Priloha &. 2 k vyhlasce & 209/2004 Sb.

Vzory Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi

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

(2) Pro kazdy diléi soubor informaci je nutno uvést souhrny a vysledky citovanych studii, v pfislusnych
pripadech véetné vysvétleni jejich vyznamu pro hodnoceni rizika pro zivotni prostredi,

(3) Dokumenty oznacéené (+) je nutno pfilozZit jako samostatnou pfilohu

CASTA
VZORY ZADOSTIi O UDELENi POVOLENi PRO UVADENi DO ZIVOTNiIHO PROSTREDI
PRO JINE UCELY NEZ KLINICKE HODNOCENI LECIVYCH PRiPRAVKU
Dil 1
VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS JINY NEZ VYSSi
ROSTLINA

[K§ 17 odst. 3 pism. b) zakona]
Datum podani
1. Nazev projektu

2. Zadatel

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 ob¢anstvi (u fyzickych osob)

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

2.5. 1CO (pokud je prid&leno)

2.6. Jména osob, které jsou Eleny statutarniho organu zadatele, je-li zadatelem
pravnicka osoba, s uvedenim zpusobu, jimz Zadatele zastupuiji

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-mail

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

5. Uéel uvadéni do Zivotniho prostiedi

6. Doba uvadéni do Zivotniho prostredi
6.1. Celkova doba uvadéni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi
a datum jeho predpokladaného zahajeni




6.2. Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych diléich etap, datum jejich
piedpokladaného zahajeni a doba jejich trvani)

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

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

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

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

10. Hodnoceni rizika uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostiedi

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

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

a rliznych pfijimajicich ekosystémll

10.1. Shrnuti hodnoceni rizika

11. Charakteristika geneticky modifikovaného organismu

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

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

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

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

genetického materialu
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12. Udaje o pfijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné) o rodi¢ovském organismu

12.1.

Organismus je:

12.1.1. viroid

12.1.2. RNA virus

12.1.3. DNA virus

12.1.4. bakterie

12.1.5. houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)
12.1.6. zivoCich (uvedte tridu)

12.1.7. jiny organismus (upifesnéte)

12.2.

12.3.
12.4.
12.5.
12.6.
12.7.
12.8.

Ceské a latinské rodové a druhové jméno organismu s presnym uréenim rasy
(plemene, formy, kmene, bunécné linie, patovaru)

Pavod (sbirka, sbirkové ¢islo, dodavatel)

Plasmidy (v pfipadé mikroorganismu)

Bakteriofagy (v pripadé mikroorganismu)

Fenotypové a genetické signalni znaky

Stupen pribuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem

Vyskyt a Zivotni podminky

12.8.1. Geografické rozSireni

12.8.1.1.  plvodni nebo usidleny v Ceské republice
12.8.1.2. plvodni nebo usidleny v zemich Evropské unie
12.8.1.3.  Je-li organismus pGvodni v Ceské republice nebo v zemich Evropské
unie, vyznacte ekosystém, ve kterém se nachazi:
12.8.1.3.1.  atlanticky
12.8.1.3.2.  stfedozemni,
12.8.1.3.3.  borealni
12.8.1.3.4. alpinsky
12.8.1.3.5.  kontinentalni
12.8.1.3.6.  jiny (jednoznaéné identifikujte)

12.8.2. Je organismus b&zné pouzivan v Ceské republice?
12.8.3. Je organismus béZné kultivovan (chovan) v Ceské republice?
12.8.4. Habitat (prirozené vyskvti§té) organismu:

12.9.

12.8.4.1.  vodni prostiedi

12.8.4.2. pulda, volné Zijici

12.8.4.3. plda ve spojeni s kofenovym systémem rostlin

12.8.4.4. ve spojeni s nadzemnimi ¢astmi rostlin

12.8.4.5. ve spojeni se zviraty

12.8.4.6. jiné (jednoznacné identifikujte)

Je-li organismus Zivo€ich, uvedte pfirozené stanovisté nebo obvykly ekosystém.
Metody identifikace a detekce organismu

12.9.1. Metody detekce véetné udajl o jejich citlivosti, spolehlivosti a specificnosti
12.9.2. Metody identifikace véetné udaji o jejich citlivosti, spolehlivosti

12.10.

