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Platné znéni prisluSsnych ¢asti vyhlasky €. 209/2004 Sb., o bliz§im nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty s vyznaéenim navrhovanych zmén

209/2004 Sb.
VYHLASKA
ze dne 15. dubna 2004

o blizSich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty

§2
Zakladni pojmy
Pro ucely této vyhlasky se rozumi

a) pfijemcem - organismus, do jehoz dédicného materialu se genetickou modifikaci vnasi
cizorody dédi¢ny material,

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

c¢) rodiCovskym organismem - organismus, z jehoz dédi¢ného materialu byla genetickou
modifikaci vyriata ¢ast dédicného materialu,

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

e) vektorem - nebunécny utvar obsahujici dédi¢ny material a schopny vnést tento dédicny
material spolu s vloZenym cizorodym dédi¢nym materialem do bunék pfijemce,

g} f) insertem - cizorody dédi¢ny material viozeny do dédi¢ného materialu pfijemce,

pY 7 7 .

B g) signalnim genem - gen obsazeny v kenstrukty insertu a ur€ujici snadno zjistitelnou
vlastnost bunék nebo organismu obsahujiciho funkéni kenrstrukt insert,

P h) selekCnim genem - gen obsazeny v kenstrukty insertu a urcujici necitlivost k urcité latce
nebo k vlivu zabrafujicimu mnozZeni bunék, které tento gen neobsahujji,

ky) wvys8i rostlinou - rostliny nahosemenné (Gymnospermae) a krytosemenné
(Angiospermae).
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Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika

(K § 7 odst. 6 zakona)

§5

(1) Uéinky nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem mohou byt

a) primé - primarni pusobeni na zdravi lidi, zvifata, rostliny nebo zivotni prostredi, které
je pfimo spojeno s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem,

b) nepfimé - pusobeni na zdravi lidi, zvifata, rostliny nebo Zivotni prostredi, které
nastava pri¢éinnym sledem udalosti, napriklad prostiednictvim interakce s jinymi
organismy, prenosem dédicného materidlu nebo zménami ve zpusobu nakladani;

neprimé ucinky se pritom mohou projevit i se zpozdénim,

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

d) opozdéné - takové, které nemusi byt pozorovany v pribéhu nakladani s geneticky
modifikovanym organismem nebo genetickym produktem, ale mohou byt zjiStény jako
pfimé nebo nepiimé ucinky po ukonéeni nakladani s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem, nebo

e) kumulativni dlouhodobé ué€inky - souhrnné ucinky nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy nebo genetickymi produkty na zdravi lidi, zvirata, rostliny a
zivotni prostredi.



(2) Pri uvadéni geneticky modifikovanych organismu nebo genetickych produkti na trh
je dale nutné brat v uvahu dlouhodobé ucéinky - takové, které vyplyvaji bud’ z opozdéné
reakce organismu nebo jejich potomstva na dlouhodobou nebo chronickou expozici
geneticky modifikovanému organismu, nebo zrozsahlého pouzivani geneticky
modifikovanych organismu v ¢ase a prostoru.

(3) Pri identifikaci a hodnoceni dlouhodobych nepriznivych ucinki geneticky
modifikovanych organismu na lidské zdravi a zivotni prostredi je nutno zohlednit

a) dlouhodobé interakce mezi geneticky modifikovanym organismem a pfijimajicim
prostredim,

b) charakteristiky geneticky modifikovaného organismu, které se stanou vyznamnymi
z dlouhodobého hlediska,

c)udaje ziskané z opakovaného uvadéni geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostiredi nebo na trh po dlouhou dobu.

(4) Pri identifikaci a hodnoceni kumulativnich dlouhodobych uéinkii se zohledni
i geneticky modifikované organismy uvedené do zivotniho prostiedi nebo na trh
v minulosti.

(5) Pfi hodnoceni rizika je nutno identifikovat zamysSlené a nezamyslené zmény, které
vyplyvaji z genetické modifikace, a vyhodnotit jejich potencialni nepfiznivé ucinky na
lidské zdravi azivotni prostredi. Zamyslend zména, ktera vyplyva z genetické
modifikace, je zména, ke které ma dojit a ktera splnuje puavodni cil genetické
modifikace. Nezamyslena zména, ktera vyplyva z genetické modifikace, je konzistentni
zména, ktera jde nad ramec zamysSlené zmény. ZamysSlené a nezamyslené zmény
mohou mit bud’ pfimé, nebo nepfimé a bud’ okamzité, nebo ¢asové opozdéné ucinky na
lidské zdravi a zivotni prostiedi.

(6) Pri hodnoceni rizika je nutno vzit v ivahu charakteristiky
a) prijemce, pripadné rodi¢ovského organismu,

b) darcovského organismu, pokud je darcovsky organismus v priabéhu genetické
modifikace pouzit,

c) vektoru a vlozeného dédiéného materialu, véetné signalnich a selekénich gen,
pokud jsou pouzity,

d) vysledného geneticky modifikovaného organismu,

e) mista, zplsobu a rozsahu nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem,

f) zivotniho prostfedi v misté nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo
genetickym produktem a

g) vzajemného pusobeni téchto prvk.



(7) PFi hodnoceni rizika se téz zohledni prislusné informace z predchozich uvadéni
tychz nebo podobnych GMO a organismli s obdobnymi vlastnostmi do Zivotniho
prostiedi, popfipadé na trh, jejich interakce s obdobnymi pfijimajicimi prostiredimi,
véetné informaci ziskanych diky monitorovani téchto organismil.

(8) Skodlivé uginky na zdravi lidi, zvifata, rostliny nebo zivotni prostredi se budou lisit
pripad od pfipadu a mohou zahrnovat

a) uc€inky na dynamiku populaci druha v prijimajicim prostfedi a na genetickou
riznorodost téchto populaci, které by mohly vést k potencialnimu poklesu
biologické rozmanitosti,

b) zménénou vnimavost vici patogeniim, usnadnujici Sifeni infekénich nemoci,

c) omezenou ucéinnost profylaktické nebo terapeutické lékarské nebo veterinarni
lécby, popripadé ucinnost osSetieni rostlin, a to napfiklad prenosem geni
zpusobujicich rezistenci va€i antibiotiklim pouzivanym v lékaFstvi nebo
veterinarnim lékarstvi,

d) ucinky na biochemické procesy v pudé, véetné obéhu uhliku a dusiku, projevujici
se zménami procesu ptdniho rozkladu organickych materiald,

e) onemochéni postihujici ¢lovéka, v€etné alergickych nebo toxickych reakci,

f) onemocnéni postihujici zvifata nebo rostliny, véetné toxickych a (v pfipadé zvirat)
alergickych reakci.

