wPriloha & 1 k vyhlasce & 209/2004 Sb.

Vzor oznameni o uzavieném nakladani prvni kategorie rizika, vzor hodnoceni rizika
pro uzaviené nakladani prvni kategorie rizika pfedkladané podle § 16a odst. 4 zakona,
vzor oznameni o uzavieném nakladani druhé kategorie rizika, vzor oznameni
o0 uzavieném nakladani druhé kategorie rizika predkladaném podle § 16a odst. 5
zakona, vzor zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani treti nebo étvrté
kategorie rizika a vzor postupu hodnoceni rizika uzavieného nakladani

Dokumenty oznacené (+) je nutno prilozit jako samostatnou pfilohu.

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




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



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



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
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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’’)



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-maill

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()



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
nebezpecné odpady)
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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



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

1.1.
1.2.

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
V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného pro
uzaviené nakladani

4.1.

4.2.

4.3.
44.

45.
46.
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Stat ptvodu, pripadné uréeni

Dovozce, pfipadné vyvozce

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

Zpusob prepravy

ZpUsob baleni a oznac¢ovani (§ 11 odst. 1 zakona)

Popls nakladani s geneticky modifikovanym organismem v souladu s hodnocenim

rizika

Opatfeni k ochrané zdravi lidi a zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti
Cetnost a zpUsob provadéni kontrol vyskytu geneticky modifikovanych organismii
uvniti' i vné uzavieného prostoru

Zpusob likvidace geneticky modifikovaného organismu a kontroly jeji G&innosti
Popis nakladani s odpady (odpadni vody, odpadni plynné Skodliviny, 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
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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



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

7. Udaje o genetické modifikaci
7.1.  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)
7.2.  Zamysleny vysledek genetické modifikace
7.3.  Udaje o pouzitém vektoru, pokud byl pii genetické modifikaci pouzit
(+) Geneticka mapa vektoru
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
7.4. 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.  Slozeniinsertu
8.2.  Zdroj kazdé Casti insertu



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



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. Misto uloZzeni dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
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

VZOR POSTUPU HODNOCENI RIZIKA UZAVRENEHO NAKLADANI

(K § 7 odst. 6 zakona)

Tabulka 1. Charakterizace rizik nakladani s hodnocenymi GMO - mozZnosti

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

genu s toxicitou, patogenitou nebo
virulenci

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




Meziprodukt nakladani

Pseudovirova ¢astice (pfi pouziti
retrovirovych vektort)

Transdukce do lidského
genomu, nadorova
transformace bunék

Shotgun klonovani z genomu
neznamych organism

a virulentnich kmend

Moznost vzniku toxigennich

Vysledny geneticky
modifikovany
organismus

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

virulence, toxigenita,

nebo jinym [égivim

Patogenni uginek, zvySena

rezistence vuci antibiotikim

Misto a rozsah
nakladani

Biotechnologicky proces

jinych organismu

Horizontalni pfenos gentli do

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
Prirozeny insert(i/gent nizka nizké 1
pfenos




