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VYHLASKA
ze dne 15. dubna 2004

o bliz8ich podminkéch nakladani s geneticky modifiavanymi organismy
a genetickymi produkty

Ministerstvo Zivotniho prostdi v dohod s Ministerstvem zdravotnictvi a
Ministerstvem zeridélstvi stanovi podle 8§ 38 zakona78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produktyal@ jen "zédkon") k provedeni § 5 odst.
la4,87odst. 7,8 11 odst. 3, 8 15 odst. B dkt. 2 a 3, § 19 pism. b), § 20 odst. 4 a § 24
odst. 17:

81
Predmét Upravy

Tato vyhlaska stanovi v souladu s pravem Evropskpadigenstvi’ blizsi podminky
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy aegekymi produkty, a to nalezitosti
Zadosti o udleni povoleni k uzaenému nakladani s geneticky modifikovanymi orgagism
nalezitosti Zzadosti o wtkeni povoleni k uvathi geneticky modifikovanych organisindo
Zivotniho progtedi, nalezitosti Zadosti o zapis do Seznamu gdnetmdifikovanych
organisnii a genetickych produktschvalenych pro uvédi do okthu, nalezitosti oznameni o
uzaweném nakladani s geneticky modifikovanymi organigmwi a druhé kategorie rizika,
nalezitosti shrnuti obsahu Zadosti, nalezitoststypy hodnoceni rizika, prahovou hranici
vyskytu gimési, poZadavky na uzgsny prostor a ochranna ofeti pro jednotlivé kategorie
rizika pri uzaweném nakladani s geneticky modifikovanymi organisopysob a rozsah
vedeni dokumentace, nalezitosti havarijniho planélazitosti hodnotici zpravy.

§2
Zakladni pojmy
Pro &ely této vyhlasky se rozumi
a) pijemcem - organismus, do jehoZditného materialu se genetickou modifikaci vnasi

cizorody adi¢cny material,
b) darcovskym organismem - organismus, z jeh&dicdého materidlu pochazi¢dicny
material vneseny do genetického materidlijepce,

c) rodicovskym organismem - organismus, z jehadi¢thého materialu byla genetickou
modifikaci vyhatacast ¢dicného materialu,

d) cilovym organismem - organismus, jeh@sgbeni na geneticky modifikovany organismus
ma byt genetickou modifikaci ovli¢no,



e) vektorem - nebuxiny Utvar obsahujici alicny material a schopny vnést tentédigny
material spolu s vloZenym cizorodymdicnym materialem do bk prijemce,

f) insertem - cizorody &licny material vioZzeny doadlicného materialuifjemce,
g) konstruktem - uile upravena molekula nukleové kyseliny,

h) signalnim genem - gen obsazeny v konstrukt&@aicf snadno zjistitelnou vliastnost kitkn
nebo organismu obsahujiciho funk konstrukt,

i) selekknim genem - gen obsaZeny v konstruktu @ijici necitlivost k ukité latce nebo k
vlivu zabrawujicimu mnoZzeni buik, které tento gen neobsahuiji,

) vySSi rostlinou - rostliny nahosemenné (Gymnosyae) a krytosemenné (Angiospermae).

§3

NaleZzitosti Zadosti o udleni povoleni k uza¥enému nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy, nalezitosti @dosti
0 udéleni povoleni k uvadni geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho pros¥edi, nalezitosti zadosti o zapis
do Seznamu geneticky modifikovanych organisina genetickych
produkt @ schvalenych pro uvadni do obéhu a nalezitosti
oznameni o uzaveném nakladani prvni a druhé kategorie rizika

(K85 o0dst. 1 a § 16 odst. 2 a 3 zdkona)
(1) Nalezitosti

a) oznameni o uz&mém nakladani s geneticky modifikovanymi organis(dgile jen
"uzawené nakladani) prvni a druhé kategorie rizika jseadeny \asti A @ilohy ¢. 1 k
této vyhlasce,

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

c) Zadosti o ugleni povoleni pro uvashi geneticky modifikovanych organisnao Zivotniho
prostedi (dale jen "uvashi do zivotniho progedi") jsou uvedeny vifloze ¢. 2 k této
vyhlasce, nebo

d) Zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikggharorganism a genetickych produikt
schvalenych pro uv&di do okhu (dale jen "Seznam pro uwdid do olghu") jsou
uvedeny v pilozeé. 3 k této vyhlasce.

(2) Oznameni nebo Zadost podle odstavce 1 je mddat véeském jazyce, vleneni
uvedeném viilohach¢. 1 az 3 této vyhlasky a, jde-li o Zzadost podavammtechnickém
noski dat nebo elektronickou postou, textové dokumeetjormatu "Rich Text Format"
(pripona RTF), grafické dokumenty (plany, mapa, skanéwdokumenty apod.) ve formatu
JPEG (pipona JPG); pro obaipady je mozno pouzit format "Portable Documentiadl
(pripona PDF).

(3) Pokud jsou doklady k oznameni nebo zZadostigmZané touto vyhlaskou v jiném
nezcéeském jazyce,pdkladaji se viedre ovéieném pekladu.



(4) Pokud je Zadost o @leni povoleni podavana pro vice geneticky modifé&ogch
organisnii (8§ 18 odst. 3 zakona), je v ni nutno uvést vSeguiadované udaje zviagro
kazdy geneticky modifikovany organismus.

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

Nalezitosti shrnuti, obsahu Zadosti pro jednothpésoby nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produktyyseyznaeny v gilohach¢. 1 az 3 k
této vyhlasce.

§5
Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika
(K 8 7 odst. 7 zakona)

(1) Fi hodnoceni rizika musi byt brany v avahu vSechotepcialni Skodlive &inky
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy aagiekymi produkty, bez ohledu na
pravdpodobnost, se kterou mohou nastat, a porovnavaskostivymi (Einky nakladani
s piijemcem, pofipact rodicovskym organismem nebo organisnijbpiznymi. inky
nakladani s geneticky modifikovanym organismem ngdatetickym produktem mohou
byt

a) pimé - primarni psobeni na zdravi lidi, zZtdta, rostliny nebo Zivotni prdasdi, které je
piimo spojeno s geneticky modifikovanym organismeforgenetickym produktem,

b) negimé - pisobeni na zdravi lidi, zta, rostliny nebo Zivotni prdsdi, které nastava
pricinnym sledem udalosti, néklad prostednictvim interakce s jinymi organismy,
pirenosem &dicného materialu nebo zZmami ve zfisobu nakladani; n&mé &inky se
piitom mohou projevit i se zpozdim,

c) okamzité - takové, které jsou pozorovaréhdém nakladani s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem; okamzibékyy mohou byt pimé i nepimé,

d) opozéné - takové, které nemusi byt pozorovany wbphu nakladani s geneticky
modifikovanym organismem nebo genetickym produktaie, mohou byt zjighy jako
piimé nebo nefmé &inky po ukoreni naklddani s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem, nebo

e) kumulativni dlouhodobécinky - souhrnné €inky nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty na zdravi ldifata, rostliny a zivotni prostdi.

(2) Skodlivé @&inky na zdravi lidi, zvata, rostliny nebo Zivotni prasti mohou nastat



a) usidlenim nebo rozgéhim geneticky modifikovaného organismu v piedt, napiklad
jeho vlivem na dynamiku populaci diuhv prijimajicim Zivotnim prosedi anebo
genetickou rozmanitostkteré z nich,

b) piirozenym genosem vioZzenéha:dicného materialu na jiné organismy, kteryaa mit za
nasledek ndiklad omezeni moznosti profylaxe nebobig v oblasti 1ékéské, veterinarni
nebo rostlinolékiské, napiklad penosem geh zvysSujicich patogenitu, virulenci nebo
toxinogenitu organisin nebo penosem gehn zpasobujicich rezistenci k antibiofikn
pouzivanym v |ékistvi nebo veterinarni medi&in

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 nakladanim stijemcem, pofipac rodicovskym organismem, cetrg
piipadnych rozdilnych agrotechnickych postugkteré mohou vést k odliSnostem v
biochemickych procesech wiqt, jako jsou rozklad organickych latek acbbuhliku a
dusiku.

(3) Fi hodnoceni rizika je nutno identifikovat vyskyt émych Skodlivych Ginka ve
spojeni
a) s fijemcem,
b) s vloZzenym &dicnym materialem @{@vodem z darcovského organismu),
c) s vektorem,

d) s darcovskym organismem (pokud je darcovsky rosgaus Vv pitbéhu genetické
modifikace pouzit),

e) s vloZzenim konstruktu,

f) se signélnimi a seleékimi geny,

g) s insertem,

h) s vyrétim ¢asti ddicného materialu (pokud jej geneticka modifikace nafe),
i) s vyslednym geneticky modifikovanym organismem,

J) s mistem a rozsahem nakladani s geneticky nkodifinym organismem nebo genetickym
produktem,

k) s Zivotnim progedim v mist nakladani s geneticky modifikovanym organismemoneb
genetickym produktem a

[) s moznymi interakcemi mezi geneticky modifikoyam organismem nebo genetickym
produktem a Zivotnim pragtdim v mist nakladani s nim.

(4) Hodnoceni rizika vzdy obsahuje posouzeni zavsttkazdého mozného Skodlivého
Gcinku a pravdpodobnosti, Ze tento Skodlivgiaek nastane, a tdigposuzovaném Zsobu
nakladani na daném pracovisti nebo mistacni do Zivotniho progedi a za podminek,
které maji byt navozeny nebo které mohou nastainbceni rizika musi dale brat v Gvahu
charakteristikwinnosti a z ni plynouci mozna nebe&ipe

(5) Hodnoceni rizika vifppadt uzaweneho nakladani bere v tvahu téz



a) charakteristiku Zivotniho prdetli, které by mohlo byt zasaZzen# piniku geneticky
modifikovaného organismu z uzaného prostoru,

b) povahu a rozsah uzaného nakladani a

c) jakékoliv nestandardniinnosti provadné v pibéhu uzawveného nakladani (n#glad
ockovani zvfat geneticky modifikovanymi mikroorganismy nebo yop zd&izeni, které
muze vytv&et aerosoly).

Tyto skut€nosti jsou téZz zvaZzovanyiarazeni uzakeného nakladani daiglusné kategorie
rizika podle pilohy ¢. 3 k zakonu.

(6) Postup i hodnoceni rizika zahrnuje

a) identifikaci vSech moznych Skodlivyckidki podle odstavit 1 az 5 a posouzeni jejich
zavaznosti,

b) vyhodnoceni ékledli kazdého Skodlivéhocinku, jestlize nastane,
c¢) hodnoceni prawghodobnosti, Ze Skodlivytinek za danych podminek nastane,

d) odhad rizika pro zdravi lidi a Zivotni priedi gedstavovaného kazdym z identifikovanych
Skodlivych ®&inka na zéklad posouzeni pravghodobnosti, Ze tentocinek nastane, a
zavaznosti tohotodinku, pokud nastane,

e) porovnani ziskanych udag odpovidajicimi Udaji pro darcovsky organismusdjemce,
pripadre rodicovsky organismus za srovnatelnych podminek,

f) shrnuti vysledl, v piipadt uzaweného nakladani gazenicinnosti do pislusné kategorie
rizika podle pilohy ¢. 3 k zakonu.

(7) VSechny kroky postupu podle odstavce 6 muspisgmi dokumentovany a, kde
je to mozné, dokladany referencenideckeé literatury, protokoly z experimentalnich stud
a pofipact i dokumentaci oi@dchozim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy. Tento pisemny rozbor je &sti dokumentace podle § 19 pism. b) zakona.

(8) Hodnoceni rizika vifjpact uvadni geneticky modifikovanych organisnjinych,
nez je vyssi rostlina, do Zivotniho pri@sti obsahuje

a) prava@podobnost, Ze se za podminek wrddlo Zivotniho progedi stane geneticky
modifikovany organismus odadj$im nebo vice invazivnim neZijgmce nebo rodbvsky
organismus ve svéniippzeném habitatu,

b) kazdou selaini vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické mkdde a
pravdépodobnost, Ze se tato vyhoda nebo nevyhoda pra@vpodminek uvéashi do
Zivotniho prostedi,

c) moznost fenosu ddi¢cného materialu na jiné druhy za podminek @nadlo Zivotniho
prostedi a kazdou seléki vyhodu nebo nevyhodu, kterdibe byt takto penesena,

d) mozné okamzité nebo op@&bhe &inky na Zivotni prosedi zpisobené fimymi nebo
negimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym onganem a cilovym
organismem (pokud cilovy organismus existuje),



e) mozné okamzité nebo opeéhé Einky na Zivotni prosedi zmisobené mymi nebo
negimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym omnganem a necilovymi
organismy, vetré vlivu na arové populaci konkureifit kofisti, symbionti, predatoi,
parazifi a patoged,

f) mozné okamzité nebo opai &inky na lidské zdravi vyplyvajici z moznychimych
nebo nefimych interakci mezi geneticky modifikovanym organem a osobami
prichazejicimi s nim do styku,

g) mozZné okamzité nebo op&h@ (Einky na zdravi zvat a disledky pro potravnfettzce
vyplyvajici z konzumace geneticky modifikovanéhogarismu nebo genetického
produktu, ktery je wen k pouziti jako krmivo,

h) moZné okamzité nebo op@h@ (Einky na biogeochemické procesy vyplyvajici z moinyc
pitimych a nefimych interakci geneticky modifikovaného organisraucilovych a
necilovych organisinv okoli uva@ni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostedi a

i) mozné okamzité nebo opadte Fimé a nefimé &inky na Zivotni prosedi v disledku
pouziti specifickych technik pro nakladani s geststi modifikovanymi organismy v
piipack, Ze se tyto techniky liSi od technikéAm¢ pouzivanych P nakladani s
odpovidajicimi nemodifikovanymi organismy.

(9) Hodnoceni rizika vifppadt uvadni geneticky modifikovanych vyssSich rostlin do
Zivotniho progtedi, gipadré do olkhu, pokud jsou geneticky modifikované vysSi rostlin
uvacny do olshu jako osivo nebo sadBamnusi obsahovat tyto tidaje

a) prava@podobnost, Ze se za podminek wrddlo Zivotniho progedi stanou geneticky
modifikované vysSSi rostliny odadjsimi nez pijemce nebo rodbvsky organismus v
zentdélském prosiedi nebo vice invazivnimi Wipozeném prosedi,

b) kazdou dalSi selehi vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické mkdde, tj. seleéni
vyhodu geneticky modifikovaného organismu ve srowvng gijemcem, pipadré
rodicovskym organismem,

c) moznost fenosu ddicného materialu na stejny nebo jiny druh za podmipidtovani
geneticky modifikovanych vysSich rostlin a kazdelekini vyhodu nebo nevyhodu, ktera
muze byt takto penesena,

d) mozné okamzité nebo op@&pe &inky na Zivotni prosedi zpisobené imymi nebo
negimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanou wJySgstlinou a cilovym
organismem (pokud cilovy organismus existuje),

e) mozné okamzité nebo opehé Einky na Zzivotni prosedi zmisobené fimymi nebo
negimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanou wyd®stlinou a necilovymi
organismy, ¥etré vlivu na urové populaci konkureiit bylozravd, piipadré symbiont,
parasiti a patogei,

f) mozné okamzité nebo opaiwe &inky na lidské zdravi vyplyvajici z moznychiimych
nebo nefimych interakci mezi geneticky modifikovanou vy3$istinou a osobami
piichazejicimi s ni do styku,

g) mozné okamZzité nebo opa@be (Einky na zdravi zvat a disledky pro potravntettzce
vyplyvajici z konzumace geneticky modifikované \Jy§®stliny nebo genetického
produktu, ktery je wen k pouziti jako krmivo,



h) moZné okamzité nebo op@h@ (Einky na biogeochemické procesy vyplyvajici z moinyc
piimych a nefimych interakci geneticky modifikované vysSi rastlia cilovych a
necilovych organisinv okoli pistovani geneticky modifikované vyssi rostliny a

i) mozné okamzité nebo opaite Fimé a nefimé (&inky na Zivotni prosedi v disledku
pouziti specifickych gstebnich, sklitovych nebo zpracovatelskych technik pro geneticky
modifikované rostliny v fipadt, Ze se tyto techniky liSi od technikan¢ pouzivanych p
nakladani s odpovidajicimi nemodifikovanymi vySSiostlinami.

(10) Hodnoceni rizika genetického produktu, vedteje obsazeno vicézanych
geneticky modifikovanych organismmusi obsahovat i posouzetiigiusSnych adaij pro
kazdy z &chto organism.

§6
Prahova hranice vyskytu grimési
(K 8 11 odst. 3 zdkona)

Genetickymi produkty, které nemusi byt podle § ti4to3 zakona ozgiany, se rozumi
genetické produkty dené k gimému zpracovani, které neobsahuiji vice nez 0,8t gi
geneticky modifikovanych organignschvalenych pro uvedeni dogbin podle § 23 odst. 1
nebo 2 zakona, pokud jsou tyttimpési nahodné nebo jim nelze technicky zabranit.

§7

Pozadavky na uzaveny prostor a ochranna opafeni
pro jednotlivé kategorie rizika p¥i uzavifeném nakladani

(K 8 15 odst. 2 z4kona)

(1) PoZzadavky na uz#any prostor a ochranna ofexti pro uzakené nakladani jsou
uvedeny v piloze¢. 4 k této vyhlaSce podle typu pracoviatkategorie rizika, do které bylo
uzavwené nakladani ¥azeno (8 15 odst. 1 zdkona).

(2) Sowasti ochrannych op@ni je téZ dodrzovani provoznikédu pracovi®, zasad
pracovni hygieny a bezgeosti prace a dale zaj$ti Skoleni a peSkolovani zagstnand [8
19 pism. f) a g) zakona].

(3) Ustanovenimi odstaucl a 2 nejsou déeny zvlastni pravniipdpisy upravujici
spravny postup pracovni a laboratorni prixe.

§8

Zpiusob a rozsah vedeni dokumentace

[K § 19 pism. b) zadkona]



(1) Dokumentace o nakladani s geneticky modifikgwainorganismy (déale jen
"dokumentace") podle § 19 pism. b) zakona zahrnuje

a) kopii podané Zadosti o &gldni povoleni pro uz&ené nakladani, povoleni pro uvad
do Zivotniho prosedi nebo o zapis do Seznamu pro Uwado okkhu podané podle § 5
odst. 1 zakona, peipact kopii oznameni podaného podle § 16 odst. 2 netik8na,

b) vydana rozhodnuti o gléni povoleni pro uzaené nakladani, povoleni pro u¥ad do
Zivotniho prostedi (§ 5 zakona) a o prodlouZeni platnosti (8 16t.oti0 a § 17 odst. 7
zakona), zran¢ nebo zruSeni (8 12 zakona)chto povoleni, rozhodnuti, jimiz bylo
oznamovateli uloZzeno provedeni Upravy podminekati#i uvedenych v oznadmeni (8§ 16
odst. 5 zakona), rozhodnuti podle § 34 zakonazakozhodnuti o ulozeni pokuty podle §
35 zakona, pajpad Uredre ovéiené kopiedchto rozhodnuti,

c¢) hodnoceni rizika nakladani s geneticky modiféymi organismy (8 7 zakona),
d) provozniitad pracovist [§ 19 pism. f) zakona],
e) havarijni plan (8 20 zakona),

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

g) provozni deniky,

h) diki zpravy [napiklad zpravy obsahujici informace podle § 19 pishzakona a 8§ 25 odst.
5 zakona],

i) zaznamy o kontrolach prové&aych podle 8 15 odst. 3 zakona a jejich vysledcich,
J) zawrecnou zpravu podle § 19 pism. d) zakona,

k) zdznamy o Skoleni zastnand, jejich preSkolovani a seznameni s provozniélem
pracovis¢ podle § 19 pism. g) zakona, a

[) zaznamy o kontrolach vyskytu geneticky modifieoych organistin mimo uzaveny
prostor nebo pozemek, na kterém probihdpguré probihalo nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy, a jejich vysledcich a mamy o kontrolach provedenych
spravnimi organy&etré protokoli o kontrolnich zjigtnich.

(2) Dokumentace se zaklada, vede a uchovava mrissii elektronické podeliak, aby
nemohlo dojit ke ztrét poSkozeni nebo odcizeni jejiho obsahu a aby tadd@eno jeji
piehledné usp@dani a snadna dostupnostiippd poteby.