12.11.

a specifiCnosti
Je organismus zafazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho _ochranu
zdravi zaméstnancil pfi praci’™?
Pokud ano, uvedte pfislu§nou skupinu.
Uvedte, zda je organismus patogenni nebo jinym zptsobem $kodlivy (Zivy nebo
nezivy, véetné mimobunécénych produktil).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatdm, rostlindam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuite.
Tykaji_se patogenni nebo $kodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pri genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:

12.11.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
12.11.2. alergenni uginky

12.11.3. toxickeé ucinky




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

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

12.13.1.2. endospory

12.13.1.3. cysty

12.13.1.4. sklerocia

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

12.13.1.8. Kkukly

12.13.1.9. larvy

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

12.14.1. Zpusob a rozsah Sifeni

12.14.2. Specifické faktory ovliviuijici Sifeni (pokud existuii)

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

12.16.1. Dal8i specifické faktory umoznujici preziti

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

organismem) a dalSimi organismy

12.17.1. ZpUsob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

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

12.19.1. primarni produkce

12.19.2. pfeména Zivin (konzument, predator)

12.19.3. rozklad organické hmoty

12.19.4.jiné (jednoznacné identifikujte)

12.20. Vlastni vektory organismu

12.20.1. Sekvence vektoru

12.20.2. Frekvence mobilizace vektoru

12.20.3. Specifi¢nost vektoru

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

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

13. Udaje o genetické modifikaci
13.1. Typ genetické modifikace:
13.1.1. vneseni cizorodého dédiného materialu
13.1.2. vynéti ¢asti dédiéného materialu
13.1.3. kombinace vynéti a vneseni dédi€ného materialu




13.1.4. bunécna fuze
13.1.5. jiny (jednoznacéné identifikujte)
13.2. ZamysSleny vysledek genetické modifikace
13.3. Byl pfi genetické modifikaci pouzit vektor?
Pokud vektor nebyl pouzit, pokraCujete bodem 13. 4.

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

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

13.3.2. Typ vektoru:

13.3.2.1. plasmid

13.3.2.2.  bakteriofag

13.3.2.3. virus

13.3.2.4. kosmid

13.3.2.5. phasmid

13.3.2.6. transposon

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

13.3.3. Identita vektoru (plvod)

13.3.4. Spektrum hostitelll vektoru

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

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

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

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

13.3.7. Metody vheseni vektoru do organismu prijemce:

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

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

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

13.4.1. transformace

13.4.2. mikroinjekce

13.4.3. mikroenkapsulace

13.4.4. makroinjekce

13.4.5. (jednoznacné identifikujte)

13.5. Metody a kritéria pouzita pro selekci

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

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

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




14

14
14.3.
14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.
14.9.

.2.2. insert integrovan do chromozoému

.2.3. [iné (jednoznacné identifikujte)

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

Pokud ano, upfesnéte.

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

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

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

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

Pocet kopii viozeného dédicného materialu

Stabilita vioZzeného dédicného materialu a stabilita jeho umisténi

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

15.1.
15
15
15
15
1

1
15
15.2.

15.3.

15
15
15
15
15
15
15
15

15
15.4.

15.5.

—
TRTRT

Darcovsky organismus je:

.1.1. viroid

.1.2. RNA virus

.1.3. DNA virus

. bakterie

houba (vlaknitd mikromyceta, kvasinka)

jiny mikroorganismus

. Zivogich (uvedte tridu)

.1.8. jiny organismus (upresnéte jaky)

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

Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zviratim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuijte.

