji ziskanych z predchozich nebo probihajicich pfipadl uvadéni stejného geneticky
modifikovaného organismu nebo stejné kombinace geneticky modifikovanych organismu do Zivotniho prostiedi za
rdznych podminek predstavujicich rliznéd prostredi, ve kterych muize byt geneticky modifikovany organismus
pouzivan

8.15. Navrhované pokyny a doporuéeni tykajici se pouziti, prepravy, skladovani a dalSiho zachazeni s
geneticky modifikovanym organismem (genetickym produktem), vEetné pfipadnych omezeni, ktera jsou
navrhovana jako podminka pozadovaného povoleni

8.16. Navrhovany zpusob baleni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu

8.17. Navrhovany zplsob oznacovani nad rdmec stanoveny primo pouzitelnymi predpisy Evropské

unie'¥

8.18. Opatieni, kterd je treba prijmout v pripadé havdrie nebo nepovoleného pouziti geneticky
modifikovanych organismt nebo genetickych produktti

8.19. Zpusob nakladdani s odpady, véetné likvidace odpadu obsahuijicich geneticky modifikované
organismy

9. Udaje o ptijemci, pfipadné, kde je to aplikovatelné, rodi¢ovském organismu

9.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno piijemce nebo rodiovského organismu, s presnym
ur€enim rasy (plemene, formy, kmene, bunééné linie, patovaru)




9.2. Plvod (sbirka, sbirkové €islo, dodavatel)

9.3. Fenotypové a genetické znaky

9.4. U mikroorganismu vlastni plasmidy, bakteriofagy a jiné vektory organismu
9.4.1. Sekvence vektoru

9.4.2. Frekvence mobilizace vektoru

9.4.3. Specifi¢nost vektoru

9.4.4. Pfitomnost gen(, které zpusobuji odolnost vektoru viéi antibiotikim

9.5. Stuperi pribuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem

9.6. Vyskyt a Zivotni podminky

9.6.1. Geografické rozSireni

9.6.2. Habitat (pfirozené vyskyti§té) organismu

9.6.3. Piirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé

9.6.4. Dal$i mozné interakce s jinymi organismy

9.7. Genetickd stabilita a faktory, které ji ovlivriuji

9.8. Mozny mezibunéény prenos dédicného materidlu mezi darcem (rodiovskym organismem) a dalSimi
organismy

9.8.1. Zpusob prenosu (plasmidem, bakteriofdgem, jinak)

9.8.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozend vyména dédi€éného materialu

9.8.3. Dusledky takového pienosu

9.9. Rozmnozovani

9.9.1. Zpusob rozmnozovani

9.9.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuiji)

9.9.3. Generaéni doba v pfirozeném prostredi a generaéni doba v ekosystému, do kterého ma byt
geneticky modifikovany organismus uvadén

9.10. Schopnost preziti

9.10.1. Schopnost preziti v jednotlivych roénich obdobich

9.10.2. Schopnost vytvaret odolné prezivajici formy (napf. spéry, sklerdcia)

9.10.3. Dalsi specifické faktory umoznuijici preziti, pokud existuiji

9.11. Sifeni v prosttedi

9.11.1. Zpusob a rozsah Sifeni

9.11.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuii)

9.12. Spektrum hostiteld véetné necilovych organism

9.13. Interakce s prostredim

9.14. Zapojeni do environmentélnich procesu:




- primarni produkce
- pfemény zivin (konzument, predator)

- rozklad organickych hmot

- jiné (jednoznacné identifikuijte)

9.15. Metody detekce

9.15.1. Popis metod

9.15.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifi¢nost metod

9.16. Metody identifikace

9.16.1. Popis metod

9.16.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifi¢nost metod

9.17. Zatazeni_organismu_podle jinych pravnich predpisti Ceské republiky tykajicich se ochrany
zivotniho prostredi nebo lidského zdravi

9.18. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpisobem Skodlivy (zivy nebo nezivy, véetné
mimobunédénych produktl) vzhledem k lidem, zvifatlim, rostlindm nebo jinak.

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

9.18.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

9.18.2. alergenni Uginky
9.18.3. toxické ucinky
9.18.4. nosi€ patogenu

9.18.5. mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu

9.18.6. moznost aktivace latentnich vird (provir()

9.18.7. schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

9.18.8. odolnost vudi antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a [é€bu onemocnéni
u lidi a zvirat

9.18.9. jiné

9.19. Povaha a popis zndmych extrachromozomalnich genetickych ¢astic

10. Udaje o genetické modifikaci

10.1. Typ genetické modifikace:

10.1.1. vneseni cizorodého dédi¢éného materialu

10.1.2. vynéti ¢asti dédiéného materidlu

10.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédiéného materialu

10.1.4. bunééna fuze

10.1.5. jiné (jednoznaéné identifikujte)

10.2. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci

10.3. Udaje o vektoru, pokud byl pti genetické modifikaci pouzit




10.3.1. Typ vektoru
10.3.2. Identita vektoru (ptvod)
10.3.3. Popis konstrukce vektoru

(+) Genetickd mapa a pripadné restrikéni mapa vektoru

10.3.4. Sekvence vektoru

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

10.3.6. Schopnost vektoru prenaset dédiény material

10.3.7. Frekvence mobilizace vektoru

10.3.8. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &asteéné piitomen ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu

10.3.9. Spektrum hostitell vektoru

10.3.10. Pritomnost sekvence v dotyéném vektoru, kterd predava vybérovy (selektovatelny) nebo
identifikovatelny fenotyp:

10.3.10.1. odolnost viéi antibiotikim (uvést presny nazev 1écivé latky)

10.3.10.2. odolnost vidéi tézkym kovam

10.3.10.3. odolnost vléi pesticidum (uvést pfesny nazev ucinné latky)

10.3.10.4. jiny (jednoznacéné identifikujte)

10.3.11. Metoda vneseni vektoru do organismu prijemce

11. Informace o insertu

11.1. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouZit vektor, metoda vneseni insertu do organismu prijemce

11.2. Metody pouzité pro konstrukci insertu

11.3. Restrikéni mista
11.4. Sekvence insertu

11.5. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vyfaté Gasti dédi¢ného materidlu, se zvlaétnim
zietelem k jakymkoli znamym Skodlivym sekvencim

11.5.1. Pdvod

11.5.2. Funkéni charakteristika

11.5.3. Velikost
11.5.4. Poloha
11.5.5. Sekvence

11.6. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny. potfebné k zajisténi
zamyslené funkce

11.7. Udaje o tom, zda insert obsahuje &asti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou znamé
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte

11.8. Umisténi insertu ve vysledném geneticky modifikovaném organismu:

11.8.1. na volném plasmidu

11.8.2. integrovan do chromozému




11.8.3. jiné (jednoznadéné identifikujte)

11.9. Pocet kopii vlozeného dédi¢ného materiélu
11.10. Stabilita vlozeného dédi¢éného materialu a stabilita jeho umisténi
12. Informace o darcovském organismu (darcovskych organismech)

12.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pfesnym uréenim kultivaru (odriidy, rasy,
plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

12.2. Uvedte, zda ie darcovsky organismus patogenni nebo jinym zplsobem Skodlivy (Zivy nebo nezivy,
véetné mimobunédénych produktu).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm nebo jinak.

Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte.

Tvkaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

12.2.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

12.2.2. alergenni uéinky
12.2.3. toxické udinky
12.2.4. nosi€ patogenu

12.2.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu

12.2.6. moznost aktivace latentnich vir( (provirll)

12.2.7. schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

12.2.8. odolnost vaé&i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a Iéébu onemocnéni
u lidi a zvirat

12.2.9. jiné.

12.3. Klasifikace darcovského organismu podle jinych pravnich predpist tykajicich se ochrany Zivotniho
prostredi nebo zdravi lidi

12.4. Udaje o tom, zda mezi darcovskym organismem a pfijemcem probihd nebo je moZna pfirozena
vyména genetického materidlu

13. Informace o vysledném geneticky modifikovaném organismu (geneticky modifikovaném
organismu obsazeném v genetickém produktu)

13.1. Popis dédiénych vlastnosti a fenotypovych znakl, pokud jsou odliSné od pfijemce nebo
rodi¢ovského organismu

13.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu, pokud se liSi od stability prijemce nebo
rodi¢ovského organismu

13.3. Exprese viozeného dédi¢ného materialu

13.3.1. Rychlost a mira exprese vloZzeného dédi¢ného materidlu, zavislost na Zivotnim cyklu, orgény, kde
dochazi k expresi

13.3.2. Stabilita exprese
13.3.3. Popis metod méreni s udanim jejich citlivosti

13.4. Exprimované bilkoviny

13.4.1. Aktivita exprimovanych bilkovin

13.4.2. Popis metod detekce a identifikace exprimovanych bilkovin s udanim jejich citlivosti, spolehlivosti
a specifiénosti




13.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci vysledného geneticky modifikovaného organismu

13.6. Metody detekce geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostredi, pokud se liSi od
detekce prijemce nebo rodi¢ovského organismu

13.7. Metody identifikace k rozliSeni geneticky modifikovaného organismu od pfilemce nebo
rodi¢ovského organismu

13.7.1. Popis metod pro zjiSténi pritomnosti genetické modifikace, véetné ovérenych metod odbéru a
pfipravy vzorkd

13.7.2. Udaje o specifiénosti, citlivosti a spolehlivosti (kvantifikované) téchto metod

13.7.3. Popis ¢asti zménéné nukleové kyseliny umoznujici jednoznaénou identifikaci geneticky
modifikovaného organismu

13.8. Uginky na zdravi

13.8.1. Toxické nebo alergenni Uc€inky geneticky modifikovaného organismu a jeho metabolickych
produktll, pokud se liSi od udinkud pfijemce nebo rodicovského organismu

13.8.2. Rizika genetického produktu

13.8.3. Porovnani geneticky modifikovaného organismu s ddarcovskym organismem, pfijemcem,
pfipadné rodi¢ovskym organismem z hlediska patogenity

13.8.4. Schopnost kolonizace, pokud je odli$nd od pfijemce nebo rodiovského organismu

13.8.5. Pokud je geneticky modifikovany organismus vice patogenni nez pfijemce nebo rodiSovsky
organismus pro imunokompetentni lidské jedince, uvedte:

13.8.5.1. choroby, jez mohou byt zplisobeny geneticky modifikovanym organismem a mechanismus
patogenity, v€etné invazivity a virulence

13.8.5.2. nakazlivost

13.8.5.3. infekéni davku

13.8.5.4. oblast hostitell, moZnost adaptaci

13.8.5.5. mozZnost preziti mimo lidského hostitele

13.8.5.6. pritomnost prenasSeél nebo prostredku Sifeni

13.8.5.7. miru biologické stability

13.8.5.8. charakteristiku rezistence vuéi antibiotikim

13.8.5.9. alergenitu
13.8.5.10. dostupnost vhodnych terapii

13.8.6. Informace o moznych Skodlivych UGc€incich geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu na zdravi lidi zpisobenych genetickou modifikaci
MozZné Skodlivé Ucinky vZzdy jednoznacné identifikuijte.

