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341

VYHLASKA

ze dne 11. prosince 2019,

kterou se méni vyhldska ¢. 209/2004 Sb., o blizsich podminkach nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,

ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zivotniho prostfedi stanovi podle
§ 38 zdkona ¢. 78/2004 Sb., o naklddini s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
ve znéni zdkona ¢. 346/2005 Sb. a zdkona ¢. 371/2016
Sb., (déle jen ,zikon®):

CL1

Vyhldska & 209/2004 Sb., o blizsich podmin-
kich naklididni s geneticky modifikovanymi orga-
nismy a genetickymi produkty, ve znéni vyhlasky
. 86/2006 Sb., vyhlasky & 29/2010 Sb. a vyhldsky
. 372/2016 Sb., se méni takto:

(el el

1. Na konci poznimky pod ¢arou & 1 se na
samostatny fddek dopliuje véta ,Smérnice Komise
(EU) 2018/350 ze dne 8. biezna 2018, kterou se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/
/ES, pokud jde o hodnoceni rizika geneticky modi-
fikovanych organismt pro Zivotni prostfedi.”.

V § 2 se pismena f) a h) zrusuji.

Dosavadni pismeno g) se oznacuje jako pismeno f)
a dosavadni pismena i) az k) se oznaluji jako pis-
mena g) az 1).

2. V § 2 pism. g) se slovo ,konstruktu®“ nahra-
zuje slovem ,insertu® a slovo ,konstrukt“ se nahra-
zuje slovem ,insert®.

3. V § 2 pism. h) se slovo ,konstruktu® nahra-
zuje slovem ,insertu®.

4. § 5 vcetné nadpisu zni:

»NaleZitosti a postupy hodnoceni rizika

(K § 7 odst. 6 zikona)

§5

(1) Utinky naklddani s geneticky modifikova-
nym organismem nebo genetickym produktem mo-
hou byt

a) pfimé — primdrni pusobeni na zdravi lidi, zvi-
fata, rostliny nebo Zivotni prostfedi, které je
pfimo spojeno s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem,

b) nepfimé — puisobeni na zdravi lidi, zvirata, rost-
liny nebo Zivotni prostfedi, které nastiva pfi-
¢innym sledem udilosti, naptiklad prostfednic-
tvim interakce s jinymi organismy, pfenosem
dédi¢ného materidlu nebo zménami ve zptsobu
naklddin{; nepfimé uc¢inky se pfitom mohou
projevit i se zpozdénim,

c) okamzité — takové, které jsou pozoroviny bé-
hem naklidini s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem;
okamzité u¢inky mohou byt pfimé 1 nepfimé,

d) opozdéné — takové, které nemusi byt pozoro-
vany v prubéhu naklddini s geneticky modifi-
kovanym organismem nebo genetickym pro-
duktem, ale mohou byt zjistény jako pfimé
nebo nepfimé ulinky po ukonceni nakliddani
s geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem, nebo

e) kumulativni dlouhodobé ulinky - souhrnné
u¢inky nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty na
zdravi lidi, zvifata, rostliny a Zivotni prostfedi.

(2) Pfi uvadéni geneticky modifikovanych
organismu nebo genetickych produktt na trh je dile
nutné brit v tvahu dlouhodobé téinky - takové,
které vyplyvaji bud z opozdéné reakce organismu
nebo jejich potomstva na dlouhodobou nebo chro-
nickou expozici geneticky modifikovanému orga-
nismu, nebo z rozsdhlého pouZzivdni geneticky mo-
difikovanych organismt v &ase a prostoru.

(3) Pri identifikaci a hodnoceni dlouhodobych
nepfiznivych uéinkt geneticky modifikovanych
organisml na lidské zdravi a Zivotni prostfedi je
nutno zohlednit
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a) dlouhodobé interakce mezi geneticky modifi-
kovanym organismem a pfijimajicim prostre-
dim,

b) charakteristiky geneticky modifikovaného orga-
nismu, které se stanou vyznamnymi z dlouho-

dobého hlediska,

¢) ddaje ziskané z opakovaného uvddéni geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho pro-
stfedi nebo na trh po dlouhou dobu.

(4) Pti identifikaci a hodnoceni kumulativnich
dlouhodobych ucinkt se zohledni i geneticky modi-
fikované organismy uvedené do Zivotniho prostfedi
nebo na trh v minulosti.

(5) Pfi hodnoceni rizika je nutno identifikovat
zamyslené a nezamyslené zmény, které vyplyvaji
z genetické modifikace, a vyhodnotit jejich poten-
cidlni nepfiznivé uéinky na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi. Zamyslend zména, kterd vyplyva z gene-
tické modifikace, je zména, ke které ma dojit a kterd
spliiuje puvodni cil genetické modifikace. Nezamys-
lend zména, kterd vyplyva z genetické modifikace, je
konzistentni zména, kterd jde nad rimec zamyslené
zmény. Zamyslené a nezamyslené zmény mohou mit
bud' pfimé, nebo nepfimé a bud okamzité, nebo ¢a-
sové opozdéné ulinky na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi.

(6) Pfi hodnoceni rizika je nutno vzit v tvahu
charakteristiky

a) pfijemce, pfipadné rodi¢ovského organismu,

b) dércovského organismu, pokud je dircovsky
organismus v prubéhu genetické modifikace
pouzit,

c) vektoru a vloZeného dédiéného materidlu, véet-
né signdlnich a selek&nich gent, pokud jsou
pouzity,

d) vysledného geneticky modifikovaného orga-
nismu,

€) mista, zptsobu a rozsahu naklddini s geneticky
modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem,

f) zivotniho prostfedi v misté naklidddni s gene-
ticky modifikovanym organismem nebo gene-
tickym produktem a

g) vzdjemného plsobeni téchto prvka.

(7) Pti hodnoceni rizika se téZ zohledn{ pfislus-
né informace z pfedchozich uvddéni tychz nebo

podobnych geneticky modifikovanych organisma
a organismu s obdobnymi vlastnostmi do Zivotniho
prostfedi, popfipadé na trh, jejich interakce s obdob-
nymi pfijimajicimi prostfedimi, vletné informaci zis-
kanych diky monitorovini téchto organismu.

(8) Skodlivé téinky na zdravi lidi, zvitata, rost-
liny nebo Zivotni prostfedi mohou zejména zahrno-
vat

a) ucinky na dynamiku populaci druht v pfijima-
jicim prostfedi a na genetickou rtznorodost
téchto populaci, které by mohly vést k poten-
cidlnimu poklesu biologické rozmanitosti,

b) zménénou vnimavost viidi patogentim usnadnu-
jici $ifeni infek&nich nemoci,

¢) omezenou Glinnost profylaktické nebo terapeu-
tické humdnni nebo veterindrni 1éby, popfi-
padé ucinnost osetfeni rostlin, a to naptiklad
pfenosem gent zpusobujicich rezistenci vuci
antibiotikim pouZzivanym v humdnnim lékaf-
stvi nebo veterinarnim lékafstvi,

d) uéinky na biochemické procesy v pudé, vetné
obéhu uhliku a dusiku, projevujici se zménami
procesu pudniho rozkladu organickych mate-
rialg,

e) onemocnéni postihujici ¢lovéka, veetné alergic-
kych nebo toxickych reakci,

f) onemocnéni postihujici zvifata nebo rostliny,
véetné toxickych a v pfipadé zvitat alergickych
reakei.”.

