Vzor zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii a produkti
schvalenych pro uvadéni do obéhu v Ceské republice
pro geneticky modifikovany organismus (GMO) jiny neZ vysSi rostlina, piipadné pro
produkt obsahujici GMO jiny neZ vys§i rostlinu
(Udaje oznadené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo t¥edné ovétenou kopii)
Veskeré priloZzené dokumenty budou oznaceny jménem uZivatele a ndzvem geneticky
modifikovaného organismu

Datum podani

Souhrnna informace pro iicely evidence

Zadost o zipis do Seznamu geneticky modifikovanych organismi schvilenych pro
uvidéni do obéhu v Ceské Republice

Geneticky modifikovany
organismus

Produkt

Geneticka modifikace

Pouziti GMO nebo produktu

Zavéry hodnoceni rizika

Zpisob laboratorni kontroly
ptitomnosti genetické modifikace

Uzivatel, ktery pozadal o zapis
GMO nebo produktu

Doba nakladani

1. Uzivatel, ktery podava zadost
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star$i nez 3 mesice), pfipadné Gfedné ovéfena kopie
Zivnostenského listu, ziizovaci nebo zakladaci listiny

1.1. Jméno a pfijmeni / obchodni jméno / ndzev

1.2. Statni obcanstvi (u fyzickych osob)

1.3. Pravni forma

1.4. Trvaly pobyt / Sidlo

1.5.1CO

1.6. Rodné ¢islo (u fyzickych osob)

1.7. DIC (pokud je ptidéleno)

1.8. Pfedmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v obchodnim rejsttiku)

1.9. Statutarni organ uZivatele (u pravnickych osob)

1.9.1. jméno, pi{jmeni, titul

1.9.2. funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejsttiku trest ne star${ nez 3 mésice
(+) Doklad o dosaZeném vzdélani a délce odborné praxe




2.1. Jméno, pfijmeni, titul

2.2, Povoléani, ptipadné zaméstnavatel a funkce
2.3. Vzdélani

2.4. Odborné kurzy

2.5. Dosavadni praxe

2.6. Trvaly pobyt

2.7. Kontaktni adresa

2.8. Telefon

2.9, Fax

2.10. e-mail

3. Osoba odpovédna za dodavani kontrolnich vzorku po uvedeni GMO nebo produktu
do obéhu - vyrobce, distributor, pfipadné dovozce

3.1. Identifikaéni udaje

3.2. Kontaktni Gdaje

4. Komeréni nazev GMO nebo produktu, pripadné dalSi specifikace GMO nebo
produktu

5. Uvadéni GMO nebo produktu do obéhu

5.1. Pouziti GMO nebo produktu

5.2. Pravni piedpisy upravujici uvadéni daného GMO nebo produktu do obéhu pro pouZiti
uvedené v bodu 5.1.

5.3. Rozpis jednotlivych etap uvadéni do obéhu a doba jejich trvani véetné zavazného
harmonogramu uvadéni do ob&hu

5.4. Pfedpokladané mnozZstvi GMO nebo produktu, které bude pouzito v jednotlivych
etapach, v&etng upiesnéni, zda se bude jednat o produkei na Gizemi CR nebo dovoz

6. Udaje o (A) darcovském organismu, (B) p¥ijemci, pfipadné (kde je to aplikovatelné)
(C) rodicovském organismu
(uvést samostatné pro A, B, ptipadné C)
6.1. Nazev
6.1.1. Celed
6.1.2. rod
6.1.3. druh
6.1.4. poddruh
6.1.5. varieta
6.1.6. Cesky nazev, latinsky nazev
6.2. Pivod (sbirka, sbirkové &islo, dodavatel)
6.3. Fenotypové a genetické signalni znaky
6.4. U mikroorganisma vlastni plasmidy, bakteriofagy a jiné
6.4.1. Sekvence
6.4.2. Frekvence mobilizace
6.4.3. Specifi¢nost
6.4.4. Pritomnost genq, které zptisobuji odolnost
6.5. Stuperi piibuznosti mezi darcovskym organismem a pifjemcem
6.6. Metody identifikace a detekce
6.6.1. Popis metod
6.6.2. Citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifi¢nost metod
6.7. Vyskyt a zivotni podminky