§ 5a

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

a) vymezeni problému, vcéetné identifikace nebezpecéi, u kterého budou
identifikovany veskeré zmény vlastnosti organismu spojené s genetickou modifikaci;
dale se identifikuji veskeré potencialni Skodlivé ucinky spojené s témito zménami, a to
bez ohledu na pravdépodobnost, se kterou mohou nastat,

b) charakterizace nebezpedéi, u které se se vyhodnoti dosah kazdého potencialniho
Skodlivého u€inku za predpokladu, ze k nému dojde,

c) charakterizace expozice, u které se vyhodnoti pravdépodobnost vyskytu
kazdého identifikovaného potencialniho nepriznivého u€inku,

d) odhad rizika predstavovaného kazdym z identifikovanych skodlivych ucinkd na
zakladé posouzeni pravdépodobnosti, ze tento Ucinek nastane, a zavaznosti tohoto
u€inku, pokud nastane; u kazdého identifikovaného rizika se téz vyjadfi uroven
nejistoty,

e) pokud byla zjiSténa rizika, ktera vyzaduji prijeti uréitych opatreni ke snizeni
nebezpeci nebo expozice, navrhne se v strategie fizeni rizik; navrzena opatreni musi
byt pfimérena vzhledem k zamysSlenému snizeni rizika, rozsahu a podminkam nakladani
a urovni nejistoty v daném pripadeé,



f) celkové hodnoceni rizik a zavéry, provedené s ohledem na odhad rizik,
navrhované strategie fizeni rizik a souvisejici urovné nejistoty; pripadech uvadéni do
zivotniho prostiedi nebo uvadéni na trh se v ramci celkového hodnoceni rizik rovnéz
navrhnou konkrétni pozadavky na plan monitoringu, véetné zpusobu sledovani
uéinnosti navrhovanych opatieni k fizeni rizik.

(2) Hodnoceni rizika v pfipadé uzavieného nakladani bere v uvahu téz

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

b) povahu a rozsah uzavieného nakladani a

c) jakékoliv nestandardni c¢innosti provadéné v pribéhu uzavieného nakladani
(napfiklad o€kovani zvifat geneticky modifikovanymi mikroorganismy nebo provoz
zarizeni, které muze vytvaret aerosoly).

(3) VSechny kroky postupu podle odstavce 1 musi byt pisemné dokumentovany a, kde
je to mozné, dokladany referencemi védecké literatury, protokoly z experimentalnich
studii, popfipadé i dokumentaci o predchozim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty. K hodnoceni rizika se téz vyuziji prislusné
pravni predpisy Evropské unie, pokyny vydané Evropskym ufadem pro bezpecnost
potravin nebo Evropskou agenturou pro lécivé pripravky a mezinarodni nebo
vnitrostatni klasifikacni systémy, véetné novych védeckych a technickych poznatku.

(4) V pripadé uzavieného nakladani s geneticky modifikovanymi organismy lze
k hodnoceni rizika pouzit téz klasifikaci biologickych ciniteli podle § 36 a prilohy ¢. 7
nafizeni vlady €. 361/2007 Sb., popfipadé klasifikaéni systémy vztahujici se na rostlinné
a Zivoc¢isné patogeny'®.

(5) Vysledkem hodnoceni rizika uzavieného nakladani je zarazeni tohoto nakladani do
jedné z kategorii rizika uvedenych v priloze €. 3 k zdkonu. Do prvni kategorie rizika
uzavieného nakladani Ize zaradit pouze geneticky modifikované organismy, u nichz

a) neni pravdépodobné, ze prijemce nebo rodi¢ovsky organismus zpusobi chorobu lidi,
zvirat nebo rostlin,

b) povaha vektoru a insertu je takova, ze nemohou podminit fenotyp geneticky
modifikovaného organismu, ktery by mohl zplsobit chorobu lidi, zvifat nebo rostlin
nebo ktery by mohl mit Skodlivé u€inky na zivotni prostredi, a

c) neni pravdépodobné, ze geneticky modifikovany organismus zptisobi choroby lidi,
zvirat nebo rostlin nebo ze bude mit Skodlivé u€inky na zivotni prostredi.

v

2) Zakon €. 350/2011 Sb. o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné
nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.“.

§ 5b

(1) Specifické oblasti, pro které se provadi hodnoceni rizika v pfipadech uvadéni
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geneticky modifikovanych organisma jinych, nez je vyssi rostlina, do Zivotniho
prostiedi nebo na trh, jsou

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvadéni do zivotniho prostredi stane geneticky
modifikovany organismus odolnéjSim nebo vice invazivhim nez prijemce nebo
rodicovsky organismus ve svém prirozeném habitatu,

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

¢) moznost pirenosu dédi€éného materialu na jiné druhy za podminek uvadéni do
zivotniho prostredi a kazda selekéni vyhoda nebo nevyhoda, ktera maze byt takto
pfenesena,

d) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zivotni prostredi zpisobené primymi
nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym organismem a cilovym
organismem (pokud cilovy organismus existuje),

e) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na zivotni prostredi zptisobené primymi nebo
nepfimymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym organismem a necilovymi
organismy, véetné vlivu na uroven populaci konkurentu, koristi, symbiontt, predatort,
parazitt a patogenu,

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

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

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

i) mozné okamzité nebo opozdéné pFfimé a nepfimé ucinky na zivotni prostredi v
dasledku pouziti specifickych technik pro nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy v pripadé, ze se tyto techniky liSi od technik bézné pouzivanych pfFi
nakladani s odpovidajicimi nemodifikovanymi organismy.

(2) Hodnoceni rizika v pfripadé uvadéni geneticky modifikovanych organismi do
Zivotniho prostredi za i¢elem klinického hodnoceni lIé€ivych pripravki dale obsahuje

a) popis zpusob, jak se mohou geneticky modifikovany organismus nebo jeho funkéni
casti Sirit z testovaného subjektu (€lovéka nebo zvirete) do zivotniho prostredi,

b) uvedeni zarazovacich a vyrazovacich kritérii pro vybér subjektd klinického
hodnoceni a vlivu téchto kritérii na rizika pro zivotni prostredi,

c) identifikaci a vyhodnoceni moznych Skodlivych G€inkt pro pfipad, ze dojde k



interakci geneticky modifikovaného organismu s ¢lovékem, ktery neni subjektem
klinického hodnoceni.

(3) Specifické oblasti, pro které se provadi hodnoceni rizika v pripadé uvadéni
geneticky modifikované vyssi rostliny do zivotniho prostredi nebo na trh, jsou

a) perzistence a invazivita geneticky modifikované vyssi rostliny, v€etné prenosu gent
z rostliny narostlinu,

b) prenos gent z geneticky modifikované vyssi rostliny na mikroorganismy,

¢) interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a cilovymi organismy,
d) interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a necilovymi organismy,
e) dopady specifickych zplisobtl péstovani, agrotechniky a sklizné,

f) tcinky na biogeochemické procesy,

g) ucinky na zdravi lidi a zvirat.

§ 5¢
(1) Zadost o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh obsahuje tyto nalezitosti:

a) pokud byly provadény toxikologické studie, je zadatel povinen dolozit, ze tyto studie
byly provedeny v zafizenich, ktera vyhovuji pozadavkim jiného pravniho predpsu?
nebo, pokud byly toxikologické studie provadény mimo EU, Zze zafizeni vyhovovala
zasadam OECD pro spravnou laboratorni praxi,

b) pokud byly provadény jiné nez toxikologické studie, musi zadatel dolozit, ze tyto
studie byly provadény v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe stanovenymi
jinym pravnim pFedpisem ? nebo Zze byly provadény organizacemi akreditovanymi
podle prislusné normy ISO, nebo, v pripadé neexistence prislusné normy ISO, ze byly
provadény v souladu s mezinarodné uznavanymi normami.

