VYHLASKA ¢&. 209/2004 Sb.

ze dne 15. dubna 2004

o blizSich podminkach nakladani s geneticky modifitvanymi organismy a genetickymi
produkty,
jak vyplyva ze zrin: ¢. 86/2006 Sh.
Ministerstvo Zivotniho progtdi v dohod s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem 2elifistvi stanovi podle § 38 zakora
78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovangrganismy a genetickymi produkty, (dale jen “zdkdnprovedeni § 5 odst. 1 a 4, § 7 odst.
7,811 odst. 3, 8 15 odst. 2, § 16 odst. 2 al® gism. b), § 20 odst. 4 a § 24 odst. 17:
§1
Predmét Upravy
Tato vyhlaSka stanovi v souladu s pravem Evrogskspol@enstvi 1) blizSi podminky nakladani s geneticky ifilcavanymi
organismy a genetickymi produkty, a to naleZitdsiilosti o udleni povoleni k uzaenému nakladani s geneticky modifikovanymi orgagism
néleZitosti Zadosti o wteni povoleni k uvéaghi geneticky modifikovanych organisndo Zivotniho prosedi, nalezitosti Zadosti o zapis do
Seznamu geneticky modifikovanych organisen genetickych produktschvalenych pro uvédi do olghu, nalezitosti oznameni o uzamém
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy prendruhé kategorie rizika, nalezitosti shrnuti abhs zadosti, nalezitosti a postupy
hodnoceni rizika, prahovou hranici vyskytéimesi, pozadavky na uzgeny prostor a ochranna ofeti pro jednotlivé kategorie rizikatip
uzaweném nakladani s geneticky modifikovanymi organisemisob a rozsah vedeni dokumentace, nalezitosti halariplanu a nalezitosti
hodnotici zpravy.
§2
Zéakladni pojmy
Pro (&ely této vyhlasky se rozumi
a) prijemcem - organismus, do jehofitného materialu se genetickou modifikaci vnasi cidgrdsdicny material,
b) darcovskym organismem - organismus, z jelialicdého materialu pochazédiény material vneseny do genetického materidijemce,
c¢) rodicovskym organismem - organismus, z jehadichého materialu byla genetickou modifikacfigjacast d¢dicného materialu,

d) cilovym organismem - organismus, jehdsgbeni na geneticky modifikovany organismus mégeytetickou modifikaci ovlivéno,

e) vektorem - nebuiny Gtvar obsahujici @licny material a schopny vnést tentédigny material spolu s vioZzenym cizorodynidénym
materiadlem do buik prijemce,

f) insertem - cizorody &li¢cny material vioZzeny doadicného materialuifjemce,
g) konstruktem - ugie upravena molekula nukleové kyseliny,
h) signalnim genem - gen obsaZeny v konstruktéajicf snadno zjistitelnou vlastnost hitkmebo organismu obsahujiciho fénkkonstrukt,

i) selelkénim genem - gen obsazeny v konstruktu @ijici necitlivost k wité latce nebo k vlivu zabtajicimu mnoZzeni butk, které tento gen
neobsahuiji,

j) vysSi rostlinou - rostliny nahosemenné (Gymnosp®) a krytosemenné (Angiospermae).
§3
Nalezitosti zadosti o udleni povoleni k uza¥enému nakladani s geneticky modifikovanymi organisy nalezitosti Zadosti o udleni
povoleni k uvadini geneticky modifikovanych organisnii do zivotniho prostedi, nalezitosti Zzadosti o zapis do Seznamu genétic
modifikovanych organismi a genetickych produkti schvalenych pro uvadni do obshu a nalezZitosti oznameni o uzaieném nakladani
prvni a druhé kategorie rizika
(K8 5o0dst. 1 a8 16 odst. 2 a 3 zakona)
(1) Nalezitosti

a) oznameni o uzéeném nakladani s geneticky modifikovanymi organigddle jen “uzakené nakladani”) prvni a druhé kategorie rizika jsou
uvedeny wasti A gilohy ¢. 1 k této vyhlasce,



b) zadosti o udleni povoleni k uzaenému nakladani jsou uvedenyasti B fFilohy ¢. 1 k této vyhlasce,

c) zadosti o udleni povoleni pro uvéshi geneticky modifikovanych organisndo Zivotniho prosedi (dale jen "uvathi do Zivotniho prosedi")
jsou uvedeny vifloze¢. 2 k této vyhlasce, nebo

d) zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikgghnorganismh a genetickych produktschvalenych pro uvédi do olghu (dale jen
"Seznam pro uvashi do olghu") jsou uvedeny vifloze¢. 3 k této vyhlasce.

(2) Oznameni nebo zadost podle odstavce 1 je mddat vieském jazyce, vlenéni uvedeném viflohache. 1 az 3 této vyhlasky a,
jde-li o zadost podavanou na technickém ¢iakat nebo elektronickou postou, textové dokumeetjormatu "Rich Text Format" {fpona RTF),
grafické dokumenty (plany, mapa, skenované dokuynapbd.) ve formatu JPEGi{pona JPG); pro obafipady je mozZno pouzit format
"Portable Document Format"ffpona PDF).

(3) Pokud jsou doklady k oznameni nebo zZadostagazané touto vyhlaskou v jiném néZském jazyce, ipdkladaji se v i@dns
ovéreném pekladu.

(4) Pokud je zZadost o @eéni povoleni podavana pro vice geneticky modiféojch organisin (8 18 odst. 3 zakona), je v ni nutno
uvést vSechny pozadované Udaje zf@® kazdy geneticky modifikovany organismus.

§4
Nalezitosti shrnuti obsahu zZadosti, které je zu@jiiovano
(8 5 odst. 4 zakona)

Nalezitosti shrnuti, obsahu zZadosti pro jednotiipésoby nakladani s geneticky modifikovanymi organisangenetickymi produkty
jsou vyzn&eny v flohache. 1 az 3 k této vyhlasce.

§5
Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika
(K 8 7 odst. 7 zékona)
(1) Fi hodnoceni rizika musi byt brany v Gvahu vSechmyepcialni Skodlivé &inky nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, bez ohledu navgifpodobnost, se kterou mohou nastat, a porovnavasikedivymi (tinky nakladani s
ptijemcem, pofipads rodicovskym organismem nebo organismybpznymi. Winky nakladani s geneticky modifikovanym organismeefo

genetickym produktem mohou byt

a) pimé - primarni psobeni na zdravi lidi, Zdta, rostliny nebo Zivotni prasdi, které je fimo spojeno s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem,

b) negimé - pisobeni na zdravi lidi, Zta, rostliny nebo Zivotni prasdi, které nastavaipinnym sledem udalosti, néklad prostednictvim
interakce s jinymi organismyi@nosem &dicného materialu nebo zmami ve zfisobu nakladani; néjmé &inky se gitom mohou projevit i se
zpozdnim,

c) okamzité - takové, které jsou pozorovamrhdm nakladani s geneticky modifikovanym organisnm&ino genetickym produktem; okamzité
G¢inky mohou byt pimé i nepimé,

d) opozdné - takové, které nemusi byt pozorovany &bphu nakladani s geneticky modifikovanym organismerongenetickym produktem,
ale mohou byt zjighy jako Fimé nebo nefmé &inky po ukoreni nakladani s geneticky modifikovanym organismegbo genetickym
produktem, nebo

e) kumulativni dlouhodobéiinky - souhrnné &inky nakladani s geneticky modifikovanymi organisngpbo genetickymi produkty na zdravi lidi,
zvifata, rostliny a zivotni prasdi.

(2) Skodlivé @inky na zdravi lidi, zwta, rostliny nebo Zivotni prdsti mohou nastat

a) usidlenim nebo rozgéhim geneticky modifikovaného organismu v prest, napiklad jeho vlivem na dynamiku populaci diu prijimajicim
zivotnim prostedi anebo genetickou rozmanitoskteré z nich,

b) prirozenym penosem vlioZzenéhasdicného materialu na jiné organismy, kteryizm mit za nasledek nidklad omezeni moZnosti profylaxe
nebo |&by v oblasti IékEské, veterinarni nebo rostlinolék&é, nafiklad prenosem gein zvySujicich patogenitu, virulenci nebo toxinogenit
organisni nebo penosem geinzpiasobujicich rezistenci k antibiofikn pouzivanym v Iékastvi nebo veterinarni medigin

c) fenotypovou nebo genetickou nestabilitou gekgtinodifikovaného organismu,

d) interakci geneticky modifikovaného organismingmi organismy, nebo

e) rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanyrganismem nebo genetickym produktem a naklad&nigijemcem, pofipad



rodicovskym organismem.getre piipadnych rozdilnych agrotechnickych posiukteré mohou vést k odliSnostem v biochemickyattesech v
padg, jako jsou rozklad organickych latek atbhuhliku a dusiku.

(3) Ai hodnoceni rizika je nutno identifikovat vyskyt émych Skodlivych &inkt ve spojeni
a) s pijemcem,
b) s vloZzenym &dicnym materialem (fpvodem z darcovského organismu),
c) s vektorem,
d) s darcovskym organismem (pokud je darcovskyrosgeus v pitbéhu genetické modifikace pouZzit),
e) s vlozenim konstruktu,
f) se signalnimi a selékimi geny,
g) s insertem,
h) s vyrétim ¢asti dedicného materialu (pokud jej geneticka modifikace nafe),
i) s vyslednym geneticky modifikovanym organismem,
j) s mistem a rozsahem nakladani s geneticky nkodidinym organismem nebo genetickym produktem,
k) s Zivotnim prosedim v mist nakladani s geneticky modifikovanym organismenonggnetickym produktem a

I) s moZnymi interakcemi mezi geneticky modifikoyamorganismem nebo genetickym produktem a Zivogmiastedim v mist nakladani s
nim.

(4) Hodnoceni rizika vzdy obsahuje posouzeni zdastt kazdého mozného Skodlivéhsinku a pravdpodobnosti, Ze tento Skodlivy
(einek nastane, a taigposuzovaném Zsobu nakladani na daném pracovisti nebogmigadini do zivotniho progedi a za podminek, které maji
byt navozeny nebo které mohou nastat. Hodnocekanmusi dale brat v Gvahu charakteristiunosti a z ni plynouci mozna nebezpe

(5) Hodnoceni rizika vifipads uzaweného nakladani bere v Gvahu téz
a) charakteristiku Zivotniho prasti, které by mohlo byt zasaZerid(miku geneticky modifikovaného organismu z usmého prostoru,

b) povahu a rozsah uzaného nakladani a

c) jakékoliv nestandardntinnosti provadné v pfibéhu uzaveného nakladani (n#glad akovani zvfat geneticky modifikovanymi
mikroorganismy nebo provozifaeni, které rize vytv&et aerosoly).

Tyto skut&nosti jsou téZ zvazovanyigarazeni uzakeného nakladani ddiglusné kategorie rizika podlgilohy ¢. 3 k zakonu.
(6) Postup p hodnoceni rizika zahrnuje

a) identifikaci vSech moznych Skodlivychidka podle odstavit 1 aZ 5 a posouzeni jejich zavaznosti,

b) vyhodnocenidsledki kazdého Skodlivéhocinku, jestlize nastane,

¢) hodnoceni pravghodobnosti, ze Skodlivydinek za danych podminek nastane,

d) odhad rizika pro zdravi lidi a Zivotni prigsdi Fedstavovaného kazdym z identifikovanych Skodlivyigiink na zaklad posouzeni
pravadpodobnosti, Ze tentoiiinek nastane, a zavaznosti tohotiniu, pokud nastane,

e) porovnani ziskanych Udas odpovidajicimi Udaji pro darcovsky organismusdjepce, pipadré rodicovsky organismus za srovnatelnych
podminek,

f) shrnuti vysledl, v piipact uzaweného nakladani gazenicinnosti do pislusné kategorie rizika podléilohy ¢. 3 k zakonu.

(7) VSechny kroky postupu podle odstavce 6 musipisemi dokumentovany a, kde je to mozné, dokladany retemi edecké
literatury, protokoly z experimentalnich studii @pfipact i dokumentaci oigdchozim nakladani s geneticky modifikovanymi orgiauy. Tento
pisemny rozbor je s@asti dokumentace podle § 19 pism. b) zakona.

(8) Hodnoceni rizika v ffjpact uvadni geneticky modifikovanych organignjinych, nez je vyssi rostlina, do Zivotniho presi
obsahuje

a) pravépodobnost, Zze se za podminek wrdddo Zivotniho progedi stane geneticky modifikovany organismus o¥éim nebo vice
invazivnim neZ fijemce nebo rodovsky organismus ve svérimmzeném habitatu,



b) kazdou seleii vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické mkddé a pravibodobnost, Ze se tato vyhoda nebo nevyhoda pragvi
podminek uvaghi do Zivotniho progedi,

¢) moznost fenosu ddicného materialu na jiné druhy za podminek @wadio Zivotniho progedi a kazdou seléki vyhodu nebo nevyhodu,
ktera niize byt takto penesena,

d) mozné okamzité nebo opa@reé (&inky na Zivotni prosedi zgisobené fimymi nebo nefimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym
organismem a cilovym organismem (pokud cilovy oigrans existuje),

e) mozné okamzité nebo op&heé (&inky na Zivotni prosedi zgisobené fimymi nebo nefimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym
organismem a necilovymi organismygetns vlivu na droveé populaci konkureiit koristi, symbionti, predatoi, paraziti a patoget,

f) mozné okamzité nebo opaie &inky na lidské zdravi vyplyvajici z moznychiipych nebo nefmych interakci mezi geneticky
modifikovanym organismem a osobanichazejicimi s nim do styku,

g) mozné okamzité nebo opa@h# (&inky na zdravi zvht a disledky pro potravnfetzce vyplyvajici z konzumace geneticky modifikovaméh
organismu nebo genetického produktu, ktery ek pouziti jako krmivo,

h) mozné okamzité nebo op@he& (inky na biogeochemické procesy vyplyvajici z moinygimych a nefimych interakci geneticky
modifikovaného organismu a cilovych a necilovyaamisni v okoli uvaéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniinostedi a

i) mozné okamzité nebo opaité [Fimé a nefimé (&inky na Zivotni prosedi v disledku pouziti specifickych technik pro nakladagieseticky
modifikovanymi organismy vifpads, Ze se tyto techniky lisi od technikZme pouzivanych p nakladani s odpovidajicimi nemodifikovanymi
organismy.

(9) Hodnoceni rizika vifjpads uvadéni geneticky modifikovanych vysSich rostlin do zivimo prostedi, gipadré do okzhu, pokud
jsou geneticky modifikované vyssi rostliny u¢agt do olthu jako osivo nebo sadba, 2) musi obsahovat tyageid

a) pravépodobnost, Ze se za podminek uwdddo Zivotniho progedi stanou geneticky modifikované vyssi rostlinglogsimi nez pijemce
nebo rodiovsky organismus v zeftlském prostedi nebo vice invazivnimi kipozeném prosedi,

b) kazdou dalsi seléki vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické mkaiife, tj. seledni vyhodu geneticky modifikovaného organismu ve
srovnani s fijiemcem, pipadre rodicovskym organismem,

¢) moznost fenosu ddicného materidlu na stejny nebo jiny druh za podmimskovani geneticky modifikovanych vysSich rostlifkkaZdou
selekni vyhodu nebo nevyhodu, kterdibe byt takto fenesena,

d) mozné okamzité nebo op@iet (Einky na Zivotni prosedi zgisobené imymi nebo nefimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanou
vysS§i rostlinou a cilovym organismem (pokud cilovganismus existuje),

e) mozné okamzité nebo opébeé &inky na Zivotni prosedi zgisobené imymi nebo nefimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanou
vySSi rostlinou a necilovymi organismyeirg viivu na Grovet populaci konkurerit byloZravd, piipadré symbiont, parasit a patoged,

f) mozné okamzité nebo opaie &inky na lidské zdravi vyplyvajici z moznychiipych nebo nefmych interakci mezi geneticky
modifikovanou vyssi rostlinou a osobanighazejicimi s ni do styku,

g) mozné okamzité nebo opa&ihe &inky na zdravi zvht a disledky pro potravnietizce vyplyvajici z konzumace geneticky modifikovamygsi
rostliny nebo genetického produktu, ktery jéam k pouZiti jako krmivo,

h) mozné okamzité nebo op@&he (inky na biogeochemické procesy vyplyvajici z moinygimych a nefimych interakci geneticky
modifikované vyssi rostliny a cilovych a necilovyaiganisni v okoli pistovani geneticky modifikované vyssi rostliny a

i) mozné okamzité nebo opa#te Fimé a nefimé &inky na Zivotni prosedi v disledku pouZiti specifickyché&stebnich, sklizovych nebo
zpracovatelskych technik pro geneticky modifikovansétliny v gipac, Ze se tyto techniky liSi od technikZmé pouzivanych $ nakladani s
odpovidajicimi nemodifikovanymi vysSimi rostlinami.

(10) Hodnoceni rizika genetického produktu, verédte je obsazeno viceianych geneticky modifikovanych organi§mmusi
obsahovat i posouzeniiglusnych uddj pro kazdy zdchto organisri.

§6
Prahova hranice vyskytu primési
(K § 11 odst. 3 zakona)
Genetickymi produkty, které nemusi byt podle §ddkt. 3 zakona oztieny, se rozumi genetické produktyéemé k pimému

zpracovani, které neobsahuji vice nez 0,9ixsi geneticky modifikovanych organignschvélenych pro uvedeni dosbio podle § 23 odst. 1
nebo 2 zakona, pokud jsou tytiimési nahodné nebo jim nelze technicky zabranit.



§7
Pozadavky na uzaveny prostor a ochranna opakeni pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném nakladani
(K § 15 odst. 2 zakona)

(1) Pozadavky na uzgeny prostor a ochranna opeii pro uzakené nakladani jsou uvedeny #flpze ¢. 4 k této vyhlasce podle typu
pracovist a kategorie rizika, do které bylo uzané nakladani zazeno (8 15 odst. 1 zakona).

(2) Sowasti ochrannych opani je téZ dodrzovani provozniliédu pracovi&, zadsad pracovni hygieny a be#pesti prace a dale
zajiseni Skoleni a feskolovani zawstnand [§ 19 pism. f) a g) zakonal.

(3) Ustanovenimi odstatrcl a 2 nejsou ddeny zvlastni pravnifedpisy upravujici spravny postup pracovni a lalooréfpraxe. 3)
§8
Zpusob a rozsah vedeni dokumentace
[K & 19 pism. b) zdkona]
(1) Dokumentace o nakladani s geneticky modifikgwai organismy (dale jen "dokumentace”) podle §&n. b) zakona zahrnuje

a) kopii podané Zadosti o &ldni povoleni pro uz&ené nakladani, povoleni pro u¥ad do zivotniho progedi nebo o zapis do Seznamu pro
uvactni do olthu podané podle § 5 odst. 1 zadkona ifpaat kopii ozndmeni podaného podle § 16 odst. 2 netik8na,

b) vydana rozhodnuti o &léni povoleni pro uzaené nakladani, povoleni pro ugad do Zivotniho prosedi (8 5 zakona) a o prodlouzeni
platnosti (§ 16 odst. 10 a § 17 odst. 7 zakonagnzmebo zruSeni (§ 12 zakonagtito povoleni, rozhodnuti, jimiz bylo U oznamovatgbZeno
provedeni Gpravy podminek nakladani uvedenych @memi (§ 16 odst. 5 zakona), rozhodnuti podle g8&bna, jakoz i rozhodnuti o ulozeni
pokuty podle § 35 zakona, pdpads Gredre owvétené kopiedchto rozhodnuti,

¢) hodnoceni rizika nakladani s geneticky modiféoymi organismy (7 zakona),

d) provoznirad pracovidt [§ 19 pism. f) zakona],

e) havarijni plan (8 20 zékona),

f) metodiky ¢innosti souvisejicich s nakladanim s geneticky filaianymi organismy, pokud jsou zpracovany (hagtandardni opetai
postupy) a nejsou-li obsahem zadosti nebo oznapuetié pismene a),

g) provozni deniky,

h) diki zpravy [napiklad zpravy obsahujici informace podle § 19 pignzékona a § 25 odst. 5 zakona],

i) zdznamy o kontrolach prové&aych podle § 15 odst. 3 zakona a jejich vysledcich,

j) zawrecnou zpravu podle § 19 pism. d) zékona,

k) zdznamy o Skoleni zasstnand, jejich pgreSkolovani a seznameni s provoziémem pracovigtpodle § 19 pism. g) zakona, a

I) zdznamy o kontrolach vyskytu geneticky modifioych organisiin mimo uzaveny prostor nebo pozemek, na kterém probitifpadre
probihalo nakladani s geneticky modifikovanymi arigeny, a jejich vysledcich a zaznamy o kontrolaobvedenych spravnimi organyetns
protokoti o kontrolnich zji&nich.

(2) Dokumentace se zaklada, vede a uchovavaimnét elektronické podabtak, aby nemohlo dojit ke zteatpoSkozeni nebo
odcizeni jejiho obsahu a aby bylo z#mo jeji fehledné usp@dani a snadna dostupnostippd poteby.

(3) Provozni denik, ktery se vede vilpthu nakladani s geneticky modifikovanymi organisotysahuje
a) popis nakladani s geneticky modifikovanymi oiigany,
b) Gdaje o pibehu nakladani s geneticky modifikovanymi organisegjména kazdou odliSnost od popisu uvedeného vepisra),
¢) primarni Gdaje ziskanélrem nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,
d) zapisy o veskerych provedenych inspekcich, kditth a jejich vysledcich,
e) zapisy o veskerych mirfidnych udalostech a havariich,

f) datum kazdého zaznamu, jméno a podpis osobs4 fegprovedia.



(4) V pripact dlouhodolsjSich projekit je mozno tam, kde je tazéiné, rozdlit nakladani s geneticky modifikovanymi organismey
nekolik etap, tj. obdobi za&iienych k ziskani diich vysledki. Pro kaZzdou etapu je v takovéiiigact mozno vést samostatny provozni denik.

(5) Pokud Bhem naklddani s geneticky modifikovanymi organisdojde ke zréng oproti popisu nakladani, jeeba uvést v
provoznim denikuiod zngény a datum, kdy bylo o z&né rozhodnuto nebo kdy nastala. Odborny poradce vmiektaci potvrdi, Ze mu zma
byla oznamena.

(6) Veskeré udaje o finchu nakladani s geneticky modifikovanymi organismysirosoba, ktera je zaznamenava, zapsat nepépdlen
presré aditelng. V zaznamu musi byt uvedeno jméno, iffpact jména, pijmeni a podpis osoby, ktera zazna¢mila, a datum zaznamu. Jakékoli
zmegny v pivodnich Gdajich o vysledcich pozorovangiemi a registraci velin se zapisuji tak, aby byiitelny pivodni zaznam, v takovém
pripact musi byt pipojen divod zn&ny Gdaje, jméno, pdfpads jména, pijmeni a podpis osoby, kterd o &m rozhodla a ktera zénu provedla,
a datum, fipadré i ¢as provedeni zémy.

(7) Udaje ukladané v elektronické podate zélohuji. Zrny a opravy dchto Gdaj se vyznai s uvedenim jména, ptipads jmen a
ptijmem osoby, kterd z&ny a opravy provedla. Zaznamy na fotocitlivém papiebo jinych materialech s omezenou trvanlivestiytno penést
na trvanlivy zaznam.

(8) Dokumentace nakladani s geneticky modifikovangrganismy se ukaih zawrecnou zpravou [§ 19 pism. d) zakona] kladn
posouzenou odbornym poradcem. &@ma zprava obsahuje zejména

a) cil nakladani s geneticky modifikovanymi orgamjs

b) udaje uvedené v platném povoleni pro iea& nakladani nebo uwad do Zivotniho progedi, datum &islo jednaci tohoto povoleni,
popipads datum podani oznameni, jedna-li se o é2ag nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika,

c) adresu pracovistpiipadré polohu a popis pozemkkde nakladani probihalo,
d) datum zahéjeni a ukéeni nakladani s geneticky modifikovanym organismem,

e) Udaje jednozria¢ identifikujici geneticky modifikované organismye kterymi se uzaens nakladalo nebo které byly uv&d/ do Zivotniho
prostedi,

f) izolovany ddicny materidl, se kterym se nakladaléippdre zpisoby genetické modifikace, pokud byla prosal
g) popis nakladani s geneticky modifikovanymi oligeny, \etrg datumu, popisu a vyhodnoceni vSech nifdoych udalosti a havarii,
h) popis a datum likvidace pouZitych geneticky nfiedivanych organisrin, jakoZ i owfeni &innosti likvidace, ¥etrt jména, pofipact jmen a
ptijmeni (ndzvu nebo obchodni firmy) osoby, ktera psmbu oprawnou k nakladani s geneticky modifikovanym organismikvidaci
provadila nebo o¥tovala jeji &innost, neprovada-li tyto ¢innosti opraviina osoba sama,
i) vysledky nakladani s geneticky modifikovanymganismy a jejich vyhodnocenietns vysledki pribézného monitoringu,
j) popis zajistni nasledného monitoringu prostor a pozémk ukoreni nakladani s geneticky modifikovanymi organissmynéno, pofipads
jména a gijmeni (ndzev nebo obchodni firma) osoby, ktera gsobu opravnou k nakladani monitoring provadi, neprovadijigpravrena
osoba sama,
k) vyjadieni odborného poradce, jeho podpis a datum podpisu.

(9) 2Zvlastni pravnifedpisy 4) o vedeni dokumentadestavaji nedéeny.

§9
Nalezitosti havarijniho planu a rozsah ministerstven zvearejnénych informaci o havarijnim planu
(K 8 20 odst. 4 a 5 zakona)
(1) Havarijni plan obsahuje vedle Gilajvedenych v § 20 odst. 4 zakona tyto dalsi nalstit

a) adresu pracovist

b) presné ozng&ni pozemk 5) prostor a Zdzeni, v 8mz se s geneticky modifikovanymi organismy naklagilu s pesnym uvedenim mista,
kde se tyto pozemky, prostory nebdizani nachazeji,

c) plan pracovigé s ozngenim mist vyznamnych pro omezeni nasletiavarie (hlavni ovlad® privodu energii a pomocnych médii, mista
skladovani geneticky modifikovanych organisrbezpé&nostni prvky uzateni prostoru, pokud se jedna o uzmé nakladani apod.)filopraw
popis zaji&ni geneticky modifikovanych organisrproti Gniku,

d) popis havarie, kteraime vzniknout v prostorach nebo na migde probiha nakladani s geneticky modifikovangnganismy,

e) pehled moznych nasletlkhavarie na zdravi lidi, ztdta, Zivotni progedi a biologickou rozmanitostéetns zpisohi zjistovani tchto



néasledk a &inné ochrany fed nimi,

f) validované postupy detekcéifomnosti geneticky modifikovanych organigm

g) validované metody a postupy pouzitelné k likeidgeneticky modifikovanych organisna k dekontaminaci zasazeného prostoru,
h) metody izolace prostor aizzeni zasazenych havarietns metod kontroly dinnosti izolace,

i) popis a nakres uloZeni asan&h prostedki pouzitelnych k likvidaci geneticky modifikovanyatrganisni a dekontaminaci zasazeného
prostoru,

j) postupy na ochranu zdravi lidi, &, Zivotniho progedi a biologické rozmanitosti viipad nezadouciho ovlivni vzniklou havarii;
popripads metody na zneSkodni nebo sanaci rostlin a af, které se nachazely v oblasti v ddiavarie, v souladu se zvlastnimi pravnimi
predpisy, 6)

k) popis postupu zaji&i ndsledného monitoringu prostor a pozémpk ukoreni asanace,

1) obce, popipact osoby, kterym je havarijni plartgrlkladan podle § 20 odst. 3 zakona,

m) zpisob vyrozumini spravnich orgédnuvedenych v § 27 zékona vipadt havarie, jakoZ i zjsob varovani ofani, v zavislosti na mist
havérie a jejich moZnych nasledcich,

n) vyjadreni odborného poradce, jeho podpis a datum podpisu.
(2) Informacemi o havarijnim planu podle § 20 o8stakona se rozumi Gdaje uvedené v odstavcinm. pis d), e), h), j) az m).
§10
Nalezitosti hodnotici zpravy
(K § 24 odst. 17 zakona)
Hodnotici zprava podle § 24 odst. 5 zakona obsaligy nasledujici Udaje:
a) identifikaci &ch vlastnosti fijemce, které jsou pro hodnoceni daného naklad&@ensticky modifikovanymi organismy nebo genetickym
produkty podstatné a dale identifikaci jakychkotimamych rizik pro zdravi a Zivotni présdi vyplyvajicich z uvéashi nemodifikovaného
ptijemce do Zivotniho pragtdi nebo do athu,
b) popis vysledku genetické modifikace v genetioigdifikovaném organismu,
c¢) posouzeni, zda geneticka modifikace je grelyihodnoceni rizika v Zadosti charakterizovanaatesie,
d) identifikaci rizik pro zdravi lidi, zvata, rostliny a zivotni pragtdi, kterd mohou vyplynout z nakladani s danym te modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem ve srovnd@wakidanim s odpovidajicim nemodifikovanym orgarismrmebo produktem, zaloZzenou
na hodnoceni rizika provedeného v souladu s § @ragk
e) za¥r o tom, zda dany geneticky modifikovany organismabo geneticky produktime byt uveden do ¢hu a za jakych podminek, nebo zda
dany geneticky modifikovany organismus nebo gekgtirodukt by nerd byt uveden do othu, pogiipac zda jsou zapéebi posudky dalSich
spravnich orgah Evropské komise nebo vyliouvedenych v fislusnych pravnichipdpisech Evropskych spéknstvi k utitym specifickym
bodim hodnoceni rizik. fslusna hlediska je nutno specifikovat. Zagbsahuje jasné vyjéeni k navrhovanému apobu vyuziti, kizeni rizik a
k navrhovanému planu monitoringu. Vigads, Ze dany geneticky modifikovany organismus nehbeetieky produkt by neh byt uveden do
obehu, za¥r obsahuje i dvody pro tento postoj.
§11
ZruSovaci ustanoveni

ZruSuje se:

1. Vyhlaskas. 372/2000 Sb., kterou se stanovi techni@&eni, pomoci kterychirbe vzniknout geneticky modifikovany organismus,
a technick&esSeni, ktera ke vzniku geneticky modifikovanéhaaigmu nevedou.

2. Vyhlaskag. 373/2000 Sbh., kterou se stanovi poZzadavky naremfiprostor a ochranna ofeti pro jednotlivé kategorie rizik&ip
uzaweném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy

3. Vyhlaska. 374/2000 Sb., o bliz§ich podminkach nakladaeireticky modifikovanymi organismy a produkty.
§12

Ucinnost



Tato vyhlaSka nabyv&innosti dnem jejiho vyhlaseni.

Ministr:
RNDr. Ambrozek v. r.

Priloha 1

NaleZitosti ozndmeni o uzakeném nakladani prvni a druhé kategorie rizika a n&zitosti Zadosti o udleni povoleni k
uzavienému nakladani

Udaje ozn&ené(+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nelyedns ovétenou kopif
Veskeré filozené dokumenty musi byt ozfemy jménem, ipadré jmény, a pijmenim, nebo nazvem (obchodni firmou) zadatele
Udaje, které tvii shrnuti obsahu Zadostisené ke zviejnéni, jsou podtrzeny

CASTA

NALEZITOSTI OZNAMENI O UZAV RENEM NAKLADANI PRVNi A DRUHE KATEGORIE
RIZIKA

Dil 1
VSEOBECNE NALEZITOSTI OZNAMENI
Datum podani
1. Osoba, podavajici oznameni (dale ,oznamovatel“)

(+) Vypis z obchodniho refgku (ne starsSi nez 3 &sice), pipadré Uredré owtena kopie zivnostenského listu nebo zakladatelského
dokumentu

1. 1. Jméno, pdfpadt jména, a Hjmeni (obchodni firma), je-li oznamovatelem fyzAdisoba oprawméa k podnikani
1. 2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, jezhamovatelem pravnicka osoba

1. 3. Statni otanstvi (u fyzickych osob)

1. 4. Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto pkélmi a adresa bydI&{u fyzickych osob)

1. 5. CO (pokud je pidgleno)

1. 6. DC (pokud je pid&leno)

1. 7. Redn®t ¢innosti (podle zakladatelského dokumentu nebo mapisbchodnim rejgiku)

1. 8. Jméno, pdfpact jména, a Hjmeni osob, které t¥d statutarni orgdn oznamovatele, s uvedenifisap, jimz jménem
oznamovatele jednaji (u pravnickych osob).

2. Odborny poradce

(+) Vypis z evidence Rejsku tresti, pogripac jiny odpovidajici doklad podle zvlaStniho pravnfiiedpisu. 7)

(+) Doklad o dosazeném wdéni a délce odborné praxe (bylo- li odborné&édi nebo praxe ziskano v jinéfienském stétstatnim
prislusnikemtlenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuzinani odborné kvalifikace podle zvlastniho pfhe gedpisu 7)).

2. 1. Jméno, pdfpad jména, pijmeni, titul

2. 2. Povolani, ifpadré zangstnavatel a funkce

2. 3. Vzalani

2. 4. Odborné kurzy

2. 5. Dosavadni praxe

2. 6. Adresa bydlist



vyroba)

2. 7. Kontaktni adresa
2. 8. Telefon
2. 9. Fax

2. 10. E-mail
Dil 2

DALSI NALEZITOSTI OZNAMENi V P RiPADE OZNAMENi PRO PRVNi KATEGORII RIZIKA
1. (el a doba trvani uz&eného nakladani

1. 1. Wkel uzaveného nakladani — povaha prace, kterou bude ozrselgerovadt (nag. vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola,

1. 2. Celkovéa doba trvani uzaného nakladani a datum jehegpokladaného zahajeni

2. Hodnoceni rizika

(+) Souhrnné hodnoceni rizika podle § 7 zakonaupezleny druh organismu (druhy organi$m

2. 1. Vysledek hodnoceni rizika

3. Pracovi&t, na kterém bude uzgané nakladani probihat

(+) Provozniad pracovist podle gilohy ¢. 4 zakona

(+) Havarijni plan podle § 20 zakona

(+) Doklad o udleni akreditace a projekt pokupodle zvlaStniho pravnihdempisu v pipads chovnych z#zeni pro Zivéichy 8)
3. 1. Adresa pracovist

3. 2. Charakter pracovist
- mikrobiologicka laborato

- poloprovoz

- vyrobni zaizeni

- sklenik / kultiv&ni mistnost

- chovné z#zeni pro Zivoichy

- jiné (jednozneng identifikujici popis pracovis)

3. 3. Popis umishi prostor pro uzaené nakladani a popis jejich nélgkit¢jSiho zaizeni

(+) Planek arealu a umisii nejdilezitejSiho z&izeni

3. 4. Posouzeni prostor atfizeni pracovigt a jeho umigini podle pozadavkna uzateny prostor a ochranna ofeii stanovena pro

prvni kategorii rizika filohouc¢. 4 k této vyhlasce

4. Druhy a mnozZstvi pouzivanych organissnpouzivané genetické modifikacéetn® jmenovit uvedenych validovanych metod na

zjiStovani gitomnosti geneticky modifikovanych organigm

vyroba)

5. Udaje o nakladani s odpady pro jednotliva prto(odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, ostatmiebezpeé odpady)
Dil 3

DALSI NALEZITOSTI OZNAMENi V P RiPADE OZNAMENi PRO DRUHOU KATEGORII RIZIKA
1. Uel a doba trvani uz&eného nakladani

1. 1. el uzaveného nakladani— povaha prace, kterou bude oznaehquavadt (nag. vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola,

1. 2. Gekavany vysledek uzéeného nakladani

1. 3. Celkova doba uzgeného nakladani a datum jehi@gpokladaného zahjeni, je-li uzené nakladani rozteno do ditich etap

téz doba jejich trvani a datum jejickegpokladaného zahajeni

2. Hodnoceni rizika



(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zdkona zpracovanépzdy geneticky modifikovany organismus samostat

2. 1. Vysledek hodnoceni rizika

3. Pracovidt, na kterém bude uz&ané nakladani probihat

(+) Provozniad pracovist podle gilohy ¢. 4 zakona

(+) Havarijni plan podle § 20 zakona

(+) Doklad o udleni akreditace a projekt pokupodle zvlaStniho pravnihdempisu v pipads chovnych ztzeni pro Zivéichy 8)
3. 1. Adresa pracovist

3. 2. Charakter pracovist
- mikrobiologické laborato

- poloprovoz

- vyrobni zéizeni

- sklenik / kultiv&ni mistnost

- chovné z#zeni pro Ziveichy

- jiné (jednozneng identifikujici popis pracovis)

3. 3. Popis umishi prostor pro uzaené nakladani a technicky popis jejictiizeni

3. 4. Posouzeni prostor arfizeni pracovigét a jeho umisini podle poZzadavkna uzaveny prostor a ochranna ofei stanovena pro
druhou kategorii rizikailohou¢. 4 k této vyhlaSce

(+) Srovnavaci tabulka pozaddvipro druhou kategorii rizika stanovenychilghou ¢. 4 k této vyhlaSce a skut@ho vybaveni
pracovist

4. Geneticky modifikovany organismus

4. 1. Udaje o darcovském organismietw jeho givodu

4. 2. Udaje o iljiemci a rodkovském organismu getns jejich pivodu

4. 3. Udaje o vektoru detns jeho givodu

4. 4. Udaje o insertu

4. 5. Metoda vneseni insertu

4. 6. Udaje o geneticky modifikovaném organismu
4. 6. 1. Specifikace vysledného geneticky modifikeého organismu

4. 6. 2. Funkce vnesenycljgadre vyhatych gei

4. 6. 3. Zfisob zji¥ovani a kontroly fitomnosti genetické modifikace¢etrg validovanych metod jednozér@é identifikace geneticky
modifikovanych organisin

4. 7. Riblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organisrkteré mé byt pouzito (objemy kultur, i rostlin nebo Zivéicht)
4. 8. Udaje o tom, zda geneticky modifikovany migenus jiz byl schvalen v jiném sté pro jaké dely
5. Popis nakladani s geneticky modifikovanym oirgimem

5. 1.V gipadt dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného orgami uteného pro uzaené nakladani
5. 1. 1. Stat{vodu, gipadré urceni

5. 1. 2. Dovozce,ifpadré vyvozce
5. 1. 3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovanérganismu, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno
5. 1. 4. Zfisob gepravy

5. 1. 5. Zfasob baleni a ozgavani



5. 2. Popis nakladani s geneticky modifikovanygeaismem v souladu s hodnocenim rizika

5. 3. Opateni k ochra# zdravi lidi a zwat, zivotniho progedi a biologické rozmanitosti

5. 4.Cetnost a zpsob provadni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych orgamisuvnit i vné uzaweného prostoru

5. 5. Zisob likvidace geneticky modifikovaného organisikoatroly jeji (Einnosti

5. 6. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, drifgalynné Skodliviny, ostatni a nebezpé odpady)

6. Dophujici udaje

6. 1. Misto uloZeni dokumentace o nakladani stggyemodifikovanymi organismy vedené podle § 18mpib) zakona

6. 2. Plan Skoleni zafstnand pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymanismy a jejich nasledného proskolovani

6. 3. Validované metody na zjidvani gitomnosti geneticky modifikovanych organiéra v gipadt mikroorganisni téz stanoveni
jejich mnoZstvi

CASTB
NALEZITOSTI ZADOSTI O UD ELENi POVOLENI K UZAV RENEMU NAKLADANI

Datum podani
1. Zadatel
(+) Vypis z obchodniho rejgku (ne star$i nez 3awice), pipadre Uredrs ovérena kopie Zivnostenského listu nebo zakladatelskékomentu

1.1.
Jméno, pofipact jména, a fijmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzick&ba opravina k podnikani

1. 2.
Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li Zatatepravnicka osoba

1. 3.
Statni olsanstvi (u fyzickych osob)

1.4.
Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podnikaadeesa bydligt(u fyzickych osob)

1.5.
ICO (pokud je pid&leno)

1. 6. DIC (pokud je pidéleno)
1. 7. Redn®t ¢innosti (podle zakladatelského dokumentu nebo mapisbchodnim rejsitku)

1. 8. Jméno, pdfpact jména, a fijmeni osob, které t¥d statutarni organ Zadatele, s uvedenirfisapu, jimz jménem Zadatele jednaji (u
pravnickych osob).