(3) Provozni denik, ktery se vede vilpthu nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy, obsahuje
a) popis nakladani s geneticky modifikovanymi oigany,

b) ddaje o pib¢hu nakladani s geneticky modifikovanymi organismagjména kazdou
odliSnost od popisu uvedeného v pismenu a),

c) primarni udaje ziskané&tem nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,
d) zapisy o veSkerych provedenych inspekcich, ktith a jejich vysledcich,



e) zapisy o veSkerych mirranych udalostech a havériich,
f) datum kazdého zaznamu, jméno a podpis osobsg l¢gprovedla.

(4) V pripadt dlouhodolsjSich projekti je mozno tam, kde je taéiné, rozdlit
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy glaatik etap, tj. obdobi zasienych k
ziskani di¢ich vysledki. Pro kazdou etapu je v takovéiigad mozno vést samostatny
provozni denik.

(5) Pokud Bhem nakladani s geneticky modifikovanymi organistajde ke zniné
oproti popisu nakladani, jéetba uvést v provoznim denikivabd zneEny a datum, kdy
bylo o znené rozhodnuto nebo kdy nastala. Odborny poradce umbektaci potvrdi, Zze
mu zmneéna byla ozndmena.

(6) VeSkeré udaje o fpchu nakladani s geneticky modifikovanymi organismysim
osoba, ktera je zaznamenava, zapsat neprdigsre acitelné. V zaznamu musi byt
uvedeno jméno, pdfpac jména, pijmeni a podpis osoby, ktera zaznatimila, a datum
zaznamu. Jakékoli zgny v pivodnich udajich o vysledcich pozorovanéremi a
registraci veliin se zapisuji tak, aby byitelny pavodni zaznam, v takovéntipad® musi
byt pripojen divod zneny Udaje, jméno, pdfpact jména, pijmeni a podpis osoby, ktera o
zmené rozhodla a kterd zénu provedla, a datumyipadre i ¢as provedeni zémy.

(7) Udaje ukladané v elektronické podad® zalohuji. Zreny a opravydchto Gdaj
se vyznai s uvedenim jména, ptipact jmen a pijmem osoby, ktera zény a opravy
provedla. Zaznamy na fotocitlivém papiru nebo jmyicateridlech s omezenou trvanlivosti
je nutno penést na trvanlivy zaznam.

(8) Dokumentace nakladani s geneticky modifikovaingrganismy se ukafi
zawretnou zpravou [8§ 19 pism. d) zakona] klagrmsouzenou odbornym poradcem.
Zawrecna zprava obsahuje zejména

a) cil nakladani s geneticky modifikovanymi orgamys

b) Udaje uvedené v platném povoleni pro teag nakladani nebo uvid do Zivotniho
prostedi, datum &islo jednaci tohoto povoleni, pgpadt datum podani oznameni, jedna-
li se o uzavené nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika,

c) adresu pracovidt piipadré polohu a popis pozemkkde nakladani probihalo,
d) datum zahdjeni a uk&eni nakladani s geneticky modifikovanym organismem,

e) udaje jednozra¢ identifikujici geneticky modifikované organismyg skterymi se
uzavens nakladalo nebo které byly uvé&dy do Zivotniho prosedi,

f) izolovany ddicny material, se kterym se nakladalofippdre zpisoby genetické
modifikace, pokud byla provéda,

g) popis nakladani s geneticky modifikovanymi oingary, Wetné datumu, popisu a
vyhodnoceni vSech mini@dnych udélosti a havarii,

h) popis a datum likvidace pouzitych geneticky nfidivanych organisri, jakoz i owieni
acinnosti likvidace, ¢etre jména, pofipad jmen a pijmeni (ndzvu nebo obchodni firmy)
osoby, ktera pro osobu oprawou k nakladani s geneticky modifikovanym organisme
likvidaci provadla nebo o¥rovala jeji &innost, neprovada-li tyto cinnosti opravena
osoba sama,



i) vysledky nakladani s geneticky modifikovanympanismy a jejich vyhodnocenigetrg
vysledki pribéZného monitoringu,

j) popis zajis¢ni nasledného monitoringu prostor a pozénpo ukoreni nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy a jméno, pigad jména a fijmeni (nazev nebo
obchodni firma) osoby, ktera pro osobu opeinou k naklddani monitoring provadi,
neprovadi-li jej oprawna osoba sama,

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

(9) zvlastni pravni fedpisy’ o vedeni dokumentacéstavaji nedaseny.

§9
NaleZitosti havarijniho planu
(K 8 20 odst. 4 z4kona)

Havarijni plan obsahuje vedle udajvedenych v § 20 odst. 4 zakona tyto dalSi
nalezitosti:

a) adresu pracovist

b) presné ozngeni pozemi® prostor a zizeni, v 8mZ se s geneticky modifikovanymi
organismy naklada, spolu ggsnym uvedenim mista, kde se tyto pozemky, prostebyp
zaizeni nachéazeji,

c) plan pracoviét s ozngenim mist vyznamnych pro omezeni nasiediavarie (hlavni
ovladae pivodu energii a pomocnych médii, mista skladovéniticky modifikovanych
organisnii, bezpénostni prvky uzakeni prostoru, pokud se jedna o ummé nakladani
apod.); i doprav popis zaji&ni geneticky modifikovanych organisnproti tniku,

d) popis havarie, kteraime vzniknout v prostorach nebo na mistde probiha nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy,

e) prehled moznych nasledkhavarie na zdravi lidi, zkdta, Zivotni prosedi a biologickou
rozmanitost, ¥etné zpisohi zjistovani tchto nasledk a &inné ochrany fed nimi,

f) validované postupy detekcéifmmnosti geneticky modifikovanych organigm

g) validované metody a postupy pouzitelné k likeidgeneticky modifikovanych organism
a k dekontaminaci zasazeného prostoru,

h) metody izolace prostor afifzeni zasazenych havériicetre metod kontroly Ginnosti
izolace,

i) popis a nékres uloZeni asanech prostedki pouzitelnych k likvidaci geneticky
modifikovanych organisfha dekontaminaci zasazeného prostoru,

j) postupy na ochranu zdravi lidi, raf, Zivotniho prosedi a biologické rozmanitosti v
piipadt nezadouciho ovlivni vzniklou havarii; pofipact metody na znesSkodni nebo
sanaci rostlin a zat, které se nachazely v oblasti v ddtavarie, v souladu se zvlastnimi
pravnimi redpisy®

K) popis postupu zaji&bi nasledného monitoringu prostor a pozémé ukorteni asanace,
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[) obce, popipadt osoby, kterym je havarijni plakgukladan podle § 20 odst. 3 zakona,

m) zpisob vyrozumini spravnich orgdnuvedenych v 8 27 zakona vipacdt havarie, jakoz i
zpasob varovani atani, v zavislosti na misthavarie a jejich moznych nasledcich,

n) vyjadceni odborného poradce, jeho podpis a datum podpisu.

§10
NaleZitosti hodnotici zpravy
(K 8§ 24 odst. 17 z&kona)
Hodnotici zprava podle 8§ 24 odst. 5 zakona obsatagg nasledujici udaje:

a) identifikaci &ch vlastnosti fijemce, které jsou pro hodnoceni daného nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy nebo genetickymodukty podstatné a dale
identifikaci jakychkoliv znamych rizik pro zdravizavotni prostedi vyplyvajicich z
uvacni nemodifikovanéhoijjemce do Zivotniho prosdi nebo do athu,

b) popis vysledku genetické modifikace v genetiolgdifikovaném organismu,

c) posouzeni, zda geneticka modifikace je préelyl hodnoceni rizika v zadosti
charakterizovana dostéte,

d) identifikaci rizik pro zdravi lidi, zvata, rostliny a Zivotni prosdi, ktera mohou vyplynout
z nakladani s danym geneticky modifikovanym orgaeis nebo genetickym produktem
ve srovnani s nakladanim s odpovidajicim nemodiikgm organismem nebo
produktem, zaloZenou na hodnoceni rizika provedené&ouladu s § 7 zakona,

e) zavr o tom, zda dany geneticky modifikovany organismeo geneticky produktime
byt uveden do aihu a za jakych podminek, nebo zda dany geneticldifikovany
organismus nebo geneticky produkt by gebyt uveden do athu, pogipadt zda jsou
zapotebi posudky dalSich spravnich orgaBvropské komise nebo vyliouvedenych v
prislusnych pravnichipdpisech Evropskych spoknstvi k uéitym specifickym bodm
hodnoceni rizik. Aslusné hlediska je nutno specifikovat. Zaebsahuje jasné vyjéeni k
navrhovanému Zjsobu vyuziti, Kizeni rizik a k navrhovanému planu monitoringu. V
piipadt, Ze dany geneticky modifikovany organismus nehwetieky produkt by negt byt
uveden do okhu, za¥r obsahuje i dvody pro tento posto.

§11
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se:
1. Vyhlaskas. 372/2000 Sh., kterou se stanovi technigl&eni, pomoci kterychime

vzniknout geneticky modifikovany organismus, a téckaieseni, ktera ke vzniku
geneticky modifikovaného organismu nevedou.
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2. VyhlaSka¢. 373/2000 Sb., kterou se stanovi pozadavky nairemgivprostor a ochranna
opateni pro jednotlivé kategorie rizika fip uzaweném nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy.

3. Vyhlaskas. 374/2000 Sb., o blizSich podminkach nakladamineticky modifikovanymi
organismy a produkty.

8§12
U¢innost
Tato vyhlaSka nabyv&innosti dnem jejiho vyhlaseni.

Ministr:

RNDr. Ambrozek v. r.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES eel@nliezna 2001 o z&fmém
uvoliovani geneticky modifikovanych organigrdo Zivotniho prosedi a o zruSeni S¥mice
Rady 90/220/EHS.

Smernice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 oraméwm naklddani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy.

Smérnice Rady 98/81/ES ze dne Zjna 1998, kterou se &ni snErnice 90/219/EHS o
uzaweném nakladani s geneticky modifikovanymi mikrooigany.

2) Zakon¢. 219/2003 Sb., o uvadi do olghu osiva a sadbyéptovanych rostlin a o zné
nekterych zakoi (zakon o obhu osiva a sadby).

3) Napiklad na&izeni viady¢. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrzsmavi
zanmestnand pii praci, ve zgni naizeni vlady¢. 523/2002 Sbh., vyhlaska 472/2000 Sb.,
kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizginpinky klinického hodnoceni d&, ve
zréni vyhlasky ¢. 301/2003 Sb., vyhlaska. 504/2000 Sb., kterou se stanovi spravna
laboratorni praxe v oblasti d&, vyhlaSka¢. 311/1997 Sb., o chovu a vyuZiti pokusnych
zvirat.

4) Napiklad vyhlaskac¢. 472/2000 Sb., ve 2ni vyhlasky¢. 301/2003 Sb., vyhlaska
504/2000 Sb., vyhlaSka 311/1997 Sb.

5) § 5 odst. 1 zakon& 344/1992 Sb., o katastru nemovitoStské republiky (katastralni
zakon), ve zéni zakona. 89/1996 Sb. a zakora120/2000 Sb.

6) Nagiklad zakon¢. 353/1999 Sh., o prevenci zavaznych havarisepenych vybranymi
nebezpeénymi chemickymi latkami a chemickymiipravky a o zmané zakona¢. 425/1990
Sb., o okresnichiadech, Upray jejich pisobnosti a o ¢kterych dalSich op#tnich s tim
souvisejicich, ve zZmi pozdjSich gedpisi (zakon o prevenci zavaznych havarii), veérin
zakona¢. 258/2000 Sb. a zakora 320/2002 Sb., zakox 246/1992 Sh., na ochranu iati
proti tyrani, ve zéni zakonai. 162/1993 Sb., zakorta 193/1994 Sb., zakorta 243/1997 Sb.

a zakonat. 30/1998 Sb., zako& 166/1999 Sbh., o veterinarnigpé@ o znéné souvisejicich
zakoru (veterinarni zakon), ve Zni zakonat. 29/2000 Sb., zakona 154/2000 Sb., zakona
¢. 102/2001 Sb., zadkona 76/2002 Sb., zakon& 120/2002 Sb., zakona 320/2002 Sb.,
zékonac. 131/2003 Sb. a zakorta 309/2003 Sbh., zako&i 185/2001 Sb., o odpadech a o
zmené nekterych dalSich zakdn ve zréni zakonac. 477/2001 Sb., zakona 76/2002 Sb.,
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zakonag¢. 275/2002 Sb., zakorta 320/2002 Sb. a zakora356/2003 Sb., zakah 147/1996
Sb., o rostlinolékiské péi a zmenach rkterych souvisejicich zakénve zreni zakonac.
409/2000 Sb., zakona ¢. 314/2001 Sb. a zakonac¢. 320/2002  Sb.

Piiloha €. 1 k vyhlascet. 209/2004 Sb.
Priloha €. 2 k vyhlaScet. 209/2004 Sb.
Priloha ¢. 3 k vyhlascet. 209/2004 Sb.
Priloha €. 4 k vyhlaScet. 209/2004 Sb.
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Priloha €. 1 k vyhlaScet. 209/2004 Sb.

NaleZitosti oznameni o uzakeném nakladani prvni a druhé kategorie rizika a n&zitosti

Zzadosti o udtleni povoleni k uza¥enému nakladani

Udaje ozn&ené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentemamétedns ovéienou kopii
Veskeré pilozené dokumenty musi byt ozfgay jménem, fipadré jmény, a pijmenim, nebo

] nadzvem (obchodni firmou) Zadatele
Udaje, které tvid shrnuti obsahu Zadosticené ke zviejnéni, jsou podtrzeny

CAST A

NALEZITOSTI OZNAMENI O UZAV RENEM NAKLADANI PRVNi A DRUHE

KATEGORIE RIZIKA

Dil 1
VSEOBECNE NALEZITOSTI OZNAMENI

Datum podani

Osoba, podavajici ozndmeni (dale ,0znamovatel)

(+) Vypis z obchodniho rejgku (ne starSi nez 3 dsice), pipadre Uiredré ovéiena kopie

zivnostenského listu nebo zakladatelského dokumentu

1.1. Jméno, pdfpad jména, a fjmeni (obchodni firma), je-li oznamovatelem fyzck
osoba oprawma 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 poéinika adresa bydI&t(u fyzickych
osob)

1.5. ICO (pokud je pid&leno)

1.6. DIC (pokud je pid&leno)

1.7. Redmét cinnosti (podle zakladatelského dokumentu nebo mapibchodnim
rejstiku)

1.8. Jmeéno, pajpac jména, a fijmeni osob, které twdstatutarni organ oznamovatele, s
uvedenim zfisobu, jimZ jménem oznamovatele jednaji (u pravribkysob).

Odborny poradce

(+)Vypis z evidence Rej8ku tresti, pogipad jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho
pravniho pedpisu®

(+) Doklad o dosazeném wddni a délce odborné praxe (bylo-li odborné &adi nebo
praxe ziskdno v jinéndlenském stdt statnim pislusnikemclenského statu, rozumi se
timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvaidé podle zvlaStniho pravniho
predpisi)).

1)

§ 20 zakona&. 18/2004 Sh., o uznavani odborné kvalifikace & jamisobilosti statnich ifislusniki
¢lenskych stét Evropské unie a o zimé nékterych zakon (zakon o uznavani odborné kvalifikace)
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2.1. Jméno, pdfpac jména, pijmeni, titul

2.2. Povolani, f)padre zantstnavatel a funkce
2.3. Vzdlani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydligt

2.7. Kontaktni adresa

2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. E-mall

Dil 2

DALSI NALEZITOSTI OZNAMENI V PRIPADE OZNAMENI PRO PRVNI
KATEGORII RIZIKA

1. Uel a doba trvani uzaweného nakladani
1.1. el uzaweného nakladani — povaha prace, kterou bude ozreeiqrovadt (nag.
vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola, vyroba)
1.2. Celkova doba trvani uzaného nakladani a datum jehedgpokladaného zahajeni

2. Hodnoceni rizika
(+) Souhrnné hodnoceni rizika podle 8 7 zakonaywexleny druh organismu (druhy
organisni)
2.1. Vysledek hodnoceni rizika

3. Pracovisg, na kterém bude uzavené nakladani probihat
(+) Provoznirdd pracovist podle gilohy ¢. 4 zakona
(+) Havarijni plan podle § 20 zakona
(+) Doklad o udleni akreditace a projekt pokugodle zvlastniho pravnihorgupisu
v piipadk chovnych ztzeni pro Ziveichy ?
3.1. Adresa pracovist
3.2. Charakter pracovist
- mikrobiologicka laborato
- poloprovoz
- vyrobni zdizeni
- sklenik / kultiv&ni mistnost
- chovné z#zeni pro Zivoichy
- jiné (jednoznan¢ identifikujici popis pracovig)

viv s

e

(+) Planek areélu a umésii nejdilezitéjSiho zaizeni

3.4. Posouzeni prostor afizaeni pracovi&t a jeho umisini podle poZzadavkna uzaveny
prostor a ochranna opahi stanovena pro prvni kategorii rizikélghou ¢. 4 k této
vyhlaSce

2§ 15 odst. 2 a § 23 odst. 1 pism. a) zakor26/1992 Sh.
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4. Druhy a mnozstvi pouzivanych organistin a pouzivané genetické modifikace, éetné
jmenovité uvedenych validovanych metod na zj&vani pFitomnosti geneticky
modifikovanych organismi

5. Udaje o nakladani s odpady pro jednotliva praca$té (odpadni vody, odpadni plynné
Skodliviny, ostatni a nebezpé&né odpady)

Dil 3

DALSI NALEZITOSTI OZNAMENI V PRIPADE OZNAMENI| PRO DRUHOU
KATEGORII RIZIKA

1. Weel a doba trvani uzaweného nakladani
1.1. kel uzaweného nakladani— povaha prace, kterou bude oznaehquavadt
(nap. vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola, vyroba)
1.2. Gekavany vysledek uz&éného nakladani
1.3. Celkovéa doba uzéeného nakladani a datum jehi@gpokladaného zahajeni, je-
li uzawené nakladani rozténo do ditich etap téz doba jejich trvani a datum
jejich predpokladaného zahajeni

2. Hodnoceni rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona zpracovamékazdy geneticky modifikovany
organismus samostdtn
2.1. Vysledek hodnoceni rizika

3. Pracovisg, na kterém bude uzavené nakladani probihat
(+) Provoznitad pracovist podle gilohy ¢. 4 zakona
(+) Havarijni plan podle § 20 zdkona
(+) Doklad o udleni akreditace a projekt pokugpodle zvlastniho pravnihorgupisu
v pifpads chovnych z&zeni pro Ziveichy®
3.1. Adresa pracovist
3.2. Charakter pracovist
- mikrobiologicka laborato
- poloprovoz
- vyrobni zdizeni
- sklenik / kultiv&ni mistnost
- chovné z#zeni pro zZiveichy
- jiné (jednoznang identifikujici popis pracovis)
3.3. Popis umighi prostor pro uzaené nakladani a technicky popis jejichizani
3.4. Posouzeni prostor afzeni pracovidt a jeho umisini podle pozadavk na
uzaweny prostor a ochrannd ofeti stanovena pro druhou kategorii rizika
prilohou¢. 4 k této vyhlasce
(+) Srovnavaci tabulka pozZaddvgro druhou kategorii rizika stanovenyctilghou
¢. 4 k této vyhlasce a skdt@ho vybaveni pracovist

4. Geneticky modifikovany organismus
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4.1. Udaje o darcovském organismeews jeho givodu
4.2. Udaje o fijemci a rodkovském organismu,éetns jejich pivodu
4.3. Udaje o vektoru,detrg jeho mivodu
4.4. Udaje o insertu
4.5. Metoda vneseni insertu
4.6. Udaje o geneticky modifikovaném organismu
4.6.1. Specifikace vysledného geneticky modifikatam organismu
4.6.2. Funkce vnesenychijjpadré vynatych gef
4.6.3. Zmisob zji¥ovani a kontroly fitomnosti genetické modifikace cetre
validovanych metod jednozé&r@e identifikace geneticky modifikovanych
organisni
4.7. Riblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organigsnkteré ma byt pouzito
(objemy kultur, péty rostlin nebo ziveéichi)
4.8. Udaje o tom, zda geneticky modifikovany orgamis jiz byl schvalen v jiném
stag a pro jaké cely

5. Popis nakladani s geneticky modifikovanym orgasmem

5.1. V gipac dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného orgami uteného
pro uzavené nakladani
5.1.1. Stéat pvodu, gipadre urceni
5.1.2. Dovozce,ifpadré vyvozce
5.1.3. Maximalni mnoZzstvi geneticky modifikovanéboganismu, jez ma byt

dovezeno nebo vyvezeno

5.1.4. Zfmisob gepravy
5.1.5. Zfisob baleni a ozgavani

5.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym orgi@em v souladu s hodnocenim
rizika

5.3. Opateni k ochraa zdravi lidi a zwuiat, Zivotniho prosedi a biologické
rozmanitosti

5.4.Cetnost a zpsob provadni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych
organisnii uvnit i vné uzaweného prostoru

5.5. Zpisob likvidace geneticky modifikovaného organisnkoatroly jeji (Einnosti

5.6. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpplynné Skodliviny, ostatni a
nebezpené odpady)

6. Dopliujici udaje
6.1. Misto uloZzeni dokumentace o nakladani s ganetnodifikovanymi organismy
vedené podle § 19 pism. b) zakona
6.2. Plan Skoleni za¥atnané pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani
6.3. Validované metody na zidvani gitomnosti geneticky modifikovanych
organisnii a v @ipadt mikroorganisni téz stanoveni jejich mnoZzstvi
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CASTB
NALEZITOSTI ZADOSTI O UD ELENi POVOLENI K UZAV RENEMU
NAKLADANI

Datum podani

1. Zadatel

(+) Vypis z obchodniho rejgku (ne starSi nez 3 dsice), pipadré Gredré oveéiena kopie

Zivnostenskeého listu nebo zakladatelskeho dokumentu

1.1. Jméno, pdipac jména, a fijmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzickéoba
opravréna k podnikani

1.2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, jeddatelem pravnicka osoba

1.3. Statni otanstvi (u fyzickych osob)

1.4. Sidlo (u_pravnickych osob), nebo misto podmika& adresa bydli&t(u fyzickych
osob)

1.5. ICO (pokud je pidéleno)

1.6. DIC (pokud je pid&leno)

1.7. Rednmét cinnosti (podle zakladatelského dokumentu nebo mapibchodnim
rejstiku)

1.8. Jméno, pdfpact jména, a fijmeni osob, které two statutarni organ Zadatele, s
uvedenim zfisobu, jimz jménem Zadatele jednaji (u pravnickysbbd.

