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VYHLASKA
ze dne 15. dubna 2004
o blizSich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy

a genetickymi produkty

Ministerstvo Zivotniho prostiedi v dohodé s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi stanovi podle § 38 zakona €.
78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, (dale jen ,zakon") k provedeni § 5 odst. |
a4,§7odst. 7, § 11 odst. 3, § 15 odst. 2, § 16 odst. 2 a 3, § 19 pism. b), § 20 odst. 4 a § 24 odst. 17:

§1
Predmét upravy

Tato vyhlaska stanovi v souladu s pravem Evropskych spoleéenstvﬂ) bliz§i podminky nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, a to nalezitosti zadosti o udéleni povoleni k uzavienému nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy, nalezitosti zadosti o udéleni povoleni k uvadéni geneticky modifikovanych organismu do zivotniho prostfedi, nalezitosti
zadosti 0 zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismu a genetickych produktt schvalenych pro uvadéni do obéhu,
nalezitosti oznameni o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy prvni a druhé kategorie rizika, nalezitosti
shrnuti obsahu Zadosti, nalezitosti a postupy hodnoceni rizika, prahovou hranici vyskytu pfimési, poZadavky na uzavieny prostor
a ochranna opatfeni pro jednotlivé kategorie rizika pfi uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, zp(isob a
rozsah vedeni dokumentace, nalezitosti havarijniho planu a nalezZitosti hodnotici zpravy.

§2
Zakladni pojmy
Pro ucely této vyhlasky se rozumi
a) pfijemcem - organismus, do jehoz dédi¢ného materialu se genetickou modifikaci vnasi cizorody dédi¢ny material,

b) darcovskym organismem - organismus, z jehoz dédi€ného materialu pochazi dédicny material vheseny do genetického
materialu pfijemce,

c) rodiCovskym organismem - organismus, z jehoz dédi¢ného materialu byla genetickou modifikaci vyfata ¢ast dédi¢ného
materialu,

d) cilovym organismem - organismus, jehoZ pusobeni na geneticky modifikovany organismus ma byt genetickou modifikaci
ovlivhéno,

e) vektorem - nebunéé&ny utvar obsahujici dédi¢ny material a schopny vnést tento dédicny material spolu s vioZzenym
cizorodym dédi¢nym materidlem do bunék pfijemce,

f) insertem - cizorody dédi¢ny material viozeny do dédi¢ného materialu pfijemce,
9) konstruktem - uméle upravena molekula nukleové kyseliny,

h) signalnim genem - gen obsazeny v konstruktu a ur€ujici snadno zjistitelnou vlastnost bunék nebo organismu obsahujiciho
funkéni konstrukt,

i) selekEnim genem - gen obsazeny v konstruktu a ur€ujici necitlivost k urcité latce nebo k vlivu zabrafujicimu mnozeni bunék,
které tento gen neobsahuiji,

j) vySsi rostlinou - rostliny nahosemenné (Gymnospermae) a krytosemenné (Angiospermae).
§3
Nalezitosti zadosti o udéleni povoleni
k uzavienému nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,

nalezitosti Zzadosti o udéleni povoleni k uvadéni geneticky modifikovanych organismu

file:///D/HTML/cze74074.htm[15.01.2025 11:11:32]


http://ad2.billboard.cz/please/redirect/26903/1/2/32/!hash=30956599;h4r=2179678789;p4r=305416820;uwi=800;uhe=600;uce=1;param=49000/285817_5?
http://ad2.billboard.cz/please/redirect/26903/1/2/32/!hash=30956599;h4r=2180601157;p4r=305440370;uwi=800;uhe=600;uce=1;param=48958/298697_5?
http://ad2.billboard.cz/please/redirect/26903/1/2/32/!hash=30956599;h4r=2180601157;p4r=305440370;uwi=800;uhe=600;uce=1;param=48958/298697_5?
http://ad2.billboard.cz/please/redirect/26903/1/2/32/!hash=30956599;h4r=2180601157;p4r=305440370;uwi=800;uhe=600;uce=1;param=48958/298697_5?
http://ad2.billboard.cz/please/redirect/26903/1/2/32/!hash=30956599;h4r=33484101;p4r=305411674;uwi=800;uhe=600;uce=1;param=52164/265135_5?

