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VYHLASKA
Ministerstva zivotniho prostredi
ze dne 6. fijna 2000
o blizSich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty

Ministerstvo zZivotniho prostfedi v dohodé s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi stanovi podle § 24 pism. b)
az f) a h) az j) zakona €. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné nékterych
souvisejicich zakon(, (dale jen "zakon"):

§1
Pro ucely této vyhlasky se rozumi

a) pfijemcem - organismus, do jehoz dédiéného materialu se genetickou modifikaci vnasi cizorody dédi¢ny material,

b) darcovskym organismem - organismus, z jehoz dédiéného materidlu pochazi dédi¢ny material vneseny do genetického
materialu pfijemce,

¢) rodi€ovskym organismem - organismus, z jehoz dédiéného materialu byla genetickou modifikaci vyfata ¢ast dédi€ného
materialu,

d) vektorem - nebunécny utvar obsahujici dédi¢ny material a schopny vnést tento dédi¢ny material spolu s vlozenym cizorodym
dédiénym materialem do bunék pfijemce,

e) insertem - cizorody dédic¢ny material vloZzeny do dédi€ného materialu pfijemce,

f) konstruktem - uméle upravena molekula nukleové kyseliny,

g) signalnim genem - gen obsazeny v konstruktu a uréujici snadno zjistitelnou vlastnost bunék nebo organismu obsahujiciho
funkéni konstrukt,

h) selekénim genem - gen obsazeny v konstruktu a uréujici necitlivost k urcité latce nebo k vlivu zabrafujicimu mnozeni bunék,
které tento gen neobsahuiji,

i) etapou - doba, po kterou se vykonava ¢€innost nebo soustava ¢innosti v pribéhu nakladani s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem zamérena k urcitému zaveéru, ziskani udaji nebo jinému dil€éimu vysledku,

j) primarnimi udaji - vSechny laboratorni a pracovni zaznamy a dokumenty nebo jejich ovéfené kopie, jez jsou vysledkem
plavodnich pozorovani, méfeni a registraci velicin.

§2
Bliz§i podminky odborné zptsobilosti odborného poradce
[K § 3 odst. 7 pism. a) zakona]

(1) Podminka pro ur€eni fyzické osoby odbornym poradcem je fadné ukoncéené vysokoskolské vzdélén|'1) v oboru

a) lékafrstvi, veterinarniho Iékafstvi, biochemie nebo mikrobiologie pro nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy,
b) prirodnich véd, zemédélstvi nebo lesnictvi pro naklddani s geneticky modifikovanymi rostlinami, nebo
c) pfirodnich véd, zemé&dé&lstvi nebo veterinarniho I1ékafstvi pro nakladani s geneticky modifikovanymi Zivocichy.

(2) Doba postgradualniho nebo doktorandského studia v pfislusném oboru a v oblasti nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy se zapocitava do doby pozadované dvouleté praxe s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy.z)

(3) Odborny poradce podle odstavce 1 musi v pfipadé dohledu nad pokusem s vyuzitim zvifat a dalSim nakladanim s geneticky
modifikovanymi zvifaty rovnéz splfiovat podminky kvalifikace podle zvlastnich pravnich pFedpisﬂ.?’)
§3
Blizsi nalezitosti zadosti o zapis do seznam
(K§6o0dst.1,§7o0dst. 2a 7, § 8 odst. 3
a § 9 odst. 3 zakona)

(1) Uzivatel mGze jako soucast Zadosti o zapis do seznam( uvedenych v § 3 odst. 3 zakona predloZit poZadované udaje o
vlastnostech geneticky modifikovaného organismu zpracované pro jinou pravnickou osobu nebo fyzickou osobu opravnénou k

podnikani, pokud zaroven predlozi ovéfeny stejnopis souhlasu této osoby s vyuZitim pfedkladanych udaji uzivatelem.

(2) Doklady k Zadostem pozadované touto vyhlaskou, které jsou prekladem z cizich jazyku, se predkladaji v ufedné ovéfeném
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prekladu a soucasné v originale. Uzivatel muze pfilozit k zadostem dalSi informacni materialy v anglickém jazyce spolu s jejich
struénym obsahem v Cestiné.

(3) Vzor zadosti o zapis do Seznamu uzivatelll pro uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen "uzaviené
nakladani") je uveden v pfiloze €. 1, vzor zadosti o zapis do Seznamu uzivatell pro uvadéni geneticky modifikovanych organismu
do zivotniho prostredi (dale jen "uvadéni do zivotniho prostfedi") je uveden v pfiloze €. 2, vzor Zadosti o zapis do Seznamu
uzivatel( pro uvadéni geneticky modifikovanych organismU a produktl do obéhu (dale jen "uvadéni do obéhu") je uveden v pfiloze
¢. 3.

(4) Pokud je zadost o zapis do Seznamu uzivatell podavana podle § 6 odst. 3 zakona, je nutno v zadosti uvést vSechny udaje pro
kazdy geneticky modifikovany organismus zvlast; to neplati pro pfipad uvedeny v § 7 odst. 3 zakona.

(5) Vzor zadosti o zapis geneticky modifikovaného organismu do Seznamu geneticky modifikovanych organismu schvalenych pro
uzaviené nakladani je uveden v pfiloze €. 4.

(6) Vzory zadosti o zapis geneticky modifikovaného organismu do Seznamu geneticky modifikovanych organismu schvalenych
pro uvadéni do Zivotniho prostfedi jsou uvedeny

a) v priloze €. 5, pokud je geneticky modifikovanym organismem mikroorganismus,
b) v pfiloze €. 6, pokud je geneticky modifikovanym organismem vyssi rostlina, nebo
c) v priloze €. 7, pokud je geneticky modifikovanym organismem Zzivocich.

(7) Pokud je zadost o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismu schvalenych pro uvadéni do zZivotniho prostredi
podavana podle § 8 odst. 4 zakona, je nutno v Zadosti uvést vSechny udaje pro kazdy geneticky modifikovany organismus zvlast.

(8) Vzory zadosti o zapis geneticky modifikované@o organismu nebo produktu do Seznamu geneticky modifikovanych organismu
a produktd schvalenych pro uvadéni do obéhu v Ceské republice jsou uvedeny

a) v pfiloze €. 8, pokud je geneticky modifikovanym organismem jiny organismus nez vyssi rostlina, nebo
b) v pfiloze €. 9, pokud je geneticky modifikovanym organismem vyssi rostlina.

§4
Hodnoceni rizika
(K § 4 zakona)

(1) Ugelem hodnoceni rizika provadéného podle § 4 zékona je identifikovat a vyhodnotit mozné negativni pasobeni navrhovaného
nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem na zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni prostfedi nebo biologickou
rozmanitost. Pfi hodnoceni rizika musi byt brany v ivahu vSechny potencialni Skodlivé u€inky bez ohledu na pravdépodobnost, se
kterou mohou nastat, a porovnavany se Skodlivymi u€inky nakladani s pfijemcem, popfipadé rodiCovskym organismem nebo
pfibuznymi organismy.

(2) Uginky nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem mohou byt

a) pfimé, to je primarni plsobeni na zdravi ¢lovéka a zvifat, zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost, které je pfimo spojeno s
geneticky modifikovanym organismem nebo produktem,

b) nepfimé, to je plsobeni na zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost, které nastava pficinnym sledem
udalosti, napfiklad prostfednictvim interakce s jinymi organismy, pfenosem dédiéného materialu nebo zménami ve zpusobu
nakladani; nepfimé u€inky se mohou projevit se zpozdénim,

c) okamzité, to je takové, které jsou pozorovany béhem nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem;
okamzité u€inky mohou byt pfimé i nepfimé,

d) opozdéné, to je takové, které nemusi byt pozorovany v pribéhu nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo
produktem, ale mohou byt zjiStény jako pfimé nebo nepfimé ucinky po ukonéeni nakladani s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem.

(3) Mozné Skodlivé ucinky zahrnuji

a) Skodlivé pusobeni na ¢lovéka, vEetné chorob, alergennich a toxickych Gcinki,

b) Skodlivé plisobeni na zvifata a rostliny, v€etné chorob, toxickych, pfipadné alergennich G¢inki,

¢) vliv na dynamiku populaci druh(l v pfijimajicim zivotnim prostfedi a na genetickou rozmanitost kazdé z téchto populaci,

d) omezeni moznosti profylaxe nebo IéEby v oblasti Iékafské, veterinarni nebo rostlinolékarské, napfiklad pfenosem gent
zvysujicich patogenitu, virulenci nebo toxigenicitu organismd nebo gend zpUsobujicich rezistenci k antibiotikim pouzivanym v
Iékafstvi nebo veterinarni medicing,

e) ucinky na biogeochemické procesy, zejména obéh uhliku a dusiku, prostfednictvim zmén v rozkladu organickych latek v pudé.
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(4) Skodlivé ginky na zdravi ¢lov&ka a zvifat, Zivotni prostiedi a biologickou rozmanitost mohou nastat

a) usidlenim a rozSifenim geneticky modifikovanych organismu v prostredi,
b) pfirozenym pfenosem vlozeného dédicného materialu na jiné organismy,
c) fenotypickou a genetickou nestabilitou,
d) interakci s jinymi organismy,

€) zménami v nakladani s organismy nebo vyrobky, véetné pfipadnych zmén agrotechnickych postupu.

(5) Pfi hodnoceni rizika je nutno identifikovat vyskyt moznych Skodlivych G€ink nakladani s geneticky modifikovanym
organismem nebo produktem ve spojeni s

) pfijemcem,

) vlozenym dédi¢nym materialem (puvodem z darcovského organismu),

) vektorem,

) darcovskym organismem (pokud je darcovsky organismus v priibéhu genetické modifikace pouzit),
) vloZzenim konstruktu,

g) insertem,

h) vynétim ¢asti dédicného materialu (pokud jej geneticka modifikace zahrnuje),

i) vyslednym geneticky modifikovanym organismem,

j) mistem a rozsahem nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem,

k) zivotnim prostfedim v misté nakladani,

I) moznymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym organismem nebo produktem a Zivotnim prostfedim v misté nakladani.

(6) Hodnoceni rizika musi obsahovat posouzeni zavaznosti kazdého mozného Skodlivého G€inku a pravdépodobnosti, Ze tento
Skodlivy U€inek nastane, a to pfi posuzovaném zpusobu nakladani na daném pracovisti nebo misté uvadéni do zivotniho prostfedi
a za podminek, které maji byt pouzity nebo které mohou nastat. Hodnoceni rizika musi dale brat v ivahu charakteristiku €innosti a
z ni plynouci nebezpedi.

(7) Postup pfi hodnoceni rizika

a) identifikace vSech potencialnich Skodlivych G€inkl podle odstavct 2 az 5 a posouzeni jejich zavaznosti,

b) vyhodnoceni dusledkd kazdého Skodlivého Uc&inku, jestlize nastane,

¢) hodnoceni pravdépodobnosti, Ze Skodlivy U€inek za danych podminek nastane,

d) odhad rizika pro zdravi ¢loveéka a zvifat, zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost pfedstavovaného kazdym z identifikovanych
Skodlivych Gc€inkl na zakladé posouzeni pravdépodobnosti, Zze tento U€inek nastane, a zavaznosti tohoto Ucinku, pokud nastane,
e) porovnani ziskanych udaji s odpovidajicimi udaji pro darcovsky organismus, pfijemce, pfipadné rodi¢ovsky organismus za
srovnatelnych podminek,

f) zafazeni ¢innosti do pFislusné kategorie rizika podle pfilohy €. 1 k zakonu na zakladé ziskanych vysledku.

(8) V8echny kroky postupu podle odstavce 7 musi byt dokumentovany pisemné, a kde je to mozné, dokladany referencemi
védecke literatury, protokoly z experimentalnich studii nebo dokumentaci o pfedchozim nakladani. Tento pisemny rozbor musi byt
uchovavan spolu s ostatni dokumentaci podle § 3 odst. 7 pism. b) zakona.

(9) Hodnoceni rizika je tfeba neprodlené pfezkoumat, jestlize dojde ke zméné

a) védeckych nebo technickych poznatku tykajicich se G¢inkl nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem
podle odstavcl 1 az 6, nebo
b) pribéhu nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem.

(10) Hodnoceni rizika v pfipadé uzavieného nakladani musi brat v ivahu skute¢nosti podle odstavcu 1 az 6 a dale

a) charakteristiku Zivotniho prostfedi, které by mohlo byt zasaZeno pfi uniku geneticky modifikovaného organismu z uzavifeného
prostoru,

b) povahu a rozsah uzavieného nakladani,

c) jakékoliv nestandardni ¢innosti provadéné v priibéhu uzavieného nakladani.

Tyto skute€nosti mohou ovlivnit zafazeni nakladani s geneticky modifikovanym organismem do pfislusné kategorie rizika podle
odstavce 7 pism. f).

(11) Hodnoceni rizika v pfipadé uvadéni do Zivotniho prostfedi pro geneticky modifikované organismy jiné nez vySsi rostliny musi
obsahovat

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvadéni do zivotniho prostfedi stane geneticky modifikovany organismus odolnéjsi nebo
invazivnéjsi nez pfijemce nebo rodiCovsky organismus ve svém pfirozeném habitu,
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b) kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické modifikace a pravdépodobnost, ze se tato vyhoda nebo
nevyhoda projevi za podminek uvadéni do Zivotniho prostfedi,

¢) moznost pfenosu dédiéného materialu na jiné druhy za podminek uvadéni do zivotniho prostfedi a kazdou selekéni vyhodu
nebo nevyhodu, ktera maze byt takto pfenesena,

d) mozny okamzity nebo nasledny vliv na zivotni prostfedi zplsobeny pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanym organismem a cilovym organismem (pokud cilovy organismus existuje),

€) mozny okamzity nebo nasledny vliv na zivotni prostfedi zplsobeny pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanym organismem a necilovymi organismy, véetné vlivu na urover populaci konkurentu, kofisti, symbiont(l, predatoru,
parazitt a patogend,

f) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na lidské zdravi vyplyvajici z moznych pfimych nebo nepfimych interakci mezi
geneticky modifikovanym organismem a osobami pfichazejicimi s nim do styku,

g) mozné okamzité nebo opozdéné Ucinky na zdravi zvifat a dusledky pro potravni fetézce vyplyvajici z konzumace geneticky
modifikovaného organismu nebo produktu, ktery je uréen k pouziti jako krmivo,

h) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na biogeochemické procesy vyplyvajici z moznych pfimych a nepfimych interakci
geneticky modifikovaného organismu a cilovych a necilovych organismu v okoli uvadéni geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostredi, a

i) mozné okamzité nebo opozdéné pfimé a nepfimé vlivy na zivotni prostfedi v disledku pouziti specifickych technik pro nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy v pfipadé, ze tyto techniky se liSi od bézné pouzivanych.

(12) Hodnoceni rizika v pfipadé uvadéni geneticky modifikovanych vysSich rostlin do Zivotniho prostredi, pfipadné do obé&hu,

pokud jsou geneticky modifikované vysSi rostliny uvadény do obéhu jako osivo nebo sadba,"’) musi obsahovat tyto vysledné
udaje:

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvadéni do Zivotniho prostfedi stanou geneticky modifikované vyssi rostliny odoIné&;si
nez prijemce nebo rodi¢ovsky organismus v zemédélském prostiedi nebo invazivnéjsi v pfirozeném prostiedi,

b) kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické modifikace,

¢) moznost pfenosu dédiéného materialu na stejny nebo sexualné kompatibilni druh za podminek péstovani geneticky
modifikovanych vyssich rostlin a kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu, ktera maze byt takto pfenesena,

d) mozny okamzity nebo nasledny vliv na zivotni prostfedi zplsobeny pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanou vys$Si rostlinou a cilovym organismem (pokud cilovy organismus existuje),

e) mozny okamzity nebo nasledny vliv na zivotni prostfedi zplsobeny pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanou vysS$i rostlinou a necilovymi organismy, véetné vlivu na Uroven populaci konkurent(l, byloZravcu, pfipadné
symbiontd, parasitl a patogent,

f) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na lidské zdravi vyplyvajici z moznych pfimych nebo nepfimych interakci mezi
geneticky modifikovanou vys$Si rostlinou a osobami pfichazejicimi s ni do styku,

g) mozné okamzité nebo opozdéné Ucinky na zdravi zvifat a dusledky pro potravni fetézce vyplyvajici z konzumace geneticky
modifikované vys$Si rostliny nebo produktu, ktery je uren k pouziti jako krmivo,

h) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na biogeochemické procesy vyplyvajici z moznych pfimych a nepfimych interakci
geneticky modifikované vyssi rostliny a cilovych a necilovych organismu v okoli péstovani geneticky modifikované vys$si rostliny, a
i) mozné okamzité nebo opozdéné primé a nepfimé vlivy na Zivotni prostfedi v dusledku pouziti specifickych péstebnich,
skliziovych a zpracovatelskych technik pro geneticky modifikované rostliny v pfipadé, Ze se tyto techniky lisi od bézné
pouzivanych.

(13) Hodnoceni rizika produktu, ve kterém je obsazeno vice rliznych geneticky modifikovanych organismu, musi obsahovat
posouzeni pFislusnych Udaju pro kazdy z téchto organism.

§5
Havarijni plan
(K § 5 zakona)

Havarijni plan obsahuje

a) jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, statni obanstvi, misto podnikani, rodné Cislo, popfipadé datum narozeni a dale identifikacni Cislo
uzivatele podle § 2 pism. g) zakona, jde-li o fyzickou osobu opravnénou k podnikani,

b) nazev (obchodni jméno), pravni formu, sidlo a identifikacni Cislo uzivatele podle § 2 pism. g) zakona, jméno, pfijmeni a trvaly
pobyt statutarniho organu uzivatele, jde-li o pravnickou osobu,

c) jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, Cislo telefonu, pfipadné téz Cislo faxu a adresu elektronické posty odborného poradce,

d) osoby odpovédné za likvidaci havarie, zplisob spojeni s nimi a organizacni zajisténi pro pfipad vzniku havarie,

€) pfesny popis pozemkl‘]5) nebo prostor a zafizeni, kde probiha nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo produkty,
kde jsou skladovany a kde mlize nastat havarie, s uvedenim mista (adresy), kde se tyto pozemky nebo prostory a zafizeni
nachazeji; pfi vyvozu, dovozu nebo tranzitni pfrepravé popis trasy,

f) plan pracovisté s oznacenim mist vyznamnych pro omezeni nasledkd havarie (hlavni ovladace pfivodu energii a pomocnych
médii, mista skladovani geneticky modifikovanych organismu nebo produktll, bezpe€nostni prvky uzavreni prostoru, pokud se
jedna o uzavfené nakladani, apod.); pfi vyvozu, dovozu nebo tranzitni pfepravé popis zajisténi geneticky modifikovanych
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organismu nebo produktd proti tniku,

g) popis havarie, ktera mlze vzniknout v prostorach nebo misté, kde probiha nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
produkty,

h) pfehled moznych nasledku havarie na zdravi lidi, zvifat a zZivotni prostfedi a biologickou rozmanitost, véetné zplsob zjiStovani
téchto nasledkl a ucinné ochrany pfed nimi,

i) postupy detekce pfitomnosti geneticky modifikovanych organismui nebo produkt,

j) metody a postupy pouzitelné ke zneskodnéni pfedmétnych geneticky modifikovanych organismu nebo produktl a
dekontaminaci zasazeného prostoru,

k) metody pro izolaci prostor a zafizeni zasazenych havarii, v€etné metod kontroly ucinnosti izolace,

I) popis a nakres ulozeni asanacnich prostfedkd pouzitelnych ke zneSkodnéni pfedmétnych geneticky modifikovanych organisma
nebo produktl a dekontaminaci zasazeného prostoru,

m) postupy na ochranu zdravi ¢lovéka a zvifat a ochranu zivotniho prostfedi v pfipadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii;
pfipadné metody na zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvifat, které se nachazely v oblasti v dobé havarie, v souladu se zvlastnimi
pravnimi pFedpisy,6)

n) obce, pfipadné osoby, kterym je havarijni plan pfedkladan podle § 5 odst. 3 zakona, a

0) spravni Ufady uvedené v § 13 zakona a zpUsob jejich vyrozuméni v pfipadé havarie, popfipadé zpusob varovani obéanl v
zavislosti na misté havarie a jejich moznych nasledcich.

§6
Vedeni a uchovavani dokumentace
[K § 3 odst. 7 pism. b) zakona]

(1) Dokumentaci o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty (dale jen "dokumentace") podle § 3 odst. 7 pism.
b) zakona je

a) kopie zadosti podané podle § 3 odst. 4 zakona,

b) rozhodnuti podle § 3 odst. 5 zakona nebo jeho ufedné ovéfené kopie,

¢) hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem podle § 4 zakona,
d) posouzeni prostor a zafizeni podle § 7 odst. 2 pism. b) zakona, jedna-li se o uzaviené nakladani,

€) provozni fad pracovistg,

f) havarijni plan vypracovany podle § 5 zakona,

g) provozni deniky jednotlivych etap,

h) zavére€né zpravy jednotlivych etap,

i) zaznamy o kontrolach provadénych podle § 7 odst. 10 zakona, jedna-li se o uzaviené nakladani, a

j) zavére€na zprava podle § 3 odst. 7 pism. d) zakona.

(2) Dokumentace se zaklada, vede a uchovava v pisemné i elektronické formé tak, aby nemohlo dojit ke ztraté, poSkozeni nebo
odcizeni dokladll a aby bylo zaruéeno jeji pfehledné usporadani a snadna dostupnost v pfipadé potieby. Pfistup k dokumentaci
musi byt omezen pouze na osoby uréené uzivatelem, pfipadné spravnimi Urady podle § 3 odst. 7 pism. i) zakona.

(3) Pfed zahajenim etapy se vypracuje plan etapy, ktery obsahuje

a) ucel nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem,
b) udaje o geneticky modifikovaném organismu,

c) oznaceni etapy a jeji cil,

d) jméno, pfijmeni a adresu vedouciho pracovnika etapy,

€) jméno, pfijmeni a adresu odborného poradce,

f

g) datum zahajeni a prfedpokladané ukonc&eni etapy,

h) vy&et organismu, se kterymi se béhem etapy bude nakladat,

i) vyCet izolovaného dédi¢ného materialu, se kterym se béhem etapy bude nakladat,

j) mozna rizika etapy, v€etné rizik v pfipadé havarie,

k) kategorii rizika nakladani s geneticky modifikovanym organismem béhem etapy,

I) postup nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty béhem etapy v€etné zavaznych pracovnich postupu,
kterych se béhem etapy bude pouzivat,

m) monitorovaci systém, zejména metody identifikace a sledovani geneticky modifikovaného organismu nebo produktu a jeho
moznych ucinkl na zdravi lidi a zvifat, zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost,

n) druh a mnozstvi odpadu, které vzniknou v priibéhu etapy, a nakladani s nimi v souladu se zvlastnimi pravnimi pFedpisy,7)
0) zpUsob dalSiho nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem po dokon&eni etapy v navaznosti na
nasledujici etapu, pfipadné zplsob zneSkodnéni geneticky modifikovaného organismu nebo produktu a naslednych kontrol
ucinnosti zneSkodnéni, a

p) vyjadfeni odborného poradce k planu etapy.

(4) Provozni denik, ktery se vede v prubéhu etapy, obsahuje
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a) plan etapy,

b) popis pribéhu etapy, zejména kazdou odliSnost prabéhu etapy od planu etapy,
c) primarni udaje ziskané béhem etapy,

d) zapisy o veskerych provedenych inspekcich a kontrolach, a

e) zapisy o veskerych mimoradnych udalostech a havariich.

(5) Pokud béhem etapy dojde ke zméné udaju uvedenych v odstavci 3, je tfeba uvést divod zmény a datum, kdy bylo o zméné
rozhodnuto nebo kdy nastala. Odborny poradce v dokumentaci potvrdi, Ze mu zména byla oznamena. V pfipadé zamérné zmény
odborny poradce v dokumentaci téz potvrdi kladné posouzeni této zmény.

(6) VeSkeré udaje o prubéhu etapy musi osoba, ktera je zaznamenava, zapsat neprodlené, presné a Citelné. V zaznamu musi
uvést své jméno, pfijmeni a datum zapisu. Jakékoli zmény v primarnich udajich se zapisuji tak, aby byl €itelny pavodni zaznam.
Pokud je to nutné, musi byt pfipojen dvod zmény, jméno a pfijmeni osoby, ktera zménu provedla, a datum, pfipadné &as
provedeni zmény.

(7) Udaje ukladané v elektronické podobé se zalohuji. Zmény a opravy téchto udajt se ukladaji oddélené. Zaznamy na
fotocitlivém papiru nebo jinych materialech s omezenou trvanlivosti je nutno pfenést na trvanlivy zaznam.

(8) Dokumentace etapy se ukonci zavérecnou zpravou kladné posouzenou odbornym poradcem. Zavérecna zprava obsahuje
zejména

a) ucel nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem,

b) oznaceni etapy a jeji cil,

¢) jméno, pfijmeni a adresu vedouciho etapy,

d) jméno, pfijmeni a adresu odborného poradce,

e) adresu pracovisté, pfipadné polohu a popis pozemku, kde etapa probihala,

f) datum zahajeni a ukonéeni etapy,

g) udaje o geneticky modifikovaném organismu, se kierym se béhem etapy nakladalo,

h) izolovany dédi¢ny material, se kterym se béhem etapy nakladalo, pfipadné zplsoby genetické modifikace, pokud byla v
pribéhu etapy provadéna,

i) popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo produktem v pribéhu etapy, v€etné mimofadnych udalosti a
havarii,

j) vysledky ziskané v priibéhu etapy a jejich vyhodnoceni.

(9) Po dobu stanovenou v § 3 odst. 7 pism. b) zakona se téz uchovavaji

a) zaznamy o Skoleni zaméstnancu, jejich proSkolovani a seznameni s provoznim fadem pracovisté podle § 3 odst. 7 pism. g)
zakona, a

b) zaznamy o kontrolach vyskytu geneticky modifikovanych organismd mimo uzavfeny prostor nebo pozemek, na kterém probiha,
pfipadné probihalo nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo produkty.

(10) Vedeni dokumentace podle této vyhlasky se nevztahuje na IéCiva uvedena v § 1 odst. 2 zakona.

(11) Nedotceny zustavaji zvlastni pravni pFedpisyg) o vedeni dokumentace.

§7

Uginnost
Tato vyhlaska nabyva uc&innosti dnem 1. ledna 2001.
Ministr:

RNDr. Kuzvart v. r.

Poznamky pod ¢éarou:

1) Zakon €. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakonl (zakon o vysokych skolach), ve znéni zakona
¢. 210/2000 Sb.

2) § 3 odst. 7 pism. a) zakona €. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné
nékterych souvisejicich zakon.

3) § 17 zakona €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpisu.
4) Zakon €. 92/1996 Sb., o odridach, osivu a sadbé péstovanych rostlin, ve znéni pozdéjsich predpisu.
5) § 5 odst. 1 zakona &. 344/1992 Sb., o katastru nemovitosti Ceské republiky (katastralni zakon), ve znéni pozdé&jsich predpisti.
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6) Napfiklad zakon ¢. 353/1999 Sb., o prevenci zavaznych havarii zpusobenych vybranymi nebezpeénymi chemickymi latkami a
chemickymi pfipravky a o zméné zakona ¢. 425/1990 Sb., o okresnich Ufadech, Upraveé jejich pusobnosti a o nékterych dal$ich
opatfenich s tim souvisejicich, ve znéni pozdéjSich predpist, (zakon o prevenci zavaznych havarii), zakon ¢. 246/1992 Sb., ve
znéni pozdéjSich predpisll, zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné souvisejicich zakonu (veterinarni zakon), ve
znéni pozdéjSich predpistll, zakon ¢. 125/1997 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich pfedpisll, zakon ¢. 147/1996 Sb., o
rostlinolékafské péci a zménach nékterych souvisejicich zakonu.
7) Napfiklad zakon €. 125/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.
8) Napfiklad vyhlaska €. 230/1999 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni |€Civ,
vyhlaska &. 74/1998 Sb., kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti I&Civ, vyhlaska ¢. 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti
pokusnych zvifat.
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