5. Za § 5 se vkliddaji nové § 5a az 5c, které
véetné pozndmek pod Zarou &. 2 a 10 znéji:

»§ 5a

(1) Hodnoceni rizika se provede pro kazdou
oblast uvedenou v § 5b v téchto po sobé jdoucich
krocich:

a) vymezeni problému, véetné identifikace nebez-
peci, u kterého budou identifikoviny veskeré
zmény vlastnosti organismu spojené s genetic-
kou modifikaci; dile se identifikuji veskeré po-
tencidlni skodlivé Géinky spojené s témito zmé-
nami, a to bez ohledu na pravdépodobnost, se
kterou mohou nastat,

b) charakterizace nebezpedi, u které se vyhodnoti
dosah kazdého potencidlniho $kodlivého téin-
ku za predpokladu, Ze k nému dojde,

c) charakterizace expozice, u které se vyhodnoti
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pravdépodobnost vyskytu kazdého identifiko-
vaného potencidlniho nepfiznivého uéinku,

d) odhad rizika predstavovaného kazdym z iden-
tifikovanych $kodlivych u¢inkd na zdkladé
posouzeni pravdépodobnosti, Ze tento ulinek
nastane, a zdvaznosti tohoto uéinku, pokud
nastane; u kaZdého identifikovaného rizika se
téZ vyjadii uroven nejistoty,

e) pokud byla zjisténa rizika, kterd vyZzaduji pfijeti
uréitych opatfeni ke snizeni nebezpedi nebo
expozice, navrhne se strategie fizeni rizik; na-
vrzend opatfeni musi byt pfiméfend vzhledem
k zamyslenému sniZeni rizika, rozsahu a pod-
minkdm naklddadni a drovni nejistoty v daném
pripadé,

f) celkové hodnoceni rizik a zdvéry provedené
s ohledem na odhad rizik, navrhované strategie
fizeni rizik a souvisejici irovné nejistoty; v pfi-
padech uvddéni do Zivotnitho prostfedi nebo
uvddéni na trh se v rimci celkového hodnoceni
rizik rovnéz navrhnou konkrétni pozadavky na
pldn monitoringu, vletné zpusobu sledovini
ucinnosti navrhovanych opatfeni k fizeni rizik.

(2) Hodnoceni rizika v pfipadé uzavieného na-
kldddni bere v Gvahu téz

a) charakteristiku Zivotntho prostfedi, které by
mohlo byt zasaZeno pfi tniku geneticky modi-
fikovaného organismu z uzavieného prostoru,

b) povahu a rozsah uzavieného naklddini a

c) jakékoliv nestandardni ¢innosti  providéné
v prubéhu uzavieného nakldddni, naptiklad
o¢kovéni zvifat geneticky modifikovanymi mi-
kroorganismy nebo provoz zafizeni, které
muZe vytvaret aerosoly.

(3) VSechny kroky postupu podle odstavce 1
musi byt pisemné dokumentovéiny a, kde je to moz-
né, dokldddny referencemi védecké literatury, proto-
koly z experimentilnich studii, popfipadé 1 doku-
mentaci o pfedchozim naklddédni s geneticky modifi-
kovanymi organismy nebo genetickymi produkty.
K hodnoceni rizika se téz vyuziji pfislusné pravni
predpisy Evropské unie, pokyny vydané Evropskym
ufadem pro bezpelnost potravin nebo Evropskou
agenturou pro lé¢ivé pfipravky a mezindrodni nebo
vnitrostatni klasifikaéni systémy, véetné novych vé-
deckych a technickych poznatka.

(4) V pfipadé uzavieného naklddani s geneticky

modifikovanymi organismy lze k hodnoceni rizika
pouzit téz klasifikaci biologickych Cinitel podle

P ., “ . 10 s “ e
zvlaStniho pravniho ptedpisu™”), poptipadé klasifi-
kaéni systémy vztahujici se na rostlinné a Zivocdisné
patogeny'?).

(5) Vysledkem hodnoceni rizika uzavieného
naklddani je zafazeni tohoto naklddani do jedné z ka-
tegorii rizika uvedenych v priloze ¢&. 3 k zdkonu. Do
prvni kategorie rizika uzavieného naklidani lze za-
fadit pouze geneticky modifikované organismy,
u nichz

a) neni pravdépodobné, Ze pfijemce nebo rodicov-
sky organismus zpusobi chorobu lidi, zvitat
nebo rostlin,

b) povaha vektoru a insertu je takovd, Ze nemohou
podminit fenotyp geneticky modifikovaného
organismu, ktery by mohl zptsobit chorobu
lidi, zvifat nebo rostlin nebo ktery by mohl
mit $kodlivé ulinky na Zivotni prostredsi,

¢) neni pravdépodobné, Ze geneticky modifiko-
vany organismus zpusobi choroby lidi, zvifat
nebo rostlin nebo Ze bude mit $kodlivé ulinky
na zivotni prostredi, a

d) jakékoliv nestandardni ¢innosti provadéné
v prubéhu uzavieného naklddini, zejména
o¢kovéni zvifat geneticky modifikovanymi mi-
kroorganismy nebo provoz zafizeni, které
muZe vytvifet aerosoly.

(3) Vsechny kroky postupu podle odstavce 1
musi byt pisemné dokumentoviny a dokldddny re-
ferencemi védecké literatury, pokud je dostupni,
protokoly z experimentédlnich studii, popfipadé i do-
kumentaci o pfedchozim naklddani s geneticky mo-
difikovanymi organismy nebo genetickymi pro-
dukty. K hodnoceni rizika se téz vyuZziji pfislusné
pravni pfedpisy Evropské unie, pokyny vydané
Evropskym ufadem pro bezpelnost potravin nebo
Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pfipravky a mezini-
rodni nebo vnitrostdtni klasifikadni systémy, véetné
novych védeckych a technickych poznatkd.

§ 5b

(1) Specifické oblasti, pro které se providi hod-
noceni rizika v ptipadech uvddéni geneticky modifi-
kovanych organismt jinych, nez je vy3si rostlina, do
zivotniho prostfedi nebo na trh, jsou

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvadéni
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b)

d)

e)

f)

g)

h)

do Zivotniho prostredi stane geneticky modifi-
kovany organismus odolnéj$im nebo vice inva-
zivnim neZ pfijemce nebo rodicovsky organis-
mus ve svém prirozeném habitatu,

kazd4 selekéni vyhoda nebo nevyhoda plynouci
z genetické modifikace a pravdépodobnost, Ze
se tato vyhoda nebo nevyhoda projevi za pod-
minek uvddéni do Zivotniho prostredi,

moznost prenosu dédiéného materidlu na jiné
druhy za podminek uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi a kazda selekéni vyhoda nebo nevyhoda,
kterd muze byt takto pfenesena,

mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zi-
votni prosttedi zpusobené pfimymi nebo nepii-
mymi interakcemi mezi geneticky modifikova-
nym organismem a cilovym organismem, po-
kud cilovy organismus existuje,

moZné okamzité nebo opozdéné ucinky na Zi-
votni prostfedi zptisobené pfimymi nebo nepfi-
mymi interakcemi mezi geneticky modifikova-
nym organismem a necilovymi organismy,
véetné vlivu na udroven populaci konkurentt,
kofisti, symbiontt, preddtord, parazith a pato-
genu,

mozné okamzité nebo opozdéné téinky na lid-
ské zdravi vyplyvajici z moznych pfimych nebo
nepfimych interakei mezi geneticky modifiko-
vanym organismem a osobami pfichdzejicimi
s nim do styku,

mozné okamzité nebo opozdéné ulinky na
zdravi zvifat a dusledky pro potravni fetézce
vyplyvajici z konzumace geneticky modifikova-
ného organismu nebo genetického produktu,
ktery je uréen k pouziti jako krmivo,

moZné okamZité nebo opozdéné Géinky na bio-
geochemické procesy vyplyvajici z moznych
ptimych a nepfimych interakei geneticky modi-
fikovaného organismu a cilovych a necilovych
organismu v okoli uvddéni geneticky modifiko-
vaného organismu do Zivotniho prostredi a
mozné okamZité nebo opozdéné piimé a ne-
pfimé ucinky na Zivotni prostfedi v dusledku
pouziti specifickych technik pro naklidani s ge-
neticky modifikovanymi organismy v pfipadé,
Ze se tyto techniky li${ od technik bézné pouzi-
vanych pfi nakldddni s odpovidajicimi nemodi-
tikovanymi organismy.

(2) Hodnoceni rizika v pfipadé uvddéni gene-

ticky modifikovanych organismd do Zivotniho pro-
stfedi za telem klinického hodnoceni 1é¢ivych pri-
pravka déle obsahuje

a)

b)

popis zpusobu, jak se mohou geneticky modifi-
kovany organismus nebo jeho funkeni &dsti Sifit
z testovaného subjektu (¢lovéka nebo zvitete)
do zivotniho prostfedi,

uvedeni zafazovacich a vyfazovacich kritérii
pro vybér subjekta klinického hodnoceni a vlivu
téchto kritérif na rizika pro Zivotni prostredi a
identifikaci a vyhodnoceni moznych skodlivych
ucinkt pro pfipad, Ze dojde k interakci gene-
ticky modifikovaného organismu s ¢lovékem,
ktery neni subjektem klinického hodnoceni.

(3) Specifické oblasti, pro které se provadi hod-

noceni rizika v pfipadé uvadéni geneticky modifiko-
vané vyssi rostliny do Zivotniho prostfedi nebo na
trh, jsou

a)

b)
©)
d)
e)

f)
g)

perzistence a invazivita geneticky modifikované
vy$$i rostliny, vCetné pfenosu gend z rostliny na
rostlinu,

pfenos gent z geneticky modifikované vyssi
rostliny na mikroorganismy,

interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi
rostlinou a cilovymi organismy,

interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi
rostlinou a necilovymi organismy,

dopady specifickych zpisobt péstovini, agro-
techniky a sklizné,
ucinky na biogeochemické procesy a

ulinky na zdravi lid{ a zvifat.

§ 5¢

(1) V Zidosti o zipis do Seznamu pro uvadéni

na trh dolozi Zzadatel,

a)

b)

pokud byly provddény toxikologické studie, Ze
tyto studie byly provedeny v zafizenich, kterd
vyhovuji pozadavkim jiného priavniho pred-
pisu?), nebo, pokud byly toxikologické studie
providény mimo Evropskou unii, Ze zaf{zeni
vyhovovala zdsadim Organizace pro hospodar-
skou spoluprici a rozvoj pro spravnou labora-
torni praxi,

pokud byly provddény jiné nez toxikologické
studie, Ze tyto studie byly providdény v souladu
se zdsadami spravné laboratorni praxe stanove-
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nymi jinym pravnim pfedpisem?) nebo Ze byly
provddény organizacemi akreditovanymi podle
pfislusné normy Mezinirodni organizace pro
normalizaci (ISO) nebo v pfipadé neexistence
ptislusné normy, Ze byly provddény v souladu
s mezinirodné uzndvanymi normami.

(2) Informace o studiich podle odstavce 1 musi
obsahovat nezpracovani data v elektronickém for-
matu vhodném k provedeni statistické nebo jiné ana-
lyzy.

(3) V pfipadé Zidosti o uvddéni na trh gene-
ticky modifikovaného organismu obsahujictho kom-
binované transformacni udélosti nebo genetického
produktu obsahujiciho takovy organismus, je ne-
zbytné provést hodnoceni rizika pro kazdou jedno-
duchou transformacni udilost, nebo musi byt uve-
den odkaz na pfedchozi Zidosti o uvddéni na trh
tykajici se pfislusnych jednoduchych transformad-
nich udilosti. Pfi hodnoceni rizika geneticky modi-
fikovaného organismu obsahujictho kombinované
transformadni udalosti je nutné posoudit

a) stabilitu transformacnich udilosti,
b) expresi transformaénich udilosti a

c) potencidlni aditivni, synergické nebo antagonis-

tické ulinky plynouci z kombinace transfor-
macnich uddlosti.

(4) Pokud muZe potomstvo uvedeného gene-
ticky modifikovaného organismu obsahovat rtizné
podkombinace transformaénich udilosti, je Zadatel
povinen poskytnout pfislu§né experimentilni tdaje
pro tyto podkombinace, pokud dostate¢né nezda-
vodni, Ze pro dotéené podkombinace neni nutné
experimentilni idaje poskytnout.

(5) Hodnoceni rizika genetického produktu, ve
kterém je obsazeno vice ruznych geneticky modifi-
kovanych organismt, musi zahrnovat posouzeni pfi-
slusnych udaji pro kazdy z téchto organismu.

%) Zilkon & 350/2011 Sb., o chemickych litkich a chemic-
kych smésich a 0 zméné nékterych zikont (chemicky
zikon), ve znéni pozdgjsich predpist.

19 Nafizeni vlidy & 361/2007 Sb., kterym se stanovi pod-
minky ochrany zdravi pfi prici.“.

6. V § 10 pism. e) se slova ,,do obéhu“ nahra-
zuji slovy ,na trh®.

7. V pfiloze & 2 ivodni st vEetné nadpisu znf:

»vzory Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi

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

(2) Pro kazdy dil¢i soubor informaci je nutno uvést souhrny a vysledky citovanych studii,
v pfisludnych pfipadech v€etné vysvétleni jejich vyznamu pro hodnoceni rizika pro Zivotni

prostiedi,

(3) Dokumenty oznacené (+) je nutno pfilozit jako samostatnou prilohu

(4) Udaje, které tvori shrnuti obsahu zadosti uréené ke zvefejnéni, jsou ve vzoru zadosti

podtrzeny.”.



Cistka 144

Sbirka zikonu ¢ 341 /2019 Strana 3503

8. V priloze & 2 &ist B véetné nadpisu zni:

,CASTB

VZOR ZADOSTI O UDELENi POVOLENIi PRO UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

PRO UCELY KLINICKEHO HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU

Datum podani

1. Nazev projektu

1.1. Jednoznaény identifikator klinického hodnoceni, je-li v dobé podani zadosti znam

2. Zadatel

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

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

2.3.  Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

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

2.5. 1CO (pokud je pridéleno)

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

2.7. Telefon

2.8. E-mail

3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo
praxe ziskany v jiném Clenském staté statnim pfislusnikem ¢lenského statu, rozumi se timto
dokladem rozhodnuti 0 uznani odborné kvalifikace podle jiného pravniho predpisu”)

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.

Jméno, titul

Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce
Vzdélani

Odborné kurzy

Dosavadni praxe

Adresa bydlisté

Telefon

E-mail

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

4.1.
4.2.
43.

4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.

Pracovi$té, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat

Adresa pracovisté

Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odli§na od odborného poradce
Jméno, titul
Telefon
E-mail
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(+) Metodika pokusii

(+) Havarijni plan podle pfilohy &. 5 k této vyhlasce

(+) Provozni rad pracoviété podle pfilohy €. 4 k zakonu

(+) Planek pracovité, na némz bude uvadéni do Zivotniho prostiedi probihat

5. Zadavatel klinického hodnoceni (pokud je odliSny od Zadatele)
5.1. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma
5.2. Adresa sidla
5.3. 1CO (pokud je pfidé&leno)
5.4. Kontaktni osoba (pokud je odlisna od odborného poradce), jméno, titul
5.5. Telefon
5.6. E-malil

6. Udaje o légivém pfripravku
6.1.  Typ IéCivého pfipravku

6.1.1. LécCivy pfipravek pro genovou terapii
6.1.2. Vakcina pro humanni pouziti
6.1.3. Jiny typ léCivého pfipravku
6.2. Lédivy pripravek
6.2.1. sestdva z geneticky modifikovanych bunék, které neobsahuji jiny

geneticky modifikovany organismus,
6.2.2. sestava z bunék, které obsahuji geneticky modifikovany mikroorganismus,
6.2.3. obsahuje geneticky modifikovany organismus jiny _nez geneticky
modifikované buriky. Geneticky modifikovany organismus v légivém pripravku

ie:

6.2.3.1. virus

6.2.3.2. bakterie

6.2.3.3. jiny organismus (upiesnéte)

6.3. Oznaceni hodnoceného Iégivého pripravku

7. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem
7.1.  Uel uvadéni do zivotniho prostredi — cil klinického hodnoceni
7.2. Planovany pocet subjektil klinického hodnoceni

8. Doba uvadéni do Zivotniho prostredi
8.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostiedi a datum prfedpokladaného zahajeni klinického hodnoceni
8.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych dil€ich etap, datum jejich
predpokladaného zahdjeni a doba jejich trvani)

9. Planuje Zzadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostiedi v nékterém &lenském staté Evropské unie nebo mimo jeji
tuzemi?

Pokud ano, uvedte:
9.1. stat, vnémz Zzadatel uvadéni do Zivotniho prostredi planuje
9.2. predpokladanou dobu zahajeni a trvani uvadéni do zivotniho prostredi

10. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do zivotniho prostiedi v jiném €lenském staté Evropské unie?
Pokud ano, uvedte:
10.1. stat, ve kterém byla Zadost podana
10.2. datum podani a &islo nebo jiné oznadeni zadosti
10.3. datum a oznacéeni povoleni, bylo-li vydano
10.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje
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11. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do zivotniho prostiedi nebo na trh mimo Gzemi Evropské unie?
Pokud ano, uvedte:
11.1. stat, ve kterém byla Zadost podana
11.2. datum podani a €islo nebo jiné oznaéeni Zadosti
11.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano
11.4. obdobi, ha které se povoleni vztahuje

12. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostiedi
(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 az 5b
12.1. Shrnuti hodnoceni rizika

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

13.1. Prijemce, pripadné rodi¢ovsky organismus je

13.1.1.virus
13.1.2.bakterie
13.1.3.bunécéna linie
13.1.4.jiny (upfesnéte)

13.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno pfijemce, pripadné rodi¢ovského
organismu_s presnym uréenim rasy (plemene, formy, kmene, bunééné linie,
patovaru)

13.3. Puvod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)

13.4. Fenotypové a genetické signalni znaky

13.5. Stupen pribuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem

13.6. Vyskyt a zivotni podminky

13.6.1. Geografické rozSireni, pfirozeny vyskyt organismu
13.6.2. Je_pfijemce, pfipadné roditovsky organismus béZné pouZivan v Ceské
republice / v Evropské unii?

13.7. Metody identifikace a detekce pfijemce, pfipadné rodi¢ovského organismu

13.7.1. Metody detekce véetné udajl o jejich citlivosti, spolehlivosti a specificnosti
13.7.2. Metody _identifikace véetné Gdajlii o jejich _citlivosti, _spolehlivosti
a specificnosti

13.8. Je pfilemce, pfipadné rodiCovsky organismus zarfazen podle jiného pravniho
predpisu upravujiciho ochranu zdravi zaméstnanc( pfi praci'®?
Pokud ano, uvedte prislu§nou skupinu.

13.9. Uvedte, zda je pfilemce, pfipadné rodi€ovsky organismus patogenni nebo jinym
zpusobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktil).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zviratim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte.
Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi_genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:

13.9.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

13.9.2. alergenni uginky

13.9.3.  toxické uginky

13.9.4. nosi¢ patogenu

13.9.5. mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu

13.9.6. mozZnost aktivace latentnich virt (provir()

13.9.7. schopnost pronikat do jinych organism{ ¢i kolonizovat jiné organismy

13.9.8. odolnost viiéi antibiotikim a potencidlni vyuziti t€chto antibiotik pro profylaxi

a l1é€bu onemocnéni u lidi a zvirat
13.9.9. jiné.
13.10. Rozmnozovani

13.10.1. Generaéni doba v pfirozeném prostredi

13.10.2. ZpUsob rozmnozovani (pohlavni, nepohlavni)

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

13.10.5. Schopnost vytvaret odolné prezivajici formy:

13.10.5.1.  endospory

13.10.5.2.  cysty

13.10.5.3.  jiné (jednoznaéné identifikujte)
13.11. Sifeni v prostredi

13.11.1. ZpUsob a rozsah Sireni

13.11.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuii)
13.12. Pfirozeni paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
13.13. Dalsi mozné interakce s jinymi organismy

13.13.1. Dalsi specifické faktory umoznujici preziti
13.14. Mozny mezibunéény prenos genetického materidlu mezi darcem (rodiovskym

organismem) a dal$imi organismy

13.14.1. Zpusob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

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

13.16.1. Sekvence vektoru

13.16.2. Frekvence mobilizace vektoru

13.16.3. SpecifiCnost vektoru

~13.16.4. Pritomnost genu zpusobujicich odolnost vektoru
14. Udaje o genetické modifikaci organismu
14.1. Typ genetické modifikace:

14.1.1. vneseni cizorodého dédi€ného materialu

14.1.2. vynéti &asti dédi€ného materialu

14.1.3. kombinace vynéti a vheseni dédi€ného materialu

14.1.4. bunélna flze

14.1.5. jiny (jednoznaéné identifikujte)

14.2. Zamy$leny vysledek genetické modifikace
14.3. Byl pfi genetické modifikaci pouzit vektor?
(+) mapa vektoru
Pokud vektor nebyl pouzit, pokradujete bodem 14. 4.
14.3.1. Je vekior zcela nebo C&asteCné pritomen ve vysledném _geneticky
modifikovaném organismu?
Pokud vektor neni ani ¢aste¢né pfitomen, pokracujte bodem 14. 5.
14.3.2. Typ vektoru:
14.3.2.1. plasmid
14.3.2.2. bakteriofag
14.3.2.3. virus
14.3.2.4. kosmid
14.3.2.5. phasmid
14.3.2.6. transposon
14.3.2.7. jiny vektor (jednoznaéné identifikujte)
14.3.3. Identita vektoru (pavod, pIné védecké jméno, trividlni jméno)
14.3.4. Spektrum hostitel( vektoru (pfirozeni hostitelé, rezervoary)
14.3.5. Pritomnost sekvence v dotyéném vektoru, ktera predava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp:
14.3.5.1. odolnost vii¢i antibiotik(im (uvést presny nazev lécivé latky)
14.3.5.2. jiné (jednoznaéné identifikujte)
14.3.6. Dilgi fragmenty vektoru a jejich pritomnost ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu
14.3.7. Metody vneseni vektoru do organismu pfiijemce:
14.3.71. transformace
14.3.7.2. elektroporace
14.3.7.3. makroinjekce
14.3.7 4. mikroinjekce
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14.3.7.5. infekce
14.3.7.6. jiné (upfesnéte)

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

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

14.4.1. transformace

14.4.2. mikroinjekce
14.4.3. mikroenkapsulace

14.4.4. makroinjekce
14.4.5. jina (jednoznaéné identifikujte)
14.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci

15. Udaje o insertu
15.1. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vyiaté &asti dédiného materialu,
se zvlastnim zietelem k jakymkoli znamym Skodlivym sekvencim
15.1.1. Velikost
15.1.2. Sekvence
15.1.3. Puvod
15.1.4. Funk&ni charakteristika
15.2. Umisténi insertu v organismu pfijemce:
15.2.1. navolném plasmidu
15.2.2. insert integrovan do chromozému
15.2.3. jiné (jednoznacné identifikujte)
15.3. Obsahuije insert &asti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé?
Pokud ano, upfesnéte.
15.4. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny,
potifebné k zajisténi zamyslené funkce
15.5. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu podileji jakymkoliv zplisobem
na patogennich nebo Skodlivych vlastnostech darcovského organismu nebo
vektoru
15.6. Struktura a velikost kazdého Useku nukleové kyseliny plvodem z vektoru anebo
darcovského organismu, ktera zlstala v konet¢ném geneticky modifikovaném
organismu, véetné metod a udaji potfebnych k identifikaci a detekci vloZzenych
sekvenci
15.7. V pripadé vynéti Casti dédicného materialu (delece) velikost a funkce vynatého
useku nukleové kyseliny
15.8. Pocet kopii vloZeného dédi€ného materialu
15.9. Stabilita viozeného dédi¢ného materialu a stabilita jeho umisténi

16. Informace o darcovském organismu (organismu, ze kterého je insert odvozen)
16.1. Darcovsky organismus je:
16.1.1. viroid
16.1.2. RNA virus
16.1.3. DNA virus
1.4. bakterie
1.5. houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
.1.6. jiny mikroorganismus
1.7. Zivodich (uvedte tiidu)
16.1.8. jiny organismus (upresnéte jaky).
16.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s pfesnym
uréenim kultivaru (odriidy. rasy. plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)
16.3. Uvedte, zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zplsobem $kodlivy
(Zivy nebo nezivy, véetné mimobunécénych produktd).
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P

okud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak. Skodlivost

vzdy jednoznacéné identifikuite.

Tykaji se patogenni nebo S$kodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pfi genetické

P

modifikaci?
okud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

16.4.

16.5.

16.3.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

16.3.2. alergenni uéinky

16.3.3. toxické uginky

16.3.4. nosi¢ patogenu

16.3.5. mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu

16.3.6. moznost aktivace latentnich virQ (provir(i)

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

16.3.8. odolnost vici antibiotikiim a potencialni vyuziti t&chto antibiotik pro profylaxi
a lécbu onemocnéni u lidi a zvirat

16.3.9. jiné

Je darcovsky organismus zafazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho

ochranu zdravi zamé&stnancu pfi praci®?

Pokud ano, uvedte pfislu§nou skupinu.

Vyménuji_si_pfilemce a darcovsky organismus geneticky material pfirozenym

zpisobem?

17. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu

171

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.
17.6.

. Popis dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znaku, které byly zménény v disledku
genetické modifikace
17.1.1. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti
preziti?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
17.1.2. Li$i se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zplisobu nebo
rychlosti reprodukce?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.
17.1.3. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti
§ireni?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
17.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenité?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu
17.2.1. Opatreni k zajisténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
17.2.2. Metody ovéfovani genetické stability
Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maji vliv na jeho prezivani,
rozmnozovani a §ifeni v Zivotnim prostiedi
Znamé nebo predvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv na
preZivani, rozmnozovani a §ifeni (vitr, voda, plda, teplota, pH atd.)
Citlivost na specifické latky (prostredky)
Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni_nebo jinym
zpUsobem $kodlivy (zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produkti).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednozna¢né identifikujte. Tykaji_se patogenni nebo $kodlivé
vlastnosti sekvenci pouzitych pri genetické modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:
17.6.1. patogenita: nakazlivost, infek&nost, virulence
17.6.2. alergenni U€inky
17.6.3. toxické uginky
17.6.4. nosi€ patogenu
17.6.5. mozné vektory, oblast hostitell véetné necilového organismu
17.6.6. moznost aktivace latentnich vir( (provirtl)
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17.6.7. schopnost pronikat do jinych organism0 ¢i kolonizovat jiné organismy
17.6.8. odolnost vidi antibiotikim a potencialni vyuZiti t€chto antibiotik pro profylaxi
a lécbu onemocnéni u lidi a zvirat
17.6.9. jiné (jednoznaéna charakteristika)
17.7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu
17.7.1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné
ovérené metodiky detekce
17.7.2. Metody pouzivané k identifikaci geneticky modifikovaného organismu
v prostiedi, véetné ovéiené metodiky identifikace a uUdaji o spolehlivosti
a_citlivosti metod
17.7.3. Udaje umoziujici jednoznaénou identifikaci zménéného tseku dédicného
materialu
17.8.  Exprese vioZzeného dédi¢ného materialu
17.8.1. Rychlost a mira exprese vioZzeného dédicného materialu, zavislost na
zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi
17.8.2. Stabilita exprese
17.8.3. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
17.9.  Exprimované bilkoviny
17.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
17.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprimovanych bilkovin s udanim jejich
citlivosti, spolehlivosti a specifiCnosti
17.10. Relevantni__udaje o piedchozich pfipadech uvadéni stejného geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi, pokud existuji, zejména ve
vztahu k moZnym U¢inkiim této Einnosti na zdravi lidi a zvirat, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost

18. Popis nakladani s lé¢ivym prFipravkem obsahujicim geneticky modifikovany
organismus
18.1. Nakladani s geneticky modifikovanym organismem pfed jeho uvadénim do
zivotniho prostfedi (uzaviené nakladani, prfeprava)
18.2. Postup, kterym bude geneticky modifikovany organismus uvadén do Zivotniho
prostredi
18.2.1. ZpUsob pripravy lé¢ivého pfipravku
18.2.2. ZpUsob uchovavani légivého pfipravku
18.2.3. Systém prepravy léCivého pfipravku
18.2.4. ZpUsob aplikace Ié¢ivého pfipravku
18.2.5. Plan pozorovani subjektd klinického hodnoceni
18.2.6. Opatfeni tykajici se subjektll klinického hodnoceni
18.2.7. Systém odbéru, zpracovani a uchovavani vzork(
18.2.8. Zplsob sbéru, inaktivace a odstranéni kontaminovaného materialu
18.3. Priblizné mnoZstvi geneticky modifikovanych organismu, které ma byt pouZito,
pocet subjektli a davek
18.4. Opatreni k ochrané zdravi osob, které nakladaji s [éCivym pripravkem
18.5. Opatreni_k ochrané zdravi dalSich osob, které jsou v kontakiu se subjekty
klinického hodnoceni v€etné ovéreni jejich u€innosti
18.6. Opatreni_proti rozSifreni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostredi
18.7. Popis dal§iho nakladani s Ié€ivym piipravkem a nakladani s odpady
18.7.1. Popis opatreni po skonéeni Klinického hodnoceni, véetné ovéreni jejich
ucinnosti
18.7.2. Zpusob inaktivace geneticky modifikovanych organismd _a kontroly jeji
ucinnosti
18.7.3. Plan kontrol a dohledu
18.7.4. Druhy vytvorenych odpadi a jejich predpokladané mnoZstvi
18.7.5. Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady
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18.7.6. Popis bezpeéného odstranéni odpad( véetné pripadného smluvniho
zajisténi
18.8. Popis nasledné péce o testované subjekty
18.9. Termin a zplsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych organismi do
zivotniho prostredi

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

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

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

19.3. Moznost prudkého nardstu populace geneticky modifikovaného organismu
v Zivotnim prostiedi a podminky, za kterych by k tomuto nariistu mohlo dojit

19.4. Cesty biologického Sifeni geneticky modifikovaného organismu, znamé nebo
mozné zpUsoby interakce s rozsifujicimi agens

19.5. Typy ekosystémui, do kterych se geneticky modifikovany organismus muze
roz§ifit z mista uvadéni do Zivotniho prostredi a ve kterych se mize usidlit

19.6. Predpokladany mechanismus zjisténych nezadoucich interakci mezi geneticky
modifikovanymi organismy a necilovymi organismy véetné konkurent(i, kofisti,
hostiteld, symbiontt, predatord, parazit( a patogent

19.7. Schopnost pfenosu dédiéného materialu in vivo

19.8. MozZnost pienosu dédi€ného materialu z geneticky modifikovaného organismu do
jiného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho
prostredi a dusledky takového prenosu

19.9. Moznost pfenosu dédicného materialu z pfirozené se vyskytujiciho organismu do
geneticky modifikovaného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného
organismu do Zivotniho prostiedi a disledky takového prenosu

19.10. Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovanych organismu a jejich
ekologickych vlivii provadénych v simulovaném pfirozeném prostiedi

19.11. Dalsi mozné uginky na zivotni prostredi a biologickou rozmanitost (jednoznaéné

identifikujte)

20. Monitoring
20.1. Metody zjistovani prfitomnosti geneticky modifikovaného organismu
20.2. Specificita metod identifikace geneticky modifikovaného organismu_a_odliseni
geneticky _modifikovaného organismu _od darcovského organismu, pfijemce,
pripadné rodi€ovského organismu; citlivost a spolehlivost téchto metod
20.3. Techniky (metody) detekce prenosu vioZzeného dédicného materialu _na_ dalsi

organismy

20.4. Metody zjistovani ucink(i geneticky modifikovaného organismu na necilové
organismy

20.5. Mista, na kterych bude monitoring provadén

20.6. Doba trvani monitoringu po ukon&eni klinického hodnoceni

20.7. Cetnost monitoringu v prib&hu klinického hodnoceni a po jeho ukonéeni

21. V piipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného
vyhradné pro uvadéni do Zivotniho prostiedi (pfedani tfeti osobé, které neni
povaZovano za uvadéni na trh)

21.1. Stat plvodu, pfipadné urceni

21.2. Dovozce, pfipadné vyvozce

21.3. Maximalni mnoZstvi geneticky modifikovanych organismu, jez ma byt dovezeno
nebo vyvezeno

21.4. Zpusob prepravy

21.5. Zpusob baleni a oznacovani
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22. Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
vedené podle § 19 pism. b) zakona

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

24. Vyjadreni odborného poradce®.
9. V pfiloze & 3 Gvodni &ast vetné nadpisu zni:

uVZory Zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh

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

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

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

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

10. V priloze & 3 &ist B véetné nadpisu zni:

LCASTB
VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS, KTERY JE VYS$Si

ROSTLINOU, NEBO GENETICKY PRODUKT OBSAHUJICI GENETICKY MODIFIKOVANOU
VYSSI ROSTLINU

Datum podani
1. Specifikace geneticky modifikované vy$$i rostliny nebo genetického produktu

1.1. komeréni nazev a dalSi nazvy
1.2. jednoznaény identifikacni kéd pro geneticky modifikovanou vy$Si rostlinu,
vytvoieny v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004

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

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

2.3.  Statni ob¢anstvi (u fyzickych osob)

24. Adresa sidla (u pravnickych osob), nebo misto podnikani a adresa bydlisté
(u fyzickych osob)

2.5.  1CO (pokud je pridéleno)

2.6. Jména osob, které jsou Cleny statutarniho organu Zadatele, je-li Zadatelem pravnicka
osoba, s uvedenim zplisobu, jimz Zadatele zastupuji

2.7. Zadatel je:
2.7.1. tuzemsky vyrobce
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2.7.2. dovozce
2.7.3. ]iné (upfesnéte)
2.8. V pfipadé dovozu:
2.8.1. jméno nebo nazev anebo obchodni firma vyrobce, je-li fyzickou osobou, nebo
ieho nazev nebo obchodni firma, je-li osobou pravnickou
2.8.2. adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob) vyrobce

3. Odborny poradce

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

3.1.  Jméno, akademicky titul

3.2.  Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni

3.3. Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-malil

4. Oblast piisobnosti Zadosti - ucel uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu na trh
4.1. Péstovani
4.2. Jina pouziti (nutno upresnit)

5. Obecny popis genetického produktu obsahujiciho geneticky modifikovanou vyssi
rostlinu

5.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno piijemce nebo roditovské rostliny

5.2.  Funkce genetické modifikace

5.3. Zamys$lené pouziti genetického produktu a cilova skupina spotrebiteltl

5.4. Specifické podminky zachazeni s geneticky modifikovanou vy$S$i rostlinou nebo
geneticky _modifikovanym produktem, zeiména rozdily mezi nakladanim s
geneticky modifikovanou vy$§Si rostlinou nebo genetickym produktem a
nakladanim s obdobnymi nemodifikovanymi organismy nebo obdobnymi vyrobky
obsahujicimi nemodifikované organismy.

5.5. Navrhované pokyny a doporuéeni tykajici se pouziti, pifepravy, skladovani a
dal$iho zachazeni s geneticky modifikovanou vy$$i rostlinou nebo geneticky
modifikovanym produktem, v€etné pfipadnych omezeni pouziti, které by mély byt
uvedeny v povoleni pro uvedeni na trh.

5.6. Formy, v nichz by nemély byt geneticky modifikovana vy$§i rostlina nebo
geneticky produkt uvadény na trh (zeijména semena nebo vegetativni &asti), jako
navrhovana podminka uvadéni na trh

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

5.8. Typ prostiedi, ve kterém je pouziti geneticky modifikované vy$Si rostliny
(genetického produktu) nevhodné

5.9. Navrhovany zplisob baleni geneticky modifikované vy$$i rostliny nebo
genetického produktu

5.10. Navrhovany zpusob oznatovani nad ramec pozadovany pfimo pouzitelnymi
piedpisy Evropské unie'

5.11. Odhadovana rocni poptavka:
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1. v Ceské republice

.2. v Evropské unii

.3. na.vyvoznich trzich

5.12. Byla podana za&dost pro uvadéni steiné geneticky modifikované vy$Si rostliny
nebo geneticky modifikované vys$Ssi rostliny, jez je obsahem genetického produktu,
do Zivotniho prostifedi v nékterém &lenském staté Evropské unie?

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

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

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

5.14. Byla jiz drive podana Zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vyssi
rostliny nebo stejného genetického produktu na trh v Evropské unii?

Jestlize ano, uvedte islo nebo jiné oznadeni Zadosti a stat, v némz byla podana

5.15. Opatreni, ktera je tfeba pfijmout v pfipadé neumysiného uvedeni do zivotniho
prostredi nebo nepovoleného pouzZiti geneticky modifikované vy$$i rostliny nebo
genetického produktu, véetné odstranéni odpad(i _obsahujicich _geneticky
modifikované organismy.

(S & 3]

1
11
1

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanych vy$S§ich rostlin, zpracuji se body 6 az 10
pro kazdou geneticky modifikovanou rostlinu zvlast.

6. Udaje o pfijemci, pfipadné rodicovské rostliné
6.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno rostliny, s pfesnym uréenim kultivaru
(odrady, linie, hybridu) a obecny nazev
6.2. Puvod (sbirka, sbirkové gislo, dodavatel)
6.3. RozmnozZovani
6.3.1. Zplsob rozmnozovani
6.3.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuii)
6.3.3. Generaéni doba
6.3.4. Sexudlni_kompatibilita s jinymi péstovanymi nebo planymi druhy a roz§ifeni
téchto kompatibilnich druhtl v Evropské unii
6.4. Schopnost preziti
6.4.1. Schopnost vytvaret struktury, kieré umoznuji_preziti nebo dormanci, a délka
mozného piezivani nebo dormance
6.4.2. DalSi specifické faktory umoznujici preziti, pokud existuji
6.5.  Sifeni v prostredi
6.5.1. Zpusob a rozsah Sifeni (pokles mnozstvi pylu a semen v _zavislosti na
vzdalenosti od zdroje, sily a sméru vétru, toku vody a dalSich faktorech)
6.5.2. Specifické faktory ovliviujici Sifeni (pokud existuiji)
6.6. Zemépisné rozSireni
6.7. Pokud neni dany druh rostliny v Evropské unii péstovan, popis pfirodniho stanovisté
rostliny, véetné informace o pfirozenych konzumentech, patogenech, parazitech,
konkurentech a symbiontech
6.8. DalSi mozné relevantni interakce vy$§i rostliny s jinymi organismy v ekosystému, ve
kterém se vy$§i rostlina obvykle péstuje, nebo jinde
6.9. Uvedte, zda vzhledem k lidem, zviratiim nebo jinym organismiim ma rostlina
6.9.1. alergenni uginky
6.9.2. toxické uginky
6.9.3. jiné Skodlivé Gginky
6.10. Vyznamné fenotypové a genetické znaky
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7. Udaje o genetické modifikaci
7.1.  Typ genetické modifikace:
7.1.1 vneseni cizorodého dédi¢éného materialu
7.1.2. vynéti ¢asti dédi€ného materialu
7.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédicného materialu
7.1.4
7.1.5

bunééna fuze
jiny (jednoznaéné identifikujte)
7.2. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci
7.3. Vlastnosti a puvod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pii genetické modifikaci pouZit)
7.4. Udaje o kazdé Casti useku DNA, ktery ma byt vnesen do organismu pfijemce (pokud
geneticka modifikace zahrnuje vneseni dédiéného materialu)

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

7.4.2. \Velikost

7.4.3. Funkéni charakteristika

(+) Geneticka mapa vektoru

8. Udaje o geneticky modifikované vyssi rostliné
8.1. Popis znaku a vlastnosti, které byly zavedeny nebo modifikovany
8.2. Informace o skute¢né vnesenych nebo vyiatych usecich DNA
8.2.1.Velikost a pocet kopii vSech detekovatelnych vnesenych usek( DNA a metody
pouzité pro jejich charakterizaci
8.2.2.Usporadani a sekvence vneseného genetického materialu v kazdém misté vlozZeni,
a to ve standardizovaném elektronickém formatu
8.2.3.V pfipadé vynéti ¢asti dédicného materialu velikost a funkce kazdé vynaté &asti,
8.2.4.Umisténi vloZzeného dédi¢ného materidlu v _burice (integrovan do chromozémil,
chloroplastll, mitochondrii nebo v neintegrované formé) a metody stanoveni téchto
udaju
8.2.5.V pfipadé modifikace jiné nez vneseni_nebo vynéti dédiéného materialu funkce
modifikovaného genetického materialu pred modifikaci a po _modifikaci a rovnéz
bezprostiedni zmény v expresi gent v disledku modifikace
8.2.6.Informace o sekvencich, a to ve standardizovaném elektronickém formatu, pro obé
oblasti pfilehlé k 5’ a 3' konci v kazdém misté vlozeni
8.2.7.Bioinformaticka analyza s pouzitim aktualizovanych databazi s cilem prozkoumat
mozna pieruseni znamych genu
8.2.8.VeSkeré oteviené Cteci ramce (dale jen ,ORF*) vramci insertu (at jiz vzniklé
v disledku preusporadani, ¢i nikoli) a ORF vytvoifené v dlsledku genetické
modifikace v mistech spojeni s genomovou DNA. ORF je definovan jako
nukleotidova sekvence obsahujici Fetézec kodon(l, ktery neni pferuseny
pfitomnosti stopkodonu v tomtéz &tecim ramci
8.2.9.Bioinformaticka analyza s pouzitim aktualizovanych databazi s cilem prozkoumat
mozné podobnosti mezi ORF a znamymi geny, které mohou mit nepfiznivé uginky
8.2.10. Primarni struktura (sekvence aminokyselin) a, v pfipadé potieby, dalsi struktury
nové exprimované bilkoviny,
Bioinformaticka analyza s pouzitim aktualizovanych databazi s cilem prozkoumat
mozné sekven&ni homologie a, v pfipadé potieby, strukturni podobnosti mezi nové
exprimovanou bilkovinou a znamymi bilkovinami nebo peptidy, které mohou mit
nepfiznivé ucinky.
8.3. Udaje o expresi viozeného dédiéného materialu
8.3.1. Metody pouzité pro analyzu exprese a jeji charakterizaci
8.3.2. Zmény exprese v zavislosti na zivotnim cyklu rostliny
8.3.3. Casti rostliny, kde dochazi k expresi vloZzenych gend (napf. kofeny, lodyha, listy,

pyl a podobné)
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8.3.4. Mozna nezamyslena exprese novych ORF, vymezenych v bodé 8.2.8., které
vyvolavaji obavy, pokud jde o bezpeénost
8.3.5. Udaje o expresi bilkoviny, véetn& nezpracovanych udaji, ziskané ze studii
v terénu a vztahujici se k podminkam, za kterych je rostlina péstovana
8.4. Geneticka stabilita insertu a fenotypova stabilita geneticky modifikované vys$si rostliny
8.5.  Zavéry tykajici se molekularni charakterizace (body 7 az 8)

9. Srovnavaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti a sloZzeni
9.1.  Vybér odpovidajici nemodifikované rostliny nebo produktu a doplriujicich rostlin nebo
produktll, se kterymi bude geneticky modifikovana rostlina nebo geneticky produkt
porovnavan (vybér komparatort)
9.2.  Vybér mist pro studie v terénu
9.3.  Navrh pokusl a statisticka analyza udajl z polnich pokusii pro srovnavaci analyzu:
9.3.1. Popis navrhu studii v terénu
9.3.2. Popis relevantnich aspektl pfijimajicich prostiedi
9.3.3. Statisticka analyza
9.4. Vybér rostlinného materialu pro analyzu
9.5. Srovnavaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti
9.6. Srovnavaci analyza slozeni
9.7. Zavéry srovnavaci analyzy

10. Konkrétni informace pro kazdou oblast rizika
Zadatel uvede nasledujici informace, s vyjimkou pfipadil, kdy to s ohledem na zamyslena
pouziti dané geneticky modifikované rostliny nebo genetického produktu neni relevantni.
10.1. Perzistence a invazivita geneticky modifikované vy$$i rostliny, véetné prenosu
genu z rostliny na rostlinu
10.1.1.Posouzeni potencidlu _geneticky modifikované vy$$i rostliny, Zze se stane
perzistentnéj§i nebo invazivnéj$i. a z néj plynoucich nepfiznivych ucinkl na Zivotni
prostredi
10.1.2.Posouzeni__potencialu__geneticky _modifikované vy$8i_rostliny, Ze prenese
transgen(y) na pohlavné kompatibilni pribuzné druhy, a jeho nepfiznivych uginkil na
Zivotni prostredi
10.1.3.Zavéry o nepfiznivém uc€inku (nepfiznivych Gc&incich) perzistence a invazivity
geneticky modifikované vy$Si rostliny na Zivotni prostfedi, v€etné nepfiznivého
udinku (nepfiznivych Gginkd) prenosu gend z rostliny na rostlinu.
10.2. Prenos genl z geneticky modifikované vy$$i rostliny na mikroorganismy
10.2.1.Posouzeni_potencialu pro prenos nové viozené DNA z geneticky modifikované
vy$$§i rostliny na mikroorganismy a z néj plynoucich nepfiznivych uéinki
10.2.2.Zavéry o nepriznivém ucinku (nepfiznivych ucéincich) prenosu nové viozené DNA
z geneticky modifikované vy$$i rostliny na mikroorganismy pro zdravi lidi a zvirat
a pro zZivotni prostredi
10.3. Interakce mezi geneticky modifikovanou vy$Si rostlinou a cilovymi_organismy,
pokud cilové organismy existuji
10.3.1.Posouzeni__potencialu_zmén v pfimych nebo nepfimych interakcich mezi
geneticky modifikovanou vy$$i rostlinou a cilovymi organismy a nepfiznivého uéinku
(nepfiznivych ucink(l) na Zivotni prostredi
10.3.2.Posouzeni_potencialu _vyvoje rezistence cilového organismu vucéi_exprimované
bilkoviné (na zakladé historie vyvoje rezistence viiéi konvenénim pesticidim nebo
geneticky _modifikovanym rostlinam s obdobnymi _vlastnostmi) a jakéhokoli _jeho
nepfiznivého uginku
10.3.3.Zavéry o nepfiznivém uéinku (nepfiznivych uéincich) interakci _mezi geneticky
modifikovanou vyS$$§i rostlinou a cilovymi organismy na zivotni prostredi
10.4. Interakce mezi geneticky modifikovanou vy$$i rostlinou a necilovymi organismy
10.4.1.Posouzeni _ potencidlu __ pfimych a nepfimych interakci mezi geneticky
modifikovanou vy$$i rostlinou a necilovymi_organismy, véetné chranénych druhd,
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a jeho nepfiznivého uginku (nepfiznivych ugink(l). Toto posouzeni rovnéz zohledni
potencidlni _nepfiznivy udinek (nepfiznivé UC€inky) na souvisejici ekosystémové
sluzby a na druhy, které tyto sluzby poskytuji
- Uc€inky na biologickou rozmanitost v oblasti péstovani
- uéinky na biologickou rozmanitost na jinych pfirozenych stanovistich
- uc€inky na opylovace
- U€inky na ohrozené druhy
10.4.2.Zavéry o nepriznivém ucginku (nepfiznivych uc€incich) interakci _mezi geneticky
modifikovanou vy$$i rostlinou a necilovymi organismy na Zivotni prostredi
10.5. Dopady na_specifické zplsoby péstovani, agrotechniky a sklizné, pokud jde
0 péstovani geneticky modifikovanych vy$§Sich rostlin
10.5.1.Posouzeni _zmén ve zplUsobech péstovani, agrotechnice a sklizni geneticky
modifikovanych vyS§ich rostlin _a nakladani s nimi_a jejich nepfiznivého uginku
(nepriznivych G¢ink() na Zivotni prostredi
10.5.2.Zavéry o nepfiznivém udinku__(nepfiznivych Gc&incich) zplisobli péstovani,
agrotechniky sklizné na zivotni prostredi
10.6.  Ug&inky na biogeochemické procesy
10.6.1.Posouzeni zmén v biogeochemickych procesech v oblasti, v niz ma byt geneticky
modifikovana vy$$i rostlina péstovana, a v SirSim_prostfedi, a z nich plynoucich
nepfiznivych udéinkd
10.6.2. Zavery o nepfiznivych Gcincich na biogeochemicke procesy
10.7. U¢&inky na zdravi lidi a zvirat
10.7.1.Posouzeni moznych pfimych a nepfimych interakci mezi geneticky modifikovanou
vy§38i rostlinou a osobami, které s témito rostlinami pracuji nebo pfichazeji do styku,
mimo __jiné prostiednictvim pylu _nebo prachu ze zpracovavanych geneticky
modifikovanych vy$$ich rostlin, a posouzeni nepriznivych uginkil téchto interakci na
lidské zdravi
10.7.2.V pripadé geneticky modifikovanych vys$Sich rostlin, které nejsou uréeny pro
lidskou spotrebu, ale u pfilemce nebo rodiCovského organismu Ize uvazovat
o lidské spotieb&, posouzeni pravdépodobnosti nahodného poZiti a moznych
nepfiznivych Uginka tohoto poziti na lidské zdravi
10.7.3.Posouzeni _potencialnich nepriznivych Uc¢inkil _na zdravi zvirat v dusledku
nahodného poziti _geneticky modifikované vy$$i rostliny nebo materidlu_z této
rostliny zvifetem
10.7.4.Zavéry o udincich na zdravi lidi a zvirat
10.8.  Celkové hodnoceni rizik a zavéry

11. Shrnuti_udaja ziskanych z predchozich nebo probihajicich pfipadd uvadéni stejné
geneticky modifikované vy$Si rostliny nebo stejné kombinace geneticky
modifikovanych vyssich rostlin _do Zivotniho prostiedi za riznych podminek
predstavujicich rizna prostiedi, ve kterych muizZe byt geneticky modifikovana vys$si
rostlina pouzivana

11.1. Opravnéna osoba

11.2. Datum a €islo povoleni

11.3. Misto uvadéni do Zivotniho prostredi

11.4. Ugel uvadéni do Zivotniho prostredi

11.5. Doba trvani uvadéni do Zivotniho prostiedi, datum jeho zahajeni a ukonceni

11.6. Zaméfeni a doba trvani monitoringu

11.7. Zavéry monitoringu

11.8. Vysledky uvadéni do zivotniho prostifedi se zfetelem na jakakoliv rizika pro zdravi
lidi a zvifat, Zivotni prostiedi a biologickou rozmanitost

12. Shrnuti__udaji__ziskanych z predchozich pfipadd uvadéni__stejné geneticky

modifikované vy3si rostliny nebo stejného geneticky modifikovaného produktu na trh
12.1. Qpravnéna osoba




Cistka 144 Sbirka zikonu ¢ 341 /2019 Strana 3517

12.2. Datum a oznadeni povoleni

12.3. Stat

12.4. Pfisludny spravni organ

12.5. Cil uvadéni na trh

12.6. Doba uvadéni na trh

12.7. Zaméreni monitoringu

12.8. Doba trvani monitoringu

12.9. Zavéry monitoringu

12.10. Vysledky uvadéni na trh se zretelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a zvifat,
Zivotni prostiedi a biologickou rozmanitost

13. Popis metod pro detekci, identifikaci a pfipadné kvantifikaci geneticky modifikované

vy$8i rostliny, véetné sekvenci specifickych pro pfisluSnou transformaéni udalost
(transformacéni udalosti).

14. Informace o vzorcich geneticky modifikované vys$si rostliny: osoba, ktera kontrolni
vzorky a referenéni material uchovava, a misto, kde jsou dostupné

15. Plan monitoringu
15.1. Identifikované znaky. vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke geneticky modifikované

vySSi rostlin€ nebo genetickému _produktu _anebo jejich _interakcim s zivotnim
prostfedim, na které by se mél plan monitoringu zamé&fit

15.2. Zabezpeceni, rozsah a zplsob sledovani tucinkil geneticky modifikované vy$S$i rostliny
nebo genetického produktu na zdravi lidi a zvirat, Zivotni prostfedi a biologickou
rozmanitost (monitorovani_geneticky modifikovaného organismu_nebo genetického
produktu)

15.3. Zabezpeceni, zpusob a ¢&etnost odbéru a analyz vzork(l po uvedeni geneticky
modifikované vy$§i rostliny nebo genetického produktu na trh

16. Vyjadreni odborného poradce®.

Cl 11
Udinnost
Tato vyhldska nabyvd ulinnosti dnem 1. ledna
2020.

Ministr:
Mgr. Brabec v. r.
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342

VYHLASKA
ze dne 9. prosince 2019

o vydadni pamétni stfibrné dvousetkoruny k 500. vyroéi zahijeni razby jachymovskych tolara

Ceskd ndrodni banka stanovi podle § 22 odst. 1
pism. a) zikona & 6/1993 Sb., o Ceské nirodni
bance, ve znéni zikona & 442/2000 Sb. a zikona
¢. 89/2018 Sb.:

§1
(1) Dnem 8. ledna 2020 se k 500. vyroéi zahd-
jeni razby jichymovskych tolart vyddvd paméini
stfibrnd mince po 200 K¢ (ddle jen ,dvouset-
koruna“).

(2) Dvousetkoruna se vydavd v bézném prove-
deni a ve zvliStnim provedeni s le§ténym polem
mince a matovym reliéfem (dile jen ,zvldStni pro-
vedeni®).

(3) Dvousetkoruna se razi ze slitiny obsahujici
925 dilu stffbra a 75 dild médi. Hmotnost dvouset-
koruny je 13 g, jeji pramér 31 mm a sila 2,3 mm. Pt
razbé dvousetkoruny je pfipustnd odchylka v obsahu
stfibra nahoru 1 %, odchylka v hmotnosti nahoru
0,26 g, odchylka v priméru 0,1 mm a odchylka v sile
0,15 mm. Hrana dvousetkoruny v bézném provedeni
je vroubkovand, hrana dvousetkoruny ve zvldstnim
provedent je hladki s vlysem ,,CESKA NARODNI
BANKA * Ag 0.925 * 13 g *<.

§ 2

(1) Na licni strané dvousetkoruny je uprostfed

mincovniho pole vyobrazena licni a rubovd strana
jichymovského tolaru bez letopoltu. Po obvodu
mince je nelplny perlovec. Oznadeni nomindlni
hodnoty se zkratkou penézni jednotky ,200 K&“
se nachdzi pfi hornim okraji mince. Text LCESKA
REPUBLIKA® je umistén pti dolnim okraji mince
a pod nim se nachdzi znatka Ceské mincovny tvo-

fend pismeny ,,C*“ a ,M*.

(2) Na rubové strané dvousetkoruny je za-
chovidna kompozice licni stany, v kruzich jsou ztvar-
nény portréty vydavatela jichymovskych tolart,
vlevo hrabéte Stépana Schlika a vpravo &eského krale
Ludvika Jagellonského. Po obvodu mince je netpl-
ny perlovec. Pfi hornim okraji mince se nachizeji
letopoéty ,,1520-2020“. Text ,JACHYMOVSKE
TOLARY® je umistén pii dolnim okraji mince.
Inicidly autorky mince Veroniky Adamcové, které
jsou tvofeny kompozici pismen ,V“ a ,A“, jsou
umistény pod textem , TOLARY".

(3) Vyobrazeni dvousetkoruny je uvedeno
v pfiloze k této vyhlasce.
§3

Tato vyhldska nabyvd Géinnosti dnem 8. ledna
2020.

Guvernér:

Ing. Rusnok v. r.
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Priloha k vyhlasce ¢. 342/2019 Sb.

Vyobrazeni pamétni stfibrné dvousetkoruny k 500. vyroéi zahdjeni razby jichymovskych tolaru

(licni a rubova strana)

©1520 - 2020

(>

TOLARY
%
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