209

do zivotniho prostredi, nalezitosti zadosti
o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych
organismu a genetickych produktu
schvalenych pro uvadéni do obéhu
a nalezitosti oznameni o uzavieném nakladani
prvni a druhé kategorie rizika
(K§ 5 o0dst. | a§ 16 odst. 2 a 3 zakona)
(1) Nalezitosti

a) oznameni o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen ,uzaviené nakladani") prvni a druhé
kategorie rizika jsou uvedeny v Casti A prilohy €. 1 k teto vyhlasce,

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o0 zamérném uvolfiovani geneticky
modifikovanych organismu do zivotniho prostfedi a o zruSeni Smérnice Rady 90/220/EHS.

Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.

Smérnice Rady 98/81/ES ze dne 26. fijna 1998, kterou se méni smérnice 90/219/EHS o uzavieném nakladani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy.

b) zadosti o udéleni povoleni k uzavienému nakladani jsou uvedeny v ¢asti B pfilohy €. 1 k této vyhlasce,

c) Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni geneticky modifikovanych organism( do Zivotniho prostfedi (dale jen ,uvadéni do
zivotniho prostiedi") jsou uvedeny v pfiloze €. 2 k této vyhlasce, nebo

d) zadosti o zapis do Seznamu geneticky modifikovanych organismud a genetickych produkt schvalenych pro uvadéni do
obéhu (dale jen ,Seznam pro uvadéni do obéhu") jsou uvedeny v pfiloze €. 3 k této vyhlasce.

(2) Oznameni nebo Zadost podle odstavce | je nutno podat v Eeském jazyce, v €lenéni uvedeném v pfilohach &. 1 az 3 této
vyhlasky a, jde-li o zadost podavanou na technickém nosici dat nebo elektronickou postou, textové dokumenty ve formatu ,Rich
Text Format" (pfipona RTF), grafické dokumenty (plany, mapa, skenované dokumenty apod.) ve formatu JPEG (pfipona JPG);
pro oba pfipady je mozno pouzit format ,Portable Document Format" (pfipona PDF).

(3) Pokud jsou doklady k oznameni nebo zadosti pozadované touto vyhlaskou v jiném nez Ceském jazyce, predkladaji se v
Ufedné ovéfeném prekladu.

(4) Pokud je Zadost o udéleni povoleni podavana pro vice geneticky modifikovanych organismu (§18 odst. 3 zakona), je v ni
nutno uvést vdechny pozadované Udaje zvlast pro kazdy geneticky modifikovany organismus.
§4

Nalezitosti shrnuti obsahu zadosti, které je zverejiovano
(§ 5 odst. 4 zakona)

Nalezitosti shrnuti, obsahu zadosti pro jednotlivé zplsoby nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty jsou vyznac€eny v pfilohach &. 1az 3 k této vyhlasce.

§5
Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika
(K § 7 odst. 7 zakona)

(1) Pfi hodnoceni rizika musi byt brany v ivahu vSechny potencialni Skodlivé u€inky nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, bez ohledu na pravdépodobnost, se kterou mohou nastat, a porovnavany se Skodlivymi u&inky
nakladani s ptijemcem, poptipadé rodiovskym organismem nebo organismy pfibuznymi. Uginky nakladani s geneticky
modifikovanym organismem nebo genetickym produktem mohou byt

a) pfimé - primarni pasobeni na zdravi lidi, zvifata, rostliny nebo Zivotni prostfedi, které je pfimo spojeno s geneticky
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modifikovanym organismem nebo genetickym produktem,

b) nepfimé - plsobeni na zdravi lidi, zvifata, rostliny nebo Zivotni prostfedi, které nastava pri¢innym sledem udalosti,
napfiklad prostfednictvim interakce s jinymi organismy, pfenosem dédi¢ného materialu nebo zménami ve zplsobu nakladani;
nepfimé ucinky se pfitom mohou projevit i se zpozdénim,

c) okamZzité - takové, které jsou pozorovany b&hem nakladani s geneticky modifikovanym
organismem nebo genetickym produktem; okamzité uc€inky mohou byt pfimé i nepfimé,

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

e) kumulativni dlouhodobé Ucinky - souhrnné ucinky nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo genetickymi
produkty na zdravi lidi, zvifata, rostliny a zivotni prostredi.

