FORMULAR PRO PREDKLADANI VYSLEDKU UVADENI GENETICKY
MODIFIKOVANYCH VYSSICH ROSTLIN DO ZIVOTNIHO PROSTREDI
podle § 19 pism. d) zdkona ¢. 78/2004 Sb., popripadé zprav o monitoringu

Opravnéna osoba vyplni formular zpravy navrzenym zpiisobem a pokud mozno dolozi
predkladané udaje diagramy, ¢isly a tabulkami.

V pripadé uvadeni geneticky modifikované vyssi rostliny (dale jen ,,GMVR®) do Zivotniho
prostiedi na vice mistech, uvadeni vice GMVR a/nebo uvoliiovani v pritbehu nekolika let,
poskytne opravnéna osoba prehled prijatych opatieni a pozorovanych ucinkii za celé obdobi,
pro které byl udélen souhlas.

1. Obecné informace
1.1. Evropské ¢islo oznameni : B/CZ/10/3

1.2. Opravnéna osoba: Ing. Alois Jirsak, CSec.

1.3. Cislo jednaci a datum vydani rozhodnuti o povoleni uvadéni do Zivotniho
prostiedi 07/04/2011 — 109280/ENV/10

2. Druh zpravy

2.1. Uved’te, zda je tato zprava:

— zaverecnou zpravou

3. Charakteristiky uvadeéni
3.1. Védecky nazev prijemce: Beta vulgaris L.
3.2. Oznaceni GMVR podle transformacni udalosti (transgenu):

SBVR 111; H7-1; SBVR 11 x H 7-1
3.3. Jednoznacny identifika¢ni kod, existuje-li:
H7-1: KM - 00071-4

SBVR 111: neni



3.4. Pracovisté a pozemKky, na kterych probihalo nakladini s GMVR:

Umisténi pozemkd (kraj, Velikost Ptiblizny pocet Doba uvadéni
obec, katastralni izemi, pokusné plochy, | GMVR na daném | do Zz. p. na daném
parcelni ¢islo, popft. ¢islo bez obsevu, pozemku (pocet pozemku
pudniho bloku) s obsevem (m?) semen/rostlin
na m?)
Nosislav Celkem 2909 m? | 9 rostlin/ m2 Od 20/4 2011 do
1510/1 GM 1172 m? 14/10 2011
Unkovice Celkem 1345 m? | 9 rostlin/ m2 Od 20/4 2011 do
1667/26 GM 565 m’ 14/10 2011
Troubelice Pokus nebyl zalozen
1227/36
4. Produkty pro uvadéni na trh
4.1. Hodla opravnéna osoba pozdéji oznamit GMVR uvadénou do Zivotniho
prostiedi jako produkt (produkty) pro uvedeni na trh podle pravnich predpisi
Spolecenstvi?
[ ] Ano [ ] Ne X[ ] Dosud nerozhodnuto

Pokud ano, uved’te zemi/zemé¢, kde bude oznameni predlozeno: ..........cccccevviiiiiirnnnnen.
Pokud ano, specifikujte ucel (ucely):
— Dovoz
— Péstovani (napf. produkce osiva/sadby)
— Potravina
— Krmivo
— Farmaceutické pouziti (nebo zpracovani pro farmaceutické ticely)
— Zpracovani pro
— pouziti jako potravina nebo do potravin
— pouZziti jako krmivo
— primyslové pouziti

— Jiné pouziti (specifikujte):



o. Udel uvidéni do Zivotniho prostiedi

Zaskrtnutim zvolte hlavni ucel a dalsi specifikaci uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi.
Dalsi podrobnosti specifikujte:

5.1.  Vyzkumné uéely [ ]

5.2 Slechtitelské ucely XU]
— Screening transformace
— Ovéteni koncepce (napt. zkouseni novych znakli v podminkéch dané lokality)

— Péstitelské charakteristiky (napf. G€innost/selektivita pfipravku na ochranu rostlin,
vynosovy potencial, kli¢ivost, vzrust rostliny, vitalita rostliny, vyska rostliny,
citlivost na klimatické faktory/choroby atd.) (specifikujte)