13.8.7. Udaje o bezpe&nosti geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu pro zdravi
zvirat, zejména s ohledem na jakékoliv Skodlivé Ucinky zpusobené genetickou modifikaci, pokud ma byt geneticky
modifikovany organismus nebo geneticky produkt pouzit zejména jako soucést krmiva

13.9. Interakce geneticky modifikovaného organismu s Zivotnim prostiedim

13.10. Schopnost preziti, rozmnozovani a Sifeni geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim
prostredi, pokud je odli$nd od schopnosti pfijemce nebo rodi€ovského organismu

13.11. Uginky geneticky modifikovaného organismu na Zivotni prostfedi, pokud jsou odligné od G&inku
prijemce nebo rodi¢ovského organismu, a jejich mozné dusledky

13.12. Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilového organismu, pokud existuje, s presnym
uréenim kultivaru (odrady, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

13.13. Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem
a cilovym organismem, pokud cilovy organismus existuje

13.14. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu s




necilovymi organismy, plynouci z genetické modifikace

13.15. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu s
nezivymi slozkami Zivotniho prostiedi, plynouci z genetické modifikace

13.16. Stabilita geneticky modifikovaného organismu podle dédiénych vlastnosti

13.17. Udaje o tom, v &em se geneticky modifikovany organismus lii od pfijemce nebo rodi¢ovského

organismu
Odlisnosti jednoznacéné identifikujte:

13.17.1. zplsob a rychlost rozmnozovani, generaéni doba

13.17.2. Sifeni v prostiedi
13.17.3. schopnost preziti

13.17.4. Uginky na zdravi lidi, zvifat a jinych organismu

13.17.5. jiné

13.18. Schopnost geneticky modifikovaného organismu prenaset geneticky materidl na jiné organismy a
dusledky takového prenosu

14. Piredpokladané chovani genetického produktu, pokud je odliSné od chovani pfijemce nebo
rodi¢ovského organismu

14.1. Uginky produktu na Zivotni prostiedi

14.2. Uginky produktu na lidské zdravi

15. Informace o predchazejicim uvadéni do Zivotniho prostredi v Ceské republice, pokud je
aplikovatelné

15.1. Opravnéna osoba

15.2. Datum a d&islo povoleni

15.3. Misto uvadéni do Zivotniho prostiedi

15.4. Ugel uvadéni do Zivotniho prostiedi

15.5. Doba trvani uvadéni do Zivotniho prostredi, datum jeho zahdjeni a ukondéeni

15.6. Zaméreni a doba trvani monitoringu

15.7. Zavéry monitoringu

15.8. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostredi se zietelem na jakékoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat,
zivotni prostredi a biologickou rozmanitost

16. Informace o predchazejicim uvadéni do zivotniho prostiredi nebo na trh v jinych zemich

16.1. Opravnéna osoba

16.2. Datum a oznacéeni povoleni

16.3. Stat

16.4. PrisluSny spravni organ

16.5. Misto, datum zahdjeni a ukonéeni uvadéni do Zivotniho prostredi

16.6. Doba trvani, datum zahdajeni a ukonéeni monitoringu

16.7. Zaméreni monitoringu




16.8. Zavéry monitoringu

16.9. Vysledky uvadéni do zivotniho prostiedi, pfipadné na trh, se zietelem na jakakoliv rizika pro zdravi
lidi a zvirat, Zivotni prostrfedi a biologickou rozmanitost

17. Udaje o pfedchozim nakladani (vyzkum, vyvoj, pouziti) vyznamné pro hodnoceni rizika
18. Plan monitoringu
18.1. Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke geneticky modifikovanému organismu

nebo genetickému produktu anebo jejich interakcim s Zivotnim prostredim, na které by se mél plan monitoringu
zaméit

18.2. Zabezpeceni, rozsah a zplsob sledovani U&inka geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu na zdravi lidi, zvirat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu)

18.3. Zabezpeceni, zplsob a ¢etnost odbéru a analyz vzorkd po uvedeni geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu na trh

19. Udaje o poskytovani referenénich vzorki geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu a jejich ulozeni u spravniho organu nebo jim povérené pravnické osoby

19.1. Specifikace a mnozstvi vzorku poskytnutého soucasné se zadosti podle § 24 odst. 5 zakona

19.2. Cetnost a zptisob predavani vzorkd po udéleni povoleni pro uvadéni na trh

20. Vyjadreni odborného poradce

CASTB

VZQB?ADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS, KTERY JE
VYSSI ROSTLINOU, NEBO GENETICKY PRODUKT OBSAHUJICI GENETICKY
MODIFIKOVANOU VYSSI ROSTLINU

Datum podani

1. Specifikace geneticky modifikované vyssi rostliny nebo genetického produktu

1.1. komeréni nazev a dalSi nazvy

1.2. jednoznacény identifikaéni kéd pro geneticky modifikovanou vy$$i rostlinu, vytvoreny v souladu s
nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004

2. Zadatel

2.1. Jméno nebo ndzev anebo obchodni firma, je-li Zadatelem fyzickd osoba opravnéna k podnikani

2.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li Zadatelem pravnicka osoba

2.3. Statni ob¢anstvi (u fyzickych osob)

2.4. Adresa sidla (u pravnickych osob), nebo misto podnikéani a adresa bydlisté (u fyzickych osob)

2.5. ICO (pokud je pridéleno)

2.6. Jména osob, které jsou Cleny statutarniho organu zadatele, je-li Zadatelem pravnicka osoba, s
uvedenim zpusobu, jimz zadatele zastupu;ji

2.7. Zadatel je:

2.7.1. tuzemsky vyrobce




2.7.2. dovozce

2.7.3. jiné (upfesnéte)

2.8. V piipadé dovozu:

2.8.1. jméno nebo nazev anebo obchodni firma vyrobce, je-li fyzickou osobou, nebo jeho nazev nebo
obchodni firma, je-li osobou pravnickou

2.8.2. adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob) vyrobce

3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo praxe
ziskany v jiném clenském staté statnim prislusnikem clenského statu, rozumi se timto dokladem
rozhodnuti o uznani odborné kvalifikace podle jiného pravniho predpisu”)

3.1. Jméno, akademicky titul

3.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni

3.3. Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-mail

4. Oblast pusobnosti zZadosti - ucel uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu na trh

4.1. Péstovani

4.2. Jind pouZiti (nutno upresnit)

5. Obecny popis genetického produktu obsahujiciho geneticky modifikovanou vyssi rostlinu

5.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno pFijemce nebo rodidovské rostliny

5.2. Funkce genetické modifikace

5.3. ZamysSlené pouziti genetického produktu a cilova skupina spotiebitell

5.4. Specifické podminky zachazeni s geneticky modifikovanou vy$Si rostlinou nebo geneticky
modifikovanym produktem, zejména rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanou vys$Si rostlinou nebo
genetickym produktem a naklddanim s obdobnymi nemodifikovanymi organismy nebo obdobnymi vyrobky
obsahujicimi nemodifikované organismy.

5.5. Navrhované pokyny a doporuceni tykajici se pouziti, pfepravy, skladovani a dalSiho zachazeni s
geneticky modifikovanou vyssi rostlinou nebo geneticky modifikovanym produktem, véetné pfipadnych omezeni
pouziti, které by mély byt uvedeny v povoleni pro uvedeni na trh.

5.6. Formy, v nichZ by nemély byt geneticky modifikovana vyssi rostlina nebo geneticky produkt uvadény
na trh (zejména semena nebo vegetativni ¢asti), jako navrhovand podminka uvadéni na trh

5.7. Pripadné jednoznac¢né vymezeni zemépisné oblasti v Evropské unii, na které ma byt uvadéni
genetického produktu na trh omezeno

5.8. Typ prostredi, ve kierém je pouziti geneticky modifikované vyssi rostliny (genetického produktu)
nevhodné

5.9. Navrhovany zpusob baleni geneticky modifikované vySSi rostliny nebo genetického produktu




5.10. Navrhovany zplsob oznadovani nad rdmec pozadovany pfimo pouzitelnymi predpisy Evropské

unie'¥

5.11. Odhadovand ro¢ni poptavka:

5.11.1. v Ceské republice

5.11.2. v Evropské unii

5.11.3. na vyvoznich trzich

5.12. Byla podana Zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vysSsi rostliny nebo geneticky
modifikované vySsi rostliny, jez je obsahem genetického produktu, do Zivotniho prostredi v nékterém clenském
staté Evropské unie?

Jestlize ano, uvedte zadatele, islo nebo jiné oznadeni Zadosti (datum a oznaéeni povoleni, bylo-li
vydano) a stat, v némz byla podana.

5.13. Byla nebo je podana Zadost (notifikace) pro uvadéni stejné geneticky modifikované vys$si rostliny
nebo stejného genetického produkiu na trh v jiném staté mimo Evropskou unii?

Jestlize ano, uvedte zadatele, islo nebo jiné oznadeni Zadosti (datum a oznaéeni povoleni, bylo-li
vydano), stat, v némz byla podana, a obdobi, na néz je zddano (obdobi, na néz bylo povoleni udéleno).

5.14. Byla jiz drive podana Zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vysSsi rostliny nebo
stejného genetického produktu na trh v Evropské unii?
Jestlize ano, uvedte &islo nebo jiné oznadeni zadosti a stat, v némz byla podana

5.15. Opatieni, ktera je tfeba piijmout v pfipadé neumysiného uvedeni do Zivotniho prostiedi nebo
nepovoleného pouziti geneticky modifikované vys$si rostliny nebo genetického produktu, véetné odstranéni
odpadl obsahujicich geneticky modifikované organismy.

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanych vys$Sich rostlin, zpracuji se body 6 az 10
pro kazdou geneticky modifikovanou rostlinu zvlast.

6. Udaie 0 prijemci, pripadné rodi¢ovské rostliné

6.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno rostliny, s pfesnym urdenim kultivaru (odriidy, linie,
hybridu) a obecny ndzev

6.2. Puvod (sbirka, sbirkové Cislo, dodavatel)

6.3. Rozmnozovani

6.3.1. Zpusob rozmnozovani

6.3.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuii)

6.3.3. Generacni doba

6.3.4. Sexualni kompatibilita s jinymi péstovanymi nebo planymi druhy a rozSifeni téchto kompatibilnich
druhl v Evropské unii

6.4. Schopnost preziti

6.4.1. Schopnost vytvaret struktury, kieré umoznuiji preziti nebo dormanci, a délka mozného prezivani
nebo dormance

6.4.2. Dalsi specifické faktory umoZznujici preziti, pokud existuji

6.5. Sifeni v prostredi

6.5.1. Zplsob a rozsah Sireni (pokles mnozstvi pylu a semen v zavislosti na vzdalenosti od zdroje, sily a
sméru vétru, toku vody a dalSich faktorech)

6.5.2. Specifické faktory ovliviujici Sifeni (pokud existuiji)

6.6. Zemépisné rozSireni




6.7. Pokud neni dany druh rostliny v Evropské unii péstovan, popis pfirodniho stanovisté rostliny, véetné
informace o pfirozenych konzumentech, patogenech, parazitech, konkurentech a symbiontech

6.8. Dal$i mozné relevantni interakce vy$Si rostliny s jinymi organismy v ekosystému, ve kterém se vyssi
rostlina obvykle péstuje, nebo jinde

6.9. Uvedte, zda vzhledem k lidem, zviratlim nebo jinym organismim m4 rostlina

6.9.1. alergenni U€inky
6.9.2. toxické Ucinky

6.9.3. jiné Skodlivé udinky

6.10. Vyznamné fenotypové a genetické znaky

7. Udaje o genetické modifikaci

7.1. Typ genetické modifikace:

7.1.1. vneseni cizorodého dédiéného materidlu

7.1.2. vynéti Casti dédicného materialu

7.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu

7.1.4. buné&éna fuze

7.1.5. jiny (jednoznaéné identifikujte)

7.2. Popis metod pouZzitych pro genetickou modifikaci

7.3. Vlastnosti a puvod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci pouzit)

7.4. Udaje o kazdé &asti iseku DNA, ktery ma byt vnesen do organismu prijemce (pokud geneticka
modifikace zahrnuje vneseni dédiéného materialu)

7.4.1. Plvod (Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s presnym uréenim
kultivaru - odridy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

7.4.2. Velikost

7.4.3. Funkéni charakteristika

(+) Geneticka mapa vektoru

8. Udaje o geneticky modifikované vyssi rostliné

8.1. Popis znaku a vlastnosti, které byly zavedeny nebo modifikovany

8.2. Informace o skuteéné vnesenych nebo vyriatych usecich DNA

8.2.1. Velikost a pocet kopii vSech detekovatelnych vnesenych Usekl DNA a metody pouzité pro jejich
charakterizaci

8.2.2. Usporadani a sekvence vneseného genetického materidlu v_kazdém misté vlozeni, a to ve
standardizovaném elektronickém formatu

8.2.3. V pripadé vynéti ¢asti dédicného materidlu velikost a funkce kazdé vynaté ¢ésti.

8.2.4. Umisténi vioZzeného dédicného materidlu v burice (integrovdn do chromozémd, chloroplastd,
mitochondrii nebo v neintegrované formé) a metody stanoveni téchto Udajl

8.2.5. V pripadé modifikace jiné nez vneseni nebo vynéti dédi€ného materialu funkce modifikovaného
genetického materidlu pred modifikaci a po modifikaci a rovnéz bezprostiedni zmény v expresi gend v dusledku
modifikace




8.2.6. Informace o sekvencich, a to ve standardizovaném elektronickém formatu, pro obé oblasti prilehlé
k 5'a 3' konci v kazdém misté vlozeni

8.2.7. Bioinformatickd analyza s pouzitim aktualizovanych databdzi s cilem prozkoumat mozna
preruSeni znamych gent

8.2.8. Veskeré oteviené éteci rdmce (ddle jen "ORF") v _ramci insertu (at jiz vzniklé v dusledku
preusporadani, &i nikoli) a ORF vytvorené v dusledku genetické modifikace v mistech spojeni s genomovou DNA.
ORF je definovan jako nukleotidova sekvence obsahujici fetézec kodon(l, ktery neni preruSeny pfitomnosti
stopkodonu v tomtéz étecim ramci

8.2.9. Bioinformatickd analyza s pouzitim aktualizovanych databdzi s cilem prozkoumat mozné
podobnosti mezi ORF a zndmymi geny, které mohou mit nepfiznivé U¢inky

8.2.10. Primarni struktura (sekvence aminokyselin) a, v prfipadé potreby, dal$i struktury nové
exprimované bilkoviny,

Bioinformatickd analyza s pouzitim aktualizovanych databdzi s cilem prozkoumat mozné sekvenéni
homologie a, v pfipadé potieby, strukturni podobnosti mezi nové exprimovanou bilkovinou a zndmymi bilkovinami
nebo peptidy, které mohou mit neptiznivé Udinky.

8.3. Udaje o expresi vioZzeného dédiéného materialu

8.3.1. Metody pouzité pro analyzu exprese a jeji charakterizaci

8.3.2. Zmény exprese v zavislosti na zivotnim cyklu rostliny

8.3.3. Casti rostliny, kde dochazi k expresi viozenych genti (napf. kofeny, lodyha, listy, pyl a podobné)

8.3.4. Mozna nezamysSlend exprese novych ORF, vymezenych v bodé 8.2.8., které vyvolavaji obavy,
pokud jde o bezpelnost

8.3.5. Udaje o0 expresi bilkoviny, véetné nezpracovanych tidaj, ziskané ze studii v terénu a vztahuijici se
k podminkam, za kterych je rostlina péstovana

8.4. Genetickd stabilita insertu a fenotypova stabilita geneticky modifikované vyssi rostliny

8.5. Zavéry tykajici se molekularni charakterizace (body 7 az 8)

9. Srovnavaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti a slozeni

9.1. Vybér odpovidajici nemodifikované rostliny nebo produktu a doplriujicich rostlin nebo produktu, se
kterymi bude geneticky modifikovana rostlina nebo geneticky produkt porovnavan (vybér komparatord)

9.2. Vybér mist pro studie v terénu

9.3. Navrh pokusu a statistickd analyza (daju z polnich pokust pro srovndvaci analyzu:

9.3.1. Popis navrhu studii v terénu

9.3.2. Popis relevantnich aspektl pfijimajicich prostredi

9.3.3. Statisticka analyza

9.4. Vybér rostlinného materidlu pro analyzu

9.5. Srovnavaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti

9.6. Srovnavaci analyza slozeni

9.7. Zavéry srovnavaci analyzy

10. Konkrétni informace pro kazdou oblast rizika

Zadatel uvede nasledujici informace, s vyjimkou pfipadi, kdy to s ohledem na zamys$lena pouZiti dané
geneticky modifikované rostliny nebo genetického produktu neni relevantni.




10.1. Perzistence a invazivita geneticky modifikované vys$si rostliny, véetné prenosu genu z rostliny na
rostlinu

10.1.1. Posouzeni potencidlu geneticky modifikované vy$Si rostliny, Ze se stane perzistentnéj$i nebo
invazivnéjsi, a z néj plynoucich nepriznivych udinkl na Zivotni prostredi

10.1.2. Posouzeni potencidlu geneticky modifikované vySsi rostliny, Zze prenese transgen(v) na pohlavné
kompatibilni pfibuzné druhy, a jeho nepfiznivych Ucginkd na zivotni prostredi

10.1.3. Zavéry o nepfiznivém Uu¢inku (nepfiznivych Gcincich) perzistence a invazivity geneticky
modifikované vySS$i rostliny na Zivotni prostredi, véetné nepriznivého Ucinku (nepfiznivych Gdinkl) prenosu gent z
rostliny na rostlinu.

10.2. Prenos genu z geneticky modifikované vyssi rostliny na mikroorganismy

10.2.1. Posouzeni potencidlu pro prenos nové viozené DNA z geneticky modifikované vy$si rostliny na
mikroorganismy a z néj plynoucich nepfiznivych G¢inkd

10.2.2. Zavéry o nepfiznivém ucinku (nepfiznivych Géincich) pfenosu nové viozené DNA z geneticky
modifikované vyS$$i rostliny na mikroorganismy pro zdravi lidi a zvirat a pro Zivotni prostiedi

10.3. Interakce mezi geneticky modifikovanou vy$Si rostlinou a cilovymi organismy, pokud cilové
organismy existuiji

10.3.1. Posouzeni potencidlu _zmén v _pfimych nebo nepfimych interakcich mezi geneticky
modifikovanou vy$8i rostlinou a cilovymi organismy a neptiznivého Gc¢inku (nepfiznivych G¢inkd) na Zivotni
prostredi

10.3.2. Posouzeni potencidlu vyvoje rezistence cilového organismu viéi exprimované bilkoviné (na
zakladé historie vyvoje rezistence vucéi konvenénim pesticiddm nebo geneticky modifikovanym rostlindm s
obdobnymi vlastnostmi) a jakéhokoli jeho neptiznivého G¢inku

10.3.3. Zavéry o nepfiznivém Uc¢inku (nepfiznivych Gdincich) interakci mezi geneticky modifikovanou
vy$§i rostlinou a cilovymi organismy na zivotni prostredi

10.4. Interakce mezi geneticky modifikovanou vy$si rostlinou a necilovymi organismy

10.4.1. Posouzeni potencidlu pfimych a nepfimych interakci mezi geneticky modifikovanou vySsi
rostlinou a necilovymi organismy, véetné chrdnénych druhd, a jeho nepfiznivého Udinku (nepfiznivych UEinkd).
Toto posouzeni rovnéz zohledni potencidlni neptiznivy Gcinek (nepfiznivé Ucinky) na souvisejici ekosystémové
sluzby a na druhy, které tyto sluzby poskytuji

- uginky na biologickou rozmanitost v oblasti péstovani

- tcéinky na biologickou rozmanitost na jinych pfirozenych stanovistich

- Uéinky na opylovade

- Uéinky na ohroZené druhy

10.4.2. Zavéry o nepriznivém Uc¢inku (nepfiznivych Gc¢incich) interakci mezi geneticky modifikovanou
vy$Si rostlinou a necitovymi organismy na zivotni prostredi

10.5. Dopady na specifické zplsoby péstovani, aerotechniky a sklizné, pokud jde o péstovani geneticky
modifikovanych vy$sich rostlin

10.5.1. Posouzeni zmén ve zpulsobech péstovani, aerotechnice a sklizni geneticky modifikovanych
vy$Sich rostlin a nakladani s nimi a jejich nepfiznivého U¢inku (nepfiznivych Udinkd) na Zivotni prostiedi

10.5.2. Zavéry o neptiznivém Udinku (neptiznivych Gdincich) zplsobl péstovani, agrotechniky sklizné na
zivotni prostredi

10.6._Uginky na biogeochemické procesy

10.6.1. Posouzeni zmén v biogeochemickych procesech v oblasti, v niz ma byt geneticky modifikovana
vy$$i rostlina péstovana, a v Sir§im prostiedi, a z nich plynoucich nepfiznivych Udinkl

10.6.2. Zavéry o nepriznivych Udincich na biogeochemické procesy

10.7. Uginky na zdravi lidi a zvifat




10.7.1. Posouzeni moznych pfimych a nepfimych interakci mezi geneticky modifikovanou vyssi rostlinou
a osobami, které s témito rostlinami pracuji nebo pfichdzeji do styku, mimo jiné prostrednictvim pylu nebo prachu
ze zpracovavanych geneticky modifikovanych vys$ich rostlin, a posouzeni nepfiznivych Ucinkd téchto interakci na
lidské zdravi

10.7.2. V ptipadé geneticky modifikovanych vysSich rostlin, které nejsou uréeny pro lidskou spotiebu, ale
u_pfijemce nebo rodi¢ovského organismu lze uvazovat o lidské spotrebé, posouzeni pravdépodobnosti
nahodného poziti a moznych nepfiznivych U€inkl tohoto poziti na lidské zdravi

10.7.3. Posouzeni_potencidlnich nepfiznivych Ggink( na zdravi zvifat v_dusledku nahodného poziti
geneticky modifikované vyssi rostliny nebo materialu z této rostliny zvifetem

10.7.4. Zavéry o udincich na zdravi lidi a zvirat

10.8. Celkové hodnoceni rizik a zavéry

11. Shrnuti udaju ziskanych z predchozich nebo probihajicich pripadi uvadéni stejné geneticky
modifikované vysSi rostliny nebo stejné kombinace geneticky modifikovanych vysSich rostlin _do
zivotniho prostiedi za riznych podminek predstavujicich riizna prostredi, ve kterych muiize byt genetick
modifikovana vyssi rostlina pouzivana

11.1. Opravnéna osoba

11.2. Datum a Gislo povoleni

11.3. Misto uvadéni do zZivotniho prostiedi

11.4. Ugel uvadéni do Zivotniho prostiedi

11.5. Doba trvani uvadéni do Zivotniho prostredi, datum jeho zahdjeni a ukonéeni

11.6. Zaméreni a doba trvani monitoringu

11.7. Zavéry monitoringu

11.8. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostredi se zietelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat,
Zivotni prostredi a biologickou rozmanitost

12. Shrnuti udaji ziskanych z predchozich pfripadi uvadéni stejné geneticky modifikované vyssi
rostliny nebo stejného geneticky modifikovaného produktu na trh

12.1. Opravnéna osoba

12.2. Datum a oznacéeni povoleni

12.3. Stat

12.4. Prislusny spravni organ

12.5. Cil uvadéni na trh

12.6. Doba uvadéni na trh

12.7. Zaméreni monitoringu

12.8. Doba trvani monitoringu

12.9. Zavéry monitoringu

12.10. Vysledky uvadéni na trh se zietelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a zvirat, Zivotni prostredi a
biologickou rozmanitost

13. Popis metod pro detekci, identifikaci a pripadné kvantifikaci geneticky modifikované vyssi
rostliny, véetné sekvenci specifickych pro prislusnou transformacni udalost (transformacni udalosti).

14. Informace o vzorcich geneticky modifikované vyssi rostliny: osoba, ktera kontrolni vzorky a



referenéni material uchovava, a misto, kde jsou dostupné
15. Plan monitoringu

15.1. Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke geneticky modifikované vyssi rostliné
nebo genetickému produktu anebo jejich interakcim s Zivotnim prostrfedim, na které by se mél plan monitoringu
zamérit

15.2. Zabezpeceni, rozsah a zpusob sledovani udinkd geneticky modifikované vyssi rostliny nebo
genetického produktu na zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu)

15.3. Zabezpedeni, zplsob a ¢etnost odbéru a analyz vzorkd po uvedeni geneticky modifikované vyssi
rostliny nebo genetického produktu na trh

16. Vyjadreni odborného poradce

Priloha 4
Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatreni pro uzaviené nakladani

(K § 15 odst. 2 zakona)

CASTA

POZADAVKY NA UZAVRENY PROSTOR A OCHRANNA OPATRENI
PRO MIKROBIOLOGICKE LABORATORE

Pro ucely této ¢asti pfilohy se rozumi
1. hygienickou smyckou vstup do laboratofe pfes oddélené prostory, jejichz "¢ista" strana musi byt od
laboratofe oddélena bezpe&nostnimi dvefmi, Satnou pro vyménu odévu a sprchou,

2. standardnim opera¢nim postupem postup umoznujici bezpecny pfenos materidlu do sterilizatoru
mimo laborator a zajistujici stejnou Uroven ochrany jakou zabezpecuje laborator,

3. ochrannym odévem zejména bavinény pracovni plast, ochranna zastéra z PVC, gumotextilni
ochranna zastéra, specialni kombinéza z polyethylenu, pfetlakovy ochranny oblek, ochranny pracovni kabat s
teplou vlozkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci, nepromokavy ochranny plast, bavinéné pracovni kalhoty,
montérkové kalhoty, sitka na hlavu, €epice,

4. ochrannou obuvi zejména pryzové holinky, pryzové galo$e, uzaviena pracovni obuv - typu polobotky,
sandaly s uzavienou $pickou, zdravotni sandaly,

5. osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky zejména bavinéné rukavice, latexové rukavice,
jednorazové polyethylenové rukavice, nitrilové rukavice, pfipadné pozadavek na sterilitu rukavic - jednorazové
rukavice vinylové, ochranné bryle, ochranné bryle protiprasné, ochranny §tit, licnicova €ast z filtraéniho materialu
proti ¢asticim (Ustenka), filtraéni polomasky s filtrem proti tuhym &asticim (s vydechovym ventilkem &i bez néj),
filtraéni polomaska nebo ¢tvrtmaska s filtrem, obli¢ejova maska s filtrem (nutno uvést predmét filtrace), izolaéni
dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci pfistroj.

Pro kategorii rizika
1. Il Il Iv.
Uzavieny prostor
1. Oddéleni uvnitf budovy neni oddéleni uvnit¥ oddéleni uvnit¥ pozadovano
nebo umisténi ve zvlastni pozadovano budovy budovy umisténi ve
budové zvlastni budové
2. Utésnéni pro sterilizaci neni neni pozadovano pozadovano
plynem pozadovano pozadovano
Zarizeni
3. Snadno ¢istitelné povrchy pozadovano pro | pozadovano pro | pozadovano pro | pozadovano pro
odolavajici vode, pracovni pracovni plochu, | pracovni pracovni
kyselinam, alkaliim, plochu, podlahu | podlahu a stény | plochu, podlahu | plochu,




rozpou$tédlim; umoznujici | a stény a stény podlahu, stény
ucinnou dezinfekci a strop
a dekontaminaci
4. Vstup do pracovniho neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
prostoru pfes hygienickou pozadovano pokud tak
smycku vyplyne
z hodnoceni
rizika
5. Snizeny tlak vzhledem neni neni pozadovano pozadovano
k tlaku v bezprostfednim pozadovano pozadovano
okoli
6. Vstup a vystup vzduchu neni neni pozadovano pro | pozadovano;
pres aerosolovy filtr pozadovano pozadovano vystup tam, kde se
(HEPA) pracuje s viry,
pozadovana
zvlastni
opatfeni proti
Sifeni viru
7. Sterilni box — samostatna neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
mistnost pozadovano pokud tak
vyplyne
z hodnoceni
rizika
8. Tlakovy parni sterilizator pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
s tim, Ze se s tim, Ze se s tim, Ze se s tim, Ze se
musi nachazet musi nachazet musi nachazet musi nachazet
v budové v budové a za vV uzavieném v laboratofi;
splnéni prostoru musi byt vlozen
podminky mezi ,Cistou”
dodrzovani a ,necistou”
standardniho cast
operac¢niho
postupu (viz
vySe)
Pracovni rezim
9. Omezeny pristup neni pozadovano pozadovano pozadovano
pozadovano
10. Znacka ,Nebezpeci — neni pozadovano pozadovano pozadovano
biologické riziko“!) na poZadovano
vstupu
11. Zvlastni opatfeni pro neni pozadovano pozadovano pozadovano
omezeni Sifeni aerosolu pozadovano minimalizovat zabranit Sifeni zabranit Sifeni
Siteni
12. Sprcha neni pozadovano v pozadovano pozadovano
pozadovano budové
13. Ochranny odév a ochranna | pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny odév
ochranny odév ochranny odév ochranny odév a ochranna
(konkrétni typ (konkrétni typ a ochranna obuv (konkrétni
a frekvence a frekvence obuv (konkrétni | typ vyplyne
vymény vymény typ a frekvence | z hodnoceni
vyplynou vyplynou vymény rizika) s Uplnou
z hodnoceni z hodnoceni vyplynou vyménou
rizika) rizika), ochranna | z hodnoceni pradla, odévu
obuv rizika) a obuvi pred
pozadovana jen, vstupem do
pokud tak uzavieného
vyplyne prostoru
z hodnoceni a vystupem
rizika z néj (zplsob
zachazeni
s odévem,
pradlem a obuvi
pfi sbéru
vyplynou
z hodnoceni

rizika)




14. Osobni ochranné pracovni | pozadovano pozadovano pozadovany pozadovany
prostredky jen, pokud tak (konkrétni typ ochranné ochranné
vyplyne a frekvence rukavice a dal§i | rukavice,
z hodnoceni vymeény osobni ochranné bryle
rizika vyplynou ochranné a dalsi osobni
z hodnoceni pracovni ochranné
rizika) prostfedky dle pracovni
hodnoceni rizika | prostfedky dle
(frekvence hodnoceni rizika
vymény vyplyne | (frekvence
z hodnoceni vymény vyplyne
rizika) z hodnoceni
rizika)
15. Uc¢inna kontrola pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
a vylouceni pfenasect
geneticky modifikovanych
organismu (napf. hmyzu a
hlodavci)
Odpady
Inaktivace geneticky pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
modifikovanych organismd | jen, pokud tak
v odtoku z umyvadel, vyplyne
vylevek, sprch a v dalSich z hodnoceni
odpadnich vodach rizika
17. Inaktivace geneticky pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
modifikovanych organismu véetné véetné véetné
na pouzitém materialu dezinfekce dezinfekce dezinfekce
a v pevnych odpadech ochrannych ochrannych ochrannych
v souladu s jinymi pravnimi odévu odévd, obuvi a odévd, obuvi a
predpisy® dalgich dalgich
osobnich osobnich
ochrannych ochrannych
prostfedkd prostfedkd
Jina opatreni
18. Laboratof ma své vlastni pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
vybaveni
19. Je instalovano pozorovaci | pozadovano pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
okno nebo jiné zafizeni, jen, pokud tak pokud tak
aby pracovnici v laboratofi | vyplyne vyplyne
byli vidét z hodnoceni z hodnoceni
rizika rizika
20. Odpoginkova mistnost neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
mimo pracovni prostor pozadovano pokud tak
vyplyne
z hodnoceni
rizika
CASTB

POZADAVKY NA UZAVRENY PROSTOR A OCHRANNA OPATRENI PRO SKLENIKY

A KULTIVACNI MiSTNOSTI

Pro ucely této ¢asti pfilohy se rozumi

1. sklenikem nebo kultivaéni mistnosti uzavfeny prostor ohrani¢eny sténami, podlahou a stfechou
(stropem), ktery je uréen a pfevazné pouzivan pro péstovani rostlin. Pokud se ve skleniku naklada i s jinymi
geneticky modifikovanymi organismy, nez jsou rostliny, musi sklenik splfiovat i podminky stanovené pro pfislusné
pracovisté (napfiklad ¢asti A této pfilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované mikroorganismy, nebo ¢asti C
této pfilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované zivocichy),

2. hygienickou smyckou vstup do skleniku nebo kultivaéni mistnosti pfes oddélené prostory, jejichz
"Cista" strana je oddélena bezpeénostnimi dvefmi, Satnou pro vyménu odévu a sprchou,




3. standardnim opera¢nim postupem postup umoznujici bezpecny pfenos materidlu do sterilizatoru
mimo sklenik nebo kultivaéni mistnost a zajistujici stejnou Uroven ochrany jako tyto prostory,

4. ochrannym odévem zejména bavinény pracovni plast, ochranna zastéra z PVC, gumotextilni
ochranna zastéra, specialni kombinéza z polyethylenu, pfetlakovy ochranny oblek, ochranny pracovni kabat s
teplou vloZkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci, nepromokavy ochranny plast, bavinéné pracovni kalhoty,
montérkové kalhoty, sitka na hlavu, €epice,

5. ochrannou obuvi zejména pryzové holinky, pryzové galoSe, uzaviena pracovni obuv - typu polobotky,
sandaly s uzavienou $pickou, zdravotni sandaly,

6. osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky zejména bavinéné rukavice, latexové rukavice,
polyethylenové jednorazové rukavice, nitrilové rukavice, pfipadné pozadavek na sterilitu rukavic - jednorazové
vinylové rukavice, ochranné bryle, ochranné bryle protipradné, ochranny $tit, licnicova ¢ast z filtraéniho materialu
proti ¢asticim (Ustenka), filtraéni polomasky s filtrem proti tuhym &asticim (s vydechovym ventilkem &i bez néj),
filtracni polomaska nebo ¢tvrtmaska s filtrem, obli¢ejova maska s filtrem (nutno uvést pfedmét filtrace), izolaéni

dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci pfistroj.

Pro kategorii rizika
I Il Il IV.
Uzavieny prostor
1. Sklenik nebo kultivaéni neni pozadovano pozadovano pozadovano
mistnost jsou odolné proti pozadovano
extrémidm pocasi v daném
regionu
2. Oddéleni uvnitf budovy neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
nebo umisténi ve zvlastni pozadovano pokud tak jen, pokud tak umisténi ve
budové vyplyne vyplyne zvlastni budové
z hodnoceni z hodnoceni
rizika rizika
3. Utésnéni pro sterilizaci neni neni pozadovano pozadovano
plynem pozadovano pozadovano
Zarizeni
4. Vstup do pracovniho neni pozadovano pozadovan pozadovan
prostoru pfes samostatnou | pozadovano vstup pres vstup pres
mistnost se dvéma hygienickou hygienickou
vzajemné blokovanymi smycku smycku
dvermi
5. Snizeny tlak vzhledem neni neni pozadovano pozadovano
k tlaku v bezprostrednim pozadovano pozadovano
okoli
6. Vstup a vystup vzduchu neni neni pozadovano pro | pozadovano
pres aerosolovy filtr pozadovano pozadovano vystup
(HEPA)
7. Tlakovy parni sterilizator pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
s tim, Ze se s tim, Ze se s tim, Ze se s tim, Ze se
musi nachazet musi nachazet musi nachazet musi nachazet
v arealu v budové v budové a za v uzavieném
spinéni prostoru; musi
podminky byt viozen mezi
dodrzovani LCistou”
standardniho a ,necistou”
operacéniho ¢ast
postupu (viz
vyse)
Pracovni rezim
8. Omezeny pristup neni pozadovano pozadovano pozadovano
pozadovano
9. Znacka ,Nebezpeci — neni pozadovano pozadovano pozadovano
biologické riziko“!®) na poZadovano
vstupu
10. Sprcha neni pozadovano v pozadovano pozadovano
pozadovano budové
11. Ochranny odév a ochranna | pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny odév
ochranny odév ochranny odév ochranny odév a ochranna




(konkrétni typ

(konkrétni typ

a ochranna

obuv (konkrétni

a frekvence a frekvence obuv (konkrétni | typ vyplyne
vymény vymény typ a frekvence | z hodnoceni
vyplynou vyplynou vymény rizika) s Uplnou
z hodnoceni z hodnoceni vyplynou vyménou odévu
rizika) rizika), ochranna | z hodnoceni a obuvi pred
obuv rizika) vstupem do
pozadovana jen, uzavieného
pokud tak prostoru
vyplyne a vystupem
z hodnoceni z néj (zplsob
rizika zachazeni
s odévem
a obuvi pfi
sbéru vyplyne
z hodnoceni
rizika)
12. Osobni ochranné pracovni | pozadovano pozadovano pozadovany pozadovany
prostfedky jen, pokud tak (konkrétni typ ochranné ochranné
vyplyne a frekvence rukavice a dal§i | rukavice a dalSi
z hodnoceni vymény osobni osobni
rizika vyplynou ochranné ochranné
z hodnoceni pracovni pracovni
rizika) prostfedky dle prostfedky dle
hodnoceni rizika | hodnoceni rizika
(frekvence (frekvence
vymény vyplyne | vymeény vyplyne
z hodnoceni z hodnoceni
rizika) rizika)
Odpady
13. Inaktivace geneticky pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
modifikovanych organismid | jen, pokud tak
v odtoku z umyvadel, vyplyne
vylevek, sprch a v dalSich z hodnoceni
odpadnich vodach rizika
v souladu s jinymi pravnimi
predpisy'®
14. Inaktivace geneticky pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
modifikovanych organismu véetné véetné véetné
na pouzitém materiélu dezinfekce dezinfekce dezinfekce
a v pevnych odpadech ochrannych ochrannych ochrannych
v souladu s jinymi pravnimi odévu odévd, obuvi a odévd, obuvi a
predpisy® dalsich dalsich
osobnich osobnich
ochrannych ochrannych
prostredki prostredki
Jina opatreni
15. Omezeni vyskytu pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
nezadoucich zivocichd, zabranénim zabranénim
hmyzu, hlodavct apod. vyskytu vyskytu
zabranénim pfistupu a
pravidelnym oSetfenim
prostor a zafizeni u€innymi
prostredky
16. Sklenik nebo kultivaéni pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
mistnost ma své vlastni
vybaveni
17. Odtok vody pouze do pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
odpadu, kde probéhne jen, pokud tak omezeni odtoku | zabranéni zabranéni
inaktivace podle bodu 13 vyplyne mimo odpad na | odtoku mimo odtoku mimo
z hodnoceni minimum odpad odpad
rizika
18. OSetfeni odpadni zeminy neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
v autoklavu nebo pozadovano pokud tak
horkovzdusném vyplyne
sterilizatoru z hodnoceni

rizika




19. Zpusob pfemistovani pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
organismu do dalSich omezeni Sifeni zabranéni Sifeni | zabranéni Sifeni | zabranéni Sifeni
zafizeni musi umoznovat na nejnizsi mimo prostor, mimo prostor, mimo prostor,
kontrolu nad Sifenim moznou miru do kterého je do kterého je do kterého je
geneticky modifikovanych mimo prostor, organismus organismus organismus
organismu do kterého je premistovan prfemistovan premistovan

organismus
premistovan

20. Odpocinkova mistnost neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
mimo pracovni prostor pozadovano pokud tak

vyplyne

z hodnoceni

rizika
CASTC

POZADAVKY NA UZAVRENY PROSTOR A OCHRANNA OPATRENI PRO
UZIVATELSKA ZARIZENI PRO ZIVOCICHY

1. Pokud se v uzivatelskych zafizenich pro zivocCichy naklada i s jinymi geneticky modifikovanymi
organismy, musi zafizeni splfiovat i podminky stanovené pro pfislusné jiné pracovisté (napfiklad Casti A této
prilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované mikroorganismy, nebo ¢asti B této pfilohy, pokud se jedna o
geneticky modifikované rostliny).

2. Jde-li o klinické hodnoceni humannich nebo veterinarnich 1é¢iv obsahujicich geneticky modifikované
organismy, aplikuji se pozZadavky na uzaviené prostory a ochranna opatfeni v souladu s jinymi pravnimi
piedpisy'”.

3. Pro ucely této casti pfilohy se rozumi

a) zvifetnikem samostatna budova nebo oddéleni uvnitf budovy zahrnujici prostory pro zivogichy a dal$i pomocné
prostory (napf. sklad krmiv, podestylky, pomucek), véetné zafizeni pro personal (napt. Satny, sprchy, sterilizatory,
prostory pro uchovavani potravin,

b) prostorem pro zivo€ichy zafizeni a vybaveni specializované podle druhu zivo€ichu pro jejich chov a provadéni
pokusnych zakroki,

mistnosti,

d) ochrannym odévem zejména bavinény pracovni plast, ochranna zastéra z PVC, gumotextilni ochranna
zastéra, specialni kombinéza z polyethylenu, pretlakovy ochranny oblek, ochranny pracovni kabéat s teplou
vlozkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci, nepromokavy ochranny plast, bavinéné pracovni kalhoty,
montérkové kalhoty, sitka na hlavu, ¢epice,

e) ochrannou obuvi zejména pryzové holinky, pryzové galoSe, uzaviena pracovni obuv - typu polobotky, sandaly
s uzavrenou $pickou, zdravotni sandaly,

f) osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky zejména bavinéné rukavice, latexové rukavice, polyethylenové
jednorazové rukavice, nitrilové rukavice, pfipadné pozadavek na sterilitu rukavic - jednorazové vinylové rukavice,
ochranné bryle, protipraSné ochranné bryle, ochranny S§tit, licnicova ¢ast z filtraéniho materialu proti ¢asticim
(ustenka), filtracni polomasky s filtrem proti tuhym ¢asticim (s vydechovym ventilkem &i bez négj), filtracni
polomaska nebo ¢tvrtmaska s filtrem, obli€ejova maska s filtrem (nutno uvést pfedmeét filtrace), izolaéni dychaci
pristroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci pfistroj.

4. Kromé poZadavkt danych jinymi pravnimi predpisy'® musi uzivatelska zafizeni pro Zivogichy splfiovat
tyto pozadavky:

Pro kategorii rizika

. L. Il IV.

pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
jen, pokud tak

1. Zvitetnik je oddélena
jednotka




vyplyne

z hodnoceni
rizika
2. Prostory pro zivocichy pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
oddélené uzaviratelnymi jen, pokud tak
dvefmi vyplyne
z hodnoceni
rizika
3. Prostory pro zivocichy a pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
pomocna zafizeni
provedeny tak, aby se daly
snadno Cistit
a dekontaminovat
(materialy nepropustné pro
vodu, snadno omyvatelné
a dezinfikovatelné)
4. Podlaha a stény mistnosti | pozadovano pozadovano pro | pozadovano pro | pozadovano pro
snadno omyvatelné jen, pokud tak podlahu podlahu a stény | podlahu a stény
vyplyne
z hodnoceni
rizika
5. Zvirata jsou chovana pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
v pfiméfenych bariérovych
zafizenich, jako jsou
chovné nadoby, boxy nebo
nadrze
6. Filtry na izolatorech nebo neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
izolovanych mistnostech pozadovano pokud tak
vyplyne
z hodnoceni
rizika
7. V pfipadé vyuzivani pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
produktl Zivoc¢iSného
puvodu vytvoreni
podminek pro kontrolu
(napf. veterinarni
hygienicka kontrola)
8. Sprcha neni pozadovano v pozadovano pozadovano
pozadovano budové
9. Ochranny odév a ochranna | pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny odév
ochranny odév ochranny odév ochranny odév a ochranna
(konkrétni typ (konkrétni typ a ochranna obuv (konkrétni
a frekvence a frekvence obuv (konkrétni | typ vyplyne
vymény vymény typ a frekvence | z hodnoceni
vyplynou vyplynou vymény rizika) s Uplnou
z hodnoceni z hodnoceni vyplynou vyménou odévu
rizika) rizika), ochranna | z hodnoceni a obuvi pred
obuv rizika) vstupem do
pozadovana jen, uzavieného
pokud tak prostoru
vyplyne a vystupem
z hodnoceni z néj (zplsob
rizika zachazeni
s odévem
a obuvi pfi
sbéru vyplyne
z hodnoceni
rizika)
10. Osobni ochranné pracovni | pozadovano pozadovano pozadovany pozadovany
prostredky jen, pokud tak (konkrétni typ ochranné ochranné
vyplyne a frekvence rukavice a dal§i | rukavice a dalSi
z hodnoceni vymény osobni osobni
rizika vyplynou ochranné ochranné
z hodnoceni pracovni pracovni
rizika) prostfedky dle prostfedky dle

hodnoceni rizika

hodnoceni rizika




(frekvence (frekvence
vymény vyplyne | vymeény vyplyne
z hodnoceni z hodnoceni
rizika) rizika)
11. Odpoginkova mistnost neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
pozadovano pokud tak
vyplyne
z hodnoceni
rizika
V pripadé uzivatelskych zafizeni pro vodni zivocichy
12. Inaktivace zivocicht pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
v odpadnich vodach
13. Konstrukce mistnosti pozadovano pro | pozadovano pro | pozadovano pro | pozadovano pro
takova, aby v pfipadé Unik organismd | unik organism unik vody unik vody
prasknuti, netésnosti €i
prete€eni nadrzi pro vodni
zivocichy nedoslo k Uniku
do kanalizace,
povrchovych nebo
spodnich vod

CASTD

POZADAVKY NA UZAVRENY PROSTOR A DALSi OCHRANNA OPATRENI
PRO JINE CINNOSTI (NAPRIKLAD VYROBNi PROVOZY, POLOPROVOZY)

Pro ucely této ¢asti pfilohy se rozumi

1. uzavienym systémem zafizeni trvale umisténé v uzavieném prostoru, ur€ené k pfechovavani a
kultivaci geneticky modifikovanych organism(, zpravidla ve vétSich objemech,

2. hygienickou smy¢kou vstup do uzavieného prostoru pfes oddélené prostory, jejichz "Cista" strana je
oddélena bezpecnostnimi dvefmi, Satnou pro vyménu odévil a sprchou,

3. ochrannym odévem zejména bavinény pracovni plast, ochranna zastéra z PVC, gumotextilni
ochranna zastéra, specialni kombinéza z polyethylenu, pretlakovy ochranny oblek, ochranny pracovni kabat s
teplou vloZkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci, nepromokavy ochranny plast, bavinéné pracovni kalhoty,
montérkové kalhoty, sitka na hlavu, ¢epice,

4. ochrannou obuvi zejména pryzové holinky, pryZzové galoSe, uzaviena pracovni obuv - typu polobotky,
sandaly s uzavienou $pickou, zdravotni sandaly,

5. osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky zejména bavinéné rukavice, latexové rukavice,
polyethylenové jednorazové rukavice, nitrilové rukavice, pfipadné pozadavek na sterilitu rukavic - jednorazové
vinylové rukavice, ochranné bryle, protipraSné ochranné bryle, ochranny $tit, licnicova ¢ast z filtraéniho materialu
proti €asticim (Ustenka), filtraéni polomasky s filtrem proti tuhym &asticim (s vydechovym ventilkem &i bez négj),
filtracni polomaska nebo ¢tvrtmaska s filtrem, obli¢ejova maska s filtrem (nutno uvést pfedmét filtrace), izolaéni
dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci pfistroj.