(2) Skodlivé Gginky na zdravi lidi, zviFata, rostliny nebo Zivotni prostfedi mohou nastat

a) usidlenim nebo rozsifenim geneticky modifikovaného organismu v prostfedi, napfiklad jeho vlivem na dynamiku populaci
druht v pfijimajicim zivotnim prostfedi anebo genetickou rozmanitost nékteré z nich,

b) pfirozenym pfenosem viloZeného dédi¢ného materialu na jiné organismy, ktery mdze mit za nasledek napfiklad omezeni
moznosti profylaxe nebo Ié¢by v oblasti ékafské, veterinarni nebo rostlinolékarské, napfiklad pfenosem genu zvysujicich
patogenitu, virulenci nebo toxinogenitu organismd nebo pfenosem genu zplsobujicich rezistenci k antibiotikim pouzivanym v
Iékafstvi nebo veterinarni mediciné,

c) fenotypovou nebo genetickou nestabilitou geneticky modifikovaného organismu,
d) interakci geneticky modifikovaného organismu s jinymi organismy, nebo
e) rozdily mezi nakladanim s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem a nakladanim s

pfijemcem, popfipadé rodi¢ovskym organismem, véetné pfipadnych rozdilnych agrotechnickych postupt, které mohou vést k
odlisnostem v biochemickych procesech v pdé, jako jsou rozklad organickych latek a obéh uhliku a dusiku.

(3) Pri hodnoceni rizika je nutno identifikovat vyskyt moznych Skodlivych u€inkd ve spojeni
a) s pfijemcem,

b) s vlozenym dédiénym materialem (plvodem z darcovského organismu),

c) s vektorem,

d) s darcovskym organismem (pokud je darcovsky organismus v prabéhu genetické modifikace pouzit),

e) s vloZenim konstruktu,
f) se signalnimi a selek&nimi geny,
g) s insertem,

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

i) s vyslednym geneticky modifikovanym organismem,

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

k) s zivotnim prostfedim v misté nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem a

I) s moznymi interakcemi mezi geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem a zivotnim prostfedim v misté
nakladani s nim.

(4) Hodnoceni rizika vzdy obsahuje posouzeni zavaznosti kazdého mozného Skodlivého uc€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 navozeny nebo které mohou nastat. Hodnoceni rizika musi dale brat v ivahu charakteristiku
¢innosti a z ni plynouci mozna nebezpedi.

(5) Hodnoceni rizika v pfipadé uzavieného nakladani bere v tvahu téz
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a) charakteristiku zivotniho prostfedi, které by mohlo byt zasazeno pfi Uniku geneticky modifikovaného organismu z
uzavieného prostoru,

b) povahu a rozsah uzavieného nakladani a

c) jakékoliv nestandardni €innosti provadéné v pribéhu uzavieného nakladani (napfiklad o¢kovani zvifat geneticky
modifikovanymi mikroorganismy nebo provoz zafizeni, které muze vytvaret aerosoly).

Tyto skute€nosti jsou téz zvazovany pfi zafazeni uzavieného nakladani do pfislusné kategorie rizika podle pfilohy €. 3 k zakonu.
(6) Postup pfi hodnoceni rizika zahrnuje

a) identifikaci vSech moznych Skodlivych ucinkd podle odstavcili | az 5 a posouzeni jejich zavaznosti,

b) vyhodnoceni disledkl kazdého Skodlivého ucinku, jestlize nastane,

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

d) odhad rizika pro zdravi lidi a zivotni prostfedi pfedstavovaného kazdym z identifikovanych Skodlivych G¢€ink(l na zakladé
posouzeni pravdépodobnosti, Ze tento ucinek nastane, a zavaznosti tohoto ucinku, pokud nastane,

e) porovnani ziskanych Udaju s odpovidajicimi Udaji pro darcovsky organismus, pfijemce, pfipadné rodi¢ovsky organismus
za srovnatelnych podminek,

f) shrnuti vysledkd, v pfipadé uzavieného nakladani zafazeni ¢innosti do pfislusné kategorie rizika podle pFilohy €. 3 k
zakonu.