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

Pokud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

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

.3.2. alergenni uginky

.3.3. toxické uginky

.3.4. nosi¢ patogenu

.3.5. mozné vektory, oblast hostiteltl véetné necilového organismu

.3.6. moznost aktivace latentnich virtl (provir()

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

_ A

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

a lécbu onemocnéni u lidi a zvirat

3.9. jiné

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

Pokud ano, uvedte pfislu§nou skupinu.

Vyménuji_si pfilemce a darcovsky organismus geneticky material pfirozenym
zplsobem?




16. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu

16.1.

16.2.
16.3.

16.4.

16.5.
16.6.

16.8.
16.8.1. Rychlost a mira exprese vlozeného dédicného materialu, zavislost na

Popis dédiénych vlastnosti a fenotypovych znaku, které byly zménény v dusledku
genetické modifikace

16.1.1. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfilemce ve schopnosti

preziti?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.

16.1.2. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zplisobu nebo

rychlosti reprodukce?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.

16.1.3. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfilemce ve schopnosti

Sireni?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.

16.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenité?

Pokud ano, jednoznacné identifikuijte.
Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu
Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maji vliv na jeho prezivani,
rozmnozovani a §ifeni v zivotnim prostredi
Znamé nebo predvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit viiv na
pfezivani, rozmnozovani a §ifeni (vitr, voda, puda, teplota, pH atd.)
Citlivost na specifické latky (prostfedky)
Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym
zpusobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktd).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednoznaéné identifikuite.
Tykaji_se patogenni nebo $kodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pri genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:

16.6.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

16.6.2. alergenni ucinky

16.6.3. toxické ucinky

16.6.4. nosi¢ patogenu

16.6.5. mozné vektory, oblast hostitelt véetné necilového organismu

16.6.6. mozZnost aktivace latentnich vira (provirt)

16.6.7. schopnost pronikat do jinych organismu ¢&i kolonizovat jiné organismy

16.6.8. odolnost vuci antibiotikiim a potencialni vyuziti t€chto antibiotik pro profylaxi

a léébu onemocnéni u lidi a zvirat

16.6.9. jiné (jednoznadna charakteristika)
16.7.
16.7.1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné

Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu

ovérené metodiky detekce

16.7.2. Metody pouzivané Kk identifikaci geneticky modifikovaného organismu

v prostiedi, véetné ovérené metodiky identifikace a udajll o spolehlivosti
a citlivosti metod

16.7.3. Udaje umozhujici jednoznaénou identifikaci zmé&néného Useku dédiéného

materialu
Exprese vloZzeného dédicného materialu

zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi

16.8.2. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
16.8.3. Stabilita exprese

16.9.
16.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
16.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprimovanych bilkovin s udanim jejich

Exprimované bilkoviny

citlivosti, spolehlivosti a specificnosti



16.10. Relevantni__udaje o predchozich pfipadech uvadéni stejného geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi, existuji-li, zejména ve vztahu
k moznym udinkiim této dinnosti na zdravi lidi a zvirat, Zzivotni prostredi
a biologickou rozmanitost

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

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

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

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

prostfedi probihat, a prehledny planek plochy kultivace geneticky modifikovaného

organismu s uvedenim vyuziti okolnich pozemkii, véetné druhu péstovanych plodin

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

17.4. Specifikace pozemku

17.4.1. Kraj
17.4.2. Obec

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

kilometrech)

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




17.15.

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

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

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

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

18.1.
18.2.
18.3.
18.4.
18.5.

18.6.
18.7.

18.8.
18.9.

18.10.

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

Postup, kterym bude geneticky modifikovany organismus uveden do Zzivotniho
prostiedi

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

Zpusob dopravy geneticky modifikovaného organismu

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

Zpusob kultivace geneticky modifikovaného organismu

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

Termin a zpUsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostredi

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

19.1.

19.2.

19.3.

19.4.

19.5.

19.6.

19.7.

19.8.

19.9.

19.10.

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

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

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

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

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

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

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

Schopnost prenosu dédi€ného materialu in vivo

19.10.1. MoZnost prenosu dédi€ného materialu z geneticky modifikovaného

organismu do jiného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného
organismu do Zivotniho prostiedi a disledky takového prenosu




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

prenosu

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

19.12. Znamé nebo predpokladané zapojeni do biogeochemickych procestl

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

identifikujte)

20. Informace o monitoringu

21

22

23.