Pro kategorii rizika
l. Il Ml Iv.
Uzavieny systém
1. Zivotaschopné organismy pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
musi byt udrzovany jen, pokud tak
v uzavieném systému, vyplyne
ktery je oddéluje od okoli z hodnoceni
rizika
2. Zabezpeceni a regulace neni pozadovano pozadovano pozadovano
Sifeni aerosolu pozadovano omezeni Sifeni zabranéni Sifeni | zabranéni Sifeni
odchazejicich na minimum
z uzavieného systému
3. Zabezpeceni a regulace pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
Sifeni aerosolt béhem jen, pokud tak omezeni Sifeni zabranéni Sifeni | zabranéni Sifeni




odbéru vzorkd nebo
pridavani materiélu do
uzavireného systému nebo
prenosu materialu do
jiného systému

vyplyne
z hodnoceni
rizika

na nejnizsi
moznou miru

4. Inaktivace kultivacniho nutna inaktivace | nutnd inaktivace | nutnd inaktivace | nutna inaktivace
média pfed vyjmutim nebo | fyzikalni nebo fyzikalni nebo fyzikalni nebo fyzikalni nebo
vypus$ténim z uzavieného chemickou chemickou chemickou chemickou
systému metodou metodou metodou metodou

s prokazanou s prokazanou
100 % uginnosti | 100 % Ucinnosti

5. Konstrukce tésnéni pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
a uzaveéru zabranujici omezeni Sifeni Uplné zabranéni | Uplné zabranéni | Uplné zabranéni
Sifeni organismu na nejnizsi Sifeni Sifeni Sifeni
z uzavieného systému moznou miru
Ostatni pozadavky na
uzavieny prostor

6. Zachytna nadrz pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
u kultivagnich zafizeni jen, pokud tak
musi pojmout celkovy vyplyne
objem uzavreného z hodnoceni
systému, pokud dojde k rizika
Uniku

7. Utésnéni pro sterilizaci neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
plynem pozadovano pokud tak jen, pokud tak

vyplyne vyplyne
z hodnoceni z hodnoceni
rizika rizika

8. Vstup pfes hygienickou neni neni pozadovano pozadovano
smycku pozadovano pozadovano jen, pokud tak

vyplyne
z hodnoceni
rizika

9. Snadno ¢istitelné povrchy pozadovano pro | pozadovano pro | pozadovano pro | pozadovano pro
odolavajici vodé, pracovni pracovni plochu, | pracovni plochu, | pracovni plochu,
kyselinam, alkaliim, plochu, podlahu | podlahu a stény | podlahu a stény | podlahu, stény a
rozpou$tédlim; umoznujici | a stény strop
ucinnou dezinfekci
a dekontaminaci

10. Specialni zafizeni pro pozadovano pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
vétrani s cilem omezit jen, pokud tak pokud tak
kontaminaci vzduchu na vyplyne vyplyne
minimum z hodnoceni z hodnoceni

rizika rizika

11. Udrzovani nizSiho tlaku neni neni pozadovano pozadovano
vzduchu, nez je tlak pozadovano pozadovano
v bezprostfednim okoli

12. Vstup a vystup vzduchu neni neni pozadovano pro | pozadovano pro
pres aerosolovy filtr pozadovano pozadovano vystup, pro vstup i vystup
(HEPA) vstup

pozadovano

jen, pokud tak

vyplyne

z hodnoceni

rizika
Pracovni rezim

13. Cely uzavreny systém je neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
umistén v uzavieném pozadovano pokud tak
prostoru vyplyne

z hodnoceni
rizika

14. Omezeny pfistup pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano

15. Znacka ,Nebezpeci — neni pozadovano pozadovano pozadovano
biologické riziko“!®) na pozadovano
vstupu

16. Pred opusténim neni neni pozadovano pozadovano




uzavreného prostoru se pozadovano pozadovano
pracovnici musi
osprchovat
17. Ochranny odév a ochranna | pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny odév
ochranny odév ochranny odév ochranny odév a ochranna
(konkrétni typ (konkrétni typ a ochranna obuv (konkrétni
a frekvence a frekvence obuv (konkrétni | typ vyplyne
vymény vymény typ a frekvence | z hodnoceni
vyplynou vyplynou vymény rizika) s Uplnou
z hodnoceni z hodnoceni vyplynou vyménou
rizika) rizika), ochranna | z hodnoceni pradla, odévu
obuv rizika) a obuvi pred
pozadovana jen, vstupem do
pokud tak uzavieného
vyplyne prostoru
z hodnoceni a vystupem
rizika z néj (zplsob
zachéazeni
s pradlem,
odévem a obuvi
pfi sbéru
vyplyne
z hodnoceni
rizika)
18. Osobni ochranné pracovni | pozadovano pozadovano pozadovany pozadovany
prostfedky jen, pokud tak (konkrétni typ ochranné ochranné
vyplyne a frekvence rukavice a dal§i | rukavice a dalSi
z hodnoceni vymény osobni osobni
rizika vyplynou ochranné ochranné
z hodnoceni pracovni pracovni
rizika) prostfedky dle prostfedky dle
hodnoceni rizika | hodnoceni rizika
(frekvence (frekvence
vymeény vyplyne | vymény vyplyne
z hodnoceni z hodnoceni
rizika) rizika)
Odpady
19. Inaktivace geneticky pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
modifikovanych organismid | jen, pokud tak
v odtoku z umyvadel, vyplyne
vylevek, sprch atd. z hodnoceni
rizika
20. Dezinfekce pracovnich pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
odévd, pracovni obuvi jen, pokud tak
a individualnich vyplyne
ochrannych prostfedkt po | z hodnoceni
pouziti rizika
21. Inaktivace geneticky nutna inaktivace | nutnd inaktivace | nutnd inaktivace | nutna inaktivace
modifikovanych organisma | fyzikalni nebo fyzikalni nebo fyzikalni nebo fyzikalni nebo
na pouzitém materialu chemickou chemickou chemickou chemickou
a v kapalnych a pevnych metodou metodou metodou metodou
odpadech v pribéhu s prokazanou s prokazanou
procesu v souladu s jinymi 100 % ucinnosti | 100 % ucinnosti
pravnimi predpisy®
Jina opatreni
22. Odpoginkova mistnost neni pozadovano jen, | pozadovano pozadovano
pozadovano pokud tak
vyplyne
z hodnoceni
rizika

7) Zakon ¢&. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zpusobilosti statnich pfislusnikd ¢lenskych statl
Evropské unie a o0 zméné nékterych zakonu (zakon o uznavani odborné kvalifikace), ve znéni pozdéjSich predpisu.

8) Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpist.




9) Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Zakon ¢. 309/2006 Sb., kterym se upravuji dalS§i pozadavky bezpe€nosti a ochrany zdravi pfi praci v
pracovnépravnich vztazich a o zajiSténi bezpec€nosti a ochrany zdravi pfi ¢innosti nebo poskytovani sluzeb mimo
pracovnépravni vztahy (zédkon o zajisténi dalSich podminek bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci), ve znéni pozdéjSich
predpist.

10) Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjSich
predpis.

11) Zakon €. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozdéjsich predpisu.
12) Zakon €. 114/1992 Sb., o ochrané pfirody a krajiny, ve znéni pozdéjSich predpist.

13) Zakon ¢. 242/2000 Sb., o ekologickém zemédeélstvi a o zméné zakona ¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjSich pfedpisu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

14) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti a oznacovani
geneticky modifikovanych organismu a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organisma a o
zméné smérnice 2001/18/ES.

15) Nafizeni vlady ¢. 11/2002 Sb., kterym se stanovi vzhled a umisténi bezpec¢nostnich znacek a zavedeni signald.

16) Napfiklad zakon &. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakonl, ve znéni pozdéjSich
predpisU.

17) Napriklad zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisl, vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkéach klinického hodnoceni Ié€ivych pFipravku.

18) Napiiklad zakon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu, vyhlaska €. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych
zvifat, ve znéni vyhlasky ¢. 299/2014 Sb., zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péc¢i a o0 zméné nékterych souvisejicich zakonu
(veterinarni zakon), ve znéni pozdéjSich predpist, zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist, nafizeni vlady €. 27/2002 Sb., kterym se stanovi zplisob organizace prace
a pracovnich postupt, které je zaméstnavatel povinen zajistit pfi praci souvisejici s chovem zvirat.

