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Rozhodnuti

Ministerstvo Zivotniho prostfedi jako spravni ufad pfislusny podle § 5 zakona
€. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, ve znéni pozdéjSich predpisu, (dale jen ,zakon®) a § 10 zdkona &. 500/2004
Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu,

rozhodlo

podle § 5 odst. 8 zakona ve véci zadosti Ustavu experimentalni botaniky AV CR,
v. V. i., se sidlem Rozvojova 263, 165 02 Praha 6 - Lysolaje, o povoleni k uvedeni
geneticky modifikované séji s genem LTB do zivotniho prostfedi (2016-2021) takto:

Ustavu experimentalni botaniky AV CR, v. v. i.,
Rozvojova 263,

165 02 Praha 6 - Lysolaje,
se udéluje povoleni
k uvadeni

geneticky modifikované sdji s genem LTB do zivotniho prostredi (2016-2021).
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Nalezitosti povoleni podle § 18 odst. 6 zakona:

Opravnéna osoba

Nazev: Ustav experimentalni botaniky AV CR, v. v. i.
Sidlo: Rozvojova 263, 165 02 Praha 6 - Lysolaje
IC: 613 89 030

Specifikace geneticky modifikovaného organismu

Jedna se o linii s6ji (linie €.157), do niz byl vnesen Uusek DNA exprimujici v celé
rostliné gen kddujici bakterialni enzym hygromycin fosfotransferazu. Tento enzym
rostliné udéluje rezistenci k antibiotiku hygromycinu. V rostliné je dale exprimovan
gen LTB (gen pro netoxickou beta podjednotku enterického teplotné labilniho toxinu
z Escherichia coli H10407) pod kontrolou promotoru a terminatoru zasobniho
proteinu glycininu. Exprese tohoto genu se omezuje na semena rostliny.

Specifikace genetické modifikace

Geneticky modifikované rostliny byly vytvofeny vnesenim DNA z plasmidu pGly::ER-
LTB do genomu odrady Jack. Biolisticky vneseny usek DNA obsahuje pGly
(promotor genu pro glycinin), LTB (synteticky modifikovany gen pro beta-
podjednotku enterického toxinu z Escherichia coli), t-Gly (polyadenylaéni signal genu
pro glycinin), pUbi3 (promotor z bramborového genu pro ubikvitin), hpt (gen pro
hygromycin fosfotransferazu), tUbi3 (terminator z bramborového genu pro ubikvitin).

Vektor s inzertem (pGly:ER-LTB) byl pfipraven a pouZzit na pracovisti Plant Genetic
Research Unit, USDA Agricultural Research Service, Donald Danforth Plant Science
Center, Montana, USA. Z vektoru byl po vystépeni do sdji biolisticky vnesen usek
DNA o délce pfiblizné 5 kb.

Gen LTB (gen pro beta podjednotku enterického toxinu z Escherichia coli H10407)
byl ziskan v podobé syntetického genu s kodény uzpusobenymi translaénimu
aparatu bramboru. Synteticky gen je dale upraven takovym zpusobem, Ze je na
svém C konci propojen s epitopem FLAG (DYKDDDDK) usnadniujicim jeho
imunodetekci. Epitop FLAG je nésledovan signalem KDEL pro udrzeni proteinu
v endoplasmatickém retikulu. Produkt genu nasledné vytvaii pentamery, které
umoznuji navazani celého toxinu (toxickad podjednotka neni v konstruktu zahrnuta)
na stfevni epitel zvifete.

VySe uvedena darcovska baktérie nebyla pouzita ani na uvedeném americkém
pracovisti. Gen hpt zapojeny pod rostlinnymi regulaénimi sekvencemi z bramboru byl
rovnéz ziskan z jiné laboratofe ve formé plazmidu a nebyl na pracovisti pfipravovan
pro ucely transformace soji.

Vlozena DNA se nachazi v jaderné DNA rostliny, jeden lokus na haploidni sadku
chromozémua. Mistem integrace je s nejvétsi pravdépodobnosti jaderna DNA,
jak vyplynulo ze segregace zjisténé u sklizenych semen z T1 rostliny. Transgen LTB
je exprimovan z promotoru pGly, ktery je v chloropastech nefunkéni.
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Zbyvajicich zhruba 650 parG bazi predstavuje sekvence vektord, z nichz byly
jednotlivé Useky pavodné klonovany.