Cilem uvedeni do Zivotniho prostiedi bylo ziskat informace vztahujici se k:

. vykonnosti téchto transgennich pripadi cukrové fepy v evropskych
podminkach

J produkeci cukrové Fepy pro srovnivaci analyzu exprese proteinii a studia
agronomickych znaki

J ziskani dalSich informace tykajici se rezistence Kk cilovym S$kodlivym
organizmim v evropskych podminkach

. dal§imu hodnoceni téchto transformac¢nich piipadi v Zivotnim prostiedi

— Zménéné péstitelske charakteristiky (napf. odolnost vuci

chorobam/sktdctiim/suchu/mrazu atd.) (specifikujte)

— Zmeéneéné uzitné (kvalitativni) charakteristiky (prodlouzena skladovatelnost, zvySena
nutri¢ni hodnota, zménéné slozeni obsahovych latek atd.) (specifikujte)

— Stabilita exprese

— Mnozitelnost linii

— Studie heterozniho efektu hybridu

— Produkce biochemicky ucinnych latek

— Fytosanitarni ptisobeni

— Jiné ucely:......coovviniiiiiiiiien, APOPISE) .

5.3. Piedzkousky pro registraci odrid L]

— specifikujte

5.4. Povoleni herbicidu []

5.5. Zamérné nebo zamérna uvadéni GMVR do Zivotniho prostifedi pro demonstracni
acely [



5.6.
5.7.

6.1.

MnozZeni osiv nebo sadby []
Uvadéni do Zivotniho prostiedi pro vyzkum v oblasti posuzovani rizika GMVR
pro Zivotni prostiedi []
Studie vertikalniho pfenosu genu

— ktizeni se stavajicimi uzitkovymi druhy

— kiizeni s volné rostoucimi ptibuznymi druhy

Studie horizontalniho pfenosu genu (pfenos genu na mikroorganismy)
Opatieni k minimalizaci vydrolu

Potencialni zmény v perzistenci nebo Siieni

Potenciélni invazivita

Potencialni Gi¢inky na cilové organismy

Potenciélni G¢inky na necilové organismy

Pozorovani rezistentnich ptibuznych druhti

Pozorovani rezistentniho hmyzu

JINE UCELY: (POPISLE) 1ttt

Metody a vysledky uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi, zejména opatieni tykajici
se Fizeni a monitorovani jakychkoli rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi

Opatreni tykajici se Fizeni rizik

Uved'te opatieni k fizeni rizik, kterd byla pfijata s cilem zamezit nebo minimalizovat rozsifeni
GMVR mimo misto uvadéni do Zivotniho prostiedi, a zeyména ta opatieni,

6.1.1.

Osivo

ktera nebyla plivodn€ uvedena v zadosti,
ktera byla pouzita navic nad podminky uvedené v rozhodnuti,

kterd jsou v rozhodnuti pozadovéna pouze za urCitych podminek (napt. v obdobi
sucha, pti zaplavach),

kterd si opravnéna osoba mohla podle udéleného rozhodnuti zvolit z riznych
opatfenti.

Pred setim / vysadbou (hodici se zaSkrtnéte):
Jasné oznaceni Sarze GM osiva/sadby (odliSeni od ostatniho osiva / hliz atd.), popiste

bylo dodano vV zalepenych papirovych saccich z pracovisté autorizovaného
K uvolnéni GMO produkti do Zivotniho prostiedi; sacky zistaly zavieny az do
vysevu. Kazdy sacek byl oznafen jednoznaénym identifika¢nim kédem .,
Contains geneticall modified material, not to be used for commercial
cultivation, food or feed“ a soucasné na ném byla uvedeno oznaceni prislusné



GMO transformace. VSechny osivem naplnéné sacky byly uloZeny v uzavieném
a oznaceném obalu.

