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372
VYHLASKA

Ministerstva zivotniho prostfedi
ze dne 6. f{jna 2000,

kterou se stanovi technicka feseni, pomoci kterych muze vzniknout geneticky modifikovany organismus,

a technickd feSeni, ktera ke vzniku geneticky modifikovaného organismu nevedou

Ministerstvo Zivotniho prostfedi v dohodé s Mi-

nisterstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi

stanovi podle § 24 pism. a) zdkona & 153/2000 Sb.,
o naklddidni s geneticky modifikovanymi organismy
a produkty a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu:

§1
Geneticky modifikované
vzniknout pfi pouzitf

organismy mohou

a) techniky rekombinantni nukleové kyseliny vytvi-
fejici nové kombinace dédicného materidlu vloZe-
nim useku nukleové kyseliny ptipravené jakym-
koli zpisobem mimo organismus do jakéhokoliv
viru, bakteridlniho plasmidu nebo jiného vektoro-
vého systému a jeho ndslednym zaEleném’m do
organismu pfijemce, ve kterém se normélné nevy-
skytuje, ale ve kterém je schopen dal$tho mnozeni,

b) techniky zavdd¢jici dédicny materidl piipraveny
jakymkoli zpusobem mimo organismus primo
do organismu pifjemce, zahrnujici mikroinjekce,
makroinjekce, biolistické metody, mikroenkapsu-
lace a2 umélé chromosomy, nebo

c) techniky bunéiné fuze (véetné fiize protoplastl)
nebo hybridizace bunék, pti nichZ jsou fuzi dvou
nebo nékolika bunék vytvifeny Zivotaschopné
butiky s novou kombinaci dédi¢ného materidlu,
a to metodami nebo prostiedky, které se nevysky-
tuji pfirozené.

§2
(1) Ke vzniku geneticky modifikovanych orga-
nismt nemohou vést ndsledujici technickd feseni, po-
kud se jich netcastni rekombinantni dédiény materidl
(deoxyribonukleovd nebo ribonukleovd kyselina) nebo

geneticky modifikované organismy vzniklé pfi pouziti

technik uvedenych v § 1,

a) oplozeni in vitro,

b) bakteridlni konjugace, transformace, transdukce
a podobné pfirozené procesy,

¢) indukce polyploidie a haploidie,
d) mutageneze, nebo
e) kfiZeni.

(2) Pro tcely uzavieného nakldddni dile nemo-
hou vést ke vzniku geneticky modifikovaného orga-
nismu ndsledujici technickd feseni, pokud se jich neu-
¢astni rekombinantni dédi¢ny materidl (deoxyribonu-
kleovd nebo ribonukleovd kyselina) nebo geneticky
modifikované organismy vzniklé pfi pouziti technik
uvedenych v § 1,

a) fuze bunék nebo protoplastd prokaryontnich
organismu, které si mohou vyméfiovat dédi¢ny
materidl znimym fyziologickym procesem, nebo

b) fuze bunék nebo protoplasti eukaryontnich orga-
nisml vletné tvorby hybridomt a fuze rostlin-
nych bunék.

(3) Pro ucely uvddéni do Zivotniho prostiedi déle
nemuze vést ke vzniku geneticky modifikovaného
organismu technika fize rostlinnych bunék nebo pro-
toplastt, jestlize vysledny organismus lze ziskat téz
tradiénimi §lechtitelskymi metodami, a to pokud se
této fize nedlastni rekombinantni dédiény materidl
(deoxyribonukleovd nebo ribonukleovd kyselina) nebo
geneticky modifikované organismy vzniklé pfi pouziti
technickych feSeni uvedenych v § 1.

§3

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
2001.

Ministr:
RNDr. Kuzvart v. r.
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373
VYHLASKA

Ministerstva zivotniho prostfedi
ze dne 6. f{jna 2000,

kterou se stanovi pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni pro jednotlivé kategorie rizika

pfi uzavieném naklddani s geneticky modifikovanymi organismy

Ministerstvo zivotniho prostfedi v dohodé s Mi-
nisterstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi
stanovi podle § 24 pism. g) zdkona &. 153/2000 Sb.,
o naklddidni s geneticky modifikovanymi organismy
a produkty a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu,
(ddle jen ,,zdkon®):

§ 1

(1) Pozadavky na uzavfeny prostor a ochrannd
opatfeni pro uzaviené nakldddni s geneticky modifiko-
vanymi organismy (ddle jen ,uzaviené nakldddni“)
jsou uvedeny v ptilohdch &. 1 aZ 4 podle typu praco-
visté a kategorie rizika. Zafazen{ nakldddn{ s geneticky
modifikovanym organismem nebo produktem do
jedné z kategorif rizika [§ 2 pism. m) zdkona] je vy-
sledkem hodnoceni rizika [§ 2 pism. 1) zdkona] pro-
vedeného podle § 4 zdkona a § 4 vyhlisky o blizsich

podminkdch nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty.")

(2) Pro uzaviené nakldddni dané kategorie rizika
lze pouZit téZ prostory a zaiizeni odpovidajici poZa-
davkam pro jakoukoliv vyssi kategorii rizika.

(3) Souddsti ochrannych opatfeni je téZ dodrzo-
vani provozniho fddu pracovisté a ddle zajisténi skoleni
a proskolovin{ zaméstnanct.

(4) Ustanovenimi odstavct 1 az 3 nejsou dotleny
zvld$tni pravni predpisy.?)
§2

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
2001.

Ministr:

RNDr. Kuzvart v. r.

Y Vyhldska & 374/2000 Sb., o blizsich podminkich naklidin{ s geneticky modifikovanymi organismy a produkty.

%) Naptiklad vyhldska & 230/1999 Sb., kterou se stanovi spravnd klinickd praxe a bliz$f podminky klinického hodnocenf 1¢iv,
vyhldska & 74/1998 Sb., kterou se stanovi spravnd laboratorni praxe v oblasti lé¢iv, vyhldska & 311/1997 Sb., o chovu

a vyuziti pokusnych zvifat.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce &. 373/2000 Sb.

Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opat¥eni pro mikrobiologické laboratoie

Pro kategorii rizika
A B C D
(pro prvni | (pro druhou | (pro tieti (pro ¢tvrtou
kategorii) kategorii) kategorii) kategorii)
Uzavieny prostor
Oddéleni uvnitf budovy nebo |neni oddéleni oddéleni pozadovano
umisténi ve zvlastni budové | pozadovano |uvnitf uvnitf umisténi ve
budovy budovy zv14stni
budové
Utésnéni pro sterilizaci neni neni pozadovéno |poZadovano
plynem pozadovéno |poZadovano
Zarizeni
Snadno (Cistitelné povrchy pozadovéno |poZadovano |pozadovano |pozadovano
odolavajici vodeé, kyselindm, |pro pro pro pro
alkaliim, rozpoustédlim; pracovni pracovni pracovni pracovni
umoziiujici aéinnou plochu, plochu, plochu, plochu,
dezinfekci a dekontaminaci | podlahu a podlahua  |podlahua podlahu,
stény stény stény stény a strop
Vstup do pracovniho prostoru |neni poZadovano |poZadovano |pozadovéano
pfes hygienickou smyc¢ku! poZadovano |jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
SniZeny tlak vzhledem k tlaku | neni neni pozadovano |pozadovano
v bezprostiednim okoli pozadovano |pozadovano
Vstup a vystup vzduchu pies | neni neni pozadovéano |pozZadovéno;
aerosolovy filtr (HEPA) poZzadovano |pozadovano |pro vystup |tam, kde se
pracuje
s viry,
pozZadovana
zv1&stni
opatfeni
proti Sifeni
viru
Sterilni box — samostatna neni poZadovéno |pozadovano |pozadovano
mistnost pozadovano |jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika

Poznamka:

! Hygienickou smy&kou se rozumi vstup do laboratote pfes oddélené prostory. Jejich ,&istd* strana je od
laboratofe odd€lena bezpe¢nostnimi dvefmi, $atnou pro vyménu odévii a sprchou.



Castka 102

Sbirka zdkont & 373 / 2000

Strana 4809

8 | Tlakovy parni sterilizator pozadovan |pozadovdn |poZadovan |poZadovan
stim, Zze se |stim,Zese |stim,Zzese |stim, Ze se
musi musi musi musi
nachéazet nachéazet nachéazet nachazet
v budové vbudovéa |vuzavieném |v laboratofi;

za splnéni prostoru musi byt
podminky vloZen mezi
ad 2 »Cistou® a
,necistou®
Cast
Pracovni rezim

9 [Omezeny pfistup neni pozadovano |pozadovano |pozadovano
pozadovéano

10 | Znacka ,,biologické neni pozadovano |pozadovano |pozadovano

nebezpeCi* na vstupu poZadovano

11| Zvlastni opatfeni pro omezeni |neni pozadovédno |poZadovano |poZadovéano

Sifeni aerosolu poZadovéno |minimali- zabranit zabranit
zovat Sifeni | Sifeni Sifeni

12 | Sprcha neni poZzadovano |pozadovano |pozadovéano
poZadovano |v budové

13 | Ochranny odév pozadovan |pozadovan |poZadovan |pozadovan
vhodny vhodny vhodny ochranny
pracovni ochranny ochranny odév, obuv a
odév odév, odév a bryle s

ochranna ochranna uplnou
obuv obuv vyménou
pozadovéana pradla,
jen, pokud odévu a
tak vyplyne obuvi pted
z hodnoceni vstupem do
rizika uzavieného
prostoru a
vystupem
Z néj

14 | Ochranné rukavice poZadovano |pozadovdno |poZadovéno |poZadovano
jen, pokud
tak vyplyne z
hodnocent
rizika

15| Uéinna kontrola a vyloudeni  |poZadovéno |poZadovéno |poZadovéno |pozadovano

pienasecd geneticky

modifikovanych organismi

(napt. hmyzu a hlodavci)
Poznamka:

2 Je dodrzovan standardni opera&ni postup umozZiujici bezpedny pfenos materilu do sterilizitoru mimo laboratof
a zaji$tujici stejnou uroveti ochrany.
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z hodnoceni
rizika

Odpady
16 | Inaktivace geneticky poZadovano |pozadovano |pozadovano |pozadovano
modifikovanych organismi  |jen, pokud
v odtoku z umyvadel, vylevek, | tak vyplyne z
sprch a v dalich odpadnich | hodnoceni
vodéch rizika
17 | Inaktivace geneticky pozadovano |poZadovano, | pozadovano, | pozadovano,
modifikovanych organismii na véetné véetné véetné
pouzitém materialu a pevnych dezinfekce |dezinfekce |dezinfekce
odpadech v souladu se pracovnich |pracovnich |pracovnich
zvlastnimi pravnimi predpisy3 odévi odévi a odévi a
obuvi a obuvi a
dalsich dal$ich
ochrannych |ochrannych
prostiedkll | prostfedki
Jina opatieni
18 | Laboratotf ma své vlastni poZzadovano |pozadovano |pozadovéno |poZadovano
vybaveni
19 | Je instalovano pozorovaci poZzadovano |pozadovdno |pozadovéno |poZadovano
okno nebo jiné zafizeni, aby |jen, pokud |jen, pokud
pracovnici v laboratofi byli tak vyplyne z | tak vyplyne
vidét hodnoceni |z hodnoceni
rizika rizika
20| Odpocinkova mistnost neni pozadovano |pozadovano |pozadovano
mimo pracovni prostor pozadovano |jen, pokud
tak vyplyne

Pozndmka:

3 Naptiklad zdkon &. 125/1997 Sb., o odpadech, ve zn&ni pozdgjsich predpisi.
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce &. 373/2000 Sb.

Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni pro skleniky a kultivaéni mistnosti

Sklenikem nebo kultivaini mistnosti se rozumi uzavieny prostor ohraniCeny sténami,
podlahou a stfechou (stropem), ktery je urfen a pievazné pouZivan pro péstovani rostlin.
Pokud se ve skleniku naklada sjinymi geneticky modifikovanymi organismy, neZ jsou
rostliny, musi sklenik spliiovat podminky dané touto vyhlaSkou pro piislusné pracovisté (napft.
ptilohou €. 1, pokud se jedna o geneticky modifikované mikroorganismy, ptilohou €. 3, pokud
se jedna o geneticky modifikované Zivo€ichy).

Skleniky a kultivaéni mistnosti musi spliiovat tyto poZadavky:

Pro kategorii rizika
A B C D
(pro prvni | (pro druhou (pro treti (pro &tvrtou
kategorii) kategorii) kategorii) kategorii)
Uzavrieny prostor
Sklenik nebo kultiva¢ni neni pozadovéno |pozadovano |pozadovano
mistnost jsou odolné proti poZadovano
extrémim pocasi v daném
regionu
Oddéleni uvnitf budovy nebo | neni poZadovano |pozadovano |poZadovéano
umisténi ve zvlastni budové |poZadovano |jen, pokud |jen, pokud |umisténi ve
tak vyplyne |tak vyplyne z|zvlastni
zhodnoceni |hodnoceni |budové
rizika rizika
Utésnéni pro sterilizaci neni neni pozadovano |poZadovano
plynem pozadovéano | poZadovano
Zarizeni
Vstup do pracovniho prostoru |neni poZzadovano |poZadovan |poZadovan
pfes samostatnou mistnost se | poZadovano vstup pies vstup pies
dvéma vzdjemné blokovanymi hygienickou |hygienickou
dvefmi smyc¢kul! smy¢ku'
SniZeny tlak vzhledem k tlaku |neni neni poZadovano |pozadovano
v bezprostfednim okoli poZadovano |pozadovano
Vstup a vystup vzduchu pfes |neni neni pozadovano |pozadovéano
aerosolovy filtr (HEPA) poZzadovano |poZadovédno |pro vystup
Tlakovy parni sterilizator pozadovan |poZadovdn |poZadovan |poZadovan
stim, Zese |stim,Zese |stim,Zese |stim, Ze se
musi musi musi musi
nachazet nachazet nachazet nachazet
v arealu v budové vbudové a |vuzavieném
za splnéni prostoru;

Poznamka:

I Hygienickou smy¢kou se rozumi vstup do skleniku nebo kultivaéni mistnosti pfes oddglené prostory. Jejich
,,Cistd“ strana je od laboratofe oddé&lena bezpe&nostnimi dveimi, atnou pro vyménu od&vt a sprchou.
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podminky | musi byt
ad 2 vloZen mezi
,Cistou™ a
,,hedistou
Cast
Pracovni rezim
8 | Omezeny piistup neni pozadovano |pozadovano |pozadovano
poZadovano
9 |Znacka ,biologické neni pozadovano |pozZadovano |pozadovano
nebezpedi“ na vstupu poZadovano
10| Sprcha neni poZadovéana |pozadovano |poZadovano
poZadovano |v budové
11 { Ochranny odév pozadovan |[poZadovan |pozadovan |pozZadovan
vhodny vhodny vhodny ochranny
pracovni ochranny ochranny odév a obuv,
odev odev, odév a s uplnou
ochranna ochranna vyménou
obuv obuv odévu a
pozadovana obuvi pfed
jen, pokud vstupem do
tak vyplyne uzavieného
z hodnoceni prostoru a
rizika vystupem z
néj
12 | Ochranné rukavice poZzadovano |pozadovdno |pozadovéno |poZadovano
jen, pokud
tak vyplyne z
hodnoceni
rizika
Odpady
13 | Inaktivace geneticky poZadovano |poZadovéno |pozadovano |pozadovano
modifikovanych organismii  |jen, pokud
v odtoku z umyvadel, vylevek, | tak vyplyne z
sprch a dal$ich odpadnich hodnoceni
vodach v souladu se rizika
zvlas$tnimi pravnimi piedpisy3
14 | Inaktivace geneticky poZadovano |pozadovano, |poZadovano, | poZadovano,
modifikovanych organismi na véetné véetné véetné
pouZitém materidlu a pracovnich |ochrannych |ochrannych
v pevnych odpadech v souladu odeévi odévi a odévilia
se zvlastnimi pravnimi obuvi a obuvi a
ptedpisy’ dalgich dalsich
omiucek pomucek
Poznamky:

2 Je dodrzovan standardni opera&ni postup umoZiiujici bezpetny prenos materialu do sterilizatoru mimo sklenik
nebo kultivaéni mistnost a zajidt'ujici stejnou Groveii ochrany jako tyto prostory.

3 Naptiklad zékon & 125/1997 Sb., o odpadech, ve zn&ni pozdgjiich predpisi.
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Jina opatieni
15 [ Omezeni vyskytu nezadoucich | poZzadovano |pozadovano |pozadovano |pozadovano
zivoc¢ichli, hmyzu, hlodavci zabranéni zabranéni
apod. zabranénim pfistupu a vyskytu vyskytu
pravidelnym oSetfenim
prostor a zafizeni u¢innymi
prostiedky
16 | Sklenik nebo kultiva¢ni poZadovéano |pozadovano |poZadovano |pozadovéno
mistnost ma své vlastni
vybaveni
17| Odtok vody pouze do odpadu, |poZadovano |poZadovéano |poZadovano |pozadovano
kde prob&hne inaktivace podle |jen, pokud |omezeni zabrénéni zabranéni
bodu 13 tak vyplyne z | odtoku odtoku odtoku
hodnoceni | mimo odpad | mimo odpad |{mimo odpad
rizika na minimum
18 | OSetteni odpadni zeminy neni poZadovano |pozadovdno |poZadovano
v autoklavu nebo pozadovéno |jen, pokud
horkovzdu$ném sterilizatoru tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
19 | Zpisob premist’ovani poZadovéano |pozadovano |pozadovano |pozadovano
organismu do dal$ich zafizeni |omezeni zabranéni zabranéni zabranéni
musi umoZiovat kontrolu nad |3ifeni na Sifeni mimo | §ifeni mimo | $ifeni mimo
Sifenim geneticky nejmensi prostor, do | prostor, do | prostor, do
modifikovanych organismi | moZnou kterého je kterého je kterého je
mirumimo | pfemistovan |pfemistovan |pfemist'ovan
prostor, do
kterého je
piemist'ovan
20 | Odpocinkova mistnost neni poZadovéno |pozadovano |poZadovéno
poZadovéno |jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
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Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 373/2000 Sb.

Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatieni pro uZivatelska zafizeni pro
Zivo€ichy

Pokud se v uzivatelskych zafizenich pro Zivo€ichy naklddd s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy, musi tyto prostory soucasné spliiovat podminky dané pfilohou ¢. 1 k této
vyhlaSce. Jde-li o klinické hodnoceni humannich nebo veterinarnich 1é¢iv obsahujicich
geneticky modifikované organismy, aplikuji se poZadavky na uzaviené prostory a ochrannd
opatfeni v souladu se zvlastnimi pravnimi ptedpisy (napf. zdkon &. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o
zménéch a doplnéni nékterych souvisejicich zékonl, ve znéni zdkona ¢. 149/2000 Sb.,
vyhlaska & 230/1999 Sb., kterou se stanovi sprdvna klinickd praxe a bliz§i podminky
klinického hodnoceni 1é¢iv).

Kromé pozadavki danych zvla$tnimi pravnimi pfedpisy (napf. zdkon ¢&. 246/1992 Sb., na
ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozd¢jsich pfedpisti, vyhlaska €. 311/1997 Sb., o chovu a
vyuZiti pokusnych zvifat, zakon ¢&. 166/1999 Sb., o veterinarni pé¢i a o zméné souvisejicich
zakonl /veterinarni zakon/, zédkon ¢&. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich
ptedpisti) musi uZivatelska zafizeni pro Zivocichy spliiovat tyto poZadavky:

Pro kategorii rizika
A B C D
(pro prvni | (pro druhou | (pro tfeti (pro ¢étvrtou
kategorii) kategorii) kategorii) kategorii)

1 [Zvitetnik! je odd€lena pozadovano |pozadovano |pozZadovano |pozZadovano
jednotka jen, pokud
tak vyplyne z
hodnoceni
rizika
2 | Prostory pro Zivo¢ichy? poZadovano |pozadovano |poZadovéno |poZadovano
oddg€lené uzaviratelnymi jen, pokud
dveimi tak vyplyne z
hodnoceni
rizika
3 | Prostory pro Zivocichy a poZadovano |pozadovano |pozadovéno |pozadovano

pomocné zafizeni provedeny
tak, aby se daly snadno d&istit a
dekontaminovat (materialy
nepropustné pro vodu, snadno
omyvatelné a

dezinfikovatelné)
4 |Podlaha a stény mistnosti pozadovano |poZadovadno [poZadovéno |pozadovano
Poznamky:

! Zvitetnikem se rozumi samostatna budova nebo prostor uvnit budovy zahrnujici prostory pro Zivogichy a dal3i
pomocné prostory (napf. sklad krmiv, podestylky a dal§ich pomicek), v&etng zafizeni pro personal (napf. $atny,
sprchy, sterilizatory, prostory pro uchovéavani potravin apod.).

