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 prfilozené 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)



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



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 (napf. 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:

'8.81. vCeske republice

8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

8.13.

8.14.

8.8.2. v Evropské unii
8.8.3. na vyvoznich trzich

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




8.15.

8.16.

8.17.

8.18.

8.19.

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.

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

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

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( véetné necilovych organismu
Interakce s prostredim
Zapojeni do environmentalnich procest:
— primarni produkce
—  pfemény Zivin (konzument, predator)




— rozklad organickych hmot
— |iné (jednoznac¢né identifikujte)
9.15. Metody detekce
9.15.1. Popis metod
9.15.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifi€nost metod
9.16. Metody identifikace
9.16.1. Popis metod
9.16.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifi€nost metod
9.17. Zarazeni organismu podle jinych pravnich predpisti Ceské republiky tykajicich se
ochrany zivotniho prostifedi nebo lidského zdravi
9.18. Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zpusobem $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
9.19. Povaha a popis znamych extrachromozomalnich genetickych ¢astic
9.20. Popis drivejSich genetickych modifikaci organismu

10. Udaje o genetické modifikaci
10.1. 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)
10.2. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci
10.3. 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)




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_ $kodlivé 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




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




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




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.

18.2.

18.3.

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

Zabezpedeni, rozsah a zplisob sledovani Gc¢inkG geneticky modifikovaného
organismu_nebo genetického produktu na zdravi lidi, zvifat, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost (monitorovani geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu)

Zabezpeceni, zplsob a ¢etnost odbéru a analyz vzork( 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




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

Jméno, akademicky titul

Povolani, pfipadné zaméstnavatel a pracovni zarazeni
Vzdélani

Odborné kurzy

Dosavadni praxe

Adresa bydlisté

Telefon

E-mail

4. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odliSna od odborného poradce

41.
42.
43.

Jméno, akademicky titul
Telefon
E-mail

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

5.1.

5.2.

5.3.

Ugel uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na
trh

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)

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

71.

7.2.
7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Ceské a latinské rodové a druhové jméno pfijemce nebo rodi¢ovské rostliny,
s pfesnym uréenim kultivaru (odrldy, linie, hybridu)

Funkce genetické modifikace

Formy, v nichZ 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

ZamysSlené pouziti geneticky modifikované vy§8i rostliny nebo genetického
produktu a cilova skupina spotrebitell

Podminky nakladani, zejména rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanou
vy$§i 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

Pripadné jednoznaéné vymezeni zemépisné oblasti v Evropské unii, ha které ma
byt uvadéni geneticky modifikované vy$§i rostliny nebo genetického produktu na
trh omezeno




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

. 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




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_pfijemce
(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




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 li§i 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




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



