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ZAKON
ze dne 19. fijna 2016,

kterym se méni zdkon ¢. 78/2004 Sb., o naklddani s geneticky modifikovanymi organismy

a genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpist, a zikon &. 252/1997 Sb.,

o zemédélstvi, ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zdkona o nakliddani
s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty

CL1

Zikon &. 78/2004 Sb., o naklddini s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
ve znéni ziakona &. 346/2005 Sb., zikona ¢&. 124/2008
Sb., zidkona &. 227/2009 Sb., zikona &. 281/2009 Sb.,
zikona ¢&. 18/2012 Sb., zdkona &. 279/2013 Sb. a za-
kona &. 243/2016 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odstavec 1 v€etné poznidmek pod Carou
¢. 1a2l zni:

»(1) Tento zdkon zapracovavd pfislusné pred-
pisy Evropské unie'), zdroveil navazuje na p¥imo
pouzitelné predpisy Evropské unie’') a upravuje
priva a povinnosti osob a pusobnost spravnich
organt pri naklddidni s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty.

Y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze
dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi
a o zru$eni smérnice Rady 90/220/EHS.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze
dne 6. kvétna 2009 o uzavfeném naklidani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/412
ze dne 11. bfezna 2015, kterou se méni smérnice 2001/
/18/ES, pokud jde o moznost ¢lenskych stith omezit &1
zakédzat péstovani geneticky modifikovanych organismt
(GMO) na svém uzemi.

21y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/
/2003 ze dne 22. z4#{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravinich a krmivech.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1830/
/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani
geneticky modifikovanych organismt a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikova-
nych organismd a o zméné smérnice 2001/18/ES.

Natizeni{ Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1946/

/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o preshraniénich pohy-
bech geneticky modifikovanych organismu.“.

2. V§ 1 odstavec 4 véetné poznimek pod ¢arou
¢.2a22 zni:

»(4) Je-li geneticky modifikovany organismus
nebo geneticky produkt 1é¢ivym pfipravkem podlé-
hajicim registraci podle pfimo pouzitelného pfedpisu
Evropské unie upravujictho postupy pro registraci
humadnnich a veterindrnich lé¢ivych pfipravka a do-
zor nad nimi’) nebo piipravkem na ochranu rostlin,
k jehoZz uvedeni na trh se vydidvd povoleni podle
piimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravu-
jictho uvadéni p¥ipravkd na ochranu rostlin na trh??),
nevztahuji se na néj § 11 a ustanoveni &dsti Ctvrté
tohoto zdkona.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/
/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolelenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é-
&Gvych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/
/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uviddéni pfipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/

/117/EHS a 91/414/EHS.“.

3. V§2pism. f), § 3 odst. 1 pism. a) az c), nad-
pisu § 5, § 5 odst. 7 a 10, § 6 odst. 2, § 7 odst. 3
pism. a) ac), § 8 odst. 1,4 a 5, § 9 odst. 2 pism. d),
§ 11 odst. 3 a 4, nadpisu § 12, § 12 odst. 1 dvodni
Casti ustanoveni, § 12 odst. 1 pism. b), ¢) a § 12
odst. 2, § 13 pism. a) a d), § 17 odst. 2, § 28 odst. 1
pism. g) a v § 37 odst. 2 se slova ,,do ob&hu“ na-
hrazuji slovy ,na trh®.

4. V § 3 odst. 1 pism. a) a b) se &islo ,2“ na-
hrazuje &islem ,,1¢.

5. V § 4 se na konci textu odstavce 2 dopliiuji
slova ,,a7 16¢“.

6. V § 4 odstavec 4 véetné poznimky pod ¢arou
¢. 23 znti:

»(4) Opravnéni k uvddéni na trh vznikd dnem
nabyti pravni moci rozhodnuti o provedeni zdpisu
geneticky modifikovaného organismu nebo genetic-
kého produktu do Seznamu pro uvadéni na trh nebo
vyddnim pisemného souhlasu k jeho uvedeni na trh
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pfislusnym orgdnem jiného ¢lenského stitu Evrop-
ské unie (dile jen ,cClensky stit“) nebo povoleni
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho geneticky modifikované potraviny
a krmiva®). BliZ§i podminky vzniku tohoto oprav-
néni stanovi § 23 az 24c.

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/
/2003.%.

7. V § 5 odstavce 1 a 2 zngji:

»(1) Zidost o udéleni povoleni pro uzaviené
naklidddni, povoleni pro uvidéni do Zivotniho pro-
stfedi nebo o zdpis do Seznamu pro uvddéni na trh
podle tohoto zdkona podéva Zadatel ministerstvu

a) prostfednictvim datové schrinky,

b) v elektronické podobé podepsanou uznidvanym
elektronickym podpisem, nebo

¢) v listinné podobé, pokud ji soucasné dodd na
technickém nosiéi dat nebo zasle v elektronické
podobé prostfednictvim verejné datové sité.

(2) Zadatel mtze v 7ddosti odkdzat na udaje,
informace nebo vysledky, které jsou obsahem dfive
podanych Zidosti. Na tdaje, informace nebo vy-
sledky obsaZzené v zidostech podanych jinymi Zada-
teli lze odkdzat jen tehdy, pokud tyto udaje, infor-
mace nebo vysledky nejsou pfedmétem ochrany
podle § 9 nebo pokud k tomu dal Zadatel, na jehoz
zadost se odkazuje, pisemny souhlas.”.

8. V § 5 odst. 4 se slova ,,vzdy po jednom vy-
hotoveni Ziddosti v listinné podobé a téZ elektro-
nicky“ nahrazuji slovem ,Zidost“ a slova ,a sou-
Casné zpusobem podle § 10 pism. b) zvefejni shrnuti
obsahu Ziddosti a informaci o zahdjeni fizeni, infor-
maci o zahdjeni fizeni zvefejni také zplisobem podle
§ 10 pism. a) a ¢)“ se zrusuji.

9. V § 5 odst. 4 se za vétu prvni vklidaji véty
»Informaci o zahdjeni fizeni o udéleni povoleni pro
uvddéni do Zivotniho prostfedi nebo fizeni o zipis
do Seznamu pro uvddéni na trh ministerstvo zvefejni
zpusobem podle § 10. Shrnuti obsahu Zidosti o po-
voleni pro uvddéni do Zivotniho prostfedi nebo Zi-
dosti o zdpis do Seznamu pro uvddéni na trh minis-
terstvo zvefejni zpusobem podle § 10 pism. b).“.

10. V § 5 odst. 7 se slova ,v pfipadé zddosti
o udéleni povoleni pro uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi nebo o zdpis do Seznamu pro uviddéni do
obéhu“ zrusuji.

11. V § 5 odstavec 12 zni:

»(12) Stejné postaveni jako dotlend minister-
stva md podle odstavct 4, 5, 9 a 11, § 16¢ odst. 4
a § 18 odst. 7 krajsky trad, v jehoZ spravnim obvodu

ma bezprostfedné dochazet k uzavienému nakladani
nebo uvadéni do Zivotniho prostiedi..

12. V. § 7 odst. 3 pism. b), § 9 odst. 1, § 20
odst. 2 pism. b) a § 22 odst. 4 a 6 se slova ,,2 nebo
3“ nahrazuji slovy ,,3 nebo § 16a odst. 5“.

13. V § 7 odst. 3 se za pismeno b) vklidd nové
pismeno c), které zni:

»C) osoba opravnénd podle tohoto zikona k uzavte-
nému nakladdni prvni kategorie rizika v pfipa-
dech podle § 16a odst. 4,“.

Dosavadni pismena c) a d) se oznaéuji jako pisme-

na d) a e).
14. V § 7 odst. 3 se pismeno e) zrusuje.
15. V § 7 se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznacuji jako odstavce 5
a 6.

16. V § 8 odst. 4 se slova ,Evropskych spole-
Censtvi (déle jen ,,Clenské stity“)“ zrusuji.

17. V § 8 odst. 5 se slova ,,din souhlas nebo
povoleni“ nahrazuji slovy ,,vyddn pisemny souhlas“.

18. V § 8 odst. 6 pism. ¢) se slovo ,,udéleného®
nahrazuje slovem ,pisemného®, slova ,,nebo povo-
leni“ se zrusuji a slova ,udélené povoleni nebo“ se
nahrazuji slovem ,,pisemny*“.

19. V §9 odst. 2 pism. b) a § 18 odst. 6 pism. a)
se slovo ,sidlo“ nahrazuje slovy ,adresu sidla“
a slova ,,misto podnikdni“ se nahrazuji slovy ,,adresu

sidla“.

20. V § 9 odst. 2 pism. b), § 18 odst. 6 pism. a),
§ 22 odst. 5 pism. a) a § 25 odst. 7 pism. c) a d) se za
slova ,identifikaéni &islo“ vklada slovo ,,osoby“.

21. V §9 odst. 2 pism. b), § 18 odst. 6 pism. a),
§ 22 odst. 5 pism. a) a § 25 odst. 7 pism. ¢) a d) se
slova ,, , popfipadé jména, pfijmeni“ zrusuji.

22. V § 10 pismeno b) zni:

»b) na svych internetovych strankach,”.

23. V § 11 odstavce 1 a 2 znégji:

»(1) Osoba poskytujici geneticky modifiko-
vany organismus vyluéné pro téely uzavieného na-
kladani nebo uvddéni do Zivotniho prostiedi je po-
vinna zajistit, aby na Stitku nebo v privodnim do-
kumentu geneticky modifikovaného organismu byla
ztetelné uvedena slova ,,Geneticky modifikovany
organismus“ a aby oznaceni geneticky modifikova-
ného organismu spliiovalo pfipadné dalsi pozadavky
na jeho oznadeni vyplyvajici z povoleni pro uzaviené
naklddini nebo povoleni pro uvddéni do Zivotniho
prostiedi.
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(2) Osoba, kterd v rdmci své podnikatelské ¢in-
nosti uvaddi geneticky modifikovany organismus
nebo geneticky produkt na trh, je povinna zajistit,
aby na Stitku nebo v priivodnim dokumentu gene-
ticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu byla uvedena slova ,, Tento produkt obsa-
huje geneticky modifikované organismy“. Oznadeni
geneticky modifikovaného organismu nebo genetic-
kého produktu musi dile obsahovat

a) obchodni nizev genetického produktu,
b) ndzev geneticky modifikovaného organismu,

c) jméno a adresu sidla osoby usazené na tizemi
nékterého z &lenskych stitd, kterd je zodpo-
védna za uvedeni na trh,

d) ddaj o tom, kde je mozné ziskat dalsi verejné
pristupné informace o tomto genetickém pro-

duktu.“.

24. V § 11 se za odstavec 2 vklida novy odsta-
vec 3, ktery zni:

»(3) Oznaceni geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo genetického produktu uvddéného na trh
musi ddle spliiovat pfipadné dalsi pozadavky na jeho
oznadeni vyplyvajici ze zépisu do Seznamu pro uvi-
déni na trh nebo pisemného souhlasu vydaného pro
uvedeni na trh pfislusnym orgdnem jiného &lenského
stitu anebo povoleni vydaného podle pfimo pouzi-
telného predpisu Evropské unie upravujictho gene-
ticky modifikované potraviny a krmiva®).«.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznaluji jako odstavce 4
ab5.

25.V § 11 odst. 4 a § 28 odst. 1 pism. h) se
slova ,Evropskych spoleenstvi“ nahrazuji slovy
»Evropské unie®.

26. V § 11 odst. 4 se slova ,odst. 2 nahrazuji
slovy ,odst. 1“ a slova ,odstavct 1 a 2 se nahrazuji
slovy ,,odstavct 2 a 3“.

27. V § 13 pism. e) se slova ,nebo povoleni
k uvedeni do obéhu pfislusnym dfadem jiného ¢len-
ského statu® nahrazuji slovy ,k uvedeni na trh pfi-
slusnym orginem jiného clenského stitu nebo na
kterou bylo vydino povoleni podle pfimo pouzitel-
ného predpisu Evropské unie upravujicitho geneticky
modifikované potraviny a krmiva®>)«.

28. V § 13 se na konci pismene e) te¢ka nahra-
zuje ¢rkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

»f) jestlize osoba opravnéni k uzavienému nakli-
ddni nepodd nové ozndmeni v pripadech podle
§ 16b odst. 2.“.

29. V § 15 odst. 3 se slova ,podle § 16“ nahra-
zuji slovy ,podle § 16 az 16¢“.

30. § 16 zni:

»§ 16

(1) Opravnéni k uzavienému naklddini mutze
vzniknout pouze pravnické osobé nebo fyzické
osobé opravnéné k podnikdni.

(2) Opravnéni k uzavienému naklidini, které
bylo na zikladé vysledku hodnoceni rizika podle
§ 7 zafazeno do prvni nebo druhé kategorie rizika,
vznikd ozndmenim. Oprdvnéni k uzavienému nakla-
déni, které bylo na zikladé vysledku hodnoceni ri-
zika podle § 7 zatazeno do tfeti nebo tvrté kategorie
rizika, vznikd dnem nabyti pravni moci povoleni pro
uzaviené naklddani.

(3) Ozndmeni nebo zddost o povoleni pro uza-
viené nakliddni musi byt ministerstvu podiny pred
prvnim uzavienym nakliddnim v uzavfeném prosto-
ru podle § 15 odst. 2. Ozndmeni nebo zidost o po-
voleni pro uzaviené naklidini lze podat spole¢né
pro vice uzavienych prostor, nachdzeji-li se v jedné
budové.

(4) Ozndmeni o uzavieném nakldddni prvni
nebo druhé kategorie rizika a zZddost o udéleni po-
voleni pro uzavfené nakldddni tfeti nebo ¢tvrté kate-
gorie rizika musi kromé obecnych nileZitosti podle
spravniho fidu vzdy obsahovat

a) identifikaéni, kontaktni a dal$i ddaje o odbor-
ném poradci a kontaktni osobé na pracovist,

b) informace o geneticky modifikovanych organis-
mech,

c) ucel uzavieného naklidani,

d) adresu a popis pracoviité, na kterém bude uza-
viené nakliddni probihat,

e) posouzeni prostoru a zafizeni pracovisté, na
kterém bude uzaviené naklddani probihat, z hle-
diska naplnéni pozadavki na uzavieny prostor
a ochrannd opatfeni stanovenych pro pfislusnou
kategorii rizika a

f) vyjidfeni odborného poradce.

(5) Zadost o udéleni povoleni pro uzaviené na-
kladani tfeti nebo Ctvrté kategorie rizika musi déle
obsahovat

a) popis uzavireného naklidini a

b) informace o dobé trvani uzavieného naklidani.
(6) Provadéci pravni pfedpis stanovi formou

vzoru oznameni nebo zddosti podrobny obsah

a) ozndmeni o uzavieném nakldddni prvni katego-
rie rizika,

b) ozndmeni o uzavieném naklddini druhé katego-
rie rizika,
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¢) zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakld-
déni tfeti nebo Ctvrté kategorie rizika.“.

31. Za § 16 se vklddaji nové § 16a az 16c, které
znéji:

»§ 16a

(1) Ozndmeni o uzavieném naklidini prvni
nebo druhé kategorie rizika poddvd oznamovatel
ministerstvu

a) prostednictvim datové schrinky,

b) v elektronické podobé podepsané uznivanym
elektronickym podpisem, nebo

c) v listinné podobé, pokud je souasné dodd na
technickém nosi¢i dat nebo zasle v elektronické
podobé prostfednictvim verejné datové sité.

(2) Oznamovatel miZe v ozndmeni odkizat na
udaje, informace nebo vysledky, které jsou obsahem
dfive podanych oznidmeni. Na udaje, informace nebo
vysledky obsaZzené v oznidmenich podanych jiny-
mi oznamovateli Ize odkizat jen tehdy, pokud tyto
udaje, informace nebo vysledky nejsou predmétem
ochrany podle § 9 nebo pokud k tomu dal oznamo-
vatel, na jehoZ ozndmeni se odkazuje, pisemny sou-

hlas.

(3) Uzaviené naklddini prvni kategorie rizika
muze byt zahdjeno thned po podini oznimeni. Uza-
viené naklddani druhé kategorie rizika mize byt za-
hdjeno po uplynuti 45 dnli ode dne podini ozni-
meni, pokud v této lhuté ministerstvo nevydd né-
které z rozhodnuti uvedenych v § 16b odst. 1. Se
souhlasem ministerstva lze uzaviené nakladani druhé
kategorie rizika zahdjit i pred uplynutim této lhuty;
na vydani souhlasu ministerstva se ¢asti druhd a tfeti
spravniho fidu nepouziji.

(4) Jestlize se md ndsledné v uzavfeném prosto-
ru ozndmeném podle odstavce 1 naklddat s geneticky
modifikovanymi organismy, které v tomto ozndmeni
nebyly uvedeny, a vysledkem hodnoceni rizika uza-
vreného nakldddni s témito organismy podle § 7 je
jeho zafazeni do prvni kategorie rizika, pfedlozi
oznamovatel ministerstvu pouze piislusné hodno-
ceni rizika s odkazem na predchozi ozndmeni po-
dané podle odstavce 1. Uzaviené naklddani s témito
organismy muze byt zahijeno ithned po predloZeni
hodnoceni rizika. Hodnoceni rizika pro uzaviené
naklddani prvni kategorie rizika musi kromé odkazu
na predchozi ozndmeni obsahovat informace o nové
pouzivanych geneticky modifikovanych organis-
mech a vyjddfeni odborného poradce. Vzor hodno-
ceni rizika pro takovy pfipad uzavieného naklidi-
ni prvni kategorie rizika stanovi providéci privni
predpis.

(5) Jestlize se ma nasledné v uzavieném prosto-
ru ozndmeném podle odstavce 1 naklddat s geneticky
modifikovanymi organismy, které v tomto ozndmeni
nebyly uvedeny, a vysledkem hodnoceni rizika uza-
vieného naklidini s témito organismy podle § 7 je
jeho zarfazeni do druhé kategorie rizika, je oznamo-
vatel povinen podat ministerstvu nové oznimeni.

(6) Ministerstvo zaSle oznamovateli potvrzeni
o pfijeti ozndmeni podle odstavce 1 nebo 5 anebo
o prijeti hodnoceni rizika podle odstavce 4 do 5 pra-
covnich dnt ode dne podini ozndmeni. Ministerstvo
je opravnéno vyzidat si od oznamovatele ve lhaté
30 dnt ode dne podéni ozndmeni, nebo od predlo-
zeni hodnoceni rizika podle odstavce 4, dal3i infor-
mace nebo upfesnéni idaji uvedenych v ozndmeni,
nebo v hodnocenf rizika.

§ 16b

(1) Ministerstvo muze na zikladé podaného
oznameni, hodnoceni rizika, dalsich informaci &
upfesnéni ddaju podle § 16a odst. 6 nebo novych
informaci podle § 8 oznamovateli uloZit, aby proved]
Upravu podminek uzavieného naklidddni uvedenych
v ozndmeni, zafadil uzaviené naklidini do jiné ka-
tegorie rizika, nebo uzaviené naklidddni pozastavil
nebo ukonéil, je-li to potfebné z hlediska ochrany
zdravi nebo Zivotniho prostfedi. Odvoldni proti roz-
hodnuti, jimZ bylo oznamovateli uloZeno provést
upravu podminek uzavieného naklidddni uvedenych
v oznameni, zatfadit uzaviené naklidini do jiné ka-
tegorie rizika, nebo uzaviené naklddini pozastavit
nebo ukonéit, nemd odkladny téinek.

(2) Osoba oprivnénd k uzavienému naklddani
musi podat nové ozndmeni, jestlize

a) upravi uzavfeny prostor nebo uzaviené nakli-
dédni zptisobem, ktery by mohl mit vyznamné
dusledky pro rizika spojend s timto nakldddnim,
nebo

b) ziskd nové informace, které by mohly mit vy-
znamné dusledky pro rizika spojend s timto na-
kladdnim.

(3) O vzniku oprivnéni k uzavfenému nakli-
dédni podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst. 4 vyd4 mi-

nisterstvo na vyzadani oznamovatele potvrzeni.

§ 16¢

(1) Uzavfené naklddani tfeti nebo &tvrté kate-
gorie rizika lze provozovat jen v rozsahu a za pod-
minek stanovenych v povoleni pro uzaviené nakli-
déni.

(2) V fizeni o udéleni povoleni pro uzaviené
naklddani se postupuje podle § 5.
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(3) Povoleni pro uzaviené naklidini obsahuje

a) jméno nebo ndzev anebo obchodni firmu,
adresu bydlisté, adresu sidla a identifikacni &islo
osoby, bylo-li pfidéleno, opriavnéného, je-li
fyzickou osobou oprivnénou k podnikdni,
nebo nizev nebo obchodni firmu, adresu sidla
a identifikaéni &islo osoby, bylo-li pfidéleno,
opravnéného, je-li osobou privnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organis-
mu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) podminky uzavfeného nakldddni zohlediujici
pozadavky na ochranu zdravi a Zivotniho pro-
stiedi,

e) kategorii rizika, pro kterou bylo udéleno,

f) el uzavieného naklidini,

g) pfipadné dalsi pozadavky na oznaleni podle
§ 11 odst. 1,

h) dobu platnosti povoleni.

(4) Platnost povoleni pro uzaviené nakliddani
musi byt ¢asové omezena. Ministerstvo muze na zi-
kladé Zddosti oprivnéného, podané nejpozdéji do
60 dnu prede dnem uplynuti platnosti povoleni,
a po projednini s dotéenymi ministerstvy dobu plat-
nosti povoleni prodlouzit. Oprivnénd osoba muze
pokracovat v uzavieném naklddini v rozsahu a v sou-
ladu s podminkami stanovenymi v povoleni az do
vydédni rozhodnuti o Zddosti o jeho prodlouzeni.

(5) Povoleni pro uzaviené nakliddidni je nepfe-
voditelné na jinou osobu.“.

32. V § 17 se za odstavec 1 vklidaji nové od-
stavee 2 a 3, které zngji:

,(2) Zidost o udéleni povoleni pro uvadéni do
zivotniho prostfedi musi kromé obecnych nileZitosti
zadosti podle spravniho ¥adu vzdy obsahovat

a) ndzev projektu,
b) identifikaéni, kontaktni a dal$i ddaje o odbor-
ném poradci a kontaktni osobé na pracovisti,

c) informace o geneticky modifikovaném orga-
nismu,

d) informace o misté, kde bude uvidéni do Zivot-
niho prostredi probihat,

e) dcel a dobu uvddéni do Zivotniho prostiedi,

f) popis naklidini s geneticky modifikovanym
organismem,

g) informace o monitoringu,

h) informace o opatfenich pfijimanych po skon-
Ceniuvadéni do Zivotniho prostfedia o naklidani
s odpady,

1) informace o uvddéni geneticky modifikovaného

organismu do Zivotniho prostfedi v jinych sti-
tech a

) vyjidfeni odborného poradce.

(3) Provddéci pravni pfedpis stanovi formou
vzoru zidosti podrobny obsah Ziddosti o udéleni po-
voleni pro uvddéni do Zivotniho prostfedi pro pfipad
geneticky modifikovaného organismu, ktery je

a) vyssi rostlinou,

b) jinym organismem neZ vyS3i rostlinou,

¢) do Zivotniho prostfedi uvddén pro dlely klinic-
kého hodnoceni lé¢ivych pfipravka.”.

Dosavadni odstavec 2 se oznaluje jako odstavec 4.

33. V § 18 odst. 2 se slova ,soulasné se zadosti
nebo nejpozdéji do 10 dnt od jejtho podani“ nahra-
zuji slovy ,na vyzidani“.

34. V § 18 odst. 6 se za pismeno c¢) vkldd4 nové
pismeno d), které znf:

»d) vysledek hodnoceni rizika provedeného po-

dle § 7,

Dosavadni pismena d) aZ i) se oznacuji jako pisme-
na e) az j).

35. V § 18 odst. 6 pism. h) se za slovo ,pro-
bihat,“ vkladaji slova ,v pfipadé polnich pokusa*.

36. V § 18 odst. 7 se véta posledni nahrazuje
vétou ,Informaci o vydini rozhodnuti o povoleni
pro uvadéni do Zivotniho prostfedi nebo o prodlou-
Zeni jeho platnosti ministerstvo sdéli Komisi.“.

37. V § 19 pism. b) se za slova ,,pro kazdé pra-
covisté“ vklidaji slova ,, , v€etné provozniho fidu
tohoto pracovisté, jehoZz nileZitosti jsou stanoveny
v pfiloze &. 4 k tomuto zdkonu,“ a slova ,,10 let od
ukonceni tohoto nakldddni“ se nahrazuji slovy ,,5 let
od ukonceni naklddini v pfipadé uzavieného nakli-
déni a 10 let od ukonéeni naklddani v pfipadé uva-
déni do Zivotniho prostfedi a na vyzadani ji poskyt-
nout spravnim orgdntim uvedenym v § 27,

38. V § 19 pismeno c) zni:

zaslat ministerstvu vzdy k 15. tnoru kalenddr-
niho roku prehled geneticky modifikovanych
organismt, udaje o jejich mnozZstvi, o zptusobu
nakldddni s nimi a vyjidfeni k prezkoumadni
hodnoceni rizika za uplynuly kalenddfni rok,“.

»C)

39. V § 20 odst. 2 pism. b) se za slova ,,podéva-
jici ozndmeni“ vklidaji slova ,,0 uzavieném nakli-
ddni druhé kategorie rizika“.

40. V§20 odst. 2 pism. ¢)ad)a§21 odst. 1a2
se za slovo ,naklddani“ vkladaji slova ,,druhé a vyssi
kategorie rizika“.
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41. V § 20 odst. 2 pism. ¢) a d) se za slovo
»nebo“ vklidaji slova ,0soba opravnéna k“.

42. V § 20 odst. 3 se slova ,zadatel a“ zrusuji
a slovo ,povinni“ se nahrazuje slovem ,povinny*.

43. V § 20 odstavec 4 zni:

»(4) Havarijni plin se zpracuje podle vzoru sta-
noveného provddécim priavnim predpisem.”.

44, V § 22 odst. 3 se slova ,,§ 16 odst. 9“ na-
hrazuji slovy ,,§ 16¢ odst. 3“ a slova ,, , které se po-
vazuji za davérné“ se nahrazuji slovy ,oznalenych
za obchodni tajemstvi®.

45. V § 22 odst. 5 pism. a) se slova ,,misto pod-
nikdni“ nahrazuji slovy ,,adresa sidla“ a slovo ,,sidlo“
se nahrazuje slovy ,adresa sidla“.

46. V § 22 odst. 5 pismeno b) znf:

,b) geneticky modifikovany organismus, pro ktery
bylo povoleni uZivateli udéleno, nebo skupina
organisml uvedend v oznidmeni nebo v hodno-
ceni rizika predlozeném podle § 16a odst. 4,“.

47. V § 22 odst. 7 se slova ,2 nebo 3“ nahrazuji
slovy ,,3 nebo § 16a odst. 5 nebo na zdkladé hodno-
ceni rizika predloZeného podle § 16a odst. 4.

48. Ciést &vrtd véetné nadpisu a pozndmek pod
Carou €. 24 a 25 znfi:

L,CAST CTVRTA
UVADENI NA TRH

HLAVA I
OBECNA USTANOVENT

§ 23

(1) Geneticky modifikovany organismus nebo
geneticky produkt je mozno uviddét na trh jen tehdy,
pokud byl zapsin do Seznamu pro uvadéni na trh
nebo pokud byl k uvedeni na trh vyddn pisemny
souhlas pfislusnym orgdnem jiného ¢lenského stitu
anebo pokud bylo vydino povoleni podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujici-
ho geneticky modifikované potraviny a krmiva®).
Zachézet s geneticky modifikovanym organismem
nebo genetickym produktem schvilenym pro uve-
deni na trh lze pouze v rozsahu tohoto zépisu, sou-
hlasu nebo povoleni a za podminek v ném stanove-
nych.

(2) Kazdy, kdo péstuje geneticky modifikované
organismy schvélené pro uvedeni na trh podle od-
stavce 1, je povinen poskytnout ministerstvu pi-
semné informace o misté jejich péstovani, a to nej-

pozdéji do 60 dnti od zahdjeni jejich péstovani, v pri-
padé, Ze tak jiz neudinil podle zikona o zemédél-
stvi’®).  Ministerstvo zvefejiiuje mista péstovani
geneticky modifikovanych organismtt na svych
internetovych strankach.

(3) Osoba zapsand v Seznamu pro uvddéni na
trh je povinna zajistit provddéni monitoringu a poda-
vani zprav o jeho vysledcich v souladu s pozadavky
stanovenymi v tomto zipisu. Ministerstvo je oprav-
néno na zikladé téchto zpriv po prvnim monitoro-
vacim obdobi pozadavky na monitoring upfesiovat.
Vysledky monitoringu ministerstvo zpfistupni vefej-
nosti na svych internetovych strankdch.

(4) Zpravy o vysledcich monitoringu podle od-
stavce 3 preddvd ministerstvo Komisi a prislusnym
orgdntim ¢lenskych stdtd.

HLAVA II

RIZENT O ZAPISU DO SEZNAMU
PRO UVADENI NA TRH

§ 24

(1) V fizeni o zapisu do Seznamu pro uvidéni
na trh se postupuje podle § 5, neni-li dile stanoveno
jinak. Zidost o zdpis mlize podat pouze privnickad
osoba nebo fyzickd osoba opravnéna k podnikani.

(2) Zidost o zipis do Seznamu pro uvadéni na

trh musi kromé obecnych nélezitosti Zddosti podle
spravniho fidu vzdy obsahovat

a) nazev genetického produktu,

b) identifikaéni, kontaktni a dalsi tdaje o odbor-
ném poradci a kontaktni osobé& na pracovisti,

c) informace o geneticky modifikovaném orga-
nismu obsazeném v genetickém produktu,

d) informace o genetickém produktu,

e) ulel a postup uvidéni geneticky modifikova-
ného organismu nebo genetického produktu
na trh,

f) informace o predchozim uvddéni do Zivotniho
prostredi, pfipadné o predchozim uvddéni na
trh,

g) navrh obalu genetického produktu a jeho
oznaleni, které spliuje pozadavky podle § 11
odst. 2,

h) plin monitoringu,

1) udaje o poskytoviani vzorka a

j) vyjadfeni odborného poradce.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi formou
vzoru zadosti podrobny obsah Zidosti o zdpis do
Seznamu pro uvadéni na trh pro pfipad
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a) geneticky modifikovaného organismu, ktery je
vys$si rostlinou, nebo genetického produktu ob-
sahujictho geneticky modifikovanou vyssi rost-
linu,

b) geneticky modifikovaného organismu jiného
nez vy$si rostlina nebo genetického produktu
jiného nez obsahujiciho geneticky modifikova-
nou vy$3i rostlinu.

(4) Jestlize na zdkladé vysledki predchoziho
uvidéni do Zivotniho prostfedi nebo na zékladé pod-
statnych védeckych poznatkt Zadatel usoudi, Ze
uvedeni na trh a vyuZiti geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu nepredsta-
vuje zadné riziko pro zdravi a Zivotni prostfedi,
muze nékteré nilezitosti zddosti o zdpis do Seznamu
pro uvddéni na trh uvést jen v omezeném rozsahu.
Tento postup je zadatel povinen v Zidosti odivod-
nit.

(5) Zadatel poskytne ministerstvu nebo prav-
nické osobég, s niZ ministerstvo uzavielo smlouvu
o spolupréci pfi vykonu své ptsobnosti podle § 28
odst. 1 pism. f), soucasné se zidosti nebo nejpozdéji
do 10 dnt od jejtho podini vzorek geneticky modi-
fikovaného organismu nebo genetického produktu
pro kontrolni ucely.

§ 24a

(1) Ministerstvo bezodkladné po obdrzeni z3-
dosti poskytne shrnuti obsahu Z4dosti podle § 5
odst. 4 Komisi a pfislusnym orgidnim c¢lenskych
statt. Kopii tplné zddosti ministerstvo poskytne Ko-
misi nejpozdéji soucasné s hodnotici zprivou podle
odstavce 2.

(2) S prihlédnutim ke stanoviskim dotéenych
ministerstev vypracuje ministerstvo do 90 dnl ode
dne obdrzeni Ziddosti hodnotici zprivu a zasle ji
v této lhuté Zadateli a dot€enym ministerstvim. Do
lhaty 90 dnt se nezapoditiva doba, po kterou minis-
terstvo Cekd na informace od Zadatele podle § 5
odst. 3 nebo 5. Ministerstvo hodnotici zprivu zve-
fejni na svych internetovych strankdch. V hodnotici
zprdvé musi byt uvedeno, ze

a) geneticky modifikovany organismus nebo gene-
ticky produkt mtize byt uveden na trh a za ja-
kych podminek, nebo

b) geneticky modifikovany organismus nebo gene-
ticky produkt nemtze byt uveden na trh.

(3) V pfipadé podle odstavce 2 pism. a) minis-
terstvo zasle hodnotici zpravu ve lhaté 90 dnt od
obdrZeni Zidosti téZ Komisi. V pfipadé podle od-
stavce 2 pism. b) zasle ministerstvo hodnotici zpravu
Komisi nejpozdéji do 105 dnt od obdrzeni Zzidosti.

Pro poditani lhiity se pouZije ustanoveni odstavce 2
véty druhé.

(4) Jestlize si Komise nebo pfisluiny orgin
lenského stitu ve lhaté 60 dnt ode dne, kdy byla
hodnotici zprava rozeslina Komisi, vyzddd dalsi in-
formace nebo predlozi pfipominky anebo odivod-
néné vyhrady k uvedeni dotéeného geneticky modi-
fikovaného organismu nebo genetického produktu
na trh, ministerstvo takové informace poskytne a pfi-
pominky nebo vyhrady s Komisi nebo pfislusnym
orginem Clenského stitu projednd do 45 dni od
uplynuti této lhity.

(5) Ministerstvo je opravnéno vyzadat si na zi-
klad¢ Zddosti, pfipominek nebo vyhrad pfedloze-
nych podle odstavce 4 od Zadatele dalsi informace.
V takovém pfipadé se doba, po kterou se ¢ekd na
odpovéd od Zadatele, nezapoditivd do lhity 45 dnt
podle odstavce 4.

(6) Jestlize v pfipadé podle odstavce 2 pism. a)
Komise nepfedlozi ministerstvu ve lhaté 60 dnt po-
dle odstavce 4 Zadné odavodnéné pfipominky nebo
vyhrady anebo jestlize bylo dosaZeno shody ve lhuté
45 dna podle odstavce 4, ministerstvo rozhodne
o provedeni zipisu do Seznamu pro uvidéni na
trh. Ministerstvo o tomto rozhodnuti do 30 dnt od
jeho vydani informuje Komisi a pfislusné orginy
Clenskych stata.

(7) Pokud nebylo dosazeno shody ve lhuté
45 dna podle odstavce 4, ministerstvo v souladu s vy-
sledkem postupu stanoveného pro tyto pfipady pri-
vem Evropské unie do 30 dnt od ozndmeni jeho
vysledkt rozhodne o provedeni zdpisu do Seznamu
pro uvadéni na trh nebo o zamitnuti Zddosti a o tomto
rozhodnuti informuje Komisi a pfislusné orginy
lenskych stitd. Do lhiuty 45 dnt se nezapoditava
doba, po kterou se ¢ekd na odpovéd od Zadatele po-
dle odstavce 5.

§ 24b

(1) Pokud ministerstvo rozhodne o provedeni
zapisu do Seznamu pro uviddéni na trh, provede
tento zapis nejpozdéi do 15 dnl ode dne pravni
moci rozhodnuti. V rozhodnuti o provedeni zdpisu
do Seznamu pro uvddéni na trh vymezi ministerstvo
obsah tohoto zdpisu.

(2) V ptipadé podle § 24a odst. 2 pism. b) roz-
hodne ministerstvo do 15 dnt od zaslini hodnotici
zpravy podle § 24a odst. 3 o zamitnuti zddosti.

(3) Zépis do Seznamu pro uvadéni na trh ob-
sahuje

a) jméno nebo nidzev anebo obchodni firmu, adre-
su bydlisté, adresu sidla a identfikaéni &islo
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osoby, bylo-li pfidéleno, osoby, kterd podala
zaddost o zdpis, je-li fyzickou osobou opravné-
nou k podnikani, nebo nizev nebo obchodni
firmu, adresu sidla a identifikaéni &islo osoby,
bylo-li pfidéleno, osoby, kterd podala zddost
o zépis, je-li osobou privnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo genetického produktu,

c) specifikaci genetické modifikace,
d) vysledky hodnoceni rizika,

e) podminky a ulel uvedeni geneticky modifiko-
vaného organismu nebo genetického produktu
na trh, véetné veskerych specifickych podminek
pouziti, nakldddni a baleni, a ddle podminky pro
ochranu uréitych ekosystému, prostfedi nebo
zemépisnych oblasti,

f) pfipadné dal$i pozadavky na oznadeni podle
§ 11 odst. 3,

g) zpusob laboratorni kontroly pfitomnosti gene-
tické modifikace véetné popisu &dsti zménéné
deoxyribonukleové nebo ribonukleové kyseliny
umoziujictho jednoznaénou identifikaci gene-
ticky modifikovaného organismu, a to i podle
mezindrodnich pravidel,

h) podminky poskytovini kontrolnich vzorku pfi-
slu§snému spravnimu tradu,

1) pozadavky na monitoring a poddvani zpriv
o jeho vysledcich,

j) pfipadnou dpravu uzemni pisobnosti, kterou se
z péstovani tohoto geneticky modifikovaného
organismu vylucuje dzemi &lenského stitu nebo
jeho &ast podle § 24d.

(4) V rozhodnuti o provedeni zipisu do Se-
znamu pro uvidéni na trh stanovi ministerstvo dobu
jeho platnosti, kterd nemtze byt delsi nez 10 let.

(5) Jde-li o geneticky modifikovany organis-
mus, u néhoz se predpoklidd obchodovini pouze
s jeho osivem, konéi platnost rozhodnuti o provedeni
zapisu podle odstavce 4 nejpozdéji uplynutim 10 let
ode dne pravni moci rozhodnuti o registraci prvni
rostlinné odridy obsahujici geneticky modifikovany
organismus podle zikona o ob&hu osiva a sadby?*).
V piipadé lesniho reprodukéniho materidlu kondi
platnost rozhodnuti o provedeni zipisu podle od-
stavce 4 uplynutim 10 let ode dne provedeni zipisu
uznaného zdroje reprodukéniho materidlu lesnich
dfevin do Rejstfiku uznanych zdroju reprodukéniho
materiilu vedeného podle zikona o obchodu s repro-
duk&nim materidlem lesnich dfevin®®).

(6) Seznam pro uvadéni na trh zvefejiiuje mi-
nisterstvo na svych internetovych strankich.

(7) Nalezitosti hodnotici zprivy podle § 24a
odst. 2 stanovi providéci pravni predpis.

HLAVA III

PRODLOUZENI PLATNOSTI ROZHODNUTI
O PROVEDENTI ZAPISU DO SEZNAMU
PRO UVADENI NA TRH

§ 24c

(1) Platnost rozhodnuti o provedeni zdpisu do
Seznamu pro uvaddéni na trh maZe byt na Zddost
osoby zapsané do Seznamu pro uvadéni na trh pro-
dlouZena, a to i opakované. Zidost o prodlouZeni
platnosti rozhodnuti o provedeni zipisu do Seznamu
pro uviddéni na trh musi byt podidna nejpozdéji
9 mésict pred uplynutim doby jeho platnosti. V fi-
zeni o zddosti o prodlouZeni platnosti rozhodnuti
o provedeni zdpisu do Seznamu pro uvadéni na trh
se postupuje podle § 5, 24 az 24b obdobné, neni-li
ddle stanoveno jinak.

(2) Zadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti
o provedeni zipisu do Seznamu pro uvddéni na trh
obsahuje

a) zprdvu o vysledcich monitoringu,

b) veskeré nové informace o rizicich vyplyvajicich
z geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu pro lidské zdravi nebo
zivotni prostredi a

c) pfipadné ndvrh zmén nebo doplnéni podminek
naklddini uvedenych v zipisu do Seznamu pro
uvadéni na trh.

(3) Ministerstvo bezodkladné vypracuje hod-
notici zprivu, ve které musi byt uvedeno, Ze

a) geneticky modifikovany organismus nebo gene-
ticky produkt mtze byt dile uvddén na trh a za
jakych podminek, nebo

b) geneticky modifikovany organismus nebo gene-
ticky produkt déle nemiaZe byt uvddén na trh.

(4) Hodnotici zpravu ministerstvo zasle Komisi
spolu s kopii Zidosti o prodlouzeni platnosti roz-
hodnuti o provedeni zdpisu do Seznamu pro uvddéni
na trh. Pfipadné pfipominky nebo vyhrady musi byt
s Komisi nebo pfislusnym orginem ¢&lenského stitu
projedndny do 75 dnt ode dne rozeslini hodnotici
zpravy Komisi.

(5) V rozhodnuti o prodlouzeni platnosti roz-
hodnuti o provedeni zdpisu do Seznamu pro uvidéni
na trh ministerstvo stanovi dobu, o kterou se plat-
nost rozhodnuti o provedeni zdpisu prodluzuje.
Platnost rozhodnuti o provedeni zipisu do Sezna-
mu pro uvadéni na trh je mozné prodlouzit nejdéle
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o 10 let. Ministerstvo muize v rozhodnuti o pro-
dlouzeni platnosti rozhodnuti o provedeni zdpisu
do Seznamu pro uvadéni na trh jeho platnost omezit
nebo rozsifit a upravit podminky zapisu do Seznamu
pro uvadéni na trh uvedené v § 24b odst. 3.

HLAVA IV

OMEZENI NEBO ZAKAZ PESTOVANI
GENETICKY MODIFIKOVANEHO
ORGANISMU

§ 24d

(1) Pozadal-li pfislusny orgin ¢lenského stitu
v prubéhu fizeni o zdpis do Seznamu pro uvadéni
na trh nebo v prabéhu fizeni o prodlouZeni platnosti
rozhodnuti o provedeni zipisu do Seznamu pro uva-
déni na trh o dpravu dzemni plsobnosti zdpisu do
Seznamu pro uvddéni na trh, kterou se tzemi tohoto
¢lenského stitu nebo jeho &ist vylucuje z péstovini
geneticky modifikovaného organismu, a upravil-li na
zdkladé tohoto pozadavku Zadatel svou zidost o zi-
pis do Seznamu pro uvddéni na trh do 30 dnt ode
dne jeho predlozeni Komisi, ministerstvo rozhodne
o provedeni zdpisu do Seznamu pro uvddéni na trh
na zdkladé takto upravené Zidosti a v zdpise do Se-
znamu pro uvddéni na trh upravi jeho tzemni pt-
sobnost tak, Ze z péstovini predmétného geneticky
modifikovaného organismu se tzemi tohoto &len-
ského stitu nebo jeho urditd &st vylucuje.

(2) Ministerstvo v zapise do Seznamu pro uva-
déni na trh upravi jeho tizemni ptsobnost tak, Ze se
uzemi daného ¢lenského stitu nebo jeho urditd dst
vylucuje z péstovani pfedmétného geneticky modifi-
kovaného organismu, rovnéz v pripadé, pozidal-li
v prubéhu fizeni o zdpis do Seznamu pro uvadéni
na trh nebo v prabéhu fizeni o prodlouZeni platnosti
rozhodnuti o provedeni zdpisu do Seznamu pro uva-
déni na trh pfislusny orgin tohoto ¢lenského stitu
o takovou tdpravu a Zadatel svou plvodni Zidost
o z4pis do Seznamu pro uvddéni na trh do 30 dnt
ode dne predlozeni tohoto pozadavku Komisi ne-
potvrdil.

(3) Pozadal-li pfislusny orgin &lenského stitu
o Upravu tzemni plisobnosti, kterou se tizemi tohoto
¢lenského statu nebo jeho urditd &ast vyluduje z pés-
tovani geneticky modifikovaného organismu, az po
dni rozeslani hodnotici zprivy Komisi, prodluzuje
se lhita pro vydani rozhodnuti o provedeni zipisu
do Seznamu pro uvddéni na trh o 15 dnu; lhita pro
vydéani rozhodnuti o provedeni zipisu do Seznamu
pro uvadéni na trh se prodluzuje pouze jednou bez
ohledu na pocet ¢lenskych stitd, jejichz pfislusny

organ zadost uplatnil aZ po dni rozeslani hodnotici
zpravy Komisi.

(4) Ministerstvo zru$i dpravu dzemni pusob-
nosti zdpisu do Seznamu pro uvadéni na trh, kterou
se uzemi daného C&lenského stitu nebo jeho urditd
dast vyluCuje z péstovdni predmétného geneticky
modifikovaného organismu, pozidi-li pfislusny
organ tohoto ¢lenského stitu o opétovné zaclenéni
uzemi tohoto C&lenského stitu nebo jeho &ist do
uzemni pusobnosti zdpisu do Seznamu pro uvadéni
na trh.

(5) Ministerstvo bezodkladné informuje o zru-
Seni dpravy tizemni pisobnosti zdpisu do Seznamu
pro uvadéni na trh, kterou se tzemi daného ¢&len-
ského statu nebo jeho uréitd &ast vyluduje z péstovani
pfedmétného geneticky modifikovaného organismu,
Komisi, ostatni ¢lenské stity a osobu zapsanou do
Seznamu pro uvadéni na trh.

§ 24e

(1) Ministerstvo po dohodé s Ministerstvem ze-
médélstvi mize nejpozdéji do 45 dnti ode dne ob-
drzeni hodnotici zprivy predlozit Komisi pozadavek
na dpravu Uzemni pusobnosti pisemného souhlasu
vyddvaného k uvedeni geneticky modifikovaného
organismu na trh pfislusnym orginem c¢lenského
stitu, kterou se tizemi Ceské republiky nebo jeho
urditd &ast vylucuje z péstovani pfedmétného gene-
ticky modifikovaného organismu.

(2) Ministerstvo zemédélstvi po dohodé s minis-
terstvem muZze nejpozdéji do 45 dnt ode dne ob-
drZen{ stanoviska Evropského dfadu pro bezpecnost
potravin k Zddosti o povoleni vydédvaného k uvedeni
geneticky modifikovaného organismu na trh podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravu-
jictho geneticky modifikované potraviny a krmiva®)
predlozit Komisi pozadavek na dpravu tzemni pa-
sobnosti tohoto povoleni, kterou se tzemi Ceské
republiky nebo jeho urditd éist vylucuje z péstovani
pfedmétného geneticky modifikovaného organismu.

(3) Nebyl-li pfedlozen pozadavek podle od-
stavce 1 nebo potvrdil-li oznamovatel tzemni pu-
sobnost svého ptivodniho ozndmeni do 30 dnt ode
dne predlozeni pozadavku ministerstva Komisi a pfi-
sluSnym orgdnem c¢lenského stitu byl vydin pi-
semny souhlas s uvedenim pfedmétného genetic-
ky modifikovaného organismu na trh, miZe vlida
péstovani predmétného geneticky modifikovaného
organismu nebo skupiny geneticky modifikovanych
organismt vymezenych na zikladé urcité plodiny
nebo znaku (déle jen ,skupina geneticky modifiko-
vanych organismt“) na tzemi Ceské republiky nebo
jeho urcité ¢asti omezit nebo zakizat.
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(4) Nebyl-li pfedloZzen pozadavek podle od-
stavce 2 nebo potvrdil-li Zadatel tzemni pusobnost
své ptivodni Zidosti do 30 dnti ode dne predloZeni
pozadavku Ministerstva zemédélstvi Komisi a k uve-
deni pfedmétného geneticky modifikovaného orga-
nismu na trh bylo vydino povoleni podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
geneticky modifikované potraviny a krmiva®), maze
vldda péstovini pfedmétného geneticky modifikova-
ného organismu nebo skupiny geneticky modifiko-
vanych organismt na tzemi Ceské republiky nebo
jeho urdité &isti omezit nebo zakizat.

(5) Ministerstvo po dohodé s Ministerstvem ze-
médélstvi mize prislu§snému orginu ¢lenského stitu,
ktery vydal pisemny souhlas k uvedeni geneticky
modifikovaného organismu na trh, pfedlozit poza-
davek na zruSeni dpravy jeho tzemni plsobnosti,
kterou se tizemi Ceské republiky nebo jeho uréit
&ast vylucuje z péstovdni predmétného geneticky
modifikovaného organismu.

(6) Ministerstvo zemé&délstvi po dohodé s minis-
terstvem muze Komisi predlozit pozadavek na zru-
Seni Upravy tzemni pusobnosti povoleni vydédva-
ného k uvedeni geneticky modifikovaného orga-
nismu na trh podle pfimo pouZitelného prfedpisu
Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované
potraviny a krmiva®?), kterou se uzemi Ceské repu-
bliky nebo jeho urcitd &dst vyluCuje z péstovini
pfedmétného geneticky modifikovaného organismu.

§ 24f

(1) Vlida miZze omezit nebo zakizat péstovani
geneticky modifikovaného organismu nebo skupiny
geneticky modifikovanych organismd, k jejichz uve-
deni na trh byl vyddn pisemny souhlas pfislusnym
organem Clenského stidtu nebo k jejichZ uvedeni na
trh bylo vydéno povoleni podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky mo-
difikované potraviny a krmiva®), v piipadé, Ze jejich
péstovani miize

a) byt v rozporu se stitni politikou Zivotniho pro-
stredi,

b) byt v rozporu s cili a tikoly tzemniho plino-
vani,

c) byt v rozporu se stitni zemédélskou politikou,

d) byt v rozporu se zdsadami ochrany zemédélské
pudy,

e) zpusobit nepfijatelné socidlni nebo hospodérské
dopady,

f) 1 pfes opatfeni pfijatd podle zdkona o zemédél-
stvi*%) zptisobit pFitomnost geneticky modifiko-
vaného organismu v jinych produktech, nebo

g) je v rozporu s vefejnym porfadkem, je-li sou-
Casné splnéna nékterd z podminek podle pis-
men a) aZ f).

(2) Omezeni nebo zidkaz péstovani geneticky
modifikovaného organismu nebo skupiny geneticky
modifikovanych organismi stanovi vlida opatfenim
obecné povahy.

(3) Opatfeni obecné povahy stanovi geneticky
modifikovany organismus nebo skupinu genetic-
ky modifikovanych organismd, jejichZ péstovéni se
omezuje nebo zakazuje, izemi, na které se omezeni
nebo zikaz vztahuje, a v pfipadé omezeni péstovani
rozsah tohoto omezeni.

(4) Odpadnou-li divody pro omezeni nebo za-
kaz péstovani geneticky modifikovaného organismu
nebo skupiny geneticky modifikovanych organismu,
vldda opatfeni obecné povahy zrusi.

§ 24g

(1) Na opatfeni obecné povahy podle tohoto
zékona se § 172 spravniho fidu nepouzije.

(2) Névrh opatfeni obecné povahy zasle minis-
terstvo Komisi; jednd-li se o geneticky modifikovany
organismus nebo skupinu geneticky modifikovanych
organismu, k jejichZ uvedeni na trh bylo vydino po-
voleni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie upravujiciho geneticky modifikované potravi-
ny a krmiva®), zasle ndvrh opatieni obecné povahy
Komisi Ministerstvo zemédélstvi. Opatfeni obecné
povahy muzZe byt vyddno nejdfive po uplynuti lhaty
75 dntt ode dne zaslani jeho ndvrhu Komisi.

(3) Ministerstvo nebo Ministerstvo zemédélstvi
zvefejni na své ufedni desce informaci o tom, Ze na-
vrh opatfeni obecné povahy byl zaslin Komisi. Mi-
nisterstvo nebo Ministerstvo zemé&délstvi zvefejni na
své ufedni desce spolu s touto informaci rovnéz nai-
vrh opatfeni obecné povahy véetné jeho odivodnéni.

(4) Po dobu 75 dni ode dne zvetejnéni informa-
ce podle odstavce 3 nesmi byt na tzemi Ceské repu-
bliky nebo jeho &isti vymezené v ndvrhu opatfeni
obecné povahy zahdjeno péstovini geneticky modi-
fikovaného organismu nebo skupiny geneticky mo-
difikovanych organismt vymezenych v tomto na-
vrhu.

(5) Opatfeni obecné povahy se oznamuje verej-
nou vyhldskou ministerstva; jedni-li se o geneticky
modifikovany organismus nebo skupinu geneticky
modifikovanych organismu, k jejich? uvedeni na
trh bylo vydéno povoleni podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky mo-
difikované potraviny a krmiva®’), oznamuje se opa-
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tfeni obecné povahy vefejnou vyhldskou Minister-
stva zemé&délstvi.

(6) Ministerstvo nebo Ministerstvo zemédélstvi
bezodkladné informuje Komisi a ostatni ¢&lenské
stity o tom, Ze opatfeni obecné povahy podle tohoto
zdkona bylo vyddno. Ministerstvo bezodkladné in-
formuje o vydani opatfeni obecné povahy osobu za-
psanou v Seznamu pro uvadéni na trh nebo osobu,
které byl pfislusnym orgdnem jiného ¢lenského stitu
vydén pisemny souhlas k uvedeni geneticky modifi-
kovaného organismu na trh. Ministerstvo zemédél-
stvi bezodkladné informuje o vydani opatfeni obec-
né povahy drzitele povoleni vydaného podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujici ge-
neticky modifikované potraviny a krmiva®).

2y Zikon & 219/2003 Sb., o uvidéni do obéhu osiva a sadby
péstovanych rostlin a 0 zméné nékterych zikonu (zikon
o obéhu osiva a sadby), ve znéni pozdéjsich predpisi.

%) Zikon &. 149/2003 Sb., o uvidéni do obéhu reproduké-
niho materidlu lesnich dfevin lesnicky vyznamnych
druht a umélych kfiZenca, uréeného k obnové lesa a k za-
lesfiovani, a 0 zméné nékterych souvisejicich zikont: (z4-
kon o obchodu s reprodukénim materidlem lesnich dre-
vin), ve znéni pozdéjsich predpisu.”.

49. V § 25 odst. 2 se slova ,,do obéhu nebo pro
které byl vydan souhlas nebo povoleni pro uviddéni
do obéhu pfislusnym dradem clenského stitu“ na-
hrazuji slovy ,na trh nebo pro které byl vydan pi-
semny souhlas pro uvddéni na trh pfislusSnym orga-
nem jiného ¢lenského stitu nebo pro které bylo vy-
ddno povoleni podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované
potraviny a krmiva®®). Toto ustanoventi se nevztahuje
na dovoz a vyvoz geneticky modifikovanych orga-
nismi podle odstavcl 3 a 4.“.

50. V § 25 odst. 3 se slova ,(§ 16)“ nahrazuji
slovy ,podle § 16 az 16¢“.

51. V § 25 odst. 6 se za slova ,potravinifskou
inspekci, v pfipadé“ vkladaji slova ,krmiv, osiv a“.

52. V § 25 odst. 7 pism. c) a d) se slova ,misto
podnikdni“ nahrazuji slovy ,adresu sidla“.

53. V § 25 odst. 8 pism.a) se slova ,§ 16
odst. 6“ nahrazuji slovy ,,§ 16b odst. 3“.

54. V § 25 odst. 8 se na konci textu pismene b)
doplfiuji slova ,, , nejde-li o uzavfené nakladani prvni
kategorie rizika“.

55. V § 27 se na konci pismene k) te¢ka nahra-
zuje Carkou a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»1) krajské urady.“.

56. V § 28 se na konci odstavce 1 te¢ka nahra-
zuje Carkou a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»1) neprodlené informuje o pripadech neopriv-
néného naklddani s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty Komisi,
pfislusné orginy Clenskych stitd a zpusobem
podle § 10 pism. b) a c) vefejnost.”.

57. V § 30 se na konci textu pismene a) dopliuji
slova ,,a lesntho hospodéfstvi®.

58. V § 30 se na konci pismene b) te¢ka nahra-
zuje ¢irkou a doplriuji se pismena c) a d), kterd znéji:
je ustfednim spravnim dfadem v oblasti gene-
ticky modifikovanych potravin a krmiv podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho geneticky modifikované potraviny
nebo krmiva®?),

»C)

d) upravuje podminky péstovani geneticky modi-
fikovanych odrad rostlin podle zikona o zemé-
délstvi®©).«.

59. V § 31 odst. 1 pismeno b) véetné poznimky

pod &arou ¢&. 26 zni:

»b) uklidd privnickym a fyzickym osobdm opa-
tfeni k ndpravé; hrozi-li bezprostfedni Gjma na
zdravi nebo na Zivotnim prostredi, bezodkladné
zajisti provedeni nezbytnych opatfeni k ndpravé
a ulozi osobé, kterd pfi nakldddni nebo jiném
zachdzeni s geneticky modifikovanym organis-
mem nebo genetickym produktem porusila po-
vinnost uloZenou timto zdkonem nebo rozhod-
nutimi vydanymi na jeho zikladé anebo pfimo
pouzitelnymi predpisy Evropské unie®®), aby
uhradila niklady spojené s provedenim opa-
treni,

26) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/
/2003.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1830/
/2003..

60. V § 31 odst. 1 se dopliuji pismena c) a d),
kterd véetné poznidmky pod Carou & 27 znéji:

»¢) muze zakdzat dals$i nakliddni nebo jiné zacha-
zeni s geneticky modifikovanym organismem
nebo genetickym produktem, zjisti-li pfi kon-
trole naklddadni nebo jiného zachizeni s gene-
ticky modifikovanymi organismy nebo genetic-
kymi produkty poruseni povinnosti uloZzenych
timto zdkonem nebo rozhodnutimi vydanymi
na jeho zikladé anebo pfimo pouzZitelnymi
predpisy Evropské unie’’) a k odstranéni proti-
privniho stavu nepostacuje uloZeni opatfeni
k ndpravé,

d) neprodlené informuje ministerstvo o pfipadech
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neopravnéného naklddani s geneticky modifiko-
vanymi organismy nebo genetickymi produkty
a o tom, Ze bylo vydino rozhodnuti o uloZeni
opatfeni k nipravé nebo Ze naklidini nebo jiné
zachdzeni s geneticky modifikovanym organis-
mem nebo genetickym produktem bylo zaka-
zéno.

%7y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1830/
/2003.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1946/
/2006..

61. V § 33 se dopliuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Pusobnosti stanovené krajskému uradu
podle tohoto zdkona jsou vykonem prenesené pu-
sobnosti.”.

62. Cist sedmd vCetné nadpisu a poznimek pod
carou ¢. 28 az 30 zni:

L,CAST SEDMA

OPATRENI K NAPRAVE
A SPRAVNI DELIKTY

HLAVA I
OPATRENI K NAPRAVE

§ 34

(1) Zjisti-li inspekce pii kontrole naklddani
nebo jiného zachdzeni s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty poruseni po-
vinnosti uloZené timto zdkonem nebo rozhodnutimi
vydanymi na jeho zdkladé anebo pfimo pouZitel-
nymi predpisy Evropské unie’’), ulozi osobé poru-
$ujici tyto povinnosti vhodna opatfeni k nipravé.

(2) Inspekce mize zejména

a) pozastavit nakldddni nebo jiné zachdzeni s gene-
ticky modifikovanym organismem nebo gene-
tickym produktem do doby, neZ podminky to-
hoto naklddidni nebo jiného zachizeni budou
uvedeny do souladu s timto zdkonem nebo roz-
hodnutimi vydanymi na jeho zdkladé anebo
pfimo pouzitelnymi piedpisy Evropské unie?’),

b) nafidit odstranéni nisledkt takového nakladini
nebo jiného zachizeni s geneticky modifikova-
nym organismem nebo genetickym produktem,

c) nafidit zneskodnéni geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu, hrozi-li
Ujma na zdravi nebo na Zivotnim prostiedi,
nebo

d) nafidit pfijetd jinych opatfeni nezbytnych
k ochrané zdravi nebo Zivotniho prostfedi.

(3) Inspekce v rozhodnuti o uloZeni ndprav-
ného opatfeni stanovi lhatu k jeho provedeni.

(4) Odvolini proti rozhodnuti o uloZzeni ni-
pravného opatfeni nemd odkladny dcinek.

(5) Vlastniku nemovité véci mulze inspekce
v souvislosti s provddénim opatfeni k ndpravé ulozit
povinnost strpét v nezbytném rozsahu a po nezbyt-
nou dobu omezeni jejtho obvyklého uzivini. Ni-
hradu pfipadné skody tim vzniklé hradi vlastniku
stat, ktery md vaci osobé, v dusledku jejiz proti-
pravni ¢innosti bylo opatfeni k ndpravé uloZeno, na-
rok na nihradu skody.

HLAVA II
SPRAVNI DELIKTY

§ 35
Prestupky
(1) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a) vrozporus § 3 odst. 4 nedodrzuje pfi zachdzeni
s geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem podminky vyznacené
na obalu nebo v privodnim listu anebo s nim
zachézi pro jiny dclel nez tam uvedeny,

b) v rozporu s § 23 odst. 1 uvadi na trh geneticky
modifikovany organismus nebo geneticky pro-
dukt, ktery nebyl zapsin do Seznamu pro uvi-
déni na trh, k jehoZ uvedeni na trh nebyl vydin
pisemny souhlas pfislusnym orginem jiného
Clenského stitu nebo povoleni podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravuji-
ctho geneticky modifikované potraviny a krmi-
va®®) anebo pfi zachdzeni s nim nedodrZuje roz-
sah a podminky tohoto zipisu, pisemného sou-
hlasu nebo povoleni,

¢) neposkytne ministerstvu ve stanovené lhtté pi-
semné informace o misté péstovini geneticky
modifikovanych organismt schvilenych pro
uvedeni na trh podle § 23 odst. 2,

d) péstuje geneticky modifikovany organismus
v rozporu se zikazem nebo omezenim stanove-
nym opatfenim obecné povahy vydanym na z3-
kladé § 24e odst. 3 nebo 4,

e) zahdji péstovani geneticky modifikovaného
organismu v rozporu s § 24g odst. 4, nebo

f) dovaZzi nebo vyvazi geneticky modifikované
organismy nebo genetické produkty v rozporu
s § 25 odst. 2.

(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 500 000 Kg, jde-li o prestupek podle odstavee 1
pism. a), b), d) nebo f),
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b) 50 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. c) nebo e).

§ 35a
Spravni delikty pravnickych
a podnikajicich fyzickych osob

(1) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze
a) vrozporus § 3 odst. 4 nedodrzuje pfi zachdzeni
s geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem podminky vyznalené
na obalu nebo v priivodnim listu anebo s nim
zachdzi pro jiny ucel neZ tam uvedeny,
b) naklidi s geneticky modifikovanym organis-
mem v uzavieném prostoru bez pfislusného
opravnéni podle § 16 odst. 2,

¢) uvadi geneticky modifikovany organismus do
zivotniho prostfedi bez povoleni podle § 17
odst. 1,

d) v rozporu s § 23 odst. 1 uvaddi na trh geneticky
modifikovany organismus nebo geneticky pro-
dukt, ktery nebyl zapsin do Seznamu pro uvi-
déni na trh, k jehoZ uvedeni na trh nebyl vydin
pisemny souhlas pfislusnym orginem jiného
Clenského stitu nebo povoleni podle pfimo
pouzitelného pfedpisu Evropské unie upravuji-
ctho geneticky modifikované potraviny a krmi-
va?®) anebo pfi zachdzeni s nim nedodrzuje roz-
sah a podminky tohoto zdpisu, pisemného sou-
hlasu nebo povoleni,

e) neposkytne ministerstvu ve stanovené lhuté
pisemné informace o misté péstovini genetic-
ky modifikovanych organismu schvilenych pro
uvedeni na trh podle § 23 odst. 2,

f) péstuje geneticky modifikovany organismus
v rozporu se zékazem nebo omezenim stanove-
nym opatfenim obecné povahy vydanym na z3-
kladé § 24e odst. 3 nebo 4,

g) zahdji péstovdni geneticky modifikovaného
organismu v rozporu s § 24g odst. 4, nebo

h) dovadzi nebo vyvidZzi geneticky modifikované
organismy nebo genetické produkty v rozporu
s § 25 odst. 2.

(2) Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba se
jako osoba oprivnénd k uzavienému naklddini nebo
uvédéni do zivotniho prostfedi nebo osoba zapsa-
nd v Seznamu pro uvddéni na trh anebo osoba,
kterd o vznik takového oprivnéni nebo o zipis do
Seznamu pro uvddéni na trh z4d4, dopusti spravniho
deliktu tim, Ze

a) nepfijme opatfeni nezbytnd k ochrané zdravi

a zivotniho prostfedi podle § 8 odst. 1 pism. a),

b) v rozporu s § 8 odst. 1 pism. b) neposkytne
ministerstvu pisemné nové informace tykajici
se rizik geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu pro zdravi nebo Zi-
votni prostfedi nebo neozndmi ministerstvu pfi-
jatd opatfeni, nebo

c) v rozporu s § 8 odst. 2 ve stanovené lhité ne-
provede nebo nepfedloZi ministerstvu nové
hodnocen{ rizika.

(3) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
jako osoba, kterd poskytuje geneticky modifikovany
organismus vyluéné pro ucely uzavieného naklddini
nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi, dopusti sprav-
niho deliktu tim, Ze v rozporu s § 11 odst. 1 nezajisti,
aby na Stitku nebo v privodnim dokumentu ge-
neticky modifikovaného organismu byla zfetelné
uvedena slova ,,Geneticky modifikovany organis-
mus“ nebo aby geneticky modifikovany organismus
spliioval dalsi pozadavky na jeho oznaleni stanovené
v povoleni pro uzaviené nakldddni nebo povoleni
pro uvadéni do Zivotniho prostredi.

(4) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
jako osoba, kterd uvadi geneticky modifikovany
organismus nebo geneticky produkt na trh v rdmei
své podnikatelské ¢innosti, dopusti spravniho deliktu
tim, Ze

a) nezajisti, aby byl geneticky modifikovany orga-
nismus nebo geneticky produkt oznaden podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho sledovatelnost a oznaovani gene-
ticky modifikovanych organism?®) nebo podle

§ 11 odst. 2 a 3, nebo

b) nesplni néktery z pozadavki na sledovatelnost
genetickych produkti podle pfimo pouzitel-
ného predpisu Evropské unie upravujiciho sle-
dovatelnost a oznacovédni geneticky modifiko-
vanych organisma®?).

(5) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
jako osoba opriavnéna k uzavienému naklidini do-
pusti spravniho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 15 odst. 2 naklddd s geneticky
modifikovanymi organismy v prostoru, ktery
nespliiuje pozadavky na uzavieni a ochranni
opatfeni stanovend pro pfislusnou nebo vyssi
kategorii rizika,

b) v rozporu s § 15 odst. 3 nekontroluje uzavieny
prostor nebo ochrannd opatfeni anebo nevede
o provedenych kontrolich ziznamy,

c) nepodd nové ozndmeni podle § 16b odst. 2,
nebo

d) nedodrzi rozsah nebo podminky naklidini sta-
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novené v povoleni pro uzaviené naklidini
podle § 16¢ odst. 1.

(6) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
jako osoba oprdvnénd k uvidéni do Zivotniho pro-
stfedi dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nedodrzi rozsah nebo podminky naklddini sta-
novené v povoleni pro uvddéni do Zivotniho
prostiedi podle § 17 odst. 1,

b) nezajisti, aby Zddny materidl pochézejici z gene-
ticky modifikovaného organismu, ktery uvadi
do Zivotniho prostfedi, nebyl uveden na trh
podle § 17 odst. 4, nebo

c) nezajisti provadéni monitoringu nebo podavani
zprav o jeho vysledcich v souladu s pozadavky
stanovenymi v povoleni pro uvddéni do Zivot-
niho prostfedi podle § 18 odst. 9.

(7) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
jako osoba oprdvnéni k uzavienému naklddini nebo
k uvddéni do Zivotniho prostredi dopusti sprivniho
deliktu tim, Ze

a) nezabezpedi vykon odborné kontroly nad na-
klidinim s geneticky modifikovanymi orga-
nismy odbornym poradcem podle § 19 pism. a),

b) v rozporu s § 19 pism. b) nevede nebo neucho-
vavé dokumentaci o naklddini s geneticky mo-
difikovanymi organismy,

c) v rozporu s § 19 pism. c) nezasle ve stanovené
lhdté ministerstvu prehled geneticky modifiko-
vanych organismt, tdaje o jejich mnoZstvi,
zpusobu naklddani s nimi anebo vyjddreni k pre-
zkoumdni hodnoceni rizika za uplynuly kalen-
darni rok,

d) nezasle ministerstvu ve stanovené lhtité zavéred-
nou zpravu o prubéhu a dusledcich naklddani
s geneticky modifikovanymi organismy podle
§ 19 pism. d),

e) uvede nepravdivy ddaj v dokumentaci o nakli-
ddni s geneticky modifikovanymi organismy
nebo v zdvéreéné zpravé o prubéhu a dusledcich
nakldddni s geneticky modifikovanymi orga-
nismy,

f) nezajisti, aby provozni fid pracovi§té, v némz
se naklddd s geneticky modifikovanymi orga-
nismy, obsahoval vSechny ndleZitosti uvedené
v priloze & 4 k tomuto zdkonu podle § 19
pism. f),

g) v rozporu s § 19 pism. g) nezajisti skoleni za-
méstnanci nebo je prokazatelné neseznimi
s provoznim fidem pracovisté,

h) neposkytne stanovenym sprivnim orginim
soudinnost pfi kontrole podle § 19 pism. h),
nebo

1) neposkytne ministerstvu ve stanovené lhuté in-
formaci o druhu a mnoZstvi geneticky modifi-
kovanych organismi anebo o predpoklidaném
vstupnim nebo vystupnim misté podle § 25
odst. 5.

(8) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
jako osoba oprivnénid k uzavienému naklddini
druhé a vyssi kategorie rizika nebo k uvddéni do
zivotniho prostfedi dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nepredlozi ministerstvu havarijni plan k uzavte-
nému nakldddni druhé a vyssi kategorie rizika
podle § 20 odst. 2 pism. c),

b) nepfedlozi ministerstvu ve stanovené lhaté ha-
varijni plin pfi zméné skute¢nosti, které mohou
mit zdvazny vliv na opatfeni stanovend pro pfi-
pad havirie, podle § 20 odst. 2 pism. d),

c) v rozporu s § 20 odst. 3 nezpracuje nebo ne-
predlozi pfislusnym obcim, pfislusnému hasic-
skému zdchrannému sboru kraje nebo kraj-
skému uradu havarijni plin,

d) neprovede v prfipadé havirie opatfeni k odstra-
néni nebo zmirnéni jejich skodlivych nasledku
podle § 21 odst. 2,

e) neozndmi vzniklou havarii ministerstvu nepro-
dlené telefonicky a pisemné nebo elektronickou
postou podle § 21 odst. 3, nebo

f) neozndmi vzniklou havirii neprodlené ostatnim
spravnim orgdntim podle § 21 odst. 4.

(9) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
jako osoba zapsand do Seznamu pro uvddéni na trh
dopusti sprivniho deliktu tim, Ze nezajisti provddéni
monitoringu nebo podavini zpriv o jeho vysledcich
podle § 23 odst. 3.

(10) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba,
kterd je dovozcem nebo vyvozcem geneticky modi-
fikovaného organismu nebo genetického produktu,
se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 25 odst. 6 neuvédomi ihned pfi-
slusny celni tfad nebo dalsi spravni dfady o pfi-
chodu zbozi do vstupniho mista,

b) nepredlozi celnimu dfadu poZadovanou pri-
vodni dokumentaci podle § 25 odst. 7, nebo

c) nepredloZi celnimu tfadu ovéfenou kopii povo-
leni pro uzaviené nakldddni nebo uvidéni do
Zivotniho prostfedi anebo kopii havarijniho
planu podle § 25 odst. 8.

(11) Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba,
kterd je vyvozcem geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo genetického produktu, se dopusti sprav-
niho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti
vyvozce uloZenych pfimo pouZitelnym pfedpisem
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Evropské unie upravujicim preshraniéni pohyb ge-
neticky modifikovanych organisma®°).

(12) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 5 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. b), ¢) nebo f),

b) 1 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 5 pism. a) nebo d),

c) 1000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 2, 3, odstavce 4 pism. a) nebo b), od-
stavce 5 pism. b) nebo c¢), odstavce 6, od-
stavce 7 pism. h), odstavce 8 pism. d) az f) nebo
odstavce 9,

d) 500 000 K¢, jde-li o sprdvni delikt podle od-
stavce 1 pism. a), d), g) nebo h), odstavce 7
pism. a) az e) nebo 1), odstavce 8 pism. a)
aZ c), odstavce 10 nebo 11,

e) 50 000 K¢, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavce 1 pism. €) nebo odstavce 7 pism. f) ne-

bo g).

(13) Dojde-li v dobé 1 roku ode dne nabyti
pravni moci rozhodnuti o uloZeni pokuty k opétov-
nému spichini obdobného sprivniho deliktu, za
ktery byla pokuta uloZena, horni hranice sazby po-
kuty podle odstaveli 1 aZ 5 se zvySuje na dvojnéso-

bek.

§ 36

Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim

(1) Pravnickd osoba za spravni delikt neodpo-
vid4, jestlize prokiZe, Ze vynalozila veskeré dusili,
které bylo mozno pozadovat, aby poruseni privni
povinnosti zabrénila.

(2) Pfi urleni vyméry pokuty pravnické osobé
se pfihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména
ke zpusobu jeho spichani a jeho ndsledktim a k okol-
nostem, za nichz byl spachén.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni
delikt zanikd, jestlize spravni orgdn o ném nezahdjil
fizeni do 2 let ode dne, kdy se o ném dozvédél, nej-
pozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy byl spachin; od-
povédnost pravnické osoby za spravni delikt podle
§ 35a odst. 1 pism. €) anebo § 35a odst. 7 pism. f)
nebo g) zanikd nejpozdéji do 3 let ode dne, kdy
byl spichin.

(4) Na odpovédnost za jedndni, ke kterému do-
$lo pfi podnikdni fyzické osoby nebo v pfimé sou-
vislosti s nim, se vztahuji ustanoveni tohoto zdkona
o odpovédnosti a postihu pravnické osoby.

(5) Spravni delikty podle tohoto zikona pro-
jedndvi inspekce.

(6) Pokuty vybird inspekce. Pfijem z pokut je
pifjmem Stitniho fondu Zivotniho prostredi Ceské
republiky. Pokuta je splatnd do 30 dnti ode dne na-
byti pravni moci rozhodnuti, jimz byla uloZena.

28) Cl. 4 odst. 6 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 1830/2003.

2%) Cl. 4 odst. 1 a% 4 nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1830/2003.

*%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1946/
/2003.%.

63. § 38 zni:

»§ 38

Ministerstvo stanovi provadécim pravnim pred-
pisem
a) néleZitosti shrnuti obsahu Zddosti podle § 5
odst. 4,

b) nileZitosti a postupy hodnoceni rizika podle § 7
odst. 6,

c¢) prahovou hranici vyskytu pfimési podle § 11
odst. 4,

d) pozadavky na uzavfeny prostor a ochrannd
opatfeni v pfipadé uzavieného naklddini podle
§ 15 odst. 2,

e) vzory ozndmeni o uzavieném nakldddni prvni
nebo druhé kategorie rizika a Zddosti o udéleni
povoleni pro uzaviené nakldddni tfeti nebo
Ctvrté kategorie rizika podle § 16 odst. 6,

f) vzor hodnoceni rizika pro uzaviené naklidani
prvni kategorie rizika podle § 16a odst. 4,

g) vzor zaddosti o udéleni povoleni pro uviddéni do
zivotniho prostfedi podle § 17 odst. 3,

h) zpusob a rozsah vedeni dokumentace podle § 19
pism. b),

1) vzor havarijniho plinu podle § 20 odst. 4 a roz-
sah ministerstvem zvefejnénych informaci o ha-
varijnim pldnu podle § 20 odst. 5,

) vzor zddosti o z4pis do Seznamu pro uvddéni na
trh podle § 24 odst. 3,

k) nilezitosti hodnotici zprivy podle § 24b
odst. 7.

64. V ptiloze & 1 bodé 1 dvodni &isti ustano-
veni se za slova ,mohou vzniknout“ vklddaji slova
»Mimo jiné®.
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65. Priloha &. 4 zni:

,Priloha ¢&. 4 k zakonu ¢&. 78/2004 Sb.

NalezZitosti provozniho fidu pracovi§té, v némz se nakliada s geneticky modifikovanymi organismy

Provozni fid pracovisté, v némz se nakladd s geneticky modifikovanymi organismy, musi obsahovat alespoti
tyto ddaje:

a)

b)

¢)

d)
e)

f)

g)

v)

w)

jméno nebo nizev anebo obchodni firmu, adresu sidla a identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno, opravnéné
osoby, je-li fyzickou osobou oprivnénou k podnikéni,

ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla a identifikaéni ¢islo, bylo-li pfidéleno, opravnéné osoby, je-li
pravnickou osobou, jakoZ i jméno a adresu bydli§t€ statutdrniho orginu opravnéné osoby,

jméno a adresu bydlisté vlastnika budovy, jde-li o uzaviené naklidani, nebo pozemku, jde-li o uvddéni
do Zivotniho prostiedi, je-li fyzickou osobou, nebo jeho ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla
a identifika¢ni &islo osoby, bylo-li pfidéleno, jakoZ i1 jméno a adresu bydlisté statutdrniho orginu, je-
-li vlastnik pravnickou osobou, a to pokud neni vlastnik totozny s oprdvnénou osobou,

jméno, adresu bydlisté, &islo telefonu a adresu elektronické posty odborného poradce,

jméno, adresu bydlisté, &islo telefonu a adresu elektronické posty osoby odpovédné za provoz praco-
viSté,

kategorii rizika naklidini s geneticky modifikovanym organismem, které smi byt na pracovisti pro-
vddéno, jedna-li se o uzaviené naklidani,

vycet a pfiblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismu, se kterymi bude na pracovisti na-
kladano,

seznam pracovnikt proskolenych pro prici na pracovist,

povinnosti pracovnikl pfi prici, zejména dodrzovani pracovnich postupli, postup sanitace prostoru
a zafizen{ po ukonéeni pracovni ¢innosti, postup dekontaminace nistroji, osobnich ochrannych pra-
covnich prostfedkt a odévi,

seznam a popis zdvaznych pracovnich postupti pouzivanych na pracovist,

zakdzané ¢innosti na pracovist,

zdsady hygieny a bezpecnosti price v souladu s ustanovenim jinych pravnich predpist®),

seznam osobnich ochrannych pracovnich prostfedkia a dalsich pomtcek, které stanovi zaméstnavatel

v souladu s jinym pravnim ptedpisem'?), s uvedenim &innosti, ke kterym musi byt pouZiviny,

organizalni a technologické zabezpedeni pracovisté,

povinnosti pracovniki pfi udrzbé zafizeni,

charakter, el a popis technickych prvka zajistujicich uzavieni prostoru, pokud se jednd o uzaviené

nakladani,

opatfeni k zabrinéni vstupu nepovolanych osob,

systém a Cetnost kontrol prostoru, zafizeni a ochrannych opatfeni,

opatfeni pro pfipad havirie a poZiru véetné havarijniho plinu podle § 20,

zpusob nakldddni s odpady a kontaminovanymi materidly a pfedméty, zejména postupy zneskodnéni

geneticky modifikovanych organismt a zptsob kontroly jejich uéinnosti,

zésady vedeni evidence o provozu zafizeni, provddéné sanitaci a kontroldch zabezpecovacich prvku,

v pripadé uvadéni geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi

1. zplsob dopravy na pozemek vietné bezpeénostnich opatfenti,

2. misto a zpusob skladovini geneticky modifikovanych organismt prfed uvddénim do Zivotniho pro-
stfedi a po jeho ukonéeni véetné idaji o baleni a oznacovéni,

Udaj o pfipadném asovém omezeni platnosti provozniho fidu.“.
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CL 1

Prechodné ustanoveni

Ozndmeni o uzavieném nakliddni podle § 16
odst. 2 a 3 zdkona ¢&. 78/2004 Sb., ve znéni i¢inném
pfede dnem nabyti G¢innost tohoto zdkona, doru-
Cend ministerstvu pfede dnem nabyti Géinnosti to-
hoto zikona, se fidi zikonem &. 78/2004 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto
zdkona.

CAST DRUHA

Zména zakona o zemédélstvi

CL 111

Zikon ¢&. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni
zakona & 62/2000 Sb., zakona &. 307/2000 Sb., za-
kona &. 128/2003 Sb., zikona &. 85/2004 Sb., zikona
& 317/2004 Sb., zikona & 94/2005 Sb., zikona
&. 441/2005 Sb., zikona & 444/2005 Sb., zikona
& 230/2006 Sb., zikona & 267/2006 Sb., nilezu
Ustavniho soudu, vyhldSeného pod & 409/2006 Sb.,
zakona ¢&. 35/2008 Sb., zikona &. 95/2009 Sb., zakona
& 109/2009 Sb., zikona & 291/2009 Sb., zikona

& 73/2011 Sb., zidkona & 167/2012 Sb., zikona
&. 64/2014 Sb. a zakona &. 179/2014 Sb., se méni
takto:

1. V § 2i se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje
Carkou a dopliiuje se pismeno f), které znf:

»f) dodrZovat minimédlni vzdilenost mista pésto-
vani geneticky modifikované odridy od stitni
hranice Ceské republiky stanovenou vyhlds-
kou.“.

2. V § 2i se na konci odstavce 4 tecka nahrazuje
farkou a dopliiuje se pismeno g), které zni:

»g) minimalni vzdilenost mista péstovani geneticky
modifikované odridy od stitni hranice Ceské
republiky podle odstavce 2 pism. f)..

CAST TRETI
UCINNOST

CL 1V

Tento zdkon nabyvd ulinnosti dnem 1. ledna
2017.

Hamacdek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.
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372

VYHLASKA
ze dne 25. fijna 2016,

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.:

CL1

Vyhlaska & 209/2004 Sb., o blizsich podmin-
kdch naklddini s geneticky modifikovanymi orga-
nismy a genetickymi produkty, ve znéni vyhlasky
. 86/2006 Sb. a vyhlasky & 29/2010 Sb., se méni
takto:

1. § 1 véetné nadpisu a poznimky pod Carou
¢. 1 zni:

»§ 1

Predmét tipravy

Tato vyhldska zapracovava piislusné predpisy
Evropské unie') a upravuje blizsi podminky nakli-
déni s geneticky modifikovanymi organismy a gene-
tickymi produkty tim, Ze stanovi

a) vzory zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené
nakldddni tfeti nebo &tvrté kategorie rizika, z4-
dosti o udéleni povoleni pro uviddéni do Zivot-

niho prostfedi a Zadosti o zdpis do Seznamu pro
uvadéni na trh,

b) nélezitosti shrnuti obsahu Zddosti o udéleni po-
voleni pro uvddéni do zivotniho prostfedia o za-
pis do Seznamu pro uvadéni na trh,

¢) nélezitosti a postupy hodnoceni rizika,
d) prahovou hranici vyskytu pfimési,

e) pozadavky na uzavieny prostor a ochranni
opatfeni v pripadé uzavieného naklidini,

f) vzory oznimeni o uzavifeném nakldddni prvni
nebo druhé kategorie rizika,

g) vzor hodnoceni rizika pro uzaviené naklddini

prvni kategorie rizika podle § 16a odst. 4 z3-
kona,

h) zptisob a rozsah vedeni dokumentace,

1) vzor havarijnitho plinu a rozsah ministerstvem
zvefejnénych informaci o havarijnim pldnu,

j) nalezitosti hodnotici zprivy.

Y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze
dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotnitho prostredi
a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze
dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakldddni s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy.“.

2. V § 2 se za pismeno e) vklidd nové pisme-
no f), které zni:
o) terapeutickym vektorem nebunéény utvar, ze-
jména plasmid nebo transpozdn, obsahujici dé-
iény materidl a schopny vnést tento dédi¢ny
diény materidl hopny t tento dédiény
materidl do bunék lé¢eného organismu, jemuz
je aplikovdn za tGlelem genové terapie,”.
Dosavadni pismena f) az j) se oznacuji jako pisme-
na g) az k).
3. Nadpis § 3 zni ,,Vzory ozndmeni, Zadosti
a dal§ich dokumenta“.

4. V § 3 odstavec 1 zni:
»(1) Vzor
a) oznimeni o uzavieném naklidini je uveden
v Casti A prilohy ¢&. 1 k této vyhlasce
1. v dilu 1, jde-li o uzaviené naklddini prvni
kategorie rizika,

2. v dilu 3, jde-li o uzaviené nakldddni druhé
kategorie rizika,

3. v dilu 4, jde-li o uzaviené naklidini druhé
kategorie rizika predklidané podle § 16a
odst. 5 zikona,

b) hodnoceni rizika pro uzavfené naklidini prvni
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kategorie rizika predklidaného podle § 16a
odst. 4 zdkona je uveden v &asti A pfilohy &. 1
k této vyhlasce v dilu 2,

c) zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakli-
ddni tfeti nebo &tvrté kategorie rizika je uveden

v &asti B piilohy ¢. 1 k této vyhlasce,

d) postupt hodnoceni rizika uzavieného naklddani
je uveden v &isti C piilohy &. 1 k této vyhldsce,

e) zadosti o udéleni povoleni pro uvidéni do Zi-
votniho prostredi je uveden v piiloze ¢. 2 k této
vyhldsce

1. v &sti A dilu 1, jde-li o geneticky modifiko-
vany organismus, ktery je organismem jinym
nez vyssi rostlinou,

2. v &asti A dilu 2, jde-li o geneticky modifiko-
vany organismus, ktery je vyssi rostlinou,

3. v &st B, jde-li o geneticky modifikovany
organismus, ktery je do Zivotniho prostfedi
uvddén pro téely klinického hodnoceni 1é¢i-
vych pfipravkd,

f) zadosti o zdpis do Seznamu pro uvadéni na trh
je uveden v priloze & 3 k této vyhldsce

1. v &st A, jde-li o geneticky modifikovany
organismus jiny nez vyssi rostlina nebo ge-
neticky produkt jiny neZz obsahujici gene-
ticky modifikovanou vyssi rostlinu,

2. v &sti B, jde-li o geneticky modifikovany
organismus, ktery je vyssi rostlinou, nebo
geneticky produkt obsahujici geneticky mo-
difikovanou vyssi rostlinu.“.

5. V § 3 odst. 2 se za slovo ,0zndmeni“ vklidaji
slova ,, , hodnoceni rizika“, slova ,,podle odstavce 1
je nutno podat v Ceském jazyce,“ se nahrazuji slovy
»se podava“ a slova ,elektronickou postou“ se na-

v

hrazuji slovy ,v elektronické podobé&®.
6. V § 3 se odstavec 3 zrusuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 3.

7. V § 3 odst. 3 se slova ,je v ni nutno uvést®
nahrazuji slovy ,uvedou se v ni“.

8. § 4 v&etné nadpisu znfi:
n§ 4
NalezZitosti shrnuti obsahu Zadosti,
které je zvefejiovano
(K § 5 odst. 4 zdkona)

Nilezitosti shrnuti obsahu Zadosti o udéleni po-

voleni pro uvidéni do Zivotniho prostfedi a Zidosti
o zapis do Seznamu pro uvidéni na trh jsou vyzna-
Ceny v pfilohich & 2 a 3 k této vyhldsce.”.

9. V nadpisu § 5 se text ,odst. 7 nahrazuje
textem ,,odst. 6.

10. V § 5 odst. 8 se slovo ,Spoledenstvi“ nahra-
zuje slovy ,Evropské unie®.

11. V § 5 odst. 10 tvodni &4sti ustanoventi, § 6
a § 10 pism. a) a e) se slova ,,do ob&éhu“ nahrazuji
slovy ,na trh*.

12. V § 5 se za odstavec 10 vkldd4d novy odsta-
vec 11, ktery zni:

»(11) Hodnoceni rizika v pfipadé uvddéni ge-
neticky modifikovanych organismt do Zivotniho
prostfedi za tcelem klinického hodnoceni 1é¢ivych
pfipravku dile obsahuje

a) popis zpusobu, jak se mohou geneticky modifi-
kovany organismus nebo jeho ¢isti §ifit z testo-
vaného subjektu (¢lovéka nebo zvitete) do Zi-
votniho prostfedi,

b) uvedeni zafazovacich a vytazovacich kritérii
pro vybér subjekta klinického hodnoceni a vlivu
téchto kritérii na rizika pro Zivotni prostfedi,

c) identifikaci a vyhodnoceni moznych skodlivych
u¢inkd pro pfipad, Ze dojde k interakci gene-
ticky modifikovaného organismu s ¢lovékem,
ktery neni subjektem klinického hodnoceni,
provedené postupem podle odstavce 7.

Dosavadni odstavec 11 se oznaluje jako odstavec 12.

13. V nadpisu § 6 se text ,odst. 3“ nahrazuje
textem ,,odst. 4.

14. V § 6 se text ,odst. 3 nahrazuje textem
»odst. 4“ a slova ,nebo 2 se zrusuji.

15. V § 8 odst. 1 pism. a) se slovo ,podané“
zrusuje, slova ,do obéhu“ se nahrazuji slovy ,na
trh anebo o prodlouzeni jeho platnosti“, slovo ,,po-
pripadé“ se zruSuje a slova ,2 nebo 3 zdkona“ se
nahrazuji slovy ,,3 nebo § 16a odst. 5 zdkona, nebo
hodnoceni rizika pfedlozeného podle § 16a odst. 4
zakona“.

16. V § 8 odst. 1 pism. b) se text ,,§ 16 odst. 10
nahrazuje textem ,,§ 16¢ odst. 4%, text ,,§ 17“ se na-
hrazuje textem ,,§ 18“, text ,§ 16 odst. 5“ se nahra-
zuje textem ,,§ 16b odst. 1“ a za slova ,podle § 35“
se vklidaji slova ,nebo 35a“.
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17. V § 8 odst. 6 se slova ,, , popfipadé jména,
prijmeni“ zrusuji.

18. V § 8 odst. 8 pism. h) se slova ,, , popfipadé
jmen a prijmeni® zrusuji.

19. V § 8 odst. 8 pism. j) se slova ,, , popfipadé
jména a prijmeni® zrusuji.

20. § 9 v&etné nadpisu zni:

»$ 9
Vzor havarijniho plinu a rozsah ministerstvem
zvefejiiovanych informaci o havarijnim plianu
(K § 20 odst. 4 a 5 zdkona)
(1) Vzor havarijniho plinu je uveden v pfilo-
ze &. 5 k této vyhlasce

a) v &asti A, jde-li o havarijni plin pro uzaviené

naklddéni,

b) v &sti B, jde-li o havarijni plin pro uvddéni do
Zivotniho prostredi.

(2) Informace o havarijnim plidnu ministerstvo
zvefejni v rozsahu udajq, které jsou v priloze &. 5
k této vyhldsce vyznaleny.“.

Pozndmky pod Carou &. 5 a 6 se zruSuji.

21. V nadpisu § 10 se text ,,§ 24 odst. 17“ na-
hrazuje textem ,,§ 24b odst. 7.

22. V § 10 dvodni &4sti ustanoveni se text ,,§ 24
odst. 5 nahrazuje textem ,,§ 24a odst. 2.

23. V § 10 pism. e) se slova ,Evropskych spo-
lecenstvi“ nahrazuji slovy ,,Evropské unie®.

24. Pfilohy &. 1 az 4 vletné poznimek pod &a-
rou & 7 az 18 zngi:

,Pfiloha & 1 k vyhlasce & 209/2004 Sb.

Vzor oznameni 0 uzavieném nakladani prvni kategorie rizika, vzor hodnoceni rizika
pro uzaviené nakladani prvni kategorie rizika pfedkladané podie § 16a odst. 4 zakona,
vzor oznameni o uzavieném nakladani druhé kategorie rizika, vzor oznameni
o uzavieném nakladani druhé kategorie rizika predkladaném podle § 16a odst. 5
zakona, vzor zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani trfeti nebo &tvrté
kategorie rizika a vzor postupu hodnoceni rizika uzavieného nakladani

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

Veskeré prilozené dokumenty musi byt oznaéeny jménem, nebo nazvem (obchodni firmou)

Zadatele.




Strana 5814 Sbirka zikonut & 372 / 2016 Ciastka 148

CASTA
VZOR OZNAMENi O UZAVRENEM_ NAKLADANI PRVNi KATEGORIE RIZIKA, VZOR
HODNOCENI RIZIKA PRO UZAVRENE NAKLADANIi PRVNi KATEGORIE RIZIKA
PREDKLADANE PODLE § 16a ODST. 4 ZAKONA, VZOR OZNAMENiI O UZAVRENEM
NAKLADANIi DRUHE KATEGORIE RIZIKA A VZOR OZNAMENiI O UZAVRENEM

NAKLADANI DRUHE KATEGORIE RIZIKA PREDKLADANEM PODLE § 16a ODST. 5
ZAKONA

Dil 1

VZOR OZNAMENI O UZAVRENEM NAKLADANI PRVNi KATEGORIE RIZIKA
[K § 16 odst. 6 pism. a) zakona]

Datum podani

1. Osoba podavajici oznameni (dale jen ,,oznamovatel*)

1.1.  Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li oznamovatelem fyzicka osoba
opravnéna k podnikani
Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnicka osoba
Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)
Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob)
ICO (pokud je pridéleno)
Jména osob, které jsou ¢leny statutarniho organu oznamovatele, je-li
oznamovatelem pravnicka osoba, s uvedenim zpuUsobu, jimz oznamovatele
zastupuiji

— e — — —
Qohrhwn

2. Odborny poradce

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

2.1. Jméno, akademicky titul

2.2.  Povolani, pfipadné& zaméstnavatel a pracovni zarfazeni
2.3.  Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydlisté

2.7. Telefon

2.8. E-mail

3. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
3.1.  Jméno, akademicky titul
3.2. Telefon
3.3. E-mail

4. Uéel uzavieného nakladani — povaha éinnosti, kterou bude oznamovatel provadét
(vyzkum, vyuka, detekce, vyroba apod.)

5. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat
5.1. Adresa pracovisté
5.2.  Charakter pracovisté:
5.2.1. mikrobiologicka / molekularné-geneticka laborator
5.2.2. poloprovoz
5.2.3. vyrobni zafizeni
5.2.4. sklenik / kultivaéni mistnost
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5.2.5. chovné zafizeni pro Zivocichy
5.2.6. jiné (jednoznacné identifikujici popis pracovisté, napriklad manipulacni
prostory, pfepravni prostredky)
(+) Planek mistnosti, pater a arealu
(+) Doklad o udéleni akreditace podle jiného pravniho predpisu v pfipadé chovnych
zafizeni pro zivogichy®

6. Pouzivané geneticky modifikované organismy

Pfijemce / rodi¢ovsky Darce Vkladany gen/ insert/ | Vektor
organismus; pfipadné vynaty gen; pfipadné

skupina pfijemcu jejich skupina

/rodiCovskych

organismi

U jednotlivych polozek (pfilemce / rodiCovsky organismus, darce, vkladany gen / insert /
vynaty gen, vektor) Ize uvadét v pripadé nepochybného zarazeni do prvni kategorie rizika
uzavieného nakladani celou skupinu, pro jejiz jednotlivé &leny je hodnoceni rizika identické.
U pfilemchd a darch lze uvadét jako skupinu zejména kmeny mikrobialniho druhu
(napf. ,kmeny Saccharomyces cerevisiae"), u vkladanych genU/inzertll, pfipadné jejich
mutovanych a deletovanych variant, jejich skupiny (napf. ,geny Bacillus subtilis a jejich
mutované a dele¢ni varianty", lidské geny", ,mys$i geny", ,chromosomové fragmenty
Corynebacterium glutamicum").

7. Mnozstvi geneticky modifikovanych organismt
7.1.  Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismi, které ma byt pouzito za
rok (objemy kultur, poéty rostlin nebo zivogich()
(+) Projekt pokusu podle jiného pravniho predpisu v pfipadé chovnych zafizeni pro
zivocichy

8. Hodnoceni rizika
8.1.  Souhrn hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky pro nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy uvedenymi v bodé 5, zpracovany
vyplnénim tabulek uvedenych v ¢asti C této pfilohy.
8.2. Vysledek hodnoceni rizika — zafazeni do kategorie rizika

9. Posouzeni prostor a zafizeni pracovisté podle pozadavk(i na uzavieny prostor
a ochranna opatieni, stanovenych pro danou kategorii rizika pfilohou €. 4 k této
vyhlasce

(+) Srovnavaci tabulka pozadavku pro uvedené pracovisté

10. Udaje o nakladani s odpady pro uvedené pracovisté
(odpadni vody, ostatni a nebezpeéné odpady)

11. Provozni fad pracovisté
(+) Provozni fad pracovisté podle prilohy €. 4 k zakonu

12. Vyjadieni odborného poradce
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Dil 2

VZOR HODNOCENI RIZIKA PRO UZAVRENE NAKLADANi PRVNi KATEGORIE RIZIKA
PREDKLADANE PODLE § 16a ODST. 4 ZAKONA

(K § 16a odst. 4 zakona)

Datum podani

1. Odkaz na oznameni podané podle § 16 odst. 3 zakona
1.1. Cislo jednaci
1.2. Datum podani
1.3. Kategorie rizika

2. Nové pouzivané geneticky modifikované organismy

Prijemce / rodiCovsky | Darce Vkladany gen / Vektor
organismus; pfipadné insert/ vyhaty gen;

skupina pfijemcu pfipadné jejich

/rodi¢ovskych skupina

organism(l

3. Hodnoceni rizika
3.1.  Souhrn hodnoceni rizika uzavieného nakladani s nové pouzivanymi geneticky
modifikovanymi organismy podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky, zpracované
vypInénim tabulek uvedenych v ¢asti C této prilohy
3.2. Vysledek hodnoceni rizika — zafazeni do kategorie rizika

4. Vyjadfeni odborného poradce

Dil 3

VZOR OZNAMENI O UZAVRENEM NAKLADANi DRUHE KATEGORIE RIZIKA
[K § 16 odst. 6 pism. b) zakona]

Datum podani

1. Osoba podavajici oznameni (dale ,,oznamovatel*)

1.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li oznamovatelem fyzicka osoba
opravnéna k podnikani
Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnicka osoba
Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)
Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob)
ICO (pokud je pridéleno)
Jména osob, které jsou ¢&leny statutarniho organu oznamovatele, je-li
oznamovatelem pravnicka osoba, s uvedenim zpuUsobu, jimZz oznamovatele
zastupuiji

B N T . Y
oo s wiv

2. Odborny poradce
(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo
praxe ziskany v jiném Clenském staté statnim prislusnikem &lenského statu, rozumi se
timto dokladem rozhodnuti o uznani odborné kvalifikace podle jiného pravniho
predpisu’’)
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2.1.  Jméno, akademicky titul

2.2. Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zarazeni
2.3. Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydlisté

2.7. Telefon

2.8. E-mall

3. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
3.1.  Jméno, akademicky titul
3.2. Telefon
3.3. E-mall

4. Ugéel uzavieného nakladani — povaha éinnosti, kterou bude oznamovatel provadét
(vyzkum, vyuka, detekce, vyroba apod.)

5. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat

5.1.  Adresa pracovisté
5.2.  Charakter pracovisté:

5.2.1. mikrobiologicka / molekularné-geneticka laborator

5.2.2. poloprovoz

5.2.3. vyrobni zafizeni

5.2.4. sklenik / kultivacni mistnost

5.2.5. chovné zafizeni pro Zivocichy

5.2.6. jiné (jednozna¢né identifikujici popis pracovisté, napfiklad manipulaéni

prostory, pfepravni prostiedky)

(+) Planek mistnosti, pater a arealu s vyznaenim mist vyznamnych pro omezeni
nasledk(l pfipadné havarie (hlavni ovladac¢e pfivodu energii a pomocnych médii, mista
skladovani geneticky modifikovanych organismu, bezpeénostni prvky uzavieni prostoru,
umisténi prostifedk( pro odvraceni havarie nebo jejich nasledk)
(+) Doklad o udéleni akreditace podle jiného pravniho predpisu v piipadé chovnych
zafizeni pro zivogichy®

6. Pouzivané geneticky modifikované organismy
6.1. Prehled pouzivanych geneticky modifikovanych organismi

Pfijemce / rodiCovsky Darce Gen/ insert Vektor
organismus

6.2. Udaje pro kazdy pouzivany geneticky modifikovany organismus

6.2.1. Qdaje o darcovském organismu, véetné jeho piivodu

6.2.2. Udaje o pfijemci a rodiovském organismu, véetné jejich ptivodu

6.2.3. Udaje o vektoru, véetné jeho pivodu

6.2.4. Udaje o insertu

6.2.5. Metoda vneseni insertu

6.2.6. Specifikace vysledného geneticky modifikovaného organismu

6.2.7. Funkce vnesenych, pfipadné vynatych genl

6.2.8. ZpUsob zjiStovani a kontroly pritomnosti genetické modifikace, véetné metod
identifikace geneticky modifikovaného organismu

6.2.9. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organism(, které ma byt
pouzito (objemy kultur, pocty rostlin nebo zivodich()
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6.2.10. Udaje o tom, zda geneticky modifikovany organismus jiz byl schvalen v jiném
staté a pro jakeé ucely

7. Hodnoceni rizika

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky, zpracované vyplnénim tabulek
uvedenych v ¢asti C této prilohy pro kazdy pouzivany geneticky modifikovany organismus
samostatné

7.1. Vysledek hodnoceni rizika — zafazeni do kategorie rizika

8. Posouzeni prostor a zafizeni pracovisté podle pozadavk(i na uzavieny prostor
a ochranna opatreni, stanovenych pro danou kategorii rizika pfilohou €. 4 k této
vyhlasce

(+) Srovnavaci tabulka pozadavkU pro uvedené pracovisté

9. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem
9.1. V pripadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného pro
uzaviené nakladani

Stat plvodu, pripadné uréeni

Dovozce, pfipadné vyvozce

Maximalni mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, jez ma byt

dovezeno nebo vyvezeno

Zpusob piepravy

ZpUsob baleni a oznacovani

9.2. Popls nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim
rizika

9.3.  Opatfeni k ochrané zdravi lidi a zvirat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti

9.4. Cetnost a zplsob provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismii
uvnitf' i vné uzavieného prostoru

9.5. ZpUsob likvidace geneticky modifikovaného organismu a kontroly jeji u¢innosti

9.6. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné S$kodliviny, ostatni
nebezpectné odpady)

© ©o o

1
1.
1
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10. Provozni Fad pracovisté
(+) Provozni fad pracovisté podle prilohy €. 4 k zakonu

11. Havarijni plan
(+) Havarijni plan podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce
12. Dopliujici udaje
12.1. Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
vedené podle § 19 pism. b) zakona

12.2. Plan $koleni zaméstnancui pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani

13. Vyjadieni odborného poradce
Dil 4

VZOR OZNAMENi O UZAVRENEM NAKLADANi DRUHE KATEGORIE RIZIKA
PREDKLADANEM PODLE § 16a ODST. 5 ZAKONA

(K § 16a odst. 5 zakona)

Datum podani



Cistka 148 Sbirka zikonut & 372 / 2016 Strana 5819

1. Odkaz na pfedchozi oznameni o uzavieném nakladani druhé kategorie rizika
1.1.  Cislo jednaci
1.2. Datum podani

2. Nové pouzivané geneticky modifikované organismy
2.1.  Prehled nové pouzivanych geneticky modifikovanych organismi

Prijemce / rodiCovsky Darce Gen /insert Vektor
organismus

2.2.  Udaje pro kazdy nové pouzivany geneticky modifikovany organismus

2.2.1. Udaje o darcovském organismu, véetné jeho plvodu

2.2.2. Udaje o pfijemci a rodi¢ovském organismu, véetné jejich ptvodu

2.2.3. Udaje o vektoru, véetné jeho pivodu

2.2.4. Udaje o insertu

2.2.5. Metoda vneseni insertu

2.2.6. Specifikace vysledného geneticky modifikovaného organismu

2.2.7. Funkce vnesenych, pfipadné vynatych genl

2.2.8. ZpUsob zjistovani a kontroly pritomnosti genetické modifikace, véetné metod
identifikace geneticky modifikovaného organismu

2.2.9. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organism(, které ma byt
pouzito (objemy kultur, pocty rostlin nebo zivogichl)

2.2.10. Udaje o tom, zda geneticky modifikovany organismus jiz byl schvalen v jiném
staté a pro jaké ucely

3. Hodnoceni rizika

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky, zpracované vyplnénim tabulek
uvedenych v casti C této pfilohy pro kazdy nové pouzivany geneticky modifikovany
organismus samostatné

3.1.  Vysledek hodnoceni rizika — zafazeni do kategorie rizika

4. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem
4.1. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného pro
uzaviené nakladani

4.1.1. Stat plvodu, pfipadné uréeni

4.1.2. Dovozce, pfipadné vyvozce

4.1.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, jez ma byt
dovezeno nebo vyvezeno

4.1.4. Zplsob prepravy

4.1.5. ZpUlsob baleni a oznacovani (§ 11 odst. 1 zakona)

4.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim
rizika

4.3. Opatfeni k ochrané zdravi lidi a zvirat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti

4.4. Cetnost a zplisob provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismdi
uvniti' i vné uzavieného prostoru

4.5. Zplsob likvidace geneticky modifikovaného organismu a kontroly jeji uginnosti

46. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné S$kodliviny, ostatni
nebezpecné odpady)
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5. Provozni fad pracovisté
(+) Provozni rad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu

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

7. Dopliujici udaje
7.1. Misto uloZzeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
vedené podle § 19 pism. b) zakona
7.2.  Plan $koleni zaméstnancu pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani

8. Vyjadreni odborného poradce
CASTB

VZOR ZADOSTI O UDELENi POVOLENi PRO UZAVRENE NAKLADANI TRETi NEBO
CTVRTE KATEGORIE RIZIKA

[K'§ 16 odst. 3 pism. ¢) zakona]
Datum podani

1. Zadatel

1.1.  Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li oznamovatelem fyzicka osoba
opravnéna k podnikani
Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li oznamovatelem pravnicka osoba
Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)
Adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob)
ICO (pokud je pridéleno)
Jména osob, které jsou ¢Cleny statutarniho organu oznamovatele, je-li
oznamovatelem pravnicka osoba, s uvedenim zpuUsobu, jimZz oznamovatele
zastupuiji

— e — — -
Sohrobd

2. Odborny poradce

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

2.1.  Jméno, akademicky titul

2.2.  Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zafazeni
2.3.  Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Adresa bydlisté

2.7. Telefon

2.8. E-mall

3. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
3.1. Jméno, akademicky titul
3.2. Telefon
3.3. E-mail

4. Pracovisté, na kterém bude uzaviené nakladani probihat
41. Adresa
4.2. Charakter pracovisteé:
4.2.1. mikrobiologicka / molekularné-geneticka laborator
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4.2.2. poloprovoz

4.2.3. vyrobni zafizeni

4.2.4. sklenik / kultivaéni mistnost

4.2.5. chovné zafizeni pro zZivo€ichy

4.26. jiné (jednoznacné identifikujici popis pracovisté, napriklad manipulaéni

prostory, pfepravni prostfedky)

4.3. Popis umisténi prostor pro uzaviené nakladani a technicky popis jejich zafizeni
(+) Planek mistnosti, pater a arealu s vyznadenim mist vyznamnych pro omezeni
nasledkl pripadné havarie (hlavni ovladace privodu energii a pomocnych médii, mista
skladovani geneticky modifikovanych organismu, bezpeénostni prvky uzavieni prostoru,
umisténi prostredk( pro odvraceni havarie nebo jejich nasledk)
(+) Doklad o udéleni akreditace a projekt pokustl podle jiného pravniho predpisu®
v pfipadé chovnych zafizeni pro zivoichy

’

Uéel a doba trvani uzavieného nakladani

5.1. Ug&el uzavieného nakladani - povaha prace, kterou bude Zzadatel provadét
(vyzkum, vyuka, detekce, vyroba apod.)

5.2. Ocekavany vysledek uzavieného nakladani

5.3. Celkova doba uzavieného nakladani a datum jeho predpokladaného zahajeni, je-li
uzaviené nakladani rozdéleno do dil€ich etap téz doba jejich trvani a datum jejich
pifedpokladaného zahajeni

Udaje o (A) darcovském organismu, (B) pfijemci, pfipadné, kde je to aplikovatelné
(C) rodiCovském organismu (uvedte zvlast pro A, B, C)
6.1.  Organismus je:
viroid
RNA virus
DNA virus
bakterie
houba (vlaknita mikromyceta, kvasinka)
vyS$Si rostlina
Zivocich
jiny organismus (upfesnit jaky)
6.2. Ceske a latinské rodové a druhové jméno organismu s piresnym ur€enim Kultivaru
(odrady, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)
6.3. Plvod (sbirka, sbirkové ¢&islo, dodavatel)
6.4. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zplsobem $kodlivy (Zivy nebo
nezivy, véetné mimobunéénych produkt).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuijte.
Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pri genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznacné identifikujte mozné charakteristiky:
6.4.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
6.4.2. alergenni ucinky
6.4.3. toxické ucinky
6.4.4. nosic patogenu
6.4.5. mozné vektory, oblast hostitel(i véetné necilového organismu
6.4.6. moznost aktivace latentnich viri (provirQ)
6.4.7. schopnost pronikat do jinych organismu ¢i kolonizovat jiné organismy
6.4.8. odolnost vii¢i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi
a léCbu onemocnéni u lidi a zvifat
6.4.9. jiné (jednoznacna charakteristika)
6.5. Pfirozeny vyskyt organismu

POPODOOD O
— — — e e e e )
‘PN L AW
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6.6.

Udaje o tom, zda dochazi k piirozené vyméné& dé&diéného materidlu mezi
darcovskym organismem a pfijemcem

7. Udaje o genetické modifikaci

71.

7.2.
7.3.

Typ genetické modifikace:
7.1.1. vneseni cizorodého dédi¢ného materialu
7.1.2. vynéti &asti dédicného materialu
7.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédiéného materialu
7.1.4. bunécna fuze
7.1.5. jiny (jednoznaéné identifikujte)
Zamysleny vysledek genetické modifikace
Udaje o pouzitém vektoru, pokud byl pfi genetické modifikaci pouzit

(+) Geneticka mapa vektoru

7.4.

7.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &asteéné piitomen ve vysledném
geneticky modifikovaném organismu
7.3.2. Typ vektoru:
7.3.2.1. plasmid
7.3.2.2. bakteriofag
7.3.2.3. virus
7.3.2.4. kosmid
7.3.2.5. phasmid
7.3.2.6. transposon
7.3.2.7. jiny objekt (jednoznaéné identifikujte)
7.3.3. ldentita vektoru
7.3.4. Spektrum hostiteldl vektoru
7.3.5. Pfitomnost sekvence v dotyéném vektoru, ktera prfedava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp:

7.3.5.1. odolnost vici antibiotikiim (uvedte pfesny nazev Iécivé latky)
7.3.5.2. odolnost vi¢i tézkym koviim

7.3.5.3. odolnost vici pesticidim (uvedte presny nazev Gcinné latky)
7.3.5.4. odolnost jina (jednoznacéné identifikujte)

7.3.5.5. jiny (jednoznacéné identifikujte)
7.3.6. Metoda vneseni vektoru do organismu prijemce:
7.3.6.1. transformace
7.3.6.2. elektroporace
7.3.6.3. makroinjekce
7.3.6.4. mikroinjekce
7.3.6.5. biolisticky prenos
7.3.6.6. infekce (agrobakterialni, virova)
7.3.6.7. jina (jednoznacné identifikujte)
7.3.7. Dilci fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu
Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do
organismu pfijemce:
7.4.1. transformace
7.4.2. mikroinjekce
7.4.3. mikroenkapsulace
7.4.4. makroinjekce
7.4.5. Dbiolisticky pfenos
7.4.6. jina (jednoznacéné identifikujte)

8. Udaje o insertu (udaje 8. 1. az 8. 3. je mozné shrnout do tabulky a pfilozit
genetickou mapu insertu)

8.1.
8.2.

Slozeni insertu
Zdroj kazdé Casti insertu
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8.3.  Zamyslena funkce kazdé dil¢i ¢asti insertu ve vysledném geneticky modifikovaném
organismu
8.4. Umisténi insertu ve vysledném geneticky modifikovaném organismu:
8.4.1. na volném plasmidu
8.4.2. insert integrovan do chromozému
8.4.3. jiné (upfesnéte)
8.5. Qdaje o tom, zda insert obsahuje ¢asti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé
8.6. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu jakymkoliv zplisobem podileji
na patogennich nebo S$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 rodiCovského
organismu, které byly zménény v dusledku genetickych modifikaci
9.2.1. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odli$uje od pfijemce
nebo rodiCovského organismu svoji schopnosti prezivat
9.2.2. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odli$uje od pfijemce
nebo rodi¢ovského organismu zpisobem nebo rychlosti reprodukce
9.2.3. Udaje o tom, zda se geneticky modifikovany organismus odliSuje od pfijemce
nebo rodiCovského organismu svoji schopnosti se Sifit v prostredi
9.3.  Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu
9.4. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym
zplsobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktu).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte
9.5. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovanych organism(
9.5.1. Udaje umoznujici jednoznaénou identifikaci zménéného Useku dédiéného
materialu
9.5.2. Postupy zjistovani pritomnosti geneticky modifikovanych organism(, véetné
metod jejich jednoznadéné identifikace

10. Hodnoceni rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky, zpracované vyplnénim tabulek
uvedenych v ¢asti C této pfilohy pro kazdy geneticky modifikovany organismus samostatné

10.1. Vysledek hodnoceni rizika — zarazeni do kategorie rizika

11. Posouzeni prostor a zafizeni pracovi$té a jeho umisténi podle pozadavki na
uzavieny prostor a ochranna opatfeni stanovena pro vyslednou kategorii rizika
pfilohou €. 4 k této vyhlasce

(+) Srovnavaci tabulka pozadavk(l pro danou kategorii rizika a skute¢ného vybaveni

pracovisté

12. Popis uzavieného nakladani
12.1. 'V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného pro
uzaviené nakladani
12.1.1. Stat plvodu, pfipadné uréeni
12.1.2. Dovozce, pripadné vyvozce
12.1.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, jez ma byt
dovezeno nebo vyvezeno
12.1.4. Zplsob prepravy
12.1.5. Zplsob baleni a oznacovani (§ 11 odst. 1 zakona)
12.2. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim
rizika
12.3. Opatreni k ochraneé zdravi lidi, zvifat, zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti
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12.4. Ochrana zdravi pracovnikil pfi praci v souladu s jinymi pravnimi predpisy®
12.5.  Udaje o systému provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismii
12.5.1. Zplsob a ¢etnost provadéni kontrol uvnitf uzavieného prostoru
12.5.2. Zplsob a ¢etnost provadéni kontrol vné uzavieného prostoru
12.6. Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organismi a kontroly jeji u¢innosti
12.7. Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, nebezpeéné
a ostatni odpady)

13. Provozni fad pracovisté
(+) Provozni fad pracovisté podle prilohy €. 4 k zakonu

14. Havarijni plan podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce

15. Dopliiujici udaje
15.1.

vedené podle § 19 pism. b) zakona
15.2. Plan s$koleni zaméstnanci pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani

16. Vyjadreni odborného poradce

CASTC

Misto ulozeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy

VZOR POSTUPU HODNOCENI RIZIKA UZAVRENEHO NAKLADANI

(K § 7 odst. 6 zakona)

Tabulka 1. Charakterizace rizik nakladani s hodnocenymi GMO - mozZnosti

genu s toxicitou, patogenitou nebo
virulenci

Zdroj rizika Podstata rizika Potencialni $kodlivy
ucinek
Pfijemce Patogenni mikroorganismus Infekce
Pritomnost virovych genu V?n'k fur]kcnlho vird,
nadorova transformace
Rodi€¢ovsky L :
organismus Patogenni mikroorganismus Infekce
Patogenni mikroorganismus,
Darce souvislost funkce klonovaného Infekce, zvysena virulence

Vkladany genl/inzert

Klonovany gen pro toxin

Plisobeni toxinu

Klonovany gen pro potencialni
alergen

Alergicka reakce

Klonovany gen, jehoz funkce
souvisi s patogenitou nebo
virulenci

Patogenni uc€inek, zvysena
virulence

Vyhaty gen

Delece genu

Vznik $kodlivého produktu

Vektor

Geny pro rezistence vici
antibiotikim

Horizontalni pfenos genu
pro rezistenci

Jiné geny obsaZené ve vektoru

Horizontalni pfenos gent
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Meziprodukt nakladani

Pseudovirova ¢astice (pfi pouziti
retrovirovych vektort)

Transdukce do lidského
genomu, nadorova
transformace bunék

Shotgun klonovani z genomu
neznamych organism

Moznost vzniku toxigennich
a virulentnich kment

Vysledny geneticky
modifikovany
organismus

Vznik nového patogenniho,
virulentniho nebo toxigenniho
organismu, vznik kmene
rezistentniho vii¢i antibiotiku

Patogenni uginek, zvySena
virulence, toxigenita,
rezistence v(c¢i antibiotikim
nebo jinym [égivim

Misto a rozsah
nakladani

Biotechnologicky proces

Horizontalni pfenos gentli do
jinych organismu

Tabulka 2. Dal$i postup hodnoceni rizika - moznosti

Uginky Potencialni $kodlivé Géinky
nakladani Odhad Zarazeni
s GMO Pravdépodobnost, rizika do kgte-
a jejich Identifikace Vyhodnoceni dusledku Ze Skodlivy ucinek gorie
produkty nastane
Potencialni alergen Alergenni reakce nizka nizké 1
Infekéni agens Infekce
Toxin Skodlivé pro &lovéka a stredni stfedni
Pfimé zvirata P
Transdukce pseudovirovou &astici, | Potencialni maligni
. . S nebylo
integrace genu do genomu transformace somatické velmi nizka A
S N popsano
(retrovirové vektory) bunky
Potencialni alergen Alergenni reakce
Nepfimé Toxin Skf)dhve pro Cloveka a stfedni nizké 2
zvirata
Rezistence na antibiotika Omezeni moznosti [éEby
Potencialni alergen Alergenni reakce nizka nizké 1
Okamzité Toxin Sk’cv>dI|ve pro Clovéka a stedni stredni 2
zvifata
Rezistence na antibiotika Omezeni moznosti |éEby
Ovlivnéni pfirozené mikroflory Prii . - nizka nizké 1
s ’ rdjmova onemocnéni
lidského organismu
Opozdéné o o L . Lo velmi
nebo Rozsifeni v prostredi Ovlivnéni diverzity velmi nizka nizké 1
kumulativni Transdukce pseudovirovou &astici o P
. Potencialni maligni
Transfekce adenovirovou DNA, . S nebylo
f . transformace somatické velmi nizka . 2
rekombinace s latentnim . popsano
h buriky
adenovirem
Usidleni . . . o s Ovlivnéni kvality vody . . velmi
v prostredi Usidleni ve vodé a pudé ovlivnéni diverzity nepravdépodobné nizké 1
Vliiv na_ Qvllvpem pnrqzene mikrofléry Prajmové onemocnéni
dynamiku lidského organismu velmi
populaci Introdukce a vytlacovani pfirozené Ovlivnéni diverzity nebylo popséno nizké 1
a genetickou | populace
rozmanitost Ovlivnéni ekosystému Ovlivnéni diverzity
Fenotypova Ztrata a prestavba plazmidu Ovlivnéni diverzity
a geneticka stfedni nizke 1
negstabilita Komplementace delece Vznik divokého kmenu
_Prenoos plaz°m|du a klonovanych Ovlivnéni diverzity
insertu/genu .
Interakce = — — s velmi
i . Skodlivé pro Elovéka a nizka o 1
s organismy Toxin P nizké
zvirata
. | Pfenos plazmidd a klonovanych Ovlivnéni diverzity
Pfirozeny insertd/gen( nizka nizké 1

pfenos
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Priloha &. 2 k vyhléasce ¢ 209/2004 Sb.
Vzory Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi

Dokumenty ozna&ené (+) je nutno pfilozit jako samostatnou prilohu

Veskeré prilozené dokumenty musi byt oznaceny jménem nebo nazvem (obchodni firmou)
Zadatele.

Udaje, které tvofi shruti obsahu Zadosti uréené ke zvefejnéni, jsou podtrzeny.
CASTA

VZORY ZADOSTi O UDELENi POVOLENi PRO UVADENi DO ZIVOTNIHO PROSTREDI
PRO JINE UCELY NEZ KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU

Dil 1

VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS JINY NEZ VYSSi
ROSTLINA

[K§ 17 odst. 3 pism. b) zakona]

Datum podani

1. Nazev projektu

2. Zadatel

21. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li Zadatelem 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 pfidé&leno)

2.6. Jména osob, které jsou c¢leny statutarniho organu Zadatele, je-li Zadatelem
pravnicka osoba, s uvedenim zplsobu, jimz Zadatele zastupuji

3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo
praxe ziskany v jiném ¢Elenském staté statnim prislusnikem ¢Elenského 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 zarazeni
3.3.  Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.56. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-mail

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
4.1. Jméno, akademicky titul
42. Telefon
4.3. E-mail

”

5. Ucel uvadéni do zivotniho prostredi

6. Doba uvadéni do zivotniho prostredi
6.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi
a datum jeho predpokladaného zahajeni
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6.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych diléich etap, datum jejich
piedpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

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

Pokud ano, uvedte:
7.1. stat, v némz Zadatel uvadéni do Zivotniho prostredi planuje,
7.2. predpokladanou dobu zahajeni a trvani uvadéni do Zivotniho prostredi.

8. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do Zivotniho prostiedi v jiném €lenském staté Evropské unie?
Pokud ano, uvedte:
8.1. stat, ve kterém byla Zadost podana,
8.2. datum podani a €islo nebo jiné oznaceni Zadosti,
8.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano,
8.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje.

9. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do zivotniho prostredi nebo na trh mimo tuzemi Evropské unie?
Pokud ano, uvedte:
9.1. stat, ve kterém byla zadost podana,
9.2. datum podani a &islo nebo jiné oznaeni zadosti,
9.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano,
9.4. obdobi, na které se povoleni vztahuije.

10. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostiedi

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky, véetné dokumentace vysledki

predchozich uvadéni do Zivotniho prostredi, predev§im z hlediska riizného rozsahu dinnosti

a rliznych pfijimajicich ekosystémll

10.1. Shrnuti hodnoceni rizika

11. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu

11.1. Geneticky modifikovany organismus je:
11.1.1. viroid
11. RNA virus
11. DNA virus
11. bakterie
11. houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
11. jiny mikroorganismus
11. savec
11. hmyz
11.1.9. ryba
11.1.10. jiny Zivogich (uvedte tfidu)
11.1.11. jiny organismus (upiesnéte)

11.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno geneticky modifikovaného organismu

s pfesnym uréenim rasy (plemene, formy. kmene, bunééné linie, patovaru)

11.3. Geneticka stabilita
11.3.1. Opatreni k zajiSténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
11.3.2. Metody ovérovani genetické stability
11.3.3. Popis dédi¢nych vlastnosti, které maji _vylouéit nebo omezit roz$ifeni

genetického materialu

— e — e e e
©CoNDO AL
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12. Udaje o pfijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné) o rodi¢ovském organismu
12.1. Organismus je:
12.1.1. viroid
12.1.2. RNA virus
12.1.3. DNA virus
12.1.4. bakterie
12.1.5. houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
12.1.6. zivodich (uvedte tfidu)
12.1.7. jiny organismus (upifesnéte)
12.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s pfesnym uréenim rasy
(plemene, formy. kmene, bunééné linie, patovaru)
12.3. Plvod (sbirka, sbirkové ¢&islo, dodavatel)
12.4. Plasmidy (v pfipadé mikroorganismi)
12.5. Bakteriofagy (v pfipadé mikroorganismu)
12.6. Fenotypové a genetické signalni znaky
12.7. Stupen pribuznosti mezi darcovskym organismem a prijemcem
12.8. Vyskyt a Zivotni podminky
12.8.1. Geografické roz§ireni
12.8.1.1.  plvodni nebo usidleny v Ceské republice
12.8.1.2. plvodni nebo usidleny v zemich Evropské unie
12.8.1.3.  Je-li organismus pGvodni v Ceské republice nebo v zemich Evropské
unie, vyznacte ekosystém, ve kterém se nachazi:
12.8.1.3.1.  atlanticky
12.8.1.3.2.  stfedozemni,
12.8.1.3.3.  borealni
12.8.1.3.4. alpinsky
12.8.1.3.5.  kontinentalni
12.8.1.3.6.  jiny (jednoznaéné identifikujte)
12.8.2. Je organismus b&Zné pouzivan v Ceské republice?
12.8.3. Je organismus b&zné kultivovan (chovan) v Ceské republice?
12.8.4. Habitat (pfirozené vyskyti$té) organismu:
12.8.4.1. vodni prostiedi
12.8.4.2. pulda, volné Zijici
12.8.4.3. plda ve spojeni s kofenovym systémem rostlin
12.8.4.4. ve spojeni s nadzemnimi ¢astmi rostlin
12.8.4.5. ve spojeni se zviraty
12.8.4.6. jiné (jednoznacné identifikujte)
Je-li organismus Zivo€ich, uvedte pfirozené stanovisté nebo obvykly ekosystém.
12.9. Metody identifikace a detekce organismu
12.9.1. Metody detekce v€etné udaijl o jejich citlivosti, spolehlivosti a specifi€nosti
12.9.2. Metody identifikace véetné udaji o jejich _citlivosti, _spolehlivosti
a specifiCnosti
12.10. Je _organismus zafazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho ochranu
zdravi zaméstnancil pfi praci’™?
Pokud ano, uvedte pfislu§nou skupinu.
12.11. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpUsobem $kodlivy (Zivy nebo
nezivy, véetné mimobunécénych produktil).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatdm, rostlindm nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuite.
Tykaji_se patogenni nebo $kodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pri genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:
12.11.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
12.11.2. alergenni ucinky

12.11.3. toxickeé ucinky
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1.4. nosi¢ patogenu
1.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu
12.11.6. moznost aktivace latentnich virtl (provirt)
1.7
1.8

. schopnost pronikat do jinych organismu ¢&i kolonizovat jiné organismy
. odolnost vuéi antibiotiklim a potencialni vyuZziti t€chto antibiotik pro profylaxi
a léébu onemocnéni u lidi a zvirat
12.11.9. jiné
12.12. Rozmnozovani
12.12.1. Generacéni doba v pfirozeném prostredi
12.12.2. Generacni_doba v_ekosystému, do _kterého ma byt geneticky modifikovany
organismus uvadén
12.12.3. Zplsob rozmnoZovani (pohlavni, nepohlavni)
12.12.4. Specifické faktory, které ovliviuji rozmnozovani (pokud existuiji)
12.13. Schopnost preziti
12.13.1. Schopnost vytvaret odolné prezivajici formy:
12.13.1.1. semena

12.13.1.2. endospory

12.13.1.3. cysty

12.13.1.4. sklerocia

12.13.1.5. nepohlavni spory (houby)
12.13.1.6. pohlavni spory (houby)
12.13.1.7. vejce

12.13.1.8. Kkukly

12.13.1.9. larvy

12.13.1.10. jiné (jednoznacné identifikujte)
12.14. Siteni v prostiedi

12.14.1. Zpusob a rozsah Sifeni

12.14.2. Specifické faktory ovliviuijici Sifeni (pokud existuii)

12.15. Pfirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
12.16. DalSi mozné interakce s jinymi organismy

12.16.1. Dal8i specifické faktory umoznujici preziti

12.16.2. Schopnost preziti v jednotlivych ro¢nich obdobich
12.17. Mozny mezibunéény prenos genetického materidalu mezi darcem (rodiCovskym

organismem) a dalSimi organismy

12.17.1. ZpUsob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

12.17.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozena vyména genetického materialu
12.18. Oveéreni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviuji
12.19. Zapojeni do environmentalnich procest:

12.19.1. primarni produkce

12.19.2. pfeména Zivin (konzument, predator)

12.19.3. rozklad organické hmoty

12.19.4.jiné (jednoznacné identifikujte)

12.20. Vlastni vektory organismu

12.20.1. Sekvence vektoru

12.20.2. Frekvence mobilizace vektoru

12.20.3. Specifi¢nost vektoru

12.20.4. Pritomnost genl zplisobujicich odolnost vektoru
12.21. Pfedchozi genetické modifikace pfijemce nebo rodiCovského organismu povolené

v Ceské republice (v&etné data a &isla jednaciho rozhodnuti)

13. Udaje o genetické modifikaci
13.1. Typ genetické modifikace:
13.1.1. vneseni cizorodého dédiného materialu
13.1.2. vynéti ¢asti dédiéného materialu
13.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédi€ného materialu
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13.1.4. bunécna fuze
13.1.5. jiny (jednoznacéné identifikujte)
13.2. ZamysSleny vysledek genetické modifikace
13.3. Byl pfi genetické modifikaci pouzit vektor?
Pokud vektor nebyl pouzit, pokraCujete bodem 13. 4.

13.3.1. Je vektor zcela nebo ¢&asteéné pfitomen ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu?

Pokud vektor neni ani &astecné pritomen, pokracujte bodem 13. 5.

13.3.2. Typ vektoru:

13.3.2.1. plasmid

13.3.2.2.  bakteriofag

13.3.2.3. virus

13.3.2.4. kosmid

13.3.2.5. phasmid

13.3.2.6. transposon

13.3.2.7. jiny objekt (jednoznaéné identifikujte)
(+) mapa vektoru

13.3.3. Identita vektoru (plvod)

13.3.4. Spektrum hostitelll vektoru

13.3.5. Pfitomnost sekvence v dotyéném vektoru, ktera prfedava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp:

13.3.5.1.  odolnost viéi antibiotikim (uvést pfesny nazev légivé latky)
13.3.5.2. odolnost vl¢i téZzkym kovim

13.3.5.3.  odolnost viéi pesticidiim (uvést presny nazev uc¢inné latky)
13.3.5.4. jiny (jednoznaéné identifikujte)

13.3.6. Diléi fragmenty vektoru a jejich pfitomnost ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu

13.3.7. Metody vheseni vektoru do organismu prijemce:

13.3.7.1.  transformace
13.3.7.2. elektroporace
13.3.7.3. makroinjekce
13.3.7.4. mikroinjekce
13.3.7.5. infekce
13.3.7.6. jiné (upfesnéte)

13.3.8. 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

13.4. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do
organismu pfijemce:

13.4.1. transformace

13.4.2. mikroinjekce

13.4.3. mikroenkapsulace

13.4.4. makroinjekce

13.4.5. (jednoznacné identifikujte)

13.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci

14. Udaje o insertu
14.1. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vyhaté &asti dédiéného materialu,
se zvlastnim zretelem k jakymkoli znamym $kodlivym sekvencim

14.1.1. Velikost
14.1.2. Sekvence
14.1.3. Plvod
14.1.4. Funkéni charakteristika

14.2. Umisténi insertu v organismu pfijemce:
14.2.1. navolném plasmidu
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14

14
14.3.
14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.
14.9.

.2.2. insert integrovan do chromozoému

.2.3. [iné (jednoznacné identifikujte)

Obsahuie insert &asti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou znamé?

Pokud ano, upfesnéte.

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

Udaje o tom, zda se sekvence obsaZzené v insertu podileji jakymkoliv zptisobem
na patogennich nebo S$kodlivych vlastnostech darcovského organismu nebo
vektoru

Struktura a velikost kazdého useku nukleové kyseliny plivodem z vektoru anebo
darcovského organismu, ktera zustala v kone¢ném geneticky modifikovaném
organismu, véetné metod a Udaju potfebnych k identifikaci a detekci vliozenych
sekvenci

V pripadé vynéti ¢asti dédicného materialu (delece) velikost a funkce vynatého
useku nukleové kyseliny

Pocet kopii viozeného dédicného materialu

Stabilita vioZzeného dédicného materialu a stabilita jeho umisténi

15. Informace o darcovském organismu (organismu, ze kterého je insert odvozen)

15.1.
15
15
15
15
1

1
15
15.2.

15.3.

15
15
15
15
15
15
15
15

15
15.4.

15.5.

—
TRTRT

Darcovsky organismus je:

.1.1. viroid

.1.2. RNA virus

.1.3. DNA virus

. bakterie

houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)

jiny mikroorganismus

. Zivogich (uvedte tridu)

.1.8. jiny organismus (upresnéte jaky)

Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s pfesnym
uréenim kultivaru (odriidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)
Uvedte, zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zpusobem $kodlivy
(Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produkti).

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, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

.3.1. patogenita: nakazlivost, infek&nost, virulence

.3.2. alergenni uginky

.3.3. toxické uginky

.3.4. nosi¢ patogenu

.3.5. mozné vektory, oblast hostiteltl véetné necilového organismu

.3.6. moznost aktivace latentnich virtl (provir()

.3.7. schopnost pronikat do jinych organismi &i kolonizovat jiné organismy

_ A

.3.8. odolnost vig¢i antibiotikim a potencialni vyuziti t€chto antibiotik pro profylaxi

a lécbu onemocnéni u lidi a zvirat

3.9. jiné

Je darcovsky organismus zarazen podle jiného pravniho piedpisu_upravujiciho
ochranu zdravi zaméstnancu pfi praci™?

Pokud ano, uvedte pfislu§nou skupinu.

Vyménuji_si pfilemce a darcovsky organismus geneticky material pfirozenym
zplsobem?
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16. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
16.1. Popis dédiénych vlastnosti a fenotypovych znaki, které byly zménény v disledku
genetické modifikace
16.1.1. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od prfijemce ve schopnosti
preziti?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
16.1.2. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zplsobu nebo
rychlosti reprodukce?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.
16.1.3. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od prfijemce ve schopnosti
Sifeni?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
16.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfilemce v patogenité?
Pokud ano, jednoznacné identifikuijte.
16.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu
16.3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maji vliv na jeho prezivani,
rozmnozovani a §ifeni v zivotnim prostredi
16.4. Znameé nebo pfedvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv na
pfezivani, rozmnozovani a §ifeni (vitr, voda, puda, teplota, pH atd.)
16.5. Citlivost na specifické latky (prostfedky)
16.6. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym
zpusobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktd).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuite.
Tykaji_se patogenni nebo $kodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pri genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:
16.6.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
16.6.2. alergenni ucinky
16.6.3. toxické ucinky
16.6.4. nosi¢ patogenu
16.6.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu
16.6.6. mozZnost aktivace latentnich vira (provirt)
16.6.7. schopnost pronikat do jinych organismu ¢&i kolonizovat jiné organismy
16.6.8. odolnost vici antibiotikim a potencialni vyuziti t€chto antibiotik pro profylaxi
a léébu onemocnéni u lidi a zvirat
16.6.9. jiné (jednoznacéna charakteristika)
16.7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu
16.7.1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné
ovérené metodiky detekce
16.7.2. Metody pouzivané k identifikaci _geneticky modifikovaného organismu
v prostiedi, véetné ovérfené metodiky identifikace a udaji o spolehlivosti
a_citlivosti metod
16.7.3. Udaje umozhujici jednoznaénou identifikaci zmé&néného Useku dédiéného
materialu
16.8. Exprese vloZzeného dédi¢ného materialu
16.8.1. Rychlost a mira exprese vlozeného dédicného materialu, zavislost na
zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi
16.8.2. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
16.8.3. Stabilita exprese
16.9. Exprimované bilkoviny
16.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
16.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprimovanych bilkovin s udanim jejich
citlivosti, spolehlivosti a specificnosti
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16.10. Relevantni__udaje o predchozich pfipadech uvadéni stejného geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi, existuji-li, zejména ve vztahu
k moznym udinkiim této dinnosti na zdravi lidi a zvirat, Zzivotni prostredi
a biologickou rozmanitost

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

17.1. Li8i_se misto uvadéni do Zivotniho prostiedi od ekosystému, ve kterém se
prilemce nebo rodi¢ovsky organismus obvykle vyskytuji, nebo jsou péstovany
anebo kultivovany?
Pokud ano, upresnéte.

17.2. Pracovisté a pozemky, na kterych bude uvadéni do Zivotniho prostiedi probihat

(+) Kopie katastralnich map s vyzna¢enim pozemku, na némz bude uvadéni do zZivotniho

prostfedi probihat, a prehledny planek plochy kultivace geneticky modifikovaného

organismu s uvedenim vyuziti okolnich pozemkii, véetné druhu péstovanych plodin

17.3. Vlastnik pozemku, pokud neni totozny se Zadatelem, a smluvni vztah mezi
vlastnikem a Zadatelem

17.4. Specifikace pozemku

17.4.1. Kraj
17.4.2. Obec

17.4.3. Nazev katastralniho uzemi a parcelni &islo
17.4.4. Identifika¢ni Cislo pldniho bloku a pfipadné dilu pudniho bloku, je-li
pozemek predmétem evidence vyuziti zemédélské pady podle jiného
pravniho predpisu’"
17.5. Celkova rozloha plochy, na které se uvadéni do Zivotniho prostredi ma uskutecnit
(m%)
17.5.1. Aktudlni plocha pokusu,
17.5.2. Rozloha pokusného pozemku (v€etné izolaéniho pdsma a podobné).
17.6. Vzdalenost pokusného pozemku od specifickych Uzemi (v__metrech nebo

kilometrech)

17.6.1. Zvlasté chranéna uzemi™
17.6.2. Obydli, sidla
17.6.3. Ochranna pasma vodnich zdrojt
17.6.4. Vodni toky, vodni nadrze
17.6.5. Uzemi obhospodarovana v ekologickém zemé&délistvi'®
17.6.6. Jiné
17.7. Vyuziti okolnich pozemki, véetné plodin péstovanych na sousednich pozemcich
(vyznadit v planku)
17.8. Flora _a fauna, véetné zemédélskych plodin, hospodarskych zvifat a migrujicich
druht, ktera by mohla pfijit do styku s geneticky modifikovanym organismem
17.9. Zplsob zabezpecéeni pozemku:
17.9.1. proti neopravnénym osobam
17.9.2. proti zvéri
17.9.3. proti splachu
17.10. Velikost a zplisob vyuziti izolaéniho pasma kolem plochy kultivace geneticky
modifikovanych organismu
17.11. DalSi_metody vylouéeni_nebo minimalizace rozSifeni_geneticky modifikovanych
organismi mimo pokusny pozemek
17.12. Struény popis obvyklych povétrnostnich podminek
17.13. Popis ekosystému v _misté uvadéni do Zivotniho prostfedi a na né&j plisobicich
rusivych vlivi:
17.13.1. typ pady
17.13.2. vodni rezim véetné zavlazovani
17.13.3. klimatické podminky
17.14. Popis ekosystéml, které by mohly byt ovlivnény
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17.15.

Jakékoliv planované zmény ve vyuziti pozemk( v okoli mista uvadéni do Zivotniho
prostredi, které by mohly mit vyznam pro plGsobeni geneticky modifikovaného
organismu na zivotni prostredi

18. Popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem
(+) Metodika pokusti

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

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu

18.1.
18.2.
18.3.
18.4.
18.5.

18.6.
18.7.

18.8.
18.9.

18.10.

Nakladani s geneticky modifikovanym organismem pfed jeho uvedenim do
zivotniho prostredi (uzaviené nakladani, pieprava)

Postup, kterym bude geneticky modifikovany organismus uveden do Zzivotniho
prostiedi

Priblizné mnozZstvi geneticky modifikovanych organismu, které ma byt pouzito
Hustota geneticky modifikovanych organismu (pfiblizny poéet na m?, pripadné& m®)
Priprava a zplUsob uUpravy pozemku pred uvedenim geneticky modifikovaného
organismu do Zivotniho prostredi

Zpusob dopravy geneticky modifikovaného organismu

Zpusob ochrany zdravi pracovnikl v __pribéhu nakladani s geneticky
modifikovanym organismem v souladu s jinymi pravnimi predpisy®’

Zpusob kultivace geneticky modifikovaného organismu

Popis dal$iho nakladani s geneticky modifikovanym organismem, v¢etné jeho
likvidace

Termin a zpUsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostredi

19. Udaje o moznych interakcich mezi geneticky modifikovanymi organismy
a zivotnim prostiedim a jejich vlivu na Zivotni prostiedi

19.1.

19.2.

19.3.

19.4.

19.5.

19.6.

19.7.

19.8.

19.9.

19.10.

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

Predpokladany mechanismus a vysledek interakce mezi geneticky modifikovanym
organismem uvadénym do Zivotniho prostredi a cilovym organismem
Predpokladany mechanismus a vysledek interakci s dalSimi organismy v Zivotnim
prostredi, které mohou byt vwznamné

Je pravdépodobné, ?e dojde k selekci po uvedeni do Zivotniho prostredi, jako
napr. zvySené konkurenceschopnosti nebo invazivnosti geneticky modifikovaného
organismu?

MozZnost prudkého naridstu populace geneticky modifikovaného organismu
v Zivotnim prostredi a podminky, za kterych by k tomuto nartstu mohlo dojit

Cesty biologického Sifeni geneticky modifikovaného organismu, znamé nebo
mozné zplisoby interakce s rozsifujicimi agens

Typy ekosystémll, do kterych se geneticky modifikovany organismus mlze roz$ifit
Z mista uvadéni do Zivotniho prostiedi a ve kterych se mize usidlit

Nazev (Ceské a latinské rodové a druhové jméno s presnym uréenim kultivaru —
odridy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru) necilového
organismu, ktery. se zfetelem na povahu pfijimajiciho prostredi, miize byt
poskozen uvadénim geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi
Predpokladany mechanismus zjisténych nezadoucich interakci mezi geneticky
modifikovanym organismem a necilovymi organismy véetné konkurent(, kofisti,
hostitelll, symbiont(, predatord, paraziti a patogen(

Schopnost prenosu dédi€ného materialu in vivo

19.10.1. MoZnost prenosu dédi€ného materialu z geneticky modifikovaného

organismu do jiného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného
organismu do Zivotniho prostiedi a disledky takového prenosu
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19.10.2. MozZnost prenosu dédicného materialu z pfirozené se vyskytujiciho
organismu_do geneticky modifikovaného organismu po uvedeni geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho prostiedi a duasledky takového

prenosu

19.11. Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovaného organismu a jeho
ekologickych vlivll provadénych v simulovaném pfirozeném prostredi

19.12. Znamé nebo predpokladané zapojeni do biogeochemickych procestl

19.13. DalSi mozné udinky na zivotni prostredi a biologickou rozmanitost (jednoznaéné

identifikujte)

20. Informace o monitoringu

20.1. Metody zjiStovani pfitomnosti geneticky modifikovaného organismu

20.2. Specificita metod identifikace geneticky modifikovaného organismu a odliSeni
geneticky modifikovaného organismu od darcovského organismu, pfijemce,
pripadné rodiovského organismu; citlivost a spolehlivost téchto metod

20.3. Metody monitorovani ucinkil na ekosystém

20.4. Techniky (metody) detekce prenosu vlozeného dédi€ného materialu_na dalSi
organismy

20.5. Plocha, na které bude monitoring provadén (m?)

20.6. Doba trvani monitoringu

20.7. Cetnost monitoringu

21. Informace o opatfenich po skonéeni uvadéni do zivotniho prostredi a o nakladani
s odpady
21.1. Popis opatieni po skonéeni pokusu
21.2. Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organismul a kontroly jeji uginnosti
21.3. Plan kontrol a dohledu
21.4. Druhy vytvorenych odpadu a jejich pfedpokladané mnozstvi
21.5. Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady
21.6. Popis zneSkodnéni odpadli a metody kontroly jeho Gc¢innosti

22. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného
vyhradné pro uvadéni do zivotniho prostiedi (§ 25 odst. 4 zakona)
22.1. Stat ptvodu, pripadné uréeni
22.2. Dovozce, pfipadné vyvozce
22.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovanych organism(, jez ma byt dovezeno
nebo vyvezeno
22.4. ZpUsob prepravy
22.5. Zplsob baleni a ozna¢ovani

23. Misto uloZeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
vedené podle § 19 pism. b) zdkona

24. Plan skoleni zaméstnanct pied zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani

25. Vyjadieni odborného poradce
Dil 2

VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS, KTERY JE VYSSi
ROSTLINOU

[K § 17 odst. 3 pism. a) zakona]

Datum podani



Strana 5836 Sbirka zikont & 372 / 2016 Ciastka 148

1. Nazev projektu

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

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

2.3.  Statni obganstvi (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 c¢leny statutarniho organu Zzadatele, je-li Zadatelem
pravnicka osoba, s uvedenim zplsobu, jimz Zadatele zastupuji

3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo
praxe ziskany v jiném Clenském staté statnim prislusnikem ¢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 zarazeni
3.3.  Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-maill

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
4.1. Jméno, akademicky titul
4.2. Telefon
4.3. E-mall

5. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem
5.1. Ugel uvadéni do Zivotniho prostiedi, jako jsou zejména agronomické ugely,
zkousky hybridizace, zména schopnosti preziti nebo Sifeni nebo zjitovani udinkt
na cilové nebo necilové organismy

6. Doba uvadéni do zivotniho prostredi
6.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi
a datum jeho predpokladaného zahajeni
6.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych diléich etap, datum jejich
pfedpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

7. Planuje Zzadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostfedi v nékterém ¢&lenském staté Evropské unie nebo mimo jeji
uzemi?

Pokud ano, uvedte:
7.1. stat, vnémz Zadatel uvadéni do Zivotniho prostiedi planuje
7.2. pledpokladanou dobu zahdjeni a trvani uvadéni do Zivotniho prostredi

8. Podal Zzadatel Zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do Zivotniho prostiedi v jiném €lenském staté Evropské unie?
Pokud ano, uvedie:
8.1. stat, ve kterém byla Zadost podana
8.2. datum podani a €islo nebo jiné oznageni Zadosti
8.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano
8.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje
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9. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do Zivotniho prostifedi nebo na trh mimo tuzemi Evropské unie?
Pokud ano, uvedie:
9.1. stat, ve kterém byla Zadost podana
9.2. datum podani a €islo nebo jiné oznateni Zadosti
9.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano
9.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje

10. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostiedi

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky, véetné dokumentace vysledkl

pfedchozich uvadéni do Zivotniho prostredi, predev§im z hlediska rizného rozsahu ¢éinnosti

a riznych pfijimajicich ekosystémli

10.1. Shrnuti hodnoceni rizika

11. Udaje o pfijemci, pfipadné, kde je to aplikovatelné, rodi¢ovském organismu
11.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pftesnym uréenim kultivaru
(odrady, linie, hybridu)
11.2. Plivod (sbirka, sbirkové &islo, dodavatel)
11.3. RozmnoZzovani
11.3.1. Zpusob rozmnoZzovani
11.3.2. Specifické faktory, které ovliviuji rozmnozovani (pokud existuji)
11.3.3. Generacni doba
11.3.4. Sexualni kompatibilita s jinymi péstovanymi nebo planymi druhy a rozsireni
téchto kompatibilnich druhl v Ceské republice
11.4. Schopnost preZiti
11.4.1. Schopnost vytvaret struktury, které umoznuji preziti nebo dormanci, a délka
mozného piezivani nebo dormance,
11.4.2. DalSi specifické faktory umoznujici preziti, pokud existuji
11.5. Sifeni rostliny v prostiedi
11.5.1. Zplsob a rozsah S$ifeni (pokles mnozstvi pylu a semen v zavislosti na
vzdalenosti od zdroje, sily a sméru vétru, toku vody a dalSich faktorech)
11.5.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuji)
11.6. Zemépisné rozsireni rostliny
11.7. Pokud neni rostlina v Ceské republice p&stovana, popis habitu véetné informace
0 pfirozenych konzumentech, patogenech, parazitech, konkurentech
a symbiontech
11.8. DalSi mozné relevantni interakce rostliny s jinymi organismy v ekosystému, ve
kterém se rostlina obvykle péstuje
11.9.  Uginky na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prostfedi:
11.9.1. toxicita
11.9.2. alergenita
11.9.3. jiné (jednoznacéné identifikujte)

v v,

12. Udaje o genetické modifikaci a geneticky modifikované vyssi rostliné

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

12.2. Popis _a charakteristika dédicnych vlastnosti, které byly vlozeny nebo zménény,
véetné signdlnich a selekénich genl a predchozich modifikaci, a popis jejich
fenotypovych projevu

12.3. Typ genetické modifikace

12.3.1. Vneseni cizorodého dédi¢ného materialu

12.3.2. Vynéti &asti dédicného materialu

12.3.3. Kombinace vynéti a vneseni dédi€ného materialu
12.3.4. Bunééna fuze
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12.3.5. Jiné (jednoznacéné identifikujte)

12.4. Vlastnosti a plvod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci
pouzit)

(+) Mapa vektoru

12.5. Udaje o kazdé &asti useku DNA, ktery byl vnesen do organismu pfijemce (pokud
geneticka modifikace zahrnuje vneseni dédiéného materialu)

12.5.1. Plvod (6eské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu
presnym uréenim kultivaru — odridy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu,
kmene, patovaru)

12.5.2. Funké&ni charakteristika

12.5.3. Velikost

12.5.4. Poloha - pokud byl integrovan

12.5.5. Sekvence

12.6. Pokud se jedna o vynéti casti dédicného materialu (deleci), velikost a funkce
vynatého useku

12.7. Popis metody pouzité pro genetickou modifikaci

12.8. Umisténi vlozeného dédicného materialu v rostlinné bunce (vlozen do
chromozémd, chloroplastli nebo v neintegrované formé)

12.9. Pocet kopii vioZzeného dédi¢ného materialu

12.10. Stabilita vlozeného dédiéného materialu a stabilita jeho umisténi

12.11. Metody stanoveni uvedenych Gdajl

12.12. Udaje o expresi vlozeného dédi¢ného materialu

12.12.1. Misto, kde dochazi v rostliné k expresi viozenych gen (napf. kofeny, lodyha.
listy, pyl)

12.12.2. Zmény exprese v zavislosti na zivotnim cyklu rostliny

12.12.3. Stabilita exprese

12.12.4. Metody pouzité pro charakterizaci exprese

12.13. Udaje umoznuijici jednoznaénou identifikaci geneticky modifikované vy$si rostliny

12.13.1. Popis Casti zménéné DNA

12.13.2. Metody detekce a identifikace geneticky modifikované vyssi rostliny a jejich
ovéfena metodika

12.14. Chovani vlozenych genl:
12.14 1. pfi hybridizaci se stejnym druhem
12.14.2. pfi hybridizaci se vzdalenymi druhy
12.15. Jednoznacné udaje o tom, v éem se geneticky modifikovana vy$$i rostlina li§i od
prilemce nebo rodiCovského organismu:

12.15.1. zpusob a rychlost rozmnozZovani

12.15.2. Sifeni v prostredi

12.15.3. schopnost preziti

12.15.4. uginky na zdravi lidi, zvirat a zivotni prostiedi

12.15.5. jiné (upfesnéte)

12.16. Fenotypova stabilita geneticky modifikované vy$$i rostliny

12.17. Jakakoliv_zména schopnosti geneticky modifikované vys$§i rostliny prenaset
geneticky material na jiné organismy v disledku genetické modifikace

12.18. Informace o kazdém mozném Skodlivém uc€inku geneticky modifikované vy$§Si
rostliny na zdravi lidi zplisobeném genetickou modifikaci

12.19. Udaje o bezpeénosti geneticky modifikované vy$$i rostliny pro zdravi zvifat,
zejména s ohledem na jakékoliv $kodlivé uginky zptsobené genetickou modifikaci,
pokud ma byt geneticky modifikované vy§si rostliny pouzito jako krmivo

12.20. Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou vys$Si rostlinou a cilovym
organismem, pokud cilovy organismus existuje

12.21. Mozné zmény v _interakcich geneticky modifikované vy$§3$i rostliny s necilovymi
organismy plynouci z genetické modifikace

12.22. Mozné interakce geneticky modifikované vys§i rostliny s nezivymi _slozkami
Zivotniho prostiedi
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13. Pracovi$té a pozemky, na kterych bude uvadéni do zZivotniho prostiedi probihat
(+) Havarijni plan podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce

(+) Provozni fad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu

(+) Kopie katastralnich map s vyznaenim pozemku a prehledny planek ve vhodném méritku
s vyznacenim pokusné plochy a plodin, péstovanych na okolnich pozemcich

13.1. Umisténi pozemku

13.1.1. Kraj
13.1.2. Obec

13.1.3. Nazev katastralniho uzemi a parcelni &islo
13.1.4. Identifikacni Cislo padniho bloku a pfipadné dilu padniho bloku, je-li
pozemek predmétem evidence vyuzZiti zemédélské pady podle jiného
pravniho predpisu’"
13.2. Vlastnik pozemku, pokud neni totozny se Zzadatelem, a smluvni vztah mezi
vlastnikem a zadatelem
13.3. Velikost a vyuziti pozemku
13.3.1. Celkova rozloha pozemku
13.3.2. Velikost a poloha plochy, na které maiji byt geneticky modifikované vyssi
rostliny p&stovany (m?)
13.3.3. Velikost (m?) a zplisob wyuziti izolaéniho pasma kolem plochy pé&stovani
geneticky modifikované vy$Si rostliny (vyznadit v planku)
13.4. Vyuziti okolnich pozemku
13.5. Vzdalenost pozemku od specifickych Uzemi (v metrech nebo kilometrech)
13.5.1. Zvlasté chranéna uzemi'
13.5.2. Ochranna pasma vodnich zdrojli
13.5.3. Vodni toky, vodni nadrze
13.5.4. Uzemi obhospodarovana v ekologickém zemédélstvi'®
13.5.5. Jiné
13.6. Zplsob zabezpeceni pozemku
13.6.1. Zabezpeéeni pozemku proti neopravnénym osobam
13.6.2. Zabezpec€eni pozemku proti zveéfi
13.6.3. Zabezpec€eni pozemku proti splachu
13.7. Popis ekosystému v misté pozemku
13.7.1. Typ pudy
13.7.2. Vodni rezim véetné zavlazovani
13.7.3. Klimatické podminky
13.7.4. Fléra véetné zemédélskych plodin
13.7.5. Fauna véetné hospodarskych a migrujicich zvirat
13.8. Pritomnost planych nebo péstovanych sexualné kompatibilnich rostlin na pozemku
a v jeho okoli
13.9. Relevantni udaje tykajici se predchozich pripadu uvadéni do Zivotniho prostiedi
stejné geneticky modifikované vys$Si rostliny, pokud existuji, zejména ve vztahu
k moznym vlivim na zdravi lidi a zvirat, Zivotni prostiedi a biologickou rozmanitost

14. Popis nakladani s geneticky modifikovanou vys$si rostlinou

14.1. Nakladani s geneticky modifikovanymi vy8§imi rostlinami pred jejich uvadénim do
Zivotniho prostredi (uzaviené nakladani, pieprava)

14.2. Prfiprava a zplsob Upravy pozemku pred péstovanim geneticky modifikovanych
vy&Sich rostlin

14.3. Zpusob dopravy geneticky modifikovanych vys$sich rostlin

14.4. Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych vy$$ich rostlin, které ma byt uvadéno
do Zivotniho prostredi

14.5. Priblizny poget geneticky modifikovanych vyssich rostlin na m?

14.6. Zpusob kultivace geneticky modifikovanych vysSich rostlin na pozemku

14.7. ZpUsob sklizné geneticky modifikovanych vys$sich rostlin
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14.8. Popis dal$iho nakladani s geneticky modifikovanymi vy$§imi rostlinami, véetné
odebranych vzork(

14.9. Termin a zplsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych vy$sSich rostlin
do Zivotniho prostredi

14.10. Zpusob ochrany zdravi pracovniki v pribéhu nakladani s geneticky
modifikovanymi vy$8imi rostlinami v souladu s jinymi pravnimi predpisy®

15. Opatieni na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostiedi a biologické

16.

17.

rozmanitosti a nakladani s odpadem
15.1. Vzdalenost plochy péstovani geneticky modifikovanych vy$§sich rostlin od planych
nebo péstovanych sexualné kompatibilnich druh( rostlin
15.2. Opatfeni pro snizeni nebo zabranéni uletu pylu nebo semen, jsou-li pouzita
15.3. Popis metod pro upravu pozemku po skonéeni pokusu
15.4. Monitoring
15.4.1. Metody zjiStovani pritomnosti geneticky modifikované vy88i rostliny
a monitorovani jejich ucinktl na ekosystém
15.4.2. Specificita metod identifikace geneticky modifikované vy$si rostliny a odliSeni
geneticky modifikované rostliny od darcovského organismu, pfijemce,
pripadné rodi¢ovského organismu, citlivost a spolehlivost téchto metod
15.4.3. Techniky (metody) detekce prenosu viozeného dédi€ného materidlu na dalsi
organismy
15.4.4. Plocha, na které bude monitoring provadén
15.4.5. Doba trvani monitoringu
15.4.6. Cetnost monitoringu
15.5. Nakladani s odpady véetné likvidace geneticky modifikovanych, vy$Sich rostlin
15.6. Shrnuti ochrannych opatreni

Shrnuti_informaci o planovanych polnich pokusech provadénych za ucelem

ziskani_novych udaja o vlivu uvadéni geneticky modifikované vy$si rostliny do
zivotniho prostredi na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prostiedi

Vyjadieni odborného poradce

CASTB

VZOR ZADOSTI O UDELENi POVOLENi PRO UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

PRO UCELY KLINICKEHO HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU
[K § 17 odst. 3 pism. ¢) zakona]

Datum podani

1.
2.

Nazev projektu
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)

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 Zzadatele, je-li zadatelem

pravnicka osoba, s uvedenim zplsobu, jimz Zadatele zastupuji
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3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo
praxe ziskany v jiném Clenském staté statnim prislusnikem Elenského statu, rozumi se timto
dokladem rozhodnuti 0 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-mail

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
4.1. Jméno, akademicky titul
4.2. Telefon
4.3. E-mail

5. Udaje o lééivém pfipravku a Iééebném postupu
5.1. LéCivy prfipravek obsahuje
5.1.1. geneticky modifikovany organismus
5.1.2. terapeuticky vektor
5.2. Léc€ebny postup je:
5.2.1. genova terapie (in vivo nebo ex-vivo)
5.2.2. somatobunééna terapie

5.2.3. jiné (uvedte)

6. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu nebo terapeutického
vektoru v lé€ivém pripravku
6.1.  Geneticky modifikovany organismus v |éCivém pfipravku je:
1.1, virus
1.2. bakterie
.1.3.  bunécna linie
1.4. jiny (upFesnéte)
6.2.  Terapeuticky vektor v 1é€ivém pfipravku je:
6.2.1. pseudovirova ¢astice
6.2.2. plasmid,
6.2.3. transpozdn
6.2.4. fragment DNA/RNA
6.2.5. interferujici RNA
6.2.6. jiny (upresnéte)

Casti 7. az 19. se uvadéji jen v pfipadé, ze légivy pripravek obsahuje geneticky
modifikovany organismus

7. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem
7.1.  UCel uvadéni do zivotniho prostiedi

8. Doba uvadéni do zivotniho prostiedi
8.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi
a datum jeho predpokladaného zahajeni
8.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych dilcich etap, datum jejich
predpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)
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9. Planuje Zzadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostiedi v nékterém Clenském staté Evropské unie nebo mimo jeji
uzemi?

Pokud ano, uvedie:
9.1. stat, v némz Zadatel uvadéni do Zivotniho prostiedi planuje
9.2. predpokladanou dobu zahdjeni a trvani uvadéni do Zivotniho prostredi

10. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do Zivotniho prostiedi v jiném élenském staté Evropské unie?
Pokud ano, uvedte:
10.1. stat, ve kterém byla Zadost podana
10.2. datum podani a &islo nebo jiné oznaceni zadosti
10.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano
10.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje

11. Podal zadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
do zivotniho prostiedi nebo na trh mimo tizemi Evropské unie?
Pokud ano, uvedte:
11.1. stat, ve kterém byla zadost podana
11.2. datum podani a Cislo nebo jiné oznaceni zadosti
11.3. datum a oznaceni povoleni, bylo-li vydano
11.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje

12. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostiedi
(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona a § 5 této vyhlasky

12.1. Shrnuti hodnoceni rizika

13. Udaje o pfijemci, pfipadné, kde je to aplikovatelné, rodi¢ovském organismu
13.1. QOrganismus je
13.1.1. virus
13.1.2. bakterie
13.1.3. bunécéna linie
13.1.4. [iny (upfesnete)
13.2. Ceské a latingské rodové a druhové jméno_organismu_s piesnym uréenim rasy
(plemene, formy. kmene, bunééné linie, patovaru)
13.3. Plvod (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 rozs$ireni, pfirozeny vyskyt organismu
13.6.2. Je organismus b&zné pouzivan v Ceské republice / v Evropské unii?
13.7. Metody identifikace a detekce organismu
13.7.1. Metody detekce véetné tidaju o jejich citlivosti, spolehlivosti a specifiCnosti
13.7.2. Metody identifikace véetné Udajll o jejich citlivosti, spolehlivosti
a specifi€nosti
13.8. Je organismus zarfazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho ochranu
zdravi zaméstnanct pfi praci'®?
Pokud ano, uvedte prislu§nou skupinu.
13.9. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpusobem Skodlivy (Zivy nebo
nezivy, véetné mimobunéénych produktu).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm_nebo_jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuijte.
Tykaji_se patogenni_nebo_ Skodlivé vlastnosti_sekvenci pouzitych pii_genetické
modifikaci?




Cistka 148 Sbirka zikonut & 372 / 2016 Strana 5843

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:
13.9.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
13.9.2. alergenni udinky
13.9.3. toxické uginky

13.9.4. nosi¢ patogenu
13.9.5. mozné vektory, oblast hostitel(l véetné necilového organismu

13.9.6. moznost aktivace latentnich virtl (provirt)

13.9.7. schopnost pronikat do jinych organismii &i kolonizovat jiné organismy

13.9.8. odolnost vii¢i antibiotikim a potencidlni vyuziti t&chto antibiotik pro profylaxi

a lécbu onemocnéni u lidi a zvirat

13.9.9. jiné.

13.10. RozmnozZovani

13.10.1. Generacni doba v pfirozeném prostredi

13.10.2. Zplsob rozmnozovani (pohlavni, nepohlavni)

13.10.3. Specifické faktory, které ovliviuji rozmnozovani (pokud existuii)

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 (jednoznacné identifikujte)
13.11. Sifeni v prostredi

13.11.1. Zpusob a rozsah Sireni

13.11.2. Specifické faktory ovlivilujici Sifeni (pokud existuiji)
13.12. Pfirozeni paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
13.13. Dal$i mozné interakce s jinymi organismy

13.13.1. DalSi specifické faktory umoznujici preziti
13.14. Mozny mezibunéény prenos genetického materialu mezi darcem (rodiCovskym

organismem) a dalSimi organismy

13.14.1. Zplsob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

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

13.16.1. Sekvence vektoru

13.16.2. Frekvence mobilizace vektoru

13.16.3. Specificnost vektoru

13.16.4. Pfitomnost gentl zplsobujicich odolnost vektoru
13.17. Predchozi genetické modifikace pfijemce nebo rodi¢ovského organismu povolené

v Ceské republice (véetné data a &isla jednaciho rozhodnuti)

14. Udaje o genetické modifikaci organismu
14.1. Typ genetické modifikace:
1.1. vneseni cizorodého dédi€ného materialu
1.2. vynéti &asti dédi€ného materialu
1.3. kombinace vynéti a vneseni dédi€ného materialu
1.4. bunééna fuze
14.1.5. jiny (jednoznaéné identifikujte)
14.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace
14.3. Byl pri genetické modifikaci pouzit vektor?
(+) mapa vektoru
Pokud vektor nebyl pouzit, pokraéujete bodem 14. 4.
14.3.1. Je vektor zcela nebo ¢&aste€né pritomen ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu?
Pokud vektor neni ani Easte€né pfitomen, pokradujte bodem 14. 5.
14.3.2. Typ vektoru:
14.3.2.1. plasmid

14.
14.
14.
14.
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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, plné védecké jméno, trivialni jméno)
14.3.4. Spektrum hostitelll vektoru (pfirozeni hostitelé, rezervoary)
14.3.5. Pritomnost sekvence v dotyéném vektoru, kterd predava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp:
14.3.5.1. odolnost vi¢i antibiotikiim (uvést presny nazev lé¢ivé latky)
14.3.5.2. jiné (jednoznac¢né identifikujte)
14.3.6. Dil¢i fragmenty vektoru a jejich pritomnost ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu
14.3.7. Metody vneseni vektoru do organismu pfijemce:
14.3.7.1. transformace
14.3.7.2. elekiroporace
14.3.7.3. makroinjekce
14.3.7.4. mikroinjekce
14.3.7.5. infekce
14.3.7.6. [iné (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 pri genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do

14.5

organismu prijemce:
14.4.1. transformace
14.4.2. mikroinjekce
14.4.3. mikroenkapsulace
14.4.4. makroinjekce
14.4.5. jina (jednoznac¢né identifikujte)
. Metody a kritéria pouzita pro selekci

15. Udaje o insertu

15.1

15.2

15.3.
15.4.

15.5.

15.6.

. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vynaté ¢asti dédicného materialu,
se zvlastnim zietelem k jakymkoli znamym $kodlivym sekvencim

15.1.1. Velikost

15.1.2. Sekvence

15.1.3. Plivod

15.1.4. Funkéni charakteristika

. Umisténi insertu v organismu prijemce:

15.2.1. na volném plasmidu

15.2.2. insert integrovan do chromozomu

15.2.3. jiné (jednoznaéné identifikujte)

Obsahuje insert &asti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou znamé?

Pokud ano, upfesnéte.

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

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

Struktura a velikost kazdého Useku nukleové kyseliny plivodem z vektoru anebo
darcovského organismu, ktera zustala v koneéném geneticky modifikovaném
organismu, véetné metod a Udaju potfebnych k identifikaci a detekci viozenych
sekvenci
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15.7. V pripadé vynéti Casti dédicného materialu (delece) velikost a funkce vynatého
useku nukleové kyseliny

15.8. Pocet kopii vloZzeného dédicného materialu

15.9. Stabilita vloZzeného 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

16.1.4. bakterie

16.1.5. houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
16.1.6. jiny mikroorganismus

16.1.7. zivodich (uvedte tfidu)

16.1.8. jiny organismus (upresnéte jaky).
16.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s presnym
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 mimobunéénych produkti).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuite.
Tykaji_se patogenni_nebo Skodlivé vlastnosti_sekvenci pouzitych pfi_genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:
16.3.1. patogenita: nakazlivost, infek&nost, virulence
16.3.2. alergenni u€inky
16.3.3. toxické udinky
16.3.4. nosi¢ patogenu
16.3.5. mozné vektory. oblast hostitelt véetné necilového organismu
16.3.6. moznost aktivace latentnich virQ (provir()
16.3.7. schopnost pronikat do jinych organismu ¢i kolonizovat jiné organismy
16.3.8. odolnost vidéi antibiotikim a potencidlni vyuziti t&chto antibiotik pro profylaxi
a léébu onemocnéni u lidi a zvirat
16.3.9. jiné
16.4. Je darcovsky organismus zarazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho
ochranu zdravi zaméstnancU pfi praci®?
Pokud ano. uvedte prislu§nou skupinu.
16.5. Vyménuiji si pfilemce a darcovsky organismus geneticky material pfirozenym
Zzpusobem?

17. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
17.1. Popis dédicnych vlastnosti a fenotypovych znakil, 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. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zplsobu nebo
rychlosti reprodukce?
Pokud ano, jednoznacné identifikuijte.
17.1.3. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti
Sifeni?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.
17.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenité?
Pokud ano, jednoznaé¢né identifikujte.
17.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu
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17.2.1. Opatreni k zajisténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
17.2.2. Metody ovérovani genetické stability
17.3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, kieré maiji vliv na jeho prezivani,
rozmnozovani a §Sifeni v zivotnim prostredi
17.4. Znamé nebo predvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv na
pfezivani, rozmnozovani a $ifeni (vitr, voda, puda, teplota, pH atd.)
17.5. Citlivost na specifické latky (prostredky)
17.6. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym
zpusobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktil).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatdm, rostlindm nebo jinak.
Skodlivost vZzdy jednoznaéné identifikuite.
Tykaji_se patogenni_nebo_ $kodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pri _genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:
17.6.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
17.6.2. alergenni u€inky
17.6.3. toxické ucinky
17.6.4. nosi€ patogenu
17.6.5. mozné vektory. oblast hostitell véetné necilového organismu
17.6.6. moznost aktivace latentnich virQ (provir()
17.6.7. schopnost pronikat do jinych organismu ¢&i kolonizovat jiné organismy
17.6.8. odolnost vii¢i antibiotikim a potencidlni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi
a léébu onemocnéni u lidi a zvifat
17.6.9. jiné (jednoznacna 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 ovérené metodiky identifikace a Udaji o spolehlivosti
a citlivosti metod
17.7.3. Udaje umoznujici jednoznaénou identifikaci zmé&néného Useku dédi¢ného
materialu
17.8. Exprese vloZzeného dédi¢ného materialu
17.8.1. Rychlost a mira exprese vlozeného dédiéného materidlu, 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 specifihosti
17.10. Relevantni__udaje o pfedchozich pfipadech uvadéni stejného geneticky
modifikovaného organismu_do_Zivotniho prostredi, pokud existuji, zejména ve
vztahu k moznym udinkiim této &innosti na zdravi lidi a zvirat, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost

18. Informace o misté, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat
18.1. Pracovisté, na némz bude uvadéni do Zivotniho prostredi probihat
18.2. Adresa pracovisté
(+) Metodika pokusti
(+) Havarijni plan podle prilohy €. 5 k této vyhlasce
(+) Provozni rad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu
(+) Planek pracovisté, na némz bude uvadéni do Zivotniho prostiedi probihat
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19. Popis nakladani s léCivym pfipravkem obsahujicim geneticky modifikovany
organismus
19.1. Nakladani s geneticky modifikovanym organismem pfed jeho uvadénim do
Zivotniho prostiedi (uzaviené nakladani, preprava)
19.2. Postup, kterym bude geneticky modifikovany organismus uvadén do Zivotniho
prostiedi
19.2.1. Zpusob pfipravy lé€ivého pfipravku
19.2.2. Zpusob uchovavani lé¢ivého pfipravku
19.2.3. Systém prepravy |éCivého pfipravku
19.2.4. Zpusob aplikace IéCivého pfipravku
19.2.5. Plan pozorovani subjekt klinického hodnoceni
19.2.6. Opatreni tykajici se subjektl klinického hodnoceni
19.2.7. Systém odbéru, zpracovani a uchovavani vzorkd
19.2.8. Zplsob sbéru a likvidace kontaminovaného materialu
19.3. Priblizné mnozstvi_geneticky modifikovanych organismu, které ma byt pouZzito,
pocet subjektll a davek
19.4. Opatieni k ochrané zdravi osob, které nakladaji s Ié€ivym pfipravkem nebo jsou
v kontaktu se subjekty klinického hodnoceni
19.5. Opatfeni proti rozSifeni geneticky modifikovaného organismu do Zzivotniho
prostiedi
19.6. Popis dal§iho nakladani s [éCivym pfipravkem a odpady, v&etné jejich likvidace
19.6.1. Popis opatieni po skonéeni klinického hodnoceni
19.6.2. Zplsob likvidace geneticky modifikovanych organismil _a kontroly jeji
ucinnosti
19.6.3. Plan kontrol a dohledu
19.6.4. Druhy vytvorenych odpadi a jejich predpokladané mnozZstvi
19.6.5. Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady
19.6.6. Popis zneskodnéni odpadu a metody kontroly jeho uginnosti
19.7. Popis nasledné péce o testované subjekty
19.8. Termin a zpusob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych organism( do
Zivotniho prostredi

20. Udaje o moznych interakcich mezi geneticky modifikovanym organismem
a zivotnim prostiedim a jeho vlivu na Zivotni prostredi

20.1. Predpokladany mechanismus a vysledek interakci s dal§imi organismy v Zivotnim
prostiedi, které mohou byt vvznamné

20.2. Pravdépodobnost, Ze dojde k selekci po uvedeni do Zivotniho prostredi

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

20.4. Cesty biologického Sifeni geneticky modifikovaného organismu, znamé nebo
mozné zpusoby interakce s rozsifujicimi agens

20.5. Typy ekosystémli, do kterych se geneticky modifikovany organismus mlze roz$irit
Z mista uvadéni do Zivotniho prostredi a ve kterych se mize usidlit

20.6. Predpokladany mechanismus zjisténych nezadoucich interakci mezi geneticky
modifikovanymi organismy a necilovymi organismy vcetné konkurent(, kofisti,
hostitel(l, symbiontQ, predatort, parazit(i a patogent

20.7. Schopnost prenosu dédicného materialu in vivo

20.8. Moznost prfenosu dédicného materialu z geneticky modifikovaného organismu do
jiného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostiedi a disledky takového prenosu

20.9. Moznost prenosu dédi€ného materidlu z pfirozené se vyskytujiciho organismu do
geneticky _modifikovaného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného
organismu do Zivotniho prostredi a disledky takového prenosu

20.10. Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovanych organismi a jejich
ekologickych vlivil provadénych v simulovaném piirozeném prostredi
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20.11. DalSi mozné uc¢inky na zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (jednoznacné

identifikujte)

21. Monitoring
21.1. Metody zjisStovani pritomnosti geneticky modifikovaného organismu
21.2. Specificita metod identifikace geneticky modifikovaného organismu_a odliSeni
geneticky modifikovaného organismu od darcovského organismu, pfijemce,
pfipadné rodi€ovského organismu; citlivost a spolehlivost téchto metod
21.3. Techniky (metody) detekce prenosu vioZzeného dédi€ného materidlu _na dalsi

organismy
21.4. Metody zjiStovani ucinkll geneticky modifikovaného organismu na necilové

organismy
21.5. Mista, na kterych bude monitoring provadén
21.6. Doba trvani monitoringu
21.7. Cetnost monitoringu

22. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného
vyhradné pro uvadéni do Zzivotniho prostiedi (pfedani tfeti osobhé, které neni
povazovano za uvadéni na trh)

22.1. Stat plivodu, pfipadné uréeni

22.2. Dovozce, pfipadné vyvozce

22.3. Maximalni mnozstvi geneticky modifikovanych organism(, jez ma byt dovezeno
nebo vyvezeno

22.4. Zplsob prepravy

22.5. Zplsob baleni a oznacovani

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

24. Plan skoleni zaméstnancii pied zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a terapeutickymi vektory a jejich nasledného proskolovani

25. Vyjadfeni odborného poradce
Priloha ¢&. 3 k vyhlasce & 209/2004 Sb.
Vzory zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh
Dokumenty oznacené (+) je nutno prilozit jako samostatnou prilohu

Veskeré pfilozené dokumenty musi byt oznaceny jménem nebo nazvem (obchodni firmou)
Zadatele

Udaje, které tvofi shrnuti obsahu Zadosti uréené ke zvefejnéni, jsou podtrzeny

CASTA

VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS JINY NEZ VY$$i
ROSTLINA NEBO GENETICKY PRODUKT JINY NEZ OBSAHUJICi GENETICKY
MODIFIKOVANOU VY$8i ROSTLINU

[K § 24 odst. 3 pism. b) zakona]

Datum podani

1. Nazev genetického produktu (komer€ni nazev a dalSi nazvy)
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2. Zadatel
2.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li zadatelem fyzicka osoba
opravnéna k podnikani
2.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li oznamovatelem 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 ¢leny statutarniho organu Zzadatele, je-li zadatelem
pravnicka osoba, s uvedenim zpusobu, jimZ Zadatele zastupuiji
2.7. Zadatel je:
2.7.1. tuzemsky vyrobce
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 jeho 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 Clenském staté statnim prislusnikem ¢lenského statu, rozumi se timto
dokladem rozhodnuti 0 uznani odborné kvalifikace podle jiného pravniho pfedpisu”)

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-mail

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odli$na od odborného poradce
4.1. Jméno, akademicky titul
4.2. Telefon
43. E-mall

5. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu obsazeného v genetickém
produktu
5.1. Nazev_a vlastnosti kazdého geneticky modifikovaného organismu obsazeného
v genetickém produkiu

6. Ucel a postup uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu na trh

6.1.  Ucel uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na
trh

6.2. Datum predpokladaného zahjeni uvadéni geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu na trh a jeho harmonogram (rozpis jednotlivych dil€ich
etap, datum jejich predpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

6.3. Predpokladané mnozstvi geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu, které bude pouzito v jednotlivych etapach, v€etné upiesnéni, zda se
bude jednat o produkci z tzemi Ceské republiky, pfipadné& Evropské unie anebo
o dovoz
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7. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu na trh

(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanych organismu, zpracuji se body
8 az 13 pro kazdy geneticky modifikovany organismus zvIast.

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

8.1.

8.2.
8.3.

8.4.
8.5.

8.6.

8.7.

8.8

Typ geneticky modifikovaného organismu___nebo genetického  produktu
(pfedpokladané pouziti geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produkiu)

Slozeni genetického produktu

Specifi€nost (odli§nost) genetického produktu (ve srovnani s tymz typem produktu
neobsahujicim geneticky modifikované organismy)

Cilova skupina spotrebiteld (napr. primysl, zemédélstvi, drobni spotrebitelé)
Podminky nakladani, zejména rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanym
organismem_ __nebo genetickym produktem a nakladanim s obdobnymi
nemodifikovanymi _organismy nebo vyrobky obsahujicimi _nemodifikované
organismy

Pripadné jednoznaéné vymezeni zemépisné oblasti v Evropské unii, na kterou ma
byt uvadéni _geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na
trh omezeno

Typ prostiedi, ve kterém je pouziti geneticky modifikovaného organismu
(genetického produktu) nevhodné

Odhadovana roéni poptavka:

'88.1. vCeske republice
8.8.2. v Evropské unii
8.8.3. na vyvoznich trzich

8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

8.13.

8.14.

Jednoznaény identifikaéni kéd geneticky modifikovaného organismu nebo
geneticky modifikovanych organismd obsazenych v genetickém produktu

Byla podana zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu
nebo geneticky modifikovaného organismu, jez je soucéasti genetického produktu,
do zivotniho prostredi stejnym Zzadatelem?

Jestlize ano, uvedte &islo nebo jiné oznadeni zadosti (datum a oznadeni povoleni,
bylo-li vydano) a stat, v némz byla podana.

Jestlize ne, uvedte hodnoceni rizika geneticky modifikovaného organismu podle
poZzadavk( Zzadosti o udéleni povoleni k uvadéni do Zivotniho prostiedi (¢ast A, dil
1, bod 10 pfilohy ¢. 2 k této vyhlasce).

Podava zadatel souCasné zadost pro uvadéni stejiného geneticky modifikovaného
organismu _nebo _genetického produktu na trh v _nékterém jiném ¢Elenském staté
Evropské unie?

Jestlize ano, uvedte €islo nebo jiné oznafeni zadosti a stat, v némz byla podana.
Byl produkt se stejinym geneticky modifikovanym organismem (stejnou kombinaci
geneticky modifikovanych organism() uveden na trh v Evropské unii jinym
Zadatelem?

Jestlize ano, uvedte Zadatele, datum a oznacéeni povoleni, stat, v némz bylo
vydano, a obdobi, na néz bylo udéleno.

Byla podana Zadost (notifikace) pro uvadéni stejiného geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu na trh v jiném staté mimo Evropskou unii?
Jestlize ano, uvedte stat, ve kterém byla Zadost (notifikace) podana, Cislo nebo
jiné oznaceni Zzadosti (datum a oznadeni povoleni, bylo-li vydano), zadatele, uéel

a obdobi uvadéni na trh.
Shrnuti Udaji ziskanych z predchozich nebo probihajicich pripadd uvadéni
stejného geneticky modifikovaného organismu nebo stejné kombinace geneticky
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8.15.

8.16.

8.17.

8.18.

8.19.

modifikovanych organisml do Zivotniho prostifedi za rdznych podminek
predstavujicich riizna prostredi, ve kterych muze byt geneticky modifikovany
organismus pouzivan

Navrhované pokyny a doporuceni_tykajici _se pouziti, prepravy, skladovani
a dalS§iho zachazeni s geneticky modifikovanym organismem _(genetickym
produktem), véetné pfipadnych omezeni, ktera jsou navrhovana jako podminka
pozadovaného povoleni

Navrhovany zplGsob baleni geneticky modifikovaného organismu _nebo
genetického produktu

Navrhovany zplisob oznacovani_nad ramec stanoveny pifimo__pouZitelnymi
predpisy Evropské unie'

Opatreni, ktera je tfeba pfijmout v pripadé havarie nebo nepovoleného pouziti
geneticky modifikovanych organismi nebo genetickych produktu

ZpUsob nakladani s odpady, véetné likvidace odpadl obsahujicich geneticky
modifikované organismy

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

9.1.

9.2.
9.3.
9.4.

©©
o o

9.7.
9.8.

9.9.

9.10

9.11.

9.12.

A

9.13.
9.14.

Ceské a latinské rodové a druhové jméno prilemce nebo rodi¢ovského organismu,
s pfesnym uréenim rasy (plemene, formy, kmene, bunééné linie, patovaru)
Pavod (sbirka, sbirkové Gislo, dodavatel)
Fenotypové a genetické znaky
U mikroorganismi vlastni plasmidy, bakteriofagy a jiné vektory organismu
9.4.1. Sekvence vektoru
9.4.2. Frekvence mobilizace vektoru
9.4.3. Specificnost vektoru
9.4.4. Pritomnost gend, které zplsobuji odolnost vektoru vic&i antibiotikim
Stupen pribuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem
Vyskyt a zivotni podminky
9.6.1. Geografické rozSifeni
9.6.2. Habitat (pfirozené vyskyti§t€) organismu
9.6.3. Prirozeni predatofi, korist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
9.6.4. Dal8i mozné interakce s jinymi organismy
Geneticka stabilita a faktory, které ji ovliviuji
MozZny mezibunéény prenos dédi¢ného materialu _mezi darcem (rodiCovskym
organismem) a dal§imi organismy
9.8.1. Zpusob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)
9.8.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozena vyména dédi¢ného materialu
9.8.3. Dusledky takového prenosu
Rozmnozovani
9.9.1. Zpusob rozmnozovani
9.9.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuii)
9.9.3. Generacni doba v pfirozeném prostredi a generacni doba v ekosystému, do
kterého ma byt geneticky modifikovany organismus uvadén
. Schopnost preziti
9.10.1. Schopnost preziti v jednotlivych ro€nich obdobich
9.10.2. Schopnost vytvaret odolné piezivajici formy (napr. spory, sklerécia)
9.10.3. Dalsi specifické faktory umoznuijici preziti, pokud existuji
Sifeni v prostredi
9.11.1. Zplsob a rozsah Sireni
9.11.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuiji)
Spektrum hostitel(l véetné& necilovych organismu
Interakce s prostredim
Zapojeni do environmentalnich procest:
— primarni produkce
—  pfemény Zivin (konzument, predator)
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9.15

9.16

9.17.

9.18.

9.19
9.20

10. Ud
10.1

10.2
10.3

— rozklad organickych hmot
— |iné (jednoznac¢né identifikujte)
. Metody detekce
9.15.1. Popis metod
9.15.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifi€nost metod
. Metody identifikace
9.16.1. Popis metod
9.16.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifi€nost metod
Zarazeni organismu _podle jinych pravnich predpisti Ceské republiky tykajicich se
ochrany zivotniho prostifedi nebo lidského zdravi
Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zptsobem $kodlivy (Zivy nebo
nezivy, véetné mimobunéénych produktll) vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlinam
nebo jinak.
Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:
9.18.1. patogenita: nakazlivost, infek&nost, virulence
9.18.2. alergenni uginky
9.18.3. toxické uginky
9.18.4. nosi¢ patogenu
9.18.5. mozné vektory, oblast hostiteltl véetné necilového organismu
9.18.6. moznost aktivace latentnich virQ (provir()
9.18.7. schopnost pronikat do jinych organismu ¢i kolonizovat jiné organismy
9.18.8. odolnost vi¢i antibiotikiim a potencidlni vyuZiti téchto antibiotik pro profylaxi
a lé€bu onemocnéni u lidi a zvirat
9.18.9. jiné
. Povaha a popis znamych extrachromozomalnich genetickych &astic
. Popis drivéjSich genetickych modifikaci organismu

aje o genetické modifikaci
. Typ genetické modifikace:
10.1.1. vneseni cizorodého dédi€ného materialu
10.1.2. vynéti ¢asti dédiéného materialu
10.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédiéného materialu
10.1.4. bunééna fuze
10.1.5. jiné (jednoznacéné identifikujte)
. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci
. Udaje o vektoru, pokud byl pfi genetické modifikaci pouzit
10.3.1. Typ vektoru
10.3.2. |dentita vektoru (ptivod)
10.3.3. Popis konstrukce vektoru
(+) Geneticka mapa a pripadné restrikéni mapa vektoru
10.3.4. Sekvence vektoru
10.3.5. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové
kyseliny potfebné k zajiSténi zamyslené funkce a zda obsahuje sekvence,
jeiichz produkt nebo funkce nejsou znamy
10.3.6. Schopnost vektoru prenaset dédicny material
10.3.7. Frekvence mobilizace vektoru
10.3.8. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo Caste€né pfitomen ve vysledném
geneticky modifikovaném organismu
10.3.9. Spektrum hostitelll vektoru
10.3.10. Pfitomnost _sekvence v dotyéném vektoru, ktera piedava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp:
10.3.10.1. odolnost vici antibiotikiim (uvést presny nazev 1é€ivé latky)
10.3.10.2. odolnost viéi t&Zkym kovim
10.3.10.3. odolnost vléi pesticiddm (uvést pfesny nazev ucinné latky)
10.3.10.4. jiny (jednoznaéné identifikujte)
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10.3.11. Metoda vneseni vektoru do organismu pfijemce

11. Informace o insertu
11.1. Pokud nebyl pfi genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do
organismu prijemce
Metody pouzité pro konstrukci insertu
. Restrikéni mista
11.4. Sekvence insertu
11.5. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vynaté &asti dédiéného materidlu,
se zvlastnim zfetelem K jakymkoli znamym $kodlivym sekvencim
11.5.1. Plvod
11.5.2. Funkéni charakteristika
11.5.3. Velikost
11.5.4. Poloha
11.5.5. Sekvence
11.6. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny, potiebné
k zajisténi zamyslené funkce
11.7. Udaje o tom, zda insert obsahuje &asti, jejichZ produkty nebo funkce nejsou znamé
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte
11.8. Umisténi insertu ve vysledném geneticky modifikovaném organismu:
11.8.1. na volném plasmidu
11.8.2. integrovan do chromozémili
11.8.3. jiné (jednoznac¢né identifikujte)
11.9. Pocet kopii vioZzeného dédi¢ného materialu
11.10. Stabilita viozeného dédi¢ného materialu a stabilita jeho umisténi

12. Informace o darcovském organismu (darcovskych organismech)
12.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu, s pfesnym uréenim kultivaru
(odrudy, rasy. plemene, linie, formy, hybridu, kmene, patovaru)
12.2. Uvedte, zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zplsobem $kodlivy
(Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produkti).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlindm nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuite.
Tykaji_se patogenni_nebo_ Skodlivé vlastnosti_sekvenci pouzitych pii_genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:
12.2.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
12.2.2. alergenni uéinky
12.2.3. toxické ucinky

12.2.4. nosi¢ patogenu
12.2.5. mozné vektory, oblast hostitel(l véetné necilového organismu

12.2.6. moznost aktivace latentnich virtl (provirt)
12.2.7. schopnost pronikat do jinych organismi ¢i kolonizovat jiné organismy
12.2.8. odolnost vigéi antibiotikim a potencidlni vyuziti t&chto antibiotik pro profylaxi
a léébu onemocnéni u lidi a zvirat
12.2.9. jiné.
12.3. Klasifikace darcovského organismu podle jinych pravnich predpisl tykajicich se
ochrany zivotniho prostiedi nebo zdravi lidi
12.4. Udaje o tom, zda mezi darcovskym organismem a pfijemcem probihd nebo je
mozna pfirozena vyména genetického materialu

13. Informace o vysledném geneticky modifikovaném organismu (geneticky
modifikovaném organismu obsazeném v genetickém produktu)
13.1. Popis dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znaku, pokud jsou odli§né od prijemce
nebo rodi¢ovského organismu
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13.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu, pokud se li§i od stability
pfilemce nebo rodifovského organismu
13.3. Exprese vlozeného dédi¢ného materialu

13.3.1. Rychlost a mira exprese vilozeného dédiéného materidlu, zavislost na
Zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi

13.3.2. Stabilita exprese

13.3.3. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti

13.4. Exprimované bilkoviny

13.4.1. Aktivita exprimovanych bilkovin

13.4.2. Popis metod detekce a identifikace exprimovanych bilkovin s udanim jejich
citlivosti, spolehlivosti a specificnosti

13.5. Metody a kritéria pouzitd pro selekci vysledného geneticky modifikovaného
organismu

13.6. Metody detekce geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostredi, pokud
se liSi od detekce prilemce nebo rodiovského organismu

13.7. Metody identifikace k rozliseni_geneticky modifikovaného organismu od prijemce
nebo rodi€ovského organismu

13.7.1. Popis metod pro zjiSténi pritomnosti genetické modifikace, véetné ovérenych
metod odbéru a pripravy vzorkl

13.7.2. Udaje o specifiénosti, citlivosti a spolehlivosti (kvantifikovang&) téchto metod

13.7.3. Popis ¢asti zménéné nukleové kyseliny umoznujici jednoznaénou identifikaci
geneticky modifikovaného organismu

13.8. Uginky na zdravi

13.8.1. Toxické nebo alergenni ucinky geneticky modifikovaného organismu a jeho
metabolickych produktil, pokud se li§i od uéinkii prijemce nebo rodiovského
organismu

13.8.2. Rizika genetického produktu

13.8.3. Porovnani geneticky modifikovaného organismu s darcovskym organismem,
pfilemcem, pfipadné rodi¢ovskym organismem z hlediska patogenity

13.8.4. Schopnost kolonizace, pokud je odliSna od pfijemce nebo rodi¢ovského
organismu

13.8.5. Pokud je geneticky modifikovany organismus vice patogenni nez pfijemce
nebo rodi€ovsky organismus pro imunokompetentni lidské jedince, uvedte:

13.8.5.1. choroby, jez mohou byt zplsobeny dgeneticky modifikovanym
organismem a mechanismus patogenity, véetné invazivity a virulence

13.8.5.2. nakaZlivost

13.8.5.3. infekéni davku

13.8.5.4. oblast hostitell, moZnost adaptaci

13.8.5.5. moznost preziti mimo lidského hostitele

13.8.5.6. pritomnost prenasecl nebo prostredkil Sifeni

13.8.5.7. miru biologické stability

13.8.5.8. charakteristiku rezistence vuci antibiotikim

13.8.5.9. alergenitu

13.8.5.10. dostupnost vhodnych terapii

13.8.6. Informace o moznych 8Skodlivych uéincich geneticky modifikovaného
organismu__nebo genetického produktu na zdravi lidi zpUsobenych
genetickou modifikaci
Mozné Skodlivé ucinky vZzdy jednoznacné identifikuijte.

13.8.7. Udaje o bezpeénosti geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu pro zdravi zvifat, zejména s ohledem na jakékoliv §kodlivé uginky
zpusobené genetickou modifikaci, pokud ma byt geneticky modifikovany
organismus nebo geneticky produkt pouzit zejména jako soucast krmiva

13.9. Interakce geneticky modifikovaného organismu s zivotnim prostredim
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13.10.

13.11.

13.12.

13.13.

13.14.

13.15.

13.16.
13.17.

Schopnost preziti, rozmnozovani a S$ifeni geneticky modifikovaného organismu
v zivotnim prostredi, pokud je odlisna od schopnosti pfilemce nebo rodi€ovského
organismu

Uginky geneticky modifikovaného organismu na_Zivotni_prostiedi, pokud jsou
odli$né od ucinkil prijlemce nebo rodi¢ovského organismu, a jejich mozné disledky
Ceské a latinské rodové a druhové jméno cilového organismu, pokud existuje,
s pfesnym uréenim kultivaru (odrlidy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu, kmene,
patovaru)

Mechanismus _interakce mezi geneticky _modifikovanym _organismem _nebo
genetickym produktem a cilovym organismem, pokud cilovy organismus existuje
Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu s necilovymi organismy, plynouci z genetické modifikace
Mozné zmény v interakcich geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu s nezivymi _slozkami zivotniho prostfedi, plynouci
Z genetické modifikace

Stabilita geneticky modifikovaného organismu podle dédi¢nych viastnosti

Udaje o tom, v éem se geneticky modifikovany organismus liSi od priiemce nebo
rodicovského organismu

Odlisnosti jednoznac¢né identifikujte:

13.17.1. zpUsob a rychlost rozmnozovani, generac¢ni doba
13.17.2. §ifeni v prostredi

13.17.3. schopnost preziti

13.17.4. ucinky na zdravi lidi, zvirat a jinych organismu
13.17.5. jiné

13.18.

Schopnost geneticky modifikovaného organismu prenaset geneticky material na
jiné organismy a dusledky takového prenosu

14. Piedpokladané chovani genetického produktu, pokud je odliSsné od chovani
pfijemce nebo rodi€¢ovského organismu

14.1.
14.2.

Qéinky produktu na Zivotni prostiedi
Uc¢inky produktu na lidské zdravi

15. Informace o predchazejicim uvadéni do Zivotniho prostiedi v Ceské republice,
pokud je aplikovatelné

15.1.
15.2.
15.3.
15.4.
15.5.
15.6.
15.7.
15.8.

Opravnéna osoba

Datum a &islo povoleni

Misto uvadeéni do zivotniho prostredi

UcCel uvadéni do zivotniho prostredi

Doba trvani uvadéni do Zivotniho prostredi, datum jeho zahajeni a ukonéeni
Zaméreni a doba trvani monitoringu

Zavéry monitoringu

Vysledky uvadéni do zivotniho prostfedi se zietelem na jakakoliv rizika pro zdravi
lidi a zvirat, Zivotni prostifedi a biologickou rozmanitost

16. Informace o predchazejicim uvadéni do Zivotniho prostfedi nebo na trh v jinych
zemich

16.1.
16.2.
16.3.
16.4.
16.5.
16.6.
16.7.
16.8.

Opravnéna osoba

Datum a oznaceni povoleni

Stat

Prisludny spravni organ

Misto, datum zahajeni a ukonéeni uvadéni do Zivotniho prostredi
Doba trvani,_datum zahajeni a ukonéeni monitoringu

Zaméreni monitoringu

Zavéry monitoringu
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16.9. Vysledky uvadéni do Zivotniho prostredi, prfipadné na trh, se zietelem na jakakoliv
rizika pro zdravi lidi @ zvifat, zivotni prostiedi a biologickou rozmanitost

17. Udaje o pfedchozim nakladani (vyzkum, vyvoj, pouziti) vyznamné pro hodnoceni
rizika

18. Plan monitoringu

18.1. Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke geneticky
modifikovanému organismu nebo genetickému produktu anebo jejich interakcim
s Zivotnim prostredim, na které by se mél plan monitoringu zaméfit

18.2. Zabezpedeni, rozsah a zpusob sledovani udinkl{l geneticky modifikovaného
organismu_nebo genetického produktu na zdravi lidi, zvifat, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu)

18.3. Zabezpeceni, zplsob a Cetnost odbéru a analyz vzorki po uvedeni geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu na trh

19. Udaje o poskytovani referenénich vzorki geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu a jejich ulozeni u spravniho organu nebo jim povéiené
pravnické osoby

19.1. Specifikace a mnozstvi vzorku poskytnutého soucasné se zadosti podle § 24
odst. 5 zakona
19.2. Cetnost a zpUsob predavani vzorkil po udéleni povoleni pro uvadéni na trh

20. Vyjadfeni odborného poradce
CASTB
VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS, KTERY JE VYSSi

ROSTLINOU, NEBO GENETICKY PRODUKT OBSAHUJICi GENETICKY
MODIFIKOVANOU VYSSi ROSTLINU

[K § 24 odst. 3 pism. a) zakona]

Datum podani

1. Nazev genetického produktu (komeréni nazev a dalSi nazvy)

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 (u_pravnickych osob), nebo misto podnikani a adresa bydlisté
(u fyzickych osob)
2.5. 1CO (pokud je pridéleno)
2.6. Jména osob, které jsou ¢leny statutarniho organu Zzadatele, je-li zadatelem
pravnicka osoba, s uvedenim zpusobu, jimZ zadatele zastupuiji
2.7. Zadatel je:
2.7.1. tuzemsky vyrobce
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 jeho nazev nebo obchodni firma, je-li osobou pravnickou
2.8.2. adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob) vyrobce
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3. Odborny poradce

(+) Doklad o dosazeném vzdélani a délce odborné praxe (byly-li odborné vzdélani nebo
praxe ziskany v jiném Clenském staté statnim prislusnikem ¢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-mail

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce
4.1. Jméno, akademicky titul
4.2. Telefon
4.3. E-mall

5. Ugel a postup uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu na trh

5.1. Ugel uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na
trh

5.2. Datum predpokladaného zahajeni uvadéni geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu na trh a jeho harmonogram (rozpis jednotlivych dil€ich
etap, datum jejich predpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

5.3. Predpokladané mnozstvi geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu, které bude pouzito v jednotlivych etapach, véetné upiesnéni, zda se
bude jednat o produkci z zemi Ceské republiky, pfipadné& Evropské unie, anebo
o dovoz

6. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu na trh
(+) Hodnoceni rizika podle § 7 zakona

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanych vyssich rostlin, zpracuji se
body 7 az 10 pro kazdou geneticky modifikovanou rostlinu zvlast.

7. Obecny popis geneticky modifikované vyssi rostliny nebo genetického produktu

obsahujiciho geneticky modifikovanou vyssi rostlinu

7.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno piijlemce nebo rodiovské rostliny,
s pfesnym uréenim kultivaru (odrldy, linie, hybridu)

7.2. Funkce genetické modifikace

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

7.4. ZamySlené pouziti geneticky modifikované vy$Si rostliny nebo genetického
produktu a cilova skupina spotrebitell

7.5. Podminky nakladani, zeiména rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanou
vy§8i rostlinou nebo genetickym produktem a nakladanim s obdobnymi
nemodifikovanymi _organismy nebo vyrobky obsahujicimi _nemodifikované
organismy, v€etné povinnych omezeni navrhovanych jako podminky uvadéni na
trh

7.6. Pripadné jednoznaéné vymezeni zemépisné oblasti v Evropské unii, ha které ma
byt uvadéni geneticky modifikované vyssi rostliny nebo genetického produktu na
trh omezeno
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7.7. Typ prostiedi, ve kterém je pouzZiti geneticky modifikované wvy$S§i rostliny
(genetického produktu) nevhodné

7.8. Navrhovany zpusob baleni geneticky modifikované vy$$i rostliny nebo genetického
produktu

7.9. Navrhovany zpusob oznacovani nad ramec pozadovany piimo pouZzitelnymi
predpisy Evropské unie'

7.10. Odhadovana rocni poptavka:

7.10.1. v Ceské republice
7.10.2. v Evropské unii
7.10.3. na vyvoznich trzich

7.11. Jednoznacny identifikaéni kod geneticky modifikované vy$si rostliny
Byla podana zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vyssi rostliny nebo
geneticky modifikované vy$si rostliny, jez je obsahem genetického produktu, do
Zivotniho prostredi v nékterém ¢lenském staté Evropské unie?

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

Jestlize ne, uvedte hodnoceni rizika _geneticky modifikované vy$$i rostliny podle
pozadavkl Zadosti o udéleni povoleni k uvadéni do Zivotniho prostiedi (¢ast A,
bod 10 pfilohy €. 2 k této vyhlasce).

7.13. Podava zadatel sou¢asné Zzadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vys$si
rostliny nebo stejného genetického produkiu na trh v nékterém jiném ¢lenském
staté Evropské unie?

Jestlize ano, uvedte €islo nebo jiné oznadeni Zadosti a stat, v némz byla podana.
Jestlize ne. uvedte hodnoceni rizika geneticky modifikované vy$Si rostliny podle
pozadavkl Zadosti o udéleni povoleni k uvadéni do Zivotniho prostiedi (¢ast A,
bod 10 prilohy &. 2 k této vyhlasce)

7.14. Byla nebo je podana Zzadost (notifikace) pro uvadéni stejné geneticky modifikované
vy§Si rostliny nebo_stejného _genetického produktu na trh v _jiném_staté mimo
Evropskou unii?

Jestlize ano, uvedte Zadatele, €islo nebo jiné oznaéeni 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).

7.15. Byla jiz dfive podana zadost pro uvadéni_stejné geneticky modifikované vys$si
rostliny nebo stejného genetického produktu na trh v Evropské unii?

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

7.16. Opatieni, ktera je tfeba prijmout v pfipadé havarie nebo nepovoleného pouZiti
geneticky modifikované vy$Si rostliny nebo genetického produktu

7.17. ZpUsob nakladani s odpady, véetné likvidace odpad(l obsahujicich geneticky
modifikované organismy

7.18. Shrnuti daji ziskanych z predchozich nebo probihajicich pripadt uvadéni stejné
geneticky modifikované vy33i _rostliny _nebo stejné kombinace geneticky
modifikovanych vys$8ich rostlin do Zivotniho prostiedi za rdznych podminek
predstavujicich rizna prostredi, ve kterych miize byt geneticky modifikovana vy$§i
rostlina pouzivana

8. Udaje o pfijemci, pfipadné rodi¢ovské rostliné
8.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno rostliny, s pfesnym uréenim kultivaru
(odridy. linie, hybridu)

8.2. Puvod (sbirka, sbirkové ¢Eislo, dodavatel)

8.3. RozmnozZovani
8.3.1. Zplsob rozmnozovani
8.3.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuiji)
8.3.3. Generacni doba
8.3.4. Sexualni kompatibilita s jinymi pé&stovanymi nebo planymi druhy a rozS$ireni

t&chto kompatibilnich druhti v Ceské republice
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8.4. Schopnost preziti
8.4.1. Schopnost vytvaret struktury, které umoznuji preziti nebo dormanci, a délka
mozného prezivani nebo dormance
8.4.2.  DalSi specifické faktory umoziujici preZiti, pokud existuii
8.5.  Sireni v prostredi
8.5.1. ZplUsob a rozsah Sifeni (pokles mnozstvi pylu a semen v zavislosti na
vzdalenosti od zdroje, sily a sméru vétru, toku vody a dalSich faktorech)
8.5.2. Specifické faktory ovliviiujici Sifeni (pokud existuiji)
8.6. Zemépisné rozsireni 3
8.7. Pokud neni vy$Si rostlina v_Ceské republice péstovana, popis habitatu, véetné
informace o pfirozenych konzumentech, patogenech, parazitech, konkurentech
a symbiontech
8.8. DalSi mozné relevantni interakce vy$8i rostliny s jinymi organismy v ekosystému,
ve kterém se vyS§Si rostlina obvykle péstuje
8.9. Uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim nebo jinym organismim ma rostlina
8.9.1. alergenni udinky
8.9.2. toxické uginky
8.9.3. jiné Skodlivé ucinky
8.10. Vyznamné fenotypové a genetické znaky

9. Udaje o genetické modifikaci
9.1. Typ genetické modifikace:
9.1.1 vheseni cizorodého dédi€ného materialu
9.1.2. vynéti &asti dédicného materialu
9.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédiéného materialu
9.1.4
9.1.5

bunécna faze
jiny (jednoznaéné identifikujte)
9.2. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci
9.3. Vlastnosti a puvod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické modifikaci
pouzit)
(+) Geneticka mapa vektoru
9.4. Udaje o kazdé &asti useku DNA, ktery ma byt vnesen do organismu piijemce
(pokud geneticka modifikace zahrnuje vneseni dédi€ného materialu)
9.4.1. Velikost
9.4.2. Poloha
94.3. Sekvence
9.4.4. Plvod (Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu
s pfesnym uréenim kultivaru — odridy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu,
kmene, patovaru)
9.4.5. Funkéni charakteristika

v v s

10. Udaje o geneticky modifikované vy$si rostliné
10.1. Popis a charakteristika dédiénych vlastnosti, které byly vlozeny nebo zménény,
véetné signalnich a selekénich genl a predchozich modifikaci a popis jejich
fenotypovych projevill
10.2. Udaje o useku DNA, ktery byl vnesen nebo vyniat
10.2.1. Struktura a velikost viozeného uUseku DNA véetné udaje o kazdém useku
vektoru, ktery byl vlozen do geneticky modifikované vysSi rostliny, nebo
o jakékoli nosi¢ové nebo cizi DNA, ktera zlistala v_geneticky modifikované
vy$S§i rostlingé
10.2.2. V pripadé vynéti ¢asti dédicného materialu (delece) velikost a funkce kazdé
¢asti vyiiatého useku nukleové kyseliny
10.2.3. Umisténi vlozeného dédi€ného materialu v rostlinné burice (vlozen do
chromozomil, chloroplastd nebo v neintegrované formé) a metody stanoveni

téchto Udaju
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10.2.4. Stabilita vioZzeného dédi¢éného materidlu a stabilita jeho umisténi

10.2.5. V_pfipadé jiné genetické modifikace neZ je vloZeni nebo vynéti &asti
dédiéného materidlu, popiste funkci modifikovaného dédi¢ného materidlu
pred a po provedeni modifikace a dale popiSte pfimé zmény v expresi genu
vyplyvajici z modifikace

10.3. Udaje o expresi vlozeného dédiéného materialu

10.3.1. Exprese vlozeného dé&diéného materidlu a metody pouzité pro jeji
charakterizaci

10.3.2. Misto, kde dochazi v rostliné k expresi vioZzenych genli (napf. koreny, lodyha,
listy, pyl a podobné)

10.3.3. Zmény exprese v zavislosti na zivotnim cyklu rostliny

10.3.4. Stabilita exprese

10.4. Udaje o tom, v éem se geneticky modifikovana vy$si rostlina lii od pfijemce nebo

rodicovské rostliny (odliSnosti vzdy jednoznaéné identifikujte)
10.4.1. Zpulsob a rychlost rozmnoZovani
10.4.2. Sifeni v prostiedi
10.4.3. Schopnost preziti
10.4.4. Uginky na zdravi lidi, zvifat a jinych organismu
10.4.5. Vliv na necilové organismy
10.4.6. DalSi

10.5. Schopnost geneticky modifikované vy$$i rostliny prenaset geneticky material na
jiné organismy a dusledky takového prenosu

10.6. Informace o moznych §kodlivych u€incich geneticky modifikované vys$i rostliny na
zdravi_lidi zpusobenych genetickou modifikaci. Mozné $kodlivé ucinky vzdy
jednoznacéné identifikujte.

10.7. Udaje o bezpeénosti geneticky modifikované vy3$i rostliny pro zdravi zvifat,
jestlize ma byt geneticky modifikovana vy$Si rostlina pouzita jako krmivo, pokud je
bezpelnost geneticky modifikované vy3§i rostliny odliSnd od prijemce nebo
rodiCovského organismu

10.8. Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou vy$$i rostlinou a cilovym
organismem (jestlize existuje cilovy organismus), pokud je mechanismus interakce
geneticky modifikované vy$$i rostliny odliSny od pfilemce nebo rodicovského
organismu

10.9. Mozné zmény v interakcich geneticky modifikované vy$$i rostliny s necilovymi
organismy. plynouci z genetické modifikace

10.9.1. Popis Easti zménéné DNA
10.9.2. Metody detekce a identifikace geneticky modifikované vy$S§i rostliny, ovérena
metodika odbéru a Upravy vzorkl

10.10. Chovani vlozenych genl:

10.10.1. pfi hybridizaci se stejnym druhem
10.10.2. pfi hybridizaci se vzdalenymi druhy
10.11. Fenotypova stabilita geneticky modifikované vy$si rostliny

11. Udaje o moznych Géincich na Zivotni prostiedi vyplyvajicich z uvadéni geneticky
modifikované vyssi rostliny na trh (mozné ucinky vzdy jednoznaéné identifikujte)
11.1. MozZny uc€inek na Zivotni prostredi vyplyvajici z uvadéni geneticky modifikované

vy$8§i rostliny na trh
11.2. Mozny udinek na Zzivotni prostiedi vyplyvajici z interakce mezi geneticky
modifikovanou vy$Si rostlinou a cilovym organismem (jestlize existuje), pokud se
liSi od interakce prijemce, pripadné rodi¢ovského organismu
11.3. Mozny ufinek na zivotni prostiedi vyplyvajici z interakce mezi geneticky
modifikovanou vy$Si rostlinou a necilovymi organismy, pokud se li§i od interakce
pfijemce, pfipadné rodi¢ovského organismu
11.3.1. Uginky na biologickou rozmanitost v misté p&stovani
11.3.2. Uginky na biologickou rozmanitost v jinych prostfedich
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11.3.3. Qéinky na opylovace
11.3.4. UCinky na ohrozené druhy
11.3.5. Mozné interakce s nezivymi slozkami zivotniho prostredi

12. Udaje o predchozich pfipadech uvadéni geneticky modifikované vy$si rostliny do
zivotniho prostiedi nebo na trh
12.1. Predchozi uvadéni do Zivotniho prostfedi provadéné Zadatelem v Ceské republice
12.1.1. Datum a Cislo povoleni
12.1.2. Zavéry monitoringu
12.1.3. Vysledky uvadéni _do Zivotniho prostredi, pfipadné na trh se zfetelem na
jakakoliv_rizika pro zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostiedi a biologickou
rozmanitost
12.2. Predchozi pfipady uvadéni do zivotniho prostfedi nebo na trh provadéné
Zadatelem v jinych zemich
12.2.1. Stét
12.2.2. Prislu$ny spravni organ
12.2.3. Datum a oznaceni povoleni
12.2.4. Misto uvadéni do zivotniho prostredi
12.2.5. Ugel uvadéni do Zivotniho prostiedi
12.2.6. Doba trvani uvadéni do zivotniho prostredi
12.2.7. Doba trvani monitoringu
12.2.8. Zaméreni monitoringu
12.2.9. Zavéry monitoringu
12.2.10. Vysledky uvadéni do zZivotniho prostredi, pfipadné na trh, se zfetelem na
jakakoliv_rizika pro zdravi lidi a zvifat, zivotni prostiedi a biologickou
rozmanitost

13. Plan monitoringu

13.1. Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke geneticky modifikované
vy§Si rostlin@ nebo genetickému produktu anebo jejich interakcim s Zivotnim
prostiedim, na které by se mél plan monitoringu zamé&fit

13.2. Zabezpeceni, rozsah a zpusob sledovani uginkli geneticky modifikované vys$si
rostliny nebo genetického produktu na zdravi lidi a zvirat, zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu)

13.3. Zabezpeceni, zplsob a ¢etnost odbéru a analyz vzork(i po uvedeni geneticky
modifikované vyssi rostliny nebo genetického produktu na trh

14. Vyjadieni odborného poradce

Priloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 209/2004 Sb.

Pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatieni pro uzaviené nakladani
(K § 15 odst. 2 zékona)
CASTA
POZADAVKY NA UZAVRENY PROSTOR A OCHRANNA OPATRENI PRO
MIKROBIOLOGICKE LABORATORE
Pro ucely této Casti pfilohy se rozumi

1. hygienickou smyc&kou vstup do laboratore pfes oddélené prostory, jejichz ,Gista"
strana musi byt od laboratofe oddélena bezpeénostnimi dvermi, $atnou pro vyménu odévi
a sprchou,
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2.  standardnim operacnim postupem postup umoziujici bezpeény prenos materialu
do sterilizatoru mimo laboratof a zajistujici stejnou uroven ochrany jakou zabezpeduje
laborator,

3.  ochrannym odévem zejména bavinény pracovni plast, ochranna zastéra z PVC,
gumotextilni ochranna zastéra, specialni kombinéza z polyethylenu, pretlakovy ochranny
oblek, ochranny pracovni kabat s teplou vlozkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci,
nepromokavy ochranny plast, bavinéné pracovni kalhoty, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, Cepice,

4. ochrannou obuvi zejména pryzové holinky, pryzové galo3e, uzaviena pracovni
obuv — typu polobotky, sandaly s uzavienou $pi¢kou, zdravotni sandaly,

5.  osobnimi ochrannymi pracovnimi prostiedky zejména bavinéné rukavice, latexové
rukavice, jednorazové polyethylenové rukavice, nitrilové rukavice, pfipadné pozadavek na
sterilitu rukavic — jednorazové rukavice vinylové, ochranné bryle, ochranné bryle protiprasné,
ochranny S§tit, licnicova ¢ast zfiltraniho materialu proti ¢asticim (Ustenka), filtracni
polomasky s filtrem proti tuhym ¢asticim (s vydechovym ventilkem &i bez néj), filtracni
polomaska nebo Ctvrtmaska s filtrem, obliCejova maska s filtrem (nutno uvést predmét
filtrace), izola¢ni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci pristroj.

Pro kategorii rizika
I Il lll. Iv.
Uzavieny prostor
Oddéleni uvnitf neni oddéleni oddéleni pozadovano
budovy nebo umisténi | pozadovano | uvnitf budovy | uvnitf budovy | umisténi ve
ve zvlastni budové zvlastni
budové
Utésnéni pro neni neni pozadovano | poZadovano
sterilizaci plynem pozadovano | pozadovano
Zafizeni
Snadno gistitelné pozadovano | poZzadovano | pozadovano | pozadovano
povrchy odolavajici pro pracovni | pro pracovni | pro pracovni | pro pracovni
vodé, kyselinam, plochu, plochu, plochu, plochu,
alkaliim, podlahu podlahu podlahu podlahu,
rozpoustédIlim; a stény a stény a stény stény a strop
umoziujici ucinnou
dezinfekci
a dekontaminaci
Vstup do pracovniho | neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
prostoru pies pozadovano | jen, pokud
hygienickou smycku tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
Snizeny tlak neni neni pozadovano | pozadovano
vzhledem kK tlaku pozadovano | pozadovano
v bezprostiednim
okoli
Vstup a vystup neni neni pozadovano | pozadovano;
vzduchu pfes pozadovano | pozadovano | pro vystup tam, kde se
aerosolovy filtr pracuje
(HEPA) s viry,
pozadovana
zvlastni
opatreni proti
Sifeni viru
Sterilni box — neni poZadovano | pozadovano | poZadovano
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samostatna mistnost | pozadovano | jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
8. Tlakovy parni pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
sterilizator s tim, Ze se s tim, ze se s tim, Ze se s tim, ze se
musi musi musi musi
nachazet nachazet nachazet nachazet
v budové v budové v uzavieném | v laboratoffi;
a za splnéni | prostoru musi byt
podminky vlozen mezi
dodrzovani »cistou®
standardniho a ,nhecistou”
operaéniho Cast
postupu (viz
vyse)
Pracovni rezim
9. Omezeny pristup neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
pozadovano
10. | Znacka ,Nebezpeli—- | neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
biologické riziko“' na | pozadovano
vstupu
11. | Zvlastni opatfeni pro | neni pozadovano | poZzadovano | pozadovano
omezeni Sifeni pozadovano | minimalizovat | zabranit zabranit
aerosolu Sifeni Sifeni Sifeni
12. | Sprcha neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
pozadovano | v budové
13. | Ochranny odév pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
a ochranna obuv vhodny vhodny vhodny ochranny
ochranny ochranny ochranny odév
odév odév odév a ochranna
(konkrétni (konkrétni typ | a ochranna obuv
typ a frekvence obuv (konkrétni
a frekvence vymeény (konkrétni typ vyplyne
vymeény vyplynou typ z hodnoceni
vyplynou z hodnoceni | a frekvence rizika)
z hodnoceni | rizika), vymény s uplnou
rizika) ochranna vyplynou vyménou
obuv z hodnoceni | pradila,
pozadovana | rizika) odévu
jen, pokud a obuvi pred
tak vyplyne vstupem do
z hodnoceni uzavieného
rizika prostoru
a vystupem
z néj (zplsob
zachazeni
s odévem,
pradlem
a obuvi pfi
sbéru
vyplynou
z hodnoceni

rizika)
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14. | Osobni ochranné pozadovano | pozadovano | pozadovany | pozadovany
pracovni prostredky jen, pokud (konkrétni typ | ochranné ochranné
tak vyplyne a frekvence rukavice rukavice,
Zz hodnoceni | vymény a dalsi ochranné
rizika vyplynou osobni bryle a dalsi
z hodnoceni | ochranné osobni
rizika) pracovni ochranné
prostredky pracovni
dle prostredky
hodnoceni dle
rizika hodnoceni
(frekvence rizika
vymény (frekvence
vyplyne vymény
Zz hodnoceni | vyplyne
rizika) z hodnoceni
rizika)
15. | U&inna kontrola pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
a vylouceni
prenasecli geneticky
modifikovanych
organismu (napfr.
hmyzu a hlodavcii)
Odpady
Inaktivace geneticky pozadovano | poZzadovano | poZadovano | pozadovano
modifikovanych jen, pokud
organismu v odtoku tak vyplyne
z umyvadel, vylevek, | z hodnoceni
sprch a v dalSich rizika
odpadnich vodach
17. Inaktivace geneticky pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
modifikovanych véetné véetné véetné
organismu na dezinfekce dezinfekce dezinfekce
pouzitém materialu ochrannych ochrannych | ochrannych
a v pevnych odévu odévd, obuvi | odévl, obuvi
odpadech v souladu a dalSich a dalSich
$ jinymi pravnimi osobnich osobnich
predpisy'® ochrannych | ochrannych
prostiedki prostiedkl
Jina opatreni
18. | Laboratoi ma své pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
vlastni vybaveni
19. | Jeinstalovano pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
pozorovaci okno nebo | jen, pokud jen, pokud
jiné zarizeni, aby tak vyplyne tak vyplyne
pracovnici v laboratofi | z hodnoceni | z hodnoceni
byli vidét rizika rizika
20. | OdpocCinkova mistnost | neni poZzadovano | pozadovano | pozadovano
mimo pracovni pozadovano | jen, pokud
prostor tak vyplyne
z hodnoceni

rizika
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CASTB

POZADAVKY NA UZAVRENY PROSTOR A OCHRANNA OPATRENI PRO SKLENIKY
A KULTIVACNI MiSTNOSTI

Pro ucely této ¢asti pfilohy se rozumi

1.  sklenikem nebo kultivacni mistnosti uzavieny prostor ohraniCeny sténami,
podlahou a stfechou (stropem), ktery je uréen 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 prilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované zivocichy),

2. hygienickou smyc¢kou vstup do skleniku nebo kultivaéni mistnosti pfes oddélené
prostory, jejichz ,Cista“ strana je oddélena bezpecnostnimi dvermi, $atnou pro vyménu odévl
a sprchou,

3.  standardnim opera¢nim postupem postup umoziujici bezpeény prenos materialu
do sterilizatoru mimo sklenik nebo kultivaéni mistnost a zajidtujici stejnou uUroven ochrany
jako tyto prostory,

4. ochrannym odévem zejména bavinény pracovni plast, ochranna zastéra z PVC,
gumotextilni ochranna zastéra, specialni kombinéza z polyethylenu, pretlakovy ochranny
oblek, ochranny pracovni kabat s teplou vioZkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci,
nepromokavy ochranny plast, bavinéné pracovni kalhoty, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, Cepice,

5. ochrannou obuvi zejména pryzové holinky, pryzové galoSe, uzaviena pracovni
obuv — typu polobotky, sandaly s uzavienou $pi¢kou, zdravotni sandaly,

6. osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky zejména bavinéné rukavice, latexové
rukavice, polyethylenové jednorazové rukavice, nitrilové rukavice, pfipadné pozadavek na
sterilitu rukavic — jednorazové vinylové rukavice, ochranné bryle, ochranné bryle protipradné,
ochranny §tit, licnicova c¢ast zfiltraniho materialu proti ¢asticim (Ustenka), filtraéni
polomasky s filtrem proti tuhym ¢asticim (s vydechovym ventilkem &i bez néj), filtracni
polomaska nebo Ctvrtmaska s filtrem, obliCejova maska s filtrem (nutno uvést predmét
filtrace), izolaCni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci pristroj.

Pro kategorii rizika
1. Il lil. Iv.

Uzavieny prostor
Sklenik nebo neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
kultivaéni mistnost pozadovano
jsou odolné proti
extrém(m pocasi
v daném regionu
Oddéleni uvnitf neni poZzadovano | pozadovano | pozadovano
budovy nebo umisténi | pozadovano | jen, pokud jen, pokud umisténi ve
ve zvlastni budové tak vyplyne tak vyplyne zvlastni

z hodnoceni | z hodnoceni | budové

rizika rizika
Utésnéni pro neni neni pozadovano | pozadovano
sterilizaci plynem pozadovano | pozadovano
Zafizeni
Vstup do pracovniho | neni pozadovano | pozadovan pozadovan
prostoru pies pozadovano vstup pres vstup pres
samostatnou mistnost hygienickou | hygienickou
se dvéma vzajemné smyCku smycCku
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blokovanymi dveimi
5. Snizeny tlak neni neni pozadovano | pozadovano
vzhledem Kk tlaku pozadovano | pozadovano
v bezprostfednim
okoli
6. Vstup a vystup neni neni pozadovano | pozadovano
vzduchu pfes pozadovano | pozadovano | pro vystup
aerosolovy filtr
(HEPA)
7. Tlakovy parni pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
sterilizator stim, Ze se | stim, Ze se s tim, Ze se s tim, Ze se
musi musi musi musi
nachazet nachazet nachazet nachazet
v arealu v budové v budové vV uzavieném
a za splnéni | prostoru;
podminky musi byt
dodrzovani vloZzen mezi
standardniho | ,Cistou®
operacéniho a ,nedistou”
postupu (viz | &ast
vy$e)
Pracovni rezim
8. Omezeny pfistup neni pozadovano | poZzadovano | pozadovano
pozadovano
9. Znacka ,Nebezpeci— | neni poZzadovano | pozadovano | pozadovano
biologické riziko“' na | pozadovano
vstupu
10. | Sprcha neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
pozadovano | v budové
11. | Ochranny odév pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
a ochranna obuv vhodny vhodny vhodny ochranny
ochranny ochranny ochranny odév
odév odév odév a ochranna
(konkrétni (konkrétni typ | a ochranna obuv
typ a frekvence obuv (konkrétni
a frekvence vymény (konkrétni typ vyplyne
vymény vyplynou typ z hodnoceni
vyplynou z hodnoceni | a frekvence rizika)
z hodnoceni | rizika), vymeény s uplnou
rizika) ochranna vyplynou vyménou
obuv Zz hodnoceni | odévu
pozadovana | rizika) a obuvi pred
jen, pokud vstupem do
tak vyplyne uzavieného
z hodnoceni prostoru
rizika a vystupem
Z néj (zplUsob
zachazeni
s odévem
a obuvi pfi
sbéru
vyplyne
z hodnoceni

rizika)
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12. | Osobni ochranné pozadovano | pozadovano | pozadovany | pozadovany
pracovni prostiedky jen, pokud (konkrétni typ | ochranné ochranné
tak vyplyne a frekvence rukavice rukavice
Zz hodnoceni | vymény a dalsi a dalsi
rizika vyplynou osobni osobni
z hodnoceni | ochranné ochranné
rizika) pracovni pracovni
prostredky prostredky
dle dle
hodnoceni hodnoceni
rizika rizika
(frekvence (frekvence
vymény vymény
vyplyne vyplyne
Zz hodnoceni | z hodnoceni
rizika) rizika)
Odpady
13. | Inaktivace geneticky pozadovano | poZadovano | pozadovano | pozadovano
modifikovanych jen, pokud
organismu v odtoku tak vyplyne
z umyvadel, vylevek, | z hodnoceni
sprch a v dalSich rizika
odpadnich vodach
v souladu s jinymi
pravnimi predpisy'®
14. | Inaktivace geneticky pozadovano | poZadovano | poZadovano | poZadovano
modifikovanych véetné véetné véetné
organismU na dezinfekce dezinfekce dezinfekce
pouzitém materialu ochrannych ochrannych | ochrannych
a v pevnych odévl odévl, obuvi | odévd, obuvi
odpadech v souladu a dalSich a dalSich
S jinymi pravnimi osobnich osobnich
predpisy'® ochrannych | ochrannych
prostredki prostiedkul
Jina opatreni
15. | Omezeni vyskytu pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
nezadoucich zabranénim | zabranénim
zivocichd, hmyzu, vyskytu vyskytu
hlodavc( apod.
zabranénim pfistupu
a pravidelnym
oSetfenim prostor
a zafizeni uginnymi
prostiedky
16. | Sklenik nebo pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
kultivaéni mistnost ma
své vlastni vybaveni
17. | Odtok vody pouze do | pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
odpadu, kde jen, pokud omezeni zabranéni zabranéni
prob&hne inaktivace tak vyplyne odtoku mimo | odtoku mimo | odtoku mimo
podle bodu 13 z hodnoceni | odpad na odpad odpad
rizika minimum
18. | Osetfeni odpadni neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
zeminy v autoklavu pozadovano | jen, pokud
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nebo horkovzdusném tak vyplyne
sterilizatoru z hodnoceni
rizika
19. | ZpUsob premistovani | pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
organismu do dal$ich | omezeni zabranéni zabranéni zabranéni
zarizeni musi Sifeni na Sifeni mimo Sifeni mimo | Sifeni mimo
umoznovat kontrolu nejnizsi prostor, do prostor, do prostor, do
nad Sifenim geneticky | moznou miru | kterého je kterého je kterého je
modifikovanych mimo organismus organismus organismus
organismul prostor, do pfemistovan | pfemistovan | premistovan
kterého je
organismus
pfemistovan
20. | Odpocinkova mistnost | neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
mimo pracovni pozadovano | jen, pokud
prostor tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
CASTC

POZADAVKY NA UZAVRENY PROSTOR A OCHRANNA OPATRENI PRO
UZIVATELSKA ZARIZENi PRO ZIVOCICHY

1. Pokud se v uzivatelskych zarfizenich pro zivolichy naklada i s jinymi geneticky
modifikovanymi organismy, musi zafizeni splfiovat i podminky stanovené pro pfislusné jiné
pracovisté (napfiklad Casti A této pfilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované
mikroorganismy, nebo &asti B této pfilohy, pokud se jedna o geneticky modifikované
rostliny).

2. Jde-li o Kklinické hodnoceni humannich nebo veterinarnich 1é€iv obsahujicich
geneticky modifikované organismy, aplikuji se pozadavky na uzaviené prostory a ochranna
opatfeni v souladu s jinymi pravnimi predpisy’”.

3. Pro ucely této €asti pfilohy se rozumi

a) zvifetnikem samostatna budova nebo oddéleni uvnitf budovy zahrnujici
prostory pro zivocichy a dal§i pomocné prostory (napr. sklad krmiv, podestylky, pomiicek),
vCetné zafizeni pro personal (napf. 8atny, sprchy, sterilizatory, prostory pro uchovavani
potravin,

b) prostorem pro zivolichy zafizeni a vybaveni specializované podle druhu
zivocich( pro jejich chov a provadéni pokusnych zakrokil,

C) izolatorem prihledna nadoba, ve které jsou chovana mala zvirata; pro vétsi

d) ochrannym odévem zejména bavinény pracovni plast, ochranna zastéra
z PVC, gumotextilni ochranna zastéra, specidlni kombinéza z polyethylenu, pretlakovy
ochranny oblek, ochranny pracovni kabat s teplou vlozkou, ochranny oteplovaci kabat
s kapuci, nepromokavy ochranny plast, bavinéné pracovni kalhoty, montérkové kalhoty,
sitka na hlavu, Cepice,

e) ochrannou obuvi zejména pryZové holinky, pryzové galo$e, uzaviena pracovni
obuv — typu polobotky, sandaly s uzavienou $pickou, zdravotni sandaly,

f) osobnimi ochrannymi pracovnimi prostiedky zejména bavinéné rukavice,
latexové rukavice, polyethylenové jednorazové rukavice, nitrilové rukavice, pfipadné
pozadavek na sterilitu rukavic — jednorazové vinylové rukavice, ochranné bryle, protiprasné
ochranné bryle, ochranny §tit, licnicova ¢ast z filtracniho materialu proti ¢asticim (Ustenka),
filtracni polomasky s filtrem proti tuhym ¢asticim (s vydechovym ventilkem &i bez négj),
filtraéni polomaska nebo ¢tvrtmaska s filtrem, obliCejova maska s filtrem (nutno uvést
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predmét filtrace), izolacni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci
pfistroj.

4.

Kromé pozadavki danych jinymi pravnimi piedpisy'® musi uzivatelska zafizeni pro
zivoCichy spliovat tyto pozadavky:

Pro kategorii rizika
I Il lil. Iv.

1. Zviretnik je oddélena | pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
jednotka jen, pokud

tak vyplyne
z hodnoceni
rizika

2. Prostory pro Zivo€ichy | pozadovano | poZzadovano | poZzadovano | pozadovano
oddélené jen, pokud
uzaviratelnymi dvefmi | tak vyplyne

Z hodnoceni
rizika

3. Prostory pro zivo€ichy | poZzadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
a pomocna zarizeni
provedeny tak, aby se
daly snadno Ccistit
a dekontaminovat
(materialy
nepropustné pro
vodu, snadno
omyvatelné
a dezinfikovatelné)

4, Podlaha a stény pozadovano | poZzadovano | pozadovano | pozadovano
mistnosti snadno jen, pokud pro podlahu pro podlahu | pro podlahu
omyvatelné tak vyplyne a stény a stény

z hodnoceni
rizika

5. Zvirata jsou chovana | pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
v pfiméfenych
bariérovych
zarfizenich, jako jsou
chovné nadoby, boxy
nebo nadrze

6. Filtry na izolatorech neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
nebo izolovanych pozadovano | jen, pokud
mistnostech tak vyplyne

z hodnoceni
rizika

7. V pfipadé vyuzivani pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
produktud Zivocisného
puvodu vytvoreni
podminek pro
kontrolu (napf.
veterinarni hygienicka
kontrola)

8. Sprcha neni poZzadovano | pozadovano | pozadovano

pozadovano | v budové

9. Ochranny odév pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
a ochranna obuv vhodny vhodny vhodny ochranny
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ochranny ochranny ochranny odév
odév odév odév a ochranna
(konkrétni (konkrétni typ | a ochranna obuv
typ a frekvence obuv (konkrétni
a frekvence vymeény (konkrétni typ vyplyne
vymény vyplynou typ z hodnoceni
vyplynou z hodnoceni | a frekvence rizika)
Zz hodnoceni | rizika), vymeény s uplnou
rizika) ochranna vyplynou vyménou
obuv z hodnoceni | odévu
poZadovana | rizika) a obuvi pred
jen, pokud vstupem do
tak vyplyne uzavieného
z hodnoceni prostoru
rizika a vystupem
z ngj (zplsob
zachazeni
s odévem
a obuvi pfi
sbéru
vyplyne
z hodnoceni
rizika)
10. | Osobni ochranné pozadovano | pozadovano | pozadovany | pozadovany
pracovni prostredky jen, pokud (konkrétni typ | ochranné ochranné
tak vyplyne a frekvence rukavice rukavice
Zz hodnoceni | vymény a dalsi a dalsi
rizika vyplynou osobni osobni
z hodnoceni | ochranné ochranné
rizika) pracovni pracovni
prostiedky prostredky
dle dle
hodnoceni hodnoceni
rizika rizika
(frekvence (frekvence
vymeény vymény
vyplyne vyplyne
z hodnoceni | z hodnoceni
rizika) rizika)
11. | Odpocinkova mistnost | neni pozadovano | poZzadovano | pozadovano
pozadovano | jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
V pfipadé uzivatelskych zafizeni pro vodni Zivoéichy
12. Inaktivace zivodichu pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
v odpadnich vodach
13. | Konstrukce mistnosti | pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
takova, aby v pfipadé | pro unik pro unik pro unik vody | pro unik vody
prasknuti, netésnosti | organisml organismu

Ci preteCeni nadrzi
pro vodni Zivogichy
nedoslo k uniku do
kanalizace,

povrchovych nebo
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| spodnich vod | | | |

CASTD
POZADAVKY NA UZAVRENY PROSTOR A DALSIi OCHRANNA OPATRENI PRO JINE

CINNOSTI
(NAPRIKLAD VYROBNI PROVOZY, POLOPROVOZY)

Pro ucely této Casti prilohy se rozumi

1. uzavienym systémem zafizeni trvale umisténé v uzavieném prostoru, urCené
k prechovavani a kultivaci geneticky modifikovanych organism(, zpravidla ve vétSich
objemech,

2. hygienickou smyckou vstup do uzavieného prostoru pres oddélené prostory,
jejichz ,Gista“ strana je oddélena bezpeénostnimi dvefmi, $atnou pro vyménu odévl
a sprchou,

3. ochrannym odévem zejména bavinény pracovni plast, ochranna zastéra z PVC,
gumotextilni ochranna zastéra, specialni kombinéza z polyethylenu, pretlakovy ochranny
oblek, ochranny pracovni kabat s teplou vlozkou, ochranny oteplovaci kabat s kapuci,
nepromokavy ochranny plast, bavinéné pracovni kalhoty, montérkové kalhoty, sitka na
hlavu, Cepice-,

4. ochrannou obuvi zejména pryZové holinky, pryZzové galoSe, uzaviena pracovni
obuv — typu polobotky, sandaly s uzavienou $pickou, zdravotni sandaly,

5.  osobnimi ochrannymi pracovnimi prostiedky zejména bavinéné rukavice, latexové
rukavice, polyethylenové jednorazoveé rukavice, nitrilové rukavice, pfipadné pozadavek na
sterilitu rukavic — jednorazové vinylové rukavice, ochranné bryle, protiprasné ochranné bryle,
ochranny §tit, licnicova ¢ast zfiltratniho materialu proti Casticim (Ustenka), filtracni
polomasky s filtrem proti tuhym ¢asticim (s vydechovym ventilkem &i bez néj), filtracni
polomaska nebo d¢tvrimaska s filtrem, obliCejova maska s filtrem (nutno uvést predmét
filtrace), izolaéni dychaci pfistroj neautonomni (hadicovy), autonomni dychaci pristroj.

Pro kategorii rizika
1. Il lll. V.

Uzavieny systém

1. Zivotaschopné pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
organismy musi byt jen, pokud
udrzovany tak vyplyne
vV uzavieném Z hodnoceni
systému, ktery je rizika
oddéluje od okoli

2. Zabezpecleni neni poZzadovano | pozadovano | pozadovano
a regulace Sireni pozadovano | omezeni zabranéni zabranéni
aerosoll Sifeni na Sifeni Sifeni
odchazejicich minimum
Z uzavieného
systému

3. Zabezpeceni pozadovano | poZzadovano | pozadovano | pozadovano
a regulace S§ireni jen, pokud omezeni zabranéni zabranéni
aerosoli béhem tak vyplyne Sifeni na Sifeni Sifeni
odbéru vzorkd nebo z hodnoceni | nejnizsi
pridavani materialu do | rizika moznou miru
uzavieného systému
nebo pfenosu
materialu do jiného
systému
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4, Inaktivace nutna nutna nutna nutna
kultivaCniho média inaktivace inaktivace inaktivace inaktivace
pfed vyjmutim nebo fyzikalni fyzikalni fyzikalni fyzikalni
vypusténim nebo nebo nebo nebo
Z uzavieného chemickou chemickou chemickou chemickou
systému metodou metodou metodou metodou
s prokazanou | s prokazanou
100 % 100 %
uéinnosti ucinnosti
5. Konstrukce tésnéni pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
a uzavérl zabrariujici | omezeni uplné upiné uplné
Sifeni organisml Sifeni na zabranéni zabranéni zabranéni
Z uzavieného nejnizsi Sifeni Sifeni §ifeni
systému mozZnou miru
Ostatni pozadavky
na uzavieny prostor
6. Zachytna nadrz pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
u kultivatnich zafizeni | jen, pokud
musi pojmout celkovy | tak vyplyne
objem uzavieného z hodnoceni
systému, pokud dojde | rizika
K Uniku
7. Utésnéni pro neni pozadovano | poZzadovano | pozadovano
sterilizaci plynem pozadovano | jen, pokud jen, pokud
tak vyplyne tak vyplyne
z hodnoceni | z hodnoceni
rizika rizika
8. Vstup pies neni neni pozadovano | poZadovano
hygienickou smy¢&ku pozadovano | pozadovano | jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
9. Snadno distitelné pozadovano | poZzadovano | pozadovano | pozadovano
povrchy odolavajici pro pracovni | pro pracovni | pro pracovni | pro pracovni
vodé, kyselinam, plochu, plochu, plochu, plochu,
alkaliim, podiahu podlahu podlahu podlahu,
rozpoustédlim; a stény a stény a stény stény a strop
umoznujici u€innou
dezinfekci
a dekontaminaci
10. | Specialni zafizeni pro | pozadovano | pozadovano | pozadovano | pozadovano
vétrani s cilem omezit | jen, pokud jen, pokud
kontaminaci vzduchu | tak vyplyne tak vyplyne
na minimum Zz hodnoceni | z hodnoceni
rizika rizika
11. | Udrzovani niz8iho neni neni pozadovano | pozadovano
tlaku vzduchu, nez pozadovano | pozadovano
je tlak
v bezprostfednim
okoli
12. | Vstup a vystup neni neni pozadovano | pozadovano
vzduchu pres pozadovano | pozadovano | pro vystup, pro vstup
aerosolovy filtr pro vstup i vystup
(HEPA) pozadovano
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jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
Pracovni rezim
13. | Cely uzavieny systém | neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
je umistén pozadovano | jen, pokud
v uzavieném prostoru tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
14. | Omezeny pfistup poZadovano | poZadovano | poZadovano | poZzadovano
15. | Znacka ,Nebezpeli— | neni pozadovano | poZzadovano | pozadovano
biologickeé riziko“™ na | pozadovano
vstupu
16. | Pred opusténim neni neni pozadovano | pozadovano
uzavieného prostoru | pozadovano | pozadovano
se pracovnici musi
osprchovat
17. | Ochranny odév pozadovan pozadovan pozadovan pozadovan
a ochranna obuv vhodny vhodny vhodny ochranny
ochranny ochranny ochranny odév
odév odév odév a ochranna
(konkrétni (konkrétni typ | a ochranna obuv
typ a frekvence obuv (konkrétni
a frekvence | vymény (konkrétni typ vyplyne
vymény vyplynou typ z hodnoceni
vyplynou z hodnoceni | a frekvence rizika)
z hodnoceni | rizika), vymeény s uplnou
rizika) ochranna vyplynou vyménou
obuv z hodnoceni | pradla,
pozadovana | rizika) odévu
jen, pokud a obuvi pred
tak vyplyne vstupem do
z hodnoceni uzavieného
rizika prostoru
a vystupem
z néj (zplsob
zachazeni
s pradlem,
odévem
a obuvi pfi
sbéru
vyplyne
z hodnoceni
rizika)
18. | Osobni ochranné pozadovano | pozadovano | pozadovany | pozadovany
pracovni prostredky jen, pokud (konkrétni typ | ochranné ochranné
tak vyplyne a frekvence rukavice rukavice
Zz hodnoceni | vymény a dalsi a dalsi
rizika vyplynou osobni osobni
z hodnoceni | ochranné ochranné
rizika) pracovni pracovni
prostiedky prostiredky
dle dle
hodnoceni hodnoceni
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rizika rizika
(frekvence (frekvence
vymény vymeény
vyplyne vyplyne
z hodnoceni | z hodnoceni
rizika) rizika)
Odpady
19. Inaktivace geneticky pozadovano | poZzadovano | pozadovano | pozadovano
modifikovanych jen, pokud
organismu v odtoku tak vyplyne
z umyvadel, vylevek, | z hodnoceni
sprch atd. rizika
20. | Dezinfekce pozadovano | poZzadovano | pozadovano | pozadovano
pracovnich odévd, jen, pokud
pracovni obuvi tak vyplyne
a individualnich z hodnoceni
ochrannych rizika
prostredk( po pouziti
21. | Inaktivace geneticky nutna nutna nutna nutna
modifikovanych inaktivace inaktivace inaktivace inaktivace
organismu na fyzikalni fyzikalni fyzikalni fyzikalni
pouzitém materialu nebo nebo nebo nebo
a v kapalnych chemickou chemickou chemickou chemickou
a pevnych odpadech | metodou metodou metodou metodou
v prubéhu procesu s prokazanou | s prokazanou
v souladu s jinymi 100 % 100 %
pravnimi piredpisy'® uginnosti aginnosti
Jina opatreni
22. | Odpocinkova mistnost | neni pozadovano | pozadovano | pozadovano
pozadovano | jen, pokud
tak vyplyne
z hodnoceni
rizika
7 Zakon &. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné zpuUsobilosti statnich

pfislusnikd ¢lenskych statli Evropské unie a o zméné nékterych zakon(l (zakon o uznavani
odborné kvalifikace), ve znéni pozdéjsSich predpisu.

® Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdé&jsich predpisu.

® 7Z&kon &. 258/2000 Sb., o ochran& vefejného zdravi a o zmé&né nékterych souvisejicich
zakon, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zakon €. 309/2006 Sb., kterym se upravuji dalsi pozadavky bezpecnosti a ochrany zdravi pfi
praci v pracovnépravnich vztazich a o zajisténi bezpeclnosti a ochrany zdravi pfi €innosti
nebo poskytovani sluzeb mimo pracovnépravni vztahy (zakon o zajisténi dalSich podminek
bezpecénosti a ochrany zdravi pfi praci), ve znéni pozdgjsich predpis(.

9 Nafizeni vlady &. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve
znéni pozdéjSich predpisu.

" Zakon &. 252/1997 Sb., o zemé&délstvi, ve znéni pozdé&jsich predpistl.

2 7akon &. 114/1992 Sb., o ochrané prirody a krajiny, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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13 Zakon &. 242/2000 Sb., o ekologickém zemé&d&lstvi a 0 zméné& zakona &. 368/1992 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisll, ve znéni pozdéjSich predpisa.

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych organismi a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES.

® Nafizeni vlady &. 11/2002 Sb., kterym se stanovi vzhled a umisténi bezpe&nostnich
znacek a zavedeni signald.

'®) Napriklad zakon &. 185/2001 Sb., o odpadech a 0 zmé&né& nékterych dal$ich zakoni, ve
znéni pozdéjsich predpis(.

) Naptiklad zakon &. 378/2007 Sb., o légivech a 0 zmé&nach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisll, vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich
podminkach klinického hodnoceni léCivych pfipravka.

'® Napriklad zakon &. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi, vyhlaska &. 419/2012 Sb.,
o ochrané pokusnych zvifat, ve znéni vyhlasky ¢. 299/2014 Sb., zakon ¢. 166/1999 Sb.,
o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (veterinarni zakon), ve znéni
pozdéjsich predpisl, zakon &. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjSich predpisu, nafizeni viady &. 27/2002 Sb.,
kterym se stanovi zplisob organizace prace a pracovnich postupl, které je zaméstnavatel
povinen zajistit pfi praci souvisejici s chovem zvirat.”.

25. Za prilohu &. 4 se dopliuje pfiloha ¢&. 5, kterd
véetné pozndmek pod Carou & 19 a 20 znf:
,Priloha & 5 k vyhlasce ¢. 209/2004 Sb.
Vzory havarijniho planu
(K § 20 odst. 4 zakona)

Dokumenty oznagené (+) je nutno prilozit jako samostatnou prilohu

Veskere pfilozené dokumenty musi byt oznac¢eny jménem nebo nazvem (obchodni firmou)
Zadatele

Udaje, které tvofi ministerstvem zvefejiiované informace o havarijnim planu podle § 20
odst. 5 zakona, jsou podtrzeny

CASTA
VZOR HAVARIJNIHO PLANU PRO UZAVRENE NAKLADANI

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)

1.1. Jméno nebo nazev anebo obchodni firma, je-li uzivatelem fyzicka osoba
opravnéna k podnikani
Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li uzivatelem pravnicka osoba
Adresa sidla
ICO (pokud je pridéleno)

— — —
N
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U fyzickych osob dale:

1.5.
1.6.
1.7

Adresa bydlisté, pfipadné adresa pro dorucovani
Telefon
E-mail

2. Clenové statutarniho organu (u pravnickych osob)

2.1.
2.2.
2.3.
24.
2.5.

Jméno, akademicky titul, funkce
Adresa bydlisté

Adresa pro dorucovani

Telefon

E-mail

3. Odborny poradce

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

Jméno, akademicky titul
Adresa bydlisté

Telefon

E-mail

4. Osoba odpovédna za likvidaci havarie

41.
42.
43.
44.

Jméno, akademicky titul
Adresa bydlisté

Telefon

E-mail

5. Pracovisté

5.1.
5.2.

Adresa pracovisté
Piesné oznaceni prostor a zafizeni

(+) Plan pracovisté s oznacenim mist vyznamnych pro omezeni nasledk( havarie
(zejména hlavni ovladace privodu energii a pomocnych médii, mista skladovani geneticky
modifikovanych organismi(, bezpec¢nostni prvky uzavieni prostoru nebo ulozeni
asanacnich prostredkll pouzitelnych k likvidaci havarie)

o

Preprava geneticky modifikovanych organismi (pokud nakladani s geneticky

modifikovanymi organismy zahrnuje jejich pfepravu mimo uvedené pracovisté)

6.1.

ZpUsob prepravy, popis zajisténi geneticky modifikovanych organismu proti tniku

7. Popis havarie, ktera muZe vzniknout v prostorach, kde probiha nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy

8. Prehled moznych nasledkii _havarie na zdravi lidi, zdravi zvifat, Zivotni prostiedi

a biologickou rozmanitost, véetné zpusobt zjiStovani téchto nasledki a U€inné
ochrany pied nimi

9. Metody detekce pfitomnosti geneticky modifikovanych organismi

10. Postup v pfipadé havarie

10.1.
10.2.
10.3.

10.4.

10.5.

Asanacéni prostfedky pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organism(
a dekontaminaci zasaZzeného prostoru a misto jejich ulozeni

Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismi
a k dekontaminaci zasazeného prostoru

Metody izolace prostor a zafizeni zasazenych havarii, vCetné metod kontroly
ucinnosti izolace

Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti
v_ pripadé nezadouciho ovlivnéni__vzniklou havarii; pfipadné metody na
znedkodnéni_nebo sanaci rostlin_a zvirat, které se nachazely v oblasti v_dobé
havarie, v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy’®

Zajisténi nasledného monitoringu prostor a pozemku po ukonéeni asanace
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11. Obce, pfipadné osoby, kterym je havarijni

-

lan predkladan podle § 20 odst. 3

zakona

12. Zpasob vyrozuméni spravnich organtii uvedenych v § 27 zakona v pfipadé havarie,

pfipadné zplsob varovani obéanti

13. Vyjadieni odborného poradce

1.

CASTB
VZOR HAVARIJNIHO PLANU PRO UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)

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

1.2. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma, je-li uzivatelem pravnicka osoba

1.3. Adresa sidla

1.4. 1CO (pokud je pfidéleno)

U fyzickych osob dale:

1.5. Adresa bydli§té, pfipadné adresa pro dorucovani

1.6. Telefon

1.7. E-mail

. Clenové statutarniho organu (u pravnickych osob)

2.1.  Jméno, akademicky titul, funkce
2.2. Adresa bydlisté
2.3.  Adresa pro doruovani

2.4. Telefon
25.  E-mail
Odborny poradce

3.1.  Jméno, akademicky titul
3.2.  Adresa bydlisté

3.3. Telefon

34. E-malil

Osoba odpovédna za likvidaci havarie
4.1. Jméno, akademicky titul

4.2. Adresa bydlisté

4.3. Telefon

44 E-malil

Pracovisté a pozemky

5.1.  Adresa pracovisté

5.2. Presné oznadeni pozemk(*®, pripadné prostor a zafizeni ke skladovani

(+) Mapa s vyznacenim pozemku a pfehledny planek ve vhodném méfitku s vyznacenim
pokusné plochy a plodin, péstovanych na okolnich pozemcich

(+) Pripadné plan pracovi§té s oznacenim mist vyznamnych pro omezeni nasledkl
havarie (zejména mista skladovani geneticky modifikovanych organism(i nebo ulozeni
asanacnich prostredk( pouzitelnych k likvidaci havarie)

Preprava geneticky modifikovanych organismii
6.1. Zpusob prepravy, popis zajisténi geneticky modifikovanych organisma proti tniku
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7. Popis havarie, ktera mize vzniknout

8. Piehled moznych nasledktl havarie na zdravi lidi, zdravi zvifat, Zivotni_prostredi
a biologickou rozmanitost, v€éetné zplsobtl zji§t'ovani téchto nasledkd a uUcinné
ochrany pied nimi

9. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismu

10. Postup v pfipadé havarie

10.1. Asanacni prostifedky pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismu
a dekontaminaci zasazeného prostoru a misto jejich ulozeni

10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organisma
a k dekontaminaci zasazenych pozemkil

10.3. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvirat, Zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti
v__pripadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; pfipadné metody na
zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvirat, které se nachazely v oblasti v_dobé
havarie, v souladu s jinymi pravnimi predpisy'®

10.4. Zajisténi nasledného monitoringu pozemk( po ukon&eni asanace

11. Obce, pripadné osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3
zakona

12. Zphisob vyrozuméni spravnich organii uvedenych v § 27 zakona v pfipadé havarie

13. Vyjadieni odborného poradce

% Napfiklad zakon &. 246/1992 Sb., ve znéni pozdé&jsich piedpisti, zakon &. 166/1999 Sb., ve
znéni pozdéjSich predpisl, zakon ¢. 185/2001 Sb., ve znéni pozdeéjsich predpisli, zakon
¢. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péc¢i a zménach nékterych souvisejicich zakona, ve znéni

pozdéjsich predpis(.

)8 8 pism. a) a b) zakona &. 256/2013 Sb., o katastru nemovitosti (katastraini zakon), ve
znéni pozdéjsich predpisu.”.
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ClL I
Udinnost
Tato vyhldska nabyvd Géinnosti dnem 1. ledna
2017.

Ministr:

Mgr. Brabec v. r.
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