24,

25.

20.1. Metody zjiStovani pfitomnosti geneticky modifikovaného organismu

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

20.3. Metody monitorovani ucinkil na ekosystém

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

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

20.6. Doba trvani monitoringu

20.7. Cetnost monitoringu

. Informace o opatrenich po skonéeni uvadéni do zivotniho prostredi a o nakladani

s odpady
21.1. Popis opatieni po skonéeni pokusu
21.2. Zpusob likvidace geneticky modifikovanych organismul a kontroly jeji uginnosti
21.3. Plan kontrol a dohledu
21.4. Druhy vytvorenych odpadu a jejich pfedpokladané mnozstvi
21.5. Mozna rizika vyplyvajici z nakladani s odpady
21.6. Popis zneskodnéni odpadu a metody kontroly jeho uéinnosti

. V pfipadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu uréeného

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

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

Plan Skoleni zaméstnancu pfed zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jejich nasledného proskolovani

Vyjadieni odborného poradce

Dil 2

VZOR ZADOSTI PRO GENETICKY MODIFIKOVANY ORGANISMUS, KTERY JE VYSSi
ROSTLINOU

[K § 17 odst. 3 pism. a) zakona]

Datum podani



,CASTB

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

Datum podani

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

2. Zadatel

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

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

2.3.  Statni ob&anstvi (u fyzickych osob)

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

2.5. 1CO (pokud je pridéleno)

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

2.7. Telefon
2.8. E-mail

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

3.1. Jméno, titul

3.2.  Povolani, pfipadné zaméstnavatel a funkce

3.3.  Vzdélani

3.4. Odborné kurzy

3.56. Dosavadni praxe

3.6. Adresa bydlisté

3.7. Telefon

3.8. E-mall

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

4.1. Pracovisté, na némz bude uvadéni do Zivotniho prostredi probihat
4.2. Adresa pracovisté

4.3. Kontaktni osoba na pracovisti, pokud je odli§na od odborného poradce
4.31. Jméno, titul

4.3.2. Telefon

4.3.3. E-mail




(+) Metodika pokusii

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

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

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

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

6. Udaje o légivém pfripravku
6.1.  Typ IéCivého pfipravku

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

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

ie:

6.2.3.1. virus

6.2.3.2. bakterie

6.2.3.3. jiny organismus (upiesnéte)

6.3. Oznaceni hodnoceného Iégivého pripravku

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

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

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

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

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




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

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

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

13.1. Prijemce, pripadné rodi¢ovsky organismus je

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

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

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

13.4. Fenotypové a genetické signalni znaky

13.5. Stupen pribuznosti mezi darcovskym organismem a pfijemcem

13.6. Vyskyt a zivotni podminky

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

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

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

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

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

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

13.9.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

13.9.2. alergenni uginky

13.9.3.  toxické uginky

13.9.4. nosi¢ patogenu

13.9.5. mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu

13.9.6. mozZnost aktivace latentnich virt (provirt)

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

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

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

13.10.1. Generaéni doba v pfirozeném prostredi

13.10.2. ZpUsob rozmnozovani (pohlavni, nepohlavni)

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




13.10.4. Schopnost preziti

13.10.5. Schopnost vytvaret odolné prezivajici formy:

13.10.5.1.  endospory

13.10.5.2.  cysty

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

13.11.1. ZpUsob a rozsah Sireni

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

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

organismem) a dal$imi organismy

13.14.1. Zpusob prenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

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

13.16.1. Sekvence vektoru

13.16.2. Frekvence mobilizace vektoru

13.16.3. SpecifiCnost vektoru

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

14.1.1. vneseni cizorodého dédi€ného materialu

14.1.2. vynéti &asti dédi€ného materialu

14.1.3. kombinace vynéti a vheseni dédi€ného materialu

14.1.4. bunélna flze

14.1.5. jiny (jednoznaéné identifikujte)

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




14.3.7.5. infekce
14.3.7.6. jiné (upfesnéte)

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

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

14.4.1. transformace

14.4.2. mikroinjekce
14.4.3. mikroenkapsulace

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

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

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




P

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

vzdy jednoznacéné identifikuite.