(7) VSechny kroky postupu podle odstavce 6 musi byt pisemné dokumentovany a, kde je to mozné,
dokladany referencemi védecke literatury, protokoly z experimentalnich studii a popfipadé i dokumentaci o pfedchozim nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy. Tento pisemny rozbor je sou€asti dokumentace podle § 19 pism. b) zakona.

(8) Hodnoceni rizika v pfipadé uvadéni geneticky modifikovanych organismu jinych, nez je vys$si rostlina, do zivotniho
prostfedi obsahuje

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvadéni do Zivotniho prostfedi stane geneticky modifikovany organismus
odolné&jsim nebo vice invazivnim nez pfijemce nebo rodi€ovsky organismus ve svém pfirozeném habitatu,

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,

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

d) mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na Zivotni prostfedi zpUsobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi geneticky
modifikovanym organismem a cilovym organismem (pokud cilovy organismus existuje),

e) mozné okamzité nebo opozdéné Gcinky na Zivotni prostfedi zplsobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi
mezi geneticky modifikovanym organismem a necflovymi organismy, v&etné vlivu na trover populaci konkurentd, kofisti,
symbiontd, predator(, parazitd 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 genetického produktu, ktery je ur€en k pouZiti jako krmivo,

h) mozné okamzité nebo opozdéné uUcinky 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 ucinky na Zivotni prostfedi v dusledku pouziti specifickych technik pro
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy v pfipadé, ze se tyto techniky lisi od technik bézné pouzivanych pfi nakladani s
odpovidajicimi nemodifikovanymi organismy.

(9) Hodnoceni rizika v pfipadé uvadéni geneticky modifikovanych vy&Sich rostlin do Zivotniho prostfedi, pfipadné do obé&hu, pokud
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jsou geneticky modifikované vysSi rostliny uvadény do obéhu jako osivo nebo sadba, 2) musi obsahovat tyto udaje

a) pravdépodobnost, Ze se za podminek uvadéni do zivotniho prostfedi stanou geneticky modifikované vyssi rostliny
odolnéjSimi nez pfijemce nebo rodiovsky organismus v zemédélském prostfedi nebo vice invazivnimi v pfirozeném prostfedi,

b) kazdou dalSi selekéni vyhodu nebo nevyhodu plynouci z genetické modifikace, tj. selekéni vyhodu geneticky
modifikovaného organismu ve srovnani s pfijemcem, pfipadné rodiCovskym organismem,

c) moznost pfenosu dédi¢ného materialu na stejny nebo jiny druh za podminek péstovani geneticky modifikovanych vy3Sich
rostlin a kazdou selekéni vyhodu nebo nevyhodu, ktera mize byt takto pfenesena,

d) mozné okamzité nebo opozdéné Ucinky na zivotni prostfedi zplisobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi
geneticky modifikovanou vysSi rostlinou a cilovym organismem (pokud cilovy organismus existuje),

e) mozné okamzZité nebo opozdéné Ucinky na Zivotni prostfedi zplisobené pfimymi nebo nepfimymi interakcemi mezi
geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a necflovymi organismy, véetné vlivu na Urover populaci konkurentl, byloZravcu,
pfipadné symbiontl, parasitt a patogenda,

f) mozZné okamZité nebo opoZdé&né ucinky na lidské zdravi vyplyvajici z mozZnych pfimych nebo nepfimych interakci mezi
geneticky modifikovanou vy&8§i rostlinou a osobami pfichazejicimi s ni do styku,

9) mozné okamzité nebo opozdéné UCinky na zdravi zvifat a disledky pro potravni fetézce vyplyvajici z konzumace
geneticky modifikované vysSi rostliny nebo genetického 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 modifikované vyssi rostliny a cilovych a necilovych organismu v okoli péstovani geneticky modifikované vyssi rostliny a
i) mozné okamzité nebo opozdéné pfimé a nepfimé Ucinky na zivotni prostfedi v disledku pouziti specifickych péstebnich,
sklizfiovych nebo zpracovatelskych technik pro geneticky modifikované rostliny v pfipadé, Ze se tyto techniky lisi od technik bézné
pouzivanych pfi nakladani s odpovidajicimi nemodifikovanymi vy3Simi rostlinami.

