Vzor zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismi schvalenych pro
uvadéni do Zivotniho prostiedi
) pro geneticky modifikované mikroorganismy (GMM)
(Udaje oznadené (+) je nutno doloZit originalnim dokumentem nebo Ufedné ovéfenou kopif)
Veskeré piilozené dokumenty budou oznaceny jménem uZivatele a nazvem geneticky
modifikovaného organismu

Datum podani

Souhrnna informace pro ucely evidence

Zadost o zépis do Seznamu geneticky modifikovanych organismii schvalenych pro
uvadéni do Zivotniho prostFedi

Geneticky modifikovany
organismus

Geneticka modifikace

Vysledek hodnoceni rizika

Uzivatel

Ucel uvadéni do prostiedi

Misto uvadéni do prostiedi

Doba nakladani

1. Uzivatel, ktery podiva ziadost
(+) Vypis z obchodniho rejstiiku (ne star§i nez 3 mésice), piipadné Gfedn¢ ovéfend kopie
Zivnostenského listu, zfizovaci nebo zakladaci listiny
1.1. Iméno a piijmeni / obchodni jméno / nazev
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 piidéleno)
1.8. Pfedmét ¢innosti (podle zakladaci listiny nebo zapisu v obchodnim rejsttiku)
1.9. Statutarni orgéan uZivatele (u pravnickych osob)
1.9.1. Jméno, pfijmeni, titul
1.9.2. Funkce

2. Odborny poradce
(+) Vypis z evidence Rejstiiku trestli ne star§i nez 3 mésice
(+) Doklad o dosaZzeném vzdé€lani a délce odborné praxe
2.1, Jméno, pfijmeni, titul
2.2. Povolani, pfipadné 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. Uéel nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem
3.1. Ucel uvadéni GMM do prostiedi
3.2. Pfedpokladany vysledek uvddéni GMM do prostiedi

4. Doba uvadéni GMM do prostiedi
Zavazny harmonogram (rozpis jednotlivych etap a doba jejich trvani)

5. Identifikacni tidaje dalSich uZzivateli, ktefi budou provadét uvadéni GMM do
prostiedi nebo se na ném budou podilet
(+) afedné ovétrené kopie rozhodnuti o zapisu téchto osob do Seznamu uZivatelt nebo Zadosti
téchto osob o zapis do Seznamu uZivateld

5.1. Uzivatel

5.2. Cinnost, kterou bude vykonavat

6. Udaje o (A) ddrcovském organismu, (B) prijemci, pFipadné (kde je to aplikovatelné)
(C) rodi¢ovském organismu
(uvést samostatné pro A, B, pfipadné¢ C)
6.1. Nazev
6.1.1. Celed
6.1.2. Rod
6.1.3. Druh
6.1.4. Poddruh
6.1.5. Kmen
6.1.6. Obecny nézev (Cesky, latinsky)
6.2. Pivod (sbirka, sbirkové &islo, dodavatel)
6.3. Plasmidy
6.4. Bakteriofagy
6.5. Fenotypové a genetické signalni znaky
6.6. Stupen pfibuznosti mezi darcovskym organismem a ptijemcem
6.7. Metody identifikace a detekce
6.7.1. Popis metod
6.7.2. citlivost, spolehlivost (kvantitativné) a specifinost metod identifikace a
detekce
6.8. Vyskyt a Zivotni podminky
6.8.1. Geografické rozsifent
6.8.2. Pfirozeny habitat organismu
vodni prostiedi
puda, volng Zijici
pada ve spojeni s kofenovym systémem rostlin
ve spojeni s nadzemnimi ¢astmi rostlin
ve spojeni se zvifaty
jiné
6.8.3. Piirozeni predatofi, kofist, paraziti a konkurenti, symbionti a hostitelé