— Oddélené zpracovani a doprava osiva/sadby (popiste pouzité metody, uved'te priklad
nebo priklady opatieni proti ztratim béhem zpracovani a ptepravy)

Osivo bylo transportovano v trojitém uzavieném obalu a na pokusné lokality bylo
dopraveno k tomu proskolenou osobou. Na lokality bylo osivo dodano Vv den
vysevu

— Likvidace piebyte¢ného osiva/sadby (popiste pouZzitou metodu)

Zbylé osivo bylo po vysevu shromazdéno a zlikvidovano spalenim a to pFimo na
pokusné lokalité

— Docasna izolace (specifikujte)
— Osevni postup (specifikujte pfedchozi plodinu nebo plodiny)
— Ostatni (SPECITIKUJTE) .....vviviiieiiie e

6.1.2.  Béhem seti / vysadby:
— Metoda seti / vysadby
Vysev byl proveden maloparcelnim secim strojem

— Vyprazdiiovani a CiSténi secich/sdzecich strojii na poli, na némz dochazi k uvadéni
GMVR do zivotniho prostiedi

Seci stroj byl pred vstupem na lokalitu vyciStén od pripadnych zbytku osiva. Po vysevu
byla veSkera zafizeni pouZita k vysevu byla piimo na poli vyciSténa, aby byl
eliminovan jakykoliv neumyslny transport osiva z pokusné lokality.

— Oddé¢leni béhem seti/vysadby (uved’te priklad nebo piiklady opatieni proti ztratdm
béhem seti/vysadby)

Oznaceni kazdého vzorku osiva zamezilo moZznému smichani osiva béhem vysevu. Po
vysevu vzorku bylo z ného zbyvajici osivo zachyceno v jeho sbérném zasobniku.

— Ostatni: (SPECITIKUJTE) ......eeuieiiiiie e

6.1.3.  Behem obdobi uvadeni do zivotniho prostredi:
— Izolaéni vzdalenost nebo vzdalenosti (X metrit)

— od ktizitelnych kulturnich rostlinnych druh,

— od kiizitelnych plané rostoucich ptibuznych rostlinnych druhi.
Pokusy byly ohrani¢eny zonou kultivovaného tihoru Sir§iho neZ 5 metri.

— Krajni tadek nebo fadky (s toutéz nebo jinou plodinou, s netransgenni plodinou,
X metra atd.)

— Klec/sit/ohrada/oznaceni (specifikujte)

— Rostliny slouzici jako lapace pylu (specifikujte)



— Odstranéni kvétenstvi GM rostlin pfed vykvetenim (uvedte, jak casto byla
odstraniovana)

— Odstranovani vybéhlic/vykvetlic ptibuznych druht/rostlin, s nimiz se mize GMVR
kiizit (uvedte, jak Casto byly odstrafiovany, do jaké vzdalenosti (v metrech) kolem
plochy s GMVR atd.)

Pokusy byly pravidelné sledovany (v minimalné 3tydennim intervalu)
— Ostatni: (specifikujte):

Pokusy byly béhem vegetaéniho obdobi monitorovany v ¢trnactidennich intervalech
(primérné ); kromé toho byly realizovany inspekéni prehlidky specialisti a
dozorové inspekce

6.1.4.  Na konci obdobi uvadeni do Zivotniho prostredi:

— Metody sklizné/likvidace (GMVR nebo jejich ¢asti) nebo jiné postupy (napt. odbér a
analyza vzorkt), sklizet/likvidace obsevu (popiste)

Sklizefi pokusi byla ru¢ni. VeSkeré koieny z pokusné parcely byly sklizeny a pro
transport do Fepné laboratore Syngenty uloZeny do oznacenych a uzavienych
pytli. Po provedené analyze byly vSechny kofeny a zbyvajici material dopraven
na skladku spole¢nosti AVE s.r.o Benatky nad Jizerou. Material byl uloZen do
skladky.

K analyze nepotifebné poskliziiové rostlinné zbytky byly na pokusné lokalité
zlikvidovany rozdrcenim a pred zaoranim oSetieny dusikatym hnojivem, aby se
urychlil rozklad biomasy.

— Sklizety/likvidace pfed dozranim semen

VSechny fepné bulvy vypéstované na lokalité byly sklizeny a dopraveny do Fepné
laboratore Syngenty v Semcicich

— Utinné odstranéni &asti rostlin

— Oddélené skladovani a preprava plodiny/odpadu (uved'te piiklad nebo piiklady
opatfeni proti ztratdm béhem zpracovani a piepravy)

Sklizeny material byl uloZen do pytli, které byly Fadné ozna¢eny a zavazany. Kamionem
s proskolenym Fidicem byly tyto dopraveny do Fepné laboratoie Syngenty v
Semcicich

— Vy¢isténi sklizecich strojii na misté uvadéni

Zatizeni a stroje pouZité pri sklizni a destrukci poskliziiovych zbytku byly radné
oCistény pred vyjezdem z pole

— Misto urcené pro odpad, naklddani s odpadem (piebytky sklizn€, zbytky rostlin) —
popiste

Po provedené analyze byly vSechny kofeny a zbyvajici material dopraven na skladku
spolecnosti AVE s.r.o Benatky nad Jizerou. Material byl uloZzen do skladky.
K analyze nepotiebné poskliziiové rostlinné zbytky na pokusné lokalité byly

zlikvidovany rozdrcenim a pred zaoranim oSetieny dusikatym hnojivem, aby se
urychlil rozklad biomasy.

— Ostatni: (popiste):



6.1.5.  Poskliziiova opatreni
Uved'te, jaka opatieni byla na misté uvadéni GMVR do zivotniho prostiedi pfijata po sklizni:
— Zpusoby obdélavani pozemku (popiste metodu nebo metody)

Po ukonceni polniho pokusy byl dile na pozemcich pouZivan konvenéni systém
zpracovani pudy

Cetnost kontrol (intervaly mezi odbéry, doba trvani)

Po ukoné¢eni pokusi byly v souladu s monitorovacim planem zajistény v nasledujicich 2
letech poskliziiové monitorovaci navstévy : mésicné v roce 2012 (zaméi‘ené na
obdobi, kdy by mohly rist fepné rostliny) a v druhém roce - 2013 byla
provedena jedna inspekéni navStéva v ¢ervnu.

— Nésledna plodina (specifikujte)

Po ukonceni pokusii nebyla v nasledujicim roce na lokalité péstovana cukrova Fepa.
— Stiidani plodin (specifikujte)

Po ukonceni pokusii nebyla v nasledujicim roce na lokalité péstovana cukrova iepa.
— Uhor/bez plodiny (specifikujte)

— Povrchové zpracovani pidy s/bez hluboké orby

— Stimulace vzejiti vydrolu

— Opatieni k minimalizaci vydrolu (specifikujte zplisob, intervaly a dobu)

Po ukonceni pokusii byly v souladu s monitorovacim planem zajistény v nasledujicich 2
letech poskliziiové monitorovaci navstévy : mésiéné v roce 2012 (zaméi‘ené na
obdobi, kdy by mohly rist Fepné rostliny) a v druhém roce - 2013 byla
provedena jedna inspek¢ni navstéva v ervnu. Nebyl zjistén vyskyt vybéhlych
fep

— Pouzité chemicke oSetteni (specifikujte)

— Pouzité oSetieni pudy (specifikujte)

— Ostatni (specifikujte)
6.1.6.  Dalsi opatreni: (popiste):

6.1.7. Mimoradné udalosti v pribehu uvadeni GMVR do zivotniho prostredi a prijata
opatieni

Uved'te:

a) zda uvadéni GMVR do zivotniho prostiedi probéhlo zplisobem popsanym v zadosti:
— ano

b) zda musela byt pfijata opatfeni podle havarijniho planu:

— ne



N aﬂe_epep*s_t%_.v :
6.2. Opati‘eni pro monitorovani vyskytu a i¢inku GMVR po uvadéni do Zivotniho
prostiredi

Vzhledem Kk tomu, zZe tento formular lze pouZit pro zdvérecnou zprdvu i pro zpravu
0 monitoringu, je nutno v tomto oddile jasné odlisit oba druhy zpravy.

Uvedte, zda:

— b) byla realizace planu monitorovani po uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi
ukoncena (Vv ptipadé zavéreéné zpravy o monitorovani po uvadéni GMVR do
zivotniho prostiedi),

rizika.

Podle vySe uvedenych ptipadd uvedte, kterd& monitorovaci opatfeni budou/jsou/byla
realizovana a kde (na misté¢ uvadéni GMVR do Zivotniho prostfedi/v blizkosti mista uvadéni
GMVR do zivotniho prostiedi, napi. na okraji pole). Nezapomeiite zde uvést vSechna opatieni
pro monitorovani piijatd béhem celého obdobi po uvadéni GMVR do Zivotniho prostiedi.
Specifikujte:

— Monitorovaci opatifeni na pokusném pozemku

Délka trvani:

Po ukonceni pokusi byly v souladu s monitorovacim planem zajiStény v nasledujicich 2
letech poskliziiové monitorovaci navstévy :

Cetnost kontrol (intervaly mezi odbéry, doba trvani):

v rw

Mési¢né v roce 2012 (zamérené na obdobi, kdy by mohly rist Fepné rostliny) a v druhém
roce- 2013 byla provedena jedna inspekéni navstéva v ervnu.

— Sledovani vzniku rezistence u pfibuznych druhii
Zadna rezistence nebyly zpozorovana
— Sledovani vyskytu rezistence u hmyzu
Zadna rezistentni hmyz nebyl zpozorovan
— Opatieni k minimalizaci vydrolu (specifikujte intervaly a dobu)

Po ukonceni pokusi byly v souladu s monitorovacim planem zajistény v nasledujicich 2
letech poskliziiové monitorovaci navstévy : mésicné v roce 2012 (zaméi'ené na
obdobi, kdy by mohly rist fepné rostliny) a vdruhém roce - 2013 byla
provedena jedna inspekéni navStéva v €ervnu.

— Monitorovani mozného §ifeni gent (specifikujte)

— Vhodné chemické oSetfeni a/nebo osetieni piidy



— Jiné (specifikujte)

— Monitorovaci opatieni na sousednich plochdch Nebylo poZzadovano

Délka trvani:

Cetnost kontrol (intervaly mezi odbéry, doba trvani):
Monitorovana plocha:

— Sledovani vzniku rezistentnich ptibuznych druhi
— Sledovani vyskytu rezistentniho hmyzu

— Opatieni k minimalizaci vydrolu a/nebo monitorovani plané rostouci
populace (specifikujte intervaly a délku trvani)

— Monitorovani toku genil (specifikujte)
— Vhodné chemické oSetfeni a/nebo osetieni piidy
— Jiné (specifikujte)

6.3. Plin a metody zjistovani moZnych ucinki GMVR na zdravi nebo Zivotni
prostiredi

V tomto oddile je tfeba specifikovat plan a metody pozorovani pouzité pro zjistovani ucinkd,
které maji byt uvedeny v dal§im oddile (oddile 6.4). Je tieba podrobné specifikovat jakékoli
zmény a upravy planu monitoringu oproti tomu, jak byl navrzen v zadosti. V obdobi od
ptedlozeni zadosti do zpracovani zavérecné zpravy mohly byt ziskany nové védecké poznatky
nebo vyvinuty nové metody, které mohly vést ke zménam pouzitych metod. Zejména takové
upravy je tfeba specifikovat.

K Zadosti a k SNIF ¢ast B nebyl pozadovan Zadny dodatek. Nebyly ziskany Zadné nové
poznatKy ani vyvinuty nové metody, které by mohly byt doporuceny ke zméné metod a
postupii v téchto pozorovanich.

6.4. Zjisténé ucinky GMVR na zdravi nebo Zivotni prostredi

6.4.1. Vysvetlujici poznamka

Uvedou se vSechny vysledky uvadéni do zZivotniho prostiedi, které se vztahuji k jakémukoli
riziku pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, a to bez ohledu na to, zda vysledky vypovidaji
0 zvyseni nebo snizeni rizika nebo o neménném riziku.

Cilem uvedeni informaci v tomto oddilu je predevsim:

— potvrdit nebo vyvratit jakékoli pfedpoklady tykajici se vyskytu a dopadu mozného
ucinku nebo U¢inklt GMVR, které byly identifikovany pfi posuzovani rizika GMVR
pro Zivotni prostiedi,

— identifikovat ucinek nebo ucinky GMO, které nebyly ptfedvidany pii hodnoceni
rizika GMVR pro Zivotni prostiedi.