2. Odborny poradce
(+)Vypis z evidence Rejdku tresfi, popgipad: jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho
pravniho pedpisu”

(+) Doklad o dosazeném wddni a délce odborné praxe (bylo-li odborné &adi nebo
praxe ziskdno v jinéndlenském stdt statnim pislusnikemc¢lenského statu, rozumi se
timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvaié podle zvlaStniho pravniho
predpisi’)

2.1. Jméno, pdfpadt jména, pijmeni, titul
2.2. Povolani, fipadré zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdlani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydligt

2.7. Kontaktni adresa

2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. E-mail

3. Uel a doba trvani uzaweného nakladani
3.1. kel uzaveného nakladéani povaha prace, kterou bude Zadatel prévddag.
vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola, vyroba)
3.2. Gekavany vysledek uzéeného nakladani
3.3. Celkovéa doba uz#gsného nakladddnd datum jeho iedpokladaného zahdjeni, je-li
uzawené nakladani rozteno do ditich etap téZ doba jejich trvani a datum jejich
piedpokladaného zahajeni
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4. Hodnoceni rizika
(+) Hodnoceni rizika podle 8§ 7 zakona zpracovamekardy geneticky modifikovany
organismus samostatn
4.1. Vysledek hodnoceni rizika

5. Pracovisg, na kterém bude uzavené nakladani probihat
(+) Provoznitad pracovist doplreny podle gilohy ¢. 4 zakona
(+) Havarijni plan podle 8 20 zakona
(+) Doklad o udleni akreditace a projekt pokupodle zvlastniho pravnihdexdpis?

5.1. Adresa
5.2. Charakter pracovist
- mikrobiologicka laborato
- poloprovoz
- vyrobni zdizeni
- sklenik / kultiv&ni mistnost
- chovné z#zeni pro Zivoichy
- jiné (jednoznan¢ identifikujici popis pracovig)
5.3. Popis umighi prostor pro uzaené nakladani a technicky popis jejictiizani
(+) Planky prostor a umisti zaizeni
5.4. Posouzeni prostor arzeni pracovigt a jeho umisini podle pozadavk na
uzaweny prostor a ochranna opaiti stanovena pro jednotlivé kategorie rizika
piilohou¢. 4 k této vyhlaSce
(+) Srovnavaci tabulka poZzaddvgro danou kategorii rizika stanovenydtl@hou¢.
4 k této vyhlaSce a skuteeho vybaveni pracovist

6. Udaje o (A) darcovském organismu, (B) ¥jemci, pripadné (kde je to aplikovatelné)
(C) rodi¢ovském organismu
(A) darcovsky organismus
(B) ptijemce,
(C) roditovsky organismus
6.1.0rganismus je
- viroid
- RNA virus
- DNA virus
- baktérie
- houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)
- vySSi rostlina
- Zivegich
- jiny (upresnit jaky)
6.2Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismiesnym ukenim Kkultivaru
(odridy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmenetoparu)
6.3.Rivod (sbirka, sbirkovéislo, dodavatel)
6.4.Uvelte, zda je organismus patogenni nebo jinynisepem Skodlivy (Zivy nebo
nezivy, Wetrg mimoburéénych produki). Pokud ano, uwite, zda vzhledem K lidem,
zvitatim, rostlindm nebo jinak . Skodlivost vZdy jednosmsidentifikujte
Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnostkvenci pouzitych id genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednozna identifikujte mozné charakteristiky:
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patogenita: nakazlivost, inf&kost, virulence

alergenni dinky

toxické &inky

nost patogenu,

mozné vektory, oblast hostiiel¢etnt necilového organismu,

moznost aktivace latentnich &ifproviri)

schopnost pronikat do jinych organisih kolonizovat jiné organismy
odolnost w¢i antibiotikim a potencialni vyuZziti é&chto antibiotik pro
profylaxi a |l&bu onemocéni u lidi a zviat

jiné (jednozn&né charakteristika)

6.5.Rirozeny vyskyt organismu
6.6.Udaje o tom, zda dochazi #rpzené vynéné dédicného materialu mezi darcovskym
organismem aigjemcem

. Udaje o genetické modifikaci
7.1.Typ genetické modifikace
vheseni cizorodéhadicného materialu
vyreti ¢asti ddicného materialu
kombinace vyi#ti a vneseni &licného materialu
buré¢na faze
jiné (jednozné&n¢ identifikujte)
7.2.Zamysleny vysledek genetické modifikace
7.3.Udaje o pouzitém vektoru, pokud byl genetické modifikaci pouzit
(+ geneticka mapa vektoru)
7.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nef#steénd piitomen ve vysledném
geneticky modifikovaném organismu
7.3.2. Typ vektoru

7.3.3.

plasmid

bakteriofag

virus

kosmid

phasmid

transposon

jiny objekt (jednozneéné identifikujte)

Identita vektoru

7.3.4. Spektrum hostitieiektoru
7.3.5. Ritomnost sekvence v datyéem vektoru, ktera ipdava vybrovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp

7.3.6.

odolnost w¢i antibiotikim (uvefte presny nazev k8vé latky)
odolnost wci téZkym kovim

odolnost w¢i pesticidim (uvel'te presny nazev dinné latky)
odolnost jina (jednozia¢ identifikujte)

Metody vneseni vektoru do organismijemce

transformace

elektroporace

makroinjekce

mikroinjekce

biolisticky prenos

infekce (agrobakteriélni, virova)
jiné (jednoznan¢ identifikujte)
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7.3.7. Diki fragmenty vektoru a jejich fffomnost ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu
7.4.Pokud nebyl ip genetické modifikaci pouZzit vektor, metoda vndsémsertu do
organismu fijemce
- transformace
- mikroinjekce
- mikroenkapsulace
- makroinjekce
- biolosticky Fenos
- jina (jednoznan¢ identifikujte)

8. Udaje o insertu
(Udaje 8.1. az 8.3. je mozné shrnout do tabulgila@Zit genetickou mapu insertu)
8.1.Slozeni insertu
8.2.Zdroj kazdé€asti insertu
8.3.Zamyslena funkce kazdé daditasti insertu ve vysledném geneticky modifikovaném
organismu
8.4.Umiskni insertu ve vysledném geneticky modifikovanémaoigmu
- navolném plasmidu
- insert integrovan do chromozému
- jiné (upesréte)
8.5.Udaje o tom, zda insert obsahtgsti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé
8.6.Udaje o tom, zda se sekvence obsazené vinggagmkoliv zgisobem podileji na
patogennich nebo Skodlivych vlastnostech darcowskéganismu nebo vektoru

9. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném orgasinu
9.1, Specifikace vysledného geneticky modifikovamnéhganismu
9.2.Genetické vlastnosti a fenotypové charakikyisipiijemce nebo rodovského
organismu, které byly zénény v disledku genetickych modifikaci
9.2.1. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovargaaismus odliSuje odiflemce
nebo rodiovského organismu svoji schopnosgiivat
9.2.2. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovargaaismus odliSuje odiflemce
nebo rodiovského organismu agobem nebo rychlosti reprodukce
9.2.3. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovargaaismus odliSuje odiflemce
nebo rodiovského organismu svoji schopnosti $i giprostedi
9.3.Geneticka stabilita geneticky modifikovanélngamismu
9.4, Uvefte, zda je geneticky modifikovany organismus patodgeebo jinym zfisobem
Skodlivy (Zivy nebo nezivy, detr€ mimoburéénych produki). Pokud ano, uvite,
zda vzhledem k lidem, zt&tiim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vzdy jednosma
identifikujte
9.5.Popis metod identifikace a detekce genetickglifikovanych organisiin
9.5.1. Udaje umatujici jednoznanou identifikaci zminéného Useku &licného
materialu
9.5.2. Postupy zji®vani gitomnosti geneticky modifikovanych organigmvéetns
validovanych metod jejich jednoztreé identifikace
10. Popis uzaveného nakladani
10.1. V gipadt dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného orgami uteného pro
uzawené nakladani
10.1.1. Statfvodu, gipadré uréeni
10.1.2. Dovozce,igppadré vyvozce
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11.

10.1.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovanélmwganismu, jez ma byt
dovezeno nebo vyvezeno
10.1.4. Zfisob gepravy
10.1.5. Zsob baleni a ozavani
10.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanymaaigmem v souladu s hodnocenim
rizika
10.3. Opateni k ochra# zdravi lidi, zvfat, Zivotniho prosedi a biologické rozmanitosti
10.4. Ochrana zdravi pracoviifi praci v souladu se zvlastnimi pravniniegpisy’
10.5. Udaje o systému provdd kontrol vyskytu geneticky modifikovanych orgamis
10.5.1. Zfsob acetnost provaghi kontrol uvnit uzaweného prostoru
10.5.2. Zfasob acetnost provéehi kontrol vrié uzaweného prostoru
10.6. Zpmisob likvidace geneticky modifikovanych organismkontroly jeji @innosti
10.7. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, adpptynné Skodliviny, ostatni a
nebezpéné odpady)

Dophiujici udaje

11.1. Misto uloZeni dokumentace o nakladani s gétyetnodifikovanymi organismy
vedené podle 8§ 19 pism. b) zakona

11.2. Plan Skoleni zarmstnand pied zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani

CAST C

SPOLECNE NALEZITOSTI PRO OZNAMENI | ZADOST

Vyjadieni, datum a podpis odborného poradce .............coviiiiii i,

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

%) Napriklad n&izenf vladys. 178/2001 Sb., ve 2ni naizeni viadys. 523/2002 Sb.
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Priloha €. 2 k vyhlaScet. 209/2004 Sb.

Nalezitosti Zadosti
0 udéleni povoleni k uvadni do zivotniho prost¥edi

Udaje ozn&ené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentemamétedns ovéienou kopii
Veskeré pilozené dokumenty musi byt ozfeay jménem, fipadré jmény, a pijmenim, nebo
nazvem (obchodni firmou) Zadatele
Udaje, které tvii shrnuti obsahu zadosticené ke zviejnéni, jsou podtrzeny

5 (VJASTVA }
VSEOBECNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Datum podani

1. Nazev projektu

2. Zadatel
(+) Vypis z obchodniho rejgku (ne starSi nez 3 dsice), pipadreé Uiredreé ovéiena kopie
Zivnostenského listu nebo zakladatelského dokumentu
2.1. Jméno, pdipact jména, a fjmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzicka
osoba oprédwna k podnikani
2.2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, jedddtelem pravnickd osoba
2.3. Statni ofanstvi (u fyzickych osob)
2.4. Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podmiléadresa bydliSt(u fyzickych
osob)
2.5. ICO (pokud je pdéleno)
2.6. DIC (pokud je pidéleno)
2.7. Rednt ¢innosti (podle zakladatelského dokumentu nebo mapisbchodnim
rejstiku)
2.8. Jméno, pdfpadt jména, a fijmeni osob, které t\o statutarni organ Zadatele, s
uvedenim zfisobu, jimZ jménem Zadatele jednaji (u pravnickysibd.

3. Odborny poradce
(+)Vypis z evidence Rej8ku tresfti, pogipad jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho
pravniho pedpisu”

(+) Doklad o dosazeném vddni a délce odborné praxe (bylo-li odborné &adi nebo
praxe ziskano v jinéndlenském stdt statnim pisluSnikemclenského statu, rozumi se
timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalidd podle zvlaStniho pravniho
predpist)

3.1. Jméno, pdfpadt jmeéna, pijmeni, titul

3.2. Povoléani, fipadre zanestnavatel a funkce
3.3. Vzdlani
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3.4. Odborné kurzy
3.5. Dosavadni praxe
3.6. Adresa bydligt
3.7. Kontaktni adresa
3.8. Telefon

3.9. Fax

3.10. E-maill

4. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem
4.1. el uvadni do Zivotniho progedi, popipad nadzev a ozngni projektu,
zadavatel
(Ucel uvadni veéetré vSech potencialnichiimosi pro Zivotni prosedi, které je mozné
ocekavat)
4.2. Redpokladany vysledek uvad do zZivotniho prosedi

5. Doba uvadhni do Zivotniho prost¥edi
5.1. Celkovd doba uvédi geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostedia datum jehoigdpokladaného zahajeni
5.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych ¢idih etap, datum jejich
predpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

6. Planuje Zadatel uvadni stejiného geneticky modifikovaného organismdo
zivotniho prostiedi v nekterém ¢lenském sta& Evropskych spol€enstvi nebo mimo
[eho uzemi?

Pokud ano, uvite:
- stat, v @mZ Zadatel uvashi do Zivotniho progedi planuje
- pifedpokladanou dobu zahdjeni a trvani émddo Zivotniho
prostedi

7. Podal Zadatel Zadost pro_uvashi stejného geneticky modifikovaného organismu
do Zivotniho prostiredi v nékterém ¢lenském sta& Evropskych spolé€enstvi ?

Pokud ano, uvéte:

- stat, ve kterém byla Zadost podana

- datum podani &islo nebo jiné ozn#ni Zadosti
- datum a ozngeni povoleni, bylo-li vydano

- obdobi, na které se povoleni vztahuje

8. Podal Zadatel Zadost pro uvaéhi stejného geneticky modifikovaného organismu

do Zivotniho prostfedi nebo do oBhu mimo Uzemi Evropskych spol&enstvi ?
Pokud ano, uvéte:
- stéat, ve kterém byla Zadost podana
- datum podani aislo nebo jiné ozr#eni Zadosti
- datum a ozn#ni povoleni, bylo-li vydano
- obdobi, na které se povoleni vztahuje.

9. Hodnoceni rizika uvadni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho
prostiredi
(+) Hodnoceni rizika podle §8 7 zakon&tw dokumentace vysledk piedchozich
uvacni do Zivotniho progedi, gedevSim z hlediskauzného rozsahuwinnosti a
raznych gijimajicich ekosystéin

9.1. Shrnuti hodnoceni rizika
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CASTB
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE
ORGANISMY JINE NEZ VYSSI ROSTLINY

1. Charakteristika geneticky modifikovaného organisnu
1.1. Geneticky modifikovany organismus je:
- viroid
- RNA virus
- DNA virus
- baktérie
- houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
- Jiny mikroorganismus
- Zivodich
- Ssavec
- hmyz
- Iyba
- Jiny Zivodich (uvelte fidu)
- ]Jiné (ugesrite)
1.2.Ceské a latinské rodové a druhové jméno_genetickgifikovaného organismu s
piresnym uéenim rasy (plemene, formy, kmene, Btme linie, patovaru)
1.3. Geneticka stabilita
1.3.1. Opatni k zajisni genetické stability, faktory, které tuto statilovliviuji
1.3.2. Metody o¥iovani genetické stability
1.3.3. Popis édi¢nych vlastnosti, které maji vyl nebo omezit roz&eni
genetického materialu

2. Udaje o grijemci, piipadné (kde je to aplikovatelné) rod€ovském organismu
Charakteristika fsjemce, pipadre rodicovského organismu

2.1. Organismus je
- viroid
- RNA virus
- DNA virus
- baktérie
- houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
- Zivadich (uved'te fridu)
- [iné (ugesréte)
2.2.Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismufesnym ugenim rasy
(plemene, formy, kmene, bé&né linie, patovaru)
2.3. Rwvod (sbirka, sbirkovéislo, dodavatel)
2.4. Plasmidy (v Ppact mikroorganisni)
2.5. Bakteriofagy (v pact mikroorganisni)
2.6. Fenotypoveé a genetické signélni znaky
2.7. Stupe pribuznosti mezi darcovskym organismen¥ggmcem
2.8. Vyskyt a Zivotni podminky
2.8.1. Geografické roz&ini
— pavodni nebo usidleny €eské republice
— pavodni nebo usidleny v zemich Evropského stietvi
Je-li organismusiyodni vCeské republice nebo v zemich Evropského
spole&enstvi, vyznaéte ekosystém, ve kterém se nachazi:
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- atlanticky
- sttedozemni

- borealni
- alpinsky
- kontinentalni
- jiny (jednozné&ng identifikujte)
2.8.2. Je organismusging pouzivan Weské republice ?
2.8.3. Je organismusir kultivovan (chovan) ¥eské republice ?
2.8.4. Habitat (rozené vyskyti&t) organismu
- vodni prostedi
- puda, volrg Zijici
- pada ve spojeni s kenovym systémem rostlin
- ve spojeni s nadzemnikastmi rostlin
- Ve spojeni se zkdty
- Jiné (jednoznang identifikujte)
Je-li__organismus Zivich, uvelte @irozené stanovist nebo obvykly
ekosystém.

2.9. Metody identifikace a detekce organismu
2.9.1. Metody detekcetetrg Udaji o jejich citlivosti, spolehlivosti a
specifénosti
2.9.2. Metody identifikacedetng Udaj o jejich citlivosti, spolehlivosti a
specifenosti

2.10. Je organismus_klasifikovan podle platnychvpich pedpisi CR® nebo ES
tykajicich se ochrany zdravi zastnand pri praci? Pokud ano, udie klasifikaci a
ptisluSny pravni yedpis.