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

P

modifikaci?
okud ano, jednoznacéné identifikujte mozné charakteristiky:

16.4.

16.5.

16.3.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence

16.3.2. alergenni uéinky

16.3.3. toxické uginky

16.3.4. nosi¢ patogenu

16.3.5. mozné vektory, oblast hostitelll véetné necilového organismu

16.3.6. moznost aktivace latentnich virQ (provir(i)

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

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

16.3.9. jiné

Je darcovsky organismus zafazen podle jiného pravniho predpisu upravujiciho

ochranu zdravi zamé&stnancu pfi praci®?

Pokud ano, uvedte pfislu§nou skupinu.

Vyménuji_si_pfilemce a darcovsky organismus geneticky material pfirozenym

zpisobem?

17. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
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17.2.

17.3.

17.4.

17.5.
17.6.

. Popis dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znaku, které byly zménény v disledku
genetické modifikace
17.1.1. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti
preziti?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
17.1.2. Li$i se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zplisobu nebo
rychlosti reprodukce?
Pokud ano, jednoznacéné identifikujte.
17.1.3. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti
§ireni?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
17.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenité?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu
17.2.1. Opatreni k zajisténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
17.2.2. Metody ovéfovani genetické stability
Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, které maji vliv na jeho prezivani,
rozmnozovani a §ifeni v Zivotnim prostiedi
Znamé nebo pfedvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv na
preZivani, rozmnozovani a §ifeni (vitr, voda, plda, teplota, pH atd.)
Citlivost na specifické latky (prostfedky)
Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni _nebo jinym
zpUsobem $kodlivy (zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produkti).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatim, rostlinam nebo jinak.
Skodlivost vzdy jednozna¢né identifikujte. Tykaji_se patogenni nebo $kodlivé
vlastnosti sekvenci pouzitych pri genetické modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:
17.6.1. patogenita: nakazlivost, infek&nost, virulence
17.6.2. alergenni U€inky
17.6.3. toxické uginky
17.6.4. nosi€ patogenu
17.6.5. mozné vektory, oblast hostitell véetné necilového organismu
17.6.6. moznost aktivace latentnich vir( (provirtl)




17.6.7. schopnost pronikat do jinych organism0 ¢i kolonizovat jiné organismy
17.6.8. odolnost vidi antibiotikim a potencialni vyuZiti t€chto antibiotik pro profylaxi
a lécbu onemocnéni u lidi a zvirat
17.6.9. jiné (jednoznaéna charakteristika)
17.7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu
17.7.1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné
ovérené metodiky detekce
17.7.2. Metody pouzivané k identifikaci geneticky modifikovaného organismu
v prostiedi, véetné ovéiené metodiky identifikace a udaji o spolehlivosti
a_citlivosti metod
17.7.3. Udaje umoziujici jednoznaénou identifikaci zménéného tseku dédicného
materialu
17.8.  Exprese vioZzeného dédi¢ného materialu
17.8.1. Rychlost a mira exprese vioZzeného dédicného materialu, zavislost na
zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi
17.8.2. Stabilita exprese
17.8.3. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
17.9.  Exprimované bilkoviny
17.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
17.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprimovanych bilkovin s udanim jejich
citlivosti, spolehlivosti a specifiCnosti
17.10. Relevantni__udaje o piedchozich pfipadech uvadéni stejného geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi, pokud existuji, zejména ve
vztahu k moZnym U¢inkiim této Einnosti na zdravi lidi a zvirat, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost

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




18.7.6. Popis bezpetného odstranéni odpadu véetné pripadného smluvniho

18.8.
18.9.

zajisténi
Popis nasledné péce o testované subjekty
Termin a zplsob vyhodnoceni uvadéni geneticky modifikovanych organism( do
zivotniho prostredi

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

19.1.