2 Prostorem pro Zivogichy se rozumi zafizeni a vybaveni, specializované podle druhu Zivotichd pro jejich chov a
provadéni pokusnych zakrok.
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snadno omyvatelné jen, pokud | pro podlahu |pro podlahu |pro podlahu
tak vyplyne z a stény a stény
hodnoceni
rizika
5 | Zvitata jsou chovéna pozadovéano |poZadovano |pozadovano |pozadovano
v pfiméfenych bariérovych
zaf{zenich, jako jsou chovné
nadoby, boxy nebo nadrze
6 | Filtry na izolatorech3 nebo neni pozadovano |poZadovdno |pozZadovano
izolovanych mistnostech pozadovano |jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
7 |V ptipadé vyuzivani produkti |poZadovano |poZadovano |pozadovéno |poZadovano
zivoci$ného pivodu vytvoreni
podminek pro kontrolu (napf.
veterinarni hygienicka
kontrola)
V pripadé uzivatelskych zafizeni pro vodni Zivo¢ichy
8 |Inaktivace Zivo€icht pozadovéno |pozadovano |pozadovéno |pozadovano
v odpadnich vodach
9 |Konstrukce mistnosti takovd, |poZadovano |poZadovano |poZadovano |pozadovéano
aby v pfipad¢€ prasknuti, pro unik pro tnik pro unik pro unik
netésnosti i pfeteCeni naddrzi |organismi  |organismd | vody vody
pro vodni Zivoc¢ichy nedoslo k
uniku do kanalizace,
povrchovych nebo spodnich
vod
Poznamka:

3 Izolatorem se rozumi prithledna nadoba, ve které jsou chovana mal4 zvifata; pro v&tsi zvikata jsou vhodngjsi
izolované mistnosti.
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Pfiloha ¢. 4 k vyhlasce &. 373/2000 Sb.

Pozadavky na uzavieni a dalsi ochranna opatieni pro jiné ¢innosti
(napF. vyrobni provozy, poloprovozy)

Kategorie rizika
A B C D
(pro prvni | (pro druhou | (pro tieti (pro ¢tvrtou
kategorii) kategorii) kategorii) kategorii)
Uzavieny systém
Zivotaschopné organismy pozadovano |pozadovano |pozadovano |pozadovano
musi byt udrzovany v jen, pokud
uzavieném systémul!, ktery je |tak vyplyne z
oddé€luje od okoli hodnoceni
rizika
ZabezpecCeni a regulace Sifeni |neni poZadovano |poZadovano |pozadovéano
aerosoll odchézejicich poZadovano |omezeni zabranéni zabranéni
z uzavieného systému Sifeni na Sifeni Sifeni
minimum
Zabezpeceni a regulace §ifeni |poZadovano [pozadovéano |poZadovano |poZadovano
aerosolti béhem odbéru jen, pokud | omezeni zabranéni zabréanéni
vzorkill nebo pfidavani tak vyplyne z | Sifeni na Siteni §ifeni
materialu do uzavieného hodnoceni | nejmensi
systému nebo pfenosu rizika moznou
materialu do jiného systému miru
Inaktivace kultivaéniho média |nutna nutna nutna nutna
pfed vyjmutim nebo inaktivace  |inaktivace |inaktivace |inaktivace
vypusténim z uzavieného fyzikalni fyzikalni fyzikalni fyzikalni
systému nebo nebo nebo nebo
chemickou |chemickou [chemickou |chemickou
metodou metodou metodou metodou
s prokéazanou | s prokazanou
100% 100%
uéinnosti uéinnosti
Konstrukce t€snéni a uzavéri |pozadovano |pozadovano |pozZadovéno |poZadovano
zabrariujici Sifeni organismi | omezeni uplné uplné upiné
z uzavieného systému §ifeni na zabranéni zabranéni zabranéni
nejmensi Siteni Sifeni Sifeni
moznou
miru

Poznamka:

I Uzavtenym systémem se rozumi zafizeni trvale umisténé v uzavieném prostoru uréené k prechovavéni a
kultivaci geneticky modifikovanych organism, zpravidla ve v&tsich objemech.
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Ostatni poZzadavky na
uzavieny prostor
6 |Zachytna nadrZ u kultivaénich |pozadovano |pozadovano |poZadovano |pozadovano
zatizeni musi pojmout jen, pokud
celkovy objem uzavieného tak vyplyne z
systému, pokud dojde k uniku |hodnoceni
rizika
7 | Utésnéni pro sterilizaci neni poZadovano |poZadovano |poZadovano
plynem pozadovéno |jen, pokud |jen, pokud
tak vyplyne |tak vyplyne z
z hodnoceni |hodnocent
rizika rizika
8 | Vstup pies hygienickou neni neni pozadovano |pozadovano
smycku? poZzadovéno |pozZadovano |jen, pokud
tak vyplyne z
hodnoceni
rizika
9 |Snadno ¢istitelné povrchy pozadovano |poZadovano |poZadovano |pozadovano
odolavajici vodé, kyselinam, |pro pracovni |pro pracovni |pro pracovni | pro pracovni
alkaliim, rozpoustédlim plochu, plochu, plochu, plochu,
umoziujici u¢innou podlahu a podlahu a podlahu a podlahu,
dezinfekci a dekontaminaci | stény stény stény stény a stro
10 | Specialni zafizeni pro vétrani |pozZadovano |pozadovano |poZadovéano |poZadovéano
s cilem omezit kontaminaci  |jen, pokud |jen, pokud
vzduchu na minimum tak vyplyne z | tak vyplyne
hodnoceni |z hodnoceni
rizika rizika
11 { UdrZovani niz§iho tlaku neni neni pozadovano |poZadovéno
vzduchu, neZ je tlak poZadovéano |poZadovano
v bezprostiednim okoli
12| Vstup 1 vystup vzduchu pfes |neni neni pozadovano |poZadovéano
HEPA filtr poZadovéno |poZadovano |pro vystup, |pro vstup i
pro vstup vystup
pozadovéano
jen, pokud
tak vyplyne z
hodnoceni
rizika
Pracovni rezim
13 | Cely uzavieny systém je neni poZadovano |poZadovano |poZadovano
umistén v uzavieném prostoru | poZadovano |jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
14 | Omezeny pfistup poZadovédno |poZadovédno |poZadovéno |poZadovéno
Poznamka:

2 Hygienickou smy&kou se rozumi vstup do uzavieného prostoru pies odd&lené prostory. Jejich “&istd” strana je
od uzavieného prostoru odd€lena bezpecnostnimi dveimi, Satnou pro vyménu odévil a sprchou.



Strana 4818 Sbirka zikonti & 373 / 2000 Cistka 102
15| Znacka ,,biologické neni pozadovano |pozadovano |pozadovano
nebezpedi na vstupu poZadovéano
16 | Pfed opusténim uzavieného  {neni neni pozadovéno |pozadovano
prostoru se pracovnici musi | poZadovano |poZadovano
osprchovat
17 | Ochranny odév poZadovan |pozadovan |pozadovan |pozadovan
pracovni pracovni ochranny ochranny
odév odév, odév a obuv |odév a obuv,
pracovni s uplnou
obuv vyménou
poZadovéna prédla,
v ptipadé, ze odévu a
tak vyplyva obuvi pted
z hodnoceni vstupem do
rizika uzavieného
prostoru a
vystupem z
néj
Odpady
18 | Inaktivace geneticky poZadovano |pozadovano |pozadovéno |pozZadovano
modifikovanych organismi jen, pokud
v odtoku z umyvadel, vylevek, | tak vyplyne z
sprch atd. hodnoceni
rizika
19| Dezinfekce pracovnich odévil, | poZzadovano |pozadovano |pozadovano |poZadovano
pracovni obuvi a jen, pokud
individudlnich ochrannych tak vyplyne z
prostfedkt po pouziti hodnoceni
rizika
20 | Inaktivace geneticky nutna nutna nutna nutna
modifikovanych organismti na |inaktivace  |inaktivace |inaktivace |inaktivace
pouZitém materidlu a fyzikalni fyzikalni fyzikalni fyzikalni
v kapalnych a pevnych nebo nebo nebo nebo
odpadech v priibéhu procesu |chemickou |chemickou |chemickou [chemickou
v souladu se zvlaStnimi metodou metodou metodou metodou
prévnimi ptedpisy3 s prokazanou | s prokazanou
100% 100%
ucinnosti ucinnosti
Jina opatFeni
21 | Odpocinkova mistnost neni pozadovéno |poZadovano |poZadovano
pozadovano |jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika

Poznamka:

3 Naptiklad zdkon & 125/1997 Sb., o odpadech, ve zn&ni pozdg&jsich piedpis.
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374
VYHLASKA

Ministerstva zivotniho prostfedi
ze dne 6. f{jna 2000

o blizsich podminkach nakladidni s geneticky modifikovanymi organismy a produkty

Ministerstvo Zivotniho prostfedi v dohodé s Mi-

nisterstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi

stanovi podle § 24 pism. b) az f) a h) a7 j) zdkona ¢&. 153/
/2000 Sb., o nakliddn{ s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty a o zméné nékterych souviseji-
cich zdkonu, (ddle jen ,zdkon®):

§1
Pro ucely této vyhldsky se rozumi

a) prijemcem — organismus, do jehoZ dédi¢ného ma-
teridlu se genetickou modifikaci vndsi cizorody
dédi¢ny materidl,

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

¢) rodiovskym organismem — organismus, z jehoZ

dédi¢ného materidlu byla genetickou modifikaci

vyhata ¢dst dédi¢ného materidlu,

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

e) insertem — cizorody dédi¢ny materidl vloZeny do
dédi¢ného materidlu pfijemce,

f) konstruktem — uméle upravend molekula nuk-
leové kyseliny,

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

h) selekénim genem — gen obsaZeny v konstruktu
a urlujici necitlivost k uréité ldtce nebo k vlivu
zabrafiujicimu mnoZeni bunék, které tento gen
neobsahuyji,

i) etapou — doba, po kterou se vykondvd linnost
nebo soustava ¢innosti v priubéhu nakliddni s ge-
neticky modifikovanym organismem nebo pro-

duktem zaméfend k uréitému zivéru, ziskini

udajt nebo jinému diléimu vysledku,

j) primdrnimi ddaji — v§echny laboratorn{ a pracovni
zdznamy a dokumenty nebo jejich ovéfené kopie,
jez jsou Vysledkem puvodmch pozorovani, méfeni
a registraci veli¢in.

§2
Blizsi podminky odborné zpusobilosti odborného
poradce

[K § 3 odst. 7 pism. a) zdkona]

(1) Podminka pro uréeni fyzické osoby odbor-
nym poradcem je fddné ukonlené vysokoskolské vzdé-
lani") v oboru

a) lékafstvi, veterindrniho 1ékafstvi, biochemie nebo
mlkroblologle pro nakldddni s genetlcky modifi-
kovanymi mikroorganismy,

b) pfirodnich véd, zemédélstvi nebo lesnictvi pro na-
klidani s geneticky modifikovanymi rostlinami,
nebo

¢) ptirodnich véd, zemédélstvi nebo veterindrniho
lékaistvi pro nakldddni s geneticky modifikova-
nymi Zivocichy.

(2) Doba postgradudlntho nebo doktorandského
studia v pfislu§ném oboru a v oblasti nakldddni s gene-
ticky modifikovanymi organismy se zapod&itiva do
doby pozadované dvouleté praxe s nakldddnim s gene-
ticky modifikovanymi organismy.?)

(3) Odborny poradce podle odstavce 1 musi v pfi-
padé dohledu nad pokusem s vyuZitim zvifat a dalsim
nakldddnim s geneticky modifikovanymi zvifaty rov-
néz spliiovat podmmky kvalifikace podle zvlastnich
pravnich predpist.’)

§3
Blizs$i nalezitosti zadosti o zdpis do seznamu
(K§6o0dst.1,§7 odst. 2a 7, § 8 odst. 3
a § 9 odst. 3 zdkona)

(1) Uzivatel maze jako souédst zddosti o zdpis do

') Zikon &. 111/1998 Sb., o vysokych $kolich a o zméné a doplnéni dalsich zdkont (zdkon o vysokych $koldch), ve znéni

zikona & 210/2000 Sb.

%) § 3 odst. 7 pism. a) zdkona & 153/2000 Sb., o nakldddni s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné

nékterych souvisejicich zikona.

%) § 17 zdkona & 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyréni, ve znéni pozdésich pFedpist.



Strana 4820 Sbirka zakont

¢ 374 / 2000

Cistka 102

seznamu uvedenych v § 3 odst. 3 zdkona predloZit po-
zadované udaje o vlastnostech geneticky modifikova-
ného organismu zpracované pro jinou pravnickou
osobu nebo fyzickou osobu oprdvnénou k podnikdn,
pokud zdroven predloZi ovéfeny stejnopis souhlasu
této osoby s vyuzitim predkldidanych ddaju uZzivate-
lem.

(2) Doklady k Zidostem pozadované touto vy-
hliskou, které jsou prekladem z cizich jazykd, se pfed-
klddaji v uredne ovéfeném prekladu a soucasné v origi-
nile. Uzwatel mlze pfilozit k Zddostem dalsi infor-
maéni materidly v anglickém jazyce spolu s jejich
struénym obsahem v &estiné.

(3) Vzor zddosti o zdpis do Seznamu uzivatelt
pro uzaviené nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy (dile jen ,uzavfené naklddini“) je uveden
v priloze €. 1, vzor Zidosti o zdpis do Seznamu uZiva-
teld pro uvddéni geneticky modifikovanych organisma
do Zivotniho prosttedi (dile jen ,,uvddéni do Zivotniho
prostfedi“) je uveden v piiloze &. 2, vzor Zadosti o zapis
do Seznamu uzivatelt pro uvddéni geneticky modifi-
kovanych organismﬁ a produktt do obéhu (ddle jen
»uvadéni do ob&hu®) je uveden v piiloze ¢&. 3.

(4) Pokud je zddost o zdpis do Seznamu uzivatelt
poda’wéna podle § 6 odst. 3 zikona, je nutno v zidosti
uvést vSechny tdaje pro kazdy geneticky modifiko-
vany organismus zvl4st; to neplati pro pfipad uvedeny
v § 7 odst. 3 zdkona.

(5) Vzor zddosti o zdpis geneticky modifikova-
ného organismu do Seznamu geneticky modifikova-
nych organismi schvilenych pro uzavrené nakldddn{
je uveden v piiloze &. 4.

(6) Vzory zddosti o zdpis geneticky modifikova-
ného organismu do Seznamu geneticky modifikova-
nych organismi schvilenych pro uvddén{ do Zivotniho
prostfedi jsou uvedeny

a) v priloze ¢&. 5, pokud je geneticky modifikovanym
organismem mikroorganismus,

b) v ptiloze &. 6, pokud je geneticky modifikovanym
organismem vyssi rostlina, nebo

c) v priloze & 7, pokud je geneticky modifikovanym
organismem zivocich.

(7) Pokud je zddost o zdpis do Seznamu geneticky
modifikovanych organismu schvélenych pro uvddén{
do Zivotniho prostfedi podavana podle § 8 odst. 4 zi-
kona, je nutno v Zddosti uvést viechny tdaje pro kazdy
geneticky modifikovany organismus zvl4st.

(8) Vzory zddosti o zdpis geneticky modifikova-
ného organismu nebo produktu do Seznamu geneticky
modifikovanych organisma a produkti schvélenych
pro uvddéni do obéhu v Ceské republice jsou uvedeny

a) v pfiloze ¢. 8, pokud je geneticky modifikovanym
organismem jiny organismus nez vyS3§i rostlina,
nebo

b) v ptiloze ¢. 9, pokud je geneticky modifikovanym
organismem vy$§{ rostlina.

§ 4
Hodnoceni rizika
(K § 4 zdkona)

(1) Uéelem hodnocenf rizika provddéného podle
§ 4 zdkona je identifikovat a vyhodnotit moZné nega-
tivni pusobeni navrhovaného nakldddni s geneticky
modifikovanym organismem nebo produktem na
zdravi Clovéka a zvitat, Zivotn{ prostiedi nebo biolo-
gickou rozmanitost. P¥i hodnoceni rizika musi byt
briny v dvahu vSechny potencidlni $kodlivé dcinky
bez ohledu na pravdépodobnost, se kterou mohou na-
stat, a porovndviny se Skodlivymi déinky nakldddn{
s pifjemcem, popiipadé rodicovskym organismem
nebo pfibuznymi organismy.

@) Utinky nakldddni s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem mohou byt

a) pfimé, to je pr1marn1 pusobeni na zdravi ¢lovéka
a zvitat, Zivotni prostredi a biologickou rozmani-
tost, ktere e pfimo spojeno s geneticky modifiko-
vanym organismem nebo produktem,

nepfimé, to je pusobeni na zdravi ¢lovéka a zviFat,
Zivotni prostiedi a biologickou rozmanitost, které
nastdvd pfi¢innym sledem udalostf, napﬁ’klad pro-
stfednictvim interakce s jinymi organismy, pfeno-
sem dédiéného materidlu nebo zménami ve zpQ-
sobu nakldddni; nepfimé déinky se mohou proje-
vit se zpozdénim,
¢) okamZité, to je takové, které jsou pozoroviny bé-
hem naklddan{ s geneticky modifikovanym orga-
nismem nebo produktem; okamZité uéinky mo-
hou byt pfimé i nepfimé,
d) opozdéné, to je takové, které nemusi byt pozoro-
vany v prubéhu naklddini s geneticky modifiko-
vanym organismem nebo produktem, ale mohou
byt zjistény jako pfimé nebo nepfimé ulinky po
ukonceni nakldddni s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem.
(3) Mozné skodlivé ucinky zahrnujf
a) Skodlivé ptsobeni na ¢lovéka, véetné chorob, aler-
gennich a toxickych tucinka,
b) skodlivé puasobeni na zvifata a rostliny, vletné
chorob, toxickych, ptipadné alergennich uéinkd,
¢) vliv na dynamiku populaci druha v pfijimajicim
zivotnim prostiedi a na genetickou rozmanitost
kazdé z téchto populaci,
d) omezeni moznosti profylaxe nebo 1é¢by v oblasti
lékatské, veterindrni nebo rostlinolékatské, napti-
klad pfenosem gent zvySujicich patogenitu, viru-
lenci nebo toxigenicitu organismu nebo genu zpu-
sobujicich rezistenci k antibiotikim pouZzivanym
v lékafstvi nebo veterinarni mediciné,
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e) ucinky na biogeochemické procesy, zejména obéh
uhliku a dusiku, prostfednictvim zmén v rozkladu
organickych litek v pudé.

(4) Skodlivé dlinky na zdravi ¢lovéka a zvitat, Zi-
votn{ prostfedi a biologickou rozmanitost mohou na-
stat

a) usidlenim a rozsifenim geneticky modifikovanych
organismu v prostfedi,

b) piirozenym pfenosem vlozeného dédi¢ného mate-
ridlu na jiné organismy,

c) fenotypickou a genetickou nestabilitou,

d) interakei s jinymi organismy,

e) zménami v nakldddn{ s organismy nebo vyrobky,
vietné piipadnych zmén agrotechnickych po-
stupt.

(5) Pfi hodnoceni rizika je nutno identifikovat
vyskyt moZnych skodlivych ucinkd nakldddni s gene-
ticky modifikovanym organismem nebo produktem ve
spojeni s

a) prijemcem,

b) vloZenym dédiénym materidlem (ptivodem z dir-
covského organismu),

c) vektorem,

d) dédrcovskym organismem (pokud je ddrcovsky
organismus v prubé¢hu genetické modifikace pou-
Zit),

e) vlozenim konstruktu,

f) signdlnimi a selekénimi geny,

g) lnsertem,

h) vynétm &dsti dédiéného materidlu (pokud jej ge-
netickd modifikace zahrnuje),

1) vyslednym geneticky modifikovanym organis-
mem,

j) mistem a rozsahem nakldddni s geneticky modifi-
kovanym organismem nebo produktem,

k) Zivotnim prostfedim v misté nakldddni,

1) moZnymi interakcemi mezi geneticky modifiko-
vanym organismem nebo produktem a Zivotnim
prostfedim v misté naklddani.

(6) Hodnoceni rizika musi obsahovat posouzeni

zévaznosti kazdého mozného skodlivého uéinku
a pravdépodobnosti, Ze tento Skodlivy déinek nastane,
a to pfi posuzovaném zpusobu nakliddni na daném

pracovisti nebo misté uvadéni do Zivotniho prostfedi

a za podminek, které maji byt pouzity nebo které mo-
hou nastat. Hodnocen{ rizika musi dile brit v tvahu
charakteristiku ¢innosti a z ni plynouci nebezpeéi.