2. Odborny poradce

(+) Vypis z evidence Rejsku tresti, pogipack jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho pravniiedpisu. 7)

(+) Doklad o dosazeném wddni a délce odborné praxe (bylo- li odborné &adi nebo praxe ziskdno v jinésenském stdt statnim
prislusnikentlenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnutinani odborné kvalifikace podle zvlastniho pfhe gedpisu 7))

2. 1. Jméno, pdfpad jména, pijmeni, titul

2. 2. Povolani, fipadre zangstnavatel a funkce

2. 3. Vzalani

2. 4. Odborné kurzy

2. 5. Dosavadni praxe

2. 6. Adresa bydlist



2. 7. Kontaktni adresa

2. 8. Telefon

2.9. Fax

2. 10. E-mail

3. el a doba trvani uzaeného nakladani

3. 1.
Ucel uzaveného nakladani— povaha prace, kterou bude Zgmtateddit (nagt. vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola, vyroba)

3. 2. Gekavany vysledek uz#geného nakladani

3.3.

Celkové doba uzaeného nakladani

a datum jehoidpokladaného zahajeni, je-li uzené nakladani rozteno do diich etap téZ doba jejich trvani a datum jejitadmokladaného
zahéjeni

4. Hodnoceni rizika

+) Hodnoceni rizika podle § 7 zékona zpracovanépinly geneticky modifikovany organismus samostatn

4.1.
Vysledek hodnoceni rizika

5. Pracovist, na kterém bude uzgané nakladani probihat

(+) Provoznitad pracovidt doplrény podle pilohy ¢. 4 zakona

(+)

Havarijni plan podle § 20 zakona

(+) Doklad o udleni akreditace a projekt pokupodle zvlastniho pravnihdezpisu 8)

5.1.

Adresa

5. 2. Charakter pracovist
- mikrobiologicka laborato

- poloprovoz

- vyrobni zaizeni

- sklenik / kultiv&ni mistnost

- chovné zkizeni pro zivéichy

- jiné (jednoznéng identifikujici popis pracovig)

5. 3. Popis umishi prostor pro uzaené nakladani a technicky popis jejicliizani
(+) Planky prostor a umisti zaizeni

5. 4. Posouzeni prostor afizeeni pracovi&t a jeho umisgini podle pozadavkna uzayeny prostor a ochranna ofeti stanovend pro jednotlivé
kategorie rizika filohout¢. 4 k této vyhlasce
(+) Srovnavaci tabulka poZaddvgro danou kategorii rizika stanovenydtighoug. 4 k této vyhlaSce a skut@ho vybaveni pracovist

6. Udaje o (A) darcovském organismu, (Bjjemci, gipadre (kde je to aplikovatelné) (C) ragtivském organismu
(A)darcovsky organismus

(B)

ptijemce,(C)

rodicovsky organismus

6. 1.
Organismus je

viroid



RNA virus

DNA virus

baktérie
houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)

vysSi rostlina

Zivotich

jiny (uptesnit jaky)

6. 2.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno organispiessiym ukenim kultivaru (odidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmenepparu)

6. 3.
Pavod (sbirka, shirkovéislo, dodavatel)

6.4.

Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinyfdsapem Skodlivy (Zivy nebo neZivy¢etnt mimoburéenych produkil). Pokud ano, uwdte,
zda vzhledem k lidem, Zi&tim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vzdy jednozmaidentifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vilastnosti sekvpauzitych pi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoziiag identifikujte mozné charakteristiky:

patogenita: nakazlivost, infékost, virulence

alergenni Ginky
toxické &inky

nost patogenu

-mozné vektory, oblast hostiteV¢etrg necilového organismu,

moznost aktivace latentnich &iprovind)

schopnost pronikat do jinych organisii kolonizovat jiné organismy

odolnost W¢i antibiotikim a potencialni vyuZitiéthto antibiotik pro profylaxi a #ou onemoceni u lidi a zviat
j_iné (jednoznané charakteristika)

6. 5. Rirozeny vyskyt organismu

6. 6. Udaje o tom, zda dochaziiirpzené vyning dédicného materialu mezi darcovskym organismenije@mcem

7. Udaje o genetické modifikaci

7. 1. Typ genetické modifikace
- vneseni cizorodéhasdicného materialu

- vynéti ¢asti cédicného materiélu

- kombinace vyiti a vneseni &licného materialu
- burténa fuze

- jiné (jednoznéng identifikujte)

7. 2. Zamysleny vysledek genetické modifikace

7. 3. Udaje o pouzitém vektoru, pokud biil genetické modifikaci pouZit (+ geneticka mapatoek)



7. 3. 1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nédmteéns piitomen ve vysledném geneticky modifikovaném organis
7. 3. 2. Typ vektoru

- plasmid

- bakteriofag

- virus

- kosmid

- phasmid

- transposon

- jiny objekt (jednoznéng identifikujte)

7. 3. 3. Identita vektoru

7. 3. 4. Spektrum hostitelektoru

7. 3. 5. Pitomnost sekvence v détyém vektoru, kterarpdava vybrovy (selektovatelny) nebo identifikovatelny fenpty
- odolnost W¢i antibiotikim (uvefte presny nazev l8vé latky)

- odolnost wgi tézkym kovim

- odolnost Wi pesticidim (uvefte presny nazevdinné latky)

- odolnost jina (jednozra¢ identifikujte)

7. 3. 6. Metody vneseni vektoru do organisrijemce

- transformace

- elektroporace

- makroinjekce

- mikroinjekce

- biolisticky prenos

- infekce (agrobakterialni, virova)

- jiné (jednoznéng identifikujte)

7. 3. 7. Diki fragmenty vektoru a jejichtfltomnost ve vysledném geneticky modifikovaném orgran

7. 4. Pokud nebylipgenetické modifikaci pouzit vektor, metoda vndseeertu do organismufemce
- transformace

- mikroinjekce

- mikroenkapsulace

- makroinjekce

- biolosticky fFenos

- jina (jednozn&ng identifikujte)

8. Udaje o insertu (Gdaje 8. 1. aZ 8. 3. je mokméaut do tabulky aifloZit genetickou mapu insertu)
8. 1. SloZeni insertu

8. 2. Zdroj kazdéasti insertu

8. 3. Zamyslena funkce kazdéadlitasti insertu ve vysledném geneticky modifikovanégaaismu

8. 4. Umistni insertu ve vysledném geneticky modifikovanéneaoigmu
- na volném plasmidu

- insert integrovan do chromozému
- jiné (upesrte)
8. 5. Udaje o tom, zda insert obsahigsti, jejichZz produkty nebo funkce nejsou znamé

8. 6. Udaje o tom, zda se sekvence obsaZené \urjakymkoliv zgisobem podileji na patogennich nebo Skodlivych mtestech darcovského
organismu nebo vektoru

9. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném orgami

9.1.
Specifikace vysledného geneticky modifikovanéh@aaigmu



9. 2. Genetické vlastnosti a fenotypové charaktkyiiijemce nebo rodbvského organismu, které byly #nény v disledku genetickych
modifikaci
9. 2. 1. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovarganismus odliSuje odifemce nebo rodbvského organismu svoji schopnostfivat

9. 2. 2. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovanganismus odliSuje odifemce nebo rodbvského organismu #pobem nebo rychlosti
reprodukce

9. 2. 3. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovanganismus odliSuje odifemce nebo rodbvského organismu svoji schopnosti g& $i
prostedi

9. 3. Geneticka stabilita geneticky modifikovanénganismu

9. 4.

Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenebo jingm zpsobem Skodlivy (Zivy nebo nezivycetr: mimoburéénych
produkti). Pokud ano, uvite, zda vzhledem k lidem, zaiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZzdy jednoamaidentifikujte

9. 5. Popis metod identifikace a detekce genetiskylifikovanych organisin
9. 5. 1. Udaje umaitijici jednoznanou identifikaci zngngného Gseku &licného materialu

9. 5. 2. Postupy zji®vani gitomnosti geneticky modifikovanych organignvéetre validovanych metod jejich jednozireé identifikace
10. Popis uzaeného nakladani

10. 1. V gipadt dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného orgami uteného pro uzaené nakladani
10. 1. 1. Statfvodu, Fipadreé urceni

10. 1. 2. Dovozce,ifpadre vyvozce

10. 1. 3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovapnérganismu, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno
10. 1. 4. Zjisob gepravy

10. 1. 5. Zjasob baleni a ozgavani

10. 2. Popis nakladani s geneticky modifikovanygaaismem v souladu s hodnocenim rizika

10. 3. Opateni k ochraa zdravi lidi, zvfat, Zivotniho prosgedi a biologické rozmanitosti

10. 4. Ochrana zdravi pracoviigii praci v souladu se zvla$tnimi pravniniégpisy 9)

10. 5. Udaje o systému prowdd kontrol vyskytu geneticky modifikovanych orgamis
10. 5. 1. Zjasob atetnost provaehi kontrol uvnit uzaweného prostoru

10. 5. 2. Zjasob atetnost provaeéhi kontrol vré uzaweného prostoru

10. 6. Zfisob likvidace geneticky modifikovanych organismkontroly jeji @innosti

10. 7. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, dmigalynné Skodliviny, ostatni a nebezpé odpady)

11. Dophujici tdaje

11. 1. Misto uloZeni dokumentace o nakladani stggeyemodifikovanymi organismy vedené podle § 18mib) zakona

11. 2. Plan $koleni zasstnand@ pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymanismy a jejich nasledného proskolovani
CasTC

SPOLECNE NALEZITOSTI PRO OZNAMENI | ZADOST

Vyjadieni, datum a podpis odborného poradce

Datum, podpis a razitko Zadatele (0znamovatele) ....uueuwesveneenieneenennnes



Priloha 2
NalezZitosti zadosti o udleni povoleni k uvadni do Zivotniho prosiedi
Udaje ozndené(+) je nutno dolozit originalnim dokumentem neliedrs ovérenou kopii
Veskeré filozené dokumenty musi byt ozfemy jménem, fipadré jmény, a pijmenim, nebo nazvem (obchodni firmou) Zzadatele
Udaje, které tvid shrnuti obsahu Zadosticené ke zviejnéni, jsou podtrzeny
¢asT A
VSEOBECNEé NaLEZITOSTI zaDOSTI

Datum podani

1.

Nazev projektu
2.
Zadatel(+) Vypis z obchodniho reij$iu (ne starSi nez 3 dwice), pipadré Giedre owéfend kopie Zivnostenského listu nebo zakladatelského
dokumentu

2.1
Jméno, pofipact jména, a fijmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzick&ba opraviina k podnikani

2.2.
Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li ZatiEatepravnicka osoba

2.3.
Statni olanstvi (u fyzickych osob)

2.4.
Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podnikaadeesa bydligt(u fyzickych osob)

2.5.
ICO (pokud je pid&leno)

2. 6. DIC (pokud je pidéleno)
2. 7. Rednet ¢innosti (podle zakladatelského dokumentu nebo mapisbchodnim rejsitku)

2. 8. Jméno, pdfpact jména, a fijmeni osob, které t¥d statutarni organ Zadatele, s uvedenirfisapu, jimz jménem Zadatele jednaji (u
pravnickych osob).

3. Odborny poradce

(+) Vypis z evidence Rejsku tresti, popripadt jiny odpovidajici doklad podle zvlaStniho pravniedpisu. 7)

(+) Doklad o dosazeném wddni a délce odborné praxe (bylo- li odborné &adi nebo praxe ziskdno v jinéatenském stdt statnim
prislusnikemtlenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuzinani odborné kvalifikace podle zvlastniho pfae gedpisu 7))

3. 1. Jméno, pdfpack jména, pijmeni, titul

3. 2. Povolani, ifpadré zanéstnavatel a funkce

3. 3. Vzalani

3. 4. Odborné kurzy

3. 5. Dosavadni praxe

3. 6. Adresa bydlist

3. 7. Kontaktni adresa



3. 8. Telefon

3. 9. Fax
3. 10. E-mail
4

Charakteristika nakladani s geneticky modifikovargnganismem

4.1.
Ucel uvadni do Zivotniho prosedi, popipads nazev a oznni projektu, zadavatel &él uvadni vietr viech potencialnichéimosi pro Zivotni
prostedi, které je mozné&ekavat)

4. 2. Redpokladany vysledek uvé&ai do Zivotniho progedi

5.
Doba uvadni do Zivotniho progedi

5.1.
Celkovéa doba uvashi geneticky modifikovaného organismu do Zivotniiostedi
a datum jehoiedpokladaného zahjeni

5. 2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivyckiidfi etap, datum jejichipdpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

6.
Planuje Zadatel uvédi stejného geneticky modifikovaného organismuisiotaiho prostedi v rekterémclenském stétEvropskych spol&enstvi
nebo mimo jeho Gzemi?

Pokud ano, uwite:

stat, v 8mz Zadatel uvathi do zivotniho progedi planuje

predpokladanou dobu zahajeni a trvani évddo Zivotniho prosedi

7.
Podal Zadatel zadost pro u¢adstejného geneticky modifikovaného organismuitlotiéiho prostedi v rekterémélenském sté&tEvropskych
spoleenstvi ?

Pokud ano, uwite:

stat, ve kterém byla Zadost podana

datum podani aislo nebo jiné ozn@ni Zadosti

datum a ozn#eni povoleni, bylo-li vydano

obdobi, na které se povoleni vztahuje

8.
Podal Zadatel Zadost pro u¢adstejného geneticky modifikovaného organismuidot#iho prostedi nebo do athu mimo Gzemi Evropskych
spoleenstvi ?

Pokud ano, uvéte:

stat, ve kterém byla zadost podan
a

datum podani aislo nebo jiné oznani Zadosti

datum a ozngeni povoleni, bylo-li vydano



obdobi, na které se povoleni vztahuje.

9.
Hodnoceni rizika uvaai geneticky modifikovaného organismu do Zivotnginostedi

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakongetn: dokumentace vysledkpredchozich uvaghi do Zivotniho prosedi, gedevsim z hlediskaizného
rozsahuwinnosti a fiznych ffijimajicich ekosystéin

9.1.
Shrnuti hodnoceni rizika

CASTB
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVAN  E ORGANISMY JINE NEZ
VYSSi ROSTLINY

1. Charakteristika geneticky modifikovaného orgamis

1.1
Geneticky modifikovany organismus je:

viroid

RNA virus
DNA virus

baktérie

houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)

jiny mikroorganismus
Zivogich

savec
hmyz

;yba

j—iny Zivogich (uvel'te fidu)

jiné (upresrete)

1. 2.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno genetickgifikovaného organismu sgsnym ugenim rasy (plemene, formy, kmene, bkmé linie,
patovaru)

1. 3.
Geneticka stabilita

1.3.1.
Opateni k zajis&¥ni genetické stability, faktory, které tuto statilovliviiuji

1.3.2.
Metody owtrovani genetické stability

1.3.3.
Popis @di¢nych vlastnosti, které maji vyldit nebo omezit roz&ni genetického materialu



2.
Udaje o pijemci, pripadre (kde je to aplikovatelné) rothivském organismu

Charakteristika fijemce, pipadreé rodicovského organismu

2.1
Organismus je

viroid
RNA virus

DNA virus

baktérie

houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)

zivogich (uvedte ¥idu)

jiné (upresrete)

2.2.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno organispiessiym utenim rasy (plemene, formy, kmene, Btme linie, patovaru)

2. 3. Rwvod (shirka, sbirkovéislo, dodavatel)

2. 4. Plasmidy (v ijpact mikroorganisni)

2. 5. Bakteriofagy (v iipact mikroorganisn)

2. 6. Fenotypové a genetické signaini znaky

2. 7. Stupé piibuznosti mezi darcovskym organismemigepcem

2.8.
Vyskyt a Zivotni podminky

2.8.1.
Geografické rozséni

pavodni nebo usidleny €eské republice

pavodni nebo usidleny v zemich Evropského sfeistvi

Je-li organismusivodni vCeské republice nebo v zemich Evropského spalgtvi, vyznéte ekosystém, ve kterém se nachazi:
atlanticky-

stredozemni-

boreélni-

alpinsky-

kontinentalni- jiny (jednozré identifikujte)

2.8.2.
Je organismusding pouzivan WCeské republice ?

2.8.3.
Je organismusding kultivovan (chovan) Ceské republice ?

2.8.4.
Habitat (ffirozené vyskyti&f) organismu

vodni prostedi

pada, volrg zijici



pida ve spojeni s kenovym systémem rostlin

ve spojeni s nadzemnigastmi rostlin

ve spojeni se zkdty

jiné (jednoznang identifikujte)
Je-li organismus Ziviich, uvefl'te rirozené stanovistnebo obvykly ekosystém.

2.9.
Metody identifikace a detekce organismu

2.9.1.
Metody detekce &etne (idaji o jejich citlivosti, spolehlivosti a spedifiosti

2.9.2.
Metody identifikace ¥etns Gdaji o jejich citlivosti, spolehlivosti a spedaifiosti

2.10.
Je organismus Klasifikovan podle platnych pravrgrdpisi CR 9) nebo ES tykajicich se ochrany zdravi gstrmané pri praci? Pokud ano,
uved'te klasifikaci a pislusny pravni fedpis.

2.11.
Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinyisapem Skodlivy (Zivy nebo neZivy¢etnt mimoburéenych produkil). Pokud ano, uwite,
zda vzhledem k lidem, Zi&tim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vzdy jednozmaidentifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vilastnosti sekvpauzitych pi genetické modifikaci?

P
okud ano, jednozigag identifikujte mozné charakteristiky:

patogenita: nakazlivost, infékost, virulence

alergenni Ginky

toxické &inky
nost patogenu,

moZné vektory, oblast hostitelcetns necilového organismu,

moZnost aktivace latentnich giprovira)

schopnost pronikat do jinych organisii kolonizovat jiné organismy

odolnost W¢i antibiotikim a potencialni vyuzitiéthto antibiotik pro profylaxi a #u onemoceni u lidi a zvfat

jiné

2.12.

RozmnoZovani

2.12.1.

Generani doba v pirozeném prosedi,

2.12.2.
Generani doba v ekosystému, do kterého ma byt genetiakgifikovany organismus uvéd

2.12.3.
Zptsob rozmnozovani (pohlavni, nepohlavni)

2.12. 4.
Specifické faktory, které ovlituji rozmnoZzovani (pokud existuji)

2.13.
Schopnost {eZiti

2.13.1.
Schopnost vytvét odolné pezivajici formy

semena-
endospory-



cysty-

sklerécia-

nepohlavni spéry (houby)
pohlavni spéry (houby)
vejce-

kukly-

larvy-

jiné (jednoznang identifikujte)

2.14
Siteni v prostedi

2.14. 1.
Zpusob a rozsahi&ni

2.14. 2.
Specifické faktory ovlisiujici Steni (pokud existuiji)

2. 15. Rirozeni predatd, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé

2. 16. DalSi mozné interakce s jinymi organismy
2. 16. 1. DalSi specifické faktory uniagici preZiti

2. 16. 2. Schopnostexiti v jednotlivych rénich obdobich

2. 17. Mozny mezibugEny prenos genetického materialu mezi darcem @mdikym organismem) a dal$imi organismy
2.17. 1. Zjisob genosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

2.17. 2. Organismy, se kterymi probilftgzena vynina genetického materialu
2. 18. Ov¥teni genetické stability organismu a faktory, ktené stabilitu ovliviuji

2. 19. Zapojeni do environmentalnich prdces
- primarni produkce

- preména zivin (konzument, predator)
- rozklad organické hmoty
- jiné (jednozn&ng identifikujte)

0. Vlastni vektory organismu
0. 1. Sekvence vektoru

NN

2.
2.
2. 20. 2. Frekvence mobilizace vektoru
2. 20. 3. Specifinost vektoru

2. 20. 4. Fitomnost gefi zpasobujicich odolnost vektoru

2.21.
Predchozi genetické modifikac&ilemce nebo rodbvského organismu povolen&eské republice @etns datumu asisla povoleni)

3.
Udaje o genetické modifikaci

3. 1.
Typ genetické modifikace

vneseni cizorodéhasdicného materialu

vynéti ¢asti dedicného materialu

kombinace vy#ti a vneseni&licného materialu



bungena fuze

jiné (jednoznang identifikujte)

3. 2.
Zamysleny vysledek genetické modifikace

3.3.
Byl pii genetické modifikaci pouzit vektor ?
Pokud vektor nebyl pouzit, pokhaiete bodem 3. 4.

3.3.1.
Je vektor zcela nelidisténé piitomen ve vysledném geneticky modifikovaném organig
Pokud vektor neni adéste&né pritomen, pokréujte bodem 3. 5.

3.3.2.

Typ vektoru

plasmid-

bakteriofag-

virus-

kosmid-

phasmid-

transposon-

jiny objekt (jednoznéng identifikujte) (+ mapa vektoru)

3.3.3.
Identita vektoru (fivod)

3.3.4.
Spektrum hostitél vektoru

3.3.5.
Pritomnost sekvence v détyém vektoru, kteraipdava vybrovy (selektovatelny) nebo identifikovatelny fenpty

odolnost Wi antibiotikim (uvést pesny nazev lévé latky)

odolnost Wi tézkym kovim

odolnost Wi pesticidim (uvést pesny nazev&inné latky)

jiné (jednoznang identifikujte)

3.3.6.
Dil¢i fragmenty vektoru a jejichiffitomnost ve vysledném geneticky modifikovaném oigan

3.3.7.

Metody vneseni vektoru do organisnitijgmce
transformace-

elektroporace-

makroinjekce-

mikroinjekce-

infekce-

jiné (upesrete)

3. 3. 8. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor zenena sekvence nukleové kyseliny,ipbhé k zajidini zamyslené funkce a zda obsahuje
sekvence, jejichZ produkt nebo funkce nejsou znamy

3.4.
Pokud nebyl fi genetické modifikaci pouZit vektor, metoda vnesaeertu do organismuemce

transformace

mikroinjekce

mikroenkapsulace



makroinjekce

jina (jednoznang identifikujte)
3. 5. Metody a kritéria pouzita pro selekci

4.
Udaje o insertu

4.1.
Udaje o kazdéasti insertu, fipadré o kazdé viatéeasti cdicného materialu, se zvlastnieelem k jakymkoli znamym Skodlivym sekvencim

4.1.1.

Velikost

4.1.2.

Sekvence

4.1.3.

Pavod

4.1.4.

Funkeni charakteristika

4.2.
Umisgni insertu v organismutfemce

na volném plasmidu

insert integrovan do chromozému

jiné (jednoznang identifikujte)

4. 3. Obsahuje insetésti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé ?
Pokud ano, ufesrite

4. 4. Udaje o tom, jak dalece je insert omezerekaence nukleové kyseliny, febné k zajidni zamyslené funkce

4. 5. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené \unsedileji jakymkoliv zisobem na patogennich nebo Skodlivych vlastnostaotodského
organismu nebo vektoru

4. 6. Struktura a velikost kazdého Useku nuklegislny pivodem z vektoru anebo darcovského organismu, kfestala v konéném geneticky
modifikovaném organismugetns metod a Uddj potebnych k identifikaci a detekci vloZzenych sekvenci

4. 7.V gipads vynéti ¢asti dédicného materialu (delece) velikost a funkcéat¢ho Useku nukleové kyseliny
4. 8. P@et kopii vioZenéhodlicného materialu

4. 9. Stabilita vlozenéhasdicného materialu a stabilita jeho unist

5. Informace o darcovském organismu (organismiter@ho je insert odvozen)

5.1.
Darcovsky organismus je

viroid

RNA virus

DNA virus

baktérie

houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)



jiny mikroorganismus

zivogich (uvedte ¥idu)

jiny (uptesréte jaky)

5.2.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovsképanismu s iesnym uéenim kultivaru (odidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu,
kmene, patovaru)

5.3.
Uvedte, zda je darcovsky organismus patogenni nebmjiggisobem Skodlivy (Zivy nebo nezivygetré mimoburéénych produkt). Pokud ano,
uved'te, zda vzhledem k lidem, zaiiim, rostlinam nebo jinak . Skodlivost vzdy jednogmsidentifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vilastnosti se&vpauzitych pi genetické modifikaci?
Pokud ano, jednoziiag identifikujte mozné charakteristiky:

patogenita: nakazlivost, infékost, virulence

alergenni Ginky

toxické &inky
nost patogenu,

moZné vektory, oblast hostitelcetns necilového organismu,

moZnost aktivace latentnich giprovira)

schopnost pronikat do jinych organisii kolonizovat jiné organismy

odolnost Wi antibiotikim a potencialni vyuZitiéthto antibiotik pro profylaxi a #ou onemoceni u lidi a zviat

jiné

5. 4.

Je darcovsky organismus klasifikovan podle platngévnich pedpisi CR 9) nebo ES tykajicich se ochrany zdravi &tmané pii praci ?
Pokud ano, uugte klasifikaci a pislusny gedpis

5.5.
Vyménu;ji si pifjiemce a darcovsky organismus geneticky matetiedzenym zgisobem ?

6.
Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu

6. 1.
Popis d@dicnych vlastnosti a fenotypovych zriakteré byly zminény v disledku genetické modifikace

6.1.1.
LiSi se geneticky modifikovany organismus dfgmce ve schopnostigziti?
Pokud ano, jednoziiag identifikujte

6.1.2.
LiSi se geneticky modifikovany organismus dfjgmce ve zfisobu nebo rychlosti reprodukce ?
Pokud ano, jednoziia¢ identifikujte

6.1.3.
LiSi se geneticky modifikovany organismus dfgmce ve schopnostitghi ?
Pokud ano, jednoziiaé identifikujte

6.1.4.
LiSi se geneticky modifikovany organismus dfgmce v patogenigcit?
Pokud ano, jednoziiag identifikujte

6. 2.
Geneticka stabilita geneticky modifikovaného orgami

6. 3.
Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, &temaji vliv na jeho fezivani, rozmnozovani aéhi v Zivotnim prosedi



6. 4. Znamé neboredvidatelné environmentalni podminky, které mohduviiv na grezivani, rozmnozovani aréhi (vitr, voda, pda, teplota,
pH atd. )

6. 5. Citlivost na specifické latky (prastiky)

6. 6.

Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenebo jingm zpsobem Skodlivy (Zivy nebo nezivygetr mimoburéénych
produkti). Pokud ano, uwite, zda vzhledem k lidem, zaiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZzdy jednoamaidentifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vilastnosti sekvpauzitych pi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoziiag identifikujte mozné charakteristiky:

patogenita: nakazlivost, inf&kost, virulence

alergenni Ginky

toxické &inky

nost patogenu,

moZné vektory, oblast hostitelcetns necilového organismu

moZnost aktivace latentnich giprovira)

schopnost pronikat do jinych organisii kolonizovat jiné organismy

odolnost W¢i antibiotikim a potencialni vyuZitiéthto antibiotik pro profylaxi a #ou onemoceni u lidi a zviat

jiné (jednoznana charakteristika)

6.7.
Popis metod identifikace a detekce geneticky mkeohfaného organismu

6.7.1.
Metody pouZzivané k detekci geneticky modifikovanéhganismu, setns ovéiené metodiky detekce

6.7.2.

Metody pouzivané k identifikaci geneticky modifikmého organismu v préetli, wetns ovéfené metodiky identifikace a Udap spolehlivosti a
citlivosti metod

6. 7. 3. Udaje umditijici jednoznanou identifikaci zninéného Gseku @icného materialu

6. 8. Exprese vlozenéhedicného materialu
6. 8. 1. Rychlost a mira exprese viozenétdichého materidlu, zavislost na zivotnim cyklu, orgéme dochazi k expresi

6. 8. 2. Popis metoddteni s udanim jejich citlivosti
6. 8. 3. Stabilita exprese

6. 9. Exprimované bilkoviny
6. 9. 1. Aktivita exprimovanych bilkovin

6. 9. 2. Popis metod identifikace a detekce exprangch bilkovin s udanim jejich citlivosti, spolafusti a speciinosti

6. 10. Pedchozi nakladani s geneticky modifikovanym orgaris



Informace o uvéghi do Zivotniho progedi a pozemcich, na nichz bude probihat

7. 1.
LiSi se misto uvéashi do Zivotniho progedi od ekosystému, ve kterém g§emce nebo rodbvsky organismus obvykle vyskytuji, nebo jsou
péstovany anebo kultivovany ? Pokud anaiagpite

7.2.

Pracovist a pozemky, na kterych bude ugaédo zivotniho progedi probihat

(+) Metodika pokus

(+) Havarijni plan podle § 20 zakona

(+) Provoznitad pracovi&t podle ilohy ¢. 4 zadkona

(+) Kopie katastralnich map s vyzmaim pozemku, naémz bude uvéthi do Zivotniho progedi probihat, aighledny planek s uvedenim
vyuziti okolnich pozemk weetrs druhu gstovanych plodin

7. 3. Vlastnik pozemku, pokud neni totozny s osoktera podava zadost o uead geneticky modifikovaného organismu do Zivotnfinostedi,
a smluvni vztah mezi vlastnikem a touto osobou

7.4.
Specifikace pozemku

7.4.1.Kraj7.4.2.

Obec

7.4.3.

Nazev katastralniho Gzemi a parceiisio,

(+ polohu plochy kultivace geneticky modifikovamébrganismu na pozemku a jeji velikost vy&ihaa planku ve vhodnémadtitku)

7. 4. 4. |dentifikéni ¢islo pidniho bloku a fipadré dilu pidniho bloku, je-li pozemekipdnttem evidence vyuziti zeddelské pidy podle
zvlastniho pravnihofpdpisu 10)

7.5.
Celkova rozloha plochy, na které se wrdicdo Zivotniho progedi ma uskui@it (m 2)

)

aktualni plocha pokusu

rozloha pokusného pozemkuw:éirg izolatniho pasma a podoéhn

7.6.
Vzdalenost pokusného pozemku od specifickych Ggemietrech nebo kilometrech)

7.6.1.
Zvlase chraréna Gzemi 11)

7.6.2.
Obydli, sidla

7.6.3.
Ochranné pasma vodnich zdroj

7.6.4.
Vodni toky, vodni nadrze

7.6.5.
Uzemi obhospodavana v ekologickém zemIstvi 12)

7.6.6.

Jiné

7.7.

Vyuziti okolnich pozemk, v¢etns plodin gstovanych na sousednich pozemcich (witvaplanku)

7.8.
Flora a fauna, &etns zengdélskych plodin, hospodékych zviat a migrujicich druly kterd by mohlaifjit do styku s geneticky modifikovanym
organismem

7.9.
Metody uvadni do Zivotniho prosedi a mnoZstvi pouzitych geneticky modifikovanychamisni

7.9.1.
Priblizné mnoZstvi geneticky modifikovanych organisrkteré ma byt pouzito



7.9.2.
Zpusob zabezpeni pozemku

proti neopravanym osobam

proti zwfi

proti splachu

7.9.3.
Velikost a zfisob vyuziti izoléniho pasma kolem plochy kultivace geneticky modifiénych organisin

7.9.4.
DalSi metody vyloteni nebo minimalizace roz8hi geneticky modifikovanych organigémimo pokusny pozemek

7.9.5.
Strueny popis obvyklych padtrnostnich podminek

7.9.6.
Popis ekosystému v méstivadsni do Zivotniho progedi a na & pasobicich rusivych vliér

typ pady

vodni rezim ¢etns zavlazovani

klimatické podminky

7. 10.

Relevantni Gdaje ofpdchozich fipadech uvaghi stejného geneticky modifikovaného organismuigtotiéiho prostedi, pokud existuji, zejména
ve vztahu k moZnymdinkam této¢innosti na zdravi lidi a zkdt, Zivotni progedi a biologickou rozmanitost

7. 11. Popis ekosystéinkteré by mohly byt ovliveny

7. 12. Srovnaniifrozeného habitatuiffemce, pipadré rodicovského organismu s navrhovanym mistem snédo Zivotniho progedi.

7. 13. Jakékoliv planované #ny ve vyuZiti pozemk v okoli mista uvaghi do Zivotniho prosedi, které by mohly mit vyznam prdigpbeni
geneticky modifikovanych organisnma Zivotni prosedi

8. Popis nakladani s geneticky modifikovanymi orgary

8. 1. Nakladani s geneticky modifikovanymi organjigufed jejich uvadnim do Zivotniho progedi (uzavené nakladaniipprava)
8. 2. Postup, kterym budou geneticky modifikovargaaismy uvasny do zivotniho progedi

8. 3. Riblizny pozet geneticky modifikovanych organigrna m2, pipadré m 3)

8. 4. Riprava a zfisob Upravy pozemkued uvedenim geneticky modifikovanych orgariism

8. 5. Zpisob dopravy geneticky modifikovanych organism

8. 6. Zpisob ochrany zdravi pracoviiilk pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismsouladu se zvlastnimi pravnintieplpisy
9)

8. 7. Zpmisob kultivace geneticky modifikovanych organism
8. 8. Popis dalSiho nakladani s geneticky modifikgimi organismy, &etrg jejich likvidace
8. 9. Termin a Zjsob vyhodnoceni uvédi geneticky modifikovanych organisndo Zivotniho prosedi

9.
Udaje o interakcich mezi geneticky modifikovanymganismy a Zivotnim prastdim a jejich mozném vlivu na Zivotni prsii

9.1.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilovéharosgu, pokud existuje, $gsnym ugenim kultivaru (odidy, rasy, plemene, linie, formy,
hybridu, kmene, patovaru)

9.2.
Predpokladany mechanismus a vysledek interakce nwretgky modifikovanym organismem uwégm do zivotniho progedi a cilovym
organismem



9.3.
Predpokladany mechanismus a vysledek interakci sndiadsganismy v zivotnim pro&tdi, které mohou byt vyznamné

9.4.
Je pravdpodobné, ze dojde k selekci po uvedeni do zivotpitostedi, jako nap zvySena konkurenceschopnost nebo invazivnosttigepe
modifikovaného organismu?

9.5.
Moznost prudkého néstu populace geneticky modifikovaného organismuvetdim prostedi a podminky, za kterych by k tomuto isiu
mohlo dojit

9. 6.
Cesty biologického #ni geneticky modifikovaného organismu, znamé mebbné zjsoby interakce s rozsijicimi agens

9.7.
Typy ekosystérin, do kterych se geneticky modifikovany organismugenrozsiit z mista uvaéhi do Zivotniho prosedi a ve kterych seihe
usidlit

9.8.

Nazev eské a latinské rodové a druhové jméndespym utenim kultivaru- odidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmenetoparu)
necilového organismu, ktery, sietelem na povahutiimajiciho prostedi, nize byt poskozen uvédim geneticky modifikovaného organismu
do zivotniho prosedi

9.9.
Predpokladany mechanismus zisgch nezadoucich interakci mezi geneticky modifdw@ymi organismy a necilovymi organismyetng
konkurent, koristi, hostiteli, symbiont, predatoii, paraziti a patoget

9.10.
Schopnost fenosu ddicného materidlu in vivo

9.10. 1.
Moznost penosu ddicného materidlu z geneticky modifikovaného organistiaujiného organismu po uvedeni geneticky modifédwého
organismu do zivotniho prasdi a disledky takovéhoignosu

9.10. 2.
MozZnost penosu ddicného materidlu zirozere se vyskytujiciho organismu do geneticky modifike#ho organismu po uvedeni geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho presti a dsledky takovéhoienosu

9.11.
Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky rfigdivanych organisit a jejich ekologickych vlit provagnych v simulovanémijrozeném
prostedi

9.12.
Znamé neboidpokladané zapojeni do biogeochemickych pioces

9.13.
Dal$i mozné &inky na Zivotni prosedi a biologickou rozmanitost (jednoznaidentifikujte)

10.
Monitorovani vyskytu a &inkt geneticky modifikovanych organigm

10. 1.
Metody zji¥ovani ritomnosti geneticky modifikovanych organigm

10. 2.
Specificita metod identifikace geneticky modifikovdo organismu a odliSeni geneticky modifikovanétfganismu od darcovského organismu,
ptijemce, pipadré rodicovského organismu; citlivost a spolehlivastito metod

10. 3.
Metody monitorovani &inki na ekosystém

10. 4.
Techniky (metody) detekcegnosu viozenéhosdicného materidlu na dal$i organismy

10. 5.
Plocha, na které bude monitoring prosadm 2))

10. 6.
Doba trvani monitoringu



10. 7.
Cetnost monitoringu

11.
Informace o opaéenich po skoteni pokusu a o nakladani s odpady

11.1.
Popis opaeni po skoteni pokusu

11. 2.
Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organisenkontroly jeji @innosti

11. 3.
Plan kontrol a dohledu

11. 4.
Druhy vytvaenych odpatl a jejich fredpokladané mnozstvi

11.5.
Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady

11. 6.
Popis zneSkodimi odpad a metody kontroly jehodinnosti

12. Poskytovani vzotkgeneticky modifikovanych organism
12. 1. MnoZstvi a Zfsob edani vzork poskytovanych podle § 18 odst. 2 zakona

13. V gipadt dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného orgami uteného vyhradhpro uva@ni do Zivotniho prosedi (gedani teti
osol&, které neni povazovano za uvaddo olghu)

13. 1. Stat fivodu, gipadre urgeni
13. 2. Dovozce, ifpadré vyvozce
13. 3. Maximalni mnoZzstvi geneticky modifikovanyaiganisni, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno
13. 4. Zfiisob gepravy
13. 5. Zfiisob baleni a ozitavani
14. Misto uloZzeni dokumentace o nakladani s gdnetiodifikovanymi organismy vedené podle § 19 pibjrzékona
15. Plan Skoleni zagstnand pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymanismy a jejich nasledného proskolovani
CASTC
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVAN  E VYSSi ROSTLINY

1. Udaje o pijemci, gipadré (kde je to aplikovatelné) rathvském organismu

1. 1.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismitgssiym uéenim kultivaru (odidy, linie, hybridu)

1. 2. Rwvod (sbirka, sbirkovéislo, dodavatel)

1. 3. RozmnoZovani
1. 3. 1. Zjisob rozmnozovani

1. 3. 2. Specifické faktory, které oulivji rozmnozovani (pokud existuiji)
1. 3. 3. Genekmi doba
1. 3. 4. Sexualni kompatibilita s jinymégtovanymi nebo planymi druhy a razsii chto kompatibilnich druhv CR

1. 4. SchopnostipZiti
1. 4. 1. Schopnost vyti@t struktury, které umdiiji preZiti nebo dormanci, a délka moZnétiezivani nebo dormance,



1. 4. 2. DalSi specifické faktory umagici preziti, pokud existuji

1. 5. Sfeni rostliny v progedi

1. 5. 1. Zjisob a rozsah i&ni (pokles mnoZstvi pylu a semen v zavislosti ndélenosti od zdroje, sily a 8m wtru, toku vody a dalSich
faktorech)

1. 5. 2. Specifické faktory ovliwjici Steni (pokud existuiji)

1. 6. Zendpisné roz&eni rostliny

1. 7. Pokud neni rostlina @R pistovana, popis habituwetns informace o firozenych konzumentech, patogenech, parazitectkukentech a
symbiontech

1. 8. Dalsi mozné relevantni interakce rostliningmi organismy v ekosystému, ve kterém se rostiimaykle @stuje

1. 9. Leinky na zdravi lidi, zwt a Zivotni progedi.
- toxicita

- alergennost
- jiné (jednozn&ng identifikujte)

2.
Udaje o genetické modifikaci a geneticky modifiknéasy3si rostlit

2.1
. Ceské a latinské rodové a druhové jméno geneticldifikované vy3si rostliny, sipsnym ugenim kultivaru (odidy, linie, hybridu)

2.2.
Popis a charakteristikatdicnych vlastnosti, které byly vlozeny neboé&mny, wetns signalnich a selgkich geri a gedchozich modifikaci a
popis jejich fenotypovych projév

2.3.
Typ genetické modifikace

2.3.1.
Vneseni cizorodéhosdicného materialu

2.3.2.
Vynéti ¢asti dedicného materialu

2.3.3.
Kombinace vysti a vneseni&licného materialu

2.3.4.
Burgena flze

2.3.5.
Jiné (jednoznaé identifikujte)

2. 4. Vlastnosti afvod pouzitého vektoru (pokud byl vektaii genetické modifikaci pouZit)
(+ mapa vektoru)

2. 5. _Qdaje o kazdéasti useku DNA, ktery byl vnesen do organisniiiemce (pokud genetickd modifikace zahrnuje vneskdicného
?ast?rlléllgz/od (Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovskégemismu pesnym uéenim kultivaru -odidy, rasy, plemene, linie, formy,
hybridu, kmene, patovaru)

2. 5. 2. Funkni charakteristika

2. 5. 3. Velikost

2. 5. 4. Poloha — pokud byl integrovan

2.5.5. Sekvence

2. 6. Pokud se jedna o wth¢asti cédicného materialu (deleci), velikost a funkceiaiého Gseku

2. 7. Popis metody pouzité pro genetickou modifikac



2. 8. Jestlize jeifiiemce nebo rodbvsky organismus lesnfevina, popiste Zisoby Steni a specifické faktory ovliwjici Skeni

2. 9. Umistni vloZeného &licného materialu v rostlinné hoe (vioZzen do chromozdmchloroplasi nebo v neintegrované foen
2. 10. Peet kopii vioZzenéhodlicného materialu

2. 11. Stabilita viozenéhadi¢cného materiélu a stabilita jeho unafst

2. 12. Metody stanoveni uvedenych tidaj

2. 13. Udaje o expresi vioZzenéhalitného materialu
2. 13. 1. Misto, kde dochazi v rostlik expresi vlozenych gér(nag. kateny, lodyha. listy, pyl apod.)