6.8.4. Dalsi mozné interakce s jinymi organismy
6.9. Mozny mezibunéény pfenos genetického materialu
6.9.1. Zpiisob pfenosu (plasmidem, bakteriofagem, jinak)
6.9.2. Organismy, se kterymi probiha pfirozend vymeéna genetické¢ho materialu
6.10. Ovéieni genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviiuji
6.11. RozmnoZovani
6.11.1. Zpisob rozmnoZovani
6.11.2. Specifické faktory, které ovlivituji rozmnoZovani (pokud jsou)
6.11.3. Generaéni doba v pfirozeném prostiedi
6.12. Schopnost pieZiti
6.12.1. Schopnost pfeZiti v jednotlivych roénich obdobich
6.12.2. Schopnost vytvaret odolné pteZivajici formy, napt. semena, spéry, sklerécia
6.12.3. Dalsi specifické faktory umoziiujici preZiti
6.13. Sifeni v prostedi
6.13.1. Zpisob a rozsah ifeni
6.13.2. Specifické faktory ovliviiujici §ifeni
6.14. Utinky Zivého nebo neZivého organismu (véetné mimobunéénych produktl) na
zdravi ¢loveéka, zvifat a jinych organismi
patogenita: nakazlivost, infekénost, virulence
alergenni ucinky
toxické uéinky
nosi¢ patogenu
moZnost aktivace latentnich virl (proviri)
schopnost pronikat do jinych organism ¢i kolonizovat jiné organismy
odolnost vii¢i antibiotikim a potencialni vyuZiti téchto antibiotik pro
profylaxi a 1é¢bu onemocnéni u ¢lovéka a zvifat
jiné (upfesnéte)
6.15. Zapojeni do environmentéalnich procesu
primérni produkce
pfemény Zivin
rozklad organické hmoty
jiné (upfesnéte)
6.16. Vlastni vektory organismu
6.16.1. sekvence
6.16.2. frekvence mobilizace
6.16.3. specifi¢nost
6.16.4. piitomnost gend zpsobujicich odolnost
6.17. Pfedchozi genetické modifikace

7. Udaje o genetické modifikaci
7.1. Typ genetické modifikace
vneseni cizorodého dédiéného materidlu
vynéti ¢asti dédi¢ného materidlu
kombinace vynéti a vneseni dédi¢né¢ho materialu
bunééna fuze
jiné (upfesnéte)
7.2. Zamysleny vysledek genetické modifikace
7.3. Udaje o pouzitém vektoru, pokud byl pii genetické modifikaci pouZit
(+ mapa vektoru)
7.3.1. Udaje o tom, zda je vektor zcela nebo Saste¢né pfitomen ve vysledném GMM



7.3.2. Typ vektoru
plasmid
bakteriofag
virus
cosmid
phasmid
transposon
jiny objekt (upfesnéte)
7.3.3. Identita vektoru (ptvod)
7.3.4. Spektrum hostitell vektoru
7.3.5. Pfitomnost sekvence v dotytném vektoru, kterd piedava vybérovy
(selektovatelny) nebo identifikovatelny fenotyp
odolnost vii¢i antibiotikiim
odolnost vigi tézkym koviim
odolnost vici pesticidim (upfesnéte)
odolnost jina (upfesnéte)
7.3.6. Metody vneseni vektoru do organismu piijemce
transformace
elektroporace!
makroinjekce
mikroinjekce
infekce
jiné (upfesnéte)
7.3.7. Udaje o tom, jak dalece je dany vektor omezen na sekvence nukleové kyseliny,
potiebné k zajisténi zamyslené funkce
7.3.8. Diléi fragmenty vektoru a jejich ptitomnost ve vysledném GMM
7.4. Pokud nebyl pii genetické modifikaci pouzit vektor, metoda vneseni insertu do
organismu piijemce
transformace
mikroinjekce
mikroenkapsulace
makroinjekce
jina (upfesnéte)
7.5. Metody a kritéria pouZita pro selekci

8. Udaje o insertu

8.1. Udaje o kazdé &asti insertu, piipadné o kazdé vytiaté &asti dédi¢ného materidlu, se
zvlastnim zfetelem k jakymkoli zndmym Skodlivym sekvencim
8.1.1. velikost
8.1.2. poloha
8.1.3. sekvence
8.1.4. pivod
8.1.5. funkéni charakteristika

8.2. Cistota insertu
8.2.1. Udaje o to, zda insert obsahuje &asti, jejich? produkty nebo funkce nejsou

znamé

Pozndmka:

I' Elektroporaci se rozumi metoda zavidéni cizi DNA nebo chromozémt do bundk ulinkem kritkého
nap&tového pulzu, ktery prechodn& zvy3uje propustnost membran a tim buiikdm umoZni vstfebat DNA &i
chromozdémy z okolniho roztoku.



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

8.3. Udaje o tom, zda se sekvence obsaZené v insertu podileji jakymkoliv zplisobem na
patogennich nebo 3kodlivych vlastnostech darcovského organismu nebo vektoru

9. Udaje o vysledném geneticky modifikovaném organismu
9.1. Popis dé&di¢nych vlastnosti a fenotypovych znaki, které byly zmén&ny v disledku
genetické modifikace
9.2, Udaje o zmé&né&ném tseku nukleové kyseliny
9.2.1. Struktura a velikost kazdého useku nukleové kyseliny pivodem z vektoru
anebo darcovského organismu, ktera ziistala v kone¢ném GMM, vietné metod
a udajua potfebnych k identifikaci a detekci vloZenych sekvenci
9.2.2. V piipadé vynéti ¢asti dédiéného materialu (delece) velikost a funkce vynatého
useku nukleové kyseliny
9.2.3. Umisténi vloZeného genetického materialu v buiice
9.2.4. Pocet kopii vloZeného genetického materialu
9.2.5. Stabilita vloZeného genetického materidlu a stabilita jeho umisténi
9.3. Geneticka stabilita GMM podle dédi¢nych vlastnosti
9.4. Exprese vloZeného dédi¢ného materialu
9.4.1. Rychlost a mira exprese nového dédiéného materidlu
9.4.2. Popis metod méfeni s udanim jejich citlivosti
9.4.3. Stabilita exprese
9.5. Exprimované bilkoviny
9.5.1. Aktivita exprimovanych bilkovin
9.5.2. Popis metod identifikace a detekce s udanim jejich citlivosti, spolehlivosti a
specifi¢nosti
9.6. Zdravotni faktory
9.6.1. Toxické nebo alergenni udinky geneticky modifikovaného organismu anebo
jeho metabolickych produkta
9.6.2. Porovnéni modifikovaného organismu s dircovskym organismem, pfijemcem,
ptipadné rodi¢ovskym organismem z hlediska jejich patogenity
9.6.3. Schopnost kolonizace /pronikéni do jinych organismu
9.6.4. Pokud je organismus patogenni pro imunokompetentni lidské jedince
9.6.4.1. zpusobené nemoci a mechanismy patogenity véetné Gito¢nosti a virulence
9.6.4.2. pfenosnost / nakaZlivost / infekénost
9.6.4.3. infek¢ni davka
9.6.4.4. spektrum hostitel, moZnost zmény
9.6.4.5. moznost preziti mimo lidského hostitele
9.6.4.6. pritomnost vektorl nebo prostfedkd Sifeni
9.6.4.7. biologicka stabilita
9.6.4.8. obraz odolnosti vii¢i antibiotikiim
9.6.4.9. alergenni ucinky
9.6.4.10. dostupnost vhodné terapie
9.6.4.11. dals rizika
9.7. Udaje o tom, v em se GMM li§i od rodi¢ovského mikroorganismu
zplsob a rychlost rozmnoZovéni
Sifeni v prostredi
schopnost pfeziti
u¢inky na zdravi ¢lovéka, zvifat a jinych organismd
dalsi (uptesnéte)



9.8. Pedchozi naklddani s GMM
9.9. Popis metod identifikace a detekce GMM
9.9.1. Metody pouzivané k detekci GMM
9.9.2. Metody pouzivané k identifikaci GMM v prostiedi
9.9.3. Udaje umoziiujici jednoznaénou identifikaci zménéného tseku dédiéného
materialu

10. Vysledek hodnoceni rizika uzavieného naklidiani s GMM - zarazeni do kategorie
rizika
(+) Hodnoceni rizika podle § 4 zdkona

11. Udaje o uvadéni GMM do prostiedi v jinych statech

11.1. Udaje o tom, zda GMM jiz byl registrovan/schvalen pro uvadéni do prostiedi (pokud
mozno uvést &islo nebo oznadeni registrace)
11.1.1. Stat
11.1.2. Uzivatel / Zadatel / notifikator (podle smérnic ES)
11.1.3. Ugel uvadéni do prostiedi
11.1.4. Obdobi

11.2. Udaje o tom, zda je planovani uvadéni GMM do prostiedi v jiném statg
11.2.1. Stat
11.2.2. UZivatel / Zadatel / notifikétor (podle smérnic ES)
11.2.3. Ugel
11.2.4. Termin

12. Udaje o mnoZstvi GMM, které m4 byt pouZito, a o celkové rozloze pozemki
12.1. Pfiblizné mnozstvi GMM, které¢ ma byt pouZito
12.2. Celkova rozloha plochy, na kterych se uvadéni GMM do prostiedi ma uskutecnit

13. Pracovisté a pozemky, na kterych bude uvadéni do Zivotniho prostredi probihat
(+) Havarijni plan podle § 5 zédkona
(+)Provozni ¥ad pracovisté podle § 3, odst. 7, pism. f) a pfilohy &. 2 zdkona
(+) Kopie katastralnich map
13.1. Uzivatel, ktery bude provadét uvadéni GMM na daném pozemku, a vlastnik
pozemku
13.2. Adresa (umisténi)
13.3. Kontaktni osoba pro dany pozemek
13.3.1. Jméno, pfijmeni, titul
13.3.2. Kontakt
13.4. Specifikace pozemku
13.4.1. Obec
13.4.2. Okres
13.4.3. Poloha plochy kultivace GMM na pozemku a jeji velikost
(+ planek ve vhodném méfitku)
13.4.4. Velikost a vyuZiti izola¢niho pasma kolem plochy kultivace GMM
(+ vyznatit v planku)
13.4.5. VyuZiti okolnich pozemkl
13.5. Vzdalenost od specifickych uzemi
13.5.1. Zv1ast€ chranéna izemi (zakon €. 114/1992 Sb., o ochrang pfirody a krajiny,
ve znéni pozdé&jsich predpisiy)
13.5.2. Ochranna pasma vodnich zdrojl



13.5.3. Vodni toky, vodni nadrze
13.5.4. Jiné
13.6. Zabezpeceni pozemku
13.6.1. Zabezpeceni proti neopravnénym osobam
13.6.2. Zabezpeceni proti zvéfi
13.6.3. Zabezpedeni proti splachu
13.7. Popis ekosystému v misté pozemku
13.7.1. Typ pudy
13.7.2. Vodni rezim véetné zavlazovéni
13.7.3. Klimatické podminky
13.7.4. Fléra véetné zemé&delskych plodin
13.7.5. Fauna v&etné hospodaiskych a migrujicich zvitat
13.8. Popis cilovych a necilovych ekosystémi, které by mohly byt ovlivnény
13.9. Srovnani  pfirozeného habitu pi{jemce, piipadné rodiCovského organismu
s navrhovanym mistem uvadéni GMM do prostiedi.
13.10. Jakékoliv znamé planované zmény ve vyuziti pozemki v okoli mista uvadéni
GMM do prosttedi, které by mohly mit vyznam pro ptisobeni GMM na Zivotni
prostredi

14. Popis nakladani s GMM
14.1. Nakladani s GMM pted jejich uvadénim do prostiedi (uzaviené nakladani, preprava)
14.2. Postup, kterym budou GMM uvadény do g)rostfedi
14.3. Pfiblizny podet GMM (na m?, pfipadné m”)
14.4. Ptiprava a zpracovani pozemku pied aplikaci GMM
14.5. Kultivace GMM na pozemku
14.6. Odstranéni GMM z Zivotniho prostiedi
14.7. Dalsi nakladani s GMM véetné jejich zneSkodnéni
14.8. Termin a zplsob vyhodnoceni uvadéni GMM do Zivotniho prostfedi

15. Opatieni na ochranu zdravi ¢lovéka a zvirat, Zivotniho prostfedi a biologické
rozmanitosti véetné zptusobu zneSkodnéni geneticky modifikovaného organismu a
kontroly G¢innosti zneSkodnéni a nakladani s odpadem
15.1. Monitorovani vyskytu a G¢inki GMM
15.1.1. Metody zji$tovani pfitomnosti GMM a monitorovani jejich u€inki
15.1.2. Specificita metod identifikace GMM a odlifeni GMM od darcovského
organismu, pijemce, ptipadné rodi€ovského organismu, citlivost a
spolehlivost téchto metod
15.1.3. Techniky (metody) detekce pfenosu vloZeného dédiéného materidlu na dalsi
organismy
15.2. Pijata opatieni pro zabranéni §iteni GMM do Zivotniho prostedi v pribéhu uvadéni
do prostredi
15.2.1. Technicka opatieni
15.2.2. Plan kontrol a dohledu
15.3. Pfijata opatfen{ pro omezeni vyskytu GMM na pozemku a v jeho okoli po skonéeni
uvadéni GMM do Zivotniho prostredi
15.3.1. Popis metod pro upravu pozemku po skonceni pokusu
15.3.2. Plan kontrol a dohledu
15.3.3. Zpisob zneskodnéni GMM a kontrola u€innosti jejich zneSkodnéni
15.4. Zpisob dopravy GMM
15.5. Ochrana zdravi pracovnikd v pribéhu nakladani s GMM



15.6. Nakladani s odpady
15.6.1. Druhy vytvofenych odpadi a jejich pfedpoklddané mnoZstvi
15.6.2. MoZna rizika z nakladani s odpady
15.6.3. Popis zneSkodnéni odpadi a metody kontroly Gcinnosti jejich zneSkodnéni

16. Udaje o interakcich mezi GMM a Zivotnim prosti¥edim
16.1. Pfezivani, rozmnozZovani a §ifeni
16.1.1. Vlastnosti GMM, které maji vliv na pfeZivani, rozmnoZovéni a §ifeni GMM
v Zivotnim prostiedi
16.1.2. Znamé nebo piedvidatelné environmentalni podminky, které mohou mit vliv
na pfeZivéani, rozmnoZovani a §ifeni (vitr, voda, ptida, teplota, pH atd.)
16.1.3. Citlivost na specifické latky (prostiedky)
16.2. Pfedpokladany habitat GMM
16.3. Vysledky studii chovani a vlastnosti GMM a jejich ekologickych vlivii provadénych
v simulovaném piirozeném prosttedi
16.4. Schopnost pfenosu dédi¢ného materidlu
16.4.1. MozZnost pienosu dédi¢ného materidlu zGMM do jiného organismu po
uvedeni GMM do Zivotniho prostiedi
16.4.2. MozZnost pienosu dédi¢ného materidlu z pfirozené se vyskytujiciho organismu
do GMM po uvedeni GMM do Zivotniho prostiedi
16.5. Pravdépodobnost, Ze po uvedeni GMM do Zivotniho prostiedi dojde k selekci
vedouci k expresi neoekavanych anebo nezadoucich vlastnosti GMM
16.6. Geneticka stabilita GMM v Zivotnim prostiedi
16.6.1. Opatieni k zajisténi genetické stability
16.6.2. Popis dé&di¢nych vlastnosti, které maji vyloudit nebo omezit rozSifeni
genetického materialu
16.6.3. metody ovéfovani genetické stability
16.7. Cesty biologického S$ifeni GMM, znamé nebo mozné zplsoby interakce
s roz§itujicimi agens (dychéni, potrava, povrchovy kontakt atd.)
16.8. Ekosystémy, do kterych mize byt GMM rozsifen
16.9. Potencial pro prudky nartst populace GMM v Zivotnim prostied{
16.10. Selekéni vyhoda GMM ve srovnani s piijemcem, pifipadné rodi¢ovskym
organismem
16.11. Identifikace a popis cilového organismu, pokud existuje
16.12. Pfedpokladany mechanismus a vysledek interakce GMM s cilovym organismem,
pokud existuje
16.13. Identifikace a popis necilovych organismi, které mohou byt negativné ovlivnény
uvadénim GMM do Zivotniho prostredi, a pfedpokladany mechanismus zjisténych
nezadoucich interakci
16.14. Pravdépodobnost posunu v biologickych interakcich nebo ve spektru hostitelli po
uvedeni GMM do prostiedi
16.15. Znamé nebo predpokladané interakce snecilovymi organismy v Zivotnim
prostfedim, v¢etné konkurentdl, kofisti, hostiteli, symbiontd, predatorti, paraziti a
patogenti
16.16. Znamé nebo piedpokladané zapojeni do biogeochemickych procesii
16.17. Pravd€podobnost, Ze se v prostfedi stanou GMM odolnéj$i nebo invazivngjsi nez
ptijemce
16.18. Dalsi mozné i¢inky na Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost



17. Poskytovani vzorki a potiebnych udajia pro detekci zménéného dédicného materidlu
(specifikace poskytovanych vzorkd pro pracoviité provadéjici detekei, jejich mmnoZstvi,
Cetnost a zpusob predévani)

17.1. Pfed zahéjenim nakladani

17.2. V pribéhu nakladani