2.11. Uvelte, zda je organismus patogenni nebo jinymisepem Skodlivy (Zivy nebo
nezivy, wetne mimoburgénych produki). Pokud ano, uwte, zda vzhledem k lidem,
zvitatim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZzdy jednosmaidentifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti se&vepouzitych fi
genetické modifikaci?
Pokud ano, jednozna identifikujte moZné charakteristiky:

- patogenita: nakazlivost, inf&kost, virulence

- alergenni dinky

- toxické &inky

- nost patogenu

- mozné vektory, oblast hostite¥¢etns necilového organismu,

- moznost aktivace latentnich &ifprovini)

- schopnost pronikat do jinych organiénti kolonizovat jiné
organismy

- odolnost wéi antibiotikim a potencialni vyuZzitiéthto antibiotik
pro profylaxi a Iébu onemoc#éni u lidi a zviat

2.12. Rozmnozovani
2.12.1. Genekmi doba v pirozeném prosedi,

2.12.2. Generani doba v ekosystému, do kterého ma byt geneticky
modifikovany organismus uvid

2.12.3. Ziisob rozmnoZovani (pohlavni, nepohlavni)

2.12.4. Specifické faktory, které owulivji rozmnozovani (pokud existuiji)

2.13. SchopnostipZiti
2.13.1. Schopnost vytigt odolné pezivajici formy
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- Ssemena

- endospoéry

- cysty

- sklerdcia

- nepohlavni spéry (houby)

- pohlavni spéry (houby)

- vejce

- kukly

- larvy

- Jiné (jednoznang identifikujte)
2.14. Steni v prostedi

2.14.1. Ziisob a rozsah &ni

2.14.2. Specifické faktory ovliwijici Sieni (pokud existuiji)

2.15. Rirozeni predats, korist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
2.16. DalSi mozné interakce s jinymi organismy

2.16.1. Dalsi specifické faktory umagici preziti

2.16.2. Schopnostreziti v jednotlivych rénich obdobich
2.17. Mozny mezibuitny pienos genetického materialu mezi darcem @mdikym

organismem) a dalSimi organismy

2.17.1. Zsob genosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

2.17.2. Organismy, se kterymi probih@g@zena vynéna genetického materialu
2.18. Owteni genetické stability organismu a faktory, ki@ stabilitu ovlivauji
2.19. Zapojeni do environmentalnich praces

- primarni produkce
- pfeména Zivin (konzument, predator)
- rozklad organické hmoty
- jiné (jednoznan¢ identifikujte)
2.20. Vlastni vektory organismu

2.20.1. Sekvence vektoru

2.20.2. Frekvence mobilizace vektoru

2.20.3. Specitinost vektoru

2.20.4. Ritomnost gefi zpisobujicich odolnost vektoru
2.21. Redchozi genetické modifikacgijgmce nebo rodovského organismu povolené

v Ceské republice ¢etr datumu &isla povoleni)

Udaje o genetické modifikaci
3.1. Typ genetické modifikace
- vneseni cizorodéhadicného materialu
- vyngti ¢asti ddicného materialu
- kombinace vyiti a vneseni &licného materialu
- bun¢na fuze
- Jiné (jednoznang identifikujte)
3.2. ZamysSleny vysledek genetické modifikace
3.3. Byl @i genetické modifikaci pouzit vektor ?
Pokud vektor nebyl pouzit, pokngjete bodem 3.4.
3.3.1. Je vektor zcela neba@asténé pritomen ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu?
Pokud vektor neni agasté&né pritomen, pokréujte bodem 3.5.

3.3.2. Typ vektoru
- plasmid
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- bakteriofag
- virus
- kosmid
- phasmid
- transposon
- Jiny objekt (jednoznéné identifikujte)
(+ mapa vektoru)
3.3.3. Identita vektoru (wod)
3.3.4. Spektrum hostitieiektoru
3.3.5. Ritomnost sekvence v datyém vektoru, ktera ipdava vybrovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
- odolnost w¢éi antibiotikim (uvést pesny nazev k&vé latky)
- odolnost w¢i téZkym kovim
- odolnost w¢éi pesticidim (uvést pesny nazev dinné latky)
- Jiné (jednoznang identifikujte)
3.3.6. Diti fragmenty vektoru a jejich ifilomnost ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu
3.3.7. Metody vneseni vektoru do organisnijepnce
- transformace

- elektroporace
- makroinjekce

- mikroinjekce

- infekce

- Jiné (upesréte)

3.3.8. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omamesekvence nukleové kyseliny,
potrebné k zajigni zamyslené funkce a zda obsahuje sekvence, Zepotdukt
nebo funkce nejsou znamy

3.4. Pokud nebyl ib genetické modifikaci pouZit vektor, metoda vndsérsertu do
organismu fijemce
- transformace
- mikroinjekce
- mikroenkapsulace
- makroinjekce
- Jina (jednoznang identifikujte)
3.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci

Udaje o insertu
4.1. Udaje o kazdéasti insertu, fipadré o kazdé viiaté ¢asti dicného materialu, se
zvlasStnim zetelem k jakymkoli znAmym Skodlivym sekvencim

41.1. Velikost
4.1.2. Sekvence
4.1.3. Rwvod

4.1.4. Funkni charakteristika
4.2. Umiséni insertu v organismuiflemce
- navolném plasmidu
- Insert integrovan do chromozému
- jiné (jednoznang identifikujte)
4.3. Obsahuje insettsti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé ?
Pokud ano, ufesréte
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4.4. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen haesee nukleové kyseliny, gebné
k zajiseni zamyslené funkce

4.5. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené vingedileji jakymkoliv zfisobem na
patogennich nebo Skodlivych vlastnostech darcowskéfanismu nebo vektoru

4.6. Struktura a velikost kazdého Useku nukleovéekyy pivodem z vektoru anebo
darcovského organismu, kteraistala v koné&ném geneticky modifikovaném
organismu, vetrg metod a uddj potebnych k identifikaci a detekci vloZzenych
sekvenci

4.7. V gipact vynéti ¢asti dédicného materialu (delece) velikost a funkcaéatgho Useku
nukleové kyseliny

4.8. P@et kopii vioZzenéhoalicného materialu

4.9. Stabilita vloZzenéhosdicného materialu a stabilita jeho ungrst

5. Informace o darcovském organismu (organismu, Zeerého je insert odvozen)

5.1. Déarcovsky organismus je
- viroid
- RNA virus
-  DNA virus
- baktérie
- houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)
- jiny mikroorganismus
- Zivadich (uved'te fridu)
- jiny (upfesréte jaky)

5.2.Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovskédemismu s fesnym uenim
kultivaru (odidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmenepparu)

5.3. Uvel'te, zda je darcovsky organismus patogenni nebmjmyisobem Skodlivy (Zivy
nebo nezivy, ¥etné mimoburgénych produki). Pokud ano, uvite, zda vzhledem k
lidem, zviatim, rostlindm nebo jinak . Skodlivost vZdy jednosmaidentifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnostkvenci pouZzitych id genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednozna identifikujte mozné charakteristiky:
- patogenita: nakazlivost, inf&kost, virulence
- alergenni Ginky
- toxické &inky
- nost patogenu,
- mozné vektory, oblast hostite¥éetrg necilového organismu,
- moznost aktivace latentnich &ifprovini)
- schopnost pronikat do jinych organiski kolonizovat jiné organismy
- odolnost wci antibiotikim a potencialni vyuzitiéchto antibiotik pro profylaxi
a l&bu onemoc#ni u lidi a zviat
5.4. Je darcovsky organismus klasifikovan podléngtzh pravnich fedpisi CR® nebo
ES tykajicich se ochrany zdravi zgsmand pri praci ?
Pokud ano, udée klasifikaci a pisluSny pedpis
5.5. Vynenuji_si_pijemce a darcovsky organismus geneticky materidozenym
zpisobem ?

6. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném orgasinu
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6.1. Popis &di¢cnych vlastnosti a fenotypovych zrakkteré byly zminény v disledku
genetické modifikace
6.1.1. LiSi se geneticky modifikovany organismusptigemce ve schopnostigriti?
Pokud ano, jednogmaidentifikujte

6.1.2. LiSi se geneticky modifikovany organismus gilemce ve zpisobu nebo
rychlosti reprodukce ?
Pokud ano, jednozta identifikujte

6.1.3. LiSi se geneticky modifikovany organismuspigemce ve schopnostiighi ?
Pokud ano, jednoztia identifikujte

6.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismuspigemce v patogenicit?
Pokud ano, jednoziigé identifikujte

6.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovanélngamismu

6.3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organisrkigré maiji vliv na jeho fiezivani,
rozmnozovani a #ni v Zivotnim prosedi

6.4. Zndmé nebo fpdvidatelné environmentélni podminky, které mohoti viiv na
prezivani, rozmnozovani aéni (vitr, voda, pda, teplota, pH atd.)

6.5. Citlivost na specifické latky (prastiky)

6.6. Uvelte, zda je geneticky modifikovany organismus patogeebo jinym zfisobem
Skodlivy (Zivy nebo nezivy, d&etné mimoburéénych produki). Pokud ano, uuite,
zda vzhledem K lidem, zttim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vZdy jednosma
identifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnodtvernci pouzitych i genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednozna identifikujte mozné charakteristiky:
- patogenita: nakazlivost, inf&hkost, virulence
- alergenni dinky
- toxické &inky
- nost patogenu,
- mozné vektory, oblast hostiteVéetrg necilového organismu,
- moznost aktivace latentnich ¥ifprovin)
- schopnost pronikat do jinych organiéii kolonizovat jiné organismy
- odolnost wéi antibiotikim a potencialni vyuZiti échto antibiotik pro
profylaxi a |l&bu onemocéni u lidi a zviat
- ]iné (jednozné&na charakteristika)

6.7. Popis metod identifikace a detekce geneticgifikovaného organismu

6.7.1. Metody pouzZivané k detekci geneticky modifi&ného organismu, ¢gtns
ovéiené metodiky detekce

6.7.2. Metody pouzivané K identifikaci geneticky difikovaného organismu
v prostedi, wetne owefené metodiky identifikace a Udajo spolehlivosti a
citlivosti metod

6.7.3. Udaje umatujici jednoznanou identifikaci zminéného uUseku @licného
materialu

6.8. Exprese vloZenéh@daicného materialu
6.8.1. Rychlost a mira exprese vlozenébodidhého materialu, zavislost na Zivotnim

cyklu, organy, kde dochazi k expresi
6.8.2. Popis metod &eni s udanim jejich citlivosti
6.8.3. Stabilita exprese

6.9. Exprimované bilkoviny

6.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
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6.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprimgeh bilkovin s udanim jejich
citlivosti, spolehlivosti a specifnosti
6.10. Redchozi nakladani s geneticky modifikovanym orgaeis

Informace o uvadni do Zivotniho pros¥edi a pozemcich, na nichZ bude probihat

7.1. LiSi se misto uv&di do Zivotniho prosédi od ekosystému, ve kterém d§gmce
nebo rodiovsky organismus obvykle vyskytuji, nebo jsowstpvany anebo
kultivovany ?

Pokud ano, ufesréte

7.2. Pracovi&t a pozemky, na kterych bude u¥addo Zivotniho prosgédi probihat

(+) Metodika pokus

(+) Havarijni plan podle 8 20 z4kona

(+) Provoznirad pracovidt podle gilohy ¢. 4 zakona

(+) Kopie katastralnich map s vyzmsmim pozemku, naémz bude uvéthi do

Zivotniho progiedi probihat, a iehledny planek s uvedenim vyuziti okolnich

pozemk, véetné druhu gstovanych plodin

7.3. Vlastnik pozemku, pokud neni totozny s osolddera podava Zadost o uwad
geneticky modifikovaného organismu do Zivotnihogtieri, a smluvni vztah mezi
vlastnikem a touto osobou

7.4. Specifikace pozemku

7.4.1. Kraj

7.4.2. Obec

7.4.3. Nézev katastralniho Uzemi a parcékid,

(+ polohu plochy kultivace geneticky modifikovdi@éorganismu na pozemku a jeji

velikost vyzngit na planku ve vhodném gfitku)

7.4.4. Identifik&ni ¢islo padniho bloku a fipadre dilu pidniho bloku, je-li pozemek
piedmétem evidence vyuZiti zetdélské pmdy podle zvlastniho préavniho
predpist

7.5. Celkova rozloha plochy, na které se wwadlo Zivotniho prosédi ma uskutait

(m?)

- aktualni plocha pokusu
- rozloha pokusného pozemkuwéirg izolatniho pasma a podobn
7.6. Vzdéalenost pokusného pozemku od specifickyemi (v metrech nebo kilometrech)
7.6.1. Zvlas chraréna tzent?
7.6.2. Obydli, sidla
7.6.3. Ochranna pasma vodnich zdroj
7.6.4. Vodni toky, vodni nadrze
7.6.5. Uzemi obhospottavana v ekologickém zelstvi®
7.6.6. Jiné
7.7. Vyuziti okolnich pozenik véetrg plodin gistovanych na sousednich pozemcich
(vyzn&it v planku)
7.8. Flora a fauna, ¢etné zengdélskych plodin, hospodakych zvfat a migrujicich
druhi, kterad by mohlaifijit do styku s geneticky modifikovanym organismem

4)

5)

Zakon&. 252/1997 Sh., o zewklstvi, ve zrni zakonag. 62/2000 Sh., zakona 307/2000 Sb. a zakona
¢.128/2003 Sh.

Zakon¢. 114/1992 Sb., o ochramiirody a krajiny, ve zéni zakona 347/1992 Sh., zakah&89/1992 Sb.,
nalezu Ustavniho soudu wegreného podk. 3/1997 Sb., zakon& 16/1997 Sb., zakona 123/1998 Sb.,
zakonat. 161/1999 Sb., zakorta 238/1999 Sbh., zakoria 132/2000 Sb., zakoria 76/2002 Sbh. a zakora
320/2002 Sb.

® 7akong. 242/2000 Sb., o ekologickém zamilstvi a 0 zning zakonas. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich,

ve zréni pozdjSich gredpid, ve zréni zakonat. 320/2002 Sh.
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7.9. _Metody uvééhi do Zivotniho progedi a mnoZstvi pouzitych geneticky
modifikovanych organisiin
7.9.1. Riblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organisrkteré ma byt pouzito
7.9.2. Zmsob zabezpg®ni pozemku
- proti neopravénym osobam
- proti z\&fi
- proti splachu
7.9.3. Velikost a z@isob vyuZiti izoléniho pasma kolem plochy kultivace geneticky
modifikovanych organisin
7.9.4. DalSi metody vyldieni nebo minimalizace roZ8hi  geneticky
modifikovanych organisinmimo pokusny pozemek
7.9.5. Strdny popis obvyklych podtrnostnich podminek
7.9.6. Popis ekosystému v ngistvadni do Zivotniho progédi a na & pasobicich
rusivych vlivi
- typ pady
- vodni rezim ¥etré zavlazovani
- klimatické podminky
7.10.Relevantni Udaje o tgmlchozich fipadech uvathi stejného geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho piesti, pokud existuji, zejména ve vztahu
K moznym @inkam této ¢innosti na zdravi lidi a zkat, Zivotni prosedi a
biologickou rozmanitost
7.11.Popis ekosysté&mkteré by mohly byt ovlivény
7.12.Srovnani ifrozeného habitatu fgemce, pipadre rodicovského organismu
s navrhovanym mistem uv&d do Zivotniho progedi.
7.13.Jakékoliv planované zmy ve vyuZiti pozemk v okoli mista uvéghi do Zivotniho
prostedi, které by mohly mit vyznam proigobeni geneticky modifikovanych
organisnii na Zivotni prosgedi

Popis nakladani s geneticky modifikovanymi orgasmy

8.1. Nakladani s geneticky modifikovanymi organigoigd jejich uvadnim do Zivotniho
prostedi (uzavené nakladani,ipprava)

8.2. Postup, kterym budou geneticky modifikovangaorsmy uvaéhy do Zivotniho
prostedi

8.3. Riblizny pozet geneticky modifikovanych organigntna nf, piipadré m°)

8.4. Riprava a zpisob Upravy pozemku i@d uvedenim geneticky modifikovanych
organisni

8.5. Zpisob dopravy geneticky modifikovanych organism

8.6. Zpisob ochrany zdravi pracoviiik pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy v souladu se zvlastnimi pravnitggpisy’

8.7. Zpisob kultivace geneticky modifikovanych organism

8.8. Popis dalSiho nakladani s geneticky modifikgwai organismy, ¥etné jejich
likvidace

8.9. Termin a zjsob vyhodnoceni uvédi geneticky modifikovanych organisimdo
Zivotniho prostedi

Udaje o interakcich mezi geneticky modifikovanyi organismy a Zivotnim

prostiedim a jejich mozném vlivu na zivotni prostedi

9.1.Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilovéh@rosgu, pokud existuje, s
presnym uéenim kultivaru (odidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene,

patovaru)
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10.

11.

9.2. Redpokladany mechanismus a vysledek interakce mazétigky modifikovanym
organismem uvashym do Zivotniho proggdi a cilovym organismem
9.3. Redpokladany mechanismus a vysledek interakci $ngialdrganismy v Zivotnim
prostedi, které mohou byt vyznamné
9.4. Je pravgpodobné, Ze dojde k selekci po uvedeni do Zivotpitostedi, jako nap
zvySena konkurenceschopnost nebo invazivhost a@&neti modifikovaného
organismu?
9.5. Moznost prudkého ni#stu populace geneticky modifikovaného organismu
v zivotnim prostedi a podminky, za kterych by k tomutotisiu mohlo dojit
9.6. Cesty biologického i&ni geneticky modifikovaného organismu, znamé nmabané
zpasoby interakce s rozsijicimi agens
9.7. Typy ekosystéth) do kterych se geneticky modifikovany organismu® enrozSiit
Z mista uva¢hi do Zivotniho progedi a ve kterych seime usidlit
9.8. Nazev deské a latinské rodové a druhové jménoissmpym uEenim Kkultivaru-
odrady, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene,toparu) necilového
organismu, ktery, sefetelem na povahurifimajiciho prostedi, nize byt poSkozen
uvadnim geneticky modifikovaného organismu do zivotnphostedi
9.9. Redpokladany mechanismus zjigfch nezadoucich interakci mezi geneticky
modifikovanymi organismy a necilovymi organismyetre konkurent, koristi,
hostitefi, symbionti, predatoi, parazit a patoget
9.10. Schopnostipnosu ddicného materialu in vivo
9.10.1. MozZnost ifgnosu ddicného materialu z geneticky modifikovaného organismu
do jiného organismu po uvedeni geneticky modifik@f@ organismu do
Zivotniho prostedi a disledky takovéhoinosu
9.10.2. Moznost ienosu ddicného materialu ziirozerg se vyskytujiciho organismu
do geneticky modifikovaného organismu po uvedemietieky modifikovaného
organismu do Zivotniho prdsdi a disledky takovéhoig@nosu
9.11. Vysledky studii chovani a vlastnosti genstistodifikovanych organisia jejich
ekologickych vlivi provadnych v simulovanémijrozeném prosedi
9.12. Znamé nebaredpokladané zapojeni do biogeochemickych pkpces
9.13. DalSi moznédinky na zivotni prosedi a biologickou rozmanitost (jednozna

identifikujte)

Monitorovani vyskytu a &inka geneticky modifikovanych organisnii

10.1. Metody zjiSovani gitomnosti geneticky modifikovanych organigm

10.2. Specificita metod identifikace geneticky nidaivaného organismu a odliSeni
geneticky modifikovaného organismu od darcovskélgamismu, pijemce, pipadré
rodicovského organismu; citlivost a spolehlivosthito metod

10.3. Metody monitorovanicinki na ekosystém

10.4. Techniky (metody) detekceremosu vioZzeného édicného materialu _na dalSi
organismy

10.5. Plocha, na které bude monitoring pravégh?)

10.6. Doba trvani monitoringu

10.7. Cetnost monitoringu

Informace o opaienich po skoreni pokusu a o nakladani s odpady

11.1. Popis op#&tni po skotkeni pokusu

11.2. Zmsob likvidace geneticky modifikovanych organisenkontroly jeji @innosti
11.3. Plan kontrol a dohledu

11.4. Druhy vytvéenych odpail a jejich gedpokladané mnoZzstvi
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11.5. MoZna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady
11.6. Popis zneSkodni odpad a metody kontroly jehodinnosti

12. Poskytovani vzorki geneticky modifikovanych organisni
12.1. MnoZstvi a Zjsob gedani vzork poskytovanych podle § 18 odst. 2 zdkona

13.V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného orgasinu uréeného
vyhradné pro uvadéni do Zivotniho prostedi (pfedani treti osol#, které neni
povaZzovano za uvaéni do obéhu)

13.1. Stéat pvodu, gipadre urceni

13.2. Dovozce, ifjpadré vyvozce

13.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovanyctganisnii, jez ma byt dovezeno
nebo vyvezeno

13.4. Zpisob gepravy

13.5. Zpisob baleni a ozgavani

14. Misto uloZeni dokumentace o nakladani s gendtic modifikovanymi organismy
vedené podle § 19 pism. b) zakona

15. Plan Skoleni zaréstnanai pired zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani

CAST C
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE VYSSI
ROSTLINY

1. Udaje o grijemci, piipadné (kde je to aplikovatelné) rod¥ovském organismu
1.1.Ceské a latinské rodové a druhové jméno organisnpiesnym uenim kultivaru
(odnidy, linie, hybridu)
1.2. Rivod (sbirka, sbirkovéislo, dodavatel)
1.3. Rozmnozovani
1.3.1. Zmsob rozmnoZovani
1.3.2. Specificke faktory, které oviiuji rozmnozovani (pokud existuji)
1.3.3. Generai doba
1.3.4. Sexualni kompatibilita s jinymggtovanymi nebo planymi druhy a rozsii
téchto kompatibilnich drulhv CR
1.4. SchopnostipZziti
1.4.1. Schopnost vytyét struktury, které umaiji preziti nebo dormanci, a délka
mozného pezivani nebo dormance,
1.4.2. DalSi specifické faktory umingjici preziti, pokud existuji
1.5. Steni rostliny v prosedi
1.5.1. Zmsob a rozsah &ni (pokles mnoZstvi pylu a semen v zavislosti na
vzdalenosti od zdroje, sily a 8r wtru, toku vody a dalSich faktorech)
1.5.2. Specifické faktory ovlitjici Steni (pokud existuiji)
1.6. Zenkpisné roz&eni rostliny
1.7. Pokud neni rostlina @R p3stovana, popis habitu¢etns informace o firozenych
konzumentech, patogenech, parazitech, konkuremtsginbiontech
1.8. DalSi mozné relevantni interakce rostlinyngmnii organismy v ekosystému, ve
kterém se rostlina obvyklesgtuje
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1.9. inky na zdravi lidi, zvat a Zivotni progedi.
- toxicita
- alergennost
- jiné (jednoznan¢ identifikujte)

Udaje o genetické modifikaci a geneticky modifitvané vy33i rostlig

2.1.Ceské a latinské rodové a druhové jméno genetickgifikované vy3si rostliny, s

piresnym uéenim kultivaru (odidy, linie, hybridu)

2.2. Popis a charakteristikaédicnych vlastnosti, které byly vloZzeny nebo &wny,
véetr® signalnich a selekich geri a predchozich modifikaci a popis jejich
fenotypovych projefr

2.3. Typ genetické modifikace
2.3.1. Vneseni cizorodéh@dicného materialu
2.3.2. Vyreti ¢asti dkdicného materialu
2.3.3. _Kombinace vyi a vneseni &licného materialu
2.3.4. Bugr¢na fuze
2.3.5. Jiné (jednozga¢ identifikujte)

2.4. Vlastnosti a fvod pouzitého vektoru (pokud byl vektoti genetické modifikaci
pouzit)

(+ mapa vektoru)

2.5. Udaje o kazdéasti Useku DNA, ktery byl vnesen do organisniiiemce (pokud
genetickd modifikace zahrnuje vneseédidného materialu)

2.5.1. Rwvod (eské a latinské rodové a druhové jméno darcovskiEhanismu
piesnym 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 wtih ¢asti ddicného materialu (deleci), velikost a funkce
vynatého useku

2.7. Popis metody pouzité pro genetickou modifikaci

2.8. Jestlize jeiijemce nebo rodovsky organismugesni devina, popiste zsoby Sfeni
a specifické faktory ovlikujici Steni

2.9. Umisgni vloZzeného &dicného materialu v rostlinné hoe (vioZzen do chromozdm
chloroplast nebo v neintegrované foin

2.10. Pget kopii viozenéhodatlicného materialu

2.11. Stabilita vloZzenéhaidicného materialu a stabilita jeho ungist

2.12. Metody stanoveni uvedenych tdaj

2.13. Udaje o expresi vlozenéhgditného materialu
2.13.1. Misto, kde dochazi v rostlik expresi vloZzenych gén(nag. koreny, lodyha.

listy, pyl apod.)