2.13. 2. Zmny exprese Vv zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny
2. 13. 3. Stabilita exprese
2. 13. 4. Metody pouzité pro charakterizaci exprese

2. 14. Udaje umaitijici jednoznénou identifikaci geneticky modifikované vy3si rasgl
2.14. 1. Popigasti zngnéné DNA

2. 14. 2. Metody detekce a identifikace geneticlodifikované vyssi rostliny a jejich kena metodika

2. 15. Chovani vlozenych gi&n
2.15. 1. B hybridizaci se stejnym druhem

2. 15. 2. B hybridizaci se vzdalenymi druhy

2.16.
Jednoznené Gdaje o tom, ¥em se geneticky modifikované vyssi rostliny liSigsflemce nebo rodovského organismu

- zpasob a rychlost rozmnozovani

- §iteni v prostedi

- schopnost {gziti

- Winky na zdravi lidi, zvht a Zivotni progedi
- jiné (upesrte)

2.17.
Fenotypova stabilita geneticky modifikované vy&sitliny

2.18.
Jakakoliv zmina schopnosti geneticky modifikované vyssi rostlighgnaSet geneticky material na jiné organismy tslebku genetické
modifikace

2.19.
Informace o kazdém mozném Skodlivésnku geneticky modifikované vyssi rostliny na zdrbdi zpisobeném genetickou modifikaci

2.20.
Udaje o bezpmosti geneticky modifikované vy3si rostliny pro adr zviat, zejména s ohledem na jakékoliv Skodlivénky zpisobené
genetickou modifikaci, pokud ma byt geneticky mikdiéané vyssi rostliny pouzito jako krmivo

2.21.
Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovamgisi rostlinou a cilovym organismem, pokud cilovganismus existuje

2.22.
Mozné zmdny v interakcich geneticky modifikované vyssi riostls necilovymi organismy plynouci z genetické ifikdce

2.23.
Mozné interakce geneticky modifikované vyssi ragth nezivymi slozkami Zivotniho proedi

3.
Udaje o mnoZstvi geneticky modifikovanych vyssiestlin, které méa byt pouZito, a o celkové rozlopegmki

3. 1.
Priblizné mnoZstvi geneticky modifikovanych vysSicistiin, které ma byt uv&do do Zivotniho prosedi



3.2.
Celkova rozloha plochy, na které maji byt genetioigdifikované vysSsi rostlinygstovany

4.
Pracovis&t a pozemky, na kterych bude u¢addo zivotniho progedi probihat

(+) Havarijni plan podle § 20 zakona
(+) Provoznitad pracovidt podle gilohy ¢. 4 zakona
(+) Kopie katastralnich map s vyzmmim pozemku afphledna mapka s vyzéenim plodin, pstovanych na okolnich pozemcich

4.1.
Ucel uvadni do zivotniho progedi (Wetns viech relevantnich informaci dostupnych v tétd)fgako napiklad agronomické dely, zkousky
hybridizace, zrena schopnostiipziti nebo §eni, zji¥’ovani &inkd na cilové nebo necilové organismy

4.2.
Umisgni pozemku

4.2.1.

Kraj

4.2.2.

Obec

4.2.3.

Nazev katastralniho Gzemi a parcelisio

4. 2. 4. Identifikéni ¢islo pidniho bloku a fipadré dilu pidniho bloku, je-li pozemekipdnétem evidence vyuziti ze¥délské pidy podle
zvlastniho pravnihofpdpisu 10)

4.3.
Velikost pozemku

4. 3. 1. Polohagstovani geneticky modifikované vyssi rostliny naemku a jeji
velikost (m 2)
) (planek ve vhodném gtitku)

4.3.2.
Velikost (m 2)) a zfisob vyuziti izol&niho pasma kolem plochyggtovani geneticky modifikované vyssi rostliny
(vyzn&:it v planku)

4.4.

Vyuziti okolnich pozemk

4.5.

Vzdalenost pozemku od specifickych Gzemi (v metrestho kilometrech)
4.5.1.

Zvlase chrargna tzemi 11)

4.5.2.

Ochranna pasma vodnich zdroj

4.5.3.

Vodni toky, vodni nadrze

4.5.4.

Uzemi obhospodavana v ekologickém zemlstvi 12)
4.5.5.

Jiné

4. 6. Zmisob zabezpeni pozemku

4. 6. 1. Zabezgeni pozemku proti neopra&mym osobam

4. 6. 2. Zabezpgeni pozemku proti 2%
4. 6. 3. Zabezgeni pozemku proti splachu

. Popis ekosystému v néigiozemku
- 1. Typ pdy

N
~N N

4.7.2.Vodni rezimaetns zavlazovani



4. 7. 3. Klimatické podminky

4.7. 4. Flora ¥etrs zengdelskych plodin

4.7.5. Faunadetnt hospodéskych a migrujicich zvat

4. 8. Ritomnost planych nebagtovanych sexuatrkompatibilnich rostlin na pozemku a v jeho okoli

4.9.

Relevantni Gdaje tykajici seguichozich fipadh uvadni do Zivotniho progedi stejné geneticky modifikované vyssi rostlingkyd existuji,
zejména ve vztahu k moznym vlim na zdravi lidi a zvat, Zivotni progtedi a biologickou rozmanitost

5. Popis nakladani s geneticky modifikovanymi viyggbstlinami

5. 1. Nakladani s geneticky modifikovanymi vySStostlinami fed jejich uvadnim do zivotniho progedi (uzavené nakladani ipprava)
5. 2. Postup, kterym budou geneticky modifikovapgsv rostliny uvagny do zivotniho progedi

5. 3. Riblizny patet geneticky modifikovanych vysSich rostlin na m 2

5. 4. Riprava a zfisob Upravy pozemkued gstovanim geneticky modifikovanych vysSich rostlin

5. 5. Zmisob dopravy geneticky modifikovanych vyssich rastli

5. 6. Zmisob ochrany zdravi pracoviiik pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi vySSimitlinami v souladu se zvlastnimi pravnimi
piedpisy 9)

5. 7. Zpisob kultivace geneticky modifikovanych vySSich linsta pozemku

5. 8. Zmisob sklizié geneticky modifikovanych vysSich rostlin

5. 9. Popis dal$iho nakladani s geneticky modifikogimi vySSimi rostlinami

5. 10. Termin a Zysob vyhodnoceni uvédi geneticky modifikovanych vySSich rostlin do Zivino prostedi

6. Opateni na ochranu zdravi lidi, zat, Zivotniho prosedi a biologické rozmanitosti a nakladani s odpadem

6. 1. Vzdalenost plochysptovani geneticky modifikovanych vyssich rostlingdanych nebo gstovanych sexuatnkompatibilnich drut rostlin
6. 2. Opateni pro snizeni nebo zabian Gletu pylu nebo semen, jsou-li pouzita

6. 3. Popis metod pro Upravu pozemku po skafpokusu

6. 4. Popis metod pro dopravu a zpracovani genetiwdifikovanych vyssich rostlin

6. 5. Kontroly a monitorovani vyskytu &ifka geneticky modifikovanych vyssich rostlin
6. 5. 1. Metody zji€ovani gitomnosti geneticky modifikovanych vysSich rostimonitorovani jejich &inka na ekosystém

6. 5. 2. Specificita metod identifikace genetickgdifikovanych vysSich rostlin a odliSeni genetiakpdifikovanych rostlin od darcovského
organismu, fjemce, pipadre rodicovského organismu, citlivost a spolehlivastito metod

6. 5. 3. Techniky (metody) detekcieposu viozenéhosdicného materialu na dalSi organismy
6. 5. 4. Plocha, na které bude monitoring prémad

6. 5. 5. Doba trvani monitoringu

6. 5. 6.Cetnost monitoringu

6. 6. Nakladani s odpadyetns likvidace geneticky modifikovanych, vySsich rastli

6. 7. Shrnuti ochrannych openi

7

S.hrnutl' informaci o planovanych polnich pokuseabv@Enych za delem ziskani novych Udajo viivu uvadni geneticky modifikovanych
vysSich rostlin do Zivotniho prasti na zdravi lidi, zvat a Zivotni progedi

CASTD



SPOLECNA NALEZITOST PRO VSECHNY ZADOSTI

Vyjadieni, datum a podpis odborného poradce ...........c.cooviiiiiiiiiiiiiiiii e,

Datum, podpis a razitko Zadatele =~ ... e

Priloha 3
NaleZitosti Zzadosti o zapis do Seznamu pro uvédi do obéhu

Udaje ozn&ené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentemaétedns ovétenou kopif
Veskeré filozené dokumenty musi byt ozfemy jménem, fipadré jmény, a pijmenim, nebo nazvem (obchodni firmou) zadatele

Udaje, které tvid shrnuti obsahu Zadosticené ke zviejneni, jsou podtrzeny.
CAST A
VSEOBECNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Datum podani

1.
Jméno genetického produktu (kokr@rnazev a dalsi nazvy)

2.
Zadatel(+) Vypis z obchodniho rei&u (ne starsi nez 3 dsice), pipadré (redré owstenad kopie Zivnostenského listu nebo zakladatelského
dokumentu

2.1
Jméno, pofipact jména, a fijmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzick&ba opraviina k podnikani

2.2.
Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li ZatiEatepravnicka osoba

2. 3. Statni otanstvi (u fyzickych osob)

2.4,
Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podnikaadeesa bydligt(u fyzickych osob)

2.5.
ICO (pokud je pid&leno)

2. 6. DIC (pokud je pidéleno)
2. 7. Redn#t ¢innosti (podle zakladatelského dokumentu nebo mapbchodnim rejsiku)

2. 8. Jméno, pdfpadt jména a fijmeni osob, které twd statutarni organ Zadatele, s uvedenirisapu, jimz jménem Zadatele jednaji (u
pravnickych osob).



2.9.
Zadatel je

tuzemsky vyrobce

dovozce

jiné (upresrite)

2.10.
V pifpact dovozu

jméno, popipads jména, a fijmeni (obchodni firma) vyrobce, je-li fyzickou dsmi, nebo jeho nazev (obchodni firma), je-li osoprvnickou

adresa vyrobce

3. Odborny poradce

(+) Vypis z evidence Rejsku tresti, pogipack jiny odpovidajici doklad vydany podle zviastnindymiho pedpisu. 7)

(+) Doklad o dosazeném wgddni a délce odborné praxe (bylo-li odborné &adi nebo praxe ziskano v jinéitenském stét statnim
prislusnikentlenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnutinani odborné kvalifikace podle zvlastniho pfhe gedpisu 7))
3. 1. Jméno, pdfpack jména, pijmeni, titul

3. 2. Povolani, ifpadré zanéstnavatel a funkce

3. 3. Vzdlani

3. 4. Odborné kurzy

3. 5. Dosavadni praxe

3. 6. Adresa bydlist

3. 7. Kontaktni adresa

3. 8. Telefon

3. 9. Fax

3. 10. E-mail

4.
Charakteristika geneticky modifikovaného organissheazeného v genetickém produktu

Nazev, fivod a vlastnosti kazdého geneticky modifikovanétganismu obsaZzeného v genetickém produktu

5.
Ucel a postup uvashi geneticky modifikovaného organismu nebo genétickproduktu do attu

5. 1.
Ucel uvadni geneticky modifikovaného organismu nebo genétickproduktu do dthu

5.2.
Datum pgedpokladaného zahajeni u¢ad geneticky modifikovaného organismu nebo genétick produktu do afhwu a jeho zavazny
harmonogram (rozpis jednotlivych &ith etap, datum jejichtpdpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

5.3.
Predpokladané mnozstvi geneticky modifikovaného deyam nebo genetického produktu, které bude pouzi@dnotlivych etapach,detns
upresréni, zda se bude jednat o produkci z (zE€Rj pogfipadk Evropskych spolgenstvi anebo o dovoz

6.
Hodnoceni rizika uvashi geneticky modifikovaného organismu nebo genétickproduktu do aitnu

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona



CASTB

DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVAN  E ORGANISMY JINE NEZ
VYSSI ROSTLINA, POPRIPADE PRO GENETICKE PRODUKTY JINE, NEZ OBSAHUJICI
GENETICKY MODIFIKOVANE VYSS| ROSTLINY

1

dbecny popis geneticky modifikovaného organismwngdmetického produktu a geneticky modifikovanétganismu, jez je obsahem
genetického produktu

1.1
Typ geneticky modifikovaného organismu nebo gekétio produktu (fedpokladané pouZiti geneticky modifikovaného orgiawi nebo
genetického produktu)

1. 2.
Slozeni genetického produktu

1. 3.
Specifitnost (odliSnost) genetického produktu (ve srovisagimz typem produktu neobsahujicim geneticky nikkaiiné organismy)

1. 4.
Cilovéa skupina spé¢biteli (nag. primysl, zengdélIstvi, drobni spdtbitelé)

1.5.
Podminky nakladani, zejména rozdily mezi nakladémigeneticky modifikovanym organismem nebo gengticlporoduktem a nakladanim s
obdobnymi nemodifikovanymi organismy nebo vyroblkgahujicimi nemodifikované organismy

1.6.
Pripadré jednoznané vymezeni ze#pisné oblasti v EU, na kterou méa byt usidgeneticky modifikovaného organismu nebo genétick
produktu do obhu omezeno

1.7.
Typ prostedi, ve kterém je pouziti geneticky modifikovan@nganismu (genetického produktu) nevhodné

1. 8.
Odhadovana ki poptavka

v Ceské republice

v Evropské unii

na vyvoznich trzich

1.9
Jednoznény identifikaini kéd geneticky modifikovaného organismu nebo tiekye modifikovanych organisin obsazenych v genetickém
produktu

1.10.

Byla podana zadost pro uvid stejného geneticky modifikovaného organismu ngboeticky modifikovaného organismu, jez je &mii
genetického produktu, do Zivotniho piesti stejnym Zadatelem ?

Jestlize ano, uvte ¢islo nebo jiné ozrni zadosti (datum a ozteni povoleni, bylo-li vydano) a stat, ¥mz byla podana

Jestlize ne, uvite hodnoceni rizika geneticky modifikovaného orgemi podle pozadavkzadosti o udeni povoleni k uvaghi do Zivotniho
prostedi gast A, bod 9 filohy ¢. 2 k této vyhlasce)

1.11.

Podava Zadatel ssasré zadost pro uvani stejného geneticky modifikovaného organismu ngéoetického produktu do &t v rekterém
¢lenském sté@EU ?

Jestlize ano, uvite ¢islo nebo jiné ozngni zadosti a stat, wmz byla podana

1.12.

Byl produkt se stejnym geneticky modifikovanym angaem (stejnou kombinaci geneticky modifikovanyeganisni) uveden na trh v EU
jinym Zadatelem?

Jestlize ano, uvite zadatele, datum a ozeai povoleni, stat vémnz bylo vydano a obdobi ngnbylo udleno.



1.13.

Udaje o tom, zda byla podana Zadost (notifikace)uwédni stejného geneticky modifikovaného organismu rggoetického produktu do &t
Vv jiném st& mimo EU

Jestlize ano, uwte stat, ve kterém byla zadost (notifikace) podéisn nebo jiné ozreni Zadosti (datum a oz¥eni povoleni, bylo-li vydano),
Zadatele, &l a obdobi uvashi do olghu

1. 14.

Shrnuti udaj ziskanych z f&dchozich nebo probihajicickigad: uvadni stejného geneticky modifikovaného organismu r&bmé kombinace
geneticky modifikovanych organigndo zivotniho prosedi za #iznych podminekiedstavujicichizna prostedi, ve kterych five byt geneticky
modifikovany organismus pouZzivan

1. 15.
Navrhované pokyny a dopafeni tykajici se pouziti, fppravy, skladovani a dalSiho zachéazeni s genetictglifikovanym organismem
(genetickym produktem) getne pripadnych omezeni, ktera jsou navrhovana jako pddnpozadovaného povoleni

1. 16.
Navrhovany zfisob baleni geneticky modifikovaného organismu rggaetického produktu

1.17.
Navrhovany zfisob ozn&ovani nad ramec stanoveny zakonem

1.18.
Opateni, ktera jeieba gijmout v piipact havarie nebo nepovoleného pouziti geneticky miomlifinych organistnnebo genetickych produkt

1.19.
Zpasob nakladani s odpadyetre likvidace odpad obsahujicich geneticky modifikované organismy

2.
Udaje o pijemci, pripadre (kde je to aplikovatelné) rogtivském organismu

2.1
Ceské a latinské rodové a druhové jmétigemce nebo rodovského organismu, $gsnym utenim rasy (plemene, formy, kmene, B linie,
patovaru)

2.2.
Ptivod (shirka, sbirkovéislo, dodavatel)

2.3.
Fenotypové a genetické znaky

2.4,
U mikroorganisni vlastni plasmidy, bakteriofagy a jiné vektory amgmu

2.4.1.
Sekvence vektoru

2.4.2.
Frekvence mobilizace vektoru

2.4.3.
Speciftnost vektoru

2.4.4.
Piitomnost gef, které zfisobuji odolnost vektorutii antibiotikim

2.5.
Stupéi pifbuznosti mezi darcovskym organismentgemcem

2.6.
Vyskyt a Zivotni podminky

2.6.1.
Geografické rozséni

2.6.2.
Habitat (ffirozené vyskyti&f) organismu

2.6.3.
Prirozeni predath, korist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé



2.6.4.
Dal$i mozné interakce s jinymi organismy

2.7.

Geneticka stabilita a faktory, které ji owiivji

2.8.

Mozny mezibugény pienos ddicného materialu mezi darcem (réovskym organismem) a dalSimi organismy
2.8.1.

Zpusob genosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

2.8.2.

Organismy, se kterymi probih&imzena vymina dsdicného materialu
2.8.3.

Dusledky takovéhoi@nosu

2.9.

RozmnoZzovani

2.9.1.

Zptsob rozmnozovani

2.9.2.

Specifické faktory, které ovliwji rozmnoZzovani (pokud existuji)
2.9.3.

Generani doba v pirozeném progedi a genekai doba v ekosystému, do kterého ma byt genetiabgifikovany organismus uvéd
2.10.

Schopnost {gZiti

2.10.1.

Schopnost {gZiti v jednotlivych rénich obdobich

2.10. 2.
Schopnost vytvé&t odolné pezivajici formy (nap spory, sklerdcia)

2.10. 3.
Dalsi specifické faktory umamijici preZziti, pokud existuji

2.11.
Siteni v prostedi

2.11.1.
Zpusob a rozsahi&ni

2.11. 2.
Specifické faktory ovlitiujici Skeni (pokud existuiji)

2.12.
Spektrum hostitél véetrg necilovych organistn

2.13.
Interakce s prosedim

2.14.
Zapojeni do environmentalnich proges

primarni produkce

premeny zivin (konzument, predator)

rozklad organickych hmot

jiné (jednoznang identifikujte)



2.15.
Metody detekce

2.15.1.
Popis metod

2.15. 2.
Citlivost, spolehlivost (kvantitativ) a speciftnost metod

2.16.
Metody identifikace

2.16.1.
Popis metod

2.16. 2.
Citlivost, spolehlivost (kvantitativ) a speciftnost metod

2.17.
Klasifikace organismu podle zviastnich pravnivedpisi CR9) a ES tykajicich se ochrany Zivotniho prest nebo lidského zdravi

2.18.
Uved'te, zda je organismus patogenni nebo jinyiiisapem Skodlivy (Zivy nebo neZivygetnt mimoburgénych produkdt) vzhledem k lidem,
zviratim, rostlindm nebo jinak. Pokud ano, jednazddentifikujte mozné charakteristiky:

patogenita: nakazlivost, infékost, virulence

alergenni Ginky

toxické &inky

nost patogenu,

moZné vektory, oblast hostitelcetns necilového organismu,

moznost aktivace latentnich &iprovind)
- schopnost pronikat do jinych organisti kolonizovat jiné organismy

odolnost Wi antibiotikim a potencialni vyuZitiéthto antibiotik pro profylaxi a #ou onemoceni u lidi a zviat

jiné
2.19.
Povaha a popis znamych extrachromozomalnich gésieti¢astic

2. 20.
Popis divgjSich genetickych modifikaci organismu

3.
Udaje o genetické modifikaci

3. 1.
Typ genetické modifikace

vneseni cizorodéhasdicného materialu

vynéti ¢asti dedicného materialu



kombinace vy#ti a vneseni&licného materialu

buns¢na faze

jiné (jednoznang identifikujte)

3.2.
Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci

3.3.
Udaje o vektoru, pokud bykpgenetické modifikaci pouZit

3.3.1.
Typ vektoru

3.3.2.
Identita vektoru (fivod)

3.3.3.
Popis konstrukce vektoru
(+ geneticka mapa a pidpack restrikcni mapa vektoru)

3.3. 4.
Sekvence vektoru

3.3.5.
Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen kaesee nukleové kyseliny pebné k zajigini zamyslené funkce a zda obsahuje sekvence,
jejichz produkt nebo funkce nejsou znamy

3.3.6.
Schopnost vektoruipnaset &dicny material

3.3.7.
Frekvence mobilizace vektoru

3.3.8.
Udaje o tom, zda je vektor zcela netésténs piitomen ve vysledném geneticky modifikovaném organis

3.3.9.
Spektrum hostitél vektoru

3.3.10.P
ftomnost sekvence v d@tyém vektoru, kteraipdava vybrovy (selektovatelny) nebo identifikovatelny fenpty

odolnost Wi antibiotikim (uvést pesny nazev lévé latky)

odolnost Wi tézkym kovim

odolnost Wi pesticidim (uvést pesny nazevdinné latky)

jiné (jednoznang identifikujte)
3. 3. 11. Metoda vneseni vektoru do organisiiiiemce

4,
Informace o insertu

4.1.
Pokud nebyl fi genetické modifikaci pouZzit vektor, metoda vndsamertu do organismuiemce

4.2.
Metody pouZité pro konstrukci insertu

4. 3.
Restrikéni mista

4. 4.
Sekvence insertu



4.5.
Udaje o kazdéasti insertu, fipadré o kazdé viatéeasti cedicného materialu, se zvlastnieelem k jakymkoli znamym Skodlivym sekvencim

4.5.1.
Pivod
4.5.2.
Funkeni charakteristika

4.5.3.

Velikost

4.5.4.

Poloha

4.5.5.

Sekvence

4.6.

Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na seleveukleové kyseliny, ptebné k zajigni zamyslené funkce

4.7.
Udaje o tom, zda insert obsahugsti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou znamé
Pokud ano, jednoziiag identifikujte

4.8.
Umisgni insertu ve vysledném geneticky modifikovanémaoigmu

na volném plasmidu

integrovan do chromozd&m

jiné (jednoznang identifikujte)
4. 9. Paet kopii vloZzenéhodtlicného materialu
4. 10. Stabilita vloZzenéhadicného materialu a stabilita jeho unifst

5.
Informace o darcovském organismu (darcovskych dasgaach)

5.1.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismitgssiym uéenim kultivaru (odidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmenepparu)

5.2.
Uved'te, zda je darcovsky organismus patogenni nebmjizgisobem Skodlivy (Zivy nebo neZivygetre mimoburéenych produkt). Pokud ano,
uved'te, zda vzhledem k lidem, zaiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vzdy jednosmeidentifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vilastnosti se&vpauzitych pi genetické modifikaci?
Pokud ano, jednoziiag identifikujte mozné charakteristiky:

patogenita: nakazlivost, infékost, virulence

alergenni Ginky

toxické &inky
nost patogenu,

moZné vektory, oblast hostitelcetns necilového organismu,

moZnost aktivace latentnich giprovira)

schopnost pronikat do jinych organisii kolonizovat jiné organismy

odolnost W¢i antibiotikim a potencialni vyuzitiéthto antibiotik pro profylaxi a #u onemoceni u lidi a zvfat

jiné

5.3.

Klasifikace darcovského organismu podle platnydvpfch pedpigi CR 9) a ES tykajicich se ochrany Zivotniho pret nebo zdravi lidi



5. 4.
Udaje o tom, zda mezi darcovskym organismertijarpcem probiha nebo je moznédrpzena vynina genetického materialu

6.
Informace o vysledném geneticky modifikovaném orgiam (geneticky modifikovaném organismu obsazendmnetickém produktu)

6. 1.
Popis ddi¢nych vlastnosti a fenotypovych zrialpokud jsou odliSné od‘flemce nebo rodobvského organismu

6. 2.
Geneticka stabilita geneticky modifikovaného orgami, pokud se liSi od stabilityifgmce nebo rodbvského organismu

6. 3.
Exprese vloZzenéhadicného materialu

6.3.1.
Rychlost a mira exprese vloZzenélididného materialu, zavislost na Zivotnim cyklu, orgdae dochazi k expresi

6.3.2.
Stabilita exprese

6.3.3.
Popis metod gfeni s udanim jejich citlivosti

6. 4.
Exprimované bilkoviny

6.4.1.
Aktivita exprimovanych bilkovin

6. 4. 2. Popis metod detekce a identifikace exprangch bilkovin s udanim jejich citlivosti, spolafusti a specifinosti

6.5.
Metody a kritéria pouzita pro selekci vyslednéhonagieky modifikovaného organismu

6. 6.
Metody detekce geneticky modifikovaného organisnaivetnim prostedi, pokud se liSi od detekcsjpmce nebo rodbvského organismu

6.7.
Metody identifikace k rozliSeni geneticky modifikenvého organismu odiemce nebo rodbvského organismu

6.7.1.
Popis metod pro zji§hi pritomnosti genetické modifikace¢etns ovéienych metod odisu a gipravy vzork

6.7.2.
Udaje o specitinosti, citlivosti a spolehlivosti (kvantifikovah téchto metod

6. 7. 3. Popigésti zngnéné nukleové kyseliny umaaijici jednoznanou identifikaci geneticky modifikovaného organismu

6. 8.
Uginky na zdravi

6.8.1.
Toxické nebo alergenniciimky geneticky modifikovaného organismu a jeho rhetiekych produki, pokud se liSi od dinka prijemce nebo
rodicovského organismu

6. 8. 2.
Rizika genetického produktu

6.8. 3.
Porovnani geneticky modifikovaného organismu s adicym organismem, flemcem, pofipads rodicovskym organismem z hlediska
patogenity

6.8.4.
Schopnost kolonizace, pokud je odliSna éigemce nebo rodovského organismu

6.8.5.
Pokud je geneticky modifikovany organismus viceogahni nez fliemce nebo rodovsky organismus pro imunokompetentni lidské jeelinc
uved'te



choroby, jez mohou byt #gobeny geneticky modifikovanym organismem a mecmams patogenity,éetre invazivity a virulence,

nakazlivost,-
infekeni davku,

oblast hostitél, moznost adaptaci,

moznost peziti mimo lidského hostitele,

ptitomnost penaseén nebo prosedk Sicent,

miru biologické stability,

charakteristiku rezistencési antibiotikim,

alergenicitu-
dostupnost vhodnych terapii.

6. 8. 6.
Informace o moznych Skodlivychgiiicich geneticky modifikovaného organismu nebo gekého produktu na zdravi lidi é@pobenych
genetickou modifikaci. Mozné Skodlivéilky vzdy jednoznéng identifikujte.

6.8.7.

Udaje o bezpmosti geneticky modifikovaného organismu nebo gekého produktu pro zdravi Zeit, zejména s ohledem na jakékoliv Skodlivé
(einky zpisobené genetickou modifikaci, pokud ma byt gengtinkdifikovany organismus nebo geneticky produkifibjako sodast krmiva,
veterinarni léivo apod.

6.9.
Interakce geneticky modifikovaného organismu s triira prostedim

6. 10.
Schopnost feziti, rozmnoZovani ai&ni geneticky modifikovaného organismu v Zivotnirgtedi, pokud je odliSna od schopnostijgmce
nebo rodtovského organismu

6. 11.
Ucinky geneticky modifikovaného organismu na Zivqirdstedi, pokud jsou odli$né odifiki prijemce nebo rodbvského organismu, a jejich
mozné dsledky

6.12.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilovéharosgu, pokud existuje, $gsnym ugenim kultivaru (odidy, rasy, plemene, linie, formy,
hybridu, kmene, patovaru)

6. 13.
Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovangnganismem nebo genetickym produktem a cilovym rusgaem, pokud cilovy
organismus existuje

6. 14.
Mozné znény v interakcich geneticky modifikovaného organismebo genetického produktu s necilovymi organispiynouci z genetické
modifikace

6. 15.
Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismetoo genetického produktu s nezivymi slozkami thilfm prostedi, plynouci z
genetické modifikace

6. 16.
Stabilita geneticky modifikovaného organismu patidicnych vliastnosti

6.17.
Udaje o tom, wem se geneticky modifikovany organismus lisi #ifemce nebo rodovského organismu. Odlignosti jednosmaidentifikujte.

zpasob a rychlost rozmnozovani, gengriadoba

Siteni v prostedi

schopnost feziti



Gginky na zdravi lidi, zvft a jinych organistn

jiné
6.18.
Schopnost geneticky modifikovaného organisienaSet geneticky material na jiné organismyisletiky takovéhoignosu
7.
Predpokladané chovéani genetického produktu, pokedljgné od chovanitffemce nebo rodovského organismu
8.
Informace o pedchazejicim uvaahi do Zivotniho progedi vCeské republice (pokud je aplikovatelné)
8. 1.
Opravreéna osoba
8. 2.
Datum aislo povoleni
8.3.
Misto uvaa@ni do Zivotniho prosedi
8. 4.
¢el uvadni do Zivotniho prosedi
8.5.
Doba trvani uvathi do zivotniho progedi, datum jeho zahajeni a ukeni
8. 6.
Zamgieni a doba trvani monitoringu
8.7.
Zawvéry monitoringu
8. 8.
Vysledky uvadni do Zivotniho prosedi se getelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a ¥ati Zivotni progedi a biologickou rozmanitost
9.
Informace o pedchazejicim uvaahi do Zivotniho prosedi nebo do aihu v jinych zemich
9. 1.
Opravreéna osoba
9. 2.
Datum a ozn&eni povoleni
9.3.
Stat
9. 4.

Zodpowdny spravni organ

9.5.
Misto ,datum zahdjeni a ukiemi uvadni do Zivotniho prosedi

9. 6.
Doba trvani,datum zahajeni a ukeni monitoringu

9.7.
Zamgieni monitoringu

9.8.
ZAawvéry monitoringu

9.9.
Vysledky uvadni do zivotniho progedi, popipact do olthu se fetelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a tati zivotni progedi a
biologickou rozmanitost

10.
Udaje o pedchozim nakladani (vyzkum, vyvoj, pouZiti) vyzn@nmo hodnoceni rizika



11.
Plan monitoringu

11.1.
Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti véakm ke geneticky modifikovanému organismu neboetiekému produktu anebo jejich
interakcim s zivotnim prasdim, na které by sedplan monitoringu zawgtit

11. 2.
Zabezpéeni, rozsah a #gob sledovanidinkia geneticky modifikovaného organismu nebo genetiokgtoduktu na zdravi lidi, ztt, Zivotni
prostedi a biologickou rozmanitost (monitorovani geretimodifikovaného organismu nebo genetického praguk

11. 3. Zabezp#eni, zfisob acetnost odbru a analyz vzork po uvedeni geneticky modifikovaného organismu ngdetického produktu do
obehu

12. Udaje o poskytovani referarich vzorki geneticky modifikovaného organismu nebo genetiokgoduktu a jejich ulozeni u spravniho
organu nebo jim pa¥ené pravnické osoby

12. 1. Specifikace a mnozstvi vzorku poskytnutéhgasre se Zadosti podle § 24 odst. 3 zakona

12. 2.Cetnost a zfisob gredavani vzork po udleni povoleni pro uvashi do okghu
CASTC
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVAN  E VYSSi ROSTLINY,

POPRIPAD £ GENETICKE PRODUKTY OBSAHUJICi GENETICKY MODIFIKOVA NE VYSS|
ROSTLINY

1.
Obecny popis geneticky modifikované vyssi rosthepo genetického produktu a geneticky modifikovaysSi rostliny, jez je obsahem
genetického produktu

1. 1.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismitgssiym uéenim kultivaru (odidy, linie, hybridu)

1.2
Formy, v nichZ by nesii byt geneticky modifikovana vysSi rostlina netengticky produkt uvéshy do olkthu (semenaiezané kity, vegetativni
¢asti atd. ), jako navrhovana podminka usréidio okghu

1.3.
Zamyslené pouziti geneticky modifikované vyssileginebo genetického produktu a cilova skupinaigtiteli

1.4.

Podminky nakladani, zejména rozdily mezi naklad&nigeneticky modifikovanou vyssi rostlinou neboa@ikym produktem a nakladanim s
obdobnymi nemodifikovanymi organismy nebo vyrobkgsahujicimi nemodifikované organismyetnt povinnych omezeni navrhovanych jako
podminky uvadni do okghu

1.5.
Piipadré jednoznéané vymezeni ze#épisné oblasti v Evropské unii, na které ma byt wmddgeneticky modifikované vyssi rostliny nebo
genetického produktu do & omezeno

1.6.
Typ prostedi, ve kterém je pouziti geneticky modifikovan&8iyrostliny (genetického produktu) nevhodné

1.7.
Navrhovany zfisob baleni geneticky modifikované vySSsi rostlinpmgenetického produktu

1.8.
Navrhovany zfisob ozn&ovani nad rdmec pozadovany zakonem

1.9
Odhadovana i poptavka

v Ceské republice



v Evropské unii

na vyvoznich trzich

1. 10.
Jednozneny identifikasni kéd geneticky modifikované vyssi rostliny

1.11.

Byla podana zadost pro uwid stejné geneticky modifikované vyssi rostliny megeneticky modifikované vyssi rostliny, jez je absm
genetického produktu, do zivotniho piesti v rekterémélenském st&tEU?

Jestlize ano, uvite zadatelesislo nebo jiné oznni Zadosti (datum a oz¥eni povoleni, bylo-li vydano) a stat, ¥mz byla podana

Jestlize ne, uvite hodnoceni rizika geneticky modifikované vy$&itliny podle pozadavkzadosti o udleni povoleni k uvéathi do Zivotniho
prostedi ¢ast A, bod 9 filohy ¢&. 2 k této vyhlasce)

1.12.

Podava Zadatel svasré zadost pro uvashi stejné geneticky modifikované vysSi rostliny oetiejného genetického produktu doshb v
nekterém jinéntlenském st&EU ?

Jestlize ano, uvite ¢islo nebo jiné oznni zadosti a stat, wmz byla podana

Jestlize ne, uvite hodnoceni rizika geneticky modifikované vy$&itliny podle poZzadavkzadosti o udleni povoleni k uvéathi do Zivotniho
prostedi ¢ast A, bod 9 filohy ¢. 2 k této vyhlasce)

1.13.

Byla nebo je podana zadost (notifikace) pro wnadtejné geneticky modifikované vyssi rostliny oetejného genetického produktu dahulo v
jiném sté¢ mimo EU ?

Jestlize ano, uve Zadatelegislo nebo jiné ozrni zadosti (datum a oztemni povoleni, bylo-li vydano), stat ¥mz byla podana a obdobi, na
néz je Zzadano (obdobi n&nbylo povoleni udeno).

1.14.
Byla jiz diive podana Zadost pro uwdd stejné geneticky modifikované vyssi rostliny asbejného genetického produktu délobv EU ?
Jestlize ano, uvte ¢islo nebo jiné ozngni zadosti a stat, wmz byla podana

1.15.
Opateni, ktera jeteba pijmout v pripads havarie nebo nepovoleného pouziti geneticky mkalifinych vySSich rostlin nebo genetickych
produktu

1. 16.
Zpusob nakladani s odpadyetrs likvidace odpad obsahujicich geneticky modifikované organismy

1.17.

Shrnuti udaj ziskanych z f@dchozich nebo probihajicickigad: uvadni stejného geneticky modifikovaného organismu r&bmé kombinace
geneticky modifikovanych organigndo zivotniho prosedi za #iznych podminekiedstavujicichizna prostedi, ve kterych five byt geneticky
modifikovany organismus pouZzivan

2.
Udaje o pijemci, gipadré rodicovském organismu

2. 1.
Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismitessiym utenim kultivaru (odidy, linie, hybridu)

2.2.
Ptivod (shirka, sbirkovéislo, dodavatel)

2.3.

RozmnoZzovani
2.3.1.

Zptsob rozmnozovani

2.3.2.
Specifické faktory, které ovlituji rozmnoZzovani (pokud existuji)

2.3.3.
Generani doba

2.3.4.
Sexualni kompatibilita s jinymigstovanymi nebo planymi druhy a rossii gchto kompatibilnich drulv CR

2. 4.
Schopnost {eZiti



2.4.1.
Schopnost vytvéet struktury, které umditiji preziti nebo dormanci, a délka moznéliezivani nebo dormance,

2.4.2.
Dalsi specifické faktory umagjici preziti, pokud existuji

2.5.
Siteni v prostedi

2.5.1.2
pisob a rozsahi&ni (pokles mnozstvi pylu a semen v zavislostizgélenosti od zdroje, sily a 8m wtru, toku vody a dalSich faktorech)

2.5.2.
Specifické faktory ovlitiujici Steni (pokud existuiji)

2.6.
Zemepisné roz&eni

2.7.
Pokud neni vy$3i rostlinaGR pistovana, popis habitatu¢etr informace o firozenych konzumentech, patogenech, parazitectkukentech a
symbiontech

2.8.
Dal$i mozné relevantni interakce vySSi rostlinyngmi organismy v ekosystému, ve kterém se vy&tiina obvykle pstuje,

2.9.
Uved'te, zda je organismus patogenni nebo jinyiiisapem Skodlivy (Zivy nebo neZivygetnt mimoburgénych produkd) vzhledem k lidem,
zvifatim, rostlindm nebo jinak. Pokud ano, jednazraddentifikujte mozné charakteristiky:

patogenita: nakazlivost, infékost, virulence

alergenni ginky

toxické @inky

nost patogenu,

moZné vektory, oblast hostitelcetns necilového organismu,

-m
oznost aktivace latentnich ifprovira)

schopnost pronikat do jinych organisii kolonizovat jiné organismy

odolnost W¢i antibiotikim a potencialni vyuZitiéthto antibiotik pro profylaxi a #ou onemoceni u lidi a zviat

jiné
2.10.
Vyznamné fenotypové a genetické znaky

3.
Udaje o genetické modifikaci

3. 1.
Typ genetické modifikace

vneseni cizorodéhasdicného materialu

vynéti ¢asti dedicného materialu



kombinace vy#ti a vneseni&licného materialu

buns¢na faze

jiné (jednoznang identifikujte)

3.2.
Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci

3.3.
Vlastnosti a fivod pouzitého vektoru (pokud byl vektaii genetické modifikaci pouzit)
(+ geneticka mapa vektoru)

3. 4.
Udaje o kazdéasti seku DNA, ktery ma byt vnesen do organisiifijemce (pokud geneticka modifikace zahrnuje vnedititného materialu)

3.4.1.

Velikost

3.4.2.

Poloha

3.4.3.

Sekvence

3.4.4.

Ptvod (ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovskéganismu s j@snym ugenim kultivaru- odidy, rasy, plemene, linie, formy,
hybridu, kmene, patovaru)

3.4.5.
Funkeni charakteristika

4.
Udaje o geneticky modifikované vy3si rostlin

4.1.
Popis a charakteristikaédicnych vlastnosti, které byly vloZzeny neboé&mny, wetné signalnich a selgkich geri a gedchozich modifikaci a
popis jejich fenotypovych projév

4.2.
Udaje o Useku DNA, ktery byl vnesen nebdaty

4.2.1.S
truktura a velikost vloZzeného Useku DN2etns Udaje o kazdém Useku vektoru, ktery byl vioZergeoeticky modifikované vyssi rostliny, nebo
o jakékoli nosiové nebo cizi DNA, kteraistala v geneticky modifikované vyssi rostlin

4.2.2.
V piipact vynéti casti dtdicného materidlu (delece) velikost a funkce kaZikii vyiiatého Useku nukleové kyseliny

4.2.3.
Umiseni vloZzeného &dicného materidlu v rostlinné boe (viozen do chromozdm chloroplasi nebo v neintegrované fotna metody
stanovenidchto Gdaj

4.2. 4.
Patet kopii viozenéhodatlicného materialu

4.2.5.
Stabilita vloZzenéhodalicného materialu a stabilita jeho unafst

4.2.6.
V piipact jiné genetické modifikace nez je vloZzeni nebodtiytasti ddicného materidlu, popiste funkci modifikovanéhaliiného materiéalu
pted a po provedeni modifikace a dale popisim@ zngény v expresi gelnvyplyvajici z modifikace

4.3.
Udaje o expresi vioZzenéhadicného materialu

4.3.1.
Exprese vioZzenéhasdicného materialu a metody pouzité pro jeji charakaeii



4.3.2.
Misto, kde dochazi v rosthirk expresi vloZzenych gér(nag. koreny, lodyha, listy, pyl a podobh

4.3.3.
Zmeny exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny

4.3. 4.
Stabilita exprese

4. 4.
Udaje o tom, wem se geneticky modifikované vyssi rostliny li§i pdiemce nebo rodbvského organismu (odlisnosti vzdy jednosma
identifikujte)

4.4.1.
Zptsob a rychlost rozmnozovani

4.4.2.
Siteni v prostedi
4.4.3.

Schopnost {eZiti

4.4.4.
Ucinky na zdravi lidi, zvt a jinych organisin

4.4.5.
Vliv na necilové organismy

4.4.6.

Dalsi

4.5.

Schopnost geneticky modifikované vysSi rostlifigriaSet geneticky material na jiné organismyigletlky takovéhoignosu

4.6.
Informace o moznych Skodlivychéiaicich geneticky modifikované vysSi rostliny na adrlidi zpisobenych genetickou modifikaci. Mozné
Skodlivé &inky vzdy jednoznéné identifikujte.

4.7.
Udaje o bezpmosti geneticky modifikované vy3si rostliny pro adr zviat, jestlize ma byt geneticky modifikovana vy$Sitlina pouZita jako
krmivo, pokud je bezpmost geneticky modifikované vyssi rostliny odlig&agijemce nebo rodovského organismu

4.8.
Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovangssi rostlinou a cilovym organismem (jestlize ®xes cilovy organismus), pokud je
mechanismus interakce geneticky modifikované wgstiiny odliSny od fijemce nebo rodovského organismu

4.9.
Mozné znény v interakcich geneticky modifikovaného organismebo genetického produktu s necilovymi organispiynouci z genetické
modifikace

4.10.
Udaje umotuijici jednoznanou identifikaci geneticky modifikované vy3si rosyl

4.10. 1.
Popisc¢asti zngnéné DNA

4.10.2. M
etody detekce a identifikace geneticky modifikovagssi rostliny, ostena metodika odipu a Upravy vzork

11. Chovani vlioZenych gén
11. 1. B hybridizaci se stejnym druhem

4.
4.
4. 11. 2. B hybridizaci se vzdalenymi druhy

4. 12. Fenotypova stabilita geneticky modifikovay@si rostliny

5.

Udaje o moznychdincich na Zivotni progedi vyplyvajicich z nakladani s geneticky modifieaymi vy$Simi rostlinami (moZné&iaky vzdy
jednoznané¢ identifikujte)

5.1



Mozny (Einek na zivotni progedi vyplyvajici z uvathi geneticky modifikované vyssi rostliny docbio

5.2.
Mozny (&inek na zivotni prosedi vyplyvajici z interakce mezi geneticky modifiemou vySSi rostlinou a cilovym organismem (jestéxistuje),
pokud se li§i od interakcéifgmce, popipact rodicovského organismu

5.3.
Mozny (&inek na Zivotni prosedi vyplyvajici z interakce mezi geneticky modifilamou vys$si rostlinou a necilovymi organismy, pokedisi od
interakce pijemce, popipads rodicovského organismu

5.3.1.
Ucinky na biologickou rozmanitost v mégpéstovani

5.3.2.
Ucinky na biologickou rozmanitost v jinych pristlich

5.3.3.
Ucinky na opylovae

5.3.4.
Uginky na ohrozené druhy

5.3.5.
Mozné interakce s nezivymi slozkami Zivotniho predi

6.
Udaje o pedchozich fipadech uvaghi geneticky modifikované vyssi rostliny do Zivétaiprostedi

6. 1.
Predchozi uvéaghi do Zivotniho prosedi provadné Zadatelem Geské republice

6.1.1.
Datum aislo povoleni

6.1.2.
ZAawvéry monitoringu

6.1.3.
Vysledky uvadni do Zivotniho progedi, popipact do okkthu se retelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a #ati Zivotni prosedi a
biologickou rozmanitost

6. 2.
Predchozi pipady uvadni do Zivotniho progedi nebo do aihu provadné Zadatelem v jinych zemich

6.2.1.

Stat

6.2.2.

Zodpowdny spravni organ

6.2.3.
Datum a ozn&ni povoleni

6.2.4.
Misto uvaa@ni do Zivotniho prosedi

o

2.5.
Ucel uvadni do Zivotniho prosedi

6.2.6.
Doba trvani uvathi do zivotniho progedi

6.2.7.
Doba trvani monitoringu

6.2.8.
Zamefeni monitoringu

6.2.9.
Zawvéry monitoringu



6. 2.10.
Vysledky uvadni do Zivotniho progedi, popipact do okkhu se retelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a #ati Zivotni prosedi a
biologickou rozmanitost.

7.

Plan monitoringu

7.1.1.

Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti véakm ke geneticky modifikované vysSi rostlinebo genetickému produktu anebo jejich
interakcim s zivotnim prasdim, na které by sedplan monitoringu zawgtit

7.1.2.

Zabezpéeni, rozsah a #gob sledovanidinki geneticky modifikované vyssi rostliny nebo gereitw produktu na zdravi lidi a zaf, Zivotni
prostedi a biologickou rozmanitost (monitorovani geretimodifikovaného organismu nebo genetického praguk

7. 1. 3. Zabezpeni, zfisob acetnost odbru a analyz vzonk po uvedeni geneticky modifikované vyssi rostlimpa genetického produktu do
obchu

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikox@nyrganism, je nutno zpracovatast B, popipads C pro kazdy geneticky
modifikovany organismus zvlés

CASTD

SPOLECNA NALEZITOST PRO VSECHNY ZADOSTI

Vyjadieni, datum a podpis odborného poradce ..............ccocoiiiiininnnn.

Datum, podpis a razitko Zadatele..............c.ccevvevvnnnn.

Priloha 4
Cast A: Pozadavky na uzaveny prostor a ochranna opakeni pro mikrobiologické laboratoie

Hygienickou smykou se rozumi vstup do laborggoges oddlené prostory, jejichZgjsta“ strana musi byt od laboré¢ooddlena
bezpe&nostnimi dvémi, Satnou pro vygmu odivi a sprchou.

Standardnim ope¢aim postupem se rozumi postup utgici bezpény pienos materialu do sterilizatoru mimo labotaa@aji$ujici
stejnou Uroved ochrany jakou zabezpaje laboraté.

Ochrannym o&vem se rozumi nafklad pracovni pl&Sbavirgny, ochranna z&sta z PVC, ochranna zésa gumotextilni, specialni
kombinéza z polyethylenu, ochranny obleéktiakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vlozlazhranny oteplovaci kabat s kapuci, ochranny
pla® nepromokavy, pracovni kalhoty bawié, montérkové kalhoty, t&a na hlavuepice. Ochrannou obuvi se rozumi iildpd holinky
pryZové, galoSe pryzové, pracovni obuv @eaa — typu polobotky, sandaly s ugwu Spikou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi priesiky se rozumi nafklad baviné rukavice, rukavice latexové, rukavice polyethgles
jednorazové, rukavice nitrilové ripadré pozadavek na sterilitu rukavic — jednorazové ridewinylové, ochranné bryle, ochranné bryle
protiprasné, ochranny §tit, licnicogast z filtra&niho materialu protéasticim (Ustenka), filtémi polomasky s filtrem proti tuhyrasticim (s
vydechovym ventilkenti bez rj), filtracni polomaska nebétvrtmaska s filtrem, ohdiejova maska s filtrem (nutno uvéstegntt filtrace),
izolacni dychaci fistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychatstmj.

Pro kategadika

. Il 1. V.




Uzaveny prostor

1 Oddleni uvnit budovy nebo neni pozadovano &tetd uvnit budovy oddeni uvnit budovy  pozadovano
umiséni ve zvlastni buday undfstve zvlastni buday

2 Utssreni pro sterilizaci plynem neni poZzadovano neni pozadovano pozadovano pozadovano
Zaizeni

3 Snadnaistitelné povrchy pozadovano pro  ozadovano pro pozadovano pro  pozadovano pro
odolavajici vod, kyselinam,  pracovni pracovni pracovni pracovni
alkaliim, rozpougdlam; plochu, plochu, podlahstny plochu, plochu,
umoaujici &innou dezinfekcia podlahu a&sy pesiols a stny podlahu, &ty a strop
dekontaminaci

4 Vstup do pracovniho prostoru  neni pozadovan pozadovano jen, pokud tak vyplyne z po¥ano pozadovano
pres hygienickou sniku hodnocenikai

5 Snizeny tlak vzhledem k tlaku v neni neni pozadovano poXano pozadovano
bezprosednim okoli pozadovano

6 Vstup a vystup vzduchues neni pozadovano neni poZadovano pozZadovano pro vystup jploX@no; tam, kde se

pracuje
aerosolovy filtr (HEPA) s viry, pozadovana

zvlastni

opni proti Sfeni viru

7 Sterilni box — samostatna neni pozadovan pozadovano jen, pokud tak vyplyne z po¥ano pozadovano

mistnost hodnoceni rizika
8 Tlakovy parni sterilizator pozadovamns, tte se pozadovan s tim, Zze se musi dpovaa s tim, Zze se  pozadovan s tim, Ze se musi
nachazet

musi nachazbtidow nachazet v budéwa za splani musi nachazet v uzamém v laboratdy musi byt vioZzen
mezi
podminky s istou* a ,netistou” ¢ast
dodrzovani standardniho ogeiho

postupu (viz vyse)

Pracovni rezim

9 Omezeny fistup neni poZadovano apo¥ano pozadovano pozadovano

10 Znaka ,Nebezpéi - biologické neni poZzadovano poZadovan poZadovano poZadovano
riziko*13) na vstupu

11 Zvlastni op&eni pro omezeni  neni pozadovano pozZaumwminimali-zovat $éni  pozadovano zabraniteii pozadovano zabranit
Sireni
Siteni aerosolu

12 Sprcha neni pozadovan pozadovano mkano pozadovano
v budoy

13 Ochranny o#l a ochranna obuv  poZadovan vhodny pmad vhodny ochranny éd pozadovan vhodny ochranny pozadovan
ochranny odv a ochranna
ochrannyed (konkrétni typ a frekvence vimy odtv a ochranna obuv obuv (konkrétni typ vyglyn

(konkrétni tgp  vyplynou z hodnoceni rizika), (ko#tni typ a frekvence hodnoceni rizika)s
frekvence wmg ochranné obuv pozadovana jen, pokud émymryplynou z Uplnou vy#mou pradla, odvu a
obuvi
vyplynou z magteni tak vyplyne z hodnoceni rizika haehmi rizika) ied vstupem do uzéeného prostoru
a
rizika) vystupem 2jri(zpiisob zachazeni s
atem, pradlem a obuvifipshru
vyplyne z hodnoceni rizika)
14 Osobni ochranné pracovni pozadovangjekud pozadovano jploXé@ny ochranné pozadovany ochranné
rukavice,
prostedky tak vyplyne z hodnocgminkrétni typ a frekvence vigmy rukavice a dalSi osobni  ochranné brylel&i osobni
ochranné

rizika vyplyne z hodnoceni rizika) camé pracovni pracovni piesiky dle



pitesiky dle hodnoceni rizika

hodeni rizika (frekvence v¢my vyplyne z hodnoceni
(rence vyminy vyplyne rizika)
zdmoceni rizika)
15 inna kontrola a vylogeni pozadovano pozadovano pozadovano guidvano
prena3eéi geneticky
modifikovanych organisin(nag.
hmyzu a hlodavg
Odpady
16 Inaktivace geneticky pozadovang pakud pozadovano joloX@no pozadovano
modifikovanych organistn tak vyplyne z hodnoceni
v odtoku z umyvadel, vylevek, rizika
sprch a v dalSich odpadnich
vodach
17 Inaktivace geneticky pozadovano poZadovanogetre dezinfekce pozadovano, pdo¥ano,
maodifikovanych organisinna ochrannycléaid getns dezinfekce detre dezinfekce ochrannych &,
pouzitém materialu a v pevnych oahnych odvi, obuvi a obuvi a dalSich osobnich ochrannych
odpadech v souladu se zvlastnimi dal$osobnich prastki
pravnimi pedpisyl4) ochrannych predia
Jina opaeni
18 Laboratd ma své vlastni poZadovano Zagovano poZadovano poZadovano
vybaveni
19 Je instalovano pozorovaci okno poZadovanmekud poZadovano jen, pokud tak vyplyne z gdogano poZadovano
nebo jiné z&zeni, aby tak vyplyne z hodnoceni ho@éndcizika
pracovnici v laboratobyli  rizika
vidat
20 Odpg@inkova mistnost neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak vyplyne z pozadovano poZadovano
mimo pracovni prostor hodnoceni rizika

Cast B: Pozadavky na uzaieny prostor a ochranna opakeni pro skleniky a kultivaéni mistnosti

Sklenikem nebo kultivani mistnosti se rozumi uz@ny prostor ohrageny sénami, podlahou aigtchou (stropem), ktery je dem a
prevazré pouzivan pro gstovani rostlin. Pokud se ve skleniku nakladaimgni geneticky modifikovanymi organismy, nez jsmstliny, musi
sklenik spiovat i podminky stanovené prdiglusné pracovist (nagiklad ¢asti A této pilohy, pokud se jednd o geneticky modifikované
mikroorganismy, nebgéasti C této filohy, pokud se jednéa o geneticky modifikované &iciy).

Hygienickou smykou se rozumi vstup do skleniku nebo kultivamistnosti pes oddlené prostory, jejichz gjsta“ strana je od
laboratde oddlena bezp&nostnimi dvémi, Satnou pro vy#nu odtvii a sprchou.

Standardnim opetaim postupem se rozumi postup uigici bezpény prenos materialu do sterilizatoru mimo sklenik nebo
kultivagni mistnost a zaji$ijici stejnou Urovie ochrany jako tyto prostory.

Ochrannym o&vem se rozumi ndfklad pracovni plaSbavinny, ochranna zasta z PVC, ochrannd z&sa gumotextilni, specialni
kombinéza z polyethylenu, ochranny obléktiakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vlozZlazhranny oteplovaci kabat s kapuci, ochranny
pla& nepromokavy, pracovni kalhoty ba#iré, montérkové kalhoty,t¥a na hlavugepice.

Ochrannou obuvi se rozumi riégtad holinky pryZzové, galoSe pryzoveé, pracovniobaavenda — typu polobotky, sandaly s ugvou
Spickou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi priesiky se rozumi nafklad baviné rukavice, rukavice latexové, rukavice polyethgles
jednorazové, rukavice nitrilové ripadré pozadavek na sterilitu rukavic — jednorazové ridewinylové, ochranné bryle, ochranné bryle
protiprasné, ochranny §tit, licnicogast z filtra&niho materialu protéasticim (Ustenka), filtémi polomasky s filtrem proti tuhyrasticim (s
vydechovym ventilkenti bez rj), filtracni polomaska nebétvrtmaska s filtrem, ohdiejova maska s filtrem (nutno uvéstegntt filtrace),
izolacni dychaci fistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychastmj.

Pro kategorika

l. 1. M. \A

Uzaveny prostor



1 Sklenik nebo kultiveni mistnost neni poZzadovano poZadovano pozadovano pozadovano
jsou odolné proti extréim paasi
v daném regionu

2 Oddleni uvnit budovy nebo neni pozadovano poZanio jen, pokud tak pozadovano jen, pokidryplyne z pozadovano
umisgni ve zvlastni

umiséni ve zvlastni budayv vyplyne z hodnoicerika hodnoceni rizika budow
3 Utsreni pro sterilizaci plynem neni pozadovano neni pozadovano pozadovano pozadovano

Zaizeni
4 Vstup do pracovniho prostorieg neni pozadovano pozadovano pozadovan vstupgs hygienickou pozadovan vstup
pres

samostatnou mistnost settha smiku hygienickou sthy

vzajemi blokovanymi dvémi

5 Snizeny tlak vzhledem k tlaku v neni pozadova  neni poZzadovéano poxado pozadovano
bezprosednim okoli

6 Vstup a vystup vzduchues neni pozadovano neni pozadovano poZadovano pro vystup poZadovano
aerosolovy filtr (HEPA)

7 Tlakovy parni sterilizator pozadovaiing, tZze se pozadovan s tim, Ze se musi  pwaadotim, Ze se musi pozadovan s timgZze
musi
musi nachazatealu nachéazet v budov nachazet v budoa za splani nachazet v uzéaném prostoru;
podikyrdodrzovani musi byt vioZzen mgistou” a
stardtdhooperaniho postupu (viz ,nEstou” ¢ast
vyse)

Pracovni rezim

8 Omezeny fistup neni pozadovano oZgulovano pozadovano pozadovano

9 Znaka ,Nebezpéi - biologické  neni pozadovano poZauahm pozadovano pozadovano
riziko"“13) na vstupu

10 Sprcha neni pozadova  pozadovana pozado pozadovano
v budo¥

11 Ochranny o#&l a ochranna obuv ~ pozadovan vhodny  agiovan vhodny ochranny &d pozadovan vhodny ochrannysedca
pozadovan ochranny &da

ochrannyed (konkrétni typ a frekvence ocahra obuv (konkrétni typ a ochranné obuv kkétmi typ
(konkrétnptst vyriny vyplynou z hodnoceni  frekvence Wmy vyplynou z vyplyne z hodnoceni rizika)s
frekvence Wy rizika), ochranna obuv hodndgizika) Uplnou vyémou odtvu a obuvi
vyplynou zdmmceni  poZzadovana jen, pokud tak fpd vstupem do uzéemého

rizika) vyplyne z hodnoceni rizika prostoru a vystupengj

(BBob zachazeni s &km a
obuvfishiru vyplyne z
hodnoceni rizika)

12 Osobni ochranné pracovni pozadovan@jekud pozadovano po¥adg ochranné rukavice a pozadovany
ochranné rukavice,
prostedky tak vyplyne z hodndcékonkrétni typ a frekvence dalsi osobrtiraané pracovni a dalsi osobni ochranné
rizika vynény vyplyne z hodnoceni préstiky dle pracovni ptesiky dle
rizika) hodmwd rizika (frekvence vyegmy hodnoceni rizika

vypla hodnoceni rizika) (frekvence W vyplyne z
hodnoceni rizika)

Odpady

13 Inaktivace geneticky poZadovamg jokud poZadovano poxado poZadovano
modifikovanych organistnv odtoku tak vyplyne z hodnoceni
z umyvadel, vylevek, sprch a rizika
dalSich odpadnich vodéach
v souladu se zvlastnimi pravnimi
pledpisyl4)

14 Inaktivace geneticky pozadovano pozadovanog¢etrs dezinfekce pozadovano, pozadovéano,
modifikovanych organisinna ochrannycliad vetng dezinfekce ochrannych &di, wetns dezinfekce



ochrannych

pouzitém materialu a v pevnych obavilalSich osobnich ochrannychéwi obuvi a dalSich osobnich
odpadech v souladu se zvlaStnimi priestkd ochrannych piesti
pravnimi pedpisyl14)
Jina opaeni
15 Omezeni vyskytu nezadoucich poZadovano  pozadovano poZeichm zabrani vyskytu poZadovano zab&an
vyskytu

zivegichi, hmyzu, hlodavic apod.
zabragnim pristupu a pravidelnym
oSetenim

prostor a zidzeni &innymi
prostedky

16 Sklenik nebo kultivani mistnost pozadovano pozadovano pozadovano pozadovano
ma své vlastni vybaveni

17 Odtok vody pouze do odpadu, kde poZzadovan@jekud pozadovano omezeni odtoku mimo poZatmzabragni odtoku mimo
pozadovano zabréni odtoku

prokehne inaktivace podle bodu tak vyplyne z hodndcadpad na minimum odpad mimo odpad
13 rizika

18 OSeteni odpadni zeminy neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak poZadovano poZadovano
v autoklavu nebo horkovzdusném vyplyne z hodnoceni rizika

sterilizatoru

19 Zpisob gemig’ovani organisiindo pozadovano omezeni poZadovano pozadovano zabedni Sieni mimo  poZadovano
zabrawgni Sieni
dalSich z&izeni musi umaiovat  Sfeni na nejmensi zabedun Skeni mimo prostor, prostor, do kterého je organsmmimo prostor, do
kterého je
kontrolu nad $énim geneticky  moznou miru mimo dodterje organismus  rgmig'ovan organismugmis’ovan
modifikovanych organistn prostor, do kterého jefepnis’ovan
organismismis’ovan

20 Odpg@inkova mistnost neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak pozadovano poZadovano
vyplyne z hodnoceni rizika

Cast C: Pozadavky na uzaieny prostor a ochranna opakeni pro uZivatelska zaizeni pro Zivatichy

Pokud se v uzivatelskych izzenich pro zivéichy naklada i s jinymi geneticky modifikovanymigamismy, musi sklenik spivat i
podminky stanovené praiplusné pracovist(nagiklad ¢asti A této pilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované mikganismy, nebo
gasti B této Hlohy, pokud se jedna o geneticky modifikovanélimgy.

Jde-li o klinické hodnoceni humannich nebo vegerifth |€iv obsahujicich geneticky modifikované organismylilaji se
pozadavky na uzdgné prostory a ochrannd ofati v souladu se zvlaStnimi pravninegpisy 15)

Zviretnikem se rozumi samostatna budova nebelediduvnit budovy zahrnujici prostory pro Zisiohy a dal$i pomocné prostory
(nap. sklad krmiv, podestylky, poficek), &etns zaizeni pro personal (napSatny, sprchy, sterilizatory, prostory pro uch@ud potravin
apod.).

Prostorem pro zivichy se rozumi Zézeni a vybaveni specializované podle druhudalt pro jejich chov a provaei pokusnych
zakroki.

Izolatorem se rozumi phnledna nadoba, ve které jsou chovana maktayipro ¥tSi zvirata jsou vhodgjsi izolované mistnosti.

Ochrannym o&vem se rozumi ndfklad pracovni plaSbavininy, ochranna zasta z PVC, ochrannd z&sa gumotextilni, specialni
kombinéza z polyethylenu, ochranny obleékttakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vioZlazhranny oteplovaci kabéat s kapuci, ochranny
pla& nepromokavy, pracovni kalhoty ba#iré, montérkové kalhoty,t%a na hlavugepice.

Ochrannou obuvi se rozumi riégtad holinky pryZové, galoSe pryZové, pracovniohbaawena — typu polobotky, sandaly s ugvou
$pickou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi priesiky se rozumi nafklad baviné rukavice, rukavice latexové, rukavice polyethgled
jednorazové, rukavice nitrilové ripadré pozadavek na sterilitu rukavic — jednorazové rigewinylové, ochranné bryle, ochranné bryle
protiprasné, ochranny Stit, licnicovast z filtr&niho materialu prottasticim (Ustenka), filtémi polomasky s filtrem proti tuhyrsasticim (s
vydechovym ventilkenti bez rj), filtracni polomaska nebétvrtmaska s filtrem, ohdiejova maska s filtrem (nutno uvéstegntt filtrace),
izolaéni dychaci fistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychastpmj.



Krome¢ pozadavk danych zvlaStnimi pravnimi@dpisy 16) musi uZivatelskaizzeni pro zivéichy sphovat tyto poZzadavky:

Pro lgaei rizika
l. 1. 1. V.
1 Zviretnik je oddlena jednotka pozZadovano jen, pokudzagovano pozadovano pozadovano
takplyne z
hodentrizika
2 Prostory pro zZivtichy oddlené pozadovéano jen, pokud pozadovano pozadovano ozgdovano
uzaviratelnymi dveni tak vyplyne z
hodeatrizika
3 Prostory pro zivdichy a pomocna pozadovano ado¥ano pozadovano pozadovano
zdizeni provedeny tak, aby se daly
snadngistit a dekontaminovat
(materialy nepropustné pro vodu, snadno
omyvatelné a dezinfikovatelné)
4 Podlaha a &ty mistnosti snadno pozadovano jen, pokadadovano pro podlahu pozadovaon@pdlahu a poZadovano pro
podlahu a sny
omyvatelné talpigne z stny
hodeatrizika
5 Zvirata jsou chovana wipérenych pozadovano pozadovano poZadovano guivano
bariérovych zdzenich, jako jsou chovné
nadoby, boxy nebo nadrze
6 Filtry na izolatorech nebo izolovanych nesi@dovano pozadovano jen, pokud tak vyplypeZadovano pozadovano
mistnostech z hodnoceni rizika
7 V pripadt vyuzivani produkt zivotiSného pozadovano pozadovano pozadovano pozadaova
pavodu vytvdeni podminek pro kontrolu
(nag. veterinarni hygienicka kontrola)
8 Sprcha nemigdovano poZadovana pozadovano poZadovano
v budav
9 Ochranny o8V a ochranna obuv poZadovan vhodnypoZadovan vhodny ochrannys®d pozadovan vhodny ochranny pozadovan
ochranny odv a
ochmgirockv (konkrétni typ a frekvence vyny odkv a ochranna obuv ~ ochranna obuv (konkrémi ty

(koBkmi typ a vyplynou z hodnoceni rizika), (konkrétni typ a vyplyne z hodnocenika)s
frekoe vyngny ochranné obuv pozadovana jen, frake vyminy vyplynou Gplnou vyrnou odvu a

obuvi
vypbunz hodnoceni  pokud tak vyplyne z hodnoceng hodnoceni rizika)  i@d vstupem do uzéeného
rizka rizika prostoru a vystupengg
(#3ob zachazeni s &km a
obuvfishiru vyplyne z
hodnoceni rizika)
10 Osobni ochranné pracovni presky pozadovano jen, pokud poZadovano poZadovany ochranné poxady ochranné
rukavice,
takplyne z (konkrétni typ a frekvence Wm rukavice a dalSi osobni a dalSi osobni aetégracovni
hodeanctrizika vyplyne z hodnoceni rizika) ochranné pracovni priasiky dle
prostedky dle hodnoceni rizika
hodnoceni rizika (frekvence wmy vyplyne z
(frekvence vyrény vyplyne hodnoceni rizika)
z hodnoceni rizika)
11 Odp@inkova mistnost neni pozadavan pozadovano jen, pokud tak vyplyne pozado poZadovano

z hodnoceni rizika

V piipact uzivatelskych zdzeni pro vodni zivéichy

12 Inaktivace zivéichi v odpadnich vodach poZadovano ez} pozadovano pozadovano

13 Konstrukce mistnosti takova, aby po¥ado pro Unik pozadovano pro Unik orgarism pozadovano pozadovano
v piipack prasknuti, nésnostici organisr pro Unik vody pro unik vody



preteteni nadrzi pro vodni zivechy
nedoslo k tniku do kanalizace,
povrchovych nebo spodnich vod

Cast D: Pozadavky na uzakeny prostor a daldi ochranna opateni pro jiné &innosti (napriklad vyrobni
provozy, poloprovozy)

Uzavenym systémem se rozumiizeni trvale umishé v uzaveném prostoru dené k pechovavani a kultivaci geneticky
modifikovanych organisiy zpravidla ve ¥tSich objemech.

Hygienickou smykou se rozumi vstup do uZz@ného prostoruips oddlené prostory, jejichzgjsta" strana je od uzéeného prostoru
oddklena bezp&nostnimi dvémi, Satnou pro vy®nu odivi a sprchou.

Ochrannym o&vem se rozumi ndfklad pracovni plaSbavininy, ochranna zasta z PVC, ochrannd z&sa gumotextilni, specialni
kombinéza z polyethylenu, ochranny obleéktfakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vioZlazhranny oteplovaci kabéat s kapuci, ochranny
pla& nepromokavy, pracovni kalhoty ba#iré, montérkové kalhoty,t%a na hlavugepice.

Ochrannou obuvi se rozumi riégtad holinky pryZové, galoSe pryZové, pracovniohbaawena — typu polobotky, sandaly s ugvou
Spickou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi priesiky se rozumi nafklad bavigné rukavice, rukavice latexové, rukavice polyethgples
jednorazové, rukavice nitrilové ripadré pozadavek na sterilitu rukavic — jednorazové ridewinylové, ochranné bryle, ochranné bryle
protiprasné, ochranny §tit, licnicogast z filtra&niho materialu protéasticim (Ustenka), filtémi polomasky s filtrem proti tuhyrasticim (s
vydechovym ventilken€i bez r¥)), filtraéni polomaska nebétvrtmaska s filtrem, ohliejovad maska s filtrem (nutno uvégtegntt filtrace),
izolacni dychaci fistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychastmj.

Kategorizka

Uzaweny systém

1 Zivotaschopné organismy musi byt pozadoyén, pokud poZadovano oZgulovano poZadovano
udrzovany v uzaeném systému, ktery tak vyplyne z
je odeluje od okoli hodnoceni rizika

2 Zabezp&eni a regulace&ni neni pozadovano pozadovanaenigieni na pozadovano zab¥ah pozadovano zabram
Skreni

aerosal odchazejicich z uzseného minimum geni

systému

3 Zabezp&eni a regulace &ni pozadovano jen, pokud pozadovanaenigieni na pozadovano zab¥ah pozadovano
zabrasni Sieni

aerosal behem odiru vzorki nebo  tak vyplyne z nejmensi mozZnu geni

pridavani materialu do uzéaného  hodnoceni rizika

systému neborpnosu materialu do

jiného systému

4 Inaktivace kultivaniho média fed  nutnd inaktivace nutnd inaktivacektni nebo nutna inaktivace fyzikalni nutnaktivace
fyzikalni nebo

vyjmutim nebo vypushim z uzayeného fyzikalni nebo chemickou metodou nebo chemickou metodou  chemiaketodou
s prokazanou 100%
systému chemickeetodou prekazanou 100% gianosti
innosti
5 Konstrukcedsnéni a uzagra poZadovano omezeni  pozadovano pozadovano mmano
zabraujici Steni organism §feni nanejmensi  Uplné zabfansieni UpIné zabré&mi Sieni  Gplné zabréni Steni
Z uzaveného systému mozZnou miru

Ostatni pozadavky na uzawny prostor

6 Zachytna nadrz u kultigaich pozadovéano jen, pokud pozadovano pozadovano ozadovano
zdizeni musi pojmout celkovy objem tak vyplyne z
uzaveného systému, pokud dojde k  hodnoceni rizika
Gniku



7 Utssneni pro sterilizaci plynem neni poZadovano poZadovano jen, pokud tak vyplyne pozadoyénppokud tak poZadovano
z hodnoceni rizika yplyne z hodnoceni rizika

8 Vstup pes hygienickou sniku neni pozadovano neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak goim¥ano
yplyne z hodnoceni rizika

9 Snadnaistitelné povrchy odolavajici poZzadovano pro poZadovano pro pracovni plochu, poZadovda@mcovni poZadovano pro
pracovni plochu,
vodt, kyselinam, alkaliim, pracovni plochu, podlahu a &by plochu, podlahu &st  podlahu, $hy a strop
rozpou&tdlam umozujici Ginnou podlahu a&ty
dezinfekci a dekontaminaci

10 Specialni Zazeni pro ¢trani poZadovano jen, pokud poZadovampgekud tak vyplyne poZadovano ozgmlovano
s cilem omezit kontaminaci vzduchu na tak vgply z hodnoceni rizika
minimum hodnocenika

11 Udrzovani nizsiho tlaku vzduchu, nez neni goZano neni pozadovano ozaplovano pozadovano

je tlak v bezprogednim okoli

12 Vstup i vystup vzduchurges HEPA neni poZadovano neni poZauova poZadovano pro vystup, pazguovano pro vstup
i vystup
filtr stup pozadovano jen,

okpd tak vyplyne z
odnoceni rizika

Pracovni rezim

13 Cely uzaieny systém je umist neni pozadovano poZadovéano jekygeak vyplyne pozadovano poZano
vV uzaveném prostoru z hodnoceni rizika

14 Omezeny fistup poZadovano pozadovano pozadovano poZadovano

15 Znaka ,Nebezpéi - biologické neni pozadovano iRaino pozadovano pozadovano

riziko*13) na vstupu

16 Hed opu&tnim uzaveného prostoru se neni pozadovano neadpeano pozadovano pozadovano
pracovnici musi osprchovat

17 Ochranny o#& a ochranna obuv pozadovan vhodnypozadovan vhodny ochranny&d pozadovan vhodny ochranny pozadovan
ochranny odv a ochranna
ochrarotv (konkrétni typ a frekvence vgny odsv a ochranna obuv obuv (konkrétni typ vyplyn
(konkrétyp a vyplynou z hodnoceni rizika), koigkrétni typ a frekvence hodnoceni rizika) s
frekvengameny ochranna obuv poZadovana jen,  anynvyplynou z Uplnou vy#nou pradla, ogvu a
vyplynathodnoceni pokud tak vyplyne z hodnoceniodnioceni rizika) obuvied vstupem do uzéeného
rizika) rizika prostoru a vystupemég(apisob
zachazeni s pradlendyedh a obuvi
ipskeru vyplyne z hodnoceni

rizika)
18 Osobni ochranné pracovni piesky pozadovano jen, pokud pozadovano pozadovany ochranné pozadgwchranné
rukavice,
tak vypt/z (konkrétni typ a frekvence Wm rukavice a dal$i osobni  a dal$i osobniauhé pracovni
hodnocsnrika vyplyne z hodnoceni rizika) choanné pracovni priedky dle
roptedky dle hodnoceni rizika
odmoceni rizika (frekvence vymy vyplyne z

frekvence vyminy vyplyne hodnoceni rizika)

z hodnoceni rizika)

Odpady

19 Inaktivace geneticky modifikovanych pozadaviem, pokud pozadovano oZgulovano pozZadovano
organisn v odtoku z umyvadel, tak vyplyne z
vylevek, sprch atd. hodnoatzika

20 Dezinfekce pracovnich @i, pracovni pozadovano jen, pokud poZadovano poZadovano guivano

obuvi a individualnich ochrannych  tak vypdyz
prostedki po pouziti hodnoceni rizika



21 Inaktivace geneticky modifikovanych nutnékinzace nutnd inaktivace fyzikalni neboutma inaktivace fyzikalni nutna inaktivace
fyzikalni nebo

organism na pouzitém materialu a  fyzikalni nebo chemickou metodou nebo chemicketodou  chemickou metodou s
prokézanou 100%

v kapalnych a pevnych odpadech v chemicketodou prekazanou 100% gianosti

pribéhu procesu v souladu se cianosti

zvlaStnimi pravnimiiedpisyl4)

Jina opateni

22 Odpg@inkova mistnost neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak vyplyne poZadovan poZadovano
z hodnoceni rizika

1) Snernice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES eel@nliezna 2001 o za¥mém uvohovani geneticky modifikovanych organigrdo Zivotniho prosedi
a o zrueni Semnice Rady 90/220/EHS.

Smernice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 oremém nakladani s geneticky modifikovanymi mikrooigeny.

Smernice Rady 98/81/ES ze dne 2fina 1998, kterou se &ni snernice 90/219/EHS o uzéeném nakladani s geneticky modifikovanymi mikrooigeny.

2) Zakon¢. 219/2003 Sb., o uvédi do olthu osiva a sadbysptovanych rostlin a o z#né nékterych zakon (zakon o obhu osiva a sadby).

3) Nagriklad nd&izeni viadye. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ocheaingvi zanistnané pri praci, ve zgni n&izeni vliadye. 523/2002 Sb.,

vyhlaskag. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klingoieke a bliz§i podminky klinického hodnocewrivéve zréni vyhlaskye. 301/2003 Sb.,

vyhlaskag. 504/2000 Sb., kterou se stanovi spravna laborapoaxe v oblasti v,

vyhlaskag. 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti pokusnychatvi

5) § 5 odst. 1 zakona 344/1992 Sb., o katastru nemovitastiské republiky (katastralni zakon), vesmhzakonas. 89/1996 Sh. a zakora120/2000 Sb.

6) Nagiklad zakong. 353/1999 Sb., o prevenci zavaznych havarisepenych vybranymi nebezjpg/mi chemickymi latkami a chemickymiipravky a o zring
zakona¢. 425/1990 Sb., o okresniclitadlech, Upravjejich pisobnosti a o ¥kterych dalSich op#nich s tim souvisejicich, ve&m pozdjSich gedpidi (zakon o
prevenci zavaznych havarii), vesnh zakonat. 258/2000 Sh. a zakora320/2002 Sb.,

zakong. 246/1992 Sbh., na ochranu fatiproti tyrani, ve zini zakonas. 162/1993 Sb., zakoria 193/1994 Sb., zakorta 243/1997 Sh. a zakora30/1998 Sb.,

zakon¢. 166/1999 Sb., o veterin&rnigdé@ o znEné souvisejicich zakan(veterinarni zakon), ve #ni zakonag. 29/2000 Sb., zakona 154/2000 Sb., zakona
102/2001 Sb., zakona 76/2002 Sb., zakoria 120/2002 Sb., zdkorta 320/2002 Sb., zakoria 131/2003 Sb. a zako®a309/2003 Sb.,

zakon¢. 185/2001 Sb., o odpadech a ogmnnekterych dalSich zakdn ve zréni zakonas. 477/2001 Sb., zdkona 76/2002 Sb., zakona 275/2002 Sb., zdkona
320/2002 Sb. a zakora356/2003 Sb.,

zékon¢. 147/1996 Sb., o rostlinolélské péi a znménach rkterych souvisejicich zakénve zréni zakona¢. 409/2000 Sb., zdkona 314/2001 Sb. a zakonra
320/2002 Sb.

7) § 20 zakon&. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace & gpisobilosti statnich islusniki ¢lenskych stét Evropské unie a o zn¢ nekterych zakof
(z&kon o uznavani odborné kvalifikace)

8) 8§ 15 odst. 2 a § 23 odst. 1 pism. a) zakor246/1992 Sb.

9) Nagiklad nd&izeni vladye. 178/2001 Sb., ve 2ni n&izeni vliadye. 523/2002 Sb.

10) Zakong. 252/1997 Sb. , o zemklstvi, ve zini zakona:. 62/2000 Sb. , zakoria 307/2000 Sb. a zakokal28/2003 Sh.

11) Zakong. 114/1992 Sb., o ochramiirody a krajiny, ve zéni zakona 347/1992 Sb., zakoha289/1992 Sb., nalezu Ustavniho soudurejvéného pods. 3/1997
520/22&1)(;%&; 16/1997 Sb., zakonma 123/1998 Sb., zakona 161/1999 Sh., zakona 238/1999 Sbh., zadkona 132/2000 Sbh., zakona 76/2002 Sh. a zakona

12) Zakong. 242/2000 Sbh. , o ekologickém z&dlstvi a o zming zakonas. 368/1992 Sh., o spravnich poplatcich, vénzpozdjSich gedpigi, ve zréni zakonas.
320/2002 Sb.

13) Naizeni vladye. 11/2002 Sb., kterym se stanovi vzhled a umidiezpénostnich znéek a zavedeni signal
14) Nagiklad zakorg. 185/2001 Sb., ve 2ni pozdjSich gedpidi

15) Nagriklad zadkong. 79/1997 Sb., o tévech a o zménach a dopkni nekterych souvisejicich zakénve zréni zdkonas. 149/2000 Sb., zdkona 153/2000 Sb.,
zakonag. 258/2000 Sb., zakona 102/2001 Sb., zakona 138/2002 Sb., zakona 309/2002 Sb., zakona 320/2002 Sb., zakona 129/2003 Sh., a zakora
274/2003 Sb, vyhlaSka 472/2000 Sb., ve Zni vyhlaSky¢. 301/2003 Sh.

16) Nagiklad zakong. 246/1992 Sb., ve 2ni pozdjSich gredpidi, vyhlaskas. 311/1997 Sh., zakah 166/1999 Sb., ve 2ni pozdjSich gedpidi, zakon¢. 20/1966
Sb., o péi o zdravi lidu, ve zéni zdkonas. 210/1990 Sh., zakorta 425/1990 Sb., zadkoria 548/1991 Sb., zakorta 550/1991 Sb., zakoria 590/1992 Sb., zakora
15/1993 Sb., zakona 161/1993 Sb., zakoria 307/1993 Sb., zakora 60/1995 Sb., zdkona 206/1996 Sb., zakora 14/1997 Sb., zdkona 79/1997 Sb., zdkona
110/1997 Sb., zadkona 83/1998 Sh., zakona 167/1998 Sb., zakoria 71/2000 Sb., zakona 123/2000 Sh., zakoria 132/2000 Sb., zakoria 149/2000 Sh., zakona



¢. 258/2000 Sb., zakona 164/2001 Sb., zakona 260/1991 Sb., zakona 285/2002 Sb., zakorta 290/2002 Sb., zakona 320/2002 Sb., zakona 130/2003 Sb.,
zékonag. 274/2003 Sh. a zakowa356/2003 Sh.