19.2.
19.3.

19.4.

19.5.

19.6.

19.7.
19.8.

19.9.

19.10.

19.11.

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 ndarGstu populace geneticky modifikovaného organismu
v Zivotnim prostiedi a podminky, za kterych by k tomuto nariistu mohlo dojit
Cesty biologického §ifeni geneticky modifikovaného organismu, znamé nebo
mozné zpUsoby interakce s rozsifujicimi agens

Typy ekosystémil, do kterych se geneticky modifikovany organismus miize
roz§ifit z mista uvadéni do Zivotniho prostredi a ve kterych se mize usidlit
Predpokladany mechanismus zjisténych nezZadoucich interakci mezi geneticky
modifikovanymi organismy a necilovymi organismy véetné konkurent(i, kofisti,
hostiteld, symbiontu, predatord, parazit( a patogent

Schopnost prenosu dédi¢ného materialu in vivo

MoZnost pfenosu dédi€ného materialu z geneticky modifikovaného organismu do
jiného organismu po uvedeni geneticky modifikovaného organismu do zivotniho

prostredi a dusledky takového prenosu

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

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

Dal$i mozné ucginky na Zivotni prostredi a biologickou rozmanitost (jednoznaéné

identifikujte)

20. Monitoring

20.1.
20.2.
20.3.
20.4.
20.5.

20.6.
20.7.

Metody zjistovani prfitomnosti geneticky modifikovaného organismu
Specificita_metod identifikace geneticky modifikovaného organismu a odliSeni
geneticky _modifikovaného organismu _od darcovského organismu, pfijemce,
pripadné rodi€ovského organismu; citlivost a spolehlivost téchto metod

Techniky (metody) detekce prenosu vioZzeného dédi€éného materialu _na dalsi

organismy

Metody zjiStovani Gc€ink( geneticky modifikovaného organismu _na necilové
organismy

Mista, na kterych bude monitoring provadén

Doba trvani monitoringu po ukoncéeni klinického hodnoceni

Cetnost monitoringu v prib&hu klinického hodnoceni a po jeho ukoné&eni

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

21.1.
21.2.
21.3.

21.4.
21.5.

Stat plivodu, pfipadné uréeni

Dovozce, pfipadné vyvozce

Maximalni mnoZstvi geneticky modifikovanych organisma, jez ma byt dovezeno
nebo vyvezeno

Zpusob prepravy

ZpUsob baleni a oznacovani



22.

23.

24,

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

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

Vyjadreni odborného poradce®.



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

15.8. Pocet kopii vloZzeného dédicného materialu

15.9. Stabilita vloZzeného dédi¢ného materialu a stabilita jeho umisténi

16. Informace o darcovském organismu (organismu, ze kterého je insert odvozen)
16.1. Darcovsky organismus je:
16.1.1. viroid
16.1.2. RNA virus
16.1.3. DNA virus

16.1.4. bakterie

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

16.1.7. zivodich (uvedte tfidu)

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

17. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
17.1. Popis dédicnych vlastnosti a fenotypovych znakil, které byly zménény v disledku
genetické modifikace
17.1.1. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti
preziti?
Pokud ano, jednoznaéné identifikuijte.
17.1.2. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve zplsobu nebo
rychlosti reprodukce?
Pokud ano, jednoznacné identifikuijte.
17.1.3. LiSi_se geneticky modifikovany organismus od pfijemce ve schopnosti
Sifeni?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte.
17.1.4. LiSi se geneticky modifikovany organismus od pfijemce v patogenité?
Pokud ano, jednoznaé¢né identifikujte.
17.2. Geneticka stabilita geneticky modifikovaného organismu