(7) Postup pfi hodnoceni rizika

a) identifikace viech potencidlnich Skodlivych dcin-
kii podle odstavcti 2 aZ 5 a posouzent jejich zdvaz-
nosti,

b) vyhodnoceni dusledki  kazdého skodlivého

uéinku, jestlize nastane,

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

d) odhad rizika pro zdravi ¢lovéka a zvitat, Zivotn{
prostfedi a biologickou rozmanitost pfedstavova-
ného kazdym z identifikovanych $kodlivych
uéinkd na zdkladé posouzeni pravdépodobnosti,
7Ze tento ulinek nastane, a zdvaznosti tohoto
Uéinku, pokud nastane,

e) porovndni ziskanych tdaji s odpov1da]101m1 ddaji
pro ddrcovsky organismus, pifjemce, pfipadné ro-
difovsky organismus za srovnatelnych podminek,

f) zafazeni éinnosti do piislusné kategorie rizika po-
dle ptilohy ¢&. 1 k zdkonu na zdkladé ziskanych
vysledku.

(8) Vsechny kroky postupu podle odstavce 7 musi
byt dokumentovdny pisemné, a kde je to mozné, do-
kliddny referencemi védecké literatury, protokoly
z experimentdlnich studii nebo dokumentaci o pted-
chozim nakldddni. Tento pisemny rozbor musi byt
uchovdvdn spolu s ostatni dokumentaci podle § 3
odst. 7 pism. b) zdkona.

(9) Hodnocenf rizika je tfeba neprodlené pre-
zkoumat, jestlize dojde ke zméné

a) védeckych nebo technickych poznatku tykajicich
se ucinku naklddin{ s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem podle odstavcu 1
az 6, nebo

b) prubéhu naklididni s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem.

(10) Hodnocen{ rizika v piipadé uzavieného na-
kliddni mus{ brit v dvahu skute¢nosti podle odstavci 1
az 6 a déle

a) charakteristiku Zivotniho prostfedi, které by
mohlo byt zasazeno pfi uniku geneticky modifi-
kovaného organismu z uzavfeného prostoru,

b) povahu a rozsah uzavieného nakldddni,

c) jakékoliv nestandardni ¢innosti provddéné v pru-
béhu uzavteného nakldddni.
Tyto skuteCnosti mohou ovlivnit zafazeni nakldddni
s geneticky modifikovanym organismem do pfislusné
kategorie rizika podle odstavce 7 pism. ).

(11) Hodnocen{ rizika v ptipadé uvddéni do zi-
votniho prostred1 pro geneticky modifikované orga-
nismy jiné neZ vyssi rostliny musi obsahovat

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvddéni do
zivotniho prostied stane geneticky modlflkovany
organismus odolnéjsi nebo invazivnéjsf nez pfi-
jemce nebo rodicovsky organismus ve svém pfi-
rozeném habitu,

b) kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu plynouci
z genetické modifikace a pravdépodobnost, Ze se
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d)

f)

g)

h)

tato vyhoda nebo nevyhoda projevi za podminek
uviddéni do Zivotniho prostiedy,
moznost pienosu dédiéného materidlu na jiné
druhy za podminek uvddéni do Zivotniho pro-
stiedi a kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu,
kterd muZze byt takto pfenesena,

mozny okamzity nebo nésledn}? vliv na Zivotni
prostredi zplisobeny pfimymi nebo nepiimymi
interakcemi mezi geneticky modifikovanym orga-
nismem a cilovym organismem (pokud cilovy
organismus existuje),

mozny okamzity nebo nésledn}? vliv na Zzivotni
prostiedi zplisobeny pfimymi nebo nepiimymi
interakcemi mezi geneticky mod1f1kovanym orga-
nismem a necilovymi organismy, v€etné vlivu na
droveti populaci konkurentd, kofisti, symbiontg,
preddtort, parazitd a patogend,

mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na lidské
zdravi vyplyvajici z moznych pfimych nebo ne-
ptimych interakei mezi geneticky modlflkovanym
organismem a osobami pfichdzejicimi s nim do
styku,

mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zdravi
zvitat a dusledky pro potravni fetézce vyplyvajici
z konzumace geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo produktu, ktery je uréen k pouzitf
jako krmivo,

mozné okamzité nebo opozdéné déinky na bio-
geochemické procesy vyplyvajici z moznych pii-
mych a nepfimych interakei geneticky modifiko-
vaného organismu a cilovych a necilovych orga-
nismu v okolf uvddéni geneticky modifikovaného
organismu do Zivotntho prostiedi, a

mozné okamzité nebo opozdéné pfimé a nepfimé
vlivy na zivotni prostfedi v dusledku pouziti spe-
cifickych technik pro nakldddni s geneticky modi-
fikovanymi organismy v pfipadé, ze tyto techniky
se li$f od béZné pouzivanych.

(12) Hodnocen{ rizika v pfipadé uvddéni gene-

ticky modifikovanych vyssich rostlin do Zivotniho
prosttedi, pf’fpadné do obéhu, pokud jsou geneticky
modifikované VySSi rostliny uvadény do obéhu jako
osivo nebo sadba,*) musi obsahovat tyto vysledné

udaje:

a)

b)

©)

pravdépodobnost, Ze se za podminek uvddéni do
zivotniho prostfedf stanou geneticky modifiko-
vané vyssi rostliny odolngjsi nez pifjemce nebo
rodicovsky organismus v zemédélském prostieds
nebo invazivnéjsi v pfirozeném prostreds,

kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu plynouci
z genetické modifikace,

moznost pienosu dédi¢ného materidlu na stejny

d)

f)

g)

h)

a)

nebo sexudlné kompatibilni druh za podminek
péstovdni geneticky modifikovanych vyssich
rostlin a kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu,
kterd maZe byt takto pfenesena,

mozny okamZity nebo ndsledny vliv na Zivotn{
prostiedi zplisobeny pfimymi nebo nepfimymi
interakcemi mezi geneticky modifikovanou vyssi
rostlinou a cilovym organismem (pokud cilovy
organismus existuje),

mozny okamZity nebo nésledn}? vliv na Zivotn{
prostiedf zpiisobeny pfimymi nebo nepfimymi
interakcemi mezi geneticky modifikovanou vyssi
rostlinou a necilovymi organismy, véetné vlivu na
drovenl populaci konkurentd, byloZravct, pfi-
padné symbiontd, parasiti a patogend,

mozné okamzité nebo opozdéné uicinky na lidské
zdravi vyplyvajici z moznych pfimych nebo ne-
pfimych interakei mezi geneticky modifikovanou
vyssi rostlinou a osobami pfichdzejicimi s ni do
styku,

mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zdravi
zvitat a dasledky pro potravni fetézce vyplyvajici
z konzumace geneticky modifikované vySsi rost-
liny nebo produktu, ktery je urfen k pouziti jako
krmivo,

moZné okamzZité nebo opozdéné ulinky na bio-
geochemické procesy vyplyvajici z moznych pii-
mych a nepfimych interakei geneticky modifiko-
vané vys§i rostliny a cilovych a necilovych orga-
nisml v okoli péstovani geneticky modifikované
vys$i rostliny, a

mozné okamZité nebo opozdéné piimé a neptimé
vlivy na Zivotnf prostfedi v dusledku pouziti spe-
cifickych péstebnich, skliznovych a zpracovatel-
skych technik pro geneticky modifikované rost-
liny v ptipadé, Ze se tyto techniky li§{ od bézné
pouzivanych.

(13) Hodnocen{ rizika produktu, ve kterém je ob-

sazeno vice ruznych geneticky modifikovanych orga-
nisml, musi obsahovat posouzeni pfislusnych ddaju
pro kazdy z téchto organismu.

§5

Havarijni plan

(K § 5 zdkona)
Havarijni plén obsahuje
jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, stitni obcanstvi,
misto podnikdni, rodné ¢&islo, popfipadé datum
narozeni a déle identifikalni &islo uZivatele podle
§ 2 pism. g) zdkona, jde-li o fyzickou osobu
oprdvnénou k podnikdni,

*) Zdkon & 92/1996 Sb., o odriddch, osivu a sadbé péstovanych rostlin, ve znéni pozdgjsich predpist.
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b) ndzev (obchodni jméno), privni formu, sidlo
a identifikacni ¢islo uZivatele podle § 2 pism. g)
zdkona, jméno, prijmeni a trvaly pobyt statutdr-
ntho orginu uZivatele, jde-li o prévnickou osobu,

c) jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, &islo telefonu, pti-
padné téz &islo faxu a adresu elektronické posty
odborného poradce,

d) osoby odpovédné za likvidaci havirie, zplisob
sp0]en1 S nimi a OrgaanaCnl Za]lstenl pro prlpad
vzniku havirie,

e) presny popis pozemki’) nebo prostor a zatizent,
kde probihd nakldddni s geneticky modifikova-
nymi organismy nebo produkty, kde jsou sklado-
vany a kde muze nastat haviérie, s uvedenim mista
(adresy) kde se tyto pozemky nebo prostory a za-
fizeni nachdzejf; pfi vyvozu, dovozu nebo tran-
zitni pfepravé popis trasy,

f) pldn pracovi§té s oznalenim mist vyznamnych pro
omezeni ndsledkt havdrie (hlavni ovladace pfi-
vodu energii a pomocnych médii, mista sklado-
vani geneticky modifikovanych organism@i nebo
produkta, bezpeénostm’ prvky uzavieni prostoru,
pokud se jednd o uzaviené naklddani, apod.); pii
vyvozu, dovozu nebo tranzitni pfepravé popis za-
jisténi geneticky modifikovanych organismu nebo
produkta proti dniku,

g) popis havidrie, kterd miZe vzniknout v prostordch
nebo misté, kde probihd nakldddni s geneticky
modifikovanymi organismy a produkty,

h) pfehled moznych ndsledkd havdrie na zdravi lidi,
zvitat a Zivotni prostiedi a biologickou rozmani-
tost, véetné zpusobl zji§fovini téchto ndsledki
a u¢inné ochrany pfed nimi,

i) postupy detekce piitomnosti geneticky modifiko-
vanych organismu nebo produktg,

j) metody a postupy pouZitelné ke zneskodnéni
predmetnych geneticky modifikovanych orga-
nism nebo produktt a dekontaminaci zasaze-
ného prostoru,

k) metody pro izolaci prostor a zafizeni zasazenych
havirii, v€etné metod kontroly udinnosti izolace,

1) popis a ndkres uloZenf asanaénich prostredkt pou-
zitelnych ke zneskodnéni pfedmétnych geneticky
modifikovanych organismu nebo produktt a de-
kontaminaci zasazeného prostoru,

m) postupy na ochranu zdravi ¢lovéka a zvifat
a ochranu Zivotniho prostiedi v pfipadé nezddou-
ciho ovlivnéni vzniklou havirif; pfipadné metody
na zne$kodnéni nebo sanaci rostlin a zvifat, které
se nachdzely v oblasti v dobé havirie, v souladu se
zvld$tnimi pravnimi predpisy,®)

n) obce, pfipadné osoby, kterym je havarijni plin
predklddan podle § 5 odst. 3 zdkona, a

o) spravni ufady uvedené v § 13 zikona a zptsob
jejich vyrozuméni v ptipadé havirie, poptipadé
zplsob varovdn{ ob¢ant v zdvislosti na misté ha-
virie a jejich moznych ndsledcich.

§6
Vedeni a uchovavani dokumentace
[K § 3 odst. 7 pism. b) zdkona]

(1) Dokumentaci o nakldddni s geneticky modifi-
kovanyml organismy a produkty (dile jen ,dokumen-
tace“) podle § 3 odst. 7 pism. b) zakona

a) kopie zddosti podané podle § 3 odst. 4 zékona,

b) rozhodnuti podle § 3 odst. 5 zdkona nebo jeho
uredné ovérené kopie,

¢) hodnocenf rizika nakldddni s geneticky modifiko-
vanym organismem nebo produktem podle § 4 z4-
kona,

d) posouzeni prostor a zafizeni podle § 7 odst. 2
pism. b) zdkona, jednd-li se 0 uzavfené nakldddni,

e) provozni fdd pracovisté,

f) havarijni plin vypracovany podle § 5 zdkona,

g) provozni deniky jednotlivych etap,

h) zidvérelné zprivy jednotlivych etap,

1) zdznamy o kontrolich provddénych podle § 7
odst. 10 zdkona, jednd-li se o uzaviené nakldddni,
a

) zdvérecnd zprdva podle § 3 odst. 7 pism. d) zi-
kona.

(2) Dokumentace se zaklidd, vede a uchovdvi
v pisemné i elektronické formé tak, aby nemohlo dojit
ke ztrdté, poskozeni nebo odcizeni dokladd a aby bylo
zaruCeno jeji piehledné uspotfdddni a snadnd dostup-
nost v pfipadé potieby. Pristup k dokumentaci musi
byt omezen pouze na osoby uréené uZivatelem, pfi-
Eadné spravnimi ufady podle § 3 odst. 7 pism. 1) zd-

ona.

%) § 5 odst. 1 zdkona & 344/1992 Sb., o katastru nemovitosti Ceské republiky (katastrilni zikon), ve zn&ni pozdgsich

predpist.

%) Naptiklad zdkon &. 353/1999 Sb., o prevenci zdvaZnych havirii zptisobenych vybranymi nebezpeénymi chemickymi

ldtkami a chemickymi pifipravky a o zméné zikona

& 425/1990 Sb., o okresnich ufadech, dpravé jejich ptsobnosti

a o nékterych dal$ich opatfenich s tim souvisejicich, ve znéni pozdéjsich predpist, (zdkon o prevenci zdvaznych havirii),
zékon ¢&. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon & 166/1999 Sb., o veterindrni pééi a o zméné souvisejicich
zdkont (veterindrni zdkon), ve znéni pozd&sich predpist, zdkon & 125/1997 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich pted-
pist, zdkon &. 147/1996 Sb., o rostlinolékatské péci a zméndch nékterych souvisejicich zdkonda.
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(3) Pted zahdjenim etapy se vypracuje plin etapy,
ktery obsahuje

a) ucel nakldddni s geneticky modifikovanym orga-
nismem nebo produktem,

b) ddaje o geneticky modifikovaném organismu,

c¢) oznaleni etapy a jeji cil,

d) jméno, pifjmeni a adresu vedouciho pracovnika
etapy,

e) jméno, pifjmeni a adresu odborného poradce,

f) adresu pracovisté, pfipadné polohu a popis po-
zemkd, kde bude etapa probihat,

g) datum zahdjeni a pfedpoklddané ukonéeni etapy,

h) vydet organismd, se kterymi se béhem etapy bude
nakladat,

1) vycet izolovaného dédi¢ného materidlu, se kterym
se béhem etapy bude naklddat,

j) moznd rizika etapy, véetné rizik v ptipadé havirie,

k) kategorii rizika nakldddni s geneticky modifikova-
nym organismem béhem etapy,

) postup nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty béhem etapy véetné zdvaz-

nych pracovnich postup, kterych se béhem etapy
bude pouzivat,

m) monitorovaci systém, zejména metody identifi-
kace a sledovdni geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo produktu a jeho moznych déinkl na
zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostiedi a biologickou
rozmanitost,

n) druh a mnozZstvi odpadu, které vzniknou v pri-
béhu etapy, a nakldddni s nimi v souladu se zvldst-
nimi privnimi predpisy,’)

o) zpusob dalstho nakldddni s geneticky modifikova-

nym organismem nebo produktem po dokonen{

etapy v ndvaznosti na ndsledujici etapu, ptipadné
zpusob zneskodnéni geneticky modifikovaného
organismu nebo produktu a ndslednych kontrol
Uéinnosti zneskodnéni, a

p) vyjadieni odborného poradce k plinu etapy.
(4) Provozni denik, ktery se vede v pribéhu

etapy, obsahuje

a) plin etapy,

b) popis pribéhu etapy, zejména kazdou odlisnost
prubéhu etapy od plinu etapy,

¢) primdrn{ udaje ziskané béhem etapy,

d) zdpisy o veskerych provedenych inspekcich a kon-
trolich, a

e) zapisy o veskerych mimorddnych uddlostech a ha-
vdriich.

(5) Pokud béhem etapy dojde ke zméné udaju
uvedenych v odstavci 3, je tfeba uvést davod zmény
a datum, kdy bylo o zméné rozhodnuto nebo kdy na-
stala. Odborny poradce v dokumentaci potvrdi, Ze mu
zména byla ozndmena. V ptipadé zimérné zmény od-
borny poradce v dokumentaci téz potvrdi kladné po-
souzeni této zmény.

(6) Veskeré tdaje o pribéhu etapy musi osoba,
kterd je zaznamendvd, zapsat neprodlene _piesné a Ci-
telné. V zdznamu mus{ uvést své jméno, piijmeni a da-
tum zépisu Jakékoli zmény v primérnfch udajich se
zapisuji tak, aby byl c1telny puvodn{ zdznam. Pokud
je to nutné, musf byt piipojen divod zmény, jméno
a pfijmeni osoby, kterd zménu provedla, a datum, p¥i-
padné &as provedeni zmény.

(7) Udaje uklddané v elektronické podobé se zd-
lohuji. Zmény a opravy téchto udaji se uklddaji od-
délené. Ziznamy na fotocitlivém papiru nebo jinych
materidlech s omezenou trvanlivosti je nutno pfenést
na trvanlivy zdznam.

(8) Dokumentace etapy se ukondéi zidvérelnou
zpravou kladné posouzenou odbornym poradcem. Zi-
vérecnd zprdva obsahuje zejména

a) ucel nakldddni s geneticky modifikovanym orga-
nismem nebo produktem,

b) oznaleni etapy a jeji cil,

c) jméno, pfijmeni a adresu vedouctho etapy,
d) jméno, pfijmeni a adresu odborného poradce,

e) adresu pracovisté, pfipadné polohu a popis po-
zemkd, kde etapa probihala,

f) datum zahdjeni a ukonéenf etapy,

g) udaje o geneticky modifikovaném organismu, se
kterym se béhem etapy naklddalo,

h) izolovany dédi¢ny materidl, se kterym se béhem
etapy naklddalo, pfipadné zptsoby genetické mo-
difikace, pokud byla v pribéhu etapy provddéna,

i) popis nakldddni s geneticky modifikovanym orga-
nismem nebo produktem v pribéhu etapy, vietné
mimotddnych uddlosti a havirii,

) vysledky ziskané v pribéhu etapy a jejich vyhod-
noceni.

(9) Po dobu stanovenou v § 3 odst. 7 pism. b)
zékona se téZ uchovdvaji

a) zdznamy o Skoleni zaméstnanc, jejich proskolo-
vani a sezndmeni s provoznim fidem pracovisté

podle § 3 odst. 7 pism. g) zdkona, a

b) zdznamy o kontrolich vyskytu geneticky modifi-
kovanych organismi mimo uzavfeny prostor
nebo pozemek, na kterém probihd, pfipadné pro-

7Y Naptiklad zdkon & 125/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis.
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bihalo nakldddni s geneticky modifikovanymi §7
organismy nebo produkty.
(10) Vedeni dokumentace podle této vyhlisky se Utinnost
nevztahuje na lé¢iva uvedend v § 1 odst. 2 zdkona.
(11) Nedotceny zustdvaji zvldstni pravni pfed- Tato vyhldska nabyvd uéinnosti dnem 1. ledna
pisy®) o vedeni dokumentace. 2001.
Ministr:

RNDr. Kuzvart v. r.

%) Naptiklad vyhldska & 230/1999 Sb., kterou se stanovi spravnd klinickd praxe a blizsf podminky klinického hodnocenf 1é¢iv,
vyhldska & 74/1998 Sb., kterou se stanovi spravnd laboratorni praxe v oblasti lé¢iv, vyhldska & 311/1997 Sb., o chovu
a vyuziti pokusnych zvifat.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce &. 374/2000 Sb.

Vzor Zzadosti o zapis do Seznamu uZivateld pro uzaviené nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy

(Udaje ozna&ené (+) je nutno doloZit origindlnim dokumentem nebo ufedné ovéfenou kopif)
Veskeré piilozené dokumenty budou oznaceny jménem uZivatele

Datum podéani

Souhrnna informace pro ucely evidence

Zadost o zapis do Seznamu uzivateli pro uzaviené nakladani

Uzivatel

Odborny poradce
Pracovisté

Geneticky modifikovany
organismus nebo skupina
organismu

Ugel nakladani

Doba nakladani
Kategorie rizika

1. Uzivatel
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star$i nez 3 mésice), pfipadné ufedné ov€fend kopie
zivnostenského listu, zfizovaci nebo zakladaci listiny
1.1. Jméno a piijmeni / obchodni jméno / ndzev
1.2. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)
1.3. Pravni forma
1.4. Trvaly pobyt / Sidlo
1.5.1CO
1.6. Rodné &islo (u fyzickych osob)
1.7. DIC (pokud je ptidéleno)
1.8. Pfedmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v Obchodnim rejstiiku)
1.9. Statutarni organ uzivatele (u pravnickych osob)
1.9.1. Jméno, pfijmeni, titul
1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(t) Vypis z evidence Rejstiiku trestl ne star$i neZ 3 mésice
(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe
2.1. Jméno, pfijmeni, titul
2.2. Povolani, pfipadné¢ zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzd¢lani
2.4. Odborné kurzy
2.5. Dosavadni praxe
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2.6. Trvaly pobyt
2.7. Kontaktni adresa
2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. e-mail

3. Utel a doba trvani nakladéni s geneticky modifikovanym organismem
3.1. Ugel nakladani s geneticky modifikovanym organismem
3.2. Ocekavany vysledek
3.3. Jednotlivé etapy nakladani a doba jejich trvéani
3.4. Celkova doba nakladani

4. Vysledek hodnoceni rizika — zafazeni do kategorie rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zdkona

5. Pracovi$té, na kterém bude nakliadani probihat
(+) Provozni tad pracovisté doplnény podle § 3 odst. 7 pism. f) a pfilohy &. 2 zdkona
(+) Havarijni plan podle § 5 zakona
(+) Doklad o udéleni akreditace podle § 15 odst. 2 zdkona &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat
proti tyrani, a projekt pokusii podle § 23 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 246/1992 Sb. v pfipadé
chovnych zafizeni pro Zivo€ichy
5.1. Adresa
5.2. Charakter pracovisté
mikrobiologické laboratof
mikrobiologicky provoz !
poloprovoz
vyrobni zafizeni
sklenik / kultivaéni mistnost
chovné zafizeni pro ZivoCichy
jiné (upfesnéte jaké)
5.3. Popis umisténi prostor pro uzaviené nakladani a technicky popis jejich zafizeni
5.4. Posouzeni prostor a zafizeni pracovi$té a jeho umisténi podle pozadavkl na uzavieny
prostor a ochranna opatfeni stanovend pro jednotlivé kategorie rizika vyhlaskou
¢. 373/2000 Sb.
(+) srovnavaci tabulka pozadavkli pro danou kategorii stanovenych vyhlaskou a
skute€ného vybaveni pracovisté
5.5. Kontaktni osoba pro dané pracovisté
5.5.1. Jméno, piijmeni, titul
5.5.2. Kontakt

6. Organismus, pripadné skupina organismi podle § 7 odst. 3 zikona
6.1. Udaje o darcovském organismu, v&etn jeho ptivodu
6.2. Udaje o piijemci, ptipadng o rodi¢ovském organismu, véetn& jeho pivodu
6.3. Udaje o vektoru, v&etng jeho pivodu
6.4. Udaje o insertu

Poznamka:

I' Za mikrobiologicky provoz se povaZuji viechna pracoviit¥, kde se naklad s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy, bez ohledu na vysledny modifikovany organismus. Mikrobiologickym provozem miiZze byt
laboratof, sklenik nebo chovné zatizeni, pokud se v nich pracuje s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.
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6.5. Metoda vneseni insertu
6.6. Udaje o geneticky modifikovaném organismu
6.6.1. Funkce vnesenych, pfipadné vynatych gend
6.6.2. Udaje umoziiujici jednozna¢nou identifikaci zmén&ného dédiéného materialu
6.6.3. Zpisob kontroly pfitomnosti genetické modifikace, vEetné technik molekulérni
biologie
6.7. Pfiblizné mnoZstvi geneticky modifikovanych organism, které ma byt pouZito
(objemy kultur, pocty rostlin nebo Zivoc¢ichi)
6.8. Udaje o tom, zda pfedmétny geneticky modifikovany organismus jiZ byl schvalen
v jiném staté a pro jaké ucely
(V ptipadech, na které se vztahuje § 7 odst. 3 zadkona, nemusi byt zndmy vSechny udaje
poZadované v &asti 6 této vyhlasky)

7. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem
7.1. V piipad¢ dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu
7.1.1. Stat pGvodu, pfipadné uréeni
7.1.2. Dovozce, ptipadné vyvozce
7.1.3. Maximalni dovezené nebo vyvezené mnoZzstvi
7.1.4. Zpisob ptepravy
7.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim
rizika
7.3. Opatfeni k ochrané zdravi Clovéka a zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické
rozmanitosti
7.4. Udaje o systému provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismii
7.4.1. uvnitf uzavieného prostoru
7.4.2. vné uzavieného prostoru
7.5. Zpisob zne$kodnéni geneticky modifikovaného organismu a kontrola u¢innosti
zneskodnéni
7.6. Popis nakladani s odpady véetné nebezpenych, odpadnimi vodami a odpadnimi
plynnymi zplodinami

8. Dopliiujici udaje
8.1. Zptsob vedeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanym organismem a
produktem a misto jejiho uloZeni
8.2. Plan $koleni zaméstnancu pfed zahajenim nakladani s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem a jejich nasledného proskolovéni
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce &. 374/2000 Sb.

Vzor Zidosti o zapis do Seznamu uZivatelii pro uvadéni geneticky modifikovanych
organismi do zivotniho prostiredi

(Udaje ozna&ené (+) je nutno dolozit originalnim dokumentem nebo utedn& ovéfenou kopii)
Veskeré ptiloZzené dokumenty budou oznafeny jménem uzivatele

Datum podani

Souhrnna informace pro ucely evidence

Zadost o zapis do Seznamu uzivatehi pro uvadéni do Zivotniho prostiredi

UZivatel

Odborny poradce
Pracovi$t¢ nebo pozemky
Geneticky modifikovany
organismus

Ugel nakladani

Doba nakladani

1. Uzivatel
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star$i nez 3 mésice), pfipadné ufedné ovéfena kopie
zZivnostenskeého listu, ztizovaci nebo zakladaci listiny
1.1. Jméno a piijmeni / Obchodni jméno /Nazev
1.2. Statni ob¢anstvi (u fyzickych osob)
1.3. Pravni forma
1.4. Trvaly pobyt / Sidlo
1.5.1CO
1.6. Rodné ¢&islo (u fyzickych osob)
1.7. DIC (pokud je ptidé&leno)
1.8. Pfedmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v Obchodnim rejstiiku)
1.9. Statutarni orgdn uZivatele (u pravnickych osob)
1.9.1. Jméno, piijmeni, titul
1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestli ne star§i nez 3 mésice
(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe
2.1. Jméno, piijmeni, titul
2.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzd¢lani
2.4. Odborné kurzy
2.5. Dosavadni praxe
2.6. Trvaly pobyt
2.7. Kontaktni adresa
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2.8. Telefon
2.9. Fax
2.10. e-mail

3. Utel a doba trvani nakladani s geneticky modifikovanym organismem
3.1. Ugel nakladani s geneticky modifikovanym organismem
3.2. Oc¢ekavany vysledek
3.3. Jednotlivé etapy nakladani a doba jejich trvani
3.4. Celkova doba nakladani

4. Vysledek hodnoceni rizika — zafazeni do kategorie rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zdkona

S. Pracovisté nebo pozemky, na kterych bude nakldd4ani probihat
(+) Provozni rad pracovisté doplnény podle § 3 odst. 7 pism. f) a ptilohy &. 2 zdkona
(+) Havarijni plan podle § 5 zakona

5.1. Adresa pracovisté, ptipadné poloha pozemki

(+) kopie katastralnich map s vyzna¢enim pozemku

5.2. Popis pozemkd, na kterych budou GMO uvadény do prostiedi

5.3. Velikost plochy, na které¢ budou GMO uvadény do prosttedi

5.4. Charakter lokality (vyuZiti okolnich pozemki, fléra, fauna, vzdalenost od vodnich
tokd, chranénych tizemi apod.)

5.5. Opatfeni na ochranu zdravi Clov€ka a zvitat, Zivotniho prostfedi a biologické
rozmanitosti (napf. zaji§téni pozemkd proti vniknuti nepovolanych osob, zvifat,
opatfeni zamezujici Sifeni geneticky modifikovanych organismii mimo pozemek)

5.6. Kontaktni osoba pro dané pracovi§té

5.6.1. Jméno, pf{jmeni, titul
5.6.2. Kontaktni udaje

6. Organismus

6.1. Udaje o dércovském organismu, v¢etné jeho piivodu

6.2. Udaje o pfijemci, pfipadné o rodi¢ovském organismu, véetné jeho pivodu

6.3. Uda]e o vektoru, véetné jeho plivodu

6.4. Udaje o insertu

6.5. Metoda vneseni insertu

6.6. Udaje o geneticky modifikovaném organismu
6.6.1. Funkce vnesenych, pfipadné vyiatych gend
6.6.2. Udaje umoziiujici jednoznadnou identifikaci zméngného genetického materialu
6.6.3. Zpusob kontroly pfitomnosti genetické modifikace

6.7. Pfiblizné mnozZstvi geneticky modifikovanych organismi, které ma byt pouZito

6.8. Udaje o tom, zda pfedmétny geneticky modifikovany organismus jiZz byl schvalen
v jiném staté a pro jaké ucely

7. Popis naklidani s geneticky modifikovanym organismem
7.1. V ptipad¢ dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu
7.1.1. Stét pavodu, pfipadné uréeni
7.1.2. Dovozce, piipadné vyvozce
7.1.3. Maximalni dovezené nebo vyvezené mnoZzstvi
7.1.4. Zplsob piepravy
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7.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v pribéhu jeho uvadéni do
Zivotniho prostiedi a po jeho skonéeni v souladu s hodnocenim rizika

7.3. Udaje o systému provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismd na
pozemku a v jeho okoli
7.3.1. v prib&hu uvadéni do Zivotniho prosttedi
7.3.2. po ukondeni uvadéni do Zivotniho prostiedi

7.4. Zpisob zneSkodnéni geneticky modifikovaného organismu a kontrola u&innosti
zneSkodnéni

7.5. Popis nakladani s odpady

8. Dopliiujici udaje
8.1. Zptsob vedeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanym organismem a
produktem a misto jejiho uloZeni
8.2. Plan Skoleni zaméstnanct pfed zahdjenim nakladani s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem a jejich nasledného proskolovani



Strana 4832 Sbirka zdkont & 374 / 2000 Cistka 102

Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 374/2000 Sb.

Vzor zadosti o zapis do Seznamu uZivatelli pro uvadéni geneticky modifikovanych
organismi a produktid do obéhu

(Udaje oznaéené (+) je nutno dolozit origindlnim dokumentem nebo ufedné ovérenou kopii)
Veskeré ptiloZzené dokumenty budou oznaceny jménem uZivatele

Datum podani

Souhrnn4 informace pro ucely evidence

Zadost o zapis do Seznamu uzivateli pro uvadéni do obéhu

Uzivatel

Odborny poradce
Geneticky modifikovany
organismus

Produkt

Doba uvédéni do ob¢hu

1. Uzivatel
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star$i nez 3 mésice), pfipadné¢ ufedné¢ oveiena kopie
zivnostenského listu, zfizovaci nebo zakladaci listiny
1.1. Jméno a piijmeni / obchodni jméno / nazev
1.2. Statni ob¢anstvi (u fyzickych osob)
1.3. Pravni forma
1.4. Trvaly pobyt / sidlo
1.5.1CO
1.6. Rodné ¢islo (u fyzickych osob)
1.7. DIC (pokud je ptidéleno)
1.8. Ptedmét Cinnosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v obchodnim rejstiiku)
1.9. Statutarni orgéan uZivatele (u pravnickych osob)
1.9.1. Jméno, piijmeni, titul
1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestl ne stars$i nez 3 mésice
(+) Doklad o dosazeném vzd¢€lani a délce odborné praxe
2.1. Jméno, piijmeni, titul
2.2. Povoléni, pfipadné zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdélani
2.4. Odborné kurzy
2.5. Dosavadni praxe
2.6. Trvaly pobyt
2.7. Kontaktni adresa
2.8. Telefon
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2.9. Fax
2.10. e-mail
3.Ull a doba trvani naklidani s geneticky modifikovanym organismem nebo
produktem
3.1. Uéel uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo produktu do ob&hu

3.2
3.3.

Jednotlivé etapy nakladani a doba jejich trvani
Celkova doba uvadéni do obéhu

4. Vysledek hodnoceni rizika — zafazeni do kategorie rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zakona

S. Organismus

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.

5.7.
5.8.

5.9.

Udaje o darcovském organismu, véetn& jeho pavodu

Udaje o prijemci, ptipadné o rodigovském organismu, véetng jeho ptivodu

Udaje o vektoru, v&etné jeho ptivodu

Udaje o insertu

Metoda vneseni insertu

Udaje o geneticky modifikovaném organismu

5.6.1. Funkce vnesenych, pfipadné vytiatych gend

5.6.2. Udaje umoziiujici jednoznaénou identifikaci zménéného dédiéného materialu

5.6.3. Zpusob kontroly pfitomnosti genetické modifikace, véetné technik molekuléarni
biologie

Ptiblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismi, které ma byt pouZito

Udaje o tom, zda pfedmé&tny geneticky modifikovany organismus nebo produkt jiz byl

schvélen v jiném staté a pro jaké ucely

Pokud byl pfedmétny geneticky modifikovany organismus zapsan do Seznamu

geneticky modifikovanych organismt schvalenych pro uvadéni do Zivotniho

prostfedi, datum a ¢islo rozhodnuti o zépisu

6. Produkt

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.

6.5.
6.6.
6.7.
6.8.
6.9.

Specifikace produktu

Zpisob pouZiti

Udaje umozitujici jednozna¢nou identifikaci zmén&ného genetického materialu
Zptsob kontroly pifitomnosti genetické modifikace, v¢etné technik molekuldrni
biologie

Schvaéleni produktu v jiném stat€ a pro jaké ucely

Baleni

Oznacovani

Informace pro spotiebitele

Dalsi udaje podle zvlastnich pravnich ptedpisti (napiiklad zékon €. 110/1997 Sb., o
potravinach a tabakovych vyrobcich, zdkon ¢. 91/1996 Sb., o krmivech, zdkon
¢. 92/1996 Sb., o odriidach, osivu a sadbé péstovanych rostlin, zakon ¢. 79/1997 Sb.,
o 1é¢ivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni)

7. Nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem

7.1.

V piipad€ dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu
7.1.1. Stat plivodu, pfipadné urceni

7.1.2. Dovozce, pfipadné vyvozce

7.1.3. Odhadované dovezené nebo vyvezené mnozZstvi
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7.1.4. Zpisob prepravy

7.2. Opatfeni na ochranu zdravi Clovéka a zvitat, Zivotniho prosttedi a biologické
rozmanitosti (vCetné opatfeni pro zabranéni S$ifeni geneticky modifikovaného
organismu v prostiedi a zpisobu likvidace geneticky modifikovaného organismu
v ptipad€ nezadouciho rozsiteni v Zivotnim prostfedi)

7.3. Zptsob zneskodnéni geneticky modifikovaného organismu nebo produktu

7.4. Popis nakladani s odpady

7.5. Udaje o moznych interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo produktu
s zivotnim prostfedim

8. Dopliiujici udaje

8.1. Zpisob vedeni dokumentace o nakladéni s geneticky modifikovanym organismem a
produktem a misto jejiho uloZeni

8.2. Zptisob a Cetnost odbéru a analyz vzorki po uvedeni do ob¢hu

8.3. Sledovani u¢inkl geneticky modifikovaného organismu nebo produktu po uvedeni na
trh na zdravi ¢loveéka, zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost
(monitoring), pokud bude provadéno

8.4. Zpusob a Cetnost informovani ministerstva
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Pfiloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 374/2000 Sb.

Vzor Zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii schvalenych pro
uzaviené nakladani
(Udaje ozna&ené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo ufedné ovéfenou kopii)
Veskeré ptiloZzené dokumenty budou oznaleny jménem uZivatele a ndzvem geneticky
modifikovaného organismu

Datum podani

Souhrnna informace pro ucely evidence

Zadost o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii schvalenych pro
uzavicené nakladani

Geneticky modifikovany
organismus

Genetickd modifikace
Kategorie rizika
UZivatel

Ucel nakladani

Doba nakladani

1. Uzivatel
(+) Vypis z obchodniho rejstitku (ne star$i neZ 3 mésice), pfipadné Gfedné ovéfend kopie
zivnostenského listu, zfizovaci nebo zakladaci listiny
1.1. Jméno a pfijmeni / obchodni jméno / nazev
1.2. Statni ob¢anstvi (u fyzickych osob)
1.3. Pravni forma
1.4. Trvaly pobyt / Sidlo
1.5.1CO
1.6. Rodné ¢islo (u fyzickych osob)
1.7. DIC (pokud je ptidéleno)
1.8. Pfedmaét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v Obchodnim rejstiiku)
1.9. Statutarni organ uzivatele (u pravnickych osob)
1.9.1. Jméno, pfijmeni, titul
1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestl ne star$i nez 3 mésice
(+) Doklad o dosaZeném vzdélani a délce odborné praxe
2.1. Jméno, pfijmeni, titul
2.2. Povolani, ptipadné zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdélani
2.4. Odborné kurzy
2.5. Dosavadni praxe
2.6. Trvaly pobyt
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2.7. Kontaktni adresa
2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. e-mail

3. Uéel nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem
3.1. Ugel uzavieného nakladani s GMO
3.2. Ptedpokladany vysledek

4. Doba trvani uzavireného nakladani s GMO
Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych etap a doba jejich trvani)

5. Udaje o (A) darcovském organismu, (B) p¥ijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné)
(C) rodi¢ovském organismu
(uvést samostatné pro A, B, ptipadné C)
5.1. Organismus je
viroid
RNA virus
DNA virus
baktérie
houba (pliseni, kvasinka)
vy$si rostlina
Zivocich
jiny (upfesnit jaky)
5.2. Nazev (pokud se nejedna o vyssi rostlinu /Gymnospermae a Angiospermae/)
5.2.1. Rad nebo vyssi taxon

5.2.2. Rod
5.2.3. Druh
5.2.4. Poddruh

5.2.5. Kmen (u mikroorganismit)
5.2.6. Obecny nazev (Cesky, latinsky)

5.3. Nézev (pokud se jedna o vy33i rostliny /Gymnospermae a Angiospermae/)
53.1. Celed

5.3.2. Rod
5.3.3. Druh
5.3.4. Poddruh

5.3.5. Odrtida (varieta) / lechtitelsk4 linie
5.3.6. Obecny nazev (Cesky, latinsky)
5.4. Pvod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
5.5. Geografické rozsifeni organismu
5.5.1. Pfirozeny vyskyt v CR
5.5.2. Pfirozeny vyskyt v Evropé véetné ekosystému
(arkticky, atlantsky, stfedozemni, kontinentélni)
5.5.3. Pfirozeny habitat organismu
Mikroorganismy
vodni prostiedi
puda, volné Zijici
puda ve spojeni s kofenovym systémem rostlin
ve spojeni s nadzemnimi ¢astmi rostlin
ve spojeni se zvifaty
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Jiné
Rostliny
pfirozeny habitat
agroekosystém
Zivogichové
piirozeny habitat
agroekosystém
5.5.4. Vyuzivan nebo péstovan v CR
5.5.5. VyuZivan nebo péstovan v Evropé

5.6. Pokud je organismus patogenni nebo jinym zpuisobem $kodlivy (Zivy nebo neZivy
véetné mimobunéénych produktd), uvést zda vzhledem k
¢loveku
zvitatim
rostlinam
5.7. Udaje o tom, zda dochazi k pfirozené vyméné dédiéného materidlu mezi darcovskym
organismem a pfijemcem

6. Udaje o genetické modifikaci
6.1. Typ genetické modifikace
vneseni cizorodého dédi¢ného materialu
vynéti ¢asti dédiéného materidlu
kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materidlu
bunécna fuze
jiné (upfesnéte)
6.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace
6.3. Udaje o pouzitém vektoru, pokud byl p¥i genetické modifikaci pouzit
(+ genetickd mapa vektoru)
6.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &aste¢ng ptitomen ve vysledném GMO
6.3.2. Typ vektoru
plasmid
bakteriofag
virus
cosmid
phasmid
transposon
jiny objekt (upfesnéte)
6.3.3. Identita vektoru
6.3.4. Spektrum hostiteli vektoru
6.3.5. Pritomnost sekvence vdoty¢ném vektoru, ktera piedavd vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
odolnost vii¢i antibiotikiim
odolnost vii¢i t&€Zkym kovim
odolnost vici pesticidim (upresnéte)
odolnost jina (upfesnéte)
6.3.6. Metody vneseni vektoru do organismu pifjemce
transformace
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elektroporace!

makroinjekce

mikroinjekce

infekce

jiné (upfesnéte)
6.3.7. Dil¢i fragmenty vektoru a jejich ptitomnost ve vysledném GMO

6.4. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do

organismu piijemce

transformace

mikroinjekce

mikroenkapsulace

makroinjekce

Jind (upfesnéte)

7. Udaje o insertu
(4daje 7.1. az 7.3. shrnout do tabulky, + genetickd mapa insertu)
7.1. SloZeni insertu
7.2. Zdroj kazdé &asti insertu
7.3. Zamyslena funkce kazdé dil¢i ¢asti insertu ve vysledném GMO
7.4. Umisténi insertu ve vysledném GMO
na volném plasmidu
integrovana do chromozému
jiné (upfesnéte)
7.5. Udaje o tom, zda insert obsahuje &asti, jejichz produkty nebo funkce nejsou zndmé
7.6. Udaje o tom, zda se sekvence obsaZené v insertu jakymkoliv zplisobem podileji na
patogennich nebo $kodlivych vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru

8. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
8.1. Genetické vlastnosti a fenotypové charakteristiky pifjemce nebo rodi¢ovského
organismu, které byly zménény v disledku genetickych modifikaci
8.1.1. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odliduje od piijemce
nebo rodi¢ovského organismu svoji schopnosti prezivat
8.1.2. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odliduje od ptijemce
nebo rodi¢ovského organismu zpisobem nebo rychlosti reprodukce
8.1.3. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odliduje od ptijemce
nebo rodi¢ovského organismu svoji schopnosti se §ifit v prostiedi
8.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu
8.3. Udaje o tom, zda je geneticky modifikovany organismus (Zivy nebo neZivy, véetné
jeho mimobun&énych produktl) patogenni nebo jinym zptsobem Skodlivy
pokud ano, vzhledem k
¢lovéku
zvifatim
rostlindm
8.4. Popis metod identifikace a detekce GMO
8.4.1. Metody pouzivané k detekci GMO
8.4.2. Metody pouzivané k identifikaci GMO v prostfedi

Poznamka:

1 Elektroporaci se rozumi metoda zavadéni cizi DNA nebo chromozémi do bun&k uginkem kratkého
nap&ového pulsu, ktery prechodng zvy3uje propustnost membran, a tim builkdm umoZni vstfebat DNA ¢&i
chromozomy z okolniho roztoku.
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8.4.3. Udaje umoznujici jednoznaénou identifikaci zménéného tuseku dédi¢ného
materialu

9. Vysledek hodnoceni rizika uzavieného nakladini s GMO - zarazeni do kategorie
rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zakona

10. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat
(+) Havarijni plan podle § 5 zakona
(+) Provozni tad zafizeni dle § 3 odst. 7 pism. f) a ptilohy €. 2 zakona
10.1. Adresa (umisténi)
10.2. Charakter pracovisté
mikrobiologicka laboratof
mikrobiologicky provoz 2
poloprovoz
vyrobni zafi{zeni
sklenik/kultivéator
pokusné prostory pro Zivodichy (udaje o udéleni akreditace a projektu pokusii
podle zakona €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani)
jiné (upfesnéte)
10.3. Popis umisténi prostor pro uzaviené naklddéani a technicky popis jejich zafizeni
(+) planky umisténi prostor a umisténi vybraného zafizeni
10.4. Posouzeni prostor a zafizeni pracovist¢ a jeho umisténi podle pozadavkid na
uzavieny prostor a ochrannad opatfeni stanovend pro jednotlivé kategorie rizika
vyhléagkou ¢. 373/2000 Sb.
(+) srovnavaci tabulka poZadavk( pro danou kategorii stanovenych vyhlaskou a
skute¢ného vybaveni pracovisté

11. Popis nakliadani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim
rizika

12. Opatieni na ochranu zdravi ¢lovéka a zvirat, Zivotniho prostfedi a biologické
rozmanitosti véetné zpisobu zneSkodnéni geneticky modifikovaného organismu a
kontroly u¢innosti zneSkodnéni

13. Systém provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismii v pribéhu
nakliadani s GMO a po jeho ukonceni

13.1. Zpisob a Cetnost provadéni kontrol uvnitt uzavieného prostoru

13.2. Zptsob a Eetnost provadéni kontrol vné uzavieného prostoru

14. Popis nakladani s odpady
14.1. Pevné odpady
14.2. Tekuté odpady

14.3. Plynné odpady

Poznémka:

2 7Za mikrobiologicky provoz se povazuji viechna pracoviits, kde se naklada s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy, bez ohledu na vysledny modifikovany organismus. Mikrobiologickym provozem mize byt
laboratot, sklenik nebo chovné zafizeni, pokud se v nich pracuje s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.
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Pfiloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. 374/2000 Sb.

Vzor zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismu schvalenych pro
uvadéni do Zivotniho prostiedi
) pro geneticky modifikované mikroorganismy (GMM)
(Udaje oznagené (+) je nutno dolozit originalnim dokumentem nebo ufedné ovéienou kopii)
Veskeré priloZzené dokumenty budou oznaceny jménem uZivatele a ndzvem geneticky
modifikovaného organismu

Datum podani

Souhrnna informace pro ucely evidence

Zadost o zipis do Seznamu geneticky modifikovanych organismi schvalenych pro
uvadéni do Zivotniho prostiedi

Geneticky modifikovany
organismus

Genetickd modifikace
Vysledek hodnoceni rizika
UZivatel

Ucel uvadéni do prostiedi
Misto uvadéni do prostiedi
Doba nakladani

1. Uzivatel, ktery podava zadost
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star$i neZ 3 mésice), ptipadné Gfedné ovéfend kopie
Zivnostenského listu, zfizovaci nebo zakladaci listiny
1.1. Jméno a piijmeni / obchodni jméno / nazev
1.2. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)
1.3. Pravni forma
1.4. Trvaly pobyt / sidlo
1.5.1CO
1.6. Rodné ¢&islo (u fyzickych osob)
1.7. DIC (pokud je p¥idéleno)
1.8. Pfedmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v obchodnim rejstiiku)
1.9. Statutarni organ uzivatele (u pravnickych osob)
1.9.1. Jméno, pfijmeni, titul
1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestl ne star$i nez 3 mésice
(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe
2.1. Jméno, pfijmeni, titul
2.2. Povolani, ptipadn¢ zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdélani
2.4. Odborné kurzy
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2.5. Dosavadni praxe
2.6. Trvaly pobyt
2.7. Kontaktni adresa
2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. e-mail

3. Uéel nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem
3.1. Ucel uvadéni GMM do prostiedi
3.2. Ptedpokladany vysledek uvddéni GMM do prostiedi

4. Doba uvadéni GMM do prostredi
Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych etap a doba jejich trvani)

5. Identifika¢ni udaje dalSich uZivateli, ktefi budou provadét uvadéni GMM do
prostiredi nebo se na ném budou podilet
(+) ufedné ovéfené kopie rozhodnuti o zépisu téchto osob do Seznamu uZivateli nebo Zadosti
téchto osob o zapis do Seznamu uZivateld

5.1. UZivatel

5.2. Cinnost, kterou bude vykonavat

6. Udaje o (A) dircovském organismu, (B) pFijemci, pFipadné (kde je to aplikovatelné)
(C) rodi¢ovském organismu
(uvést samostatné pro A, B, piipadné C)
6.1. Nazev
6.1.1. Celed
6.1.2. Rod
6.1.3. Druh
6.1.4. Poddruh
6.1.5. Kmen
6.1.6. Obecny nazev (Cesky, latinsky)
6.2. Pivod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
6.3. Plasmidy
6.4. Bakteriofagy
6.5. Fenotypové a genetické signalni znaky
6.6. Stupen piibuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem
6.7. Metody identifikace a detekce
6.7.1. Popis metod
6.7.2. citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifiénost metod identifikace a
detekce
6.8. Vyskyt a Zivotni podminky
6.8.1. Geografické rozsiteni
6.8.2. Pfirozeny habitat organismu
vodni prostiedi
puda, volné Zijici
pida ve spojeni s kofenovym systémem rostlin
ve spojeni s nadzemnimi ¢astmi rostlin
ve spojeni se zvifaty
jiné
6.8.3. Pfirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
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6.8.4. Dalsi mozné interakce s jinymi organismy
6.9. Mozny mezibunéény pienos genetického materidlu
6.9.1. Zpisob ptenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)
6.9.2. Organismy, se kterymi probih4 pfirozena vymeéna genetického materialu
6.10. Ovéfeni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
6.11. RozmnoZovani
6.11.1. Zpisob rozmnoZovani
6.11.2. Specifické faktory, které ovlivituji rozmnozovani (pokud jsou)
6.11.3. Generaéni doba v pfirozeném prostiedi
6.12. Schopnost pieziti
6.12.1. Schopnost pfeziti v jednotlivych ro¢nich obdobich
6.12.2. Schopnost vytvafet odolné pfezivajici formy, napf. semena, spdry, sklerdcia
6.12.3. Dalsi specifické faktory umoznujici preZiti
6.13. Siteni v prostiedi
6.13.1. Zpisob a rozsah Sifeni
6.13.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni
6.14. Utinky Zivého nebo nezivého organismu (v&etné mimobunéénych produktl) na
zdravi ¢loveka, zvifat a jinych organismu
patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
alergenni u¢inky
toxické uéinky
nosi¢ patogenu
moznost aktivace latentnich vir (provird)
schopnost pronikat do jinych organism ¢i kolonizovat jiné organismy
odolnost vii¢i antibiotikim a potencidlni vyuZiti t€chto antibiotik pro
profylaxi a 1é¢bu onemocnéni u ¢loveka a zvifat
jiné (upfesnéte)
6.15. Zapojeni do environmentalnich procest
primarni produkce
pfemény Zivin
rozklad organické hmoty
jiné (upfesnéte)
6.16. Vlastni vektory organismu
6.16.1. sekvence
6.16.2. frekvence mobilizace
6.16.3. specifinost
6.16.4. ptitomnost gend zplsobujicich odolnost
6.17. Pfedchozi genetické modifikace

7. Udaje o genetické modifikaci

7.1. Typ genetické modifikace
vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu
vynéti ¢asti dédi¢ného materidlu
kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materidlu
bunééna fuze
jiné (upfesnéte)
7.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace
7.3. Udaje o pouzitém vektoru, pokud byl pti genetické modifikaci pouZit
(+ mapa vektoru)
7.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo ¢asteéné piitomen ve vysledném GMM



Cistka 102 Sbirka zdkont & 374 / 2000 Strana 4843

7.3.2. Typ vektoru
plasmid
bakteriofag
virus
cosmid
phasmid
transposon
jiny objekt (upfesnéte)
7.3.3. Identita vektoru (ptivod)
7.3.4. Spektrum hostitelti vektoru
7.3.5. Pfitomnost sekvence v doty¢ném vektoru, kterd pfedava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
odolnost vii¢i antibiotikiim
odolnost vii¢i tézkym koviim
odolnost vii¢i pesticidim (upfesnéte)
odolnost jina (upfesnéte)
7.3.6. Metody vneseni vektoru do organismu piijemce
transformace
elektroporace!
makroinjekce
mikroinjekce
infekce
jiné (uptesnéte)
7.3.7. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny,
potiebné k zaji§téni zamyslené funkce
7.3.8. Dil¢i fragmenty vektoru a jejich ptitomnost ve vysledném GMM
7.4. Pokud nebyl pii genetické modifikaci pouZit vektor, metoda vneseni insertu do
organismu piijemce
transformace
mikroinjekce
mikroenkapsulace
makroinjekce
jina (upfesnéte)
7.5. Metody a kritéria pouZita pro selekci

8. Udaje o insertu

8.1. Udaje o kazdé &asti insertu, piipadné o kazdé vynaté &asti dédiéného materilu, se
zvlastnim zietelem k jakymkoli znamym Skodlivym sekvencim
8.1.1. velikost
8.1.2. poloha
8.1.3. sekvence
8.1.4. ptivod
8.1.5. funk¢ni charakteristika

8.2. Cistota insertu
8.2.1. Udaje o to, zda insert obsahuje &asti, jejich? produkty nebo funkce nejsou

znamé

Poznamka:

I' Elektroporaci se rozumi metoda zavédéni cizi DNA nebo chromozémd do bundk t&inkem kratkého
nap&tového pulzu, ktery prechodn& zvy3uje propustnost membran a tim builkdim umoZni vstfebat DNA ¢i
chromozomy z okolniho roztoku.
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8.2.2. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny,
) potiebné k zaji§téni zamyslené funkce

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

9. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
9.1. Popis dédiénych vlastnosti a fenotypovych znakd, které byly zménény v dusledku
genetické modifikace
9.2. Udaje o zmé&n&ném useku nukleové kyseliny
9.2.1. Struktura a velikost kazdého useku nukleové kyseliny pivodem z vektoru
anebo darcovského organismu, ktera ztstala v koneéném GMM, véetné metod
a udaji potfebnych k identifikaci a detekci vloZenych sekvenci
9.2.2. V ptipad€ vynéti ¢asti dédiéného materidlu (delece) velikost a funkce vynatého
useku nukleové kyseliny
9.2.3. Umisténi vloZeného genetického materialu v butice
9.2.4. Pocet kopii vlioZeného genetického materialu
9.2.5. Stabilita vloZeného genetického materidlu a stabilita jeho umisténi
9.3. Geneticka stabilita GMM podle dédiénych vlastnosti
9.4. Exprese vloZeného dédi¢ného materialu
9.4.1. Rychlost a mira exprese nové¢ho dédi¢ného materialu
9.4.2. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
9.4.3. Stabilita exprese
9.5. Exprimované bilkoviny
9.5.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
9.5.2. Popis metod identifikace a detekce s udanim jejich citlivosti, spolehlivosti a
specifi¢nosti
9.6. Zdravotni faktory
9.6.1. Toxické nebo alergenni u¢inky geneticky modifikovaného organismu anebo
jeho metabolickych produktt
9.6.2. Porovnéani modifikovaného organismu s darcovskym organismem, pfijemcem,
ptipadné rodi¢ovskym organismem z hlediska jejich patogenity
9.6.3. Schopnost kolonizace /pronikéni do jinych organismu
9.6.4. Pokud je organismus patogenni pro imunokompetentni lidské jedince
9.6.4.1. zpiisobené nemoci a mechanismy patogenity véetné tito¢nosti a virulence
9.6.4.2. pfenosnost / nakaZlivost / infekénost
9.6.4.3. infekéni davka
9.6.4.4. spektrum hostitelt, moZnost zmény
9.6.4.5. moznost pfeziti mimo lidského hostitele
9.6.4.6. ptitomnost vektorl nebo prostfedkd Sifeni
9.6.4.7. biologicka stabilita
9.6.4.8. obraz odolnosti vii¢i antibiotikim
9.6.4.9. alergenni u€inky
9.6.4.10. dostupnost vhodné terapie
9.6.4.11. dalsi rizika
9.7. Udaje o tom, v &em se GMM lidi od rodigovského mikroorganismu
zplisob a rychlost rozmnoZovani
Sifeni v prostiedi
schopnost pieziti
ucinky na zdravi ¢lovéka, zvitat a jinych organismi
dalsi (uptesnéte)
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9.8. Ptedchozi nakladani s GMM
9.9. Popis metod identifikace a detekce GMM
9.9.1. Metody pouzivané k detekci GMM
9.9.2. Metody pouZivané k identifikaci GMM v prostredi
9.9.3. Udaje umozilujici jednoznaénou identifikaci zmén&ného tseku d&diéného
materialu

10. Vysledek hodnoceni rizika uzavieného nakliadani s GMM - zarazeni do kategorie
rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zédkona

11. I'Jdaje’o uvadéni GMM do prostiedi v jinych statech

11.1. Udaje o tom, zda GMM jiZ byl registrovan/schvalen pro uvadéni do prostfedi (pokud
mozZno uvést ¢islo nebo oznaceni registrace)
11.1.1. Stat
11.1.2. Uzivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
11.1.3. Uéel uvadéni do prostredi
11.1.4. Obdobi

11.2. Udaje o tom, zda je planovani uvadéni GMM do prostiedi v jiném staté
11.2.1. Stat
11.2.2. UZivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
11.2.3. Ugel
11.2.4. Termin

12. Udaje o mnoistvi GMM, které ma byt pouZito, a o celkové rozloze pozemkii
12.1. Pfiblizné mnozstvi GMM, které ma byt pouzito
12.2. Celkova rozloha plochy, na kterych se uvadéni GMM do prostiedi mé uskute¢nit

13. Pracovisté a pozemky, na kterych bude uvadéni do Zivotniho prostiedi probihat
(+) Havarijni plan podle § 5 zdkona
(+)Provozni ¥ad pracovisté podle § 3, odst. 7, pism. f) a pfilohy €. 2 zdkona
(+) Kopie katastralnich map
13.1. Uzivatel, ktery bude provadét uvadéni GMM na daném pozemku, a vlastnik
pozemku
13.2. Adresa (umisténi)
13.3. Kontaktni osoba pro dany pozemek
13.3.1. Jméno, pfijmeni, titul
13.3.2. Kontakt
13.4. Specifikace pozemku
13.4.1. Obec
13.4.2. Okres
13.4.3. Poloha plochy kultivace GMM na pozemku a jeji velikost
(+ planek ve vhodném métitku)
13.4.4. Velikost a vyuziti izola¢niho padsma kolem plochy kultivace GMM
(+ vyznacit v planku)
13.4.5. Vyuziti okolnich pozemki
13.5. Vzdalenost od specifickych tzemi
13.5.1. Zv1aste chranéné izemi (zékon €. 114/1992 Sb., o ochrané ptirody a krajiny,
ve znéni pozdéjsich predpist)
13.5.2. Ochranna pasma vodnich zdroji
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13.5.3. Vodni toky, vodni nadrze
13.5.4. Jiné
13.6. Zabezpeceni pozemku
13.6.1. Zabezpeceni proti neopravnénym osobam
13.6.2. Zabezpedeni proti zveri
13.6.3. Zabezpeceni proti splachu
13.7. Popis ekosystému v misté pozemku
13.7.1. Typ pady
13.7.2. Vodni rezim v¢etné zavlaZovani
13.7.3. Klimatické podminky
13.7.4. Fléra véetn& zemé&délskych plodin
13.7.5. Fauna v¢etné hospodatskych a migrujicich zvitat
13.8. Popis cilovych a necilovych ekosystému, které by mohly byt ovlivnény
13.9. Srovnani  pfirozeného habitu pi{jemce, ptipadné rodiovského organismu
s navrhovanym mistem uvadéni GMM do prostfedi.
13.10. Jakékoliv znamé planované zmény ve vyuziti pozemki v okoli mista uvadéni
GMM do prostiedi, které by mohly mit vyznam pro piisobeni GMM na Zivotni
prostiedi

14. Popis nakladani s GMM
14.1. Nakladani s GMM pted jejich uvadénim do prostiedi (uzaviené nakladani, pfeprava)
14.2. Postup, kterym budou GMM uviadény do g)rostfedl'
14.3. P¥iblizny podet GMM (na m?, pfipadn& m’)
14.4. Pfiprava a zpracovani pozemku pied aplikaci GMM
14.5. Kultivace GMM na pozemku
14.6. Odstranéni GMM z Zivotniho prostiedi
14.7. Dal3i nakladani s GMM véetné jejich zneSkodnéni
14.8. Termin a zptisob vyhodnoceni uvadéni GMM do Zivotniho prostredi

15. Opatieni na ochranu zdravi ¢lovéka a zvirat, Zivotniho prostredi a biologické
rozmanitosti véetné zpusobu zneSkodnéni geneticky modifikovaného organismu a
kontroly uc¢innosti zneSkodnéni a nakladani s odpadem
15.1. Monitorovani vyskytu a a¢inkd GMM
15.1.1. Metody zjistovani pfitomnosti GMM a monitorovani jejich u€inki
15.1.2. Specificita metod identifikace GMM a odliSfeni GMM od darcovského
organismu, pifjemce, piipadné rodiCovského organismu, citlivost a
spolehlivost téchto metod
15.1.3. Techniky (metody) detekce pfenosu vloZeného dédi¢ného materidlu na dalsi
organismy
15.2. Pfijata opatfeni pro zabranéni $ifeni GMM do Zivotniho prostiedi v prib&hu uvadéni
do prostredi
15.2.1. Technické opatieni
15.2.2. Plén kontrol a dohledu
15.3. Pfijata opatfeni pro omezeni vyskytu GMM na pozemku a v jeho okoli po skonc¢eni
uvadéni GMM do Zivotniho prostiedi
15.3.1. Popis metod pro tpravu pozemku po skonceni pokusu
15.3.2. Plan kontrol a dohledu
15.3.3. Zptsob zneskodnéni GMM a kontrola u¢innosti jejich zneSkodnéni
15.4. Zptsob dopravy GMM
15.5. Ochrana zdravi pracovnikti v prib&éhu nakladani s GMM
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15.6. Nakladani s odpady
15.6.1. Druhy vytvotenych odpadi a jejich pfedpoklddané mnoZstvi
15.6.2. MoZné rizika z nakladani s odpady
15.6.3. Popis zneskodnéni odpadl a metody kontroly u€innosti jejich zneSkodnéni

16. Udaje o interakcich mezi GMM a Zivotnim prosti-edim
16.1. Pfezivani, rozmnozovani a §ifeni
16.1.1. Vlastnosti GMM, které maji vliv na pfezivani, rozmnoZovani a $ifeni GMM
v Zivotnim prostiedi
16.1.2. Znamé nebo ptedvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv
na pieZivani, rozmnoZovani a Sifeni (vitr, voda, plida, teplota, pH atd.)
16.1.3. Citlivost na specifické latky (prostfedky)
16.2. Pfedpokladany habitat GMM
16.3. Vysledky studii chovani a vlastnosti GMM a jejich ekologickych vlivii provadénych
v simulovaném piirozeném prostfedi
16.4. Schopnost pfenosu dédi¢ného materialu
16.4.1. MozZnost pienosu dédi¢ného materidlu zGMM do jiného organismu po
uvedeni GMM do Zivotniho prostiedi
16.4.2. Moznost pfenosu dédi¢ného materialu z pfirozené se vyskytujiciho organismu
do GMM po uvedeni GMM do Zivotniho prostiedi
16.5. Pravdépodobnost, Ze po uvedeni GMM do Zivotniho prostfedi dojde k selekci
vedouci k expresi neo¢ekdvanych anebo nezaddoucich vlastnosti GMM
16.6. Geneticka stabilita GMM v Zivotnim prostfedi
16.6.1. Opatfeni k zajisténi genetické stability
16.6.2. Popis dé&diénych vlastnosti, které maji vyloudit nebo omezit rozSiteni
genetického materialu
16.6.3. metody oveéfovani genetické stability
16.7. Cesty biologického Sifeni GMM, znamé nebo mozZné zplsoby interakce
s roz$ifujicimi agens (dychani, potrava, povrchovy kontakt atd.)
16.8. Ekosystémy, do kterych mize byt GMM rozsifen
16.9. Potencial pro prudky narist populace GMM v Zivotnim prostiedi
16.10. Selek¢ni vyhoda GMM ve srovnani s pfijemcem, piipadné rodi¢ovskym
organismem
16.11. Identifikace a popis cilového organismu, pokud existuje
16.12. Pfedpokladany mechanismus a vysledek interakce GMM s cilovym organismem,
pokud existuje
16.13. Identifikace a popis necilovych organismi, které mohou byt negativné ovlivnény
uvadénim GMM do Zivotniho prostiedi, a pfedpoklddany mechanismus zjisténych
nezadoucich interakci
16.14. Pravdépodobnost posunu v biologickych interakcich nebo ve spektru hostiteld po
uvedeni GMM do prostiedi
16.15. Znamé nebo pfedpoklddané interakce snecilovymi organismy v Zivotnim
prostfedim, v¢etné konkurenti, kofisti, hostiteli, symbiontdl, predétorti, parazitd a
patogeni
16.16. Znamé nebo pfedpokladané zapojeni do biogeochemickych procesi
16.17. Pravdépodobnost, Ze se v prostfedi stanou GMM odolnéjsi nebo invazivnéj$i nez
pfijemce
16.18. Dalsi mozné ucinky na Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost
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17. Poskytovani vzorki a potiebnych udajia pro detekci zménéného dédi¢ného materiilu
(specifikace poskytovanych vzorkd pro pracovi§té provadéjici detekei, jejich mnoZstvi,
¢etnost a zpusob predavani)

17.1. Pfed zahajenim nakladani

17.2. V pruibéhu nakladani
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Pfiloha ¢. 6 k vyhlasce ¢ 374/2000 Sb.

Vzor zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii schvalenych pro
uvadéni do Zivotniho prostiedi
pro geneticky modifikované vyssi rostliny (GMVR)
(Udaje ozna&ené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo tfedné ovétenou kopif)
Veskeré piiloZzené dokumenty budou oznaleny jménem uZivatele a ndzvem geneticky
modifikovaného organismu

Datum podani

Souhrnna informace pro ucely evidence

Zadost o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii schvalenych pro
uvadéni do Zivotniho prostredi

Geneticky modifikovany
organismus

Genetickd modifikace
Vysledek hodnoceni rizika
UZivatel

Utel uvadéni do prostiedi
Misto uvadéni do prostiedi
Doba nakladéni

1. Uzivatel, ktery podava zadost
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star$i nez 3 mésice), pfipadné ufedné ovéfena kopie
zivnostenského listu, zfizovaci nebo zakladaci listiny
1.1. Jméno a ptijmeni / obchodni jméno / nazev
1.2. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)
1.3. Pravni forma
1.4. Trvaly pobyt / sidlo
1.5.1CO
1.6. Rodné ¢&islo (u fyzickych osob)
1.7. DIC (pokud je ptidé&leno)
1.8. Pfedmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v obchodnim rejstiiku)
1.9. Statutarni orgén uZivatele (u pravnickych osob)
1.9.1. Jméno, pfijmenti, titul
1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestil ne starSi nez 3 mésice
(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe
2.1. Jméno, piijmeni, titul
2.2. Povolani, piipadné zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdélani
2.4. Odborné kurzy
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2.5. Dosavadni praxe
2.6. Trvaly pobyt
2.7. Kontaktni adresa
2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. e-mail

3. Ugel nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem
3.1. Ucel uvadéni GMVR do prostiedi
3.2. Pfedpokladany vysledek uvadéni GMVR do prostiedi

4. Doba uvadéni GMVR do prostiedi
Zé4vazny harmonogram (rozpis jednotlivych etap a doba jejich trvani)

5. Identifika¢ni wdaje dalSich uzivateld, kteii budou provadét uvadéni GMVR do
prostiedi nebo se na ném budou podilet
(+) Utedng ovétené kopie rozhodnuti o zapisu téchto osob do Seznamu uZivateld nebo
Zadosti téchto osob o zapis do Seznamu uzivatell
5.1. UZivatel
5.2. Cinnost, kterou bude vykonavat

6. Udaje o (A) pFijemci, pFipadné (kde je to aplikovatelné) (B) roditovské rostliné
(uvést samostatné pro A, pfipadné B)
6.1. Nazev
6.1.1. Celed
6.1.2. Rod
6.1.3. Druh
6.1.4. Poddruh
6.1.5. Odruda/ linie
6.1.6. Cesky nazev, latinsky nézev
6.2. Pvod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
6.3. RozmnoZovani
6.3.1. Zplisob rozmnoZovani
6.3.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnoZovéni (pokud jsou)
6.3.3. Generaéni doba
6.3.4. Sexualni kompatibilita s jinymi péstovanymi nebo planymi druhy a rozSifeni
t&chto kompatibilnich druhti v CR
6.4. Schopnost pieziti
6.4.1. schopnost vytvafet struktury, které umoziuji pfeZiti nebo dormanci, a délka
mozného pfeZivani nebo dormance,
6.4.2. dalsi specifické faktory umozZsivjici preZiti, pokud existuji
6.5. Sifeni rostliny v prostiedi
6.5.1. Zptisob a rozsah Sifeni (pokles mnozstvi pylu a semen v zdvislosti na
vzdélenosti od zdroje)
6.5.2. Specifické faktory ovlivilyjici Sifeni (pokud existuji)
6.6. Zeméepisné roz3ifeni rostliny
6.7. Pokud neni rostlina v CR péstovana, popis habitu v&etné informace o piirozenych
nepiatelich (predatorech), parazitech, konkurentech a symbiontech
6.8. Dal§{ moZné relevantni interakce rostliny sjinymi organismy v ekosystému, ve
kterém se rostlina obvykle péstuje, a jinde
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6.9. Uginky na zdravi &lovéka, zvifat a jinych organismi
toxicita
alergennost
jiné (upifesnéte)

7. Udaje o genetické modifikaci
7.1. Typ genetické modifikace
vneseni cizorodého dédi¢ného materialu
vynéti ¢asti dédi¢ného materidlu
kombinace vynéti a vneseni dédiéného materidlu
jiné (uptesnéte)
7.2. Popis metod pouZitych pro genetickou modifikaci
7.3. Vlastnosti a piivod pouZzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci
pouZit)
(+ mapa vektoru)
7.4. Udaje o kazdé &asti iseku DNA, ktery byl vnesen do organismu pfijemce (pokud
genetickd modifikace zahrnuje vneseni dédi¢ného materialu)
7.4.1. Velikost
7.4.2. Poloha — pokud byl integrovan
7.4.3. Sekvence
7.4.4. Plivod (jméno darcovského organismu)
7.4.5. Funkéni charakteristika

8. Udaje o geneticky modifikované vyssi rostliné
8.1. Popis a charakteristika dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znakt, které byly
zménény v disledku genetické modifikace
8.2. Udaje o tiseku DNA, ktery byl vnesen nebo vyiiat
8.2.1. Struktura a velikost vloZeného tiseku DNA véetné Udaje o kazdém useku
vektoru, ktery byl vloZzen do GMVR, nebo o jakékoli nosi¢ové nebo cizi DNA,
ktera zistala v GMVR
8.2.2. V ptipadé vynéti ¢asti dédi¢ného materialu (delece) velikost a funkce kazdé
Casti vynatého tseku nukleové kyseliny
8.2.3. Umisténi vloZeného d&di¢ného materidlu v rostlinné burice (vloZzen do
chromozému, chloroplastu, mitochondrie nebo v neintegrované forme)
8.2.4. Pocet kopii vloZeného dédi¢ného materidlu
8.2.5. Stabilita vloZeného dédi¢ného materialu a stabilita jeho umisténi
8.2.6. Metody stanoveni udaji uvedenych v bodech 8.2.1. az 8.2.5.
8.3. Udaje o expresi vloZzeného dédi¢ného materidlu
8.3.1. Metody pouzité pro charakterizaci exprese
8.3.2. Misto, kde dochazi v rostling k expresi vloZenych genli (napt. kofeny, lodyha.
listy, pyl apod.)
8.3.3. Zmény exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny
8.3.4. Stabilita exprese
8.4. Udaje umozfiujici jednoznaénou identifikaci GMVR
8.4.1. Popis ¢asti zménéné DNA
8.4.2. Metody detekce a identifikace GMVR, v¢etn¢ metod molekularni biologie
8.5. Chovani vlozenych gent
8.5.1. pti hybridizaci se stejnym druhem
8.5.2. pti hybridizaci se vzdalenymi druhy -
8.6. Udaje o tom, v &em se GMVR lisi od piijemce nebo rodi¢ovského organismu
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zpusob a rychlost rozmnoZovani
Sifeni v prostiedi
schopnost pieZziti
u¢inky na zdravi ¢lovéka, zvifat a jinych organismu
dalsi (uptesnéte)
8.7. Fenotypicka stabilita GMVR
8.8. Schopnost GMVR pienaset geneticky materidl na jiné organismy
8.9. Informace o kaZzdém mozném 8kodlivém ucinku GMVR na zdravi c¢lovéka
zpusobeném genetickou modifikaci
8.10. Udaje o bezpetnosti GMVR pro zdravi zvifat, zejména sohledem na jakékoliv
Skodlivé G¢inky zplsobené genetickou modifikaci, pokud ma byt GMVR pouZita
jako krmivo
8.11. Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou rostlinou a cilovym
organismem, pokud cilovy organismus existuje
8.12. MoZné zmény v interakcich GMVR s necilovymi organismy plynouci z genetické
modifikace
8.13. Mozné interakce s nezivymi slozkami Zivotniho prosttedi
8.14. Vysledky pfedchoziho uvadéni GMVR do Zivotniho prostedi

9. Vysledek hodnoceni rizika uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi — zaFazeni do
kategorie rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zdkona

10. Udaje o uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi v jinych statech

10.1. Udaje o tom, zda GMVR jiz byla registrovana/schvélena pro uvadéni do Zivotniho
prostfedi (pokud mozZno uvést ¢islo nebo oznaceni registrace)
10.1.1. Stat
10.1.2. UZivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
10.1.3. Ugel uvadéni do prostiedi
10.1.4. Obdobi

10.2. Udaje o tom, zda je planovani uvadéni GMVR do Zivotniho prostfedi v jiném staté
10.2.1. Stat
10.2.2. Uzivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
10.2.3. Ugel
10.2.4. Termin

11. Udaje o mnoZstvi GMVR, které ma byt pouzito, a o celkové rozloze pozemki
11.1. PfibliZzné mnozstvi GMVR, které ma byt uvadéno do Zivotniho prostiedi
11.2. Celkova rozloha plochy, na které maji byt GMVR péstovany

12. Pracovisté a pozemky, na kterych bude uvadéni do zivotniho prostiedi probihat
(+) Havarijni plan podle § 5 zdkona
(+) Provozni fad pracovisté podle § 3, odst. 7, pism. f) a ptilohy ¢. 2 zdkona
(+) Kopie katastralnich map
Pokud nelze v Z4dosti uvést viechny udaje pozadované v bodu 12 pro celé obdobi uvadéni
GMVR do Zivotniho prostfedi, je tfeba chybéjici udaje predloZit ministerstvu vZdy nejpozdeji
30 dni pfed zahajenim uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi.
12.1. UzZivatel, ktery bude provadét uvadéni GMVR na daném pozemku, a vlastnik
pozemku
12.2. Adresa (umisténi)



Cistka 102 Sbirka zdkont & 374 / 2000 Strana 4853

12.3. Kontaktni osoba pro dany pozemek
12.3.1. Jméno, ptijmeni, titul
12.3.2. Kontakt (telefon, fax, e-mail)
12.4. Specifikace pozemku
12.4.1. Obec
12.4.2. Okres)
12.4.3. Nézev / oznadeni / katastralni ¢islo
12.4.4. Poloha pé€stovani GMVR na pozemku a jeji velikost (+ planek ve vhodném
metitku)
12.4.5. Velikost a vyuziti izolaéniho pasma kolem plochy péstovani GMVR
(+ vyznagit v planku)
12.4.6. Vyuziti okolnich pozemkt
12.5. Vzdalenost od specifickych tzemi
12.5.1. Zv14sté chranéna uzemi (zakon ¢. 114/1992 Sb., o ochrané ptirody a krajiny,
ve znéni pozdé&jSich predpisi)
12.5.2. Ochranna pasma vodnich zdroji
12.5.3. Vodni toky, vodni nadrze
12.5.4. Jiné
12.6. Zabezpeceni pozemku
12.6.1. proti neopravnénym osobam
12.6.2. proti zvéii
12.6.3. proti splachu
12.7. Popis ekosystému v misté pozemku
12.7.1. Typ pudy
12.7.2. Vodni reZzim véetné zavlazovani
12.7.3. Klimatické podminky
12.7.4. Fléra veetné zeméde€lskych plodin
12.7.5. Fauna v&etn€ hospodaiskych a migrujicich zvirat
12.8. Pfitomnost planych nebo pé&stovanych sexualn€ kompatibilnich rostlin na pozemku a
v jeho okoli

13. Popis nakladani s GMVR
13.1. Nakladani s GMVR pifed jejim uvadénim do prostfedi (uzaviené nakladani,
pieprava)
13.2. Postup, kterym budou GMVR uvadény do prostiedi
13.3. P¥iblizny pocet rostlin na m2
13.4. Ptiprava a zpracovani pozemku pied péstovanim GMVR
13.5. Kultivace GMVR na pozemku
13.6. Sklizet GMVR
13.7. Dalsi nakladani s GMVR
13.8. Termin a zpisob vyhodnoceni uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi

14. Opatieni na ochranu zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotniho prostiedi a biologické
rozmanitosti a nakladani s odpadem
14.1. Vzdalenost plochy péstovani GMVR od planych nebo péstovanych sexualné
kompatibilnich druhi rostlin
14.2. Opatteni pro sniZeni nebo zabranéni tletu pylu nebo semen, jsou-li pouZita
14.3. Popis metod pro upravu pozemku po skonéeni pokusu
14.4. Popis metod pro dopravu a zpracovani GMVR
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14.5. Popis planu kontrol a metod dohledu v prib&hu uvadéni GMVR do prostfedi a po
jeho skonceni
14.6. Nakladani s odpady vEetné likvidace GMVR

15. Poskytovani vzorki a potiebnych tidaji pro detekci zménéného dédi¢ného materiilu
(specifikace poskytovanych vzorkt pro pracovi$t€é provadéjici detekei, jejich mnoZstvi,
Setnost a zptisob piedavani)

15.1. Pfed zahdjenim nakladani

15.2. V pribéhu nakladani
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Pfiloha ¢. 7 k vyhlasce &. 374/2000 Sb.

Vzor zidosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismi schvalenych pro
uvadéni do Zivotniho prostiedi
pro geneticky modifikované Zivo&ichy (GMZ)
(Udaje ozna&ené (+) je nutno doloZit origindlnim dokumentem nebo tfedné ov&fenou kopif)
Veskeré pfiloZené dokumenty budou oznateny jménem uZivatele a ndzvem geneticky
modifikovaného organismu

Datum podéani

Souhrnni informace pro ucely evidence

Zadost o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismi schvalenych pro
uvadéni do zivotniho prostredi

Geneticky modifikovany
organismus

Genetickd modifikace
Vysledek hodnoceni rizika
Uzivatel

Utel uvadéni do prostiedi
Misto uvadéni do prostredi
Doba nakladéni

1. Uzivatel, ktery podava zadost
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star$i nez 3 mésice), pfipadné Gfedn€ ovéfend kopie
zivnostenského listu, zfizovaci nebo zakladaci listiny
1.1. Jméno a pfijmeni / obchodni jméno / nézev
1.2. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)
1.3. Pravni forma
1.4. Trvaly pobyt / sidlo
1.5.1CO
1.6. Rodné ¢islo (u fyzickych osob)
1.7. DIC (pokud je pridéleno)
1.8. Pfedmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v obchodnim rejstiiku)
1.9. Statutarni organ uZivatele (u pravnickych osob)
1.9.1. Jméno, ptijmeni, titul
1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestli ne star$i nez 3 mésice
(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe
2.1. Jméno, ptijmeni, titul
2.2. Povolani, ptipadné zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdélani
2.4. Odborné kurzy
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2.5. Dosavadni praxe
2.6. Trvaly pobyt
2.7. Kontaktni adresa
2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. e-mail

3. Uel nakladéni s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem

3.1. Uéel uvadéni GMZ do prostiedi .
3.2. Pfedpokladany vysledek uvadéni GMZ do prostiedi

4. Doba uvadéni GMZ do prostiedi
Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych etap a doba jejich trvani)

5. Identifikaéni udaje daldich uZivateld, ktefi budou provadét uvadéni GMZ do
prostiedi nebo se na ném budou podilet
(+) ufedné ovéfené kopie rozhodnuti o zépisu téchto osob do Seznamu uzivateli nebo
zadosti té€chto osob o zapis do Seznamu uzivateld
5.1. UZivatel
5.2. Cinnost, kterou bude vykonavat

6. Udaje o (A) darcovském organismu, (B) p¥ijemci, p¥ipadné (kde je to aplikovatelné)
(C) rodi¢ovském organismu
(uvést samostatné pro A, B pfipadné C)

6.1. Nazev
6.1.1. Celed
6.1.2. rod
6.1.3. druh

6.1.4. poddruh
6.1.5. varieta
6.1.6. cesky nazev, latinsky nazev
6.2. Pivod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
6.3. Fenotypové a genetické signalni znaky
6.4. Stupeii piibuznosti mezi darcovskym organismem a piijemcem
6.5. Vyskyt a Zivotni podminky
6.5.1. Geografické rozsifeni
6.5.2. Habitat (ptirozené vyskytist€) organismi
6.5.3. Pftirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
6.5.4. Dal$i moZné interakce s jinymi organismy
6.6. Ovéfeni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
6.7. RozmnoZovani
6.7.1. Zpisob rozmnoZovani
6.7.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnoZovani (pokud jsou)
6.7.3. Genera¢ni doba v pfirozeném prostredi
6.8. Schopnost pieZiti
6.8.1. Schopnost pieziti v jednotlivych ro¢nich obdobich
6.8.2. Schopnost vytvatet odolné prezivajici formy
6.8.3. Dalsi specifické faktory umoziujici pfeZiti, pokud existuji
6.9. Sifeni v prostiedi
6.9.1. Zplsob a rozsah Siteni
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6.9.2. Specifické faktory, ovliviiyjici $ifeni (pokud existuji)
6.10. Uginky Zivého nebo neZivého organismu (v&etné jeho metabolickych produktd) na
zdravi Clovéka, zvifat a jinych organismut
patogenita, infekénost
toxicita
alergenni uéinky
nosi¢ patogenu
jiné (upfesnéte)
6.11. Spektrum hostiteld véetn& necilovych organismi
6.12. Zapojeni do environmentalnich procesi
primérni produkce
pfemény zZivin
rozklad organickych hmot
jiné (upfesnéte)
6.13. Popis dfivéjsich genetickych modifikaci

7. Udaje o genetické modifikaci
7.1. Typ genetické modifikace
vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu
vynéti ¢asti dédiéného materidlu
kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu
jiné (upfesnéte)
7.2. Popis metod, pouzitych pro genetickou modifikaci
7.3. Vlastnosti a ptivod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pii genetické modifikaci
pouzit)
(+ mapa vektoru)
7.4. Udaje o kazdé ¢asti iseku DNA, ktery byl vnesen do organismu piijemce (pokud
geneticka modifikace zahrnuje vneseni dédi¢ného materialu)
7.4.1. Velikost
7.4.2. Poloha — pokud byl integrovan
7.4.3. Sekvence
7.4.4. Pavod (jméno darcovského organismu)
7.4.5. Funkéni charakteristika

8. Udaje o geneticky modifikovaném Zivo&ichovi
8.1. Popis a charakteristika dédiénych vlastnosti a fenotypovych znakd, které byly
zménény v dusledku genetické modifikace
8.2. Udaje o uiseku DNA, ktery byl vnesen nebo vyfiat
8.2.1. Struktura a velikost vloZeného useku DNA véetné¢ udaji o kazdém useku
vektoru, ktery byl vloZzen do GMZ, nebo o jakékoli nosi¢ové nebo cizi DNA,
ktera zdstala v GMZ
8.2.2. V pfipad¢ vynéti Casti dédicného materidlu (delece) velikost a funkce kazdé
¢asti vynatého useku nukleové kyseliny
8.2.3. Umisténi vloZeného genetického materidlu v burice
8.2.4. Pocet kopii vloZeného genetického materialu
8.2.5. Stabilita vloZeného genetického materidlu a stabilita jeho umisténi,
8.2.6. Metody stanoveni idaji uvedenych v bodech 8.2.1. az 8.2.5.
8.3. Udaje o expresi vloZeného d&di¢ného materialu
8.3.1. Metody pouzité pro charakterizaci exprese
8.3.2. Organy, kde dochazi k expresi vioZenych genti
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8.3.3. Rychlost a mira exprese, zmény exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu
8.3.4. Stabilita exprese
8.4. Exprimované bilkoviny
8.4.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
8.4.2. Popis metod identifikace a detekce s udanim jejich citlivosti, spolehlivosti a
specifi¢nosti
8.5. Udaje umoziiujici jednozna¢nou identifikaci GMZ
8.5.1. Popis ¢asti zménéné DNA
8.5.2. Metody detekce a identifikace GMZ, v&etng metod molekularni biologie
8.6. Stabilita GMZ podle d&di¢nych vlastnosti
8.7. Udaje o tom, v &em se GMZ lisi od p¥ijemce nebo rodi¢ovského organismu
zpusob a rychlost rozmnoZovani
Sifeni v prostiedi
schopnost pieziti
u¢inky na zdravi ¢lovéka, zvifat a jinych organismi
dalsi (upfesnéte)
8.8. Schopnost GMZ pienéset geneticky material na jiné organismy
8.9. Informace o kazdém moZném Skodlivém u¢inku GMZ vé&etné jeho metabolickych
produktt na zdravi ¢lovéka a zvitat zpiisobeném genetickou modifikaci
patogenni / infekéni G¢inky
toxické nebo alergenni u¢inky
schopnost kolonizace jinych organismi
jiné (upfesnéte)
8.10. Mechanismus interakce mezi GMZ a cilovym organismem, pokud cilovy
organismus existuje
8.11. Mozné zmény v interakcich GMZ s necilovymi organismy plynouci z genetické
modifikace
8.12. Mozné interakce s neZivymi sloZkami Zivotniho prostiedi
8.13. Vysledky pfedchoziho nakladani s GMZ

9. Vysledek hodnoceni rizika uvadéni GMZ do Zivotniho prostiedi — zafazeni do
kategorie rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zakona

10. Udaje o uvadéni GMZ do Zivotniho prostiedi v jinych stitech

10.1. Udaje o tom, zda GMZ jiz byl registrovan / schvalen pro uvadéni do prostiedi
(pokud mozno uvést ¢islo nebo oznaceni registrace)
10.1.1. Stat
10.1.2. UZivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
10.1.3. Ugel uvadéni do prostiedi
10.1.4. Obdobi

10.2. Udaje o tom, zda je planovano uvadéni GMZ do Zivotniho prostiedi v jiném state
10.2.1. Stat
10.2.2. Uzivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
10.2.3. Ugel
10.2.4. Termin

11. Udaje o mnoZstvi GMZ, které ma byt pouZito, a o celkové rozloze pozemki
11.1. P¥iblizné mnoZstvi GMZ, které ma byt uvadéno do Zivotniho prostiedi
11.2. Celkova rozloha plochy, na kterych se uvadéni GMZ do prostiedi ma uskuteénit
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12. Pracoviité a pozemky, na kterych bude uvadéni do Zivotniho prostiedi probihat
(+) Havarijni plan podle § 5 zékona
(+) Provozni fad pracovisté dle § 3, odst. 7, pism. f) a pfilohy €. 2 zdkona
(+) Kopie katastralnich map
Pokud nelze v Zadosti uvést viechny tudaje poZadované v bodu 12 pro celé¢ obdobi uvadéni
GMZ do Zivotniho prostiedi, je tfeba chyb&jici idaje predloZit ministerstvu vzdy nejpozdgji
30 dni pred zah4jenim uvadéni GMZ do Zivotniho prostedi.
12.1. Uzivatel, ktery bude provaddt uvadéni GMZ na daném pozemku, a vlastnik
pozemku
12.2. Adresa (umisténi)
12.3. Kontaktni osoba pro dany pozemek
12.3.1. Jméno, ptijmenti, titul
12.3.2. Kontakt (telefon, fax, e-mail)
12.4. Specifikace pozemku
12.4.1. Obec
12.4.2. Okres
12.4.3. Nazev / oznaceni / katastralni ¢islo
12.4.4. Vyuziti okolnich pozemk
12.5. Vzdalenost od specifickych tzemi
12.5.1. Zvlasté chranéna uzemi (zakon ¢. 114/1992 Sb., o ochrané piirody a krajiny,
ve znéni pozdéjsich predpisi)
12.5.2. Ochranna pasma vodnich zdrojt
12.5.3. Vodni toky, vodni nadrze
12.5.4. Jiné
12.6. Zabezpeceni pozemku
12.6.1. Zabezpeleni proti neopravnénym osobam
12.6.2. Zabezpedeni proti zvefi
12.6.3. Zabezpeceni proti splachu
12.7. Popis ekosystému v misté pozemku
12.7.1. Typ pidy
12.7.2. Vodni reZim véetné zavlaZzovani
12.7.3. Klimatické podminky
12.7.4. Fléra v&etné zemédé&lskych plodin
12.7.5. Fauna véetné hospodafskych a migrujicich zvitat
12.8. Popis cilovych a necilovych ekosystém, které by mohly byt ovlivnény
12.9. Srovnani pfirozeného habitu pfijemce, pfipadné rodiCovského organismu,
s navrhovanym mistem uvadéni GMZ do prosttedi
12.10. Jakékoliv znamé planované zmény ve vyuZziti pozemka v okoli mista uvadéni GMZ
do Zivotniho prostfedi, které by mohly mit vyznam pro plsobeni GMZ na Zivotni
prostredi

13. Popis naklidsni s GMZ
13.1. Nakladani s GMZ pied jeho uvadénim do prostfedi (uzaviené nakladéni, pteprava)
13.2. Postup, kterym bude GMZ uvadén do prostredi
13.3. PEiblizny potet GMZ na m?2
13.4. Piprava a zpracovani pokusné plochy pied nakladanim s GMZ
13.5. Nakladéni s GMZ na pozemku
13.6. Odstranéni GMZ z Zivotniho prostiedi
13.7. Dalsi nakladani s GMZ véetné jeho zneskodnéni
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13.8. Termin a zpiisob vyhodnoceni uvadéni GMZ do Zivotniho prostedi

14. Opatieni na ochranu zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické
rozmanitosti a nakladani s odpadem
14.1. Monitorovani vyskytu a u¢inktt GMZ
14.1.1. Metody zjistovéni pfitomnosti GMZ a monitorovani jejich G&ink,
14.1.2. Specificita metod identifikace GMZ a odligeni GMZ od piijemce, pfipadné
rodi¢ovského organismu, citlivost a spolehlivost téchto metod
14.1.3. Techniky (metody) detekce pfenosu vloZeného dédiéného materialu na dalsi
organismy
14.2. Pfijatd opatteni pro zabranéni &iteni GMZ do Zivotniho prostiedi v priibéhu uvadéni
do prosttedi
14.2.1. Technicka opatieni
14.2.2. Plan kontrol a dohledu
14.3. Pfijata opatfeni pro omezeni vyskytu GMZ na pozemku a v jeho okoli po skongeni
uvadéni GMZ do Zivotniho prostedi
14.3.1. Popis metod pro upravu pozemku po skonéeni pokusu
14.3.2. Plan kontrol a dohledu
14.3.3. Zptisob zneskodnéni GMZ. a kontrola G¢innosti jejich zneskodnéni
14.4. Zptisob dopravy GMZ
14.5. Ochrana zdravi pracovniki v priibéhu nakladani s GMZ
14.6. Nakladani s odpady
14.6.1. Druhy vytvofenych odpadi a jejich pfedpokladané mnozZstvi
14.6.2. MoZn4 rizika z naklddéni s odpady
14.6.3. Popis zneSkodnéni odpadil a metody kontroly uéinnosti jejich zneSkodnéni

15. Poskytovani vzorku a potfebnych vidaji pro detekci zménéného dédiéného materialu
(specifikace poskytovanych vzorkdi pro pracovi§té provadéjici detekci, jejich mnoZstvi,
Cetnost a zpiisob predavani)

15.1. Pted zahajenim nakladani

15.2. V prub&hu nakladani
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Pfiloha ¢. 8 k vyhlasce ¢. 374/2000 Sb.

Vzor zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii a produkti
schvalenych pro uvadéni do obéhu v Ceské republice
pro geneticky modifikovany organismus (GMO) jiny neZ vyssi rostlina, pfipadné pro
produkt obsahujici GMO jiny neZ vyssi rostlinu
(Udaje ozna&ené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo ufedné ovéfenou kopif)
Vesker€ ptiloZzené dokumenty budou oznac¢eny jménem uZzivatele a ndzvem geneticky
modifikovaného organismu

Datum podani

Souhrnna informace pro tcely evidence

Zadost o zipis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii schvalenych pro
uvadéni do obéhu v Ceské Republice

Geneticky modifikovany
organismus

Produkt

Genetickd modifikace

Pouziti GMO nebo produktu
Zavéry hodnoceni rizika

Zpisob laboratorni kontroly
piitomnosti genetické modifikace
Uzivatel, ktery pozadal o zapis
GMO nebo produktu

Doba nakladani

1. Uzivatel, ktery podava zadost
(+) Vypis z obchodniho rejstifku (ne star$i nez 3 mésice), ptipadné tifedné ovéfena kopie
Zivnostenského listu, ziizovaci nebo zakladaci listiny

1.1. Jméno a ptijmeni / obchodni jméno / nazev

1.2. Statni obc¢anstvi (u fyzickych osob)

1.3. Pravni forma

1.4. Trvaly pobyt / Sidlo

1.5.1CO

1.6. Rodné ¢islo (u fyzickych osob)

1.7. DIC (pokud je ptid&leno)

1.8. Predmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zdpisu v obchodnim rejsttiku)

1.9. Statutarni organ uZivatele (u pravnickych osob)

1.9.1. jméno, piijmeni, titul

1.9.2. funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestli ne star$i neZ 3 mésice
(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe
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2.1. Jméno, pfijmeni, titul

2.2. Povoléni, pfipadné zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Trvaly pobyt

2.7. Kontaktni adresa

2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. e-mail

3. Osoba odpovédna za dodavani kontrolnich vzorku po uvedeni GMO nebo produktu
do ob&hu - vyrobce, distributor, pfipadné dovozce

3.1. Identifika¢ni udaje

3.2. Kontaktni idaje

4. Komer¢ni nizev GMO nebo produktu, pripadné dalsi specifikace GMO nebo
produktu

5. Uvadéni GMO nebo produktu do obéhu

5.1. Pouziti GMO nebo produktu

5.2. Pravni pfedpisy upravujici uvadéni daného GMO nebo produktu do ob&hu pro pouZiti
uvedené v bodu 5.1.

5.3. Rozpis jednotlivych etap uvadéni do obéhu a doba jejich trvani véetné zavazného
harmonogramu uvadéni do ob&hu

5.4. Pfedpoklddané mnozstvi GMO nebo produktu, které bude pouzito v jednotlivych
etapach, v&etnd upiesnéni, zda se bude jednat o produkei na izemi CR nebo dovoz

6. Udaje o (A) darcovském organismu, (B) p¥ijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné)
(C) rodic¢ovském organismu
(uvést samostatné pro A, B, pfipadné C)
6.1. Néazev
6.1.1. Celed
6.1.2. rod
6.1.3. druh
6.1.4. poddruh
6.1.5. varieta
6.1.6. Cesky nazev, latinsky nazev
6.2. Pivod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
6.3. Fenotypové a genetické signalni znaky
6.4. U mikroorganismi vlastni plasmidy, bakteriofagy a jiné
6.4.1. Sekvence
6.4.2. Frekvence mobilizace
6.4.3. Specifi¢nost
6.4.4. Piitomnost gent, které zptisobuji odolnost
6.5. Stupen pfibuznosti mezi darcovskym organismem a piijemcem
6.6. Metody identifikace a detekce
6.6.1. Popis metod
6.6.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativn¢) a specifi¢nost metod
6.7. Vyskyt a zivotni podminky
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6.7.1. Geografické rozsiteni

6.7.2. Habitat (pfirozené vyskyti§te¢) organismu

6.7.3. Ptirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé

6.7.4. Dalsi mozZné interakce s jinymi organismy
6.8. MozZny mezibun&ény pfenos dédi¢ného materialu

6.8.1. Zpasob pienosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

6.8.2. Organismy, se kterymi probih4 pfirozena vyména dédi¢ného materialu
6.9. Ovéfeni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
6.10. RozmnoZovani

6.10.1. Zpisob rozmnoZovani

6.10.2. Specifické faktory, které ovlivituji rozmnoZovani (pokud jsou)

6.10.3. Genera¢ni doba v ptirozeném prostiedi
6.11. Schopnost preZiti

6.11.1. Schopnost pieziti v jednotlivych ro¢nich obdobich

6.11.2. Schopnost vytvatet odolné piezivajici formy (napf. spory, sklerdcia)

6.11.3. Dalsi specifické faktory umoziiujici preziti, pokud existuji
6.12. Sifeni v prostiedi

6.12.1. Zpisob a rozsah §ifeni

6.12.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuji)

6.13. Utinky Zivého nebo neZivého organismu (v&etn& mimobunéénych produktl) na
zdravi ¢loveéka, zvifat a jinych organismi
patogenita, infek¢énost, virulence
alergenni u¢inky
toxické ucinky
nosi¢ patogenu
mozZnost aktivace latentnich vird (proviri)
schopnost pronikat do jinych organismt ¢&i kolonizovat jiné
organismy
odolnost vii¢i antibiotikiim a potencialni vyuZiti téchto antibiotik
pro profylaxi a lé€bu onemocnéni u ¢lovéka a zvifat
jiné (upiesnéte)
6.14. Spektrum hostitelti véetné necilovych organismi
6.15. Zapojeni do environmentalnich procesi
primérni produkce
pfemény Zivin
rozklad organickych hmot
jiné (upfesnéte)

vvvvvv

7. Udaje o genetické modifikaci
7.1. Typ genetické modifikace
vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu
vynéti ¢asti dédi€ného materidlu
kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu
jiné (upfesnéte)
7.2. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci
7.3. Udaje o vektoru, pokud byl pti genetické modifikaci pouZit
(+ geneticka mapa vektoru)
7.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &4ste&né ptitomen ve vysledném GMO
7.3.2. Typ vektoru
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7.3.3. Identita vektoru (ptivod)
7.3.4. Pfitomnost  sekvence v doty¢ném vektoru, kterda predava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
7.3.5. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny,
potiebné k zajisténi zamyslené funkce
7.3.6. Metody a kritéria pouZita pro selekci
7.4. Udaje o kazdé &asti insertu, pfpadnd o kazdé vyiaté asti d&digného materidlu, se
zvlaStnim zietelem k jakymkoli zndmym $kodlivym sekvencim
7.4.1. Velikost
7.4.2. Poloha
7.4.3. Sekvence
7.4.4. Pivod
7.4.5. Funk¢ni charakteristika
7.5. éistota} insertu
7.5.1. Udaje o tom, zda insert obsahuje insert ¢asti, jejichZz produkty nebo funkce
nejsou znameé
7.5.2. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny,
potfebné k zajisténi zamyslené funkce
7.6. Udaje o tom, zda se sekvence obsaZené v insertu podileji jakymkoliv zptisobem na
patogennich nebo Skodlivych vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru

8. Udaje o geneticky modifikovaném organismu
8.1. Popis a charakteristika dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znakd, které byly
zménény v disledku genetické modifikace
8.2. Udaje o useku DNA, ktery byl vnesen nebo vytiat
8.2.1. Struktura a velikost vloZeného useku DNA vdetné udajd o kazdém tseku
vektoru, ktery byl vloZen do GMO, nebo o jakékoli nosi¢ové nebo cizi DNA,
ktera zistala v GMO,
8.2.2. V ptipadé vynéti ¢asti dédiéného materialu (delece) velikost a funkce kazdé
¢asti vynatého tseku nukleové kyseliny,
8.2.3. Umisténi vloZeného dédi€ného materidlu v burice
8.2.4. Pocet kopii vloZzeného dédi¢ného materialu
8.2.5. Stabilita vloZzeného dédiéného materialu a stabilita jeho umisténi
8.2.6. Metody stanoveni udajii uvedenych v bodech 8.2.1. aZ 8.2.5.
8.3. Udaje o expresi vloZzeného dédiéného materialu
8.3.1. Metody pouzité pro charakterizaci exprese
8.3.2. Organy, kde dochézi k expresi vloZenych genti
8.3.3. Rychlost a mira exprese, zmény exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu
8.3.4. Stabilita exprese
8.4. Exprimované bilkoviny
8.4.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
8.4.2. Popis metod identifikace a detekce sudanim jejich citlivosti, spolehlivosti a
specifi¢nosti
8.5. Udaje umoziiujici jednozna¢nou identifikaci GMO
8.5.1. Popis ¢asti zménéné DNA
8.5.2. Metody detekce a identifikace GMO, v¢etné metod molekularni biologie
8.6. Stabilita GMO podle dédi¢nych vlastnosti
8.7. Udaje o tom, v ¢em se GMO lisi od piijemce nebo rodi¢ovského organismu
zpusob a rychlost rozmnoZovani
Sifeni v prostiedi
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schopnost preziti
uc¢inky na zdravi €loveéka, zvifat a jinych organismi
dalsi (upfesnéte)
8.8. Schopnost GMO pienaset geneticky material na jiné organismy
8.9. Informace o kazdém moZném Skodlivém u€inku GMO véetné jeho metabolickych
produktt na zdravi ¢lovéka a zvitat zplisobeném genetickou modifikaci
patogenni / infekéni G¢inky
toxické nebo alergenni ucinky
schopnost kolonizace (pronikani) do jinych organismu
jiné (upfesnéte)
8.10. Mechanismus interakce mezi GMO a cilovym organismem, pokud cilovy
organismus existuje
8.11. MoZné zmény v interakcich GMO s necilovymi organismy plynouci z genetické
modifikace
8.12. Mozné interakce s neZivymi slozkami zivotniho prostiedi
8.13. Vysledky ptedchoziho nakladéni s GMO
8.13.1. Udaj o tom, zda GMO byl zapsan do Seznamu pro uzaviené nakladani podle
§ 7 zakona (pokud ano, uvést datum a ¢islo rozhodnuti)
8.13.2. Udaj o tom, zda GMO byl zapsan do Seznamu pro uvadéni do Zivotniho
prostiedi podle § 8 zakona (pokud ano, uvést datum a &islo rozhodnuti)
8.13.3. Dalsi idaje (napf. registrace / schvéleni v zahrani¢i apod.)

9. Vysledek hodnoceni rizika uvadéni GMO do obéhu — zarazeni do kategorie rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zakona

10. Udaje o uvadéni GMO do obéhu v jinych statech
10.1. Udaje o tom, zda GMO jiZ byl registrovan/schvalen pro uvadéni do ob&hu (pokud
mozZno uvést ¢islo nebo oznadeni registrace)

10.1.1. Stat
10.1.2. Uzivatel / zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
10.1.3. Utel uvadéni do prostiedi
10.1.4. Obdobi

10.2. Udaje o tom, zda je planovano uvadéni GMO do ob&hu v jiném stats
10.2.1. Stat
10.2.2. Uzivatel / Zadatel / notifikétor (podle smérnic ES)
10.2.3. Ugel
10.2.4. Termin

11. Udaje vztahujici se k pfedpokladanému pouziti GMO nebo produktu

11.1. Pfedpokladané pouziti GMO nebo produktu

11.2. SloZeni produktu

11.3. Cilova skupina spottebiteldl (napf. primysl, zeméd¢€lstvi, drobni spotiebitelé)

11.4. Rozdily mezi nakladanim s GMO nebo produktem a naklddanim s obdobnymi
nemodifikovanymi organismy nebo vyrobky obsahujicimi nemodifikované
organismy

11.5. Popis ekosystému a zemépisnych oblasti, ve kterych budou GMO nebo produkty
vyuzZivany, véetné odhadu rozsahu vyuZivani vdané oblasti nebo v daném
ekosystému

11.6. Informace o kazdém mozném $kodlivém uéinku GMO nebo produktu na zdravi
¢lovéka zptusobeném genetickou modifikaci
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11.7. Udaje o bezpetnosti GMO nebo produktu pro zdravi zvifat, zejména s ohledem na
jakeékoliv Skodlivé ucinky zplsobené genetickou modifikaci, pokud ma byt GMO
nebo produkt pouZit jako soucast krmiva, veterinarni 1é€ivo apod.

11.8. Mechanismus interakce mezi GMO nebo produktem a cilovym organismem, pokud
cilovy organismus existuje

11.9. MoZn€ zmény v interakcich GMO nebo produktu s necilovymi organismy, plynouci
z genetické modifikace

11.10. MozZné interakce GMO nebo produktu s neZivymi slozkami Zivotniho prostiedi

11.11. Udaje umozZiujici jednozna&nou identifikaci GMO nebo produktu

11.11.1. Popis metod pro zjisténi ptitomnosti genetické modifikace, v&etné metod
odbéru a ptipravy vzorki
11.11.2. Udaje o specifi¢nosti a spolehlivosti téchto metod
11.11.3. Popis ¢asti zménéné nukleové kyseliny umoziiujici jednozna¢nou identifikaci
GMO
11.12. Nakladani s odpady, které mohou obsahovat GMO nebo produkt
11.13. Navrhované pokyny pro spotfebitele tykajici se pouZiti, pfepravy a skladovani
GMO nebo produktu, véetné nakladani s odpady a pfipadnych omezeni pouZiti

11.14. Bezpe¢nostni pokyny pro spotiebitele

11.15. Navrhovany zpisob baleni a ozna¢ovani GMO a produktu

11.16. Odhad ro¢ni spotfeby / produkce / vyvozu / dovozu po uvedeni GMO nebo

produktu do ob&hu v CR

11.17. Zabezpeceni, rozsah a zplsob vedeni evidence o nakladani s GMO nebo produktem

po jeho uvedeni do ob&hu

11.18. Zabezpeceni, rozsah a zplsob sledovéni u¢inki GMO nebo produktu na zdravi

Cloveka a zvitat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (monitorovani GMO
nebo produktu), pokud ma byt sledovani provadéno

11.19. Zabezpeceni, zplsob a &etnost odbéru a analyz vzorkd po uvedeni GMO nebo

produktu do ob&éhu

11.20. Zabezpeceni, zplsob a Cetnost informovani Ministerstva Zivotniho prostiedi o

nakladdni s GMO nebo produktem po jeho uvedeni do ob&hu, popfipadé o
vysledcich monitorovani, pokud je poZadovano
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Pfiloha ¢. 9 k vyhlasce ¢. 374/2000 Sb.

Vzor Zzadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismi a produkti
schvalenych pro uvadéni do obéhu v Ceské republice
pro geneticky modifikované vys3i rostliny (GMVR), pripadné pro produkt obsahujici
GMVR
(Udaje oznadené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo tfedn& ovéfenou kopii)
Veskeré pifiloZzené dokumenty budou oznadeny jménem uZivatele a ndzvem geneticky
modifikovaného organismu

Datum podani

Souhrnna informace pro ticely evidence

Zadost o zépis do Seznamu geneticky modifikovanych organismi schvalenych pro
uvadéni do obéhu v Ceské republice

Geneticky modifikovany
organismus

Produkt

Geneticka modifikace

Pouziti GMVR nebo produktu
Zavéry hodnoceni rizika

Zpusob laboratorni kontroly
pfitomnosti genetické modifikace
UZivatel, ktery pozadal o zépis
GMVR nebo produktu

Doba nakladéni

1. UZivatel, ktery podava zadost
(+) Vypis z obchodniho rejstfiku (ne star§i nez 3 meésice), pfipadné Gfedné ovéfend kopie
Zivnostenského listu, ztizovaci nebo zakladaci listiny

1.1. Jméno a pfijmeni / obchodni jméno / ndzev

1.2. Statni ob¢anstvi (u fyzickych osob)

1.3. Pravni forma

1.4. Trvaly pobyt / sidlo

1.5.1CO

1.6. Rodné ¢islo (u fyzickych osob)

1.7. DIC (pokud je p¥idéleno)

1.8. Pfedmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v obchodnim rejstiiku)

1.9. Statutarni organ uZivatele (u pravnickych osob)

1.9.1. Jméno, pfiymeni, titul

1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestd ne starSi nez 3 mésice
(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe
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2.1. Jméno, ptijmeni, titul,

2.2. Povoléani, ptipadn¢ zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Trvaly pobyt

2.7. Kontaktni adresa

2.8. Telefon

2.9. Fax

2.10. e-mail

3. Osoba odpovédna za dodavini kontrolnich vzorka po uvedeni GMVR nebo produktu
do obéhu — vyrobce, distributor, pFipadné dovozce

3.1. Identifikaéni udaje

3.2. Kontaktni udaje

4. Komeré¢ni nazev GMVR nebo produktu, pripadné dalsi specifikace GMVR nebo
produktu

5. Uvadéni GMVR nebo produktu do obéhu

5.1. Pouziti GMVR nebo produktu

5.2. Pravni predpisy upravujici uvadéni dané GMVR nebo produktu do ob&hu pro pouziti
uvedené v bodu 5.1.

5.3. Rozpis jednotlivych etap uvadéni do ob&hu a doba jejich trvani vetné¢ zavazného
harmonogramu uvadéni do ob&éhu

5.4. Pfedpokladané mnoZstvi GMVR nebo produktu, které bude pouZito v jednotlivych
etapéach, véetné upfesnéni, zda se bude jednat o produkci na tizemi CR nebo dovoz

6. Udaje o (A) pFijemci, p¥ipadné (kde je to aplikovatelné) (C) rodi¢ovském organismu
(uvést samostatné pro A, piipadné B)
6.1. Nazev
6.1.1. Celed
6.1.2. rod
6.1.3. druh
6.1.4. poddruh
6.1.5. odrtida / linie
6.1.6. Cesky nézev, latinsky nazev
6.2. Pavod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)
6.3. RozmnoZovani
6.3.1. Zplsob rozmnoZovéani
6.3.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnoZovani (pokud jsou)
6.3.3. Generaéni doba
6.3.4. Sexualni kompatibilita s jinymi pe€stovanymi nebo planymi druhy a rozSifeni
téchto kompatibilnich druhi v CR
6.4. Schopnost preZiti
6.4.1. Schopnost vytvafet struktury, které umoziiuji pfeziti nebo dormanci, a délka
mozného piezivani nebo dormance,
6.4.2. Dalsi specifické faktory umoziiujici pteZiti, pokud existuji
6.5. Siteni rostliny v prostfedi
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6.5.1. Zplisob a rozsah Sifeni (pokles mnoZstvi pylu a semen v zavislosti na
vzdalenosti od zdroje)
6.5.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuji)
6.6. Zeméepisné rozsifeni rostliny
6.7. Pokud neni rostlina v CR péstovana, popis habitatu véetn& informace o pfirozenych
nepratelich (predatorech), parazitech, konkurentech a symbiontech
6.8. Dal§i mozné relevantni interakce rostliny sjinymi organismy v ekosystému, ve
kterém se rostlina obvykle péstuje, a jinde
6.9. Uginky na zdravi &lovéka, zvifat a jinych organismii
toxicita
alergennost
jiné (upfesnéte)

7. Udaje o genetické modifikaci
7.1. Typ genetické modifikace
vneseni cizorodého dédi¢ného materialu
vynéti ¢asti dédiéného materialu
kombinace vynéti a vneseni dédi¢n¢ho materialu
jiné (upfesnéte)
7.2. Popis metod pouZitych pro genetickou modifikaci
7.3. Vlastnosti a ptivod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci
pouZit)
(+ genetickd mapa vektoru)
7.4. Udaje o kazdé ¢asti useku DNA, ktery ma byt vnesen do organismu p¥ijemce (pokud
geneticka modifikace zahrnuje vneseni dédi¢ného materialu)
7.4.1. Velikost
7.4.2. Poloha
7.4.3. Sekvence
7.4.4. Pivod (jméno darcovského organismu)
7.4.5. Funkéni charakteristika

8. Udaje o geneticky modifikované vyssi rostliné
8.1. Popis a charakteristika dédiénych vlastnosti a fenotypovych znakl, které byly
zménény v disledku genetické modifikace
8.2. Udaje o tiseku DNA, ktery byl vnesen nebo vytiat
8.2.1. Struktura a velikost vloZzeného tseku DNA vetné udaje o kazdém useku
vektoru, ktery byl vloZen do GMVR, nebo o jakékoli nosi¢ové nebo cizi DNA,
ktera ztstala v GMVR
8.2.2. V ptipad¢ vynéti ¢asti dédiéného materidlu (delece) velikost a funkce kazdé
¢asti vynatého tiseku nukleové kyseliny
8.2.3. Umisténi vloZeného dé&di¢ného materidlu v rostlinné bunice (vloZzen do
chromozdému, chloroplastu, mitochondrie nebo v neintegrované formé)
8.2.4. Pocet kopii vloZzeného dédi¢ného materialu
8.2.5. Stabilita vloZeného dédi¢ného materialu a stabilita jeho umisténi
8.2.6. Metody stanoveni udaji uvedenych v bodech 8.2.1. az 8.2.5.
8.3. Udaje o expresi vloZzeného dédi¢ného materidlu
8.3.1. Metody pouzité pro charakterizaci exprese
8.3.2. Misto, kde dochazi v rostling k expresi vloZenych genti (napt. kofeny, lodyha,
listy, pyl apod.)
8.3.3. Zmény exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny
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8.3.4. Stabilita exprese
8.4. Udaje umoziiujici jednoznaénou identifikaci GMVR
8.4.1. Popis ¢asti zméneéné DNA
8.4.2. Metody detekce a identifikace GMVR, v&etné metod molekuldrni biologie
8.5. Chovéni vloZenych gent
8.5.1. pfi hybridizaci se stejnym druhem
8.5.2. pii hybridizaci se vzdalenymi druhy
8.6. Udaje o tom, v &em se GMVR lisi od pfijemce nebo rodi¢ovského organismu
zpusob a rychlost rozmnozovani
Sifeni v prostiedi
schopnost preZiti
ucinky na zdravi ¢lovéka, zvifat a jinych organisma
vliv na necilové organismy
dalsi (upfesnéte)
8.7. Fenotypicka stabilita GMVR
8.8. Schopnost GMVR pienaset geneticky material na jiné organismy
8.9. Informace o kazdém moZném S$kodlivém ulinku GMVR na zdravi ¢lovéka
zplsobeném genetickou modifikaci
8.10. Udaje o bezpeénosti GMVR pro zdravi zvifat, zejména s ohledem na jakékoliv
Skodlivé uginky zpisobené genetickou modifikaci, pokud ma byt GMVR pouZita
jako krmivo
8.11. Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou rostlinou a cilovym
organismem, pokud cilovy organismus existuje
8.12. Mozné zmény v interakcich GMVR s necilovymi organismy plynouci z genetické
modifikace
8.13. Mozné interakce s neZivymi sloZkami Zivotniho prostredi
8.14. Udaje o uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi, ptipadné jiném ptedchozim
nakladani s GMVR
8.14.1. Udaj o tom, zda GMVR je zapsina do Seznamu pro uvadéni do Zivotniho
prostiedi podle § 8 zakona (pokud ano, uvést datum a ¢islo rozhodnuti)
8.14.2. Udaje o tom, zda GMVR byla uvadéna do Zivotniho prostfedi v jinych statech
8.14.3. Vysledky uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi, zejména s ohledem na
utinky GMVR na zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni prostiedi a biologickou
rozmanitost
8.14.4. Jiné predchozi nakladani s GMVR (schvaleni / registrace v jinych statech
apod.)

9. Vysledek hodnoceni rizika uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi — zaFazeni do
kategorie rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zakona

10. Udaje o uvadéni GMVR do obéhu v jinych stitech

10.1. Udaje o tom, zda GMVR jiZ byla registrovéna / schvélena pro uvadéni do ob&hu
(pokud mozno uvést ¢islo nebo oznaceni registrace)
10.1.1. Stat
10.1.2. Uzivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
10.1.3. Ukel uvadéni do prostiedi
10.1.4. Obdobi

10.2. Udaje o tom, zda je planovano uvadéni GMVR do obéhu v jiném staté
10.2.1. Stat
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10.2.2. Uzivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
10.2.3. Ucel
10.2.4. Termin

11. Udaje vztahujici se k pFedpokladanému pouZiti GMVR nebo produktu
11.1. Pfedpokladané pouziti GMVR nebo produktu
11.2. SloZeni produktu
11.3. Cilova skupina spottebitelt (napf. priimysl, zemédélstvi, drobni spotiebitel€)
11.4. Rozdily mezi naklddanim s GMVR nebo produktem a nakladanim s obdobnymi
nemodifikovanymi rostlinami nebo vyrobky obsahujicimi nemodifikované rostliny
11.5. Popis ekosystémil a zemé&pisnych oblasti, ve kterych budou GMVR nebo produkty
péstovany nebo vyuZivany, véetn€ odhadu rozsahu péstovani nebo vyuZivani
v dané oblasti nebo v daném ekosystému
11.6. Informace o kaZzdém moZném 3kodlivém ucinku GMVR nebo produktu na zdravi
¢loveka zplisobeném genetickou modifikaci
11.7. Udaje o bezpe&nosti GMVR nebo produktu pro zdravi zvitat, zejména s ohledem na
jakékoliv Skodlivé Gginky zpisobené genetickou modifikaci, pokud ma byt GMVR
nebo produkt pouzit jako krmivo
11.8. Mechanismus interakce mezi GMVR nebo produktem a cilovym organismem,
pokud cilovy organismus existuje
11.9. MozZné zmény v interakcich GMVR nebo produktu s necilovymi organismy plynouci
z genetické modifikace
11.10. Mozné interakce GMVR nebo produktu s nezivymi sloZkami Zivotniho prostiedi
11.11. Udaje umoziiujici jednoznaénou identifikaci GMVR nebo produktu
11.11.1. Popis metod pro zji§téni pfitomnosti genetické modifikace, véetné metod
odbéru a ptipravy vzorkl
11.11.2. Udaje o specifi¢nosti a spolehlivosti téchto metod
11.11.3. Popis ¢asti zménéné nukleové kyseliny umoziiujici jednozna¢nou identifikaci
GMVR
11.12. Nakladani s odpady, které mohou obsahovat GMVR nebo produkt
11.13. Navrhované pokyny pro spotiebitele tykajici se pouZiti, pfepravy a skladovéni
GMVR nebo produktu, véetné nakladani s odpady a piipadnych omezeni pouZiti
11.14. Bezpe¢nostni pokyny pro spotiebitele
11.15. Navrhovany zplsob baleni a oznac¢ovani GMVR a produktu
11.16. Odhad ro&ni spotteby / produkce / vyvozu / dovozu po uvedeni GMVR nebo
produktu do obshu v CR
11.17. Zabezpeleni, rozsah a zpisob vedeni evidence o nakladani s GMVR nebo
produktem po jeho uvedeni do ob&hu
11.18. Zabezpe&eni, rozsah a zpisob sledovani G¢inki GMVR nebo produktu na zdravi
&loveka a zvifat, zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (monitorovani GMVR
nebo produktu), pokud ma byt sledovani provadéno
11.19. Zabezpeteni, zpiisob a ¢etnost odbéru a analyz vzorkl po uvedeni GMVR nebo
produktu do ob&hu
11.20. Zabezpe&eni, zplsob a Eetnost informovani ministerstva o nakladani s GMVR nebo
produktem po jeho uvedeni do ob&hu, poptipadé o vysledcich monitorovani, pokud
je poZadovéno
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jednotlivych &dstek - MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bieclav, telefon: 0627/305 179, 305 153, fax: 0627/321 417. Internetova prodejna:
www.sbirkyzakonu.cz — Drobny prodej — BeneSov: HAAGER — Potteby $kolni a kanceldtské, Masarykovo ndm. 101; Bohumin: ZDB, a. s., technickd
knihovna, Bezru¢ova 300; Brno: GARANCE-Q, Kolisté 39, Knihkupectvi CS, Kapucinské nim. 11, Kmhkupectv1 M. Zenika, Kvétintskd 1,
M.C.DES, Cejl 76, SEVT, a. 5., Ceskd 14; Ceské Budgjovice: PROSPEKTRUM, Kné’skd 18, SEVT, a. s., Krajinskd 38; Hradec Kralové: TECHNOR,
Hofickd 405; Cheb: EFREX s. . 0., Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi — Antikvaridt, Ruska 85; Kadan: Knihafstvi — Pfibikovd,
J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953; Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, Klatovy 169/1; Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskev-
skd 28; Most: Knihkupectvi Sefikovd, Ilona Ruzickova, Seifkova 529/1057; Napajedla: Ing. Miroslav Kuéetik, Svatoplukova 1282; Olomouc:
BONUM, Ostruznickd 10, Tycho, Ostruznickd 3; Ostrava: LIBREX, Nadrazni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Dr. Smerala 27; Pardubice:
LEJHANEQG, s. r. 0., Sladkovského 414, PROSPEKTRUM, ndm. Republiky 1400 (objekt GRAND); Plzen: ADMINA Uslavskd 2, EDICUM,
Vojanova 45, Technické normy, Libkova pav. &. 5; Praha 1: Dim uéebnic a knih Cernd Labut, Na Pofi&f 25, FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1,
KANT CZ, s. r. 0., Hybernskd 5, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35, Moraviapress, a. s., Na Florenci 7-9, tel.: 02/232 07 66, PROSPEKTRUM,
Na Pofiei 7; Praha 2: ANAG - sdruZeni, Ing. Jifi Vitek, ndém. Miru 9, Nérodni dém; NEWSLETTER PRAHA, Safatikova 11; Praha 4:
PROSPEKTRUM Nikupni centrum Budgjovickd, Olbrachtova 64, SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14; Praha 6: PPP
— Staiikovd Isabela, Puskinovo nim. 17; Praha 8: JASIPA, Zenklova 60; Praha 10: Abonentni tiskovy servis, Hijek 40, Uhrmeves BMSS START, aredl
VU JAWA, V Korytech 20; Perov: Knihkupectvi EM-ZET, Bartosova 9; Sokolov: KAMA, Kalousek Mllan, K. H. Borovského 22; Sumperk:
Knihkupectvi D-G, Hlavni tf. 23; Tabor: Milada Simonovd — EMU, Bud&jovickd 928; Teplice: L + N knihkupectvi, Kapelni 4; Trutnov: Galerie
ALFA, Bulharskd 58; Usti nad Labem: Severolesk distribuéni, s.r. 0., Hav1rska 327, tel.: 047/560 38 66, fax: 047/560 38 77; Zabteh: Knihkupectvi
PATKA, Zizkova 45; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo ndm. 76. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &dstky jsou expedoviny
neprodlené po doddn{ z tiskirny. Objedndvky nového ptedplatného jsou vyfizovany do 15 dnti a pravidelné doddvky jsou zahajovny od nejblizsi
tastky po ovéfeni thrady predplatneho nebo jeho zdlohy. Cistky vyslé v dobé od zaevidovdni pfedplatného do jeho dhrady jsou doposﬂany
jednordzové. Zmény adres a poctu odeblranych vytiskd jsou provadény do 15 dnii. Reklamace: informace na tel. &isle 0627/305 168 V pisemném
styku vidy uvidgjte ICO (pravnickd osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Poddvani novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny
zavod Jizni Morava Reditelstvi v Brng & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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