6.7.1. Geografické rozsifeni

6.7.2. Habitat (pfirozené vyskyti§té) organismu

6.7.3. Pfirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé

6.7.4. Dal8i moZné interakce s jinymi organismy
6.8. MoZny mezibunéény pfenos dédiéného materidlu

6.8.1. Zptsob pienosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)

6.8.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozena vyména dédi¢ného materialu
6.9. Ovéfeni genetické stability organisma a faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
6.10. RozmnoZovani

6.10.1. Zpisob rozmnoZovani

6.10.2. Specifické faktory, které ovliviuji rozmnoZovani (pokud jsou)

6.10.3. Generac¢ni doba v pfirozeném prostiedi
6.11. Schopnost pieziti

6.11.1. Schopnost pfeziti v jednotlivych ro€nich obdobich

6.11.2. Schopnost vytvatet odolné pieZivajici formy (napf. spéry, sklerocia)

6.11.3. Dalsi specifické faktory umozilujici pfeziti, pokud existuji
6.12. Sifeni v prostiedi

6.12.1. Zpisob a rozsah §iteni

6.12.2. Specifické faktory ovliviiujici $ifeni (pokud existuji)

6.13. Uinky Zivého nebo neZivého organismu (véetné mimobunéénych produktll) na
zdravi &lovéka, zvifat a jinych organismi
patogenita, infek&nost, virulence
alergenni G¢inky
toxické ucinky
nosi¢ patogenu
mozZnost aktivace latentnich virt (provirt)
schopnost pronikat do jinych organisml ¢i kolonizovat jiné
organismy
odolnost vii¢i antibiotikiim a potencialni vyuziti téchto antibiotik
pro profylaxi a lé€bu onemocnéni u ¢loveéka a zvifat
jiné (upfesnéte)
6.14. Spektrum hostiteld veetn€ necilovych organismi
6.15. Zapojeni do environmentalnich procest
primérni produkce
pfemény Zivin
rozklad organickych hmot
jiné (upfesnéte)

vvvvvv

7. Udaje o genetické modifikaci
7.1. Typ genetické modifikace
vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu
vynéti ¢asti dédiéného materialu
kombinace vynéti a vneseni dédi¢éného materialu
jiné (upfesnéte)
7.2. Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci
7.3. Udaje o vektoru, pokud byl pii genetické modifikaci pouZit
(+ genetickd mapa vektoru)
7.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo &aste&né piitomen ve vysledném GMO
7.3.2. Typ vektoru



7.3.3. Identita vektoru (pivod)
7.3.4. Pfitomnost sekvence v dotyéném vektoru, ktera piedava vyb&rovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
7.3.5. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny,
potiebné k zajisténi zamyslené funkce
7.3.6. Metody a kritéria pouZita pro selekci
7.4. Udaje o kazdé &asti insertu, pfipadné o kazdé vynaté ¢asti dédiéného materidlu, se
zvlaStnim zfetelem k jakymkoli znamym Skodlivym sekvencim
7.4.1. Velikost
7.4.2. Poloha
7.4.3. Sekvence
7.4.4. Pivod
7.4.5. Funk¢ni charakteristika
7.5. Cistota insertu
7.5.1. Udaje o tom, zda insert obsahuje insert &asti, jejich? produkty nebo funkce
nejsou znamé
7.5.2. Udaje o tom, jak dalece je insert omezen na sekvence nukleové kyseliny,
potiebné k zajisténi zamyslené funkce
7.6. Udaje o tom, zda se sekvence obsaZené v insertu podileji jakymkoliv zptsobem na
patogennich nebo Skodlivych vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru

8. ﬁdaje o geneticky modifikovaném organismu
8.1. Popis a charakteristika dédi¢nych vlastnosti a fenotypovych znaki, které byly
zmeénény v dusledku genetické modifikace
8.2. Udaje o useku DNA, ktery byl vnesen nebo vytiat
8.2.1. Struktura a velikost vloZeného tuseku DNA wvetné udaji o kazdém tseku
vektoru, ktery byl vloZzen do GMO, nebo o jakékoli nosiéové nebo cizi DNA,
ktera ztstala v GMO,
8.2.2. V piipadé¢ vynéti ¢asti dédiéného materidlu (delece) velikost a funkce kazdé
¢asti vynatého Gseku nukleové kyseliny,
8.2.3. Umisténi vloZeného dédiéného materidlu v buiice
8.2.4. Pocet kopii vlozeného dédicného materidlu
8.2.5. Stabilita vloZeného dédi€ného materialu a stabilita jeho umisténi
8.2.6. Metody stanoveni udaji uvedenych v bodech 8.2.1. a7 8.2.5.
8.3. Udaje o expresi vloZeného dédiéného materialu
8.3.1. Metody pouZité pro charakterizaci exprese
8.3.2. Organy, kde dochazi k expresi vloZenych genili
8.3.3. Rychlost a mira exprese, zmény exprese v zdvislosti na Zivotnim cyklu
8.3.4. Stabilita exprese
8.4. Exprimované bilkoviny
8.4.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
8.4.2. Popis metod identifikace a detekce sudanim jejich citlivosti, spolehlivosti a
specifi¢nosti
8.5. Udaje umoziiujici jednozna¢nou identifikaci GMO
8.5.1. Popis ¢asti zménéné DNA
8.5.2. Metody detekce a identifikace GMO, v¢etné metod molekularni biologie
8.6. Stabilita GMO podle d&di¢nych vlastnosti
8.7. Udaje o tom, v ¢em se GMO li8i od piijemce nebo rodi¢ovského organismu
zplisob a rychlost rozmnoZovéni
Sifeni v prostiedi



schopnost pieziti
u¢inky na zdravi ¢loveka, zvifat a jinych organismi
dalsi (upfesnéte)
8.8. Schopnost GMO pienaSet geneticky material na jiné organismy
8.9. Informace o kazdém moZném Skodlivém uginku GMO véetné jeho metabolickych
produkti na zdravi ¢lovéka a zvitat zplsobeném genetickou modifikaci
patogenni / infekéni u€inky
toxické nebo alergenni ucinky
schopnost kolonizace (pronikani) do jinych organismu
jiné (upfesnéte)
8.10. Mechanismus interakce mezi GMO a cilovym organismem, pokud cilovy
organismus existuje
8.11. MoZné zmény v interakcich GMO s necilovymi organismy plynouci z genetické
modifikace
8.12. Mozné interakce s neZivymi sloZkami Zivotniho prostfedi
8.13. Vysledky piedchoziho nakladani s GMO
8.13.1. Udaj o tom, zda GMO byl zapsan do Seznamu pro uzavfené nakladani podle
§ 7 zakona (pokud ano, uvést datum a ¢islo rozhodnuti)
8.13.2. Udaj o tom, zda GMO byl zapsan do Seznamu pro uvadéni do Zivotniho
prostiedi podle § 8 zdkona (pokud ano, uvést datum a &islo rozhodnuti)
8.13.3. Dalsi tidaje (napf. registrace / schvaleni v zahrani¢i apod.)

9. Vysledek hodnoceni rizika uvadéni GMO do obéhu — zafazeni do kategorie rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zdkona

10. Udaje o uviadéni GMO do obéhu v jinych statech
10.1. Udaje o tom, zda GMO jiz byl registrovan/schvalen pro uvadéni do ob&hu (pokud
mozZno uvést ¢islo nebo oznadeni registrace)

10.1.1. Stat
10.1.2. Uzivatel / zZadatel / notifikator (podle smémic ES)
10.1.3. Ugel uvadéni do prostiedi
10.1.4. Obdobi

10.2. Udaje o tom, zda je planovano uvadéni GMO do obshu v jiném statd
10.2.1. Stat
10.2.2. UZivatel / Zadatel / notifikéator (podle smérnic ES)
10.2.3. Ugel
10.2.4. Termin

11. Udaje vztahujici se k pfedpokladanému pouziti GMO nebo produktu
11.1. Pfedpokladané pouziti GMO nebo produktu
11.2. SloZeni produktu
11.3. Cilova skupina spottebiteldl (napf. primysl, zemédélstvi, drobni spotiebitelé)

11.4. Rozdily mezi nakladanim s GMO nebo produktem a naklddanim s obdobnymi
nemodifikovanymi organismy nebo vyrobky obsahujicimi nemodifikované
organismy

11.5. Popis ekosystéml a zemépisnych oblasti, ve kterych budou GMO nebo produkty
vyuZivany, vcetné odhadu rozsahu vyuZivani vdané oblasti nebo v daném
ekosystému

11.6. Informace o kazdém mozZném Skodlivém uéinku GMO nebo produktu na zdravi
¢loveka zplisobeném genetickou modifikaci



11.7. Udaje o bezpe&nosti GMO nebo produktu pro zdravi zvifat, zejména s ohledem na
jakékoliv Skodlivé G&inky zplisobené genetickou modifikaci, pokud ma byt GMO
nebo produkt pouZit jako sou€ast krmiva, veterinarni 1é¢ivo apod.

11.8. Mechanismus interakce mezi GMO nebo produktem a cilovym organismem, pokud
cilovy organismus existuje

11.9. Mozné zmeény v interakcich GMO nebo produktu s necilovymi organismy, plynouci
z genetické modifikace

11.10. Mozné interakce GMO nebo produktu s neZivymi slozkami Zivotniho prosttedi

11.11. Udaje umoziinjici jednoznaénou identifikaci GMO nebo produktu

11.11.1. Popis metod pro zji§téni piitomnosti genetické modifikace, véetné metod
odbéru a ptipravy vzorku
11.11.2. Udaje o specifiénosti a spolehlivosti t&chto metod
11.11.3. Popis ¢asti zmé&néné nukleové kyseliny umoziiujici jednoznaénou identifikaci
GMO
11.12. Nakladani s odpady, které mohou obsahovat GMO nebo produkt
11.13. Navrhované pokyny pro spotiebitele tykajici se pouziti, pfepravy a skladovani
GMO nebo produktu, véetné nakladani s odpady a pfipadnych omezeni pouZiti

11.14. Bezpeénostni pokyny pro spotiebitele

11.15. Navrhovany zptsob baleni a ozna¢ovani GMO a produktu

11.16. Odhad ro¢ni spotfeby / produkce / vyvozu / dovozu po uvedeni GMO nebo

produktu do obghu v CR

11.17. Zabezpeceni, rozsah a zpusob vedeni evidence o naklddani s GMO nebo produktem

po jeho uvedeni do ob&hu

11.18. Zabezpeteni, rozsah a zpisob sledovani G¢inki GMO nebo produktu na zdravi

¢lovéka a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost (monitorovani GMO
nebo produktu), pokud ma byt sledovani provadéno

11.19. Zabezpeleni, zplisob a Cetnost odbéru a analyz vzorkd po uvedeni GMO nebo

produktu do obéhu

11.20. Zabezpeleni, zplisob a Cetnost informovani Ministerstva Zivotniho prostfedi o

nakladani s GMO nebo produktem po jeho uvedeni do ob&hu, popfipadé o
vysledcich monitorovani, pokud je poZadovéno