17.2.1. Opatreni k zajisténi genetické stability, faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
17.2.2. Metody ovérovani genetické stability
17.3. Vlastnosti geneticky modifikovaného organismu, kieré maiji vliv na jeho prezivani,
rozmnozovani a §Sifeni v zivotnim prostredi
17.4. Znamé nebo predvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv na
pfezivani, rozmnozovani a $ifeni (vitr, voda, puda, teplota, pH atd.)
17.5. Citlivost na specifické latky (prostredky)
17.6. Uvedte, zda je geneticky modifikovany organismus patogenni nebo jinym
zpusobem $kodlivy (Zivy nebo nezivy, véetné mimobunéénych produktil).
Pokud ano, uvedte, zda vzhledem k lidem, zvifatdm, rostlindm nebo jinak.
Skodlivost vZzdy jednoznaéné identifikuite.
Tykaji_se patogenni_nebo_ $kodlivé vlastnosti sekvenci pouzitych pri _genetické
modifikaci?
Pokud ano, jednoznaéné identifikujte mozné charakteristiky:
17.6.1. patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
17.6.2. alergenni u€inky
17.6.3. toxické ucinky
17.6.4. nosi€ patogenu
17.6.5. mozné vektory. oblast hostitell véetné necilového organismu
17.6.6. moznost aktivace latentnich virQ (provir()
17.6.7. schopnost pronikat do jinych organismu ¢&i kolonizovat jiné organismy
17.6.8. odolnost vii¢i antibiotikim a potencidlni vyuziti téchto antibiotik pro profylaxi
a léébu onemocnéni u lidi a zvifat
17.6.9. jiné (jednoznacna charakteristika)
17.7. Popis metod identifikace a detekce geneticky modifikovaného organismu
17.7.1. Metody pouzivané k detekci geneticky modifikovaného organismu, véetné
ovérené metodiky detekce
17.7.2. Metody pouzivané k identifikaci _geneticky modifikovaného organismu
v prostiedi, véetné ovérené metodiky identifikace a Udaji o spolehlivosti
a citlivosti metod
17.7.3. Udaje umoznujici jednoznaénou identifikaci zmé&néného Useku dédi¢ného
materialu
17.8. Exprese vloZzeného dédi¢ného materialu
17.8.1. Rychlost a mira exprese vlozeného dédiéného materidlu, zavislost na
Zivotnim cyklu, organy, kde dochazi k expresi
17.8.2. Stabilita exprese
17.8.3. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
17.9. Exprimované bilkoviny
17.9.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
17.9.2. Popis metod identifikace a detekce exprimovanych bilkovin s udanim jejich
citlivosti, spolehlivosti a specifihosti
17.10. Relevantni__udaje o pfedchozich pfipadech uvadéni stejného geneticky
modifikovaného organismu_do_Zivotniho prostredi, pokud existuji, zejména ve
vztahu k moznym udinkiim této &innosti na zdravi lidi a zvirat, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost

18. Informace o misté, na némz bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat
18.1. Pracovisté, na némz bude uvadéni do Zivotniho prostredi probihat
18.2. Adresa pracovisté
(+) Metodika pokusti
(+) Havarijni plan podle prilohy €. 5 k této vyhlasce
(+) Provozni rad pracovisté podle pfilohy €. 4 k zakonu
(+) Planek pracovisté, na némz bude uvadéni do Zivotniho prostiedi probihat




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

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

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

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

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

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

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

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

20.7. Schopnost prenosu dédicného materialu in vivo

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

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

20.10. Vysledky studii chovani a vlastnosti geneticky modifikovanych organismi a jejich
ekologickych vlivil provadénych v simulovaném piirozeném prostredi




20.11. DalSi mozné uc¢inky na zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (jednoznacné

identifikujte)

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

organismy
21.4. Metody zjiStovani ucinkll geneticky modifikovaného organismu na necilové

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

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

22.1. Stat plivodu, pfipadné uréeni

22.2. Dovozce, pfipadné vyvozce

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

22.4. Zplsob prepravy

22.5. Zplsob baleni a oznacovani

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

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

25. Vyjadfeni odborného poradce