(2) Informace o studiich podle odstavce 1 musi obsahovat nezpracovana data
v elektronickém formatu vhodna k provedeni statistické nebo jiné analyzy.

(3) V pripadé zadosti o uvadéni na trh geneticky modifikovaného organismu
obsahujiciho kombinované transformaéni udalosti nebo genetického produktu,
obsahujiciho takovy organismus, je nezbytné provést hodnoceni rizika pro kazdou
jednoduchou transformacni udalost, nebo musi byt uveden odkaz na predchozi zadosti
o uvadeéni na trh, tykajici se prislusnych jednoduchych transformaénich udalosti. Pri
hodnoceni rizika geneticky modifikovaného organismu obsahujiciho kombinované
transformaéni udalosti je nutné posoudit

a) stabilita transformacnich udalosti,

b) exprese transformacénich udalosti,



c) potencialni aditivni, synergické nebo antagonistické ucinky plynouci z kombinace
transformacénich udalosti.

(4) Pokud muze potomstvo uvedeného geneticky modifikovaného organismu
obsahovat rizné podkombinace transformacénich udalosti, je Zzadatel povinen
poskytnout prislusné experimentalni udaje pro tyto podkombinace, pokud dostate¢né
nezdiivodni, ze pro dotéené podkombinace neni nutné experimentalni udaje
poskytnout.

(5) Hodnoceni rizika genetického produktu, ve kterém je obsazeno vice riznych
geneticky modifikovanych organismtl, musi zahrnovat posouzeni prislusnych udaju
pro kazdy z téchto organismu.

§ 10
Nalezitosti hodnotici zpravy
(K § 24b odst. 7 zakona)
Hodnotici zprava podle § 24a odst. 2 zakona obsahuje vzdy nasledujici udaje:

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

b) popis vysledku genetické modifikace v geneticky modifikovaném organismu,

c) posouzeni, zda geneticka modifikace je pro ucely hodnoceni rizika v Zzadosti
charakterizovana dostate¢né,

d) identifikaci rizik pro zdravi lidi, zvifata, rostliny a Zivotni prostfedi, ktera mohou vyplynout z
nakladani s danym geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem ve
srovnani s nakladanim s odpovidajicim nemodifikovanym organismem nebo produktem,
zaloZzenou na hodnoceni rizika provedeného v souladu s § 7 zékona,

e) zaver o tom, zda dany geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt maze
byt uveden de-ebé&hu na trh a za jakych podminek, nebo zda dany geneticky modifikovany
organismus nebo geneticky produkt by nemél byt uveden na trh, popfipadé zda jsou zapotfebi
posudky dalSich spravnich organd, Evropské komise nebo vyborl uvedenych v pfisluSnych
pravnich predpisech Evropské unie k urcitym specifickym bodlm hodnoceni rizik. Pfislusna
hlediska je nutno specifikovat. Zavér obsahuje jasné vyjadreni k navrhovanému zplsobu
vyuziti, k Fizeni rizik a k navrhovanému planu monitoringu. V pfipadé, Zze dany geneticky
modifikovany organismus nebo geneticky produkt by nemél byt uveden na trh, zavér obsahuje
i dvody pro tento postoj.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 0 zdmérném
uvolnovani geneticky modifikovanych organismu do zZivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice
Rady 90/220/EHS.
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.

Smérnice Komise (EU) ze dne 8. bfezna 2018, kterou se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES, pokud jde o hodnoceni rizika geneticky modifikovanych
organismu pro zivotni prostredi

Pfiloha &. 2, Cast B
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CASTB

VZOR ZADOSTI O UDELENi POVOLENi PRO UVADENI DO ZIVOTNIHO
PROSTREDI PRO UCELY KLINICKEHO HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU

Datum podani


aspi://module='ASPI'&link='78/2004%20Sb.%252319'&ucin-k-dni='30.12.9999'

1. Nazev projektu

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 zadatelem pravnicka
osoba

2.3.  Statni obéanstvi (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 zastupuji

3. Odborny poradce

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

3.1. Jmeéno, titul

3.2.  Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce
3.3. Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.5. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-mail

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

5. Zadavatel klinického hodnoceni (pokud je odliSny od zadatele)
5.1. Nazev nebo obchodni firma a pravni forma
5.2. Adresa sidla
5.3. 1CO (pokud je pridéleno)
5.4. Kontaktni osoba (pokud je odliSna od odborného poradce), jméno, titul
5.5. Telefon
5.6. E-mail

6. Udaje o lééivém pripravku
6.1. Lécivy pripravek je uréen pro

6.1.1. genovou terapii

6.1.2. pouziti jako vakcina

6.1.3. jiny ucel (upresnéte)

6.2. Lécivy pripravek

6.2.1. sestava z geneticky modifikovanych bunék, které neobsahuiji jiny
geneticky modifikovany organismus,

6.2.2. sestava zbunék, které obsahuji geneticky modifikovany
mikroorganismus,

6.2.3. obsahuje geneticky modifikovany organismus jiny nez geneticky

modifikované bunky. Geneticky modifikovany organismus v léCivém
pripravku je:



6.2.3.1. virus
6.2.3.2. bakterie
6.2.3.3. jiny organismus

7. Charakteristika nakladani s geneticky modifikovanym organismem
7.1. Ucel uvadéni do zivotniho prostiredi — cil klinického hodnoceni
7.2. Planovany pocet subjektu klinického hodnoceni

8. Doba uvadeéni do zivotniho prostredi
8.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho
prostiedi a datum predpokladaného zahajeni klinického hodnoceni
8.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych dilich etap, datum jejich
predpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

9. Planuje zadatel uvadéni stejného geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostredi v nékterém ¢lenském staté Evropské unie nebo mimo jeji
uzemi?

Pokud ano, uvedte:

9.1. stat, v némz zadatel uvadéni do zivotniho prostiredi planuje
9.2. predpokladanou dobu zahajeni a trvani uvadéni do zivotniho prostredi

10. Podal Zzadatel Zzadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného
organismu do zivotniho prostiredi v jiném ¢lenském staté Evropské unie?
Pokud ano, uvedite:

10.1. stat, ve kterém byla zadost podana

10.2. datum podani a €islo nebo jiné oznaceni zadosti
10.3. datum a oznaéeni povoleni, bylo-li vydano

10.4. obdobi, na které se povoleni vztahuje

11. Podal Zzadatel zadost pro uvadéni stejného geneticky modifikovaného
organismu do zivotniho prostiedi nebo na trh mimo tuzemi Evropské unie?
Pokud ano, uvedte:

11.1. stat, ve kterém byla zadost podana

11.2. datum podani a €islo 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 zdkona a § 5 této vyhlasky

12.1. Shrnuti hodnoceni rizika

13. Udaje o pfijemci, pfipadné, kde je to aplikovatelné, rodiéovském organismu
13.1. Rodic¢ovsky organismus je
13.1.1.virus
13.1.2.bakterie
13.1.3.bunécna linie
13.1.4.jiny (upfFesnéte)
13.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s presnym uréenim
rasy (plemene, formy, kmene, bunééné linie, patovaru)
13.3. Puavod (sbirka, sbirkové €islo, dodavatel)



13.4. Fenotypové a genetické signalni znaky
13.5. Stupen pribuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem
13.6. Vyskyt a zivotni podminky
13.6.1. Geografické rozsireni, pfirozeny vyskyt organismu
13.6.2.Je rodiéovsky organismus bézné pouzivan v Ceské republice /
v Evropské unii?
13.7. Metody identifikace a detekce rodicovského organismu
13.7.1. Metody detekce véetné udaju o jejich citlivosti, spolehlivosti a
specificnosti
13.7.2. Metody identifikace véetné udaju o jejich citlivosti, spolehlivosti
a specifiénosti
13.8. Je rodi€ovsky organismus zafazen podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho ochranu zdravi zaméstnanct pfi praci'®?
Pokud ano, uved'te pfislusnou skupinu.