(10) Hodnoceni rizika genetického produktu, ve kterém je obsazeno vice riznych geneticky modifikovanych organismu, musi
obsahovat i posouzeni pfislusnych Gdajd pro kazdy z téchto organism.

§6
Prahova hranice vyskytu pfimési
(K§ 11 odst. 3 zakona)

Genetickymi produkty, které nemusi byt podle §11 odst. 3 zakona oznaceny, se rozumi genetické produkty uréené k pfiméemu
zpracovani, které neobsahuiji vice nez 0,9 % pfimési geneticky modifikovanych organismu schvalenych pro uvedeni do obéhu
podle § 23 odst. | nebo 2 zakona, pokud jsou tyto pfimési nahodné nebo jim nelze technicky zabranit.

§7
Pozadavky na uzavieny prostor
a ochranna opatieni
pro jednotlivé kategorie rizika
pFi uzavieném nakladani
(K § 15 odst. 2 zakona)

(1) Pozadavky na uzavreny prostor a ochranna opatfeni pro uzaviené nakladani jsou uvedeny v pfiloze €. 4 k této vyhlasce
podle typu pracovisté a kategorie rizika, do které bylo uzaviené nakladani zafazeno (§15 odst. | zakona).

(2) Soucasti ochrannych opatfeni je téz dodrzovani provozniho Fadu pracovisté, zasad pracovni hygieny a bezpecnosti

prace a dale zajisténi $koleni a pfeskolovani zaméstnanctl [§19 pism. f) a g) zakonal].

2) Zakon €. 219/2003 Sb., o uvadéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a o0 zméné nékterych zakond (zakon o obéhu

osiva a sadby).

(3) Ustanovenimi odstavcu | a 2 nejsou dotéeny zvlastni pravni pfedpisy upravujici spravny postup pracovni a laboratorni praxe.3)

§8
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Zpusob a rozsah vedeni dokumentace
[K § 19 pism. b) zakona]

(1) Dokumentace o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen ,dokumentace") podle § 19 pism. b) zakona
zahrnuje

a) kopii podané zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi nebo o
zapis do Seznamu pro uvadéni do obé&hu podané podle § 5 odst. | zakona, popfipadé kopii oznameni podaného podle § 16 odst.
2 nebo 3 zakona,

b) vydana rozhodnuti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi (§ 5 zakona) a
o prodlouzeni platnosti (§16 odst. 10 a § 17 odst. 7 zakona), zméné nebo zruseni (§12 zakona) téchto povoleni, rozhodnuti, jimiz
bylo oznamovateli ulozeno provedeni Upravy podminek nakladani uvedenych v oznameni (§ 16 odst. 5 zakona), rozhodnuti podle
§ 34 zakona, jakoz i rozhodnuti o ulozeni pokuty podle § 35 zakona, popfipadé ufedné ovéfené kopie téchto rozhodnuti,

c) hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (§ 7 zakona),

d) provozni fad pracovisté [§19 pism. f) zakona],

e) havarijni plan (§ 20 zakona),

f) metodiky €innosti souvisejicich s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy, pokud jsou zpracovany (napf.

standardni operac¢ni postupy) a nejsou-li obsahem zadosti nebo oznameni podle pismene a),

g) provozni deniky,

h) dil¢i zpravy [napfiklad zpravy obsahujici informace podle § 19 pism. c) zakona a § 25 odst. 5 zakona],

i) zaznamy o kontrolach provadénych podle § 15 odst. 3 zakona a jejich vysledcich,

j) zavérecnou zpravu podle § 19 pism. d) zakona,

k) zaznamy o Skoleni zaméstnancu, jejich pfeskolovani a seznameni s provoznim fadem pracovisté podle § 19 pism. g) zakona, a

I) zaznamy o kontrolach vyskytu geneticky modifikovanych organismG mimo uzavieny prostor nebo pozemek, na kterém probiha,
pfipadné probihalo nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, a jejich vysledcich a zaznamy o kontrolach provedenych
spravnimi organy véetné protokoll o kontrolnich zjisténich.

(2) Dokumentace se zaklada, vede a uchovava v listinné i elektronické podobé tak, aby nemohlo dojit ke ztraté, poskozeni
nebo odcizeni jejiho obsahu a aby bylo zaru€eno jeji pfehledné uspofadani a snadna dostupnost v pfipadé potfeby.

(3) Provozni denik, ktery se vede v pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, obsahuje

a) popis nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,

b) Udaje o prlibéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, zejména kazdou odli§nost od popisu uvedeného v
pismenu a),

c) primarni udaje ziskané b&hem nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,

d) zapisy o veskerych provedenych inspekcich, kontrolach a jejich vysledcich,

e) zapisy o veSkerych mimoradnych udalostech a havariich,

f) datum kazdého zaznamu, jméno a podpis osoby, ktera jej provedla.

(4) V pfipadé dlouhodobéjsich projektl je mozno tam, kde je to ucelné, rozdélit nakladani s geneticky modifikovanymi

organismy na nékolik etap, tj. obdobi zaméfenych k ziskani dil¢ich vysledku. Pro kazdou etapu je v takovém pfipadé mozno vést
samostatny provozni denik.

(5) Pokud béhem nakladani s geneticky modifikovanymi organismy dojde ke zméné oproti popisu nakladani, je tfeba uvést v
provoznim deniku diivod zmény a datum, kdy bylo o zméné rozhodnuto nebo kdy nastala. Odborny poradce v dokumentaci
potvrdi, Ze mu zména byla oznamena.
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(6) Veskeré udaje o pribéhu nakladani s geneticky modifikovanymi organismy musi osoba, ktera je zaznamenava, zapsat
neprodleng, pfesné a Citelné. V zaznamu musi byt uvedeno jméno, popfipadé jména, pfijmeni a podpis osoby, ktera zaznam
ucinila, a datum zaznamu. Jakékoli zmény v puvodnich udajich o vysledcich pozorovani, méfeni a registraci veli€in se zapisuji
tak, aby byl ¢itelny plvodni zaznam, v takovém pfipadé musi byt pfipojen divod zmény udaje, jméno, popfipadé jména,
pfijmeni a podpis osoby, ktera o zméné rozhodla a ktera zménu provedla, a datum, pfipadné i ¢as provedeni zmény.

3) Napfiklad nafizeni vlady €. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnancu pfi praci, ve znéni nafizeni
vlady €. 523/2002 Sb., vyhlaska €. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni
|&Civ, ve znéni vyhlasky €. 301/2003 Sb., vyhlaska €. 504/2000 Sb., kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti 1€Civ,
vyhlaska €. 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti pokusnych zvirat.

(7) Udaje ukladané v elektronické podobé se zalohuji. Zmény a opravy téchto Udajd se vyznadi s uvedenim jména,
popfipadé jmen a pfijmem osoby, ktera zmény a opravy provedla. Zaznamy na fotocitlivém papiru nebo jinych materialech s
omezenou trvanlivosti je nutno pfenést na trvanlivy zaznam.

(8) Dokumentace nakladani s geneticky modifikovanymi organismy se ukoné&i zavére€nou zpravou [§19 pism. d) zakona]
kladné posouzenou odbornym poradcem. Zavére€na zprava obsahuje zejména

a) cil nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,

b) Udaje uvedené v platném povoleni pro uzaviené nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi, datum a €islo jednaci tohoto
povoleni, popfipadé datum podani oznameni, jedna-li se o uzaviené nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika,

c) adresu pracovisté, pripadné polohu a popis pozemku, kde nakladani probihalo,
d) datum zahajeni a ukonceni nakladani s geneticky modifikovanym organismem,

e) udaje jednoznacné identifikujici geneticky modifikované organismy, se kterymi se uzaviené nakladalo nebo které byly
uvadény do zivotniho prostiedi,

f) izolovany dédi¢ny material, se kterym se nakladalo, pfipadné zpGsoby genetické modifikace, pokud byla provadéna,

9) popis nakladani s geneticky modifikovanymi organismy, véetné datumu, popisu a vyhodnoceni vS§ech mimofadnych
udalosti a havarii,

h) popis a datum likvidace pouzitych geneticky modifikovanych organism, jakoz i ovéfeni Gc¢innosti likvidace, vEéetné jména,
popfipadé jmen a pfijmeni (nazvu nebo obchodni firmy) osoby, ktera pro osobu opravnénou k nakladani s geneticky
modifikovanym organismem likvidaci provadéla nebo ovéfovala jeji u€innost, neprovadéla-li tyto innosti opravnéna osoba sama,
i) vysledky nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich vyhodnoceni, v€etné vysledkd prabézného monitoringu,
j) popis zajisténi nasledného monitoringu prostor a pozemkul po ukon€eni nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
jméno, popfipadé jména a pfijmeni (nazev nebo obchodni firma) osoby, ktera pro osobu opravnénou k nakladani monitoring
provadi, neprovadi-li jej opravnéna osoba sama,
k) vyjadfeni odborného poradce, jeho podpis a datum podpisu.
(9) Zvlastni pravni pFedpisy"’) o vedeni dokumentace zUstavaji nedotéeny.
§9
Nalezitosti havarijniho planu
(K § 20 odst. 4 zakona)

Havarijni plan obsahuje vedle udajd uvedenych v § 20 odst. 4 zakona tyto dal$i nalezitosti:

a) adresu pracovisteg,

b) pfesné oznaceni pozemkl‘]5) prostor a zafizeni, v némz se s geneticky modifikovanymi organismy naklada, spolu s
pfesnym uvedenim mista, kde se tyto pozemky, prostory nebo zafizeni nachazeji,

c) plan pracovisté s oznacenim mist vyznamnych pro omezeni nasledku havarie (hlavni ovladace pfivodu energii a
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file:

pomocnych médii, mista skladovani geneticky modifikovanych organismu, bezpecénostni prvky uzavfeni prostoru, pokud se jedna
0 uzaviené nakladani apod.); pfi dopravé popis zajisténi geneticky modifikovanych organismu proti Uniku,

d) popis havarie, ktera mlze vzniknout v prostorach nebo na misté, kde probiha nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy,
e) prehled moznych nasledkd havarie na zdravi lidi, zvifata, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost, v€éetné zpusobt

zjiStovani téchto nasledkl a ucinné ochrany pfed nimi,

f) validované postupy detekce pfitomnosti geneticky modifikovanych organismda,
g) validované metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismu a k dekontaminaci zasazeného
prostoru,

h) metody izolace prostor a zafizeni zasazenych havarii, v€éetné metod kontroly u¢€innosti izolace,

i) popis a nakres ulozeni asanacnich prostfedk( pouzitelnych k likvidaci geneticky modifikovanych organismu a dekontaminaci
zasazeného prostoru,

j) postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti v pfipadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou
havarii; popfipadé metody na zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvifat, které se nachazely v oblasti v dobé havarie, v souladu se

zvlatnimi pravnimi piedpisy,®)

4) Napfiklad vyhlaska &. 472/2000 Sb., ve znéni vyhlasky &. 301/2003 Sb., vyhlaska . 504/2000 Sb., vyhlaska &. 311/1997 Sb.

5) § 5 odst. | zakona &. 344/1992 Sb., o katastru nemovitosti Ceské republiky (katastralni zakon), ve znéni zakona &. 89/1996 Sb.
a zakona ¢. 120/2000 Sb.

k) popis postupu zajisténi nasledného monitoringu prostor a pozemku po ukonéeni asanace,
I) obce, popfipadé osoby, kterym je havarijni plan

predkladan podle § 20 odst. 3 zakona, m) zpusob vyrozuméni spravnich organl uvedenych v § 27 zakona v pfipadé havarie,
jakoz i zplisob varovani ob¢and, v zavislosti na misté havarie a jejich moznych nasledcich,

n) vyjadfeni odborného poradce, jeho podpis a datum podpisu.
§10
Nalezitosti hodnotici zpravy
(K § 24 odst. 17 zakona)
Hodnotici zprava podle § 24 odst. 5 zakona obsahuje vzdy nasledujici udaje:

a) identifikaci téch vlastnosti pfijemce, které jsou pro hodnoceni daného nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
nebo genetickymi produkty podstatné a dale identifikaci jakychkoliv znamych rizik pro zdravi a Zivotni prostfedi vyplyvajicich z
uvadéni nemodifikovaného pfijemce do zivotniho prostfedi nebo do obéhu,

b) popis vysledku genetické modifikace v geneticky modifikovaném organismu,
c) posouzeni, zda geneticka modifikace je pro ucely hodnoceni rizika v Zadosti charakterizovana dostatec¢né,

d) identifikaci rizik pro zdravi lidi, zvifata, rostliny a zivotni prostfedi, ktera mohou vyplynout z nakladani s danym geneticky
modifikovanym organismem nebo genetickym produktem ve srovnani s nakladanim s odpovidajicim nemodifikovanym
organismem nebo produktem, zalozenou na hodnoceni rizika provedeného v souladu s § 7 zakona,

e) zavér o tom, zda dany geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt muze byt uveden do obé&hu a za jakych
podminek, nebo zda dany geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by nemél byt uveden do obé&hu, popfipadé
zda jsou zapotfebi posudky dalSich spravnich organ(, Evropské komise nebo vyborl uvedenych v pfisluSnych pravnich
predpisech Evropskych spolecenstvi k ur€itym specifickym bodlm hodnoceni rizik. Pfislusna hlediska je nutno specifikovat. Zavér
obsahuje jasné vyjadieni k navrhovanému zplsobu vyuziti, k Fizeni rizik a k navrhovanému planu monitoringu. V pfipadé, ze dany
geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by nemél byt uveden do obéhu, zavér obsahuje i divody pro tento
postoj.
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§11
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuje se:

1. Vyhlaska €. 372/2000 Sb., kterou se stanovi technicka feSeni, pomoci kterych maze vzniknout geneticky modifikovany
organismus, a technicka feSeni, ktera ke vzniku geneticky modifikovaného organismu nevedou.

2. Vyhlaska €. 373/2000 Sb., kterou se stanovi pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni pro jednotlivé kategorie
rizika pfi uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi organismy.

3. Vyhlaska €. 374/2000 Sb., o blizSich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty.
§12
Uginnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaseni.

Ministr:

RNDr. Ambrozek v.r.

6) Naptiklad 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 uradech, Uprave jejich pusobnosti a o nékterych dal$ich
opatfenich s tim souvisejicich, ve znéni pozdéjSich predpisli (zakon o prevenci zavaznych havarii), ve znéni zakona ¢. 258/2000
Sb. a zakona ¢&. 320/2002 Sb., zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni zakona €. 162/1993 Sb., zakona €.
193/1994 Sb., zakona €. 243/1997 Sb. a zakona ¢&. 30/1998 Sb., zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a 0 zméné
souvisejicich zakon( (veterinarni zakon), ve znéni zakona €. 29/2000 Sb., zakona ¢&. 154/2000 Sb., zakona ¢. 102/2001 Sb.,
zakona ¢. 76/2002 Sb., zakona ¢. 120/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 131/2003 Sb. a zakona ¢. 309/2003 Sb.,
zakon €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni zakona €. 477/2001 Sb., zakona €. 76/2002
Sb., zakona &. 275/2002 Sb., zakona €. 320/2002 Sb. a zakona ¢. 356/2003 Sb., zakon &. 147/ /1996 Sb., o rostlinolékaiské péci a
zmeénach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni zakona ¢. 409/2000 Sb., zakona €. 314/2001 Sb. a zakona €. 320/2002 Sb.
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