2.13.2. Zmny exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny

2.13.3. Stabilita exprese

2.13.4. Metody pouZité pro charakterizaci exprese

2.14. Udaje umatujici jednoznanou identifikaci geneticky modifikované vyssi lost
2.14.1. Popigasti znénéné DNA
2.14.2. Metody detekce a identifikace geneticky ifiloavané vysSi rostliny a jejich

ovéiena metodika

2.15. Chovani vloZenych gén
2.15.1. Ri hybridizaci se stejnym druhem
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2.15.2. Bi hybridizaci se vzdalenymi druhy
2.16. Jednozrimé Udaje o tom, ¥em se geneticky modifikované vysSi rostliny |iSi od
piijemce nebo rodbvského organismu
- zpisob a rychlost rozmnozovani
- Siteni v prostedi
- schopnost f@Ziti
- (Cinky na zdravi lidi, zvat a Zivotni prosedi
- jiné (upesréte)
2.17. Fenotypova stabilita geneticky modifikovary8si rostliny
2.18. Jakékoliv zmna schopnosti geneticky modifikované vysSi rostlipkenaset
geneticky material na jiné organismy tistedku genetické modifikace
2.19. Informace o kazdém mozném Skodlivétnku geneticky modifikované vyssi
rostliny na zdravi lidi zisobeném genetickou modifikaci
2.20. Udaje o bezpaosti geneticky modifikované vy33i rostliny pro awr zviat,
zejména s ohledem na jakékoliv Skodliv@nity zpisobené genetickou modifikaci,
pokud ma byt geneticky modifikované vySSi rostlpouzito jako krmivo
2.21. Mechanismus interakce mezi geneticky modiekmu vysSi rostlinou a cilovym
organismem, pokud cilovy organismus existuje
2.22. Mozné zrny v interakcich geneticky modifikované vysSi rostls necilovymi
organismy plynouci z genetické modifikace
2.23. Mozné interakce geneticky modifikované vy$8stliny s nezivymi slozkami
Zivotniho prostedi

3. Udaje o mnoZstvi geneticky modifikovanych vy3diaostlin, které méa byt pouZito, a o
celkové rozloze pozemk
3.1. Riblizné mnoZzstvi geneticky modifikovanych vySSidstiin, které ma byt uvé&do
do Zivotniho prosedi
3.2. Celkova rozloha plochy, na které maji byt diekg modifikované vysSi rostliny

péstovany

4. PracoviS€ a pozemky, na kterychbude uvadni do Zivotniho prostedi probihat
(+) Havarijni plan podle § 20 zakona
(+) Provoznirad pracovidt podle gilohy ¢. 4 zakona
(+) Kopie katastralnich map s vyztemim pozemku aiphledna mapka s vyz&enim plodin,
péstovanych na okolnich pozemcich
4.1. kel uvadni do Zivotniho prosedi (Wetrg viech relevantnich informaci dostupnych
v této fazi), jako naipklad agronomické d&ely, zkouSky hybridizace, zia
schopnosti feZiti nebo §eni, zji¥ovani &inkd na cilové nebo necilové organismy
4.2. Umistni pozemku
4.2.1. Kraj
4.2.2. Obec
4.2.3. Nazev katastralniho uzemi a parcéisio
4.2.4. |dentifik&ni c¢islo pidniho bloku a fipadre dilu pidniho bloku, je-li
pozemek pedmetem evidence vyuziti zefdélské pdy podle zvlastniho pravniho
predpisd?
4.3. Velikost pozemku
4.3.1. Poloha gstovani geneticky modifikované vysSi rostliny naz@oku a jeji
velikost (nf) (planek ve vhodném &itku)
4.3.2. Velikost () a zpisob vyuZiti izolaniho pasma kolem plochysgtovani

N 1

geneticky modifikované vySSi rostlirfyyzn&it v planku)
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4.4. VyuZiti okolnich pozentk
4.5. Vzdalenost pozemku od specifickych uzemi (trewoh nebo kilometrech)
4.5.1. Zvla& chraréna Gzemf"
4.5.2. Ochrann& pasma vodnich zdroj
4.5.3. Vodni toky, vodni nadrze
4.5.4. Uzemi obhospottavana v ekologickém zesdlstvit?
4.5.5. Jiné
4.6. Zpisob zabezp®ni pozemku
4.6.1. Zabezpmni pozemku proti neopragmym osobam
4.6.2. Zabezp®ni pozemku proti 2%
4.6.3. Zabezp®ni pozemku proti splachu
4.7. Popis ekosystému v migtozemku
4.7.1. Typ fpdy
4.7.2. Vodni rezim getre zavlazovani
4.7.3. Klimatické podminky
4.7.4. Floravetre zenedelskych plodin
4.7.5. Faunadetré hospod#skych a migrujicich zvat
4.8. Ritomnost planych nebogptovanych sexuatnkompatibilnich rostlin na pozemku a
v jeho okoli
4.9. Relevantni Udaje tykajici s&edchozich fipadi uvadni do Zivotniho progedi
stejné geneticky modifikované vySSi rostliny, pokexiistuji, zejména ve vztahu
k moZznym vlivim na zdravi lidi a zvat, Zivotni prosedi a biologickou rozmanitost

5. Popis nakladani s geneticky modifikovanymi vysgii rostlinami
5.1. Nakladani s geneticky modifikovanymi vySSimsttinami ged jejich uvadnim do
Zivotniho progtedi (uzavené nakladani,ipprava)
5.2. Postup, kterym budou geneticky modifikovan&siyrostliny uvaéhy do Zivotniho
prostedi

5.3. Hiblizny poset geneticky modifikovanych vy$sich rostlin nd m

5.4. Riprava a zfisob dpravy pozemkuied pstovanim geneticky modifikovanych
vySSich rostlin

5.5. Zpisob dopravy geneticky modifikovanych vysSich rostli

5.6. Zpisob ochrany zdravi pracoviiik pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi
vy3simi rostlinami v souladu se zvlastnimi pravngeidpisy’

5.7. Zpisob kultivace geneticky modifikovanych vySSich lingta pozemku

5.8. Zpisob sklizié geneticky modifikovanych vySSich rostlin

5.9. Popis dalSiho nakladani s geneticky modifikgwai vySSimi rostlinami

5.10.Termin a zksob vyhodnoceni uvédi geneticky modifikovanych vysSich rostlin do
Zivotniho progtedi

6. Opatieni na ochranu zdravi lidi, zvfat, Zivotniho prostredi a biologické rozmanitosti
a nakladani s odpadem
6.1. Vzdalenost plochyégtovani geneticky modifikovanych vySSich rostlin pldnych
nebo gstovanych sexuatnkompatibilnich druf rostlin
6.2. Opaiteni pro snizeni nebo zab#ai Uletu pylu nebo semen, jsou-li pouzita
6.3. Popis metod pro Upravu pozemku po gkanhpokusu
6.4. Popis metod pro dopravu a zpracovani genetiabgifikovanych vyssich rostlin

N 1

6.5. Kontroly a monitorovani vyskytu &iaka geneticky modifikovanych vySSich rostlin
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6.5.1. Metody zjiSovani gitomnosti geneticky modifikovanych vySSich rostén
monitorovani jejich tinka na ekosystém
6.5.2. Specificita metod identifikace geneticky rfiadvanych vysSich rostlin a
odliSeni geneticky modifikovanych rostlin od darskeho organismu,ifpemce,
piipadré rodicovského organismu, citlivost a spolehlivastito metod
6.5.3. Techniky (metody) detekcéeposu vloZzenéhoédicného materialu na dalSi
organismy
6.5.4. Plocha, na které bude monitoring préwad
6.5.5. Doba trvani monitoringu
6.5.6. Cetnost monitoringu
6.6. Nakladani s odpadyetre likvidace geneticky modifikovanych, vysSich rastli
6.7. Shrnuti ochrannych openi

7. Shrnuti informaci o pldnovanych polnich pokusechprovadénych za (elem ziskani
novych uUdaji o vlivu uvadéni geneticky modifikovanych vysSich rostlin do zivimiho
prostiedi na zdravi lidi, zvirat a Zivotni prostredi

CAST D

SPOLE'NA NALEZITOST PRO VSECHNY ZADOSTI

Vyjadieni, datum a podpis odborného poradce .............cooiiiiii i,

Datum, podpis a razitko Zadatele..............c.ccoooiiiiiiiii i
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Piiloha €. 3 k vyhlascet. 209/2004 Sb.

Nalezitosti zadosti 0 zapis do Seznamu pro uvédi do obéhu

Udaje ozn&ené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentemamétedns ovéienou kopii
Veskeré plozené dokumenty musi byt ozteay jménem, fipadré jmény, a pijmenim,
nebo nazvem (obchodni firmou) Zadatele
Udaje, které tvid shrnuti obsahu Zadostiené ke zviejnéni, jsou podtrzeny.

5 (VJASTVA }
VSEOBECNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Datum podani

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

2. Zadatel
(+) Vypis z obchodniho rejgku (ne starSi nez 3 &gice), pipadré Gredre owiena kopie
zivnostenského listu nebo zakladatelského dokumentu
2.1. Jméno, pdipad jména, a fijmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzickaoba
opravréna k podnikani
2.2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, jeddatelem pravnickd osoba
2.3. Statni otanstvi (u fyzickych osob)
2.4. Sidlo (u_pravnickych osob), nebo misto podmiké adresa bydli&t(u fyzickych
osob)
2.5. ICO (pokud je pidéleno)
2.6. DIC (pokud je pidéleno)
2.7. Redmet cinnosti (podle zakladatelského dokumentu nebo mapisbchodnim
rejstiku)
2.8. Jméno, pdfpad jména a fijmeni osob, které t¢o statutarni organ Zadatele, s
uvedenim zfisobu, jimz jménem Zadatele jednaji (u pravnickysbbd.
2.9. Zadatel je
- tuzemsky vyrobce
- dovozce
- Jiné (upgesréte)
2.10. V gipack dovozu
- Jméno, popipact [ména, a fijimeni (obchodni firma) vyrobce, je-li
fyzickou osobou, nebo jeho nazev (obchodni firnp@)i osobou

pravnickou
- adresa vyrobce

3. Odborny poradce
(+)Vypis z evidence Rejsku tresfi, pogipac jiny odpovidajici doklad vydany podle
zvlastniho pravnihoipdpisu”
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(+) Doklad o dosazeném wgddni a délce odborné praxe (bylo-li odborné&adi nebo praxe
ziskano v jinémc¢lenském stdt statnim pisluSnikem ¢lenského statu, rozumi se timto
dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalifikacdl@avlastniho pravnihaiedpisd)

3.1. Jméno, pdfpac jména, pijmeni, titul

3.2. Povolani, f)padre zantstnavatel a funkce
3.3. Vzdlani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydligt

3.7. Kontaktni adresa

3.8. Telefon

3.9. Fax

3.10. E-maill

4. Charakteristika geneticky modifikovaného organisnu obsazeného v genetickém

produktu
Nazev, @ivod a vlastnosti kazdého geneticky modifikovanémganismu obsaZzeného

v genetickém produktu

5. Weel a postup uva&ni geneticky modifikovaného organismu nebo genetigého

produktu do obéhu

5.1. el uvadni geneticky modifikovaného organismu nebo genétickproduktu do
obehu

5.2. Datum pedpokladaného zahajeni u¢adgeneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu do &t a jeho z&vazny harmonogram (rozpis jednotlivych
dil¢ich etap, datum jejichipdpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

5.3. Redpokladané mnozZstvi geneticky modifikovaného asman nebo genetického
produktu, které bude pouzito v jednotlivych etapagietn® upiesréni, zda se bude
jednat o produkci z GzeniiR, pogipad: Evropskych spokenstvi_anebo o dovoz

6. Hodnoceni rizika uvadni geneticky modifikovaného organismu nebo genetiého
produktu do obéhu
(+) Hodnoceni rizika podle 8 7 zakona

CASTB
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY
JINE NEZ VYSSIi ROSTLINA, PORIPADE PRO GENETICKE PRODUKTY JINE, NEZ
OBSAHUJICI GENETICKY MODIFIKOVANE VYSSI ROSTLINY

1. Obecny popis geneticky modifikovaného organismmebo genetického produktu a
geneticky modifikovaného organismu, jez je obsahepenetického produktu
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1.1. Typ geneticky modifikovaného organismu nebo nesiekého  produktu
(piredpokladané pouziti geneticky modifikovaného orgiami nebo genetického
produktu)

1.2. Slozeni genetického produktu

1.3. Specifinost (odliSnost) genetického produktu (ve srovratymz typem produktu
neobsahujicim geneticky modifikované organismy)

1.4. Cilova skupina spi@bitel (nag. praimysl, zenddélstvi, drobni spdtbitelé)

1.5. Podminky nakladani, zejména rozdily mezi rddddm s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem a nakladaninobdsbnymi
nemodifikovanymi organismy nebo vyrobky obsahujiaiemodifikované organismy

1.6. Ripadré jednozn&né vymezeni ze#pisné oblasti v EU, na kterou ma byt usad
geneticky modifikovaného organismu nebo genetickoduktu do othu omezeno

1.7. Typ prosedi, ve kterém je pouzZiti geneticky modifikovanéhlmganismu
(genetického produktu) nevhodné

1.8. Odhadovana &ni poptavka

- v Ceské republice
- v Evropské unii
- navyvoznich trzich

1.9. Jednozrmy identifikatni kdd geneticky modifikovaného organismu nebo tieke
modifikovanych organisfnobsazenych v genetickém produktu

1.10. Byla podana zadost pro uwad stejného geneticky modifikovaného organismu
nebo geneticky modifikovaného organismu, jeZ jet8sti genetického produktu, do
Zivotniho prostedi stejnym zadatelem ?

Jestlize ano, uv#e ¢islo nebo jiné ozr#ni zadosti (datum a ozfemi
povoleni, bylo-li vydano) a stat, ¥mz byla podana
Jestlize ne, uvite hodnoceni rizika geneticky modifikovaného orgami
podle pozadawkzadosti o udleni povoleni k uvahi do Zivotniho prosedi gast A,
bod 9 gilohy ¢. 2 k této vyhlasce)

1.11.Podava Zadatel s@msreé Zadost pro uvashi stejného geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu déhobv rekterémélenském sté&tEU ?

Jestlize ano, uwv#ie ¢islo nebo jiné ozn#ni Zadosti a stat, vémz byla
podana

1.12.Byl produkt se stejnym geneticky modifikovamyprganismem (stejnou kombinaci
geneticky modifikovanych organishuveden na trh v EU jinym Zadatelem?

Jestlize ano, uvite Zadatele, datum a ozemi povoleni, stat vémz bylo
vydano a obdobi nath bylo udleno.

1.13.Udaje o tom, zda byla podéana Zadost (notiékapro uvashi stejného geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického proddktwlEhu v jiném stat mimo
EU

Jestlize ano, uvgie stat, ve kterém byla Zadost (notifikace) podéisp nebo

[iné oznd&eni zadosti (datum a ozfeni povoleni, bylo-li vydano), Zadatelegiell a
obdobi uvadni do okghu

1.14. Shrnuti udajziskanych z fedchozich nebo probihajicickigadi uvadni stejného
geneticky modifikovaného organismu nebo stejné Koade geneticky
modifikovanych organisin _do Zivotniho prosedi za #znych podminek
predstavujicich tiznd prostedi, ve kterych riwe byt geneticky modifikovany
organismus pouZzivan

1.15. Navrhované pokyny a dopoeni tykajici se pouZziti,ippravy, skladovani a dalSiho
zachazeni s geneticky modifikovanym organismem €tiekym produktem), getns
pfipadnych omezeni, ktera jsou navrhovana jako pdkhrponzadovaného povoleni
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1.16. Navrhovany Zisob baleni geneticky modifikovaného organismu rgdawetického
produktu

1.17. Navrhovany Zisob ozn&ovani nad ramec stanoveny zakonem

1.18. Opateni, ktera je feba pgijmout v pfipad havarie nebo nepovoleného pouZziti
geneticky modifikovanych organisnmebo genetickych produkt

1.19. Zpmisob nakladani s odpady.cetrg likvidace odpad obsahujicich geneticky
modifikované organismy

Udaje o grijemci, pripadné (kde je to aplikovatelné) rodtovském organismu
2.1.Ceské a latinské rodové a druhové jmétigemce nebo rodovského organismu, s
piresnym uéenim rasy (plemene, formy, kmene, &€ linie, patovaru)
2.2. Rwvod (sbirka, sbirkovéislo, dodavatel)
2.3. Fenotypové a genetické znaky
2.4. U mikroorganistin vlastni plasmidy, bakteriofagy a jiné vektory arganu
2.4.1. Sekvence vektoru
2.4.2. Frekvence mobilizace vektoru
2.4.3. Specifinost vektoru
2.4.4. Ritomnost gef, které zjisobuji odolnost vektorui¢i antibiotikim
2.5. Stupe piibuznosti mezi darcovskym organismen¥ggmcem
2.6. Vyskyt a Zivotni podminky
2.6.1. Geografické roz&ni
2.6.2. Habitat (firozené vyskytigt) organismu
2.6.3. PRirozeni predati, korist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
2.6.4. DalSi mozné interakce s jinymi organismy
2.7. Geneticka stabilita a faktory, které ji ovlini
2.8. Mozny mezibugny prenos ddicného materialu _mezi darcem (réovskym
organismem) a dalSimi organismy
2.8.1. Zmisob genosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)
2.8.2. Organismy, se kterymi probihdrgzena vyndna cdicného materialu
2.8.3. [hsledky takovéhoignosu
2.9. Rozmnozovani
2.9.1. Zpmisob rozmnozovani
2.9.2. _Specifické faktory, které oviiuji rozmnoZovéani (pokud existuiji)
2.9.3. Genemni doba v pirozeném prosedi a genekami doba v ekosystému, do
kterého ma byt geneticky modifikovany organismuédin
2.10.SchopnostipZiti
2.10.1. Schopnostigziti v jednotlivych rénich obdobich
2.10.2._Schopnost vytigt odolné pezivajici formy (nap spoéry, sklerdcia)
2.10.3. DalSi specifické faktory umogici preziti, pokud existuiji
2.11. Sieni v prostedi
2.11.1. Zfisob a rozsah i&ni
2.11.2. Specifické faktory ovliwjici Sieni (pokud existuji)
2.12. Spektrum hostitiel¢etng necilovych organisin
2.13. Interakce s prasdim
2.14. Zapojeni do environmentalnich prdces
- primarni produkce
- premeny Zivin (konzument, predéator)
- rozklad organickych hmot
- [iné (jednoznané identifikujte)
2.15. Metody detekce
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2.15.1. Popis metod
2.15.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitatitha specifénost metod

2.16. Metody identifikace
2.16.1. Popis metod
2.16.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitati¥ha specifinost metod
2.17. Klasifikace organismu podle zvlastnich piéhrpedpisi CRY a ES tykajicich se
ochrany zivotniho pro&di nebo lidského zdravi
2.18. Uve'te, zda je organismus patogenni nebo jinymisepem Skodlivy (Zivy nebo
nezivy, &etnt mimoburgénych produki) vzhledem K lidem, zvatim, rostlinam
nebo jinak.Pokud ano, jednozima identifikujte mozné charakteristiky:
- patogenita: nakazlivost, inf&kost, virulence
- alergenni dinky
- toxické &inky
- nost patogenu,
- mozné vektory, oblast hostite¥éetrg necilového organismu,
- moznost aktivace latentnich &ifprovini)
- schopnost pronikat do jinych organisméi kolonizovat jiné
organismy
- odolnost w¢i antibiotikim a potencidlni vyuzitiéthto antibiotik
pro profylaxi a I[€bu onemocéni u lidi a zviat
- jiné
2.19. Povaha a popis znamych extrachromozomalmisbtigkychtastic
2.20. Popis fiv¢jSich genetickych modifikaci organismu

. _Udaje o genetické modifikaci
3.1. Typ genetické modifikace
- vneseni cizorodéhadicného materialu
- vynéti ¢asti dédicného materialu
- kombinace vyiti a vneseni &licného materialu
- burg¢na faze
jiné (jednoznané identifikujte)
3.2. Popis metod pouzitych pro genetickoadifikaci
3.3. Udaje o vektoru, pokud bytimenetické modifikaci pouZit
3.3.1. Typ vektoru
3.3.2. Identita vektoru (wod)
3.3.3. Popis konstrukce vektoru
(+ geneticka mapa a pipadc restrikini mapa vektoru)
3.3.4. Sekvence vektoru
3.3.5. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omewesekvence nukleové kyseliny
potiebné K zaji&ni zamySlené funkce a zda obsahuje sekvence, Fepiobdukt
nebo funkce nejsou znamy
3.3.6. Schopnost vektorignaset &dicny material
3.3.7. Frekvence mobilizace vektoru
3.3.8. Udaje o tom, zda je vektor zcela neldsténd pritomen ve vysledném
geneticky modifikovaném organismu
3.3.9. Spektrum hostitievektoru
3.3.10. Pitomnost _sekvence v datyém vektoru, ktera ipdava vybrovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
- odolnost w¢i antibiotikim (uvést pesny nazev kévé latky)
- odolnost wéi téZkym kovim
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4.

- odolnost wici pesticidim (uvést pesny nazev dinné latky)
- jiné (jednozn&ng identifikujte)
3.3.11. Metoda vneseni vektoru do organisiftjemce

Informace o insertu
4.1. Pokud nebyl ip genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vndsarsertu do
organismu fijemce
4.2. Metody pouZzité pro konstrukci insertu
4.3. Restrikni mista
4.4. Sekvence insertu
4.5. Udaje o kaZdéasti insertu, fipadré o kazdé viaté ¢asti didicného materidlu, se
zvlastnim #etelem k jakymkoli znamym Skodlivym sekvencim
45.1. Rvod
4.5.2. Funkni charakteristika
4.5.3. Velikost
4.5.4. Poloha
4.5.5. Sekvence
4.6. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen haesee nukleové kyseliny, pebné
Kk zajiS&ni zamysSlené funkce
4.7. Udaje o tom, zda insert obsahtésti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou zndmé
Pokud ano, jednozaeé identifikujte
4.8. Umiséni insertu ve vysledném geneticky modifikovanémagigmu
- navolném plasmidu
- integrovan do chromozdim
- jiné (jednoznang identifikujte)
4.9. P@et kopii vioZzenéhoalicného materialu
4.10. Stabilita vlozenéhaidicného materialu a stabilita jeho ungfst

Informace o darcovském organismu (darcovskych ganismech)

5.1.Ceské a latinské rodové a druhové jméno organisnpiesnym ukenim kultivaru
(odrady, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kKmene&pparu)

5.2. Uvel'te, zda je darcovsky organismus patogenni nebajmyisobem Skodlivy (Zivy
nebo nezivy, ¥etné mimoburgénych produkii). Pokud ano, uv&te, zda vzhledem k
lidem, zviatim, rostlindm nebo jinak . Skodlivost vZdy jednosmaidentifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnostkvenci pouZzitych id genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednozna identifikujte mozné charakteristiky:
- patogenita: nakazlivost, inf&kost, virulence
- alergenni Ginky
- toxické &inky
- nost patogenu,
- mozné vektory, oblast hostite¥éetrng necilového organismu,
- moznost aktivace latentnich &ifprovini)
- schopnost pronikat do jinych organisii kolonizovat jiné organismy
- odolnost wci antibiotikim a potencialni vyuzitichto antibiotik pro profylaxi
a l&bu onemoc#ni u lidi a zviat
5.3. Klasifikace darcovského organismu podle pletnypravnich fedpist CRY a ES
tykajicich se ochrany Zivotniho priestii nebo zdravi lidi
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5.4. Udaje o tom, zda mezi darcovskym organismesiij@ncem probih& nebo je mozna
pfirozena vyrnéna genetického materialu

Informace o vysledném geneticky modifikovaném orgaemu__ (geneticky
modifikovaném organismu_obsazeném v genetickém padaktu)
6.1. Popis &di¢nych vlastnostia fenotypovych znak pokud jsou odliSné odrigemce
nebo rodiovského organismu
6.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovanéhrgamismu, pokud se liSi od stability
piijemce nebo rodbvského organismu
6.3. Exprese vloZzenéheédicného materialu
6.3.1. Rychlost a mira exprese vlozenébdithého materialu, zavislost na Zivotnim
cyklu, organy, kde dochazi k expresi
6.3.2. Stabilita exprese
6.3.3. Popis metod &teni s udanim jejich citlivosti
6.4. Exprimované bilkoviny
6.4.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
6.4.2. Popis metod detekce a identifikace exprimgeh bilkovin s udanim jejich
citlivosti, spolehlivosti a specifnosti
6.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci vysleamégeneticky modifikovaného
organismu
6.6. Metody detekce geneticky modifikovaného orgami v Zivotnim prosedi, pokud se
liSi od detekce iljemce nebo rodbvského organismu
6.7. Metody identifikace k rozliSeni geneticky mfiiddivaného organismu odfipemce
nebo rodiovského organismu
6.7.1. Popis metod pro zjiti piitomnosti genetické modifikacegetrg ovéienych
metod odbru a gipravy vzorki
6.7.2. Udaje o spectinosti, citlivosti a spolehlivosti (kvantifikova&htéchto metod
6.7.3. Popigtasti zménéné nukleoveé kyseliny umdajici jednoznanou identifikaci
geneticky modifikovaného organismu
6.8. kinky na zdravi
6.8.1. Toxické nebo alergennéinky geneticky modifikovaného organismu a jeho
metabolickychprodukfi, pokud se [iSi od dinki prijemce nebo rodbvského
organismu
6.8.2. Rizika genetického produktu
6.8.3. Porovnani _geneticky modifikovaného organissmarcovskym organismem,
piijemcem, pofipad rodicovskym organismem z hlediska patogenity
6.8.4. Schopnost kolonizace, pokud je odliSna d¢tlemnce nebo rodbvského
organismu
6.8.5. Pokud je geneticky modifikovany organismusevpatogenni nezripemce
nebo rodiovsky organismus pro imunokompetentni lidské jeglinwvel’te
- choroby, jeZ mohou byt #pobeny geneticky modifikovanym
organismem a mechanismus patogenityetRt invazivity a
virulence,
- nakaZlivost,
- infekéni davku,
- oblast hostitél, moZznost adaptaci,
- moznost peziti mimo lidského hostitele,
- pfitomnost penaSé&n nebo prosedka Sikeni,
- miru biologické stability,
- charakteristiku rezistencé&di antibiotikim,
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- alergenicitu
- dostupnost vhodnych terapii.

6.8.6. Informace o moznych Skodlivych¢incich geneticky modifikovaného
organismu _nebo genetického produktu na zdravi zmlisobenych genetickou
modifikaci. Mozné Skodlivédinky vzdy jednozn&né identifikujte.

6.8.7. Udaje o bezprosti geneticky modifikovaného organismu nebo gekého
produktu pro zdravi ziét, zejména s ohledem na jakékoliv_Skodlivénky
zpasobené genetickou modifikaci, pokud ma byt gengtickodifikovany
organismus nebo geneticky produkt pouzit jako¢aeti krmiva, veterinarni
Ié¢ivo apod.

6.9. Interakce geneticky modifikovaného organismiwvetnim prostedim
6.10. Schopnost ipZiti, rozmnozovani a i&ni geneticky modifikovaného organismu
v Zivotnim prostedi, pokud je odliSna od schopnostijgmce nebo rodovského
organismu
6.11. kinky geneticky modifikovaného organismu na Zivoprbstedi, pokud jsou
odliSné od dinka piijemce nebo rodovského organismu, a jejich mozniéskdky
6.12. Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilovéharosmu, pokud existuje, s
presnym uEenim kultivaru (odidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene,
patovaru)
6.13. Mechanismus interakce mezi geneticky modiitkiym organismem nebo
genetickym produktem a cilovym organismem, pokilmvgiorganismus existuje
6.14. Mozné zmny v interakcich geneticky modifikovaného organisnmebo
genetického produktu s necilovymi organismy, pheiaugenetické modifikace
6.15. Mozné zrny Vv interakcich geneticky modifikovaného organismmebo
genetického produktu s nezivymi slozkami Zivotnfitostedi, plynouci z genetické
modifikace
6.16. Stabilita geneticky modifikovaného organignadle @&di¢nych vliastnosti
6.17. Udaje o tom, ¥em se geneticky modifikovany organismus lisi étlemce nebo
rodicovského organismu. OdliSnosti jednozmaidentifikujte.
- zpisob a rychlost rozmnoZovani, gengiedoba
- Siteni v prostedi
- schopnost f@Ziti
- (Ginky na zdravi lidi, zvat a jinych organisin
6.18. Schopnost geneticky modifikovaného organigwenasSet geneticky material na
jiné organismy aikledky takovéhoi@nosu

Predpokladané chovani genetického produktu, pokud jedliSné od chovani pijemce
nebo rodi¢ovského organismu

Informace o _pifedchazejicim uvadni _do Zivotniho prostedi v Ceské republice
(pokud je aplikovatelné)

8.1. Opravina osoba

8.2. Datum &islo povoleni

8.3. Misto uvadni do zivotniho prosedi

8.4. kel uvadni do Zivotniho prosédi

8.5. Doba trvani uvauthi do Zivotniho progedi, datum jeho zahajeni a ukeni

8.6. Zangieni a doba trvani monitoringu

8.7. Za¥ry monitoringu
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9.

8.8. Vysledky uvaéhi do Zivotniho prosedi se petelem na jakékoliv rizika pro zdravi
lidi a zvitat, Zivotni prosedi a biologickou rozmanitost

Informace o predchazejicim uvadni do Zivotniho pros¥edi nebo do oBhu v jinych

zemich

9.1. Opravena osoba

9.2. Datum a ozrigni povoleni

9.3. Stat

9.4. Zodpo¥dny spravni organ

9.5. Misto ,datum zahdjeni a ukeni uvadni do Zivotniho progedi

9.6. Doba trvani,datum zahajeni a ud&m monitoringu

9.7. Zangieni monitoringu

9.8. Za¥ry monitoringu

9.9. Vysledky uvaéhi do Zivotniho prosedi, popipadt do olkEhu se ¥etelem na
jakakoliv rizika pro zdravi lidi a ziat, Zivotni prosedi a biologickou rozmanitost

10. Udaje o gredchozim nakladani (vyzkum, vyvoj, pouZiti) vyznamé pro hodnoceni

rizika

11. Plan monitoringu

11.1. lIdentifikované znaky, vlastnosti a nejasnoste vztahu ke geneticky
modifikovanému organismu nebo genetickému produktebo jejich interakcim
s Zivotnim prosedim, na které by sedhplan monitoringu zagiit

11.2. Zabezp®ni, rozsah a #gob sledovani dinki geneticky modifikovaného
organismu _nebo genetického produktu na zdravi kdifat, Zivotni prosedi a
biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky rfiddvaného organismu nebo
genetického produktu),

11.3. Zabezpgeni, zpisob acetnost odbBru a analyz vzonk po uvedeni geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického proddktolEhu

12. Udaje o poskytovani referetnich vzorki geneticky modifikovaného organismu nebo

genetického produktu a jejich uloZzeni u spravniho @anu nebo jim powiené

pravnické osoby

12.1. Specifikace a mnozstvi vzorku poskytnutéh@ast se Zadosti podle § 24 odst. 3
zékona

12.2. Cetnost a zfisob edavani vzork po udleni povoleni pro uvaahi do okthu

CAST C
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE
VYSSIROSTLINY, PORIPADE GENETICKE PRODUKTY OBSAHUJICI
GENETICKY MODIFIKOVANE VYSSi ROSTLINY

1. Obecny popis geneticky modifikované vysSi rostly nebo genetického produktu a

qengtickv modifikované vySSi rostliny, jez je obsadm genetického produktu
1.1Ceské a latinské rodové a druhové jméno organisnpiesnym uéenim kultivaru
(odnidy, linie, hybridu)
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1.2.Formy, v nichz by negh byt geneticky modifikovana vySSi rostlina nebenegticky
produkt uvadny do okhu (semenajezané kity, vegetativnicasti atd.), jako
navrhovana podminka uvé&d do okghu
1.3.ZamySlené pouziti geneticky modifikované vy$sitliny nebo genetického produktu
a cilova skupina spisbiteli

1.4.Podminky nakladani, zejména rozdily mezi ridddém s geneticky modifikovanou
vySSi  rostlinou nebo genetickym produktem a nakiéda s obdobnymi
nemodifikovanymi organismy nebo vyrobky obsahujiaiemodifikované organismy,
véetrg povinnych omezeni navrhovanych jako podminky gmédo olghu

1.5.Ripadré jednozn&né vymezeni zedpisné oblasti v Evropské unii, na které ma byt

uvadcni geneticky modifikované vysSSi rostliny nebo garietho produktu do aiinu
omezeno

1.6.Typ prosedi, ve kterém je pouZiti geneticky modifikované S8y rostliny

(genetického produktu) nevhodné

1.7.Navrhovany zjsob baleni geneticky modifikované vysSsi rostlinypmeyenetického

produktu

1.8.Navrhovany zjsob oznaovani nad ramec pozadovany zakonem

1.9.0dhadovana &ai poptavka

- v Ceské republice
- v Evropské unii
- navyvoznich trzich

1.10.Jednozray identifikatni kdd geneticky modifikované vysSi rostliny

1.11. Byla podana zadost pro uvabstejné geneticky modifikované vysSi rostliny meb
geneticky modifikované vysSSi rostliny, jez je obsahgenetického produktu, do
zivotniho prostedi v rekterémélenském st&EU?

Jestlize ano, uvle Zadateledislo nebo jiné ozr#gni Zadosti (datum a
oznaeni povoleni, bylo-li vydano) a stat, ¥mz byla podana

Jestlize ne, uwite hodnoceni rizika geneticky modifikované vySsstlioy
podle pozadawkzadosti o udleni povoleni k uvahi do Zivotniho prosedi gast A,
bod 9 gilohy ¢. 2 k této vyhlasce)

1.12. Podava Zadatel smsré Zadost pro uvashi stejné geneticky modifikované vyssi
rostliny nebo stejného genetického produktu déhabv rekterém jinémélenském
stag EU ?

Jestlize ano, uvkte ¢islo nebo jiné ozrigni Zadosti a stat, wmz byla podana
Jestlize ne, udde hodnoceni rizika geneticky modifikované vysStliay
podle poZzadavk Zadosti o uéleni povoleni k uvaghi do Zivotniho progedi €ast A,
bod 9 filohy &. 2 k této vyhlaSce)
1.13. Byla nebo je podana Zzadost (notifikace) pédéni stejné geneticky modifikované
vySSi rostliny nebo stejného genetického produktwl@hu v jiném stét mimo EU ?
Jestlize ano, uvfe Zadatelegislo nebo jiné ozri#ni Zadosti (datum a
ozna&eni _povoleni, bylo-li vydano), stat wmz byla podana a obdobi, n&znje
Zadano (obdobi nah bylo povoleni uéleno).

1.14. Byla jiz dive podana zZadost pro uwd stejné geneticky modifikované vyssi

rostliny nebo stejného genetického produktu déhaby EU ?

7 >z

Jestlize ano, udée ¢islo nebo jiné ozn#ni Zadosti a stat, wmz byla
podana
1.15.0pateni, ktera je ieba pijmout v pFipad havarie nebo nepovoleného pouziti
geneticky modifikovanych vySSich rostlin nebo gerksich produkii
1.16.Zmsob nakladani s odpady,éetné likvidace odpad obsahujicich geneticky
modifikované organismy
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1.17.Shrnuti adéjziskanych z fedchozich nebo probihajicichiigpadi uvadni stejného
geneticky modifikovaného organismu nebo stejné koade geneticky
modifikovanych organisfh do Zivotniho progedi za #@znych podminek
piedstavujicich zna prostedi, ve kterych rive byt geneticky modifikovany
organismus pouZzivan

Udaje o grijemci, pripadné rodi&ovském organismu
2.1Ceské a latinské rodové a druhové jméno organisnpiesnym uéenim kultivaru
(odnidy, linie, hybridu)
2.2 .Rivod (sbirka, sbirkovéislo, dodavatel)
2.3.Rozmnozovani
2.3.1. Zpisob rozmnozovani
2.3.2. _Specifické faktory, které oviiuji rozmnoZovéani (pokud existuiji)
2.3.3. _Genemni doba
2.3.4. Sexualni kompatibilita s jinymigtovanymi nebo planymi druhy a ro&sii
téchto kompatibilnich druihv CR
2.4.Schopnostipziti
2.4.1. Schopnost vytvét struktury, které umakiji preziti nebo dormanci, a délka
mozného pezivani nebo dormance,
2.4.2. DalSi specifické faktory umigdjici preziti, pokud existuji
2.5.Steni v prostedi
2.5.1. Zmsob a rozsah &ni (pokles mnozZstvi pylu a semen v zavislosti na
vzdalenosti od zdroje, sily a $m \étru, toku vody a dalSich faktorech)
2.5.2. Specifické faktory ovliwjici Sieni (pokud existuji)
2.6.Zendpisné roz&eni
2.7.Pokud neni vy33i rostlinaCGR pistovana, popis habitatu,éetrd informace o
piirozenych konzumentech, patogenech, paraziteatkitkentech a symbiontech
2.8.DalSi mozné relevantni interakce vySSi rogtininymi organismy v ekosystému, ve
kterém se vysSi rostlina obvyklégtuje,
2.9.Uvelte, zda je organismus patogenni nebo jinynisepem Skodlivy (Zivy nebo
nezivy, etr® mimoburgénych produki) vzhledem k lidem, zvatim, rostlinam
nebo jinak.Pokud ano, jednozima identifikujte mozné charakteristiky:
- patogenita: nakazlivost, inf&kost, virulence
- alergenni dinky
- toxické &inky
- nost patogenu,
- mozné vektory, oblast hostite¥éetrg necilového organismu,
- moznost aktivace latentnich &ifprovini)
- schopnost pronikat do jinych organiéméi kolonizovat jiné
organismy
- odolnost wi¢i antibiotikim a potencidlni vyuzitiéthto antibiotik
pro profylaxi a I[€bu onemocéni u lidi a zviat
- jiné
2.10. Vyznamné fenotypové a genetické znaky

3. Udaje o genetické modifikaci

3.1.Typ genetické modifikace
- vneseni cizorodéhaidicného materialu
- vynéti ¢asti gdicného materialu
- kombinace vyéti a vneseni &licného materialu
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- burg¢na fuze
- [iné (jednozn&né identifikujte)
3.2.Popis metod pouzitych pro genetickou modifikac
3.3.Vlastnosti a fvod pouzitého vektoru (pokud byl vektoii penetické modifikaci
pouzit)
(+ genetickd mapa vektoru)
3.4.Udaje o kazd&asti iseku DNA, ktery mé byt vnesen do organisitiigmce (pokud
genetickd modifikace zahrnuje vneseédidného materialu)
3.4.1. Velikost
3.4.2. Poloha
3.4.3. Sekvence
3.4.4. Rwvod (eské a latinské rodové a druhové jméno darcovské&banismu s
presnym ugenim Kkultivaru- odidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu,
kmene, patovaru)
3.4.5. Funkni charakteristika

4. Udaje o geneticky modifikované vy3si rostli
4.1. Popis a charakteristikaédiénych vlastnosti, které byly vloZzeny nebo &wny,
véetrg signalnich a seleékich geri a pgedchozich modifikaci a popis jejich
fenotypovych projefr
4.2.Udaje o Useku DNA, ktery byl vnesen nebdaty
4.2.1,Struktura a velikost vlozeného Useku DNegetw Udaje o kazdém uUseku
vektoru, ktery byl vlozen do geneticky modifikovamgSsi rostliny, nebo o
jakékoli nostové nebo cizi DNA, kteraustala v geneticky modifikované
vySSi rostlig
4.2.2.V gipad vynéti ¢asti ddicného materialu (delece) velikost a funkce kaZkdi
vynatého Useku nukleové kyseliny
4.2.3.Umistni_vloZzeného &dicného materialu v rostlinné Boe (vloZzen do
chromozdni, chloroplasi nebo v neintegrované fosha metody stanoveni
téchto ddaij
4.2.4. P¢et kopii vlozenéhodtlicného materialu
4.2.5. Stabilita vlioZzenéhadicného materialu a stabilita jeho ungrst
4.2.6. V gipac jiné genetické modifikace nez je vloZzeni neboétytasti cdicného
materialu, popiste funkci modifikovanéhaidikného materialu i@d a po
provedeni modifikace a dale popiSténpé zngny v expresi gein vyplyvajici z
modifikace
4.3.Udaje o expresi vloZenéh&ditného materiélu
4.3.1. Exprese vlozeného édicného materidlu a metody pouZité pro jeji
charakterizaci
4.3.2. Misto, kde dochazi v rosttik expresi vloZzenych gén (nag. koreny, lodyha,
listy, pyl a podob#)
4.3.3. Zngny exprese Vv zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny
4.3.4. Stabilita exprese
4.4.Udaje o tom, ¥em se geneticky modifikované vyssi rostliny lisi gifemce nebo
rodicovského organismu (odliSnosti vzdy jednaamaidentifikujte)
4.4.1. Zmsob a rychlost rozmnozovani
4.4.2. Sieni v prostedi
4.4.3. Schopnostipziti
4.4.4. \&inky na zdravi lidi, z¥at a jinych organisin
4.4.5. Vliv na necilové organismy
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4.4.6. Dalsi

4.5.Schopnost geneticky modifikované vysSSi rogtlifenasSet geneticky material na jiné
organismy aikledky takovéhoi@nosu

4.6.Informace o _moznych SkodlivycRidcich geneticky modifikované vySSi rostliny na
zdravi_lidi zmisobenych genetickou modifikaci. Mozné Skodlivéinky vzdy
jednoznané identifikujte.

4.7.Udaje o bezgeosti geneticky modifikované vy3si rostliny pro adr zviat, jestlize
ma byt geneticky modifikovana vySSi rostlina poaZzigko krmivo, pokud je
bezpé&nost geneticky modifikované vySSi rostliny odliSred @ijemce nebo
rodicovského organismu

4.8.Mechanismus_interakce mezi_geneticky modifthow vySSi rostlinou a cilovym
organismem (jestlize existuje cilovy organismus)kuml je mechanismus interakce
geneticky modifikované vySSi rostliny odliSny odijemce nebo rodovského
organismu

4.9.Mozné zrny v interakcich geneticky modifikovaného organisnabo genetického
produktu s necilovymi organismy, plynouci z geneiimodifikace

4.10.Udaje umaiujici jednoznanou identifikaci geneticky modifikované vySsi rasyl
4.10.1. Popigasti znénéné DNA
4.10.2. Metody detekce a identifikace geneticky ifiloavané vySSi rostliny, odfena

metodika odbru a Upravy vzork

4.11.Chovani vloZenych gén
4.11.1. B hybridizaci se stejnym druhem
4.11.2. B hybridizaci se vzdalenymi druhy

4.12.Fenotypova stabilita geneticky modifikovay8si rostliny

Udaje 0 moznych éincich na Zivotni prosiedi vyplyvajicich z nakladani s geneticky
modifikovanymi vySSimi rostlinami (mozné ®&inky vzdy jednoznainé identifikujte)
5.1.Mozny @inek na Zivotni prosedi vyplyvajici z uvaéhi geneticky modifikované
vySSi rostliny do oéhu
5.2.MoZzny dinek na Zivotni prosédi vyplyvajici z interakce mezi geneticky
modifikovanou vySSi rostlinou a cilovym organism@astlize existuje), pokud se [iSi
od interakce fijemce, popipac rodicovského organismu
5.3.MoZny @inek na Zivotni progedi vyplyvajici z interakce mezi geneticky
modifikovanou vySSi rostlinou a necilovymi organisnpokud se liSi od interakce
piijlemce, pogipadt rodi¢ovského organismu
5.3.1. inky na biologickou rozmanitost v mégpéstovani
5.3.2. inky na biologickou rozmanitost v jinych praéstich
5.3.3. inky na opylovée
5.3.4. inky na ohrozené druhy
5.3.5. Mozné interakce s nezivymi slozkami Zivotniinostedi

Udaje o pgredchozich fFipadech uvadni geneticky modifikované vy33i rostliny do
zivotniho prostiredi
6.1. Redchozi uvéghi do Zivotniho prosédi provadné Zadatelem ¢eské republice
6.1.1. Datum &islo povoleni
6.1.2. Za¥ry monitoringu
6.1.3. Vysledky uvéthi do Zivotniho prosedi, popipads do okEhu se ¥etelem na
jakakoliv_rizika pro zdravi lidi a ziat, Zivotni prosedi a biologickou
rozmanitost
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6.2.Redchozi pipady uvadni do zZivotniho progedi nebo do aihu provadné Zadatelem

Vv jinych zemich

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.
6.2.4.
6.2.5.
6.2.6.
6.2.7.
6.2.8.
6.2.9.

_Stat

Zodpowdny spravni organ

Datum a oz®ani povoleni

Misto uvaghi do Zivotniho progedi

kel uvadini do Zivotniho progedi

Doba trvani uv&di do zivotniho prosedi

Doba trvani monitoringu

Zandfeni monitoringu

Za¥ry monitoringu

6.2.10. Vysledky uvashi do zivotniho progedi, popipad do okkhu se #etelem na

jakékoliv rizika pro zdravi lidi a zidt, Zivotni prosedi a biologickou

rozmanitost.

7. Plan monitorinqu

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnost vztahu ke geneticky

modifikované vySSi rostlih nebo genetickému produktu anebo jejich

interakcim s Zivotnim prosdim, na které by sedhmplan monitorinqu zagfit

Zabezp®eni, rozsah a Zisob sledovani dinka geneticky modifikované vyssi

rostliny nebo genetického produktu na zdravi lidivéfat, Zivotni prosedi a

biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky nfikdvaného organismu

nebo genetického produktu).

Zabezpeeni, zmisob acetnost odbru a analyz vzonk po uvedeni geneticky
modifikované vyssi rostliny nebo genetického piddudo olghu

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanyle organismi, je nutno zpracovat
¢ast B, popripadé C pro kazdy geneticky modifikovany organismus zvi&’

CASTD

SPOLE'NA NALEZITOST PRO VSECHNY ZADOSTI

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

Datum, podpis a razitko zadatele..............................
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Piiloha . 4 k vyhlascet. 209/2004 Sb.

Cast A: Pozadavky na uzaveny prostor a ochranna opakeni pro mikrobiologické
laboratore

Hygienickou smykou se rozumi vstup do labor&topes oddlené prostory, jejichz
,Cistd" strana musi byt od laboréooddlena bezpénostnimi dvémi, Sathnou pro vyrnu
ockvu a sprchou.

Standardnim opefaim postupem se rozumi postup utiigici bezpény prenos
materialu do sterilizatoru mimo laborét@ zajiujici stejnou Urove ochrany jakou
zabezpéuje laborate.

Ochrannym o&lvem se rozumi ndjklad pracovni pl&bavininy, ochranna zasia
z PVC, ochranna zasa gumotextilni, specialni kombinéza z polyethyleochranny oblek
pietlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vioZzkmzhranny oteplovaci kabat s kapuci,
ochranny plaS nepromokavy, pracovni kalhoty ba#h®, montérkové kalhoty, t¥a na
hlavu,cepice.

Ochrannou obuvi se rozumi ritgpad holinky pryZzové, galoSe pryZzové, pracovniwbu
uzawena — typu polobotky, sandaly s ugawou Spikou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prestky se rozumi ndjklad baviréné rukavice,
rukavice latexové, rukavice polyethylenové jednoxé&z rukavice nitrilové, ifpadre
poZzadavek na sterilitu rukavic — jednordzoveé rusawinylové,ochranné bryle, ochranné
bryle protipraSné, ochranny Stilicnicova ¢ast z filtr&niho materialu proti¢asticim
(Ustenka), filtréni polomasky s filtrem proti tuhymiasticim (s vydechovym ventilkegi
bez ), filtracni polomaska nebotvrtmaska s filtrem, ohtiejova maska s filtrem (nutno
uveést pednt filtrace), izol&ni dychaci pstroj neautonomni (hadicovy), autonomni
dychaci pistroj.

Pro kategorii rizika
l. Il [l V.
Uzawvi‘eny prostor
Oddtleni uvnit budovy nebo [ neni odckleni odcleni poZadovano
umisgni ve zvlastni buday | pozadovano| uvniti uvnite umisgni ve
budovy budovy zvlastni
budow
Utésreni pro sterilizaci neni neni pozadovano| pozadovanp
plynem poZadovano| poZzadovano
Zarizeni
Snadnaistitelné povrchy poZzadovano|pozadovano| pozadovano|pozadovano
odolavajici vod, kyselinam, |pro pro pro pro
alkéliim, rozpou&tdlam; pracovni pracovni pracovni pracovni
umoziujici (Cinnou plochu, plochu, plochu, plochu,
dezinfekci a dekontaminaci |podlahua |podlahua |podlahua |podlahu,
stny skny skny stny a strop
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4 | Vstup do pracovniho prostoruneni pozadovano|pozadovano| pozadovanp
pies hygienickou sniku pozadovano|jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
5 | Snizeny tlak vzhledem k tlakuneni neni poZadovano| pozadovano
v bezprogtednim okoli poZadovano| poZzadovano
6 |Vstup a vystup vzduchugs |neni neni poZzadovano| pozadovano
aerosolovy filtr (HEPA) pozadovano| pozadovano|pro vystup |tam, kde se
pracuje
S viry,
poZadovana
zvlastni
opafteni
proti Sieni
viru
7 | Sterilni box — samostatna | neni pozadovano|pozadovano| pozadovanp
mistnost poZadovano|jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
8 | Tlakovy parni sterilizator pozadovan pozadovan |poZadovan |pozadovan
stim, Ze se |stim, Ze se |s tim, Ze se [s tim, Ze se
musi musi musi musi
nachadzet |nachazet |nachazet nachazet
v budow v budo¥ a |v uzaweném|v laboratdi;
za splgni | prostoru musi byt
podminky vloZzen mezi
dodrZzovani »Cistou” a
standardniho ~necistou”
oper&niho cast
postupu (viz
vyse)
Pracovni rezim
9 | Omezeny fistup neni pozadovano| pozadovanp pozadovdno
poZadovano
10| Znatka ,Nebezpéi - neni pozadovano| pozadovanp pozadovdno
biologickeé riziko) na vstupu| pozadovano
11| Zvlastni opateni pro omezenjneni pozadovano| poZzadovano|pozadovano
Sikeni aerosolu pozZadovano| minimali- zabranit zabranit
zovat Sfeni | Sireni Sireni
12| Sprcha neni poZzadovano|pozadovano| pozadovanp
poZzadovano|v budow
13| Ochranny odv a ochranna |pozadovan |pozadovan |pozadovan |pozadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny
ochranny |ochranny |ochranny |[odkv a
odkv oV okv a ochrannd

) Narizeni viadye. 11/2002 Sh., kterym se stanovi vzhled a umidtezpénostnich znéek a zavedeni signl
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(konkrétni | (konkrétni |ochranna |obuv
typ a typ a obuv (konkrétni
frekvence |frekvence |(konkrétni |typ vyplyne
vymeny vymeény typ a z hodnoceni
vyplynou z |vyplynou z |frekvence |rizika)s
hodnoceni [hodnoceni |vymény aplnou
rizika) rizika), vyplynou z |vyménou
ochrannd |hodnoceni |pradla,
obuv rizika) odkévu a
poZadovana obuvi ped
jen, pokud vstupem do
tak vyplyne uzaweného
z hodnoceni prostoru a
rizika vystupem
Z rgj
(zpasob
zachéazeni s
odévem,
pradlem a
obuvi i
sbiru
vyplyne z
hodnoceni
rizika)
14| Osobni ochranné pracovni |pozadovano|pozadovano|pozadovany|pozadovany
prostedky jen, pokud |(konkrétni |ochranné |[ochranné
tak vyplyne |typ a rukavice a |rukavice,
z hodnoceni| frekvence |dalSi osobni|ochranné
rizika vymeény ochranné |bryle a dalSi
vyplyne z | pracovni osobni
hodnoceni |prostedky |ochranné
rizika) dle pracovni
hodnoceni | prostedky
rizika dle
(frekvence |hodnoceni
vymeény rizika
vyplyne z | (frekvence
hodnoceni |vymeény
rizika) vyplyne z
hodnoceni
rizika)
15| U¢inna kontrola a vyloteni | pozadovano| pozadovanp pozadovdno pozadoy
prenasSéa geneticky
modifikovanych organisf
(nap. hmyzu a hlodawig
Odpady
16| Inaktivace geneticky pozadovano| pozadovano|pozadovano|pozadovano
modifikovanych organisfh |jen, pokud
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v odtoku z umyvadel, tak vyplyne
vylevek, sprch a v dalSich |z hodnoceni
odpadnich vodéach rizika
17| Inaktivace geneticky poZadovano| poZzadovanpozadovano|pozadovano
modifikovanych organisina veetrg veetrg véetns
pouZzitém materialu a v dezinfekce |dezinfekce |dezinfekce
pevnych odpadech v souladu ochrannych | ochrannych | ochrannych
se zvlastnimi pravnimi ockvi odkvi, obuvi|odéva, obuvi
predpisy’ adalsich |adalsich
osobnich osobnich
ochrannych | ochrannych
prostedki | prostedki
Jina opatireni
18| Laboratd ma své vlastni poZzadovano| pozadovanp pozadovano pozadoy
vybaveni
19| Je instalovano pozorovaci |pozadovano|pozadovano|pozadovano| pozadovanp
okno nebo jiné Zdzeni, aby |jen, pokud |jen, pokud
pracovnici v laborato byli tak vyplyne |tak vyplyne
vidét z hodnoceni| z hodnoceni
rizika rizika
20| Odpaiinkova mistnost neni pozadovano|pozadovano| pozadovanp
mimo pracovni prostor pozadovano|jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika

8)

Nagiklad zakons. 185/2001 Sh., ve Zni pozdjSich pedpisi
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Cést B: Pozadavky na uzaieny prostor a ochranna opakeni pro skleniky a kultivagni
mistnosti

Sklenikem nebo kultivani mistnosti se rozumi uzany prostor ohrateny sénami,
podlahou a sechou (stropem), ktery je dem a pevazr@ pouzivan pro gstovani rostlin.
Pokud se ve skleniku naklada i s jinymi genetickgdifikovanymi organismy, neZ jsou
rostliny, musi sklenik spbvat i podminky stanovené proigusné pracovist(nagiklad casti
A této pilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované mdtganismy, neboasti C této
prilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované Zieby).

Hygienickou smykou se rozumi vstup do skleniku nebo kukivamistnosti pes
odcElené prostory, jejichz gjstd" strana je od labora® oddlena bezpé&ostnimi dvémi,
Satnou pro vyrnu odtvi a sprchou.

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

Ochrannym o&em se rozumi ndjklad pracovni pl&Sbavirény, ochranna z&sia
z PVC, ochranna zasta gumotextilni, specialni kombinéza z polyethyleochranny oblek
pietlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vloZkmehranny oteplovaci kabat s kapuci,
ochranny pla&S nepromokavy, pracovni kalhoty ba#h®, montérkové kalhoty, t¥a na
hlavu,cepice.

Ochrannou obuvi se rozumi riegdad holinky pryZové, galoSe pryzove, pracovniwbu
uzawena — typu polobotky, sandaly s ugwou Spikou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prieestky se rozumi najklad bavirgné rukavice,
rukavice latexove, rukavice polyethylenové jednoxdz rukavice nitrilove, ifpadre
pozadavek na sterilitu rukavic — jednorazoveé rugawinylové,ochranné bryle, ochranné
bryle protipraSné, ochranny Stilicnicova ¢ast z filtr&niho materialu proti¢asticim
(ustenka), filtréni polomasky s filtrem proti tuhymasticim (s vydechovym ventilkeft
bez ), filtracni polomaska nebétvrtmaska s filtrem, ohtiejova maska s filtrem (nutno
uvest pednet filtrace), izol&ni dychaci fstroj neautonomni (hadicovy), autonomni
dychaci pistroj.

Pro kategorii rizika

l. Il. [l. V.

Uzawvieny prostor

1 | Sklenik nebo kultiveni neni pozadovano| pozadovanp pozadovgno
mistnost jsou odolné proti | pozadovano
extrémim patasi v daném
regionu

2 | Odctleni uvnit budovy nebo | neni poZadovano| pozadovano|pozadovano
umiseni ve zvlastni buday |poZadovano|jen, pokud |jen, pokud |umisgnive
tak vyplyne |tak vyplyne |zvlastni

z hodnoceni| z hodnoceni| budow

rizika rizika
3 | Utesreni pro sterilizaci neni neni pozadovano| pozadovanp
plynem poZadovano| poZzadovano

Zatizeni
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4 | Vstup do pracovniho prostorunent pozadovano| pozadovan|pozadovan
pies samostatnou mistnost §@ozadovano vstup es | vstup ges
dvéma vzajema blokovanymi hygienickou | hygienickou
dvermi smycku smycku

5 | Snizeny tlak vzhledem k tlakuneni neni pozadovano| pozadovanp
v bezprogtednim okoli poZadovano| pozadovano

6 |Vstup a vystup vzduchugs |neni neni pozadovano| poZzadovano
aerosolovy filtr (HEPA) poZzadovano| poZzadovano| pro vystup

7 | Tlakovy parni sterilizator pozadovan |pozadovan |pozadovan |pozadovan

stim, Ze se |s tim, Ze se |s tim, Ze se [s tim, Ze se

musi musi musi musi

nachadzet |nachazet |nachazet nachazet

v arealu v budow v budo¥ a |vuzaveném
za splrni prostoru;
podminky [ musi byt
dodrzovani |vloZzen mezi
standardniho, cistou” a
oper&niho |,necistou”
postupu (viz|cast
vyse)

Pracovni rezim

8 | Omezeny fistup neni pozadovano| pozadovanp pozadovadno

poZadovano

9 | Znaka ,Nebezpéi - neni pozadovano| pozadovanp pozadovdno
biologickeé riziko™® na vstupu pozadovano

10| Sprcha neni poZzadovana|pozadovano| pozadovanp

poZadovano|v budow

11| Ochranny odv a ochranna |pozadovan |pozadovan |pozadovan |pozadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny

ochranny |ochranny |ochranny |odkv a
odkv oV okv a ochranna
(konkrétni | (konkrétni |ochranna |obuv
typ a typ a obuv (konkrétni
frekvence |frekvence |(konkrétni |typ vyplyne
vymeny vymeény typ a z hodnoceni
vyplynou z |vyplynou z |frekvence |rizika)s
hodnoceni [hodnoceni |vymény aplnou
rizika) rizika), vyplynou z |vyménou
ochrannd |hodnoceni |odkvu a
obuv rizika) obuvi pred
poZadovana vstupem do
jen, pokud uzaweneho
tak vyplyne prostoru a
z hodnoceni vystupem
rizika Z rgj
(zpasob
zachézeni s
odévem a
obuvi g
sbiru
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vyplyne z
hodnoceni
rizika)
12| Osobni ochranné pracovni |pozadovano|poZadovano|pozZzadovany|pozadovany
prostedky jen, pokud | (konkrétni |ochranné |[ochranné
tak vyplyne |typ a rukavice a |rukavice,
z hodnoceni|frekvence |dalSi osobni|a dalSi
rizika vymeény ochranné | osobni
vyplyne z | pracovni ochranné
hodnoceni |prostedky |pracovni
rizika) dle prostedky
hodnoceni |dle
rizika hodnoceni
(frekvence |rizika
vymeny (frekvence
vyplyne z | vymény
hodnoceni |vyplyne z
rizika) hodnoceni
rizika)
Odpady
13| Inaktivace geneticky pozadovano|pozadovano| pozadovanp pozadovy
modifikovanych organisfh |jen, pokud
v odtoku z umyvadel, tak vyplyne
vylevek, sprch a dalSich z hodnoceni
odpadnich vodéach v souladyrizika
se zvlastnimi pravnimi
predpisy?
14| Inaktivace geneticky poZadovano| poZadovanozZzadovano|pozadovano
modifikovanych organisina veetrg vcetrg véetns
pouZzitém materialu a dezinfekce |dezinfekce |dezinfekce
v pevnych odpadech ochrannych | ochrannych | ochrannych
v souladu se zvlastnimi odévu odévu, obuvi| odévi, obuvi
pravnimi redpisy? a dalsich |adalsich
osobnich osobnich
ochrannych | ochrannych
prostedki |prostedki
Jina opatireni
15| Omezeni vyskytu neZzadoucighoZzadovano| pozadovanp poZzadovammzadovano
Zivocicha, hmyzu, hlodavit zabrarni zabrarni
apod. zabramim gristupu a vyskytu vyskytu
pravidelnym oSéenim
prostor a zéizeni &innymi
prostedky
16| Sklenik nebo kultiveni pozadovano| pozadovanp pozadovano pozadoy
mistnost ma své vlastni
vybaveni
17| Odtok vody pouze do odpadupozadovano|pozadovano| poZzadovano|pozadovano
kde prokthne inaktivace podl|jen, pokud |omezeni zabrarni zabragni
bodu 13 tak vyplyne |odtoku odtoku odtoku
z hodnoceni| mimo odpad| mimo odpad| mimo odpad
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rizika na minimum
18| OSeteni odpadni zeminy neni poZzadovano|pozadovano| pozadovanp
v autoklavu nebo pozadovano|jen, pokud
horkovzduSném sterilizatoru tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
19| Zpasob gemig’ovani poZzadovano| pozadovano|pozadovano|pozadovano
organisnii do dalSich zZazeni | omezeni zabrarni zabrarni zabrarni
musi umo#ovat kontrolu nad| Sireni na Sikfeni mimo | Siteni mimo | Sikfeni mimo
Sikfenim geneticky nejmensi prostor, do |prostor, do |prostor, do
modifikovanych organisfh | moznou ktereho je |kteréhoje |kterého je
miru mimo |organismus |organismus |organismus
prostor, do |premig’ovan | piemigovan | premisg’ovan
kterého je
organismus
piemig’ovan
20| Odpaiinkova mistnost neni pozadovano|pozadovano| pozadovanp
pozadovano|jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
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Cast C: Pozadavky na uzaireny prostor a ochranna opakeni pro uzivatelska zaizeni
pro zivodichy

Pokud se v uzivatelskych izenich pro Zivéichy naklada i s jinymi geneticky
modifikovanymi organismy, musi sklenik splat i podminky stanovené praigusné
pracovist (napiklad casti A této pilohy, pokud se jednd o geneticky modifikované
mikroorganismy, nebaiasti B této flohy, pokud se jedna o geneticky modifikované
rostliny).

Jde-li o klinické hodnoceni huménnich nebo vetenith |&€iv obsahujicich
geneticky modifikované organismy, aplikuji se padd/ na uzakené prostory a ochranna
opateni v souladu se zvlastnimi pravninegpisy’

Zvitetnikem se rozumi samostatnd budova nebclediduvni¥ budovy zahrnujici
prostory pro Zivéichy a dalSi pomocné prostory (dapklad krmiv, podestylky, poicek),
véetrg zatizeni pro personal (napSatny, sprchy, sterilizatory, prostory pro uchcui
potravin apod.).

Prostorem pro Ziwichy se rozumi Zdzeni a vybaveni specializované podle druhu
Zivocichua pro jejich chov a provathi pokusnych zakrak

Izolatorem se rozumi phledna nadoba, ve které jsou chovana malétaipro ¥tsi
zvirata jsou vhodjSi izolované mistnosti.

Ochrannym o&lvem se rozumi ndjklad pracovni pl&Sbavininy, ochranna zasia
z PVC, ochranna zasa gumotextilni, specialni kombinéza z polyethyleochranny oblek
pietlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vioZzkmzhranny oteplovaci kabat s kapuci,
ochranny plaS nepromokavy, pracovni kalhoty ba#®, montérkové kalhoty, t¥a na
hlavu,cepice.

Ochrannou obuvi se rozumi ritgdad holinky pryZzové, galoSe pryZzové, pracovniwbu
uzawena — typu polobotky, sandaly s ugavwou Spikou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prestky se rozumi ndjklad baviréné rukavice,
rukavice latexové, rukavice polyethylenové jednoxé&z rukavice nitrilové, ipadre
pozadavek na sterilitu rukavic — jednordzove rusawinylové,ochranné bryle, ochranné
bryle protipraSné, ochranny Stilicnicova ¢ast z filtr&niho materialu proti¢asticim
(Ustenka), filtréni polomasky s filtrem proti tuhymiasticim (s vydechovym ventilkegi
bez ), filtracni polomaska nebotvrtmaska s filtrem, ohiiejova maska s filtrem (nutno
uveést pednt filtrace), izol&ni dychaci pstroj neautonomni (hadicovy), autonomni
dychaci pistroj.

Kromé& poZadavi danych zvlastnimi pravnimitedpisy® musi uZivatelska #&zeni
pro Zivatichy sphovat tyto pozadavky:

9 Napiiklad zakorg. 79/1997 Sb., o tédvech a o zrinach a dopléni rekterych souvisejicich zakénve zrni
zakonaé. 149/2000 Sh., zakoria 153/2000 Sb., zakorsa 258/2000 Sb., zakorga 102/2001 Sb., zakoria
138/2002 Sbh., zadkon& 309/2002 Sb., zakon&a 320/2002 Sbh., zakon& 129/2003 Sh., a zakona
274/2003 Sh, vyhlaSka 472/2000 Sbye zréni vyhlaSkys. 301/2003 Sh.

19 Nagriklad zakors. 246/1992 Sb., ve 2ni pozdjsich gedpidi, vyhlaskas. 311/1997 Sb., zakan 166/1999
Sh., ve zani pozdjSich gedpidi, zakoné. 20/1966 Sb., o @éo zdravi lidu, ve zéni zakona. 210/1990
Sb., zadkona. 425/1990 Sb., zdkona 548/1991 Sb., zakona 550/1991 Sh., zakona 590/1992 Sb.,
zakonac. 15/1993 Sh., zakona 161/1993 Sb., zakona 307/1993 Sb., zakona 60/1995 Sh., zdkona
206/1996 Sh., zakona 14/1997 Sb., zakona 79/1997 Sb., zdkona 110/1997 Sb., zadkona 83/1998
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Pro kategorii rizika

l. Il [l V.
Zviretnik je oddlena jednotkapozadovano|poZadovano| pozadovanp poZzadovdno
jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
Prostory pro Zivéichy pozadovano|pozadovano| pozadovanp pozadovano
oddklené jen, pokud
uzaviratelnymi dvmi tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
Prostory pro Ziv&ichy a poZzadovano| poZadovanp pozadovdno pozadojano
pomocna zézeni provedeny
tak, aby se daly snadiistit a
dekontaminovat (materialy
nepropustné pro vodu, snadnho
omyvatelné a
dezinfikovatelné)
Podlaha a ghy mistnosti poZadovano| pozadovano|pozadovano|pozadovano
snadno omyvatelné jen, pokud | pro podlahu |pro podlahu | pro podlahu
tak vyplyne a stny a stny
z hodnoceni
rizika
Zvitata jsou chovana pozadovano| pozadovanp pozadovano pozadojano
v primérenych bariérovych
zaizenich, jako jsou chovné
nadoby, boxy nebo nadrze
Filtry na izolatorech nebo | neni pozadovano|pozadovano| pozadovanp
izolovanych mistnostech pozadovano|jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
V pripack vyuzivani produkt | poZzadovano| pozadovanp pozadovano poZzadojano
Zivocisného fivodu vytvaeni
podminek pro kontrolu (nap
veterinarni hygienicka
kontrola)
Sprcha neni poZzadovana|pozadovano| pozadovanp
poZzadovano|v budow
Ochranny o&v a ochranna |pozadovan |pozadovan |pozadovan |pozadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny

Sh., zakona. 167/1998 Sb., zakon&a 71/2000 Sh., zakon& 123/2000 Sb., zakona 132/2000 Sb.,
zakonas. 149/2000 Sb., zakorta 258/2000 Sb., zakorta 164/2001 Sh., zakorsa 260/1991 Sb., zakorta
285/2002 Sb., zakora 290/2002 Sb., zakorga 320/2002 Sb., zakorta 130/2003 Sh., zakorsa 274/2003

Sh. a zakona. 356/2003 Sh.
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ochranny |ochranny |ochranny |[odkv a
odkv otV okv a ochranna
(konkrétni | (konkrétni |ochranna |obuv
typ a typ a obuv (konkrétni
frekvence |frekvence |(konkrétni |typ vyplyne
vymeny vymeény typ a z hodnoceni
vyplynou z |vyplynou z |frekvence |rizika)s
hodnoceni [hodnoceni |vymény aplnou
rizika) rizika), vyplynou z |vyménou
ochrannd |hodnoceni |odkvu a
obuv rizika) obuvi pred
poZadovana vstupem do
jen, pokud uzaweneho
tak vyplyne prostoru a
z hodnoceni vystupem
rizika Z rgj
(zpasob
zachézeni s
odévem a
obuvi g
sbiru
vyplyne z
hodnoceni
rizika)
10| Osobni ochranné pracovni |pozadovano|pozadovano|pozadovany|pozadovany
prostedky jen, pokud |(konkrétni |ochranné |[ochranné
tak vyplyne |typ a rukavice a |rukavice,
z hodnoceni| frekvence |dalSi osobni|a dalSi
rizika vymeény ochranné | osobni
vyplyne z pracovni ochranné
hodnoceni |prostedky |pracovni
rizika) dle prostedky
hodnoceni |dle
rizika hodnoceni
(frekvence |rizika
vymeény (frekvence
vyplyne z  |vymény
hodnoceni |vyplyne z
rizika) hodnoceni
rizika)
11| Odpainkova mistnost neni pozadovano|pozadovano| pozadovan
pozadovano|jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika

O

V pripadé uzivatelskych za&izeni

pro vodni Ziv@ichy

12| Inaktivace Ziv@icha v pozadovano| pozadovanp poZadovdno poZadoJano
odpadnich vodach
13| Konstrukce mistnosti takova, pozadovano poZadovgmwwadovano| pozadovanp

63



aby v gipad prasknuti, pro unik pro unik pro unik pro unik
neg€snosti¢i preteieni nadrzi | organisnii  |organisnii | vody vody
pro vodni zZiv@ichy nedoslo K
Uniku do kanalizace,
povrchovych nebo spodnich
vod
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Cast D: Pozadavky na uzaireny prostor a dalsi ochranna opateni pro jiné &nnosti
(napriklad vyrobni provozy, poloprovozy)

Uzavenym systémem se rozumiiize&ni trvale umighé v uzaveném prostoru dené
k prechovavani a kultivaci geneticky modifikovanych amgmi, zpravidla ve ¥tSich
objemech.

Hygienickou sm§kou se rozumi vstup do uzZawného prostoru ips oddlené
prostory, jejichz ¢istd" strana je od uz#ného prostoru odtena bezpénostnimi dvémi,
Satnou pro vyrnu odtvi a sprchou.

Ochrannym o&em se rozumi ndjklad pracovni pl&Sbavirény, ochranna z&sia
z PVC, ochranna zasa gumotextilni, specialni kombinéza z polyethyleochranny oblek
pietlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vloZkmzhranny oteplovaci kabat s kapuci,
ochranny pla&S nepromokavy, pracovni kalhoty ba#he, montérkové kalhoty, t¥a na
hlavu,cepice.

Ochrannou obuvi se rozumi ridgdad holinky pryZové, galoSe pryzove, pracovniwbu
uzawena — typu polobotky, sandaly s ugwou Spikou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prieestky se rozumi najklad bavirgné rukavice,
rukavice latexove, rukavice polyethylenové jednoxdz rukavice nitrilove, ipadre
pozadavek na sterilitu rukavic — jednorazoveé rugawinylové,ochranné bryle, ochranné
bryle protipraSné, ochranny Stilicnicova ¢ast z filtr&niho materialu proti¢asticim
(ustenka), filtréni polomasky s filtrem proti tuhymasticim (s vydechovym ventilkeft
bez ), filtracni polomaska nebotvrtmaska s filtrem, ohiiejova maska s filtrem (nutno
uvest pednet filtrace), izol&ni dychaci fstroj neautonomni (hadicovy), autonomni
dychaci pistroj.

Kategorie rizika
l. Il. [l. V.
Uzawvieny systém
Zivotaschopné organismy |pozadovano|pozadovano| pozadovanp pozadovano
musi byt udrZzovany v jen, pokud
uzawenéem systému, ktery je|tak vyplyne
odcEluje od okoli z hodnoceni
rizika
Zabezpéeni a regulace &ni | neni pozadovano| pozadovano|pozadovano
aerosal odchazejicich poZzadovano|omezeni zabrarni zabrarni
Z uzaveného systému Sireni na Sireni Sireni
minimum
3 | Zabezpeeni a regulace &ni | pozadovano| poZzadovano|pozadovano|pozadovano
aerosal béchem odiru jen, pokud |[omezeni zabrarni zabrarni
vzorka nebo pidavani tak vyplyne |Sifeni na Sireni Sireni
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materialu do uzaeného z hodnoceni| nejmensi
systému neboipnosu rizika moZznou
materialu do jiného systému miru
4 | Inaktivace kultivéniho média| nutna nutna nutna nutné
pied vyjmutim nebo inaktivace |inaktivace |inaktivace |inaktivace
vypusgnim z uzaveného fyzikélni fyzikélni fyzikélni fyzikélni
systému nebo nebo nebo nebo
chemickou |chemickou |chemickou |chemickou
metodou metodou metodou metodou
s prokazanous prokazanoy
100% 100%
acinnosti acinnosti
5 | Konstrukcedsreéni a uzagra |pozadovano|pozadovano|pozadovano|pozadovano
zabrawujici Sieni organism | omezeni aplné aplné aplné
Z uzaveného systému Siteni na zabrarni zabrarni zabragni
nejmensi Sireni Sireni Sireni
moznou
miru
Ostatni poZzadavky na
uzaweny prostor
6 |Zachytna nadrz u kulti¢aich | pozadovano| pozadovano| pozadovanp pozadovano
zaizeni musi pojmout jen, pokud
celkovy objem uzaeného |tak vyplyne
systému, pokud dojde k Unikie hodnoceni
rizika
7 | Utsreni pro sterilizaci neni pozadovano| pozadovano|pozadovano
plynem pozadovano|jen, pokud |jen, pokud
tak vyplyne |tak vyplyne
z hodnoceni|z hodnoceni
rizika rizika
8 | Vstup pres hygienickou neni neni poZadovano| pozadovano
smycku pozadovano| pozadovano|jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
9 | Snadnaistitelné povrchy poZadovano| pozadovano|pozadovano|pozadovano
odolavajici vod, kyselinam, |pro pracovni| pro pracovni| pro pracovni| pro pracovni
alkaliim, rozpou&dlim plochu, plochu, plochu, plochu,
umoziujici (innou podlahua |[podlahua |podlahua |podlahu,
dezinfekci a dekontaminaci |stny sttny sttny stny a strop
10| Specialni z&zeni pro ¥trani |poZzadovano|poZadovano|pozZzadovano| pozadovanp
s cilem omezit kontaminaci |jen, pokud [jen, pokud
vzduchu na minimum tak vyplyne |tak vyplyne
z hodnoceni| z hodnoceni
rizika rizika
11| Udrzovani nizsiho tlaku neni neni pozadovgno pozatm
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vzduchu, nez je tlak pozadovano| pozadovanp
v bezprogtednim okoli
12| Vstup i vystup vzduchuips |neni neni pozadovano| poZzadovano
HEPA filtr poZzadovano| pozadovano| pro vystup, |pro vstup i
pro vstup |vystup
poZadovano
jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
Pracovni rezim
13| Cely uzaveny systém je neni poZadovano|poZzadovano| pozadovanp
umisgn v uzaveném prostorypoZzadovano| jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
14| Omezeny fistup pozadovang pozadovano pozadovano pozZadoyano
15| Znatka ,Nebezpéi - neni pozadovano| pozadovanp pozadovdno
biologickeé riziko™® na vstupu pozadovano
16| Pred opu&inim uzawveného |neni neni pozadovano| pozadovanp
prostoru se pracovnici musi | poZzadovano| poZzadovano
osprchovat
17| Ochranny odv a ochranna |pozadovan |poZadovan |pozadovan |poZadovan
obuv vhodny vhodny vhodny ochranny
ochranny |ochranny |ochranny |[odkv a
odév odev okv a ochranna
(konkrétni | (konkrétni |ochrannd |obuv
typ a typ a obuv (konkrétni
frekvence |frekvence |(konkrétni |typ vyplyne
vymeény vymeény typ a z hodnoceni
vyplynou z |vyplynou z |frekvence |rizika) s
hodnoceni [hodnoceni |vymény apinou
rizika) rizika), vyplynou z |vyménou
ochranna |hodnoceni |préadia,
obuv rizika) ockvu a
pozadovana obuvi pred
jen, pokud vstupem do
tak vyplyne uzaweneho
z hodnoceni prostoru a
rizika vystupem
Z rgj
(zpisob
zachézeni s
pradlem,
odévem a
obuvi @i
sbiru
vyplyne z
hodnoceni
rizika)
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18| Osobni ochranné pracovni |pozadovano|pozadovano|poZzadovany|pozadovany
prostedky jen, pokud |(konkrétni |ochranné |ochranné
tak vyplyne |typ a rukavice a |rukavice,
z hodnoceni| frekvence |dalSi osobni|a dalSi
rizika vymeény ochranné | osobni
vyplyne z pracovni ochranné
hodnoceni |prostedky |pracovni
rizika) dle prostedky
hodnoceni |dle
rizika hodnoceni
(frekvence |rizika
vymeény (frekvence
vyplyne z  |vymény
hodnoceni |vyplyne z
rizika) hodnoceni
rizika)
Odpady
19| Inaktivace geneticky poZadovano|pozadovano| poZzadovanp poZzadovano
modifikovanych organisf |jen, pokud
v odtoku z umyvadel, tak vyplyne
vylevek, sprch atd. z hodnoceni
rizika
20| Dezinfekce pracovnich eédud, | pozadovano| poZzadovano| pozadovanp pozadovano
pracovni obuvi a jen, pokud
individualnich ochrannych |tak vyplyne
prostedki po pouziti z hodnoceni
rizika
21| Inaktivace geneticky nutné nutna nutna nutné
modifikovanych organisina|inaktivace |inaktivace |inaktivace |inaktivace
pouzitém materialu a fyzikélni fyzikélni fyzikélni fyzikélni
v kapalnych a pevnych nebo nebo nebo nebo
odpadech v gib¢hu procesu |chemickou |chemickou |chemickou |chemickou
v souladu se zvlastnimi metodou metodou metodou metodou
pravnimi gredpisy¥ s prokazanols prokazanofi
100% 100%
acinnosti acinnosti
Jina opateni
22| Odpaiinkova mistnost neni pozadovano|pozadovano| pozadovanp
pozadovano|jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
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