Priloha 5
Vzory havarijniho planu

(K § 20 odst. 4 zakona)

Dokumenty oznacené (+) je nutno pfilozit jako samostatnou pfilohu
Veskeré pfilozené dokumenty musi byt ozna¢eny jménem nebo ndzvem (obchodni firmou) zadatele

Udaje, které tvofi ministerstvem zvefejfiované informace o havarijnim planu podle § 20 odst. 5 zakona,
jsou podtrzeny

CASTA
VZOR HAVARIJNIHO PLANU PRO UZAVRENE NAKLADANI

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)

1.1. Jméno nebo ndzev anebo obchodni firma, je-li uzivatelem fyzickd osoba opravnéna k podnikani

1.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li uzivatelem pravnicka osoba

1.3. Adresa sidla

1.4. 1CO (pokud je pfidéleno)

U fyzickych osob dale:

1.5. Adresa bydlisté, pfipadné adresa pro doruc¢ovani



1.6. Telefon

1.7. E-malil

2. Clenové statutarniho organu (u pravnickych osob)
2.1. Jméno, akademicky titul, funkce

2.2. Adresa bydlisté

2.3. Adresa pro dorucovani

2.4. Telefon

2.5. E-mail

3. Odborny poradce

3.1. Jméno, akademicky titul

3.2. Adresa bydlisté

3.3. Telefon

3.4. E-mail

4. Osoba odpovédna za likvidaci havarie
4.1. Jméno, akademicky titul

4.2. Adresa bydlisté

4.3. Telefon

4.4. E-mail

5. Pracovisté

5.1. Adresa pracovisté

5.2. Pfesné oznaceni prostor a zafizeni

(+) Plan pracovisté s oznacenim mist vyznamnych pro omezeni nasledkd havarie (zejména hlavni
ovladace pfivodu energii a pomocnych médii, mista skladovani geneticky modifikovanych organismu,
bezpecénostni prvky uzavfeni prostoru nebo ulozeni asanaénich prostfedkl pouzitelnych k likvidaci havarie)

6. Preprava geneticky modifikovanych organismu (pokud nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy zahrnuje jejich pfepravu mimo uvedené pracovisté)

6.1. Zplsob prepravy, popis zajiSténi geneticky modifikovanych organismu proti tniku

7. Popis havarie, kterd mulze vzniknout v prostorach, kde probiha nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy

8. Prehled moznych nasledkii havarie na zdravi lidi, zdravi zvirat Zivotni prostiedi a biologickou
rozmanitost véetné zplsobu zjiSt'ovani téchto nasledki a uc¢inné ochrany pied nimi

9. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismu
10. Postup v pfipadé havarie

10.1. Asanacni prostfedky pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismi a dekontaminaci
zasazeného prostoru a misto jejich ulozeni

10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismG a k dekontaminaci
zasazeného prostoru



10.3. Metody izolace prostor a zafizeni zasazenych havarii, véetné metod kontroly G¢€innosti izolace

10.4. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti v pfipadé
nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; pfipadné metody na zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvirat, které se
nachézely v oblasti v dobé& havarie, v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy'®

10.5. Zajisténi nasledného monitoringu prostor a pozemkd po ukonéeni asanace

11. Obce, piipadné osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3 zakona

12. Zpisob vyrozuméni spravnich organti uvedenych v § 27 zakona v pripadé havarie, pfipadné
zpusob varovani obéanu

13. Vyjadreni odborného poradce

CASTB
VZOR HAVARIJNIHO PLANU PRO UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)

1.1. Jméno nebo ndzev anebo obchodni firma, je-li uzivatelem fyzickd osoba opravnéna k podnikani

1.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li uzivatelem pravnickd osoba

1.3. Adresa sidla

1.4. 1CO (pokud je pfidéleno)

U fyzickych osob dale:

1.5. Adresa bydlisté, pfipadné adresa pro doru¢ovani
1.6. Telefon

1.7. E-malil

2. Clenové statutarniho organu (u pravnickych osob)
2.1. Jméno, akademicky titul, funkce

2.2. Adresa bydlisté

2.3. Adresa pro dorucovani

2.4. Telefon

2.5. E-mail

3. Odborny poradce

3.1. Jméno, akademicky titul

3.2. Adresa bydlisté

3.3. Telefon

3.4. E-mail

4. Osoba odpovédna za likvidaci havarie

4.1. Jméno, akademicky titul

4.2. Adresa bydlisté



4.3. Telefon
4.4, E-mail
5. Pracovisté a pozemky

5.1. Adresa pracovisté

5.2. Pfesné oznaceni pozemkd??, pripadné prostor a zatizeni ke skladovani

(+) Mapa s vyznacenim pozemku a prehledny planek ve vhodném meéfitku s vyznacenim pokusné
plochy a plodin, péstovanych na okolnich pozemcich

(+) Pripadné plan pracovisté s ozna¢enim mist vyznamnych pro omezeni nasledkt havarie (zejména
mista skladovani geneticky modifikovanych organismd nebo uloZeni asanaénich prostfedkd pouzitelnych k
likvidaci havarie)

6. Preprava geneticky modifikovanych organismu

6.1. Zplsob prepravy, popis zajiSténi geneticky modifikovanych organismu proti tniku

7. Popis havarie, ktera mize vzniknout

8. Pfrehled moznych nasledk( havarie na zdravi lidi, zdravi zvirat, Zivotni prostredi a biologickou
rozmanitost véetné zplisobu zjiStovani téchto nasledkt a uéinné ochrany pred nimi

9. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismu

10. Postup v pripadé havarie

10.1. Asanacni prostfedky pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismi a dekontaminaci
zasazeného prostoru a misto jejich ulozeni

10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismi a k dekontaminaci
zasazenych pozemki

10.3. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvirat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti v pfipadé
nezadouciho ovlivnéni vzniklou havdrii; pfipadné metody na zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvirat, které se
nachéazely v oblasti v dobé& havarie, v souladu s jinymi pravnimi predpisy'®

10.4. Zajisténi nasledného monitoringu pozemku po ukonéeni asanace

11. Obce, piipadné osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3 zakona

12. Zpusob vyrozuméni spravnich organt uvedenych v § 27 zakona v pripadé havarie

13. Vyjadreni odborného poradce

19) Napfiklad zakon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist, zakon ¢. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjSich
predpisl, zakon ¢. 185/2001 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl, zdkon ¢. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zménach

nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

20) § 8 pism. a) a b) zakona &. 256/2013 Sb., o katastru nemovitosti (katastralni zakon), ve znéni pozdéjSich
predpis(.".

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolfiovani geneticky
modifikovanych organismu do zivotniho prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy.

Smeérnice Komise (EU) 2018/350 ze dne 8. bfezna 2018, kterou se méni smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES,
pokud jde o hodnoceni rizika geneticky modifikovanych organismu pro Zivotni prostredi.

1a) § 7 az 30 zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci, ve znéni zakona €. 131/2006 Sb., zékona ¢. 249/2008 Sb. a
zakona ¢. 291/2009 Sb.




Zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich
predpist.

Prilohy €. 1 a 2 vyhlasky ¢. 215/2008 Sb., o opatfenich proti zavlékani a rozsifovani Skodlivych organisma rostlin a rostlinnych
produktud, ve znéni pozdéjSich predpisa.

Vyhlaska ¢. 356/2004 Sb., o sledovani (monitoringu) zoon6z a plvodcl zoonéz a o zméné vyhlasky €. 299/2003 Sb., o
opatrenich pro pfedchazeni a zdolavani nakaz a nemoci pfenosnych ze zvifat na ¢loveka.

Vyhlaska ¢. 474/2002 Sb., kterou se provadi zakon ¢&. 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné zivnostenského zakona.

2) Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonu (chemicky zakon), ve
znéni pozdéjSich predpisu.

3) Napriklad nafizeni vliady ¢. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnancl pfi praci, ve znéni
nafizeni vlady ¢. 523/2002 Sb.,

vyhlaska ¢. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinickd praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1éCiv, ve znéni
vyhlasky ¢. 301/2003 Sb.,

vyhlaska ¢. 504/2000 Sb., kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti IéCiv,
vyhlaska ¢. 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti pokusnych zvifat.

7) § 20 zakona €. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zpUsobilosti statnich pfislusnikd ¢lenskych statli Evropské
unie a 0 zméné nékterych zakonu (zékon o uznavani odborné kvalifikace)

8) § 15 odst. 2 a § 23 odst. 1 pism. a) zakona €. 246/1992 Sb.

9) Napriklad nafizeni vliady ¢. 178/2001 Sb., ve znéni nafizeni vliady ¢. 523/2002 Sb.
10) Natizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci.

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

12) Zakon ¢. 242/2000 Sb. , o ekologickém zemédélstvi a 0 zméné zakona ¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist, ve znéni zakona ¢. 320/2002 Sb.

13) Nafizeni vlady ¢. 11/2002 Sb., kterym se stanovi vzhled a umisténi bezpec¢nostnich znacek a zavedeni signall
14) Napfiklad zakon €. 185/2001 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist

15) Napriklad zakon €. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménéach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni zékona ¢.
149/2000 Sb., zakona €. 153/2000 Sb., zékona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 102/2001 Sb., zakona ¢&. 138/2002 Sb., zakona ¢&.
309/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zdkona ¢. 129/2003 Sb., a zakona €. 274/2003 Sb, vyhlaska €. 472/2000 Sb., ve znéni
vyhlasky ¢. 301/2003 Sb.

16) Napfiklad zakon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist, vyhlaska ¢. 311/1997 Sb., zakon €. 166/1999 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist, zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni zakona ¢. 210/1990 Sb., zakona ¢. 425/1990 Sb.,
zakona ¢. 548/1991 Sb., zakona ¢&. 550/1991 Sb., zékona ¢. 590/1992 Sb., zékona ¢. 15/1993 Sb., zakona ¢. 161/1993 Sb.,
zakona ¢. 307/1993 Sb., zakona ¢. 60/1995 Sb., zakona ¢. 206/1996 Sb., zakona ¢. 14/1997 Sb., zékona ¢. 79/1997 Sb.,
zékona €. 110/1997 Sb., zakona &. 83/1998 Sb., zakona ¢. 167/1998 Sb., zékona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢€. 123/2000 Sb.,
zakona ¢. 132/2000 Sb., zadkona ¢. 149/2000 Sb., zékona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢&. 164/2001 Sb., zadkona ¢. 260/1991 Sb.,
zakona €. 285/2002 Sb., zadkona ¢. 290/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 130/2003 Sb., zakona ¢&. 274/2003 Sb. a
zéakona ¢. 356/2003 Sb.