V tomto oddile se uvede pozorovany ucinek nebo ucinky/interakce GMVR
— ve vztahu Kk jakémukoli riziku pro lidské zdravi,
— ve vztahu k jakémukoli riziku pro Zivotni prostiedi.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana neocekdvanym a nezamysSlenym ucinktm.




Udaje tykajici se uginkd, které méa opravnéna osoba uvést ve zpravé, jsou uvedeny niZe.
U ucinka se pochopiteln¢ musi zohlednit druh plodiny, novy znak, piijimajici prostfedi a
rovnéz zavery posouzeni rizika GMVR pro zivotni prostfedi, které se provadi piipad od
piipadu.

6.4.2. Ocekavany ucinek nebo ucinky

Tento oddil se tyka ,,o¢ekavanych ucinka®, tj. moznych ucinka, které jiz byly v ramci zadosti
uvedeny v hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi a mohly byt tedy piedpokladany. Opravnéna
osoba by m¢éla pfedlozit tdaje z uvadéni GMVR do Zivotniho prostfedi, které potvrzuji
predpoklady uc¢inéné v hodnoceni rizika.

GM transgenni pripady cukrové fepy uvolnéné do Zivotniho prostiedi jak uvedeno
V této zpravé vySe se ve srovnani s konven¢ni cukrovou fepou odliSuji svoji rezistenci
k rhizomanii a toleranci k herbicidné aktivni liatce - glyphosatu. Pro srovnani byla
péstovana i netransformovana, isogenicky blizka cukrova Fepa se shodnym genetickym
zakladem. Mezi GM a ne- GM cukrovou fepou nebyly pozorovany jiné fenotypické
diference.

6.4.3. Neocekavany ucinek nebo neocekdavané ucinky

,Neocekavanymi u¢inky* jsou ucinky na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi, které nebyly
predvidany nebo nebyly uvedeny v hodnoceni rizika GMVR pro Zivotni prostiedi
obsaZzeném v Zadosti. Tato cast by meéla obsahovat jakékoli informace tykajici se
neocekavanych ucinkl nebo pozorovani, které jsou relevantni pro hodnoceni rizika GMVR
pro Zivotni prostfedi. Jakékoli zaznamenané neocekavané Ucinky nebo pozorovani by mély
byt v této ¢asti popsany co nejpodrobnéji, aby byla umoZnéna spravna interpretace udaju.

Byl zajistén monitorovaci program a serie systematickych pozorovani polniho pokusu
zaméieny na detekci neocekavaného ucinku na necilové organismy. Nebyly zjiStény
Zadné neocekavané ucinky nebo nepiiznivé vlivy.

6.4.4.  Dalsi informace

Dalsi informace, které by mohly byt dulezité pro provadéné polni pokusy. Patii mezi n¢ napf.
pozorovani ptiznivych ucinka.
Pokusy postupovaly jak bylo naplanovano a nebyly zjistény Zadné neocekavané ucinky

¢i zjisténi. Proto zavér hodnoceni rizika na ziakladé vysledku téchto pokusii ziistava
nezménén.

7. Zavér

Ucinéné zavéry a specifikace opatfeni, kterd na zdkladé¢ vysledkii uvadéni GMVR
do zivotniho prostiedi opravnéna osoba piijala nebo piijme pii dalsim nebo dalsich uvadénich
GMVR do Zivotniho prostiedi, poptipadé zavéry s dopadem na nasledné zadosti o uvadéni do
ob¢hu.

Informace poskytnuté v této zpravé nejsou povazZovany za obchodni tajemstvi ve smyslu § 9
zdkona ¢ 78/2004 Sb.. Udaje oznacené jako obchodni tajemstvi by mély byt uvedeny v priloze
této zpravy a mely by byt doprovazeny verejné pristupnym shrnutim nebo obecnym popisem,
které muize byt zpristupnéno verejnosti.
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Datum: 24/9 2013

Podpis a razitko opravnéné osoby:

Ing Alois Jirsak , CSc.
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