Zatimco gen hpt pro rezistenci rostliny k hygromycinu se exprimuje ve v§ech ¢astech
rostliny, gen LTB je exprimovan pouze v semenech soji.

U linie €.157 byl opakované v semenech detekovan epitop FLAG, ktery je soucasti
proteinu LTB.

VS8echny rostliny po transformaci byly selektovdny na padé s antibiotikem
hygromycinem a pfedpokladame, Zze vneseny gen hpt byl v GMVR exprimovan.
Protein LTB byl v extraktech rozpustnych proteini semen sledovan pfitomnosti
epitopu FLAG pomoci pfislusné protilatky.

Vysledky hodnoceni rizika

Hodnoceni rizika bylo provedeno podle zakona. Geneticky modifikovana so6ja bude
péstovana za podminek dobré pokusnické a zemédélské praxe. Polni pokusy
s transgenni linii soji (linie €.157) odvozené od odrady Jack jsou provadény pro
ziskani charakteristik exprese transgenu, ktery se exprimuje predevsim v semenech.

Séja je z davodu biologickych vlastnosti, neexistence planych kompatibilnich druhad
v Evropé a neexistence moznosti vytvaret zaplevelujici rostliny povazovana
za pomeérné bezpecny rostlinny druh, jehoz Sifeni lze udrzet pod kontrolou. Jedna
se o plodinu z Celedi Leguminosae, ktera je péstovana ve vice jak 35 zemich svéta.
Séja je povazovana za nejstar$i péstovanou plodinu, pivodem ze severni a centralni
Ciny. Séja je jednoletou bylinou, ktera je citliva k nizkym teplotdm a nepreziva zimni
podminky. Proto je riziko pro Zivotni prostfedi velmi nizké. Riziko pfi uvadéni do
zZivotniho prostredi v tomto pfipadé spiSe spociva v pfitomnosti aktivnich selek&nich
genu. Kromé toho zkouSena geneticky modifikovana linie nebude pouzivana jako
potravina nebo krmivo, ¢imZ se sniZzuje na minimum vstup vioZzenych_gent do
potravnich Fetézcl. Dale riziko zavisi na spravné manipulaci s rostlinami. K tomu
slouzi zpracovany Provozni fad a Havarijni plan, se kterymi budou seznameny
vS§echny osoby povérené manipulaci s GMO.

Séja lustinata (Glycine max L., Merr.) je pouzivana na pracovistich UEB AV,CR
v.v.i,, jako pfijemce. S prvnim transgennim materidlem sdji bylo na pracovisti UEB
AV CR v.v.i., naklddano na zakladé podaného oznameni MZP &.j. 9688/ENV/07
ze dne 7.2.2007.

Pouziti identické geneticky modifikované séji v rezimu uzavieného nakladani
na pracovisti UEB Na Karlovce 1a, Praha 6 (od roku 2012 Rozvojova 313) bylo
zahajeno na zakladé podaného oznameni MZP &.j. 25136/ENV/09 ze dne 3.4.2009.

Ovérovanym genem je LTB, ktery je exprimovan v semenech rostliny a ktery by mohl

pusobit jako adjuvans pfi pfipadné vakcinaci ¢lovéka. Pfitomnosti betapodjednotky
bakterialniho proteinu se nepredpoklada negativni vliv na zdravi ¢lovéka nebo zvifat.
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Vlozenim konstruktu maze dochazet k nezadoucim inserénim mutacim. Pouzita linie
€.157 byla vybrana podle nejlepSich rastovych charakteristik a podle produkce
trangenniho proteinu, takze byly vyfazeny rostliny s nezadoucimi vlastnostmi.

Linie €.157 obsahuje gen hpt pro rezistenci k antibiotiku hygromycinu, ktery
je pouzivan pro selekci transformovanych rostlin séji. Gen hpt je fazen European
Food Safety Authority z 2.4.2004 (Opinion, 2004) do skupiny genu, které nemaji
nepfiznivy uc€inek na zdravi lidi, zvifat a na Zivotni prostiedi. O jeho Skodlivosti
nejsou znamy zadné udaje. Selekéni vyhoda v dasledku vneseni genu pro odolnost
rostlin ke hygromycinu v pfirodé neexistuje, nebot zde neexistuje selekéni tlak, ktery
by nositele genu zvyhodnoval. Dany systém je mozné vyuzit jen k selekcim v in vitro
podminkach. Jina selekéni vyhoda z uvedené genové manipulace pro rostliny soji
nevyplyva.

Proteiny ze semen linie €.157 byly porovnany s proteiny rodi¢ovské odridy Jack na
2D elektroforéze a zadné vyznamné zmény v mnozstvi hlavnich proteind semene
véetné glycininu a konglycininu nebyly pozorovany. V linii €.157 byl detekovan jako
novy protein LTB.

Jedinym organem rostliny vyuZitelnym pro lidskou vyZivu jsou semena, ktera jsou
vétSinou zpracovavana do jiné podoby (s6jové miléko, tofu, mouka atd.) a teprve pak
konzumovana.

Geneticka modifikace soji projevujici se hromadénim pentamert beta podjednotky
bakterialniho proteinu (az 2,4 % proteind v semeni) neméni biologické vlastnosti
rostliny. Protein pro beta podjednotku sam o sobé pro ¢lovéka toxicky neni. Toxické
ucinky hygromycin fosfotransferasy, ktera je produktem selekéniho genu htp, nejsou
rovnéz prokazany. | kdyz séja produkuje 15 proteinu, které reaguji s IgE z jedincu
alergickych na séjové produkty, byly nalezeny odrady, které jiz hlavni antigen sgji
(Gly mBd30k odpovida cystein proteaze) neobsahuiji.

Takto geneticky modifikovana soja neni uréena pro pouziti jako krmivo. Navic nejsou
znamy nepriznivé UCinky pouzitych genl na zdravi zvifat, ani nepfiznivé dusledky
pro potravni fetézce.

Biologické vlastnosti séji pro zdejSi zemépisnou Sitku znaéné omezuji moznosti
invaze do zivotniho prostfedi a nepfedpoklada se, ze by provedend geneticka
modifikace mohla tyto vlastnosti ovlivnit. Séja neprodukuje zaplevelujici rostliny
a v Severni Americe nebyl doposud zaznamenan vyskyt mimo pole. Nepfedpoklada
se, Zze provedena genova modifikace zméni rustové vlastnosti rostlin a tedy
i interakce se Zivotnim prostfedim.

Rostliny sgji jsou témér uplné autogamni a nejblizSim okoli pozemku se soja
nepéstuje. Navic se nepredpoklada sifeni GMO mimo uréeny pozemek (maly rozmér
pozemku a nizky pocet vysazenych rostlin umoznuje snadnou kontrolu pfipadného
Sifeni).
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Polni pokusy s GMO budou provadény na zatravnéném pozemku v oploceném
arealu Akademie véd v Lysolajich (cely pozemek je 24 hodin denné hlidan najatou
agenturou). Pfipraveny pozemek bude k polnim pokusim vyuzivan opakované.
Samovolné Sifeni transgennich rostlin je prakticky vylouceno.

Utvareni kvétu a pribéh kveteni zpusobuiji, Ze k opyleni dochazi zpravidla jesté pred
otevienim kvétu, takZe k cizospraseni dochazi v méné nez jednom procentu pfipadu.

Semena ani plody nejsou atraktivni pro zvifata a nejsou zviraty Sifeny. Semena maji
velmi nizky potencial dormance a pouze za urc€itych podminek muze séja rust jako
zaplevelujici rostlina na pozemku v nasledujicim roce po sklizni. Zaplevelujici rostliny
Ize snadno v porostu nasledné plodiny rozeznat a odstranit je mechanicky.

Vliv na necilové organismy pfipada v Uvahu pouze ve vztahu rostlin s urcitymi
modifikacemi pusobicimi proti Skddcum, zejména hmyzu. GMVR uvadéna
do Zivotniho prostfedi takové modifikace neobsahuje. Zména ve sloZeni proteint se
tyka pouze semen a muze byt prokdzana pouze zména v atraktivité rostlin pro bézné
Skadce. Vzhledem k neplvodnosti této plodiny u nés a k jejimu malému rozsifeni je
vyskyt Skudcu spiSe sporadicky

Porost séji mohou napadat Zivocidni Skidci jako hadatka (kultivar Jack je vSak
rezistentni k hadatku sdéjovému Heterodera glycines, kieré od padeséatych let
minulého stoleti devastuje porosty ve Spojenych statech), svilusky (u nas svilusky z
Celedi Tetranychydae), mSice, kfisi, plostice a dratovci Hodnoceni vlivu GMO na tyto
Skudce vSak nebude v prabéhu polnich pokust provadéno.

Zavér hodnoceni rizika:

U geneticky modifikované séji se za stanovenych podminek uvadéni do Zivotniho
prostfedi nepredpoklada zadny negativni vliv na zdravi lidi a zvifat ani na zivotni
prostiedi.

Podminky nakladani

Nakladat s vySe uvedenym geneticky modifikovanym organizmem Ize jen zptsobem

popsanym v Zadosti C.j. 23920/ENV/16 dorucené na MZP dne 6. dubna 2016

a doplnéné podanim na MZP dne 20. kvétna 2016, pfi dodrzovani vdech uvedenych

podminek, zejména:

- veSkera manipulace s geneticky modifikovanym materidlem bude probihat
za podminek minimalizujicich moZnost Uniku transgenu do Zivotniho prostredi,

- budou dodrzovany zasady spravné zemédeélské praxe a spravné pokusnickeé
praxe (GEP),

- s GMO neni dovoleno nakladat jinym zpusobem, nez je stanoveno zavaznymi
postupy, a predavat GMO jinym osobam, nez osobam proskolenym pro nakladani
s GMO,

- pokusy budou provadény na pracovisti specializovaném pro pokusy s GMO,
které ma jiz neékolikaleté zkuSenosti s uvadénim do Zivotniho prostfedi,
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podle jednotné metodiky vySkolenym personalem pro praci s GMO, pfi zakladani
a vedeni pokusu bude postupovano dle pokynu odborného poradce,

pracovnici, ktefi pfijdou do styku se semeny ¢&i zelenymi rostlinami bé&hem
hodnoceni nebo sklizné, budou pfed zahajenim prace s GM séjou protokolarné
proskoleni, vybaveni ochrannymi pracovnimi pomdckami a upozornéni na zakaz
konzumace a zkrmovani jakéhokoliv materidlu z pokusu. Pracovnici budou
seznameni s havarijnim planem a provoznim fadem pracovisté, aby byli schopni
fesit pfipadné vzniklé problémy, a budou seznameni s povinnosti hlasit jakykoliv
zdravotni problém, ktery by mél souvislost s danym uvadénim do prostredi.
O kazdé manipulaci s pokusnym materialem bude proveden protokolarni zapis,

povéfeni pracovnici zajistuji pfipravu pozemku pfed zaloZzenim pokusu
a agrotechnické zasahy souvisejici se standardnim oSetfenim porostu GM sdiji.
Provadeéji pomocné prace pfi zakladani pokusu, odbérech vzorkl, provadénych
hodnocenich a ruéni sklizni za pfitomnosti odborného poradce,

pro vysadbu v roce 2016 budou pfipraveny rostliny predpéstované v kultivaéni
mistnosti (vy$Si teplota a kratky den). Rostliny budou predstavovat generace T7
aT13. Tento postup bude uplatnén i v dalSich vegetacnich sezénach. Pocet
rostlin uvaddénych do Zivotniho prostfedi v jednotlivych letech se muize IiSit

v zavislosti na vysledcich sklenikovych pokusut a polnich experimentd,

pozemek se nachazi v oploceném aredlu ustavd AV. Pokus bude po dobu
schvédlenou Rozhodnutim provadén na stejném pozemku, ndleZité oznacen
cedulemi,

pozemek pred vysazenim rostlin GM séji bude zbaven travniho drnu a pavodni
pady, zryt, poté bude navezen namichany pudni substrat (hnéda pada smichana
s perlitem) a bude provedeno zakladni hnojeni NPK,

bude nasledovat vysazeni a vyvazani rostlin, zalévani, hnojeni, aplikace
biologické ochrany a chemické oSetfovani za vegetace bé&zné pouzivané pro
skleniky Ustavu, pozemek bude zavlazovan,

okolo pokusné parcelky nebude zfizeno izolaéni pasmo. Pokusna plocha bude
umisténa na Casti zatravnéného pozemku pfiléhajicimu k budové skleniku B4.
Zemeédélské plodiny se v okoli nepéstuji a v blizkosti se nachazi pouze zastavba,

semena rostlin ur€enych k uvadéni do zivotniho prostiedi jsou ulozena v lednici
v budové B2 UEB AV CR v.v.i. Semena budou naklitena, rostliny vysazeny
do kvétinacu a predpéstovany v kultivaéni mistnosti a skleniku B4 (pracovisté
je zabezpec€eno proti vstupu neopravnénych osob),

kontrolni rostliny pro nasledujici sezénu budou vypéstovany ze semen sklizenych
z rostlin izolovanych ve skleniku. Analyzovano bude mnozstvi produkovaného
proteinu beta-podjednotky na hmotnost semen za pouziti western blotd
a specifické protilatky antiFLAG,

vzhledem Kk biologii rostliny séji a k malému rozsahu pokusu bude pfedevSim
kontrolovana spravna vysadba transgennich rostlin a jejich oznaceni na pozemku,

predpéstované rostliny pozadované velikosti z kultivaéni mistnosti a skleniku
budou v obalech a uzavfenych pfepravkach oznacenych ,geneticky modifikovany
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organismus®, vyneseny k parcelce, kde probéhne jejich ru¢ni sazeni a kontrola
uplnosti vysadby dle seznamu,

mezi rostlinami transgenni linie a Fadky s kontrolnimi rostlinami puvodni odrady
Jack, které nejsou transformované, bude minimalné mezera dvou fadkud,

pro vegetacni sezénu 2016 je planovano vzhledem k omezenym prostorovym
moznostem vysadit celkem 50 geneticky modifikovanych rostlin linie ¢.157 a déale
kontrolni rostliny,

se zvySovanim poctu vysazovanych rostlin nad 50 ks na pokus se nepocita,
vzhledem ke kapacité prostor vhodnych pro predpéstovani vysadby,

rostliny Ize sazet v hustoté 9 az 12 na metr ¢tvere€ni. Po vysazeni bude pfipadat
priblizné 10 rostlin na m?,

rozloha plochy, na které bude GM séja péstovana, bude zaujimat zhruba 10 m?,

rostliny budou na pozemku pfichyceny k opérnym ty¢kdam a na tyto tyCky bude
pripevnéna sit' chranici cely porost, budou zalévany a pfihnojovany. V pfipadé
vyskytu hmyzich Skadclt (zejména sviluSky a tfasnénky) bude proti sviluSkam
pouzivana biologickd ochrana dravymi rozto¢i (Phytoseiulus permisilis
a Ambyseiulus cucumeris). Vyskyt chorob neo¢ekavame,

zabezpeceni pokusného pozemku s transgenni séjou proti vstupu neopravnénych
osob v prubéhu vegetace bude zajiSténo prostorovym oddélenim a oznacenim
dvéma vystraznymi tabulemi ,Geneticky modifikovany organismus Zakaz vstupu®,

zabezpeleni pozemku proti zvéfi zajiStuje plot okolo arealu AV a vrchni
zasitovani yysazenych rostlin. Lusky ani semena nejsou atraktivni pro zvifata
a proto nehrozi ani ohrozeni zdravi zvirat,

sklizend transgenni soja se nedostane do potravinového fetézce a nebude
pouZita jako krmivo, sklizei bude realizovana proskolenymi pracovniky UEB AV
CR v.v.i., pod dohledem odborného poradce,

sklizenn bude provedena ru¢né po jednotlivych rostlinach, ze v8ech rostlin
soucCasné. Sklizenn bude provadéna opakované podle postupného dozravani
luska,

kazda rostlina bude sklizena samostatné a lusky vioZzeny do papirovych sacki,
stejnym zpusobem nalezité oznacenych kédovym znacenim tak, aby nemohlo
dojit k jejich zaméné a zabezpecenych proti ztraté materialu a tyto budou ulozeny
do oznacCené uzaviratelné plastové krabice,

krabice oznacené textem ,geneticky modifikovany organismus — neni uréeno
ke konzumaci ani ke zkrmeni“ budou pfeneseny do budovy B2 a lusky ponechany
k dosuseni v uzaméené mistnosti,

lusky GM sdéji se prfenesou oddélené od sklizenych luskd kontrolnich rostlin. Pfed
skladovanim budou vylu§téna semena dosuSena a oddélené skladovana
v uzavienych oznacenych obalech v lednici,

potfebny pocet vylusténych semen bude v laboratofi homogenizovan a bude
z nich extrahovan rozpustny protein. Jednotlivé vzorky budou pfipravovany
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pFiblizné ze tfi semen z téZe rostliny a k analyze budou pouZita semena z 5 az 8
samostatnych rostlin. Zbyld semena budou skladovana v lednicich pro dalsi
kultivaci rostlin s vyjimkou netransgennich rostlin odridy Jack,

semena kontrolni odridy Jack budou také sklizena, pouzita k analyzadm obsahu
proteind, nebudou vSak pouzita k opakované vysadbé rostlin pro nasledujici
vegetacni sezénu z davodu mozného cizospraseni téchto rostlin,

opatfeni pro snizeni nebo zabranéni Uletu pylu nebo semen nejsou nutna. | kdyz
muze dojit ke cizospraseni kontrolnich rostlin odrady Jack rostlinami linie ¢€.157,
sklizend semena z kontrolnich rostlin nebudou pouzita v nasledujicich letech
k pfedpéstovani novych kontrolnich rostlin,

vzhledem ke skutegnosti, ze se v Ceské republice nenachazeji plané sexualné
kompatibilni druhy, a ani se v blizkosti arealu séja nepéstuje, nebudou Zadna
opatreni ¢inéna,

rostliny a jejich zbytky budou po sklizni po ¢aste¢ném vyschnuti spaleny na
pozemku. Nepouzitda semena, vcetné sklizenych semen kontrolni odrady Jack
budou inaktivovana klavovanim,

veSkeré nakladani se sklizenym materialem a s odpady bude protokolarné
evidovano,

metodické postupy se obménuji podle vychoziho materialu a cild pokusu
a neustale se inovuji. Planky pokusl budou soucasti dokumentace laboratore
Virologie a budou zaslany na MZP,

do samostatného vegeta¢niho deniku budou protokolarné zapisovany zaznamy
o veskeré manipulaci s GM rostlinnym materialem, véetné prepravy,

pfi pfenaseni rostlin nebo sklizenych luskl na pozemek a z pozemku, (napf.
vlivem upadnuti osoby) muaze dojit k havarii, kdy rostlinny materiadl vypadne
na travnik nebo na dlazdice. Tento material bude mozné bez problém0 sebrat
a déle pouzit. Pokud dojde k poskozeni puvodniho obalu, bude misto, kde doslo
k vysypani semen neprodlené dekontaminovano ru¢nim sesbirdanim do nového
obalu,

v pfipadé nutnosti lze pokus oSetfit postfikem neselektivniho herbicidu
(napf. Roundup), bude ovéfena jeho ucinnost a pfisti rok a pozemek bude
monitorovan na mozny vyskyt uniklych transgennich rostlin. Postup Ize opakovat.
Herbicid je ulozen spolu s chemickymi latkami na ochranu rostlin ve skleniku B3

sousedicim s budovou B2,

pfi skladovani semen v budové B2 je mozné omezené oCekavat pozar. Geneticky
modifikované organismy zasazené pozarem je mozné povazovat za zlikvidované.
V pfipadé, ze bude mozné rostlinny material z hoficiho objektu zachranit, budou
prednostné vyneseny transgenni rostliny (a sklizena semena), aby se predeslo
nekontrolované kontaminaci objektu GMO. O jejich dal§im pouzivani rozhodne
feditel, pfip. odborny poradce. V ostatnich bodech se likvidace pozaru nebo
havérie fidi pozarnim a havarijnim fadem,

Ustav experimentalni botaniky AV CR, v. v. i., musi v souladu s § 19 pism. c)
zakona kazdoro¢né predat ministerstvu v listinné a elektronické podobé vzdy
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k 15. Unoru kalendarniho roku Udaje o mnozstvi GM séji a o zplsobu nakladani
za uplynuly kalendéini rok a v souladu s § 19 pism. d) zakona zaslat do 60 dnl
od ukonceni nakladani s geneticky modifikovanymi organismy zavére¢nou zpravu
o prubéhu, dasledcich této ¢innosti, zejména s ohledem na rizika ohrozeni zdravi
a zivotniho prostfedi. Zavérecna zprava bude dodana téz v anglickém jazyce
podle pfilohy k rozhodnuti Komise 2003/701/EC.

Dalsi podminky nakladani stanovené podle § 5 odst. 10 zakona

- do 30 dni od vysevu pokusu zasle kazdoroéné Ustav experimentalni botaniky
AV CR, v. v. i, ministerstvu pisemné vyrozuméni o zaloZeni pokusu
s upfesnénim jeho plochy a poskytne mapku pokusu s pfesnym vyznacenim jeho
umisténi v€etné GPS souradnic, jakoz i aktualni schéma pokusu,

- Ustav experimentalni botaniky AV CR, v. v. i., musi na pozadani Ministerstva
Zivotniho prostfedi, popfipadé laboratofe podle § 28 odst. 1 pism. f) zakona,
kdykoliv v pribéhu nakladani poskytnout vzorky testované séji nebo jejiho
materialu,

- Ustav experimentalni botaniky AV CR, v. v. i., musi v souladu s § 19 pism. h)
zakona poskytnout spravnim organim (Ministerstvo zivotniho prostiedi, CIZP,
UKZUZ) podle § 28 a§ 31 az 33 soucinnost pfi kontrole pozemku, prostord
a zafizeni uréenych k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo
pozemku, prostor( a zafizeni, v nichz k tomuto nakladani dochazi nebo muze
dochazet, vCetné poskytnuti pisemnosti a to kdykoliv v prdbéhu nakladani. Pro
kontrolni U€ely musi byt umoznéno bezuplatné odebirani vzork vySe uvedenych
geneticky modifikovanych organismu nebo jejich genetického materialu.

Uéel nakladani
Rostliny budou testovany v polnich podminkach na stabilitu exprese vneseného

transgenu LTB pfi zachovani béZzného vynosu. Pro porovnani budou vysazeny téz
netransgenni rostliny kultivaru Jack.

Polni pokusy s transgenni linii séji (linie €.157) odvozené od odrudy Jack jsou
provadény pro ziskani charakteristik exprese transgenu, ktery se exprimuje
predevsim v semenech. VySe uvedené polni pokusy jsou dale realizovany za ucelem
ovéreni celkové produkce semen a stability exprese transgenu a obsahu protein(
v proménnych environmentalnich podminkach in campa. Cilem uvadéni do Zivotniho
prostiedi je stanoveni mnozstvi (a sezdnosti?) produkce specifické bilkoviny.
Sledovani produkce proteinu beta podjednotky koédovaného genem LTB
bude provadéno western blotem za pouziti komeréni protilatky antiFLAG. Hodnocen
bude rovnéz zdravotni stav porostu.

Odrada Jack patii do |Il. skupiny zralosti séji (semena dozravaji pozdéji)
a je adaptovana pro zemeépisné Sirky mezi 40 a 42 stupném. Vysledkem pokusu
budou informace, o tom, nakolik klimatické podminky v naSich zemépisnych Sifkach
této konkrétni odradé vyhovuji a zda nebudou mit nepfiznivy vliv na obsah proteint
v semenech, zejména obsah proteinu kédovaného vnesenym transgenem.
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Predpokladany vysledek uvadéni do zivotniho prostfedi je zhodnoceni produkce
semen a podilu transgenniho proteinu v semenech za podminek péstovani mimo
sklenik nebo kