Systém ASPI - stav k 2.4.2015 do ¢astky 29/2015 Sb. a 14/2015 Sb.m.s. - RA694
209/2004 Sb. - o podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy - posledni stav textu

209/2004 Shb.

VYHLASKA

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

Zména: 86/2006 Sb.
Zmeéna: 29/2010 Sh.

Ministerstvo zivotniho prostfedi v dohodé s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi stanovi podle §

38 zakona €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, (dale jen "zakon") k
provedeni § 5odst. 1a4,§7 odst. 7, § 11 odst. 3, § 15 odst. 2, § 16 odst. 2 a 3, § 19 pism. b), § 20 odst. 4 a § 24 odst. 17:

§1

Predmét upravy

Tato vyhlaSka stanovi v souladu s pravem Evropskych spole¢enstvi® blizsi podminky nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, a to nalezitosti zadosti o udéleni povoleni k uzavienému nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy, naleZitosti zadosti o udéleni povoleni k uvadéni geneticky modifikovanych organismud do
zivotniho prostfedi, nalezitosti zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismi a genetickych produktl
schvalenych pro uvadéni do obéhu, nalezitosti oznameni o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy prvni a
druhé kategorie rizika, nalezitosti shrnuti obsahu zadosti, nalezitosti a postupy hodnoceni rizika, prahovou hranici vyskytu
pfimési, poZadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy, zpUlsob a rozsah vedeni dokumentace, nalezZitosti havarijniho planu a nalezitosti hodnotici
zpravy.

§2
Zakladni pojmy
Pro ucely této vyhlasky se rozumi
a) pfijemcem - organismus, do jehoz dédi¢ného materidlu se genetickou modifikaci vnasi cizorody dédi¢ny material,

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

c) rodi¢ovskym organismem - organismus, z jehoz dédi¢éného materialu byla genetickou modifikaci vynata ¢ast dédi¢ného
materialu,

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

e) vektorem - nebunéény utvar obsahujici dédiény material a schopny vnést tento dédiény material spolu s vlozenym cizorodym
dédi¢nym materialem do bunék pfijemce,

f) insertem - cizorody dédiény material viozeny do dédi¢ného materialu pfijemce,
g) konstruktem - uméle upravena molekula nukleové kyseliny,

h) signalnim genem - gen obsazeny v konstruktu a urcujici snadno zjistitelnou vlastnost bunék nebo organismu obsahujiciho
funkéni konstrukt,

i) selekénim genem - gen obsazeny v konstruktu a ur€ujici necitlivost k urcité latce nebo k vlivu zabrarujicimu mnozeni bunék,
které tento gen neobsahuji,

j) vysSi rostlinou - rostliny nahosemenné (Gymnospermae) a krytosemenné (Angiospermae).
§3
Nalezitosti zadosti o udéleni povoleni k uzavienému nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, nalezitosti
zadosti o udéleni povoleni k uvadéni geneticky modifikovanych organismu do Zivotniho prostredi, nalezitosti zadosti o

zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii a genetickych produktt schvalenych pro uvadéni do obéhu a
nalezitosti oznameni o uzavieném nakladani prvni a druhé kategorie rizika

(K §50dst. 1a§ 16 odst. 2 a 3 zakona)
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(1) NaleZitosti

a) oznameni o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen "uzaviené nakladani") prvni a druhé
kategorie rizika jsou uvedeny v ¢asti A pfilohy €. 1 k této vyhlasce,

b) zadosti o udéleni povoleni k uzavienému nakladani jsou uvedeny v ¢asti B pfilohy €. 1 k této vyhlasce,

c) zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni geneticky modifikovanych organism( do Zivotniho prostiedi (dale jen "uvadéni do
zivotniho prostfedi") jsou uvedeny v priloze €. 2 k této vyhlasce, nebo

d) Zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organism( a genetickych produktd schvalenych pro uvadéni do obéhu
(dale jen "Seznam pro uvadéni do obéhu") jsou uvedeny v pfiloze €. 3 k této vyhlasce.

(2) Oznameni nebo zadost podle odstavce 1 je nutno podat v Ceském jazyce, v €lenéni uvedeném v piilohach €. 1 az
3 této vyhlasky a, jde-li o zadost podavanou na technickém nosici dat nebo elektronickou postou, textové dokumenty ve formatu
"Rich Text Format" (pfipona RTF), grafické dokumenty (plany, mapa, skenované dokumenty apod.) ve formatu JPEG (pfipona
JPG); pro oba pfipady je mozno pouzit format "Portable Document Format" (pfipona PDF).

(3) Pokud jsou doklady k oznameni nebo zadosti pozadované touto vyhlaSkou v jiném nez ¢eském jazyce, predkladaji
se v Ufedné ovéfeném prekladu.

(4) Pokud je Zadost o udéleni povoleni podavana pro vice geneticky modifikovanych organismu (§ 18 odst. 3 zakona),
je v ni nutno uvést vSechny pozadované udaje zvlast pro kazdy geneticky modifikovany organismus.

§4

Nalezitosti shrnuti obsahu zadosti, které je zverejiovano

(8§ 5 odst. 4 zakona)

Nalezitosti shrnuti, obsahu zadosti pro jednotlivé zpusoby nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty jsou vyznaceny v pfilohach €. 1 az 3 k této vyhlasce.

§5
Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika
(K § 7 odst. 7 zékona)
(1) Pfi hodnoceni rizika musi byt brany v uvahu vSechny potencialni Skodlivé uU€inky nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, bez ohledu na pravdépodobnost, se kterou mohou nastat, a porovnavany se
Skodlivymi u€inky nakladani s pfijemcem, popfipadé rodiovskym organismem nebo organismy pfibuznymi. UCinky nakladani s

geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem mohou byt

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

b) nepfimé - plsobeni na zdravi lidi, zvifata, rostliny nebo Zivotni prostfedi, které nastava pfic¢innym sledem udalosti, napfiklad
prostifednictvim interakce s jinymi organismy, prenosem dédi¢ného materialu nebo zménami ve zpusobu nakladani; nepfimé
ucinky se pfitom mohou projevit i se zpozdénim,

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

d) opozdéné - takové, které nemusi byt pozorovany v prabéhu nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem, ale mohou byt zjiStény jako pfimé nebo nepfimé UC€inky po ukonéeni nakladani s geneticky
modifikovanym organismem nebo genetickym produktem, nebo

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

(2) Skodlivé Gginky na zdravi lidi, zvitata, rostliny nebo Zivotni prostfedi mohou nastat

a) usidlenim nebo rozsifenim geneticky modifikovaného organismu v prostfedi, napfiklad jeho vlivem na dynamiku populaci
druhi v pfijimajicim Zivotnim prostfedi anebo genetickou rozmanitost nékteré z nich,

b) pfirozenym pfenosem vloZzeného dédi¢ného materiadlu na jiné organismy, ktery mize mit za nasledek napfiklad omezeni
moznosti profylaxe nebo IéEby v oblasti |ékafské, veterinarni nebo rostlinolékafské, napriklad pfenosem genl zvysujicich
patogenitu, virulenci nebo toxinogenitu organismu nebo pfenosem genl zpUsobuijicich rezistenci k antibiotikdm pouzivanym v
Iékarstvi nebo veterinarni medicinég,

c) fenotypovou nebo genetickou nestabilitou geneticky modifikovaného organismu,

d) interakci geneticky modifikovaného organismu s jinymi organismy, nebo

e) rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem a nakladanim s pFijemcem,
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popfipadé rodi¢ovskym organismem, véetné pripadnych rozdilnych agrotechnickych postupt, které mohou vést k odlisnostem v
biochemickych procesech v pudé, jako jsou rozklad organickych latek a obéh uhliku a dusiku.

(3) Pfi hodnoceni rizika je nutno identifikovat vyskyt moznych skodlivych G¢inkd ve spojeni
a) s pfijemcem,
b) s vlozenym dédiénym materidlem (plvodem z darcovského organismu),
¢) s vektorem,
d) s darcovskym organismem (pokud je darcovsky organismus v prdbéhu genetické modifikace pouzit),
e) s vlozenim konstruktu,
f) se signalnimi a selekénimi geny,
g) s insertem,
h) s vynétim Casti dédicného materialu (pokud jej geneticka modifikace zahrnuje),
i) s vyslednym geneticky modifikovanym organismem,
j) s mistem a rozsahem nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem,
k) s zivotnim prostfedim v misté nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem a

I) s moznymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem a Zivotnim prostfedim v
misté nakladani s nim.

(4) Hodnoceni rizika vzdy obsahuje posouzeni zavaznosti kazdého mozného Skodlivého ucinku a pravdépodobnosti,
Ze tento $kodlivy Uc€inek nastane, a to pfi posuzovaném zplsobu nakladani na daném pracovisti nebo misté uvadéni do
Zivotniho prostfedi a za podminek, které maji byt navozeny nebo které mohou nastat. Hodnoceni rizika musi dale brat v avahu
charakteristiku ¢innosti a z ni plynouci mozna nebezpedi.

(5) Prvni etapou hodnoceni rizika uzavieného nakladani je identifikace moznych Skodlivych u¢ink( podle odstavce 3
pism. a) az i). Do prvni kategorie rizika uzavieného nakladani podle pfilohy €. 3 k zdkonu lze zafadit pouze geneticky
modifikované organismy, u nichz
a) neni pravdépodobné, Ze pfijemce nebo rodi¢ovsky organismus zpusobi chorobu lidi, zvifat nebo rostlin,

b) povaha vektoru a insertu je takova, Ze nemohou podminit fenotyp geneticky modifikovaného organismu, ktery by mohl
zpUsobit chorobu lidi, zvifat nebo rostlin nebo ktery by mohl mit $kodlivé ucinky na Zivotni prostiedi, a

c) neni pravdépodobné, Ze geneticky modifikovany organismus zplsobi choroby lidi, zvifat nebo rostlin nebo ze bude mit
Skodlivé ucinky na Zivotni prostredi.

(6) Hodnoceni rizika v pfipadé uzavieného nakladani bere v tvahu téz

a) charakteristiku zivotniho prostfedi, které by mohlo byt zasazeno pfi uniku geneticky modifikovaného organismu z uzavieného
prostoru,

b) povahu a rozsah uzavieného nakladani a

c) jakékoliv nestandardni ¢innosti provadéné v prdbéhu uzavieného nakladani (napfiklad ockovani zvifat geneticky
modifikovanymi mikroorganismy nebo provoz zafizeni, které mize vytvaret aerosoly).

Tyto skute€nosti jsou téZ zvazovany pfi zafazeni uzavieného nakladani do pfislusné kategorie rizika podle pfilohy &.
3 k zékonu.

(7) Postup pfi hodnoceni rizika zahrnuje
a) identifikaci v§ech moznych skodlivych Gginkl podle odstavcu 1 az 6 a posouzeni jejich zavaznosti,
b) vyhodnoceni dusledkd kazdého Skodlivého ucinku, jestlize nastane,
¢) hodnoceni pravdépodobnosti, Ze Skodlivy U¢inek za danych podminek nastane,

d) odhad rizika pro zdravi lidi a Zivotni prostfedi pfedstavovaného kazdym z identifikovanych Skodlivych G¢ink(l na zakladé
posouzeni pravdépodobnosti, Ze tento U€inek nastane, a zavaznosti tohoto Gc€inku, pokud nastane,

e) porovnani ziskanych Gdaju s odpovidajicimi Udaji pro darcovsky organismus, pFijemce, pfipadné rodi¢ovsky organismus za
srovnatelnych podminek,

f) shrnuti vysledkd, v pfipadé uzavieného nakladani zafazeni ¢innosti do pfislusné kategorie rizika podle prilohy €. 3 k zakonu.
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(8) VSechny kroky postupu podle odstavce 7 musi byt pisemné dokumentovany a, kde je to mozné, dokladany
referencemi védecké literatury, protokoly z experimentalnich studii a popfipadé i dokumentaci o pfedchozim nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy. Tento pisemny rozbor je souc¢asti dokumentace podle § 19 pism. b) zakona. K ziskani
informaci nezbytnych k provedeni hodnoceni rizika se vyuziji pfislusné pravni predpisy Spole€enstvi, mezinarodni nebo
vnitrostatni klasifikacni systémy, véetné novych védeckych a technickych poznatkl. Pro zafazeni uzavfeného nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy do kategorii rizika podle pfilohy €. 3 k zakonu Ize téZ pouzit klasifikaci biologickych CinitelG
do ¢tyr skupin podle miry rizika infekce podle %_@ a prilohy €. 7 nafizeni vliady €. 361/2007 Sb., popfipadé klasifikacni systémy
vztahujici se na rostlinné a Zivogisné patogeny ™.

(9) Hodnoceni rizika v pfipadé uvadéni geneticky modifikovanych organisma jinych, nez je vyssi rostlina, do Zivotniho
prostfedi obsahuje

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvadéni do zivotniho prostfedi stane geneticky modifikovany organismus odolng&jsim
nebo vice invazivnim nez pfijemce nebo rodi¢ovsky organismus ve svém pfirozeném habitatu,

b) kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické modifikace a pravdépodobnost, ze se tato vyhoda nebo
nevyhoda projevi za podminek uvadéni do zivotniho prostredi,

¢) moznost pfenosu dédi¢ného materialu na jiné druhy za podminek uvadéni do Zivotniho prostfedi a kazdou selekéni vyhodu
nebo nevyhodu, kterd muze byt takto prenesena,

d) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zZivotni prostfedi zplisobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanym organismem a cilovym organismem (pokud cilovy organismus existuje),

e) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zZivotni prostfedi zplisobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanym organismem a necilovymi organismy, véetné vlivu na urover populaci konkurent(, kofisti, symbiontt, predatord,
parazitt a patogend,

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

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

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

i) mozné okamzité nebo opozdéné pfimé a nepfimé Uc€inky na Zivotni prostfedi v dusledku pouziti specifickych technik pro
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy v pfipadé, ze se tyto techniky liSi od technik bézné pouzivanych pfi nakladani
s odpovidajicimi nemodifikovanymi organismy.

(10) Hodnoceni rizika v pfipadé uvadéni geneticky modifikovanych vysSich rostlin do Zivotniho prostredi, pfipadné do
obé&hu, pokud jsou geneticky modifikované vy3si rostliny uvadény do obéhu jako osivo nebo sadba,? musi obsahovat tyto tidaje

a) pravdépodobnost, ze se za podminek uvadéni do Zzivotniho prostfedi stanou geneticky modifikované vysSi rostliny
odolnéjSimi nez pfijemce nebo rodi€ovsky organismus v zemédélském prostfedi nebo vice invazivnimi v pfirozeném prostredi,

b) kazdou dalSi selekéni vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické modifikace, tj. selekéni vyhodu geneticky modifikovaného
organismu ve srovnani s pfijemcem, pfipadné rodi¢ovskym organismem,

c) moznost pfenosu dédicného materialu na stejny nebo jiny druh za podminek péstovani geneticky modifikovanych vyssich
rostlin a kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu, ktera mize byt takto prenesena,

d) mozné okamZzité nebo opozdéné ucinky na Zivotni prostfedi zplsobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanou vysS§i rostlinou a cilovym organismem (pokud cilovy organismus existuje),

e) mozné okamZité nebo opozdéné ucinky na Zivotni prostfedi zplsobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanou vyssi rostlinou a necilovymi organismy, vcetné vlivu na uUroven populaci konkurentl, byloZravcu, pripadné
symbiontu, parasitl a patogen,

f) mozné okamzité nebo opozdéné uUcinky na lidské zdravi vyplyvajici z moznych pfimych nebo nepfimych interakci mezi
geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a osobami pfichazejicimi s ni do styku,

g) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zdravi zvifat a dusledky pro potravni fetézce vyplyvajici z konzumace geneticky
modifikované vyssi rostliny nebo genetického produktu, ktery je uréen k pouziti jako krmivo,

h) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na biogeochemické procesy vyplyvajici z moznych pfimych a nepfimych interakci
geneticky modifikované vy$$si rostliny a cilovych a necilovych organismu v okoli péstovani geneticky modifikované vy$si rostliny
a

i) mozné okamzité nebo opozdéné pfimé a nepfimé ucinky na Zivotni prostfedi v disledku pouziti specifickych péstebnich,
skliziiovych nebo zpracovatelskych technik pro geneticky modifikované rostliny v pfipadé, Ze se tyto techniky lisi od technik
bézné pouzivanych pfi nakladani s odpovidajicimi nemodifikovanymi vy$Simi rostlinami.

(11) Hodnoceni rizika genetického produktu, ve kterém je obsazeno vice riuznych geneticky modifikovanych
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organismu, musi obsahovat i posouzeni pfislusnych udaji pro kazdy z téchto organismd.
§6
Prahova hranice vyskytu prfimési
(K § 11 odst. 3 zakona)
Genetickymi produkty, které nemusi byt podle § 11 odst. 3 zakona oznageny, se rozumi genetické produkty uréené k

pfimému zpracovani, které neobsahuji vice nez 0,9 % pfimési geneticky modifikovanych organismu schvalenych pro uvedeni
do obéhu podle § 23 odst. 1 nebo 2 zékona, pokud jsou tyto pfimési ndhodné nebo jim nelze technicky zabranit.

§7

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

(K § 15 odst. 2 zakona)

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

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

(3) Ustanovenimi odstavct 1 a 2 nejsou dotéeny zvlastni pravni predpisy upravujici spravny postup pracovni a
laboratorni praxe.3)

§8
Zpusob a rozsah vedeni dokumentace

[K § 19 pism. b) zékona]

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

a) kopii podané zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi nebo o zapis do
Seznamu pro uvadéni do obéhu podané podle § 5 odst. 1 zakona, popfipadé kopii oznameni podaného podle § 16 odst. 2 nebo
3 zakona,

b) vydana rozhodnuti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi (§ 5 zékona) a o
prodlouzeni platnosti (§ 16 odst. 10 a § 17 odst. 7 zakona), zméné nebo zruSeni (§ 12 zakona) téchto povoleni, rozhodnuti,
jimiz bylo U oznamovateli uloZeno provedeni Upravy podminek nakladani uvedenych v oznameni (§ 16 odst. 5 zakona),
rozhodnuti podle § 34 zakona, jakoz i rozhodnuti o uloZeni pokuty podle § 35 zakona, popfipadé ufedné ovéfené kopie téchto
rozhodnuti,

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

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

g) provozni deniky,

h) diléi zpravy [napfiklad zpravy obsahujici informace podle § 19 pism. c) zakona a § 25 odst. 5 zékona],
i) zdznamy o kontrolach provadénych podle § 15 odst. 3 zakona a jejich vysledcich,

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

k) zdznamy o $koleni zaméstnancu, jejich pfeskolovani a seznameni s provoznim fadem pracovisté podle § 19 pism. g)
zakona, a

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

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

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

a) popis nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,
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b) Udaje o pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, zejména kazdou odli$nost od popisu uvedeného v
pismenu a),

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

e) zapisy o veskerych mimoradnych udalostech a havariich,

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

(4) V ptipadé dlouhodobéjsich projektd je mozno tam, kde je to Ucelné, rozdélit nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy na nékolik etap, tj. obdobi zamérenych k ziskani dil€ich vysledkd. Pro kazdou etapu je v takovém pFipadé mozno
vést samostatny provozni denik.

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

(6) Veskeré udaje o pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy musi osoba, ktera je zaznamenava,
zapsat neprodlenég, presné a Citelné. V zaznamu musi byt uvedeno jméno, popfipadé jména, pfijmeni a podpis osoby, ktera
zaznam ucinila, a datum zaznamu. Jakékoli zmény v plvodnich Udajich o vysledcich pozorovani, méfeni a registraci velicin se
zapisuji tak, aby byl ¢itelny plvodni zédznam, v takovém pfipadé musi byt pfipojen divod zmény udaje, jméno, popfipadé
jména, pfijmeni a podpis osoby, ktera o zméné rozhodla a ktera zménu provedla, a datum, pfipadné i €as provedeni zmeény.

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

(8) Dokumentace nakladani s geneticky modifikovanymi organismy se ukon&i zavére¢nou zpravou [§ 19 pism. d)
zakona] kladné posouzenou odbornym poradcem. Zavére¢na zprava obsahuje zejména

a) cil nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,

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

c) adresu pracovisté, pfipadné polohu a popis pozemk, kde nakladani probihalo,
d) datum zahajeni a ukonéeni nakladani s geneticky modifikovanym organismem,

e) udaje jednoznacné identifikujici geneticky modifikované organismy, se kterymi se uzaviené nakladalo nebo které byly
uvadény do Zivotniho prostfedi,

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

g) popis nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, v€etné datumu, popisu a vyhodnoceni v§ech mimofadnych udalosti
a havarii,
h) popis a datum likvidace pouzitych geneticky modifikovanych organism, jakoz i ovéfeni ucinnosti likvidace, v€etné jména,
popfipadé jmen a pfijmeni (ndzvu nebo obchodni firmy) osoby, ktera pro osobu opravnénou k nakladani s geneticky
modifikovanym organismem likvidaci provadéla nebo ovéfovala jeji ucinnost, neprovadéla-li tyto €innosti opravnéna osoba
sama,
i) vysledky nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich vyhodnoceni, véetné vysledkl pribézného monitoringu,
j) popis zajisténi nasledného monitoringu prostor a pozemkl po ukonéeni nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
jméno, popfipadé jména a pfijmeni (nazev nebo obchodni firma) osoby, ktera pro osobu opravnénou k nakladani monitoring
provadi, neprovadi-li jej opravnéna osoba sama,
k) vyjadfeni odborného poradce, jeho podpis a datum podpisu.

(9) Zvlastni pravni predpisy” o vedeni dokumentace ztistavaji nedotgeny.

§9

Nalezitosti havarijniho planu a rozsah ministerstvem zverejnénych informaci o havarijnim planu

(K § 20 odst. 4 a 5 zakona)

(1) Havarijni plan obsahuje vedle Gdaja uvedenych v § 20 odst. 4 zakona tyto dal$i naleZitosti:
a) adresu pracoviste,

b) pfesné oznaceni pozemkt‘]s) prostor a zafizeni, v némz se s geneticky modifikovanymi organismy naklada, spolu s pfesnym
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uvedenim mista, kde se tyto pozemky, prostory nebo zafizeni nachazeji,

c) plan pracovisté s oznacenim mist vyznamnych pro omezeni nasledkd havarie (hlavni ovladace pfivodu energii a pomocnych
médii, mista skladovani geneticky modifikovanych organismu, bezpec¢nostni prvky uzavieni prostoru, pokud se jedna o
uzaviené nakladani apod.); pfi dopravé popis zajiténi geneticky modifikovanych organismu proti tniku,

d) popis havarie, kterda mlze vzniknout v prostorach nebo na misté, kde probiha nakladdani s geneticky modifikovanymi
organismy,

e) prfehled moznych nasledk(l havarie na zdravi lidi, zvifata, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost, véetné zplsobu
zjistovani téchto nasledkd a ucinné ochrany pred nimi,

f) validované postupy detekce pfitomnosti geneticky modifikovanych organismu,

g) validované metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismii a k dekontaminaci zasazeného
prostoru,

h) metody izolace prostor a zafizeni zasazenych havarii, véetné metod kontroly u¢innosti izolace,

i) popis a nakres uloZeni asanacnich prostfedkl pouzitelnych k likvidaci geneticky modifikovanych organism( a dekontaminaci
zasazeného prostoru,

j) postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti v pfipadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou
havarii; popfipadé metody na zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvifat, které se nachazely v oblasti v dobé& havarie, v souladu
se zvlastnimi pravnimi pfedpisy,6)

k) popis postupu zajisténi nasledného monitoringu prostor a pozemkl po ukonéeni asanace,

1) obce, popfipadé osoby, kterym je havarijni plan pfedkladan podle § 20 odst. 3 zakona,

m) zpUsob vyrozuméni spravnich organt uvedenych v § 27 zakona v pfipadé havarie, jakoz i zpusob varovani obcant, v
zavislosti na misté havarie a jejich moznych nasledcich,

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

(2) Informacemi o havarijnim planu podle § 20 odst. 5 zakona se rozumi Udaje uvedené v odstavci 1 pism. a), d), e),
h), [) az m).

§10
Nalezitosti hodnotici zpravy

(K § 24 odst. 17 zakona)

Hodnotici zprava podle § 24 odst. 5 zakona obsahuje vzdy nasledujici Udaje:

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

b) popis vysledku genetické modifikace v geneticky modifikovaném organismu,
c) posouzeni, zda geneticka modifikace je pro u€ely hodnoceni rizika v zadosti charakterizovana dostate¢né,
d) identifikaci rizik pro zdravi lidi, zvifata, rostliny a Zivotni prostfedi, ktera mohou vyplynout z nakladani s danym geneticky

modifikovanym organismem nebo genetickym produktem ve srovnani s nakladanim s odpovidajicim nemodifikovanym
organismem nebo produktem, zaloZenou na hodnoceni rizika provedeného v souladu s § 7 zakona,

e) zavér o tom, zda dany geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt mize byt uveden do obéhu a za jakych
podminek, nebo zda dany geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by nemél byt uveden do obéhu,
popfipadé zda jsou zapotiebi posudky dalSich spravnich organ(, Evropské komise nebo vybord uvedenych v pfislusnych
pravnich predpisech Evropskych spole€enstvi k urcitym specifickym bodim hodnoceni rizik. Pfislusna hlediska je nutno
specifikovat. Zavér obsahuje jasné vyjadfeni k navrhovanému zpusobu vyuziti, k fizeni rizik a k navrhovanému planu
monitoringu. V pfipadé, Zze dany geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by nemél byt uveden do obéhu,
zavér obsahuje i davody pro tento posto;.

§ 11
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se:

1. Vyhladka ¢&. 372/2000 Sb., kterou se stanovi technicka fe$eni, pomoci kterych muze vzniknout geneticky
modifikovany organismus, a technicka fe$eni, ktera ke vzniku geneticky modifikovaného organismu nevedou.

2. Vyhlaska ¢&. 373/2000 Sb., kterou se stanovi pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni pro jednotlivé
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kategorie rizika pfi uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy.
3. Vyhlaska ¢. 374/2000 Sb., o blizSich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty.
§12

Uginnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaseni.
Ministr:
RNDr. Ambrozek v. r.

Priloha 1

Nalezitosti oznameni o uzavieném nakladani prvni a druhé kategorie rizika a nalezitosti zadosti o udéleni
povoleni k uzavienému nakladani

Udaje oznadené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo Gfedné ovétenou kopii

VeSkeré prilozené dokumenty musi byt oznaceny jménem, pfipadné jmény, a pfijmenim, nebo nazvem (obchodni
firmou) zadatele

Udaje, které tvoFi shrnuti obsahu Zadosti uréené ke zvefejnéni, jsou podtrzeny
CASTA

NALEZITOSTI OZNAMENi O UZAVRENEM NAKLADANI PRVNi A DRUHE KATEGORIE
RIZIKA

Dil 1
VSEOBECNE NALEZITOSTI OZNAMENI
Datum podani
1. Osoba, podavajici oznameni (dale ,0znamovatel)

(+) Vypis z obchodniho rejstfiku (ne starsi nez 3 mésice), pfipadné Ufedné ovéfena kopie zivnostenského listu nebo
zakladatelského dokumentu

1. 1. Jméno, popfipadé jména, a pfijmeni (obchodni firma), je-li oznamovatelem fyzicka osoba opravnéna k podnikani
1. 2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnicka osoba

1. 3. Statni obcanstvi (u fyzickych osob)

1. 4. Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podnikani a adresa bydlisté (u fyzickych osob)

1. 5. 1CO (pokud je pfidéleno)

1. 6. DIC (pokud je pfidéleno)

1. 7. Pfedmét Cinnosti (podle zakladatelského dokumentu nebo zapisu v obchodnim rejstfiku)

1. 8. Jméno, popfipadé jména, a pfijmeni osob, které tvofi statutarni organ oznamovatele, s uvedenim zplsobu, jimz
jménem oznamovatele jednaji (u pravnickych osob).

2. Odborny poradce

(+) Vypis z evidence Rejstfiku trestd, popfipadé jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho pravniho pfedpisu.7)

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (bylo- li odborné vzdélani nebo praxe ziskano v jiném
Elenském staté statnim pfislusnikem ¢lenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalifikace podle
zvlastniho pravniho predpisu’™).

2. 1. Jméno, popfipadé jména, pfijmeni, titul

2. 2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce

2. 3. Vzdélani
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2. 4. Odborné kurzy
2. 5. Dosavadni praxe
2. 6. Adresa bydlisté
2. 7. Kontaktni adresa
2. 8. Telefon

2. 9. Fax

2. 10. E-mail
Dil 2

DALSi NALEZITOSTI OZNAMENI V PRIPADE OZNAMENi PRO PRVNi KATEGORII RIZIKA
1. Ugel a doba trvani uzavieného nakladani

1. 1. Ugel uzavfeného nakladani - povaha prace, kterou bude oznamovatel provadét (napf. vyzkum, vyuka,
laboratorni kontrola, vyroba)

1. 2. Celkova doba trvani uzavieného nakladani a datum jeho prfedpokladaného zahajeni

2. Hodnoceni rizika

(+) Souhrnné hodnoceni rizika podle § 7 zakona pro uvedeny druh organismu (druhy organismu)
2. 1. Vysledek hodnoceni rizika

3. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat

+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 zakona

+) Havarijni plan podle § 20 zakona
+) Doklad o udéleni akreditace a projekt pokusti podle zvlastniho pravniho predpisu v pfipadé chovnych zafizeni pro

P

Zivocichy8

=

3. 1. Adresa pracovisté

3. 2. Charakter pracovisté

- mikrobiologicka laboratof

- poloprovoz

- vyrobni zafizeni

- sklenik / kultivani mistnost

- chovné zafizeni pro Zivocichy

- jiné (jednoznacné identifikujici popis pracovisté)

3. 3. Popis umisténi prostor pro uzaviené nakladani a popis jejich nejdllezitéjSiho zafizeni
(+) Planek arealu a umisténi nejdulezitéjsSiho zafizeni

3. 4. Posouzeni prostor a zafizeni pracovi§té a jeho umisténi podle pozadavk(l na uzavieny prostor a ochranna
opatfeni stanovena pro prvni kategorii rizika pfilohou €. 4 k této vyhlasSce

4. Druhy a mnozstvi pouzivanych organisml a pouzivané genetické modifikace, véetné jmenovité uvedenych
validovanych metod na zjistovani pfitomnosti geneticky modifikovanych organismi

5. Udaje o nakladani s odpady pro jednotliva pracovi$té (odpadni vody, odpadni plynné &kodliviny, ostatni a
nebezpecéné odpady)
Dil 3
DALSI NALEZITOSTI OZNAMENI V PRIPADE OZNAMENI PRO DRUHOU KATEGORII RIZIKA

1. Ugel a doba trvani uzavieného nakladani

1. 1. Ugel uzavieného nakladani- povaha prace, kterou bude oznamovatel provadét (napf. vyzkum, vyuka, laboratorni
kontrola, vyroba)

1. 2. OCekavany vysledek uzavieného nakladani

1. 3. Celkova doba uzavieného naklddani a datum jeho predpokladaného zahdjeni, je-li uzaviené nakladani



rozdéleno do dil¢ich etap téz doba jejich trvani a datum jejich pfedpokladaného zahajeni

2. Hodnoceni rizika

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona zpracované pro kazdy geneticky modifikovany organismus samostatné

2. 1. Vysledek hodnoceni rizika

3. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 zakona

(+) Havarijni plan podle § 20 zakona

(+) Doklad o udéleni akreditace a projekt pokust podle zvlastniho pravniho pfedpisu v pfipadé chovnych zafizeni pro
zivocichy8)

3. 1. Adresa pracovisté

3. 2. Charakter pracovisté

- mikrobiologicka laboratof

- poloprovoz

- vyrobni zafizeni

- sklenik / kultivani mistnost

- chovné zafizeni pro Zivocichy

- jiné (jednoznacéné identifikujici popis pracovisté)

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

3. 4. Posouzeni prostor a zafizeni pracovi$té a jeho umisténi podle pozadavk(i na uzavieny prostor a ochranna
opatfeni stanovena pro druhou kategorii rizika pfilohou €. 4 k této vyhlasce

(+) Srovnavaci tabulka pozadavk( pro druhou kategorii rizika stanovenych pfilohou ¢&. 4 k této vyhlasce a skute¢ného
vybaveni pracovisté

4. Geneticky modifikovany organismus

4. 1. Udaje o darcovském organismu, véetné jeho plvodu

4. 2. Udaje o pfijemci a rodi¢ovském organismu, v&etné jejich ptivodu

4. 3. Udaje o vektoru, véetné& jeho ptivodu

4. 4. Udaje o insertu

4. 5. Metoda vneseni insertu

4. 6. Udaje o geneticky modifikovaném organismu

4. 6. 1. Specifikace vysledného geneticky modifikovaného organismu

4. 6. 2. Funkce vnesenych, pfipadné vynatych gent

4. 6. 3. Zpusob zjistovani a kontroly pfitomnosti genetické modifikace, v€etné validovanych metod jednoznaéné
identifikace geneticky modifikovanych organismu

4. 7. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organism, které ma byt pouzito (objemy kultur, poéty rostlin nebo
zivo€ichu)

4. 8. Udaje o tom, zda geneticky modifikovany organismus jiZ byl schvalen v jiném staté a pro jaké udely

5. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem

5. 1.V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného pro uzavfené nakladani
5. 1. 1. Stat pavodu, pfipadné uréeni

5. 1. 2. Dovozce, pfipadné vyvozce

5. 1. 3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno

5. 1. 4. Zpusob prepravy



5. 1. 5. Zpusob baleni a ozna¢ovani
5. 2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim rizika
5. 3. Opatfeni k ochrané zdravi lidi a zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti

5. 4. Cetnost a zplisob provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organism( uvnitf i vné uzavieného

prostoru
5. 5. Zpusob likvidace geneticky modifikovaného organismu a kontroly jeji u¢innosti
5. 6. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, ostatni a nebezpecné odpady)
6. Doplfujici udaje
" 6. 1. Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy vedené podle § 19 pism. b)
zakona

6. 2. Plan Skoleni zaméstnancll pfed zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich nasledného
proskolovani

6. 3. Validované metody na zjiStovani pfitomnosti geneticky modifikovanych organism@ a v pfipadé mikroorganismu
téz stanoveni jejich mnozstvi

CASTB
NALEZITOSTI ZADOSTI O UDELENi POVOLENI K UZAVRENEMU NAKLADANI

Datum podani
1. Zadatel

(+) Vypis z obchodniho rejstfiku (ne stars$i nez 3 mésice), pfipadné Ufedné ovéfena kopie zivnostenského listu nebo
zakladatelského dokumentu

1. 1. Jméno, popfipadé jména, a pfijmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzicka osoba opravnéna k podnikani
1. 2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li Zadatelem pravnicka osoba

1. 3. Statni ob¢anstvi (u fyzickych osob)

1. 4. Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podnikani a adresa bydlisté (u fyzickych osob)

1. 5. 1CO (pokud je pfidéleno)

1. 6. DIC (pokud je pridéleno)

1. 7. Pfedmét ¢innosti (podle zakladatelského dokumentu nebo zapisu v obchodnim rejstfiku)

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

2. Odborny poradce

(+) Vypis z evidence Rejstriku trestu, popfipadé jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho pravniho predpisu.7)

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (bylo- li odborné vzdélani nebo praxe ziskano v jiném clenském staté
statnim pfisluSnikem ¢lenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalifikace podle zvlastniho
pravniho predpisu™)

2. 1. Jméno, popfipadé jména, pfijmeni, titul

2. 2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce

2. 3. Vzdélani

2. 4. Odborné kurzy

2. 5. Dosavadni praxe

2. 6. Adresa bydlisté

2. 7. Kontaktni adresa



2. 8. Telefon

2. 9. Fax

2. 10. E-mail

3. Ugel a doba trvani uzavfeného nakladani

3. 1. Ugel uzavfeného nakladani- povaha prace, kterou bude Zadatel provadét (napf. vyzkum, vyuka, laboratorni kontrola,
vyroba)

3. 2. O¢ekavany vysledek uzavieného nakladani

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

4. Hodnoceni rizika

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona zpracované pro kazdy geneticky modifikovany organismus samostatné
4. 1. Vysledek hodnoceni rizika

5. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat

(+) Provozni fad pracovisté doplnény podle pfilohy €. 4 zakona

(+) Havarijni plan podle § 20 zakona

(+) Doklad o udéleni akreditace a projekt pokust podle zvlastniho pravniho predpisu8)
5. 1. Adresa

5. 2. Charakter pracovisté

- mikrobiologicka laboratof

- poloprovoz

- vyrobni zafizeni

- sklenik / kultivani mistnost

- chovné zafizeni pro Zivocichy

- jiné (jednoznacné identifikujici popis pracovisté)

5. 3. Popis umisténi prostor pro uzaviené nakladani a technicky popis jejich zafizeni
(+) Planky prostor a umisténi zafizeni

5. 4. Posouzeni prostor a zafizeni pracovi$té a jeho umisténi podle pozadavkd na uzavieny prostor a ochranna opatfeni
stanovena pro jednotlivé kategorie rizika pfilohou €. 4 k této vyhlasce

(+) Srovnavaci tabulka pozadavkd pro danou kategorii rizika stanovenych pfilohou €. 4 k této vyhlasce a skute¢ného vybaveni
pracovisté

6. Udaje o (A) darcovském organismu, (B) piijemci, ptipadné (kde je to aplikovatelné) (C) rodi¢ovském organismu

(A) darcovsky organismus

(B) pfijemce,

(C) rodicovsky organismus

6. 1. Organismus je

- viroid

- RNA virus

- DNA virus

- baktérie

- houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)

- vy$8i rostlina

- ZivoCich

- jiny (upfesnit jaky)

6. 2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s pfesnym urdenim kultivaru (odrady, rasy, plemene, linie, formy,



hybridu, kmene, patovaru)
6. 3. Puvod (sbirka, sbirkové Cislo, dodavatel)

6. 4. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpisobem skodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunécnych produktd).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatdm, rostlinam nebo jinak. Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte
Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznacné identifikujte mozné charakteristiky:

- patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

- alergenni ucinky

- toxické ucinky

- nosi¢ patogenu,

- mozné vektory, oblast hostiteld véetné necilového organismu,

- moznost aktivace latentnich vir(i (provird)

- schopnost pronikat do jinych organismu &i kolonizovat jiné organismy

- odolnost vigi antibiotikiim a potencialni vyuZziti téchto antibiotik pro profylaxi a Ié¢bu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné (jednoznaéna charakteristika)

6. 5. Prirozeny vyskyt organismu

6. 6. Udaje o tom, zda dochazi k pfirozené vyméné dédiéného materidlu mezi darcovskym organismem a pfijemcem
7. Udaje o genetické modifikaci

7. 1. Typ genetické modifikace

- vneseni cizorodého dédi¢ného materialu

- vynéti ¢asti dédicného materialu

- kombinace vynéti a vneseni dédicného materialu

- bunééna fuze

- jiné (jednoznacéné identifikujte)

7. 2. Zamysleny vysledek genetické modifikace

7. 3. Udaje o pouzitém vektoru, pokud byl pfi genetické modifikaci pouZit (+ geneticka mapa vektoru)
7. 3. 1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &aste&né pritomen ve vysledném geneticky modifikovaném organismu
7. 3. 2. Typ vektoru

- plasmid

- bakteriofag

- virus

- kosmid

- phasmid

- transposon

- jiny objekt (jednoznaéné identifikujte)

7. 3. 3. Identita vektoru

7. 3. 4. Spektrum hostitel( vektoru

7. 3. 5. Pfitomnost sekvence v dotyéném vektoru, ktera pfedava vybérovy (selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
- odolnost vGc¢i antibiotik(im (uvedte pfesny nazev lécivé latky)

- odolnost vucéi tézkym kovim

- odolnost vG¢i pesticiddm (uvedte pfesny nazev ucinné latky)

- odolnost jina (jednoznaéné identifikujte)

7. 3. 6. Metody vneseni vektoru do organismu pfijemce

- transformace

- elektroporace

- makroinjekce

- mikroinjekce

- biolisticky pfenos

- infekce (agrobakteridlni, virova)

- jiné (jednoznacéné identifikujte)

7. 3. 7. Dil¢i fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vysledném geneticky modifikovaném organismu

7. 4. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do organismu pfijemce

- transformace



- mikroinjekce

- mikroenkapsulace

- makroinjekce

- biolosticky pfenos

- jina (jednoznacné identifikujte)

8. Udaje o insertu (udaje 8. 1. aZ 8. 3. je mozné shrnout do tabulky a pfiloZit genetickou mapu insertu)
8. 1. Slozeni insertu

8. 2. Zdroj kazdé ¢asti insertu

8. 3. Zamyslena funkce kazdé dil€i ¢asti insertu ve vysledném geneticky modifikovaném organismu
8. 4. Umisténi insertu ve vysledném geneticky modifikovaném organismu

- na volném plasmidu

- insert integrovan do chromozému

- jiné (upfesnéte)

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

8. 6. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu jakymkoliv zptisobem podileji na patogennich nebo $kodlivych
vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru

9. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
9. 1. Specifikace vysledného geneticky modifikovaného organismu

9. 2. Genetické vlastnosti a fenotypové charakteristiky pfijemce nebo rodi¢ovského organismu, které byly zménény v disledku
genetickych modifikaci

9. 2. 1. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odliSuje od pfijemce nebo rodi¢ovského organismu svoji
schopnosti prezivat

9. 2. 2. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odliSuje od p¥ijemce nebo rodi¢ovského organismu zplisobem
nebo rychlosti reprodukce

9. 2. 3. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odliSuje od pfijemce nebo rodi¢ovského organismu svoji
schopnosti se S§ifit v prostfedi

9. 3. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu

9. 4. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym zpisobem $kodlivy (Zivy nebo neZivy, vCetné
mimobunéénych produktd). Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vzdy
jednoznacné identifikujte

9. 5. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovanych organismu

9. 5. 1. Udaje umozfiujici jednoznaénou identifikaci zménéného tseku dédiéného materialu

9. 5. 2. Postupy zjistovani pfitomnosti geneticky modifikovanych organismu, véetné validovanych metod jejich jednoznacné
identifikace

10. Popis uzavieného nakladani

10. 1. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného pro uzaviené nakladani
10. 1. 1. Stat pavodu, pfipadné uréeni

10. 1. 2. Dovozce, pfipadné vyvozce

10. 1. 3. Maximalni mnozZstvi geneticky modifikovaného organismu, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno

10. 1. 4. Zpusob prepravy

10. 1. 5. ZpUsob baleni a oznacovani

10. 2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim rizika



10. 3. Opatfeni k ochrané zdravi lidi, zvifat, zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti

10. 4. Ochrana zdravi pracovnik pfi praci v souladu se zvlastnimi pravnimi predpisy9)

10. 5. Udaje o systému provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismu

10. 5. 1. Zplsob a ¢etnost provadéni kontrol uvnitf uzavieného prostoru

10. 5. 2. Zplsob a ¢etnost provadéni kontrol vné uzavieného prostoru

10. 6. Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organismu a kontroly jeji t¢innosti

10. 7. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, ostatni a nebezpecné odpady)

11. Doplfujici udaje

11. 1. Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy vedené podle § 19 pism. b) zakona

11. 2. Plan 8koleni zaméstnancl pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich nasledného
proskolovani

CasTC

SPOLECNE NALEZITOSTI PRO OZNAMENI | ZADOST

Vyjadreni, datum a podpis odborného poradce =  —-————-—————---

Datum, podpis a razitko Zadatele (oznamovatele) —---——-—-——--—--

Priloha 2
Nalezitosti zadosti o udéleni povoleni k uvadéni do zivotniho prostredi

Udaje oznadené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo Gfedné ovéfenou kopii

Veskeré pfilozené dokumenty musi byt oznaceny jménem, pfipadné jmény, a pfijmenim, nebo nazvem (obchodni
firmou) Zadatele

Udaje, které tvofi shrnuti obsahu Zadosti uréené ke zvefejnéni, jsou podtrzeny
€asST A
VSEOBECNé NALEzITOSTI zaDOSTI

Datum podani
1. Nazev projektu
2. Zadatel

(+) Vypis z obchodniho rejstfiku (ne star§i nez 3 mésice), pfipadné Ufedné ovéfena kopie Zivnostenského listu nebo
zakladatelského dokumentu

2. 1. Jméno, popfipadé jména, a pfijmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzicka osoba opravnéna k podnikani
2. 2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li Zadatelem pravnicka osoba
2. 3. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

2. 4. Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podnikani a adresa bydlisté (u fyzickych osob)



2. 5.1CO (pokud je pfidéleno)
2. 6. DIC (pokud je pfidéleno)
2. 7. Pfedmét Cinnosti (podle zakladatelského dokumentu nebo zapisu v obchodnim rejstfiku)

2. 8. Jméno, popfipadé jména, a pfijmeni osob, které tvofi statutdrni organ Zadatele, s uvedenim zpuUsobu, jimZz jménem
Zadatele jednaji (u pravnickych osob).

3. Odborny poradce

(+) Vypis z evidence Rejstfiku trestd, popfipadé jiny odpovidajici doklad podle zvlastniho pravniho predpisu.7)

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (bylo- li odborné vzdélani nebo praxe ziskano v jiném ¢lenském staté
statnim pfislusnikem clenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalifikace podle zvlastniho
pravniho predpisu™)

3. 1. Jméno, popfipadé jména, pfijmeni, titul

3. 2. Povoléani, pfipadné zaméstnavatel a funkce

3. 3. Vzdélani

3. 4. Odborné kurzy

3. 5. Dosavadni praxe

3. 6. Adresa bydlisté

3. 7. Kontaktni adresa

3. 8. Telefon

3. 9. Fax

3. 10. E-mail

4. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem

4. 1. Ugel uvadéni do Zivotniho prostfedi, popfipadé nazev a oznadeni projektu, zadavatel (el uvadéni véetné vsech
potencialnich pfinost pro Zivotni prostiedi, které je mozné ocekavat)

4. 2. Pfedpokladany vysledek uvadéni do Zivotniho prostfedi
5. Doba uvadéni do zivotniho prostfedi

5. 1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zzivotniho prostfedi a datum jeho predpokladaného
zahajeni

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

6. Planuje zadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi v nékterém ¢lenském staté
Evropskych spole€enstvi nebo mimo jeho uzemi?

Pokud ano, uvedte:
- stat, v némz zadatel uvadéni do Zivotniho prostfedi planuje
- pfedpokladanou dobu zahajeni a trvani uvadéni do Zivotniho prostiedi

7. Podal Zadatel Zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi v nékterém élenském
staté Evropskych spole¢enstvi ?

Pokud ano, uvedte:

- stat, ve kterém byla Zadost podana

- datum podani a &islo nebo jiné oznaceni Zadosti
- datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano

- obdobi, na které se povoleni vztahuje

8. Podal Zadatel Zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi nebo do ob&éhu mimo
Uuzemi Evropskych spole¢enstvi ?

Pokud ano, uvedte:



- stat, ve kterém byla Zadost podana

- datum podani a €islo nebo jiné oznaceni zadosti

- datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano

- obdobi, na které se povoleni vztahuje.

9. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona véetné dokumentace vysledkd predchozich uvadéni do Zivotniho prostfedi, pfedevsim z
hlediska rzného rozsahu ¢innosti a riznych pfijimajicich ekosystému

9. 1. Shrnuti hodnoceni rizika
CASTB

DALSi NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY JINE NEZ
VY$Si ROSTLINY

1. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu
1. 1. Geneticky modifikovany organismus je:
- viroid

- RNA virus

- DNA virus

- baktérie

- houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)

- jiny mikroorganismus

- Zivogich

- savec

- hmyz

- ryba

- jiny Zivoc€ich (uvedte tfidu)

- jiné (upfesnéte)

1. 2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno geneticky modifikovaného organismu s pfesnym urdenim rasy (plemene, formy,
kmene, bunécné linie, patovaru)

1. 3. Geneticka stabilita

1. 3. 1. Opatreni k zajisténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji

1. 3. 2. Metody ovéfovani genetické stability

1. 3. 3. Popis dédi¢nych vlastnosti, které maji vylou€it nebo omezit rozsifeni genetického materialu

2. Udaje o pfijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné) rodiovském organismu
Charakteristika pfijemce, pfipadné rodi¢ovského organismu

2. 1. Organismus je
- viroid

- RNA virus

- DNA virus

- baktérie

- houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)



- Zivogich (uvedte tfidu)
- jiné (upresnéte)

2. 2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s pfesnym uréenim rasy (plemene, formy, kmene, bunééné linie,
patovaru)

2. 3. Puvod (sbirka, sbirkové Cislo, dodavatel)

2. 4. Plasmidy (v pfipadé mikroorganismu)

2. 5. Bakteriofagy (v pfipadé mikroorganism)

2. 6. Fenotypové a genetické signalni znaky

2. 7. Stupen pfibuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem
2. 8. Vyskyt a zivotni podminky

2. 8. 1. Geografické rozsifeni

— pGvodni nebo usidleny v Ceské republice

— puvodni nebo usidleny v zemich Evropského spole¢enstvi
Je-li organismus ptvodni v Ceské republice nebo v zemich Evropského spoledenstvi, vyznadte ekosystém, ve kterém se
nachazi:

- atlanticky

- stfedozemni

- borealni

- alpinsky

- kontinentaini

- jiny (jednoznacné identifikujte)

2. 8. 2. Je organismus bé&zné pouzivan v Ceské republice ?

2. 8. 3. Je organismus bé&zné kultivovan (chovan) v Ceské republice ?

2. 8. 4. Habitat (pfirozené vyskytisté) organismu

- vodni prostredi

- ptda, volné Zijici

- plida ve spojeni s kofenovym systémem rostlin

- ve spojeni s nadzemnimi ¢astmi rostlin

- ve spojeni se zvifaty

- jiné (jednoznacné identifikujte)

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

2. 9. Metody identifikace a detekce organismu
2. 9. 1. Metody detekce véetné udajl o jejich citlivosti, spolehlivosti a specifi¢nosti
2. 9. 2. Metody identifikace véetné Gidaju o jejich citlivosti, spolehlivosti a specificnosti

2. 10. Je organismus klasifikovan podle platnych pravnich predpistt CR® nebo ES tykajicich se ochrany zdravi zaméstnancu pfi
praci? Pokud ano, uvedte klasifikaci a pfisluSny pravni predpis.

2. 11. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpUsobem Skodlivy (Zivy nebo nezivy, vCetné mimobunécnych
produkttl). Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm nebo jinak. Skodlivost vzdy jednoznacné identifikujte

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

Pokud ano, jednoznacné identifikujte mozné charakteristiky:

- patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

- alergenni ucinky

- toxické ucinky

- nosi¢ patogenu,

- mozné vektory, oblast hostiteld véetné necilového organismu,

- moznost aktivace latentnich vir(i (provird)

- schopnost pronikat do jinych organismu ¢&i kolonizovat jiné organismy

- odolnost vlc¢i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a lé€bu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné

2. 12. Rozmnozovani
2. 12. 1. Generacéni doba v pfirozeném prostfedi,

2. 12. 2. Generacni doba v ekosystému, do kterého ma byt geneticky modifikovany organismus uvadén



2. 12. 3. ZplGsob rozmnoZovani (pohlavni, nepohlavni)

2. 12. 4. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuiji)
2. 13. Schopnost preziti

2. 13. 1. Schopnost vytvaret odolné prezivajici formy

- semena

- endospory
- cysty

- sklerécia

- nepohlavni spéry (houby)

- po_hlavni spory (houby)

- vejce

- kukly

- larvy

- jiné (jednoznacné identifikujte)

2. 14. Siteni v prostFedi

2. 14. 1. ZpUsob a rozsah $ifeni

2. 14. 2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuji)

2. 15. Pfirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé

2. 16. Dal8i mozné interakce s jinymi organismy

2. 16. 1. DalSi specifické faktory umoznujici preziti

2. 16. 2. Schopnost preziti v jednotlivych ro¢nich obdobich

2. 17. Mozny mezibunéény pfenos genetického materialu mezi darcem (rodi¢ovskym organismem) a dal§imi organismy
2.17. 1. ZpUsob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

2.17. 2. Organismy, se kterymi probiha pfirozena vyména genetického materialu
2. 18. Ovéreni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviuji
2. 19. Zapojeni do environmentalnich procesu

- primarni produkce

- pfeména zivin (konzument, predator)

- rozklad organické hmoty

- jiné (jednoznacné identifikujte)

2. 20. Vlastni vektory organismu

2. 20. 1. Sekvence vektoru

2. 20. 2. Frekvence mobilizace vektoru

2. 20. 3. Specifitnost vektoru

2. 20. 4. Pritomnost genl zpUsobuijicich odolnost vektoru

2. 21. Pfedchozi genetické modifikace pfijlemce nebo rodi¢ovského organismu povolené v Ceské republice (véetn& datumu a
Cisla povoleni)

3. Udaje o genetické modifikaci

3. 1. Typ genetické modifikace

- vneseni cizorodého dédi¢ného materialu

- vynéti ¢asti dédicného materialu

- kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu
- bunééna fuze

- jiné (jednoznacéné identifikujte)



3. 2. Zamysleny vysledek genetické modifikace

3. 3. Byl pfi genetické modifikaci pouzit vektor ?
Pokud vektor nebyl pouzit, pokracujete bodem 3. 4.

3. 3. 1. Je vektor zcela nebo ¢astecné pfitomen ve vysledném geneticky modifikovaném organismu?
Pokud vektor neni ani ¢aste¢né pritomen, pokracujte bodem 3. 5.

3. 3. 2. Typ vektoru

- plasmid

- bakteriofag

- virus

- kosmid

- phasmid

- transposon

- jiny objekt (jednoznac¢né identifikujte) (+ mapa vektoru)

3. 3. 3. Identita vektoru (puvod)

3. 3. 4. Spektrum hostitelti vektoru

3. 3. 5. Pfitomnost sekvence v dotyéném vektoru, ktera predava vybérovy (selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
- odolnost vGc¢i antibiotik(im (uvést pfesny nazev lécivé latky)
- odolnost vaéi tézkym kovim

- odolnost vUcéi pesticidim (uvést pfesny nazev ucinné latky)
- jiné (jednoznacéné identifikujte)

3. 3. 6. Dil¢i fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vysledném geneticky modifikovaném organismu
3. 3. 7. Metody vneseni vektoru do organismu pfijemce

- transformace

- elektroporace

- makroinjekce

- mikroinjekce

- infekce

- jiné (upfesnéte)

3. 3. 8. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny, potfebné k zajisténi zamyslené funkce a
zda obsahuje sekvence, jejichz produkt nebo funkce nejsou znamy

3. 4. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do organismu pfijemce
- transformace

- mikroinjekce

- mikroenkapsulace

- makroinjekce

- jina (jednoznacné identifikujte)

3. 5. Metody a kritéria pouzita pro selekci

4. Udaje o insertu

4. 1. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vyfiaté &asti dédicného materialu, se zvlastnim zfetelem k jakymkoli
znamym Skodlivym sekvencim

4. 1. 1. Velikost

4. 1. 2. Sekvence

4.1. 3. Pavod

4. 1. 4. Funkéni charakteristika

4. 2. Umisténi insertu v organismu pfijemce
- na volném plasmidu

- insert integrovan do chromozému

- jiné (jednoznacéné identifikujte)



4. 3. Obsahuje insert ¢asti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé ?
Pokud ano, upfesnéte

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

4. 5. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu podileji jakymkoliv zplisobem na patogennich nebo $kodlivych
vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru

4. 6. Struktura a velikost kazdého useku nukleové kyseliny pivodem z vektoru anebo darcovského organismu, ktera zlstala v
kone¢ném geneticky modifikovaném organismu, véetné metod a udaju potfebnych k identifikaci a detekci vioZzenych sekvenci

4.7.V pripadé vynéti ¢asti dédicného materialu (delece) velikost a funkce vynatého useku nukleové kyseliny
4. 8. Pocet kopii vlozeného dédi€éného materialu

4. 9. Stabilita viozeného dédi¢éného materialu a stabilita jeho umisténi

5. Informace o darcovském organismu (organismu, ze kterého je insert odvozen)
5. 1. Darcovsky organismus je

- viroid

- RNA virus

- DNA virus

- baktérie

- houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)

- jiny mikroorganismus

- Zivogich (uvedte tfidu)

- jiny (upfesnéte jaky)

5. 2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s pfesnym urdenim kultivaru (odriidy, rasy, plemene,
linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

5. 3. Uvedte, zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zpisobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunécnych
produktt). Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm nebo jinak . Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte

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

Pokud ano, jednoznacné identifikujte mozné charakteristiky:

- patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

- alergenni ucinky

- toxické ucinky

- nosi¢ patogenu,

- mozné vektory, oblast hostiteld véetné necilového organismu,

- moznost aktivace latentnich vir(l (provird)

- schopnost pronikat do jinych organismu ¢i kolonizovat jiné organismy

- odolnost vicéi antibiotikim a potencialni vyuZziti téchto antibiotik pro profylaxi a Iécbu onemocnéni u lidi a zvifat - jiné

5. 4. Je darcovsky organismus klasifikovan podle platnych pravnich predpist CR? nebo ES tykajicich se ochrany zdravi
zameéstnancu pfi praci ?

Pokud ano, uvedte klasifikaci a pfislu§ny pfedpis

5. 5. Vymeériuji si pfijemce a darcovsky organismus geneticky material pfirozenym zpisobem ?

6. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu

6. 1. Popis dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znaki, které byly zménény v dusledku genetické modifikace

6. 1. 1. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti preziti?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte

6. 1. 2. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zpdsobu nebo rychlosti reprodukce ?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte

6. 1. 3. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti Sifeni ?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte

6. 1. 4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenicité ?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte



6. 2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu

6. 3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maiji vliv na jeho pfezivani, rozmnozovani a Sifeni v zivotnim
prostredi

6. 4. Znamé nebo predvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv na pfezivani, rozmnozovani a Sifeni (vitr,
voda, puda, teplota, pH atd. )

6. 5. Citlivost na specifické latky (prostredky)

6. 6. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym zpisobem $kodlivy (Zivy nebo neZivy, véetné
mimobunécnych produktll). Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak. Skodlivost vzdy
jednoznacné identifikujte

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

Pokud ano, jednoznacné identifikujte mozné charakteristiky:

- patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

- alergenni Gcinky

- toxické ucinky

- nosi¢ patogenu,

- mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu,

- moznost aktivace latentnich vir(i (provird)

- schopnost pronikat do jinych organismu ¢i kolonizovat jiné organismy

- odolnost vGc¢i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a lébu onemocnéni u lidi a zvifat

- jiné (jednoznac¢na charakteristika)

6. 7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu

6. 7. 1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné ovérené metodiky detekce

6. 7. 2. Metody pouzivané k identifikaci geneticky modifikovaného organismu v prostfedi, v€etné ovéfené metodiky identifikace
a Udaju o spolehlivosti a citlivosti metod

6. 7. 3. Udaje umoziiujici jednoznaénou identifikaci zmé&néného Gseku dédiéného materialu

6. 8. Exprese vlozeného dédi¢éného materialu

6. 8. 1. Rychlost a mira exprese vlozeného dédi¢ného materialu, zavislost na Zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi
6. 8. 2. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti

6. 8. 3. Stabilita exprese

6. 9. Exprimované bilkoviny

6. 9. 1. Aktivita exprimovanych bilkovin

6. 9. 2. Popis metod identifikace a detekce exprimovanych bilkovin s udanim jejich citlivosti, spolehlivosti a specifiénosti

6. 10. Pfedchozi nakladani s geneticky modifikovanym organismem

7. Informace o uvadéni do zivotniho prostfedi a pozemcich, na nichz bude probihat

7. 1. LiSi se misto uvadéni do Zivotniho prostfedi od ekosystému, ve kterém se pfijemce nebo rodi€ovsky organismus obvykle
vyskytuji, nebo jsou péstovany anebo kultivovany ? Pokud ano, upfesnéte

7. 2. Pracovisté a pozemky, na kterych bude uvadéni do Zivotniho prostfedi probihat

(+) Metodika pokustl

(+) Havarijni plan podle § 20 zédkona

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

(+) Kopie katastralnich map s vyznaenim pozemku, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat, a pfehledny planek
s uvedenim vyuziti okolnich pozemk, véetné druhu péstovanych plodin

7. 3. Vlastnik pozemku, pokud neni totozny s osobou, ktera podava zadost o uvadéni geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostfedi, a smluvni vztah mezi vliastnikem a touto osobou



7. 4. Specifikace pozemku
7.4.1.Kraj7.4.2. Obec

7. 4. 3. Nazev katastralniho uzemi a parcelni Cislo, (+ polohu plochy kultivace geneticky modifikovaného organismu na
pozemku a jeji velikost vyznagit na planku ve vhodném méfitku)

7. 4. 4. |dentifikacni €islo ptdniho bloku a pfipadné dilu ptdniho bloku, je-li pozemek pfedmétem evidence vyuziti zemédélské
pudy podle zvlastniho pravniho predpisu10)

7. 5. Celkova rozloha plochy, na které se uvadéni do Zivotniho prostfedi ma uskuteénit (m?))
- aktualni plocha pokusu

- rozloha pokusného pozemku (v€etné izolacniho pasma a podobné)

7. 6. Vzdalenost pokusného pozemku od specifickych tzemi (v metrech nebo kilometrech)
7.6. 1. Zvlasté chranéna uzemi11)

7. 6. 2. Obydli, sidla

7. 6. 3. Ochranna pasma vodnich zdrojl

7. 6. 4. Vodni toky, vodni nadrze

7. 6. 5. Uzemi obhospodafovana v ekologickém zemédélstvi12)

7.6.6.Jiné

7. 7. Vyuziti okolnich pozemk, véetné plodin péstovanych na sousednich pozemcich (vyznacit v planku)

7. 8. Flora a fauna, véetné zemédélskych plodin, hospodarskych zvifat a migrujicich druh(, ktera by mohla pfijit do styku s
geneticky modifikovanym organismem

7. 9. Metody uvadéni do zivotniho prostfedi a mnozstvi pouzitych geneticky modifikovanych organismu

7. 9. 1. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismd, které ma byt pouZito

7.9. 2. Zpusob zabezpeceni pozemku

- proti neopravnénym osobam

- proti zvéfi

- proti splachu

7. 9. 3. Velikost a zplsob vyuziti izolaéniho pasma kolem plochy kultivace geneticky modifikovanych organismt

7. 9. 4. Dal$i metody vylouceni nebo minimalizace rozsifeni geneticky modifikovanych organismd mimo pokusny pozemek

7. 9. 5. Struény popis obvyklych povétrnostnich podminek

7. 9. 6. Popis ekosystému v misté uvadéni do Zivotniho prostfedi a na néj pusobicich rusivych vlivl

- typ pudy

- vodni rezim v&etné zavlazovani

- klimatické podminky

7. 10. Relevantni udaje o pfedchozich pfipadech uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostfedi,
pokud existuji, zejména ve vztahu k moznym u¢inkim této €innosti na zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou
rozmanitost

7. 11. Popis ekosystému, které by mohly byt ovlivnény

7. 12. Srovnani pfirozeného habitatu pfijemce, pfipadné rodi¢ovského organismu s navrhovanym mistem uvadéni do zivotniho
prostredi.

7. 13. Jakékoliv planované zmény ve vyuziti pozemku v okoli mista uvadéni do Zivotniho prostredi, které by mohly mit vyznam
pro pusobeni geneticky modifikovanych organism( na Zivotni prostredi

8. Popis nakladani s geneticky modifikovanymi organismy

8. 1. Nakladani s geneticky modifikovanymi organismy pfed jejich uvadénim do Zivotniho prostfedi (uzaviené nakladani,
pfeprava)

8. 2. Postup, kterym budou geneticky modifikované organismy uvadény do Zivotniho prostredi

8. 3. Priblizny pocet geneticky modifikovanych organismti (na m2, ptipadné m®)



8. 4. Priprava a zplsob Upravy pozemku pred uvedenim geneticky modifikovanych organism(
8. 5. Zpusob dopravy geneticky modifikovanych organismu

8. 6. Zpusob ochrany zdravi pracovnikd v pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy v souladu se zvlastnimi
pravnimi predpisy9)

8. 7. Zpusob kultivace geneticky modifikovanych organismu
8. 8. Popis dalSiho nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, v€etné jejich likvidace
8. 9. Termin a zplGsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych organism@ do Zivotniho prostfedi

9. Udaije o interakcich mezi geneticky modifikovanymi organismy a Zivotnim prostfedim a jejich mozném vlivu na Zivotni
prostredi

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

9. 2. Predpokladany mechanismus a vysledek interakce mezi geneticky modifikovanym organismem uvadénym do zivotniho
prostfedi a cilovym organismem

9. 3. Pfedpokladany mechanismus a vysledek interakci s dalSimi organismy v zivotnim prostfedi, které mohou byt vyznamné

9. 4. Je pravdépodobné, Ze dojde k selekci po uvedeni do zivotniho prostfedi, jako napf. zvySena konkurenceschopnost nebo
invazivnost geneticky modifikovaného organismu?

9. 5. Moznost prudkého narustu populace geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostredi a podminky, za kterych by
k tomuto nariistu mohlo dojit

9. 6. Cesty biologického $ifeni geneticky modifikovaného organismu, znamé nebo mozné zpusoby interakce s rozsifujicimi
agens

9. 7. Typy ekosystému, do kterych se geneticky modifikovany organismus muze rozsifit z mista uvadéni do Zivotniho prostfedi a
ve kterych se muze usidlit

9. 8. Nazev (Ceské a latinské rodové a druhové jméno s presnym uréenim kultivaru- odrady, rasy, plemene, linie, formy, hybridu,
kmene, patovaru) necilového organismu, ktery, se zfetelem na povahu pfijimajiciho prostfedi, mize byt poskozen uvadénim
geneticky modifikovaného organismu do zZivotniho prostredi

9. 9. Pfedpokladany mechanismus zjisténych nezadoucich interakci mezi geneticky modifikovanymi organismy a necilovymi
organismy véetné konkurentd, kofisti, hostitelt, symbiontd, predator(i, parazitli a patogent

9. 10. Schopnost pfenosu dédi¢ného materialu in vivo

9. 10. 1. Moznost pfenosu dédi€ného materialu z geneticky modifikovaného organismu do jiného organismu po uvedeni
geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostiedi a disledky takového prenosu

9. 10. 2. Moznost pfenosu dédi¢ného materidlu z pfirozené se vyskytujiciho organismu do geneticky modifikovaného organismu
po uvedeni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostiedi a disledky takového prenosu

9. 11. Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovanych organisml a jejich ekologickych vlivi provadénych v
simulovaném pfirozeném prostredi

9. 12. Znamé nebo predpokladané zapojeni do biogeochemickych procest

9. 13. Dal$i mozné uginky na zZivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (jednozna¢né identifikujte)
10. Monitorovani vyskytu a ucink geneticky modifikovanych organism

10. 1. Metody zjistovani pfitomnosti geneticky modifikovanych organismu

10. 2. Specificita metod identifikace geneticky modifikovaného organismu a odliSeni geneticky modifikovaného organismu od
darcovského organismu, pfijemce, pfipadné rodiovského organismu; citlivost a spolehlivost téchto metod

10. 3. Metody monitorovani u¢inkd na ekosystém

10. 4. Techniky (metody) detekce pfenosu vlozeného dédi€ného materialu na dalSi organismy
10. 5. Plocha, na které bude monitoring provadén (m?)

10. 6. Doba trvani monitoringu

10. 7. Cetnost monitoringu

11. Informace o opatfenich po skonéeni pokusu a o nakladani s odpady



11. 1. Popis opatfeni po skon€eni pokusu

11. 2. Zplsob likvidace geneticky modifikovanych organism( a kontroly jeji uc¢innosti
11. 3. Plan kontrol a dohledu

11. 4. Druhy vytvofenych odpadu a jejich predpokladané mnozstvi

11. 5. Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady

11. 6. Popis zneSkodnéni odpadd a metody kontroly jeho ucinnosti

12. Poskytovani vzork( geneticky modifikovanych organismu

12. 1. Mnozstvi a zplisob predani vzork(l poskytovanych podle § 18 odst. 2 zakona

13. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného vyhradné pro uvadéni do Zivotniho prostredi
(pfedani treti osobé, které neni povazovano za uvadéni do obéhu)

13. 1. Stat plvodu, pfipadné uréeni

13. 2. Dovozce, pfipadné vyvozce

13. 3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovanych organismu, jez ma byt dovezeno nebo vyvezeno

13. 4. Zplsob prepravy

13. 5. Zplsob baleni a oznacovani

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

15. Plan Skoleni zaméstnanct pfed zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich nasledného
proskolovani

CASTC
DALSI NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE VYSSi ROSTLINY

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

1. 1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pfesnym uréenim kultivaru (odrady, linie, hybridu)

1. 2. PGvod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)

1. 3. Rozmnozovéni

1. 3. 1. Zplsob rozmnozovani

1. 3. 2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuiji)

1. 3. 3. Generacni doba

1. 3. 4. Sexualni kompatibilita s jinymi p&stovanymi nebo planymi druhy a roz$iteni téchto kompatibilnich druhd v CR
1. 4. Schopnost preziti

1. 4. 1. Schopnost vytvaret struktury, které umozfiuji pfeziti nebo dormanci, a délka mozného prezivani nebo dormance,
1. 4. 2. DalSi specifické faktory umozujici preziti, pokud existuji

1. 5. Siteni rostliny v prosttedi

1. 5. 1. Zpusob a rozsah §ifeni (pokles mnoZstvi pylu a semen v zavislosti na vzdalenosti od zdroje, sily a sméru vétru, toku
vody a dalSich faktorech)

1. 5. 2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuji)
1. 6. Zemépisné rozSifeni rostliny

1. 7. Pokud neni rostlina v CR péstovana, popis habitu véetn& informace o pfirozenych konzumentech, patogenech, parazitech,
konkurentech a symbiontech

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



1. 9. Uginky na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prosttedi.

- toxicita

- alergennost

- jiné (jednoznacné identifikujte)

2. Udaije o genetické modifikaci a geneticky modifikované vy$si rostling

2. 1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno geneticky modifikované vy$$i rostliny, s pfesnym uréenim kultivaru (odrady, linie,
hybridu)

2. 2. Popis a charakteristika dédiénych vlastnosti, které byly viozeny nebo zménény, véetné signalnich a selekénich gend a
pfedchozich modifikaci a popis jejich fenotypovych projevi

2. 3. Typ genetické modifikace

2. 3. 1. Vneseni cizorodého dédi¢ného materialu

2. 3. 2. Vynéti ¢asti déditného materialu

2. 3. 3. Kombinace vynéti a vneseni dédicného materialu
2. 3. 4. Bunécna fuze

2. 3. 5. Jiné (jednoznacné identifikujte)

2. 4. Vlastnosti a pdvod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci pouZit)
(+ mapa vektoru)

2. 5. Udaje o kazdé &asti iseku DNA, ktery byl vnesen do organismu pfijemce (pokud geneticka modifikace zahrnuje vneseni
dédi¢ného materialu)

2. 5. 1. Pavod (Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu presnym uréenim kultivaru -odrddy, rasy,
plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

2. 5. 2. Funkéni charakteristika

2. 5. 3. Velikost

2. 5. 4. Poloha - pokud byl integrovan

2. 5. 5. Sekvence

2. 6. Pokud se jedna o vynéti ¢asti dédicného materialu (deleci), velikost a funkce vynatého Useku

2. 7. Popis metody pouzité pro genetickou modifikaci

2. 8. Jestlize je pfijemce nebo rodi¢ovsky organismus lesni dfevina, popiste zpusoby Sifeni a specifické faktory ovliviujici Sifeni

2. 9. Umisténi vloZzeného dédi¢ného materialu v rostlinné burice (vlozen do chromozému, chloroplastti nebo v neintegrované
formé)

2. 10. Pocet kopii vlozeného dédi¢ného materialu

2. 11. Stabilita vlozeného dédi¢ného materialu a stabilita jeho umisténi

2. 12. Metody stanoveni uvedenych udajl

2. 13. Udaje o expresi vlozeného dédiéného materialu

2. 13. 1. Misto, kde dochazi v rostliné k expresi viozenych genll (napf. kofeny, lodyha. listy, pyl apod.)
2.13. 2. Zmény exprese Vv zavislosti na zivotnim cyklu rostliny

2. 13. 3. Stabilita exprese

2. 13. 4. Metody pouzité pro charakterizaci exprese

2. 14. Udaje umoziujici jednoznaénou identifikaci geneticky modifikované vyssi rostliny

2.14. 1. Popis ¢asti zménéné DNA

2. 14. 2. Metody detekce a identifikace geneticky modifikované vy$Si rostliny a jejich ovéfena metodika



2. 15. Chovani vloZzenych gent

2. 15. 1. Pfi hybridizaci se stejnym druhem

2. 15. 2. P¥i hybridizaci se vzdalenymi druhy

2. 16. Jednoznacné udaje o tom, v ¢em se geneticky modifikované vyssi rostliny liSi od pfijemce nebo rodi€ovského organismu
- zpusob a rychlost rozmnozovani

- §ifeni v prostredi

- schopnost preziti

- u€inky na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prostfedi

- jiné (upfesnéte)

2. 17. Fenotypova stabilita geneticky modifikované vyssi rostliny

2. 18. Jakakoliv zména schopnosti geneticky modifikované vyssi rostliny prfenaset geneticky material na jiné organismy v
dusledku genetické modifikace

2. 19. Informace o kazdém mozném Skodlivém ucinku geneticky modifikované vyssi rostliny na zdravi lidi zplsobeném
genetickou modifikaci

2. 20. Udaje o bezpeé&nosti geneticky modifikované vyssi rostliny pro zdravi zvifat, zejména s ohledem na jakékoliv $kodlivé
ucinky zpusobené genetickou modifikaci, pokud ma byt geneticky modifikované vyssi rostliny pouzito jako krmivo

2. 21. Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou vysSi rostlinou a cilovym organismem, pokud cilovy organismus
existuje

2. 22. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikované vyssi rostliny s necilovymi organismy plynouci z genetické modifikace
2. 23. Mozné interakce geneticky modifikované vyssi rostliny s nezivymi slozkami Zivotniho prostredi

3. Udaje o mnozZstvi geneticky modifikovanych vy$sich rostlin, které ma byt pouzito, a o celkové rozloze pozemk

3. 1. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych vyssich rostlin, které ma byt uvadéno do zivotniho prostiedi

3. 2. Celkova rozloha plochy, na které maji byt geneticky modifikované vyssi rostliny péstovany

4. Pracovi$té a pozemky, na kterych bude uvadéni do zivotniho prostfedi probihat

(+) Havarijni plan podle § 20 zakona

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 zakona

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

4. 1. Ugel uvadéni do Zivotniho prostfedi (v&etné vSech relevantnich informaci dostupnych v této fazi), jako napfiklad
agronomické ucely, zkousky hybridizace, zména schopnosti preziti nebo Sifeni, zjistovani ucink( na cilové nebo necilové
organismy

4. 2. Umisténi pozemku

4.2. 1. Kraj

4.2.2.Obec

4. 2. 3. Nazev katastralniho uzemi a parcelni Cislo

4. 2. 4. |dentifikacni ¢islo pudniho bloku a pfipadné dilu padniho bloku, je-li pozemek pfedmétem evidence vyuziti zemédélské
pudy podle zvlastniho pravniho predpisu10)

4. 3. Velikost pozemku
4. 3. 1. Poloha péstovani geneticky modifikované vyssi rostliny na pozemku a jeji velikost (mz)) (planek ve vhodném méfitku)

4. 3. 2. Velikost (m?)) a zptisob vyuziti izolaéniho pasma kolem plochy péstovani geneticky modifikované vyssi rostliny (vyznagit
v planku)

4. 4. Vyuziti okolnich pozemku

4. 5. Vzdalenost pozemku od specifickych izemi (v metrech nebo kilometrech)



4. 5. 1. Zvlasté chranéna tuzemi11)

4. 5. 2. Ochranna pasma vodnich zdroju

4. 5. 3. Vodni toky, vodni nadrze

4. 5. 4. Uzemi obhospodarovana v ekologickém zemé&délstvi12)
4.5.5.Jiné

4. 6. Zpusob zabezpeceni pozemku

4. 6. 1. Zabezpeceni pozemku proti neopravnénym osobam

4. 6. 2. Zabezpeceni pozemku proti zvefi

4. 6. 3. Zabezpeceni pozemku proti splachu

4. 7. Popis ekosystému v misté pozemku

4.7.1. Typ plady

4.7. 2. Vodni rezim v€etné zavlazovani

4. 7. 3. Klimatické podminky

4.7. 4. Fléra v€etné zemédélskych plodin

4.7.5. Fauna v€etné hospodarskych a migrujicich zvifat

4. 8. Pfitomnost planych nebo péstovanych sexualné kompatibilnich rostlin na pozemku a v jeho okoli

4. 9. Relevantni udaje tykajici se pfedchozich pfipad( uvadéni do zZivotniho prostfedi stejné geneticky modifikované vyssi
rostliny, pokud existuji, zejména ve vztahu k moznym vlivim na zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost

5. Popis nakladani s geneticky modifikovanymi vy$simi rostlinami

5. 1. Nakladani s geneticky modifikovanymi vySSimi rostlinami pfed jejich uvadénim do Zivotniho prostfedi (uzavfené nakladani,
pfeprava)

5. 2. Postup, kterym budou geneticky modifikované vysSi rostliny uvadény do zivotniho prostredi

5. 3. Priblizny pocet geneticky modifikovanych vys$sich rostlin na m2

5. 4. Priprava a zpGsob Upravy pozemku pred péstovanim geneticky modifikovanych vysSich rostlin
5. 5. ZpUsob dopravy geneticky modifikovanych vyssich rostlin

5. 6. ZpuUsob ochrany zdravi pracovnikl v pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi vy$$imi rostlinami v souladu se
zvlastnimi pravnimi predpisy9)

5. 7. ZpUsob kultivace geneticky modifikovanych vyssich rostlin na pozemku

5. 8. Zpusob sklizné geneticky modifikovanych vysSich rostlin

5. 9. Popis dalSiho nakladani s geneticky modifikovanymi vysSSimi rostlinami

5. 10. Termin a zpusob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych vysSich rostlin do Zivotniho prostredi
6. Opatfeni na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti a nakladani s odpadem

6. 1. Vzdalenost plochy péstovani geneticky modifikovanych vysSich rostlin od planych nebo péstovanych sexualné
kompatibilnich druhd rostlin

6. 2. Opatfeni pro snizeni nebo zabranéni Uletu pylu nebo semen, jsou-li pouzita

6. 3. Popis metod pro Upravu pozemku po skonceni pokusu

6. 4. Popis metod pro dopravu a zpracovani geneticky modifikovanych vyssich rostlin

6. 5. Kontroly a monitorovani vyskytu a u€ink geneticky modifikovanych vySSich rostlin

6. 5. 1. Metody zjiStovani pfitomnosti geneticky modifikovanych vy&$ich rostlin a monitorovani jejich ucinkd na ekosystém

6. 5. 2. Specificita metod identifikace geneticky modifikovanych vyssich rostlin a odliSeni geneticky modifikovanych rostlin od
darcovského organismu, pfijemce, pfipadné rodi€ovského organismu, citlivost a spolehlivost téchto metod



6. 5. 3. Techniky (metody) detekce pfenosu viozeného dédi€ného materialu na dalSi organismy
6. 5. 4. Plocha, na které bude monitoring provadén

6. 5. 5. Doba trvani monitoringu

6. 5. 6. Cetnost monitoringu

6. 6. Nakladani s odpady vcetné likvidace geneticky modifikovanych, vyssich rostlin

6. 7. Shrnuti ochrannych opatfeni

7. Shrnuti informaci o planovanych polnich pokusech provadénych za u¢elem ziskani novych udajd o vlivu uvadéni geneticky
modifikovanych vysSich rostlin do Zivotniho prostfedi na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prostredi

CASTD

SPOLECNA NALEZITOST PRO VSECHNY ZADOSTI

Vyjadreni, datum a podpis odborného poradce —---—--—--———-—-—-—-

Datum, podpis a razitko Zadatele = ———m—mm——————————

Priloha 3
Nalezitosti zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu

Udaje oznadené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo Gfedné& ovétenou kopii

Veskeré pfilozené dokumenty musi byt oznaceny jménem, pfipadné jmény, a pfijmenim, nebo nazvem (obchodni
firmou) Zadatele

Udaje, které tvofi shrnuti obsahu Zadosti uréené ke zvefejnéni, jsou podtrzeny.
CASTA
VSEOBECNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Datum podani
1. Jméno genetického produktu (komeréni nazev a dalSi nazvy)
2. Zadatel

(+) Vypis z obchodniho rejstfiku (ne star§i nez 3 mésice), pfipadné Ufedné ovéfena kopie zivnostenského listu nebo
zakladatelského dokumentu

2. 1. Jméno, popfipadé jména, a pfijmeni (obchodni firma), je-li Zadatelem fyzicka osoba opravnéna k podnikani
2. 2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li Zadatelem pravnicka osoba

2. 3. Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)



2. 4. Sidlo (u pravnickych osob), nebo misto podnikani a adresa bydlisté (u fyzickych osob)
2. 5.1CO (pokud je pfidéleno)

2. 6. DIC (pokud je pfidéleno)

2. 7. Pfedmét Cinnosti (podle zakladatelského dokumentu nebo zapisu v obchodnim rejstfiku)

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

2.9. Zadatel je

- tuzemsky vyrobce

- dovozce

- jiné (upfesnéte)

2.10. V pripadé dovozu

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

- adresa vyrobce

3. Odborny poradce

(+) Vypis z evidence Rejstfiku trestd, popfipadé jiny odpovidajici doklad vydany podle zvlastniho pravniho pfedpisu.7)

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (bylo-li odborné vzdélani nebo praxe ziskano v jiném ¢lenském staté
statnim pfisluSnikem ¢lenského statu, rozumi se timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalifikace podle zvlastniho
pravniho predpisu”)

3. 1. Jméno, popfipadé jména, pfijmeni, titul

3. 2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce

3. 3. Vzdélani

3. 4. Odborné kurzy

3. 5. Dosavadni praxe

3. 6. Adresa bydlisté

3. 7. Kontaktni adresa

3. 8. Telefon

3. 9. Fax

3. 10. E-mail

4. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu obsaZzeného v genetickém produktu

Nazev, puvod a viastnosti kazdého geneticky modifikovaného organismu obsazeného v genetickém produktu

5. Ugel a postup uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do ob&hu

5. 1. Ugel uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do ob&hu

5. 2. Datum predpokladaného zahajeni uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do obéhu a
jeho zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych dil¢ich etap, datum jejich pfedpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

5. 3. Predpokladané mnozstvi geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu, které bude pouzito v
jednotlivych etapach, véetné upfesnéni, zda se bude jednat o produkci z izemi CR, popFipadé Evropskych spoleéenstvi anebo
o dovoz

6. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do obé&hu

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zékona

CASTB



DALSi NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY JINE NEZ
VY$3i ROSTLINA, POPRIPADE PRO GENETICKE PRODUKTY JINE, NEZ OBSAHUJICI

v v s

GENETICKY MODIFIKOVANE VYSSi ROSTLINY

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

1. 1. Typ geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu (pfedpokladané pouziti geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu)

1. 2. SlozZeni genetického produktu

1. 3. Specifi¢nost (odliSnost) genetického produktu (ve srovnani s tymz typem produktu neobsahujicim geneticky modifikované
organismy)

1. 4. Cilova skupina spotfebitelll (napf. primysl, zemédélstvi, drobni spotfebitelé)

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

1. 6. Pfipadné jednoznaéné vymezeni zemépisné oblasti v EU, na kterou ma byt uvadéni geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu do obéhu omezeno

1. 7. Typ prostfedi, ve kterém je pouziti geneticky modifikovaného organismu (genetického produktu) nevhodné
1. 8. Odhadovana ro¢ni poptavka

- v Ceské republice

- v Evropské unii

- na vyvoznich trzich

1. 9. Jednoznaény identifikaéni kéd geneticky modifikovaného organismu nebo geneticky modifikovanych organisma
obsazenych v genetickém produktu

1. 10. Byla podana Zzadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu nebo geneticky modifikovaného
organismu, jez je soucasti genetického produktu, do Zivotniho prostfedi stejnym zadatelem ?

Jestlize ano, uvedte &islo nebo jiné oznaceni zadosti (datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano) a stat, v némz byla podana
Jestlize ne, uvedte hodnoceni rizika geneticky modifikovaného organismu podle pozadavk(l zadosti o udéleni povoleni k
uvadéni do zivotniho prostfedi (€ast A, bod 9 pfilohy €. 2 k této vyhlasce)

1. 11. Podava zadatel sou¢asné zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
do obé&hu v nékterém clenském staté EU ?
Jestlize ano, uvedte Cislo nebo jiné oznaceni zadosti a stat, v némz byla podana

1. 12. Byl produkt se stejnym geneticky modifikovanym organismem (stejnou kombinaci geneticky modifikovanych organismu)
uveden na trh v EU jinym Zadatelem?
Jestlize ano, uvedte Zadatele, datum a oznaceni povoleni, stat v némz bylo vydano a obdobi na néz bylo udéleno.

1. 13. Udaje o tom, zda byla podana Zadost (notifikace) pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu do obé&hu v jiném staté mimo EU

Jestlize ano, uvedte stat, ve kterém byla Zadost (notifikace) podana, &islo nebo jiné oznaceni zadosti (datum a oznaceni
povoleni, bylo-li vydano), Zadatele, G¢el a obdobi uvadéni do obéhu

1. 14. Shrnuti Gdaju ziskanych z predchozich nebo probihajicich pripadt uvadéni stejného geneticky modifikovaného
organismu nebo stejné kombinace geneticky modifikovanych organismiG do Zivotniho prostfedi za rlznych podminek
predstavujicich riizna prostfedi, ve kterych muaze byt geneticky modifikovany organismus pouzivan

1. 15. Navrhované pokyny a doporuCeni tykajici se pouziti, prepravy, skladovani a dalSiho zachazeni s geneticky
modifikovanym organismem (genetickym produktem), véetné pfipadnych omezeni, kterd jsou navrhovana jako podminka
pozadovaného povoleni

1. 16. Navrhovany zpUsob baleni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu

1. 17. Navrhovany zplsob oznaéovani nad rdmec stanoveny zakonem

1. 18. Opatfeni, ktera je tfeba pfijmout v pfipadé havarie nebo nepovoleného pouziti geneticky modifikovanych organismud nebo
genetickych produktt

1. 19. Zplsob nakladani s odpady, v¢etné likvidace odpadl obsahujicich geneticky modifikované organismy

2. Udaje o pfijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné) rodiovském organismu



2. 1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno pfijlemce nebo rodidovského organismu, s pfesnym uréenim rasy (plemene,
formy, kmene, bunécné linie, patovaru)

2. 2. Pavod (sbirka, sbirkové &islo, dodavatel)

2. 3. Fenotypové a genetické znaky

2. 4. U mikroorganism vlastni plasmidy, bakteriofagy a jiné vektory organismu
2. 4. 1. Sekvence vektoru

2. 4. 2. Frekvence mobilizace vektoru

2. 4. 3. Specificnost vektoru

2. 4. 4. Pritomnost gen, které zpusobuji odolnost vektoru viéi antibiotikiim

2. 5. Stupen pfibuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem

2. 6. Vyskyt a zivotni podminky

2. 6. 1. Geografické rozsireni

2. 6. 2. Habitat (pfirozené vyskytisté) organismu

2. 6. 3. Prirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
2. 6. 4. Dal$i mozné interakce s jinymi organismy

2. 7. Geneticka stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

2. 8. Mozny mezibunécny pfenos dédi¢ného materialu mezi darcem (rodi¢ovskym organismem) a dal$imi organismy
2. 8. 1. Zpusob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

2. 8. 2. Organismy, se kterymi probiha pfirozena vyména dédi¢ného materialu
2. 8. 3. Dsledky takového pienosu

2. 9. Rozmnozovani

2. 9. 1. Zpusob rozmnoZzovani

2. 9. 2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuji)

2. 9. 3. Generacni doba v pfirozeném prostfedi a generacni doba v ekosystému, do kterého ma byt geneticky modifikovany
organismus uvadén

2. 10. Schopnost preziti

2. 10. 1. Schopnost preziti v jednotlivych roénich obdobich

2. 10. 2. Schopnost vytvaret odolné prezivajici formy (napf. spory, sklerocia)
2. 10. 3. DalSi specifické faktory umoznujici preziti, pokud existuji
2. 11. Siteni v prosttedi

2.11. 1. ZpUsob a rozsah Sifeni

2. 11. 2. Specifické faktory ovliviiujici Siteni (pokud existuji)

2. 12. Spektrum hostitell véetné necilovych organismi

2. 13. Interakce s prostfedim

2. 14. Zapojeni do environmentalnich procest

- primarni produkce

- pfemény zivin (konzument, predator)

- rozklad organickych hmot

- jiné (jednoznacéné identifikujte)



2. 15. Metody detekce

2. 15. 1. Popis metod

2. 15. 2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specificnost metod
2. 16. Metody identifikace

2.16. 1. Popis metod

2. 16. 2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specificnost metod

2. 17. Klasifikace organismu podle zvlastnich pravnich predpist CR9) a ES tykajicich se ochrany Zivotniho prostfedi nebo
lidského zdravi

2. 18. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zplsobem S$kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych
produktd) vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm nebo jinak. Pokud ano, jednoznacné identifikujte mozné charakteristiky:

- patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

- alergenni Gcinky

- toxické ucinky

- nosi¢ patogenu,

- mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu,

- moznost aktivace latentnich vir(i (provird)

- schopnost pronikat do jinych organismu ¢i kolonizovat jiné organismy
- odolnost vGc¢i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a lébu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné

2. 19. Povaha a popis znamych extrachromozomalnich genetickych ¢astic
2. 20. Popis dFivéjSich genetickych modifikaci organismu

3. Udaje o genetické modifikaci

3. 1. Typ genetické modifikace

- vneseni cizorodého dédi¢ného materiélu

- vynéti ¢asti dédicného materialu

- kombinace vynéti a vneseni dédi¢ného materialu

- bunécna fuze

- jiné (jednoznacné identifikujte)

3. 2. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci

3. 3. Udaje o vektoru, pokud byl pii genetické modifikaci pouZit

3. 3. 1. Typ vektoru

3. 3. 2. Identita vektoru (ptvod)

3. 3. 3. Popis konstrukce vektoru
(+ genetickd mapa a popfipadé restrikéni mapa vektoru)

3. 3. 4. Sekvence vektoru

3. 3. 5. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny potfebné k zajisténi zamyslené funkce a
zda obsahuje sekvence, jejichz produkt nebo funkce nejsou znamy

3. 3. 6. Schopnost vektoru prfenaset dédi¢ny material
3. 3. 7. Frekvence mobilizace vektoru

3. 3. 8. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &aste&né pritomen ve vysledném geneticky modifikovaném organismu



3. 3. 9. Spektrum hostitelti vektoru

3. 3. 10. Pritomnost sekvence v doty¢ném vektoru, ktera pfedava vybérovy (selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
- odolnost vici antibiotikim (uvést pfesny nazev lécivé latky)

- odolnost vuéi téZzkym kovim

- odolnost vGc¢i pesticiddm (uvést pfesny nazev ucinné latky)

- jiné (jednoznacné identifikujte)

3. 3. 11. Metoda vneseni vektoru do organismu pfijemce

4. Informace o insertu

4. 1. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do organismu pfijemce

N

. 2. Metody pouzité pro konstrukci insertu
4. 3. Restrikéni mista
4. 4. Sekvence insertu

4. 5. Udaje o kazdé ¢asti insertu, pfipadné o kazdé vynaté ¢asti dédicného materialu, se zvlaétnim zietelem k jakymkoli
znamym Skodlivym sekvencim

4.5.1. Pavod

4. 5. 2. Funkéni charakteristika

4.5. 3. Velikost

4.5. 4. Poloha

4.5. 5. Sekvence

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

4. 7. Udaje o tom, zda insert obsahuje &asti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé
Pokud ano, jednoznacné identifikujte

4. 8. Umisténi insertu ve vysledném geneticky modifikovaném organismu
- na volném plasmidu

- integrovan do chromozéml

- jiné (jednoznaéné identifikujte)

4. 9. Pocet kopii vlozeného dédi€éného materialu

4. 10. Stabilita viozeného dédicného materialu a stabilita jeho umisténi
5. Informace o darcovském organismu (darcovskych organismech)

5. 1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pfesnym uréenim kultivaru (odr(idy, rasy, plemene, linie, formy,
hybridu, kmene, patovaru)

5. 2. Uvedte, zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zptisobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné& mimobuné&cnych
produktt). Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatlim, rostlinam nebo jinak. Skodlivost vzdy jednoznacné identifikujte

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické modifikaci?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte mozné charakteristiky:

- patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

- alergenni ucinky

- toxické ucinky

- nosi¢ patogenu,

- mozné vektory, oblast hostiteld véetné necilového organismu,

- moznost aktivace latentnich vir(i (provird)

- schopnost pronikat do jinych organismu ¢&i kolonizovat jiné organismy

- odolnost vG¢i antibiotik(im a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a Ié€bu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné

5. 3. Klasifikace darcovského organismu podle platnych pravnich predpist CR? a ES tykajicich se ochrany Zivotniho prostfedi
nebo zdravi lidi

5. 4. Udaje o tom, zda mezi darcovskym organismem a pfijemcem probiha nebo je mozna pfirozena vyména genetického
materialu



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

6. 1. Popis dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znakt, pokud jsou odli$né od pfijemce nebo rodi¢ovského organismu

6. 2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu, pokud se li§i od stability pfijemce nebo rodi¢ovského organismu
6. 3. Exprese vlozeného dédicného materialu

6. 3. 1. Rychlost a mira exprese vlozeného dédi¢ného materialu, zavislost na zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi

6. 3. 2. Stabilita exprese

6. 3. 3. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti

6. 4. Exprimované bilkoviny

6. 4. 1. Aktivita exprimovanych bilkovin

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

6. 5. Metody a kritéria pouzita pro selekci vysledného geneticky modifikovaného organismu

6. 6. Metody detekce geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostfedi, pokud se li§i od detekce pfijemce nebo
rodi¢ovského organismu

6. 7. Metody identifikace k rozliseni geneticky modifikovaného organismu od pfijemce nebo rodi¢ovského organismu

6. 7. 1. Popis metod pro zjisténi pritomnosti genetické modifikace, véetné ovéfenych metod odbéru a pfipravy vzorku

6. 7. 2. Udaje o specifi¢nosti, citlivosti a spolehlivosti (kvantifikované&) t&chto metod

6. 7. 3. Popis ¢asti zménéné nukleové kyseliny umoziujici jednoznaénou identifikaci geneticky modifikovaného organismu
6. 8. Uginky na zdravi

6. 8. 1. Toxické nebo alergenni tGc¢inky geneticky modifikovaného organismu a jeho metabolickych produktli, pokud se li$i od
ucinku prijemce nebo rodicovského organismu

6. 8. 2. Rizika genetického produktu

6. 8. 3. Porovnani geneticky modifikovaného organismu s darcovskym organismem, pfijemcem, popfipadé rodi¢ovskym
organismem z hlediska patogenity

6. 8. 4. Schopnost kolonizace, pokud je odliS§na od pfijemce nebo rodi¢ovského organismu

6. 8. 5. Pokud je geneticky modifikovany organismus vice patogenni nez pfijemce nebo rodiCovsky organismus pro
imunokompetentni lidské jedince, uvedte

- choroby, jez mohou byt zplGsobeny geneticky modifikovanym organismem a mechanismus patogenity, vCetné invazivity a
virulence,

- nakaZlivost,

- infekéni davku,

- oblast hostitelti, moZnost adaptaci,

- moznost preziti mimo lidského hostitele,

- pfitomnost pfenase€u nebo prostfedku Sifeni,

- miru biologické stability,

- charakteristiku rezistence vGc¢i antibiotik(im,

- alergenicitu

- dostupnost vhodnych terapii.

6. 8. 6. Informace o moznych $kodlivych G¢incich geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na zdravi
lidi zplsobenych genetickou modifikaci. Mozné Skodlivé Gcinky vzdy jednoznacné identifikujte.

6. 8. 7. Udaje o bezpeénosti geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu pro zdravi zvifat, zejména s
ohledem na jakékoliv Skodlivé ucinky zpusobené genetickou modifikaci, pokud ma byt geneticky modifikovany organismus nebo
geneticky produkt pouzit jako soucast krmiva, veterinarni [éCivo apod.

6. 9. Interakce geneticky modifikovaného organismu s Zivotnim prostredim

6. 10. Schopnost preziti, rozmnoZovani a Sifeni geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostfedi, pokud je odli§na od
schopnosti pfijemce nebo rodi¢ovského organismu

6. 11. Uginky geneticky modifikovaného organismu na Zivotni prostfedi, pokud jsou odli$né od Gginkd pfijemce nebo
rodi¢ovského organismu, a jejich mozné disledky

6. 12. Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilového organismu, pokud existuje, s pfesnym uréenim kultivaru (odréidy, rasy,



plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

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

6. 14. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu s necilovymi organismy,
plynouci z genetické modifikace

6. 15. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu s nezivymi slozkami
zivotniho prostfedi, plynouci z genetické modifikace

6. 16. Stabilita geneticky modifikovaného organismu podle dédi¢nych vlastnosti

6. 17. Udaje o tom, v &em se geneticky modifikovany organismus li§i od pfijemce nebo rodiovského organismu. Odli$nosti
jednoznacéné identifikujte.

- zpusob a rychlost rozmnozovani, generaéni doba
- Sifeni v prostredi

- schopnost preziti

- Uginky na zdravi lidi, zvifat a jinych organismu

- jiné

6. 18. Schopnost geneticky modifikovaného organismu pfenaset geneticky material na jiné organismy a disledky takového
prenosu

7. Predpokladané chovani genetického produktu, pokud je odliSné od chovani pfijemce nebo rodi¢ovského organismu
8. Informace o predchazejicim uvadéni do Zivotniho prostiedi v Ceské republice (pokud je aplikovatelng)

8. 1. Opravnéna osoba

8. 2. Datum a Cislo povoleni

8. 3. Misto uvadéni do zivotniho prostfedi

8. 4. Ugel uvadéni do Zivotniho prostredi

8. 5. Doba trvani uvadéni do Zivotniho prostfedi, datum jeho zahajeni a ukon&eni

8. 6. Zaméfeni a doba trvani monitoringu

8. 7. Zavéry monitoringu

8. 8. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostfedi se zfetelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a
biologickou rozmanitost

9. Informace o pfedchazejicim uvadéni do Zivotniho prostfedi nebo do obéhu v jinych zemich
9. 1. Opravnéna osoba

9. 2. Datum a oznaceni povoleni

9. 3. Stat

9. 4. Zodpovédny spravni organ

9. 5. Misto ,datum zahajeni a ukon&eni uvadéni do Zivotniho prostfedi

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

9. 7. Zaméfeni monitoringu

9. 8. Zavéry monitoringu

9. 9. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostfedi, popfipadé do ob&hu se zfetelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat, Zivotni
prostfedi a biologickou rozmanitost

10. Udaje o predchozim nakladani (vyzkum, vyvoj, pouZiti) vyznamné pro hodnoceni rizika
11. Plan monitoringu

11. 1. Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke geneticky modifikovanému organismu nebo genetickému



produktu anebo jejich interakcim s Zivotnim prostfedim, na které by se mél plan monitoringu zaméfit

11. 2. Zabezpeceni, rozsah a zplsob sledovani Gc€inkl geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na
zdravi lidi, zvifat, zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu),

11. 3. Zabezpeceni, zpusob a cetnost odbéru a analyz vzorkl po uvedeni geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu do ob&hu

12. Udaje o poskytovani referenénich vzorkd geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu a jejich uloZeni u
spravniho organu nebo jim povéfené pravnické osoby

12. 1. Specifikace a mnozstvi vzorku poskytnutého soucasné se zadosti podle § 24 odst. 3 zakona
12. 2. Cetnost a zpUsob pfedavani vzorkd po udéleni povoleni pro uvadéni do ob&hu
CASTC

DALSi NALEZITOSTI ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANE VY$3i ROSTLINY,
POPRIPADE GENETICKE PRODUKTY OBSAHUJICi GENETICKY MODIFIKOVANE VY$3i
ROSTLINY

1. Obecny popis geneticky modifikované vysSi rostliny nebo genetického produktu a geneticky modifikované vyssi rostliny, jez je
obsahem genetického produktu

1. 1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pfesnym uréenim kultivaru (odrady, linie, hybridu)

1. 2. Formy, v nichz by neméli byt geneticky modifikovana vy$si rostlina nebo geneticky produkt uvadény do obéhu (semena,
fezané kvéty, vegetativni ¢asti atd. ), jako navrhovana podminka uvadéni do obéhu

1. 3. Zamyslené pouziti geneticky modifikované vyssi rostliny nebo genetického produktu a cilova skupina spotfebitelt
1. 4. Podminky nakladani, zejména rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanou vysSi rostlinou nebo genetickym
produktem a nakladanim s obdobnymi nemodifikovanymi organismy nebo vyrobky obsahujicimi nemodifikované organismy,

v&etné povinnych omezeni navrhovanych jako podminky uvadéni do obéhu

1. 5. Pfipadné jednoznac¢né vymezeni zemépisné oblasti v Evropské unii, na které ma byt uvadéni geneticky modifikované vyssi
rostliny nebo genetického produktu do obéhu omezeno

1. 6. Typ prostfedi, ve kterém je pouziti geneticky modifikované vys$si rostliny (genetického produktu) nevhodné

1. 7. Navrhovany zpusob baleni geneticky modifikované vys$si rostliny nebo genetického produktu

1. 8. Navrhovany zplisob oznacovani nad ramec pozadovany zakonem

1. 9. Odhadovana ro¢ni poptavka

- v Ceské republice

- v Evropské unii

- ha vyvoznich trzich

1. 10. Jednoznac¢ny identifikaéni kdd geneticky modifikované vyssi rostliny

1. 11. Byla podana zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vyssi rostliny nebo geneticky modifikované vysSi rostliny,
jez je obsahem genetického produktu, do Zivotniho prostfedi v nékterém ¢Elenském staté EU?

Jestlize ano, uvedte Zadatele, ¢islo nebo jiné oznageni Zadosti (datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano) a stat, v némz byla
podana

Jestlize ne, uvedte hodnoceni rizika geneticky modifikované vyssi rostliny podle pozadavk( Zadosti o udéleni povoleni k
uvadéni do zivotniho prostredi (¢ast A, bod 9 pfilohy €. 2 k této vyhlasce)

1. 12. Podava Zadatel soucasné zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vyssi rostliny nebo stejného genetického
produktu do ob&hu v nékterém jiném ¢lenském staté EU ?

Jestlize ano, uvedte Cislo nebo jiné oznaceni zadosti a stat, v némz byla podana

Jestlize ne, uvedte hodnoceni rizika geneticky modifikované vysSi rostliny podle pozadavk( Zadosti o udéleni povoleni k
uvadéni do zivotniho prostredi (¢ast A, bod 9 pfilohy €. 2 k této vyhlasce)

1. 13. Byla nebo je podéana zadost (notifikace) pro uvadéni stejné geneticky modifikované vysSi rostliny nebo stejného
genetického produktu do obéhu v jiném staté mimo EU ?

Jestlize ano, uvedte Zadatele, Cislo nebo jiné oznadeni zadosti (datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano), stat v némz byla

podana a obdobi, na néz je zadano (obdobi na néz bylo povoleni udéleno).

1. 14. Byla jiz dfive podana zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vysSi rostliny nebo stejného genetického



produktu do obéhu v EU ?
Jestlize ano, uvedte €islo nebo jiné oznaceni zadosti a stat, v némz byla podana

1. 15. Opatfeni, ktera je tfeba pfijmout v pfipadé havarie nebo nepovoleného pouziti geneticky modifikovanych vyssich rostlin
nebo genetickych produkt

1. 16. Zplsob nakladani s odpady, vcetné likvidace odpadl obsahujicich geneticky modifikované organismy

1. 17. Shrnuti udaju ziskanych z predchozich nebo probihajicich pfipadl uvadéni stejného geneticky modifikovaného
organismu nebo stejné kombinace geneticky modifikovanych organismd do Zivotniho prostfedi za rlznych podminek
pfedstavujicich rizna prostfedi, ve kterych muze byt geneticky modifikovany organismus pouzivan

2. Udaje o pfijemci, pfipadné rodi¢ovském organismu

2. 1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pfesnym uréenim kultivaru (odrady, linie, hybridu)

2. 2. Pavod (sbirka, sbirkové &islo, dodavatel)

2. 3. Rozmnozovani

2. 3. 1. Zpusob rozmnoZovani

2. 3. 2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuji)

2. 3. 3. Generacni doba

2. 3. 4. Sexualni kompatibilita s jinymi p&stovanymi nebo planymi druhy a rozsiteni téchto kompatibilnich druhti v CR

2. 4. Schopnost preziti

2. 4. 1. Schopnost vytvaret struktury, které umoznuji preziti nebo dormanci, a délka mozného prezivani nebo dormance,

2. 4. 2. Dalsi specifické faktory umozniujici preziti, pokud existuji

2. 5. SiFeni v prostredi

2. 5. 1. ZpUsob a rozsah $ifeni (pokles mnozstvi pylu a semen v zavislosti na vzdalenosti od zdroje, sily a sméru vétru, toku
vody a dalSich faktorech)

2. 5. 2. Specifické faktory ovliviujici Sifeni (pokud existuji)
2. 6. Zemépisné rozsifeni

2. 7. Pokud neni vy$si rostlina v CR péstovana, popis habitatu, véetn& informace o pfirozenych konzumentech, patogenech,
parazitech, konkurentech a symbiontech

2. 8. Dalsi mozné relevantni interakce vys$si rostliny s jinymi organismy v ekosystému, ve kterém se vys$si rostlina obvykle
péstuje,

2. 9. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zplsobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunécnych produkt()
vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak. Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:

- patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

- alergenni ucinky

- toxické ucinky

- nosi¢ patogenu,

- mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu,

- moznost aktivace latentnich vir(i (provird)

- schopnost pronikat do jinych organismu ¢i kolonizovat jiné organismy
- odolnost vlg¢i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi a lébu onemocnéni u lidi a zvifat
- jiné

2. 10. Vyznamné fenotypové a genetické znaky

3. Udaje o genetické modifikaci

3. 1. Typ genetické modifikace



- vneseni cizorodého dédi¢ného materialu

- vynéti ¢asti dédi¢éného materialu

- kombinace vynéti a vneseni dédicného materialu

- buné¢na fuze

- jiné (jednoznacéné identifikujte)

3. 2. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci

3. 3. Vlastnosti a puvod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci pouzit)
(+ geneticka mapa vektoru)

3. 4. Udaje o kazdé &asti useku DNA, ktery ma byt vnesen do organismu pfijemce (pokud geneticka modifikace zahrnuje
vneseni dédi¢ného materialu)

3. 4. 1. Velikost
3. 4. 2. Poloha
3. 4. 3. Sekvence

3. 4. 4. Plvod (Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s presnym uré¢enim kultivaru- odridy, rasy,
plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)

3. 4. 5. Funkéni charakteristika
4. Udaje o geneticky modifikované vyssi rostling

4. 1. Popis a charakteristika dédi¢nych vlastnosti, které byly vlozeny nebo zménény, véetné signdlnich a selekénich gent a
predchozich modifikaci a popis jejich fenotypovych projevt

4. 2. Udaje o useku DNA, ktery byl vnesen nebo vyiiat

4. 2. 1. Struktura a velikost vlozeného useku DNA vcetné udaje o kazdém useku vektoru, ktery byl viozen do geneticky
modifikované vyssi rostliny, nebo o jakékoli nosi¢ové nebo cizi DNA, ktera zlstala v geneticky modifikované vy$si rostliné

4.2. 2.V pripadé vynéti ¢asti dédicného materialu (delece) velikost a funkce kazdé ¢asti vyriatého useku nukleové kyseliny

4. 2. 3. Umisténi vlozeného dédi¢ného materialu v rostlinné burice (viozen do chromozém, chloroplastt nebo v neintegrované
formé) a metody stanoveni téchto udajl

4. 2. 4. Pocet kopii vlozeného dédiného materialu
4. 2. 5. Stabilita vlozeného dédiéného materialu a stabilita jeho umisténi

4. 2. 6.V pripadé jiné genetické modifikace nez je vlozeni nebo vynéti ¢asti dédi€ného materialu, popiste funkci modifikovaného
dédi¢ného materialu pred a po provedeni modifikace a dale popiste pfimé zmény v expresi genll vyplyvajici z modifikace

4. 3. Udaje o expresi vloZeného dédi¢ného materialu

4. 3. 1. Exprese vloZzeného dédicného materialu a metody pouzité pro jeji charakterizaci

4. 3. 2. Misto, kde dochazi v rostliné k expresi vioZzenych genl (napf. kofeny, lodyha, listy, pyl a podobné)
4. 3. 3. Zmény exprese v zavislosti na Zivotnim cyklu rostliny

4. 3. 4. Stabilita exprese

4. 4. Udaje o tom, v &em se geneticky modifikované vy3si rostliny li$i od pFijemce nebo rodi¢ovského organismu (odli$nosti vzdy
jednoznacéné identifikujte)

4.4.1. Zpusob a rychlost rozmnozovani

4. 4. 2. Siteni v prostredi

4. 4. 3. Schopnost preziti

4.4.4. U(':inky na zdravi lidi, zvifat a jinych organismu
4. 4.5. Vliv na necilové organismy

4.4.6. Dalsi



4. 5. Schopnost geneticky modifikované vyssi rostliny prenaset geneticky materidl na jiné organismy a disledky takového
pfenosu

4. 6. Informace o moznych Skodlivych ucincich geneticky modifikované vyssi rostliny na zdravi lidi zpGsobenych genetickou
modifikaci. Mozné Skodlivé ucinky vzdy jednoznacné identifikuijte.

4. 7. Udaje o bezpe&nosti geneticky modifikované vy&si rostliny pro zdravi zvitat, jestlize méa byt geneticky modifikovana vy$si
rostlina pouzita jako krmivo, pokud je bezpe€nost geneticky modifikované vysSi rostliny odliSna od prijemce nebo rodi¢ovského
organismu
4. 8. Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou vy$si rostlinou a cilovym organismem (jestlize existuje cilovy
organismus), pokud je mechanismus interakce geneticky modifikované vysSi rostliny odliSny od pfijemce nebo rodi¢ovského
organismu

4. 9. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu s necilovymi organismy,
plynouci z genetické modifikace

4. 10. Udaje umoziiujici jednoznaénou identifikaci geneticky modifikované vy$si rostliny

4.10. 1. Popis €asti zménéné DNA

4. 10. 2. Metody detekce a identifikace geneticky modifikované vyssi rostliny, ovéfena metodika odbéru a Gpravy vzorku
4. 11. Chovani vlozenych gent

4. 11. 1. P¥i hybridizaci se stejnym druhem

4. 11. 2. Pfi hybridizaci se vzdalenymi druhy

4. 12. Fenotypova stabilita geneticky modifikované vyssi rostliny

5. Udaje o moznych Ggincich na Zivotni prosttedi vyplyvajicich z nakladani s geneticky modifikovanymi vy$8imi rostlinami
(mozné ucinky vzdy jednoznaéné identifikujte)

5. 1. Mozny u€inek na zivotni prostfedi vyplyvajici z uvadéni geneticky modifikované vyssi rostliny do obéhu

5. 2. Mozny u€inek na zivotni prostfedi vyplyvajici z interakce mezi geneticky modifikovanou vy$Si rostlinou a cilovym
organismem (jestlize existuje), pokud se liSi od interakce pfijemce, popfipadé rodi¢ovského organismu

5. 3. Mozny ucinek na zivotni prostfedi vyplyvajici z interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a necilovymi
organismy, pokud se li§i od interakce pfijemce, popfipadé rodi¢ovského organismu

5. 3. 1. Uginky na biologickou rozmanitost v misté p&stovani

5. 3. 2. Uginky na biologickou rozmanitost v jinych prosttedich

5. 3. 3. Uginky na opylovade

5. 3. 4. Uginky na ohrozené druhy

5. 3. 5. Mozné interakce s nezivymi sloZzkami Zivotniho prostfedi

6. Udaje o predchozich pfipadech uvadéni geneticky modifikované vy$si rostliny do Zivotniho prostredi
6. 1. Pfedchozi uvadéni do Zivotniho prostfedi provadéné Zadatelem v Ceské republice

6. 1. 1. Datum a &islo povoleni

6. 1. 2. Zavéry monitoringu

6. 1. 3. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostfedi, popfipadé do ob&hu se zietelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat,
Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost

6. 2. Pfedchozi pfipady uvadéni do Zivotniho prostfedi nebo do obéhu provadéné Zadatelem v jinych zemich
6. 2. 1. Stat

6. 2. 2. Zodpovédny spravni organ

6. 2. 3. Datum a oznaceni povoleni

6. 2. 4. Misto uvadéni do Zivotniho prostredi

6. 2. 5. Ugel uvadéni do Zivotniho prostiedi

6. 2. 6. Doba trvani uvadéni do zivotniho prostredi



6. 2. 7. Doba trvani monitoringu
6. 2. 8. Zaméreni monitoringu
6. 2. 9. Zavéry monitoringu

6. 2. 10. Vysledky uvadéni do zivotniho prostredi, popfipadé do ob&hu se zfetelem na jakékoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat,
Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost.

7. Plan monitoringu

7. 1. 1. Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke geneticky modifikované vyssi rostliné nebo genetickému
produktu anebo jejich interakcim s Zivotnim prostfedim, na které by se mél plan monitoringu zamérit

7. 1. 2. Zabezpeceni, rozsah a zpusob sledovani Ucinkd geneticky modifikované vyssi rostliny nebo genetického produktu na
zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu).

7. 1. 3. Zabezpeceni, zplsob a Cetnost odbéru a analyz vzorki po uvedeni geneticky modifikované vys$si rostliny nebo
genetického produktu do obé&hu

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanych organismd, je nutno zpracovat ¢ast B, popfipadé C pro kazdy
geneticky modifikovany organismus zvlast

CASTD

SPOLECNA NALEZITOST PRO VSECHNY ZADOSTI

Vyjadreni, datum a podpis odborného poradce -----------

Datum, podpis a razitko Zadatele----------

Priloha 4

Cast A: Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatteni pro mikrobiologické
laboratore

Hygienickou smy¢kou se rozumi vstup do laboratofe pfes oddélené prostory, jejichz ,ista“ strana musi byt od
laboratore oddélena bezpec¢nostnimi dvefmi, Satnou pro vyménu odévud a sprchou.

Standardnim opera¢nim postupem se rozumi postup umoznujici bezpecny pfenos materialu do sterilizatoru mimo
laborator a zajiStujici stejnou Uroven ochrany jakou zabezpecuje laborator.

Ochrannym odévem se rozumi napfiklad pracovni plast bavinény, ochranna zastéra z PVC, ochranna zastéra
gumotextilni, specialni kombinéza z polyethylenu, ochranny oblek pfetlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vlozkou,
ochranny oteplovaci kabat s kapuci, ochranny plast nepromokavy, pracovni kalhoty bavinéné, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, ¢epice. Ochrannou obuvi se rozumi napfiklad holinky pryZové, galoSe pryZové, pracovni obuv uzaviena - typu polobotky,
sandaly s uzavienou Spic¢kou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky se rozumi napfiklad bavinéné rukavice, rukavice latexové, rukavice
polyethylenové jednorazové, rukavice nitrilové, pfipadné pozadavek na sterilitu rukavic - jednorazové rukavice vinylové,
ochranné bryle, ochranné bryle protipra$né, ochranny stit, licnicova ¢ast z filtraéniho materialu proti ¢asticim (Ustenka), filtracni
polomasky s filtrem proti tuhym ¢&asticim (s vydechovym ventilkem ¢&i bez néj), filtraéni polomaska nebo ¢&tvrtmaska s filtrem,
oblicejova maska s filtrem (nutno uvést pfedmeét filtrace), izolacni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci
pfistroj.



kategorii rizika

1 0Oddéleni uvnit?¥ budovy nebo neni pozadovano
oddéleni uvnit?¥ budovy pozadovano

umisténi ve zvla3tni budové
umisténi ve zvla3tni budové

2 Utésnéni pro sterilizaci plynem neni poZadovano
pozadovano pozadovano
Zatizeni

pozadovano pro
pozadovano pro

3 Snadno ¢istitelné povrchy
pozadovano pro

odolavajici vodé, kyselinam, pracovni
pracovni pracovni

alkdliim, rozpoudtédllm; plochu,
plochu, plochu,

umoznujici G¢innou dezinfekci a podlahu a stény
podlahu a stény podlahu, stény a strop

dekontaminaci

4 Vstup do pracovniho prostoru neni pozadovano
pozadovano pozadovano
pres hygienickou smycku

5 SnizZeny tlak vzhledem k tlaku v neni
pozZadovano pozadovano
bezprosttednim okoli pozZadovano
6 Vstup a vystup vzduchu pres neni pozadovano
poZzadovano pro vystup
aerosolovy filtr (HEPA)
s viry, pozadovana

zvl1astni
opatfeni proti $ireni viru
7 Sterilni box - samostatnéa

pozadovano
mistnost

neni pozadovano
pozadovano

8 Tlakovy parni sterilizator poZzadovan s tim,

pozadovan s tim, Ze se

pozadovano; tam, kde se pracuje

Pro

IT.

oddéleni uvnit?¥ budovy

neni pozadovano

pozadovano pro

pracovni

plochu, podlahu a stény

pozadovano jen, pokud tak vyplyne z
hodnoceni rizika

neni pozadovano

neni pozadovano

pozadovano jen, pokud tak vyplyne z

hodnoceni rizika

poZzadovan s tim, Ze se musi

pozadovan s tim, Ze se musi nachéazet
musi nachazet v budové

nachézet v budové a za splnéni

musi nachdzet v uzavieném v laboratotri; musi byt vloZen mezi

prostoru

9 Omezeny pristup neni pozadovano

pozadovano pozadovano
10 ZnacCka ,Nebezpeci - biologické neni poZadovano
pozadovano pozadovano

riziko“13) na vstupu

11 7Zvlastni opat¥eni pro omezeni neni poZadovano

,Cistou™ a ,necistou" c¢ast

podminky

dodrzovani standardniho operac¢niho
postupu (viz vyse)

poZadovano

pozadovano

poZzadovano minimali-zovat $if¥eni



pozadovano zabranit S$i¥eni pozZadovano zabranit 3$ifeni
§ifeni aerosolu
12 Sprcha neni poZadovano pozadovano
pozadovano pozadovano
v budové
13 Ochranny odév a ochranna obuv pozadovan vhodny pozadovan vhodny ochranny odév
poZzadovan vhodny ochranny poZzadovan ochranny odév a ochranna
ochranny odév (konkrétni typ a frekvence vymény
odév a ochranna obuv obuv (konkrétni typ vyplyne z
(konkrétni typ a vyplynou z hodnoceni rizika),
(konkrétni typ a frekvence hodnoceni rizika)s
frekvence vymény ochranné obuv pozadovéana jen, pokud
vymény vyplynou z Uplnou vyménou pradla, odévu a obuvi
vyplynou z hodnoceni tak vyplyne z hodnoceni rizika
hodnoceni rizika) pred vstupem do uzavieného prostoru a
rizika)
vystupem z néj (zpusob zachdzeni s
odévem, pradlem a obuvi pr¥i sbéru
vyplyne z hodnoceni rizika)
14 Osobni ochranné pracovni pozadovano jen, pokud pozadovano
pozadovany ochranné pozadovany ochranné rukavice,
prostredky tak vyplyne z hodnoceni (konkrétni typ a frekvence vymény
rukavice a dals$i osobni ochranné bryle a dal$i osobni ochranné
rizika vyplyne z hodnoceni rizika)
ochranné pracovni pracovni prosttredky dle
prosttredky dle hodnoceni rizika
hodnoceni rizika (frekvence vymény vyplyne z hodnoceni
(frekvence vymény vyplyne rizika)
z hodnoceni rizika)
15 U&inna kontrola a vylou&eni pozadovano pozadovano
pozZadovano pozadovano
prenadedlt geneticky
modifikovanych organismi (napf.
hmyzu a hlodavcl)
Odpady
16 Inaktivace geneticky pozadovano jen, pokud pozadovano
pozadovano pozadovano
modifikovanych organismi tak vyplyne z hodnoceni
v odtoku z umyvadel, vylevek, rizika
sprch a v dalSich odpadnich
vodéach
17 Inaktivace geneticky pozadovano pozadovano, vcéetné dezinfekce
pozadovéano, pozadovéano,
modifikovanych organismd na ochrannych odévua
vcéetné dezinfekce vCetné dezinfekce ochrannych odévu,

pouzitém materidlu a v pevnych
ochrannych odévu, obuvi a obuvi a dalsich osobnich ochrannych
odpadech v souladu se zvlastnimi
dalsich osobnich prosttedkl
préavnimi predpisyl4)
ochrannych prostfedkl
Jinéd opatteni

18 Laboratotr mé& své vlastni pozadovano pozadovano
pozadovano pozadovano
vybaveni

19 Je instalovano pozorovaci okno pozadovano jen, pokud pozadovéano jen, pokud tak vyplyne z



pozadovano pozadovano

nebo jiné zarizeni, aby tak vyplyne z hodnoceni hodnoceni rizika

pracovnici v laboratofi byli rizika

vidét
20 Odpoc¢inkova mistnost neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak vyplyne z
pozadovano pozadovano

mimo pracovni prostor hodnoceni rizika

Cast B: Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatieni pro skleniky a kultivacni

mistnosti

Sklenikem nebo kultivacni mistnosti se rozumi uzavieny prostor ohrani¢eny sténami, podlahou a stfechou (stropem),
ktery je ur€en a prevazné pouzivan pro péstovani rostlin. Pokud se ve skleniku naklada i s jinymi geneticky modifikovanymi
organismy, nez jsou rostliny, musi sklenik splfiovat i podminky stanovené pro pfislusné pracovisté (napfiklad ¢asti A této
prilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované mikroorganismy, nebo ¢asti C této pfilohy, pokud se jedna o geneticky
modifikované zivocichy).

Hygienickou smyckou se rozumi vstup do skleniku nebo kultivaéni mistnosti pfes oddélené prostory, jejichz ,Cista“
strana je od laboratofe oddélena bezpecnostnimi dvefmi, $atnou pro vyménu odévd a sprchou.

Standardnim opera¢nim postupem se rozumi postup umoznujici bezpe€ny pfenos materidlu do sterilizatoru mimo
sklenik nebo kultivacni mistnost a zajistujici stejnou Uroven ochrany jako tyto prostory.

Ochrannym odévem se rozumi napfiklad pracovni plast bavinény, ochranna zastéra z PVC, ochranna zastéra
gumotextilni, specialni kombinéza z polyethylenu, ochranny oblek pfetlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vliozkou,
ochranny oteplovaci kabat s kapuci, ochranny plast nepromokavy, pracovni kalhoty bavinéné, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, €epice.

Ochrannou obuvi se rozumi napfiklad holinky pryZové, galoSe pryZové, pracovni obuv uzaviena - typu polobotky,
sandaly s uzavienou $pic¢kou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky se rozumi napfiklad bavinéné rukavice, rukavice latexové, rukavice
polyethylenové jednorazové, rukavice nitrilové, pfipadné pozadavek na sterilitu rukavic - jednorazové rukavice vinylové,
ochranné bryle, ochranné bryle protipra§né, ochranny $stit, licnicova ¢ast z filtraéniho materialu proti ¢asticim (Ustenka), filtracni
polomasky s filtrem proti tuhym &asticim (s vydechovym ventilkem &i bez négj), filtracni polomaska nebo étvrtmaska s filtrem,
oblicejova maska s filtrem (nutno uvést predmeét filtrace), izolacni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci
pfistroj.

Pro
kategorii rizika

I IT

ITT. Iv

Uzavtreny prostor
1 Sklenik nebo kultivac¢ni mistnost neni pozadovano pozadovano
poZadovano poZadovano

jsou odolné proti extrémim pocasi

v daném regionu
2 0ddéleni uvnit?¥ budovy nebo neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak
pozadovano jen, pokud tak vyplyne z pozadovano umisténi ve zvlastni

umisténi ve zvlastni budové vyplyne z hodnoceni rizika
hodnoceni rizika budove
3 Utésnéni pro sterilizaci plynem neni pozadovano neni poZadovano
pozadovano pozadovano

Zatizeni
4 Vstup do pracovniho prostoru pfes neni pozadovano poZadovano
poZadovan vstup pres hygienickou poZzadovan vstup pres

samostatnou mistnost se dvéma
smycku hygienickou smycku



vzadjemné blokovanymi dvefmi

5 SniZeny tlak vzhledem k tlaku v
pozZadovano
bezprosttednim okoli

neni pozadovano neni pozadovano

pozadovano

6 Vstup a vystup vzduchu pres neni pozadovano
pozadovano pro vystup

aerosolovy filtr (HEPA)

neni pozadovano
pozadovano

poZzadovan s tim, Ze se poZzadovan s tim, Ze se musi
poZzadovan s tim, Ze se musi
musi nachdzet v aredlu nachéazet v budové

nachazet v uzavireném prostoru;

7 Tlakovy parni sterilizator
poZzadovan s tim, Ze se musi

nachdzet v budové a za splnéni

podminky dodrzovani musi byt vloZen mezi ,Eistou™ a

standardnihoopera¢niho postupu (viz ,necistou™ Céast

8 Omezeny pristup neni pozadovano pozadovano
pozadovano pozadovano
9 Znacka ,Nebezpeci - biologické neni pozadovano pozadovano
pozadovano pozadovano
riziko“13) na vstupu
10 Sprcha neni pozadovano pozZadovana
pozZadovano pozZadovano
v budové

11 Ochranny odév a ochrannd obuv pozadovan vhodny ochranny odév

pozadovan vhodny ochranny odév a

pozadovan vhodny
pozadovan ochranny odév a
ochranny odév
ochrannd obuv (konkrétni typ

(konkrétni typ a vymény vyplynou z hodnoceni

(konkrétni typ a frekvence

ochrannad obuv (konkrétni typ a

frekvence vymény vyplynou z

hodnoceni rizika)

pred vstupem do uzavreného

prostoru a vystupem z néj

(zplsob zachédzeni s odévem a

obuvi pfi sbéru vyplyne z

hodnoceni rizika)

12 Osobni ochranné pracovni

pozadovany ochranné rukavice a
prostredky

dalsi osobni ochranné pracovni

prostfedky dle

hodnoceni rizika (frekvence vymény

vyplyne z hodnoceni rizika)

hodnoceni rizika)

13 Inaktivace geneticky

vyplyne z hodnoceni rizika)s
frekvence vymény rizika),
uplnou vyménou odévu a obuvi
vyplynou z hodnoceni pozadovana jen,

ochranna obuv
pokud tak

rizika) vyplyne z hodnoceni rizika

pozadovano jen, pokud pozadovano
pozadovany ochranné rukavice,

tak vyplyne z hodnoceni (konkrétni typ a frekvence
a dalsi osobni ochranné
rizika
pracovni prosttedky dle

vymény vyplyne z hodnoceni

rizika)
hodnoceni rizika

(frekvence vymény vyplyne z

pozadovano jen, pokud poZadovano



pozadovano
modifikovanych organismi v odtoku
z umyvadel, vylevek, sprch a
daldich odpadnich vodéch
v souladu se zvlastnimi pravnimi
predpisyl4)

14 Inaktivace geneticky
pozadovano,
modifikovanych organismi na
vCetné dezinfekce ochrannych odévu,
pouZitém materidlu a v pevnych
obuvi a dalSich osobnich ochrannych
odpadech v souladu se zvlastnimi
prosttedkl
pravnimi predpisyl4)

15 Omezeni vyskytu nezadoucich
poZzadovano zabranéni vyskytu
zivo&¢ichu, hmyzu, hlodavct apod.
zabranénim pristupu a pravidelnym
oSetfenim
prostor a zarizeni G¢&innymi
prosttedky

16 Sklenik nebo kultivac¢ni mistnost
pozZadovano
mé& své vlastni vybaveni

17 Odtok vody pouze do odpadu, kde
pozadovano zabranéni odtoku mimo
probéhne inaktivace podle bodu
odpad
13

18 OSetf¥eni odpadni zeminy
pozadovano
v autokladvu nebo horkovzdusném
sterilizatoru

19 Zpusob premistovani organismi do
poZzadovano zabranéni Siteni mimo
dalsich zatfizeni musi umoZnovat
prostor, do kterého je organismus
kontrolu nad Sifenim geneticky
premistovan
modifikovanych organismi

20 Odpo¢inkové mistnost
pozadovano

pozadovano
tak vyplyne z hodnoceni
rizika

pozZadovano pozadovano, vcéetné dezinfekce
pozadovano,

ochrannych odévu
vcetné dezinfekce ochrannych

odévl, obuvi a daldich osobnich

ochrannych prosttedkl

pozadovano pozadovano
poZzadovano zabranéni vyskytu

pozZadovano pozZadovano

pozadovano

pozadovano jen, pokud pozadovano omezeni odtoku mimo
pozadovano zabranéni odtoku

tak vyplyne z hodnoceni odpad na minimum
mimo odpad
rizika

neni pozadovano poZzadovano jen, pokud tak
pozadovano

vyplyne z hodnoceni rizika

poZadovano omezeni poZadovano
poZzadovano zabranéni Sitreni
S$iteni na nejmensi zabranéni $if¥eni mimo prostor,
mimo prostor, do kterého je
moznou miru mimo do kterého je organismus
organismus premistovan
prostor, do kterého je
organismus premistovan

premistovan

neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak
pozadovano
vyplyne z hodnoceni rizika

Cast C: Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatieni pro uzivatelska zafizeni pro
zivocichy

Pokud se v uzivatelskych zafizenich pro zivocichy naklada i s jinymi geneticky modifikovanymi organismy, musi
sklenik splfiovat i podminky stanovené pro pfislusné pracovisté (napfiklad ¢asti A této pfilohy, pokud se jedna o geneticky
modifikované mikroorganismy, nebo ¢asti B této pfilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované rostliny).

Jde-li o klinické hodnoceni humannich nebo veterinarnich 1é¢iv obsahujicich geneticky modifikované organismy,
aplikuji se pozadavky na uzaviené prostory a ochranna opatfeni v souladu se zvlastnimi pravnimi predpisy15)

Zvifetnikem se rozumi samostatnad budova nebo oddéleni uvnitf budovy zahrnujici prostory pro zivocichy a dalsi
pomocné prostory (napf. sklad krmiv, podestylky, pom(cek), véetné zafizeni pro personal (napf. Satny, sprchy, sterilizatory,
prostory pro uchovavani potravin apod.).



Prostorem pro Zivocichy se rozumi zafizeni a vybaveni specializované podle druhu Zivogichd pro jejich chov a
provadéni pokusnych zakrokd.

Izolatorem se rozumi prihlednd nadoba, ve které jsou chovana mald zvifata; pro vétsi zvifata jsou vhodnéjsi
izolované mistnosti.

Ochrannym odévem se rozumi napfiklad pracovni plast bavinény, ochranna zastéra z PVC, ochranna zastéra
gumotextilni, specialni kombinéza z polyethylenu, ochranny oblek pfetlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vlozkou,
ochranny oteplovaci kabat s kapuci, ochranny plast nepromokavy, pracovni kalhoty bavinéné, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, €epice.

Ochrannou obuvi se rozumi napfiklad holinky pryZové, galoSe pryZové, pracovni obuv uzaviena - typu polobotky,
sandaly s uzavienou Spi¢kou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky se rozumi napfiklad bavinéné rukavice, rukavice latexové, rukavice
polyethylenové jednorazové, rukavice nitrilové, pfipadné pozadavek na sterilitu rukavic - jednorazové rukavice vinylové,
ochranné bryle, ochranné bryle protiprasné, ochranny $stit, licnicova ¢ast z filtraéniho materialu proti ¢asticim (Ustenka), filtracni
polomasky s filtrem proti tuhym €asticim (s vydechovym ventilkem €i bez négj), filtraCni polomaska nebo &tvrtmaska s filtrem,
oblicejova maska s filtrem (nutno uvést predmét filtrace), izolacni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci
pFistroj.

Kromé& pozadavkd danych zvlastnimi pravnimi predpisy’®
pozZadavky:

musi uzivatelska zafizeni pro ZzivoCichy splfiovat tyto

Pro kategorii rizika

I IT

ITI. v
1 Zvitetnik je oddélend jednotka pozadovano jen, pokud pozZadovano
pozZadovano pozadovano

tak vyplyne z

hodnoceni rizika
2 Prostory pro zivoc&ichy oddélené pozadovano jen, pokud pozadovano
pozadovano pozadovano

uzaviratelnymi dve¥mi tak vyplyne z

hodnoceni rizika
3 Prostory pro zivocichy a pomocnéa pozZadovano pozadovano
pozadovano pozadovano

zatizeni provedeny tak, aby se daly
snadno C¢istit a dekontaminovat
(materidly nepropustné pro vodu, snadno
omyvatelné a dezinfikovatelné)

4 Podlaha a stény mistnosti snadno pozadovano jen, pokud pozadovano pro podlahu
poZzadovano pro podlahu a pozadovano pro podlahu a stény

omyvatelné tak vyplyne z
stény

hodnoceni rizika

5 Zvifata jsou chovana v pfriméfenych pozadovano pozZadovano
pozZadovano pozadovano

bariérovych zarizenich, jako jsou chovné

nadoby, boxy nebo nadrze

6 Filtry na izoldtorech nebo izolovanych neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak
vyplyne poZadovano poZadovano
mistnostech z hodnoceni rizika
7 V pfripadé vyuzivani produktad Zivoc¢idného pozadovano pozadovano
pozadovano pozadovano

pivodu vytvoreni podminek pro kontrolu
(napf. veterindrni hygienické& kontrola)

8 Sprcha neni pozadovano poZadovana



pozadovano pozadovano

v budové

9 Ochranny odév a ochrannd obuv pozadovan vhodny pozadovan vhodny ochranny
odév pozadovan vhodny ochranny pozadovan ochranny odév a

ochranny odév (konkrétni typ a frekvence
vymény odév a ochrannd obuv ochrannd obuv (konkrétni typ

(konkrétni typ a vyplynou z hodnoceni
rizika), (konkrétni typ a vyplyne z hodnoceni rizika)s

frekvence vymény ochrannd obuv pozadovana
jen, frekvence vymény vyplynou uplnou vyménou odévu a obuvi

vyplynou z hodnoceni pokud tak vyplyne z
hodnoceni z hodnoceni rizika) pred vstupem do uzavieného

rizika) rizika
prostoru a vystupem z néj
(zpusob zachazeni s odévem a
obuvi p¥i sbéru vyplyne z
hodnoceni rizika)
10 Osobni ochranné pracovni prostfedky pozadovano jen, pokud pozZadovano
pozadovany ochranné pozadovany ochranné rukavice,

tak vyplyne z (konkrétni typ a frekvence
vymény rukavice a dal$i osobni a dalsi osobni ochranné pracovni

hodnoceni rizika vyplyne z hodnoceni rizika)
ochranné pracovni prostredky dle
prosttredky dle hodnoceni rizika
hodnoceni rizika (frekvence vymény vyplyne z
(frekvence vymény vyplyne hodnoceni rizika)
z hodnoceni rizika)
11 Odpoc¢inkova mistnost neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak

vyplyne pozadovano poZadovano
z hodnoceni rizika

12 Inaktivace Zzivo&ichu v odpadnich vodach pozadovano pozadovano
pozadovano pozadovano
13 Konstrukce mistnosti takovéa, aby pozadovéano pro Unik pozadovano pro unik organismi
pozZadovano pozadovano
v pripadé prasknuti, netésnosti ¢&i organismi
pro unik vody pro unik vody

preteceni nadrzi pro vodni Zivoc¢ichy
nedoslo k Uniku do kanalizace,
povrchovych nebo spodnich vod

Cast D: Pozadavky na uzavieny prostor a dal$i ochranna opatieni pro jiné éinnosti
(napfiklad vyrobni provozy, poloprovozy)

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

Hygienickou smyckou se rozumi vstup do uzavieného prostoru pfes oddélené prostory, jejichz ,Cista“ strana je od
uzavieného prostoru oddélena bezpeénostnimi dvefmi, Satnou pro vyménu odévll a sprchou.

Ochrannym odévem se rozumi napfiklad pracovni plast bavinény, ochranna zastéra z PVC, ochranna zastéra
gumotextilni, specialni kombinéza z polyethylenu, ochranny oblek pfetlakovy, ochranny pracovni kabat s teplou vliozkou,
ochranny oteplovaci kabat s kapuci, ochranny plast nepromokavy, pracovni kalhoty bavinéné, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, ¢epice.

Ochrannou obuvi se rozumi napfiklad holinky pryZové, galoSe pryZzové, pracovni obuv uzaviena - typu polobotky,



sandaly s uzavienou Spi¢kou, zdravotni sandaly.

Osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky se rozumi napfiklad bavinéné rukavice, rukavice latexové, rukavice
polyethylenové jednorazové, rukavice nitrilové, pfipadné pozadavek na sterilitu rukavic - jednorazové rukavice vinylové,
ochranné bryle, ochranné bryle protiprasné, ochranny §tit, licnicova €ast z filtraniho materialu proti ¢asticim (Ustenka), filtracni
polomasky s filtrem proti tuhym &asticim (s vydechovym ventilkem &i bez négj), filtracni polomaska nebo ¢tvrtmaska s filtrem,
oblicejova maska s filtrem (nutno uvést predmét filtrace), izolacni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci

pFistroj.
Kategorie rizika
I.

ITI. Iv
Uzavreny systém
1 Zivotaschopné organismy musi byt pozadovano jen, pokud
pozadovano pozadovano

udrzovany v uzavreném systému, ktery tak vyplyne z

je oddéluje od okoli hodnoceni rizika

2 Zabezpeleni a regulace Sifteni neni pozadovano

pozadovano zabranéni pozadovano zabranéni Siteni
aerosolu odchézejicich z uzavieného
$itreni
systému
3  Zabezpeceni a regulace $ireni pozadovano jen, pokud
pozadovano zabranéni poZzadovano zabranéni Sireni
aerosolu béhem odbéru vzorkad nebo tak vyplyne z
Siteni
pridavani materidlu do uzav¥eného hodnoceni rizika

systému nebo prenosu materidlu do
jiného systému

4 Inaktivace kultivac¢niho média pred nutnéd inaktivace
nutnéd inaktivace fyzik&lni nutnd inaktivace fyzikalni nebo
vyjmutim nebo vypusSténim z uzavieného fyzikalni nebo

nebo chemickou metodou chemickou metodou s prokazanou 100%
systému chemickou metodou
s prokazanou 100% ac¢innosti
uc¢innosti
5 Konstrukce tésnéni a uzavéru pozadovano omezeni
pozadovano pozadovano
zabranujici $ifeni organismu S$iteni na nejmensi
Uplné zabranéni $ireni Uplné zabranéni $ireni
z uzavieného systému moznou miru

6 Z&chytnd nadrZz u kultivacénich poZadovano jen, pokud

pozadovano pozadovano
za¥izeni musi pojmout celkovy objem tak vyplyne z
uzavireného systému, pokud dojde k hodnoceni rizika
aniku

7 Utésnéni pro sterilizaci plynem neni pozadovano

vyplyne pozadovano jen, pokud tak poZadovano
vyplyne z hodnoceni rizika

8 Vstup pres hygienickou smycku neni poZadovano

IT.

poZadovano

poZzadovano omezeni Sifeni na

minimum

poZzadovano omezeni Sifeni na

nejmensi moznou miru

nutné inaktivace fyzik&lni nebo

chemickou metodou

pozadovano

Uplné zabranéni $ireni

poZadovano

poZzadovano jen, pokud tak

z hodnoceni rizika

neni poZadovano



pozadovano Jjen, pokud tak pozadovano

vyplyne z hodnoceni rizika

9 Snadno ¢istitelné povrchy odolavajici pozadovano pro pozadovéano pro pracovni plochu,
pozadovano pro pracovni pozadovano pro pracovni plochu,

vodé, kyseliném, alkaliim, pracovni plochu, podlahu a stény
plochu, podlahu a stény podlahu, stény a strop

rozpoustédlum umoZiiujici G&innou podlahu a stény

dezinfekci a dekontaminaci

10 Specidlni zatizeni pro vétrani pozadovano jen, pokud pozadovano jen, pokud tak vyplyne
pozadovano pozadovano
s cilem omezit kontaminaci vzduchu na tak vyplyne z z hodnoceni rizika
minimum hodnoceni rizika
11 UdrzZovani niz8iho tlaku vzduchu, neZ neni poZadovano neni pozadovano
pozadovano pozadovano

je tlak v bezprostfednim okoli

12 Vstup 1 vystup vzduchu pfes HEPA neni pozadovano
poZzadovano pro vystup, pro pozadovano pro vstup 1 vystup
filtr

vstup pozadovano jen,
pokud tak vyplyne z

hodnoceni rizika

neni pozadovano

13 Cely uzavfeny systém je umistén neni pozadovéano pozZadovano jen, pokud tak vyplyne

pozadovano pozadovano
v uzavreném prostoru

14 Omezeny pristup pozadovano
poZadovano poZadovano

15 ZnacCka ,Nebezpeci - biologické neni pozadovano
poZadovano poZadovano

riziko“13) na vstupu

16 Pred opusténim uzavreného prostoru se neni pozadovano
pozadovano pozadovano
pracovnici musi osprchovat

17 Ochranny odév a ochrannd obuv pozadovan vhodny
poZadovan vhodny ochranny poZzadovan ochranny odév a ochranna
ochranny odév
vymény odév a ochrannd obuv obuv (konkrétni typ vyplyne z
(konkrétni typ a
(konkrétni typ a frekvence hodnoceni rizika) s
frekvence vymény

z hodnoceni rizika

pozadovano

pozadovano

neni pozZzadovéno

pozadovan vhodny ochranny odév

(konkrétni typ a frekvence
vyplynou z hodnoceni rizika),

ochrannéd obuv poZadovana jen,

vymény vyplynou z uplnou vyménou pradla, odévu a
vyplynou z hodnoceni pokud tak vyplyne z hodnoceni
hodnoceni rizika) obuvi pfred vstupem do uzavreného
rizika) rizika
prostoru a vystupem z néj (zpusob
zachdzeni s pradlem, odévem a obuvi
pfi sbéru vyplyne z hodnoceni
rizika)
18 Osobni ochranné pracovni prostfedky pozadovano jen, pokud pozadovano
pozadovany ochranné pozadovany ochranné rukavice,
tak vyplyne z (konkrétni typ a frekvence
vymény rukavice a dals$i osobni a dalsi osobni ochranné pracovni

hodnoceni rizika
ochranné pracovni prostredky dle

vyplyne z hodnoceni rizika)



prosttredky dle hodnoceni rizika
hodnoceni rizika (frekvence vymény vyplyne z

(frekvence vymény vyplyne hodnoceni rizika)

Odpady
19 Inaktivace geneticky modifikovanych pozadovano jen, pokud pozZadovano
pozadovano pozadovano

organismi v odtoku z umyvadel, tak vyplyne z

vylevek, sprch atd. hodnoceni rizika

20 Dezinfekce pracovnich odéva, pracovni pozadovano jen, pokud pozadovano

pozadovano pozadovano

obuvi a individudlnich ochrannych tak vyplyne z

prostfedkd po pouziti hodnoceni rizika
21 Inaktivace geneticky modifikovanych nutna inaktivace nutna inaktivace fyzikalni nebo
nutnd inaktivace fyzikdlni nutnd inaktivace fyzikalni nebo

organismi na pouZzitém materidlu a fyzikédlni nebo chemickou metodou
nebo chemickou metodou chemickou metodou s prokdzanou 100%

v kapalnych a pevnych odpadech v chemickou metodou
s prokazanou 100% uc¢innosti

prubéhu procesu v souladu se
uc¢innosti

zv1lastnimi pravnimi predpisylé)

22 Odpoc¢inkova mistnost neni pozadovano pozadovano jen, pokud tak
vyplyne pozadovano pozZadovano
z hodnoceni rizika

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolfiovani geneticky modifikovanych organismu
do Zivotniho prostfedi a o zruSeni Smérnice Rady 90/220/EHS.

Smeérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.

Smérnice Rady 98/81/ES ze dne 26. fijna 1998, kterou se méni smérnice 90/219/EHS o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy.

la) § 7 az 30 zakona €. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské péci, ve znéni zakona €. 131/2006 Sb., zakona €. 249/2008 Sh. a zakona ¢. 291/2009
Sb.

Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ptilohy €. 1 a 2 vyhlasky €. 215/2008 Sb., o opatfenich proti zaviékani a rozsifovani $kodlivych organismu rostlin a rostlinnych produktl, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Vyhlaska ¢. 356/2004 Sb., o sledovani (monitoringu) zoonéz a puvodcli zoon6z a o zméné vyhlasky €. 299/2003 Sh., o opatfenich pro
predchazeni a zdolavani nakaz a nemoci prenosnych ze zvifat na ¢lovéka.

VyhlaSka ¢&. 474/2002 Sb., kterou se provadi zakon ¢. 281/2002 Sh., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné Zivnostenského zakona.

2) Zakon ¢. 219/2003 Sb., o uvadéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a o zméné nékterych zakonu (zakon o obéhu osiva a sadby).

3) Napfiklad nafizeni vlady ¢. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnanctl pfi praci, ve znéni nafizeni vliady ¢.
523/2002 Sb.,

vyhlaska €. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1éCiv, ve znéni vyhlasky €. 301/2003
Sb.,

vyhlaska €. 504/2000 Sb., kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti [éCiv,
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vyhlaska ¢. 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti pokusnych zvifat.

5) § 5 odst. 1 zakona &. 344/1992 Sb., o katastru nemovitosti Ceské republiky (katastralni zakon), ve znéni zakona &. 89/1996 Sb. a zakona &.
120/2000 Sb.

6) Napfiklad zakon ¢. 353/1999 Sb., o prevenci zavaznych havarii zplsobenych vybranymi nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi
pfipravky a o zméné zakona ¢. 425/1990 Sb., o okresnich ufadech, Upraveé jejich pusobnosti a o nékterych dalSich opatfenich s tim souvisejicich,
ve znéni pozdéjSich predpisl (zakon o prevenci zavaznych havarii), ve znéni zakona ¢. 258/2000 Sb. a zakona ¢. 320/2002 Sb.,

zakon 6. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni zakona ¢. 162/1993 Sb., zakona ¢. 193/1994 Sb., zakona €. 243/1997 Sb. a
zakona €. 30/1998 Sb.,

zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné souvisejicich zakonu (veterinarni zakon), ve znéni zakona ¢. 29/2000 Sb., zakona ¢.
154/2000 Sb., zakona ¢. 102/2001 Sh., zakona ¢. 76/2002 Sb., zakona ¢. 120/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sbh., zakona ¢. 131/2003 Sb. a
zakona €. 309/2003 Sb.,

zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakon(l, ve znéni zakona ¢. 477/2001 Sb., zakona ¢. 76/2002 Sb., zakona ¢.
275/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb. a zakona ¢. 356/2003 Sb.,

zakon €. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni zakona €. 409/2000 Sb., zakona ¢. 314/2001
Sh. a zékona ¢. 320/2002 Sb.

7) § 20 zakona ¢&. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zpUsobilosti statnich prislusnik( ¢lenskych statd Evropské unie a o zméné
nékterych zakonu (zakon o uznavani odborné kvalifikace)

8) § 15 odst. 2 a § 23 odst. 1 pism. a) zakona €. 246/1992 Sb.

9) Napfiklad nafizeni vliady €. 178/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady ¢. 523/2002 Sb.
10) Zékon €. 252/1997 Sb. , o zemédélstvi, ve znéni zékona ¢. 62/2000 Sb. , zékona ¢. 307/2000 Sb. a zakona €. 128/2003 Sb.

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

12) Zakon €. 242/2000 Sb. , o ekologickém zemédélstvi a 0 zméné zakona ¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjich predpisu,
ve znéni zakona €. 320/2002 Sb.

13) Nafizeni vlady ¢. 11/2002 Sb., kterym se stanovi vzhled a umisténi bezpeénostnich znacek a zavedeni signalu
14) Napriklad zakon €. 185/2001 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl

15) Napriklad zakon €. 79/1997 Sb., o Ié€ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni zakona ¢. 149/2000 Sb., zakona
€. 153/2000 Sb., zakona ¢&. 258/2000 Sb., zakona ¢. 102/2001 Sb., zakona ¢. 138/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb.,
zakona €. 129/2003 Sb., a zakona &. 274/2003 Sb, vyhlaska €. 472/2000 Sb., ve znéni vyhlasky €. 301/2003 Sb.

16) Naptiklad zakon ¢. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl, vyhlaska ¢. 311/1997 Sb., zdkon ¢. 166/1999 Sbh., ve znéni pozdéjSich
predpisl, zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni zakona ¢&. 210/1990 Sb., zakona ¢. 425/1990 Sb., zakona ¢. 548/1991 Sb., zakona ¢.
550/1991 Sb., zakona €. 590/1992 Sb., zakona €. 15/1993 Sbh., zakona €. 161/1993 Sh., zakona ¢. 307/1993 Sb., zakona €. 60/1995 Sb., zadkona
€. 206/1996 Sh., zakona ¢. 14/1997 Sh., zadkona €. 79/1997 Sb., zdkona ¢. 110/1997 Sbh., zakona ¢. 83/1998 Sb., zakona ¢. 167/1998 Sb., zakona
€. 71/2000 Sb., zakona &. 123/2000 Sb., zakona ¢&. 132/2000 Sbh., zakona ¢. 149/2000 Sb., zakona €. 258/2000 Sb., zakona ¢. 164/2001 Sb.,
zakona ¢. 260/1991 Sh., zakona ¢. 285/2002 Sh., zakona ¢. 290/2002 Sbh., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 130/2003 Sb., zakona ¢. 274/2003
Sh. a zakona ¢. 356/2003 Sb.
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aspi://module='ASPI'&link='138/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='309/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='320/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='129/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='274/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='472/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='301/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='246/1992%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='311/1997%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='166/1999%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='20/1966%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='210/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='425/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='548/1991%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='550/1991%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='590/1992%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='15/1993%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='161/1993%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='307/1993%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='60/1995%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='206/1996%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='14/1997%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='79/1997%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='110/1997%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='83/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='71/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='123/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='132/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='149/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='258/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='164/2001%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='260/1991%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='285/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='290/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='320/2002%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='130/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='274/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='274/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='356/2003%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'