13.9. Uvedte, zda je rodi¢ovsky organismus patogenni nebo jinym zplisobem
Skodlivy (zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktu).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte.

Tykaji se patogenni nebo Skodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pf¥i
genetické modifikaci?

Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:

13.9.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
13.9.2.  alergenni uéinky
13.9.3. toxické ucinky
13.9.4. nosié patogenu
13.9.5. mozné vektory, oblast hostitelli véetné necilového organismu
13.9.6. moznost aktivace latentnich viru (provirti)
13.9.7. schopnost pronikat do jinych organismi ¢&i kolonizovat jiné
organismy
13.9.8. odolnost vii¢i antibiotikim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro
profylaxi a Ié€bu onemocnéni u lidi a zvirat
13.9.9. jiné.
13.10. Rozmnozovani
13.10.1. Generacni doba v pFirozeném prostredi
13.10.2. Zpusob rozmnozovani (pohlavni, nepohlavni)
13.10.3. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuiji)
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 arozsah Sireni
13.11.2. Specifické faktory ovliviujici Sifeni (pokud existuji)
13.12. Prirozeni paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé
13.13. Dalsi mozné interakce s jinymi organismy
13.13.1. Dalsi specifické faktory umoznujici preziti
13.14. Mozny mezibunéény prenos genetického materidlu mezi darcem
(rodi¢ovskym organismem) a dalSimi organismy
13.14.1. Zpusob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)



13.14.2. Organismy, se kterymi probiha prirozena vyména genetického
materialu
13.15. Ovéreni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu
ovliviauji
13.16. Vlastni vektory organismu
13.16.1. Sekvence vektoru
13.16.2. Frekvence mobilizace vektoru
13.16.3. Specifi€nost vektoru
13.16.4. Pritomnost genti zpusobujicich odolnost vektoru
13.17. Predchozi genetické modifikace prijemce nebo rodicovského organismu
povolené v Ceské republice (véetné data a éisla jednaciho rozhodnuti)

14. Udaje o genetické modifikaci organismu
14.1. Typ genetické modifikace:
14.1.1. vneseni cizorodého dédiéného materialu
14.1.2. vynéti ¢asti dédiéného materialu
14.1.3. kombinace vynéti a vheseni dédi€ného materialu
14.1.4. bunééna faze
14.1.5. jiny (jednoznacéné identifikujte)

14.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace
14.3. Byl pfi genetické modifikaci pouzit vektor?
(+) mapa vektoru

Pokud vektor nebyl pouzit, pokracujete bodem 14. 4.

14.3.1. Je vektor zcela nebo ¢aste¢né pritomen ve vysledném geneticky
modifikovaném organismu?
Pokud vektor neni ani ¢astec¢né pritomen, pokracujte bodem 14. 5.

14.3.2. Typ vektoru:
14.3.2.1. plasmid
14.3.2.2. bakteriofag
14.3.2.3. virus
14.3.2.4. kosmid
14.3.2.5. phasmid
14.3.2.6. transposon
14.3.2.7. jiny vektor (jednoznaéné identifikujte)
14.3.3. Identita vektoru (pavod, plné védecké jméno, trivialni jméno)
14.3.4. Spektrum hostitelti vektoru (pfirozeni hostitelé, rezervoary)
14.3.5. Pritomnost sekvence v dotyéném vektoru, ktera predava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp:
14.3.5.1. odolnost vi€i antibiotikim (uvést presny nazev lécivé
latky)
14.3.5.2. jiné (jednoznaéné identifikujte)
14.3.6. Diléi 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. elektroporace
14.3.7.3. makroinjekce
14.3.7.4. mikroinjekce
14.3.7.5. infekce
14.3.7.6. jiné (upresnéte)



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

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

14.4.1. transformace

14.4.2. mikroinjekce

14.4.3. mikroenkapsulace

14.4.4. makroinjekce

14.4.5. jina (jednoznaéné identifikujte)

14.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci

15. Udaje o insertu
15.1. Udaje o kazdé éasti insertu, pfipadné o kazdé vynaté éasti dédiéného
materialu, se zvlastnim zretelem k jakymkoli znamym Skodlivym
sekvencim
15.1.1. Velikost
15.1.2. Sekvence
15.1.3. Pavod
15.1.4. Funkéni charakteristika
15.2. Umisténi insertu v organismu prijemce:
15.2.1. navolném plasmidu
15.2.2. insert integrovan do chromozému
15.2.3. jiné (jednoznac¢né identifikujte)
15.3. Obsahuje insert ¢asti, jejichz produkty nebo funkce nejsou znamé?
Pokud ano, upresnéte.

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

15.5. Udaje o tom, zda se sekvence obsazené v insertu podileji jakymkoliv
zpusobem na patogennich nebo Skodlivych viastnostech darcovského
organismu nebo vektoru

15.6. Struktura a velikost kazdého useku nukleové kyseliny pavodem z vektoru
anebo darcovského organismu, ktera zastala v koneéném geneticky
modifikovaném organismu, véetné metod a udaja potiebnych k
identifikaci a detekci vlozenych sekvenci

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

15.8. Pocet kopii vlozeného dédicéného materialu

15.9. Stabilita viozeného dédi€éného 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 (vlaknita mikromyceta, kvasinka)

16.1.6. jiny mikroorganismus

16.1.7.  zivogich (uvedte tfidu)

16.1.8.  jiny organismus (upiesnéte jaky).



16.2. Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského organismu s
presnym uréenim kultivaru (odrudy, rasy, plemene, linie, formy, hybridu,
kmene, patovaru)

16.3. Uvedte, zda je darcovsky organismus patogenni nebo jinym zptisobem
Skodlivy (zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktu).

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte.

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

Pokud ano, jednoznac¢né identifikujte mozné charakteristiky:

16.3.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

16.3.2.  alergenni uéinky

16.3.3.  toxické ucinky

16.3.4. nosic¢ patogenu

16.3.5. mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu

16.3.6. moznost aktivace latentnich vira (provir)

16.3.7. schopnost pronikat do jinych organismd ¢&i kolonizovat jiné

organismy

16.3.8. odolnost vic€i antibiotikiim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro
profylaxi a Ié€bu onemocnéni u lidi a zvirat

16.3.9. jiné

16.4. Je darcovsky organismus zarfazen podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho ochranu zdravi zaméstnanct p¥i praci®?
Pokud ano, uvedte prislusnou skupinu.

16.5. Vyménuji si prijemce a darcovsky organismus geneticky material
pfirozenym zpisobem?

17. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
17.1. Popis dédiénych vlastnosti a fenotypovych znaku, které byly zménény v
disledku genetické modifikace

17.1.1.

17.1.2.

17.1.3.

17.1.4.

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

LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zpusobu
nebo rychlosti reprodukce?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.

LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve
schopnosti Sifeni?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.

LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v
patogenité?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.

17.2.  Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu

17.2.1.

Opatieni k zajiSténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu
ovliviuji



17.2.2. Metody ovérovani genetické stability

17.3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maji vliv na jeho
prezivani, rozmnozovani a Sifeni v Zzivotnim prostredi

17.4. Znamé nebo predvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit
vliv na prezivani, rozmnozovani a Sireni (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 skodlivy (zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktu).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikujte. Tykaji se patogenni nebo

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

17.6.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
17.6.2.  alergenni ué€inky
17.6.3. toxické ucinky
17.6.4. nosi¢ patogenu
17.6.5. mozné vektory, oblast hostitelil véetné necilového organismu
17.6.6. moznost aktivace latentnich vira (provir)
17.6.7. schopnost pronikat do jinych organisml ¢i kolonizovat jiné
organismy
17.6.8. odolnost vic€i antibiotikiim a potencialni vyuziti téchto antibiotik pro
profylaxi a IléEbu onemocnéni u lidi a zvirat
17.6.9. jiné (jednoznac¢na charakteristika)
17.7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného
organismu
17.7.1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu,
vCetné ovérené metodiky detekce
17.7.2. Metody pouzivané k identifikaci geneticky modifikovaného
organismu v prostiedi, véetné ovérené metodiky identifikace a
udaju o spolehlivosti a citlivosti metod
17.7.3. Udaje umoznujici jednoznaénou identifikaci zménéného useku
dédiéného materialu
17.8. Exprese vlozeného dédi¢ného materialu
17.8.1. Rychlost a mira exprese viozeného dédiéného materialu, zavislost
na zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi
17.8.2. Stabilita exprese
17.8.3. Popis metod méreni 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 specifi¢nosti
17.10. Relevantni udaje o predchozich pfripadech uvadéni stejného geneticky
modifikovaného organismu do zivotniho prostiedi, pokud existuji,
zejména ve vztahu k moznym u€inkiim této ¢innosti na zdravi lidi a zvirat,
zivotni prostiedi a biologickou rozmanitost

18. Informace o misté, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat
18.1.Pracovisté, na némz bude uvadéni do zivotniho prostiedi probihat
18.2.Adresa pracovisté

(+) Metodika pokusu

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



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

(+) Planek pracovisté, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat

19. Popis nakladani s lé€ivym pripravkem obsahujicim geneticky modifikovany
organismus

19.1.
19.2.

19
19
19
19
19
19
19
19
19.3.

19.4.
19.5.

19.6.

19.7.
19
19

19
19
19
19

19.8.
19.9.

Nakladani s geneticky modifikovanym organismem pied jeho uvadénim
do zivotniho prostredi (uzaviené nakladani, preprava)

Postup, kterym bude geneticky modifikovany organismus uvadén do
zivotniho prostredi

.2.1.  Zpusob pripravy lé€ivého pripravku

.2.2.  Zpusob uchovavani lé¢ivého pripravku

.2.3. Systém prepravy léCivého pripravku

.2.4. Zpusob aplikace lé¢ivého pripravku

.2.5.  Plan pozorovani subjektu klinického hodnoceni

.2.6.  Opatreni tykajici se subjekta klinického hodnoceni

.2.7.  Systém odbéru, zpracovani a uchovavani vzorku

.2.8. Zpusob sbéru, inaktivace a odstranéni kontaminovaného materialu

Priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismu, které ma byt
pouzito, pocet subjekt a davek

Opatieni k ochrané zdravi osob, které nakladaji s 1é€ivym prFipravkem
Opatieni k ochrané zdravi dalSich osob, které jsou v kontaktu se subjekty
klinického hodnoceni véetné ovéreni jejich u€innosti

Opatieni proti rozsSifeni geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostredi

Popis dalsiho nakladani s Ié¢ivym pripravkem a s odpady

.7.1.  Popis opatieni po skoncéeni klinického hodnoceni

.7.2. Zpusob inaktivace geneticky modifikovanych organismu a kontroly

jeji uéinnosti
.7.3.  Plan kontrol a dohledu
.7.4.  Druhy vytvorenych odpadu a jejich predpokladané mnozstvi
.7.5. Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady
.7.6. Popis bezpec¢ného odstranéni odpadi véetné pripadného
soukromého zajisténi
Popis nasledné péce o testované subjekty
Termin a zplUsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych
organismu do zivotniho prostredi

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

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

Predpokladany mechanismus a vysledek interakci s dalSimi organismy v
zivotnim prostiedi, které mohou byt vyznamné

Pravdépodobnost, ze dojde k selekci po uvedeni do zivotniho prostredi
Moznost prudkého narustu populace geneticky modifikovaného
organismu Vv zivotnim prostiedi a podminky, za kterych by k tomuto
narastu mohlo dojit

Cesty biologického Sifeni geneticky modifikovaného organismu, znamé
nebo mozné zpUsoby interakce s rozsirujicimi agens

Typy ekosystému, do kterych se geneticky modifikovany organismus
muize rozsirit z mista uvadéni do zivotniho prostiedi a ve kterych se mize
usidlit



20.6.

20.7.
20.8.

20.9.

20.10.

20.11.

Predpokladany mechanismus zjiSténych nezadoucich interakci mezi
geneticky modifikovanymi organismy a necilovymi organismy véetné
konkurentt, kofristi, hostitel(, symbiontt, predatort, parazitii a patogent
Schopnost prenosu dédiéného materialu in vivo

Moznost prenosu dédiéného materialu z geneticky modifikovaného
organismu do jiného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného
organismu do zivotniho prostiedi a disledky takového prenosu

Moznost prenosu dédi€éného materidlu z prirozené se vyskytujiciho
organismu do geneticky modifikovaného organismu po uvedeni
geneticky modifikovaného organismu do zZivotniho prostredi a disledky
takového prenosu

Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovanych
organismil a jejich ekologickych vlivii provadénych v simulovaném
pfirozeném prostiedi

DalSi mozné ucinky na zivotni prostredi a biologickou rozmanitost
(Jjednoznacné identifikujte)

21. Monitoring

21.1.
21.2.

21.3.
21.4.
21.5.

21.6.
21.7.

Metody zjiSt'ovani pritomnosti geneticky modifikovaného organismu
Specificita metod identifikace geneticky modifikovaného organismu a
odliSeni geneticky modifikovaného organismu od darcovského
organismu, pfFijemce, pfipadné rodicovského organismu; citlivost a
spolehlivost téchto metod

Techniky (metody) detekce prenosu viozeného dédiéného materialu na
dalsSi organismy

Metody zjiStovani uc€inkii geneticky modifikovaného organismu na
necilové organismy

Mista, na kterych bude monitoring provadén

Doba trvani monitoringu po ukonéeni klinického hodnoceni

Cetnost monitoringu v pribéhu klinického hodnoceni a po jeho ukonéeni

22. V pripadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného
vyhradné pro uvadéni do zivotniho prostredi (predani treti osobé, které neni
povazovano za uvadeéni na trh)

22.1.
22.2.
22.3.

22.4.
22.5.

Stat pavodu, pripadné urceni

Dovozce, pfipadné vyvozce

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

Zpusob prepravy

Zplsob baleni a oznacovani

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

24. Plan

Skoleni zaméstnancii pred zahajenim nakladani s geneticky

modifikovanymi organismy a terapeutickymi vektory a jejich nasledného
proskolovani

25. Vyjadreni odborného poradce
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Priloha 3
Vzory zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh

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

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

(3) Dokumenty oznaéené (+) je nutno prilozit jako samostatnou pfilohu

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

CASTB
VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS, KTERY JE VYSSIi

ROSTLINOU, NEBO GENETICKY PRODUKT OBSAHUJICi GENETICKY
MODIFIKOVANOU VYSSi ROSTLINU

Datum podani

1. Oznaceni_a specifikace geneticky modifikované vyssSi rostliny nebo genetického
produktu

1.1. oznacéeni, komercéni nazev a dalsi nazvy
1.2. jednoznacény identifikacni kéd pro geneticky modifikovanou vyssi
rostlinu, vytvoreny v souladu s narizenim Komise (ES) €. 65/2004

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 pfidéleno)

2.6. Jména osob, které jsou €leny statutarniho organu zadatele, je-li Zzadatelem
pravnicka osoba, s uvedenim zpusobu, jimz Zadatele zastupuji

2.7. Zadatel je:
2.7.1. tuzemsky vyrobce




2.7.2.
2.7.3.

dovozce
jiné (upresnéte)

2.8. 'V pripadé dovozu:

2.8.1.

2.8.2.

jméno nebo nazev anebo obchodni firma vyrobce, je-li fyzickou osobou,
nebo jeho nazev nebo obchodni firma, je-li osobou pravnickou
adresa sidla a adresa bydlisté (u fyzickych osob) vyrobce

3. Odborny poradce

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

piedpisu?)

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-malil

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

5. Obecny popis genetického produktu obsahujiciho geneticky modifikovanou vyssi

rostlinu
5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

5.5.

5.6.

5.7.
5.8.
5.9.
5.10.

5.11.
5.

Ceské a latinské rodové a druhové jméno prijemce nebo rodi¢ovské
rostliny

Funkce genetické modifikace

Zamyslené pouziti genetického produktu a cilova skupina spotrebiteld
Specifické podminky zachazeni s geneticky modifikovanou vyssSi
rostlinou nebo geneticky modifikovanym produktem, zejména rozdily
mezi nakladanim s geneticky modifikovanou vysSi rostlinou nebo
genetickym produktem a nakladanim s obdobnymi nemodifikovanymi
organismy nebo obdobnymi vyrobky obsahujicimi nemodifikované
organismy.

Navrhované pokyny a doporuceni tykajici se pouziti, prepravy, skladovani
a_dalSiho zachazeni_s geneticky modifikovanou vyssi rostlinou nebo
geneticky modifikovanym produktem, véetné pripadnych omezeni
pouziti, které by mély byt uvedeny v povoleni pro uvedeni na trh.

Formy, v nichz by nemély byt geneticky modifikovana vyssi rostlina nebo
geneticky produkt uvadény na trh (zejména semena nebo vegetativni
€asti), jako navrhovana podminka uvadéni na trh

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

Typ prostredi, ve kterém je pouziti geneticky modifikované vysSi rostliny
(genetického produktu) nevhodné

Navrhovany zplUsob baleni_geneticky modifikované vyssi rostliny nebo
genetického produktu

Navrhovany zpusob oznacovani__nad ramec pozadovany pfimo
pouzitelnymi predpisy Evropské unie!¥

Odhadovana roéni poptavka:

11.1. v Ceské republice




5.11.2. v Evropské unii
5.11.3. navyvoznich trzich
5.12. Byla podana zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované vyssi
rostliny nebo _geneticky modifikované vyssi rostliny, jez je obsahem
genetického produktu, do zivotniho prostredi v nékterém clenském staté
Evropské unie?
Jestlize ano, uved'te zadatele, Cislo nebo jiné oznaceni zadosti (datum

a oznaceni povoleni, bylo-li vydano) a stat, v némz byla podana.

5.13. Byla nebo je podana zadost (notifikace) pro uvadéni stejné geneticky
modifikované vyssSi rostliny nebo stejného genetického produktu na trh v
jiném staté mimo Evropskou unii?

Jestlize ano, uved'te Zadatele, ¢islo nebo jiné oznacéeni 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).

5.14. Byla jiz drfive podana zadost pro uvadéni stejné geneticky modifikované
vyS$Si rostliny nebo _steiného genetického produktu na trh v Evropské
unii?

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

podana

5.15. Opatieni, ktera je treba prijmout v pripadé havarie nebo nepovoleného
pouziti__geneticky modifikované vys$Si _rostliny nebo genetického
produktu, véetné likvidace odpadli obsahujicich geneticky modifikované

organismy.

Pokud produkt obsahuje vice geneticky modifikovanych vyssich rostlin, zpracuji se
body 6 az 10 pro kazdou geneticky modifikovanou rostlinu zvlast'.

6. Udaije o prijemci, pfipadné rodi¢ovskeé rostliné
6.1. Ceské a latinské rodové a druhové jméno rostliny, s presnym uréenim
kultivaru (odruady, linie, hybridu) a obecny nazev
6.2. Puvod (sbirka, sbirkové €islo, dodavatel)
6.3. Rozmnozovani
6.3.1. Zpusob rozmnozZovani
6.3.2. Specifické faktory, které ovliviiuji rozmnozovani (pokud existuiji)
6.3.3. Generacni doba
6.3.4. Sexudlni kompatibilita s jinymi péstovanymi nebo planymi druhy a
rozsireni téchto kompatibilnich druhti v Evropské unii
6.4. Schopnost preziti
6.4.1. Schopnost vytvaret struktury, které umoznuji preziti nebo dormanci, a
délka mozného prezivani nebo dormance
6.4.2. Dalsi specifické faktory umoznuijici preziti, pokud existuji
6.5.  Sifeni v prostredi
6.5.1. Zpusob a rozsah Sifeni (pokles mnozstvi pylu a semen v zavislosti na
vzdalenosti od zdroje, sily a sméru vétru, toku vody a dalSich faktorech)
6.5.2. Specifické faktory ovliviiujici Sireni (pokud existuiji)
6.6. Zemépisné rozsireni
6.7. Pokud neni dany druh rostliny v Evropské unii péstovan, popis prirodniho
stanovisté rostliny, véetné informace o pfirozenych konzumentech,
patogenech, parazitech, konkurentech a symbiontech
6.8. DalSi_mozné relevantni_interakce vyssSi rostliny s jinymi organismy v
ekosystému, ve kterém se vyssSi rostlina obvykle péstuje, nebo jinde
6.9. Uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatiim nebo jinym organismim ma rostlina

6.9.1. alergenni ucinky
6.9.2. toxické uc€inky
6.9.3. jiné Skodlivé ucinky




6.10. Vyznamné fenotypové a genetické znaky

. Udaje o genetické modifikaci

7.1.

7.2.
7.3.

7.4.

Typ genetické modifikace:

7.1.1. vneseni cizorodého dédicného materialu

7.1.2. vynéti ¢asti dédicného materialu

7.1.3. kombinace vynéti a vheseni dédicného materialu

7.1.4. bunécna fize

7.1.5. jiny (jednoznacné identifikujte)

Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci

Vlastnosti a puvod pouzitého vektoru (pokud byl vektor pfi genetické
modifikaci pouzit

Udaje o kazdé &asti useku DNA, ktery ma byt vnesen do organismu ptijemce
(pokud geneticka modifikace zahrnuje vneseni dédicného materialu)

7.4.1. Puvod (Ceské a latinské rodové a druhové jméno darcovského
organismu s presnym uréenim kultivaru - odridy, rasy, plemene, linie,
formy, hybridu, kmene, patovaru)

7.4.2. Velikost

7.4.3. Funkéni charakteristika

(+) Geneticka mapa vektoru

Udaje o geneticky modifikované vy3$si rostliné

81,
8.2.

Popis znaku a vlastnosti, které byly zavedeny nebo modifikovany
Informace o skute¢né vnesenych nebo vynatych tsecich DNA

8.2.1.Velikost a pocet kopii vSech detekovatelnych vnesenych usekd DNA
a metody pouzité pro jejich charakterizaci

8.2.2.Usporadani a sekvence vneseného genetického materialu v kazdém misté
vlozeni, a to ve standardizovaném elektronickém formatu

8.2.3.V pripadé vynéti ¢asti dédicného materialu velikost a funkce kazdé vynaté
Casti,

8.2.4.Umisténi_vliozeného dédicného materialu v bunce (integrovan do
chromozému, chloroplastti, mitochondrii_nebo v neintegrované formé)
a metody jejich stanoveni téchto udaju

8.2.5.V pripadé modifikace jiné nez vneseni nebo vynéti dédicného materialu
funkce modifikovaného genetického materidlu _pred modifikaci _a po
modifikaci _arovnéz bezprostiedni _zmény v expresi_genu v dusledku
modifikace

8.2.6.Informace o sekvencich, a to ve standardizovaném elektronickém formatu,
pro obé oblasti prilehlé k 5’ a 3' konci v kazdém misté viozeni

8.2.7.Bioinformaticka analyza s pouzitim aktualizovanych databazi s cilem
prozkoumat mozna preruseni znamych genut

8.2.8.VesSkeré oteviené cteci ramce (dale jen ,,ORF*“) v ramci insertu (at’ jiz
vzniklé v disledku preusporadani, ¢i nikoli) a ORF vytvorené v dusledku
genetické modifikace v mistech spojeni_s genomovou DNA. ORF je
definovan jako nukleotidova sekvence obsahujici fetézec kodonu, ktery
neni preruseny pritomnosti stopkodonu v tomtéz ¢tecim ramci

8.2.9.Bioinformaticka analyza s pouzitim aktualizovanych databazi s cilem
prozkoumat mozné podobnosti mezi ORF a znamymi geny, které mohou
mit nepriznivé ucinky

8.2.10. Primarni_struktura (sekvence aminokyselin) a, v pfipadé potreby, dalSi
struktury nové exprimované bilkoviny,
Bioinformaticka analyza s pouzitim aktualizovanych databazi s cilem
prozkoumat mozné sekvenéni_ homologie a, v pripadé potieby, strukturni




podobnosti mezi nové exprimovanou bilkovinou a zndmymi bilkovinami
nebo peptidy, které mohou mit nepfiznivé ucinky.
8.3. Udaje o expresi vlozeného dédiéného materialu
8.3.1. Metody pouzité pro analyzu exprese a jeji charakterizaci
8.3.2. Zmény exprese v zavislosti na zivotnim cyklu rostliny
8.3.3. Casti rostliny, kde dochazi k expresi vlozenych genii (napf. kofeny,
lodyha, listy, pyl a podobné)
8.3.4. Mozna nezamysSlena exprese novych ORF, vymezenych v bodé 8.2.8.,
které vyvolavaji obavy, pokud jde o bezpecnost
8.3.5. Udaje o expresi bilkoviny, véetné nezpracovanych tdaji, ziskané ze
studii_v terénu_a vztahujici se k podminkam, za kterych je rostlina
péstovana
8.4. Geneticka stabilita insertu_a fenotypova stabilita geneticky modifikované
vysSsi rostliny
8.5. Zavéry tykajici se molekularni charakterizace (body 7 az 8)

9. Srovnavaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti a slozeni
9.1. Vybér odpovidajici nemodifikované rostliny nebo produktu a dopliujicich
rostlin nebo produktl, se kterymi bude geneticky modifikovana rostlina
nebo geneticky produkt porovnavan (vybér komparatorti)
9.2. Vybér mist pro studie v terénu
9.3. Navrh pokust a statisticka analyza udaja z polnich pokusil pro srovnavaci
analyzu:
9.3.1. Popis navrhu studii v terénu
9.3.2. Popis relevantnich aspektu pfijimajicich prostredi
9.3.3. Statisticka analyza
9.4. Vybér rostlinného materialu pro analyzu
9.5. Srovnavaci analyza agronomickych a fenotypovych vlastnosti
9.6. Srovnavaci analyza slozeni
9.7. Zavéry srovnavaci analyzy

10. Konkrétni informace pro kazdou oblast rizika
Zadatel uvede nasledujici_informace, s vyjimkou pfipadid, kdy to s ohledem na
zamysSlena pouziti dané geneticky modifikované rostliny nebo genetického produktu
neni relevantni.
10.1. Perzistence a invazivita geneticky modifikované vysSi rostliny, véetné
prenosu genu z rostliny na rostlinu
10.1.1. Posouzeni potencialu geneticky modifikované vyssi rostliny, Zze se stane
perzistentnéjSi nebo invazivnéjsi, a z néj plynoucich nepfiznivych ucinku
na zivotni prostiredi
10.1.2. Posouzeni potencialu geneticky modifikované vyssi rostliny, ze prenese
transgen(y) na pohlavné kompatibilni pribuzné druhy, a jeho nepfiznivych
ucinkll na zivotni prostredi
10.1.3.-_Zavéry o nepriznivém ucdinku (nepfiznivych uéincich) perzistence
a invazivity geneticky modifikované vyssi rostliny na Zivotni prostredi,
véetné nepriznivého ucinku (nepfriznivych G¢inkd) prenosu genu z rostliny
na rostlinu na zivotni prostredi.
10.2. Prenos genu z geneticky modifikované vyssi rostliny na mikroorganismy
10.2.1. Posouzeni__potencialu _pro prenos nové viozené DNA z geneticky
modifikované vysSi rostliny na mikroorganismy az néj plynoucich
nepriznivych ucinku
10.2.2. Zavéry o nepfiznivém ucinku (nepfiznivych uéincich) prenosu nové
vlozené DNA z geneticky modifikované vyssi rostliny na mikroorganismy
pro zdravi lidi a zvirat a pro zivotni prostredi




10.3. Interakce mezi geneticky modifikovanou vys$si rostlinou a cilovymi
organismy, pokud cilové organismy existuji
10.3.1. Posouzeni potencialu zmén v primych nebo nepiimych interakcich mezi
geneticky modifikovanou vyssSi rostlinou acilovymi organismy
a nepriznivého ucinku (nepriznivych ucinki) na zivotni prostredi
10.3.2. Posouzeni__potencialu _vyvoje rezistence cilového organismu_vugéi
exprimované bilkoviné (na zakladé historie vyvoje rezistence VU i
konvenénim pesticidim nebo transgennim rostlindm s obdobnymi
vlastnostmi) a jakéhokoli jeho nepriznivého ucinku
10.3.3. Zavéry o nepriznivém uéinku (nepfiznivych ué€incich) interakci _mezi
geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a cilovymi organismy na zivotni
prostiredi
10.4. Interakce _mezi _geneticky modifikovanou vys$Si rostlinou a necilovymi

organismy
10.4.1. Posouzeni_potencialu pfimych a neprimych interakci _mezi geneticky
modifikovanou vyssi rostlinou a necilovymi organismy, véetné chranénych
druhu, a jeho nepfiznivého Gcinku (nepfiznivych uéinki). Toto posouzeni
rovhéz zohledni_ potencialni _nepfiznivy uUéinek (nepfiznivé uUc€inky) na
souvisejici ekosystémové sluzby a na druhy, které tyto sluzby poskytuji
- ucinky na biologickou rozmanitost v oblasti péstovani
- ucéinky na biologickou rozmanitost na jinych prirozenych stanovistich
- ucinky na opylovacde
- uc€inky na ohrozené druhy
10.4.2. Zavéry o nepriznivém uéinku (nepfiznivych uéincich) interakci _mezi
geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a necilovymi organismy na zivotni
prostiedi
10.5. Dopady na specifické zpusoby péstovani, agrotechniky a sklizné, pokud
jde o péstovani geneticky modifikovanych vyssich rostlin
10.5.1. Posouzeni__zmén _ve zpusobech péstovani, agrotechnice a sklizni
geneticky modifikovanych vyssSich rostlin _a nakladani s nimi_a jejich
nepriznivého ucinku (nepfriznivych ucinkt) na Zivotni prostredi
10.5.2. Zavéry o nepriznivém ucinku (nepfiznivych ucincich) zpisobu péstovani,
agrotechniky sklizné na zivotni prostredi
10.6. Uginky na biogeochemické procesy
10.6.1. Posouzeni zmén v biogeochemickych procesech v oblasti, v niz ma byt
geneticky modifikovana vyssSi rostlina_péstovana, av SirSim_prostredi,
a z nich plynoucich nepfiznivych ucinkut
10.6.2. Zavéry o nepriznivych uéincich na biogeochemické procesy
10.7.  Uginky na zdravi lidi a zviFat
10.7.1. Posouzeni_moznych pfimych a nepfimych interakci mezi geneticky
modifikovanou vyssi rostlinou a osobami, které s témito rostlinami pracuji
nebo prichazeji do styku, mimo jiné prostrednictvim pylu nebo prachu ze
zpracovavanych geneticky modifikovanych vyssich rostlin, a posouzeni
nepriznivych ucinku téchto interakci na lidské zdravi
10.7.2. V pripadé geneticky modifikovanych vyssSich rostlin, které nejsou uréeny
pro_lidskou spotiebu, ale u prijemce nebo rodiéovského organismu lze
uvazovat o lidské spotiebé, posouzeni pravdépodobnosti nahodného poziti
a moznych nepfiznivych ucinku tohoto poziti na lidské zdravi;
10.7.3. Posouzeni potencialnich nepfiznivych ucinkl na zdravi zvirat v dusledku
nahodného poziti geneticky modifikované vysSi rostliny nebo materialu
Z této rostliny zviretem
10.7.4. Zavéry o uéincich na zdravi lidi a zvirat
10.8. Celkové hodnoceni rizik a zavéry




11. Shrnuti udajua ziskanych z predchozich nebo probihajicich pfipadi uvadéni stejné

geneticky modifikované vys$Si rostliny nebo stejné kombinace geneticky

modifikovanych vys$Sich rostlin_do ZzZivotniho prostredi za riznych podminek

predstavujicich rtizna prostredi, ve kterych mtize byt geneticky modifikovana vyssi

rostlina pouzivana

11.1. Opravnéna osoba
11.2. Datum a ¢islo povoleni

11.3. Misto uvadeéni do zZivotniho prostredi
11.4. Ucel uvadéni do zivotniho prostredi
11.5. Doba trvani_uvadéni_do zivotniho prostredi, datum jeho zahdajeni a

ukoncéeni

11.6. Zameéreni a doba trvani monitorinqu
11.7. Zavéry monitorinqu
11.8. Vysledky uvadéni do zivotniho prostredi se zietelem na jakakoliv rizika

pro zdravi lidi a zvirat, zivotni prostredi a biologickou rozmanitost

12. Shrnuti__udaji__ziskanych z predchozich pripadd uvadéni _stejné geneticky

modifikované vys$si rostliny nebo stejného geneticky modifikovaného produktu na

trh

12.1. Opravnéna osoba

12.2. Datum a oznaceni povoleni

12.3. Stat

12.4. PrisluSny spravni organ

12.5. Cil uvadéni na trh

12.6. Doba uvadéni na trh

12.7. Zaméreni monitorinqu

12.8. Doba trvani monitoringu

12.9. Zavéry monitorinqu

12.10. Vysledky uvadéni na trh se ziretelem na jakakoliv rizika pro zdravi lidi a

zvirat, Zivotni prostredi a biologickou rozmanitost

13. Popis detekénich a identifikaénich technik pro geneticky modifikovanou vyssi

rostlinu, véetné sekvenci specifickych pro prisluSsnou transformacni udalost

(transformacni udalosti).

14. Informace o vzorcich geneticky modifikované vyssi rostliny: osoba, ktera kontrolni

vzorky a referenéni material uchovava, a misto, kde jsou dostupné

15. Plan monitorinqu

15.1.

15.2.

15.3.

Identifikované znaky, vlastnosti a nejasnosti ve vztahu ke geneticky
modifikované vysSSi rostliné nebo genetickému produktu anebo jejich
interakcim s zivotnim prostredim, na které by se mél plan monitoringu zamérit
Zabezpeceni, rozsah a zpusob sledovani_ucinku geneticky modifikované
vysSSi_rostliny nebo genetického produktu na zdravi lidi_a zvirat, zivotni
prostiredi a biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu)

Zabezpeceni, zpusob a ¢etnost odbéru a analyz vzorkl po uvedeni geneticky
modifikované vysSi rostliny nebo genetického produktu na trh

16. Vyjadreni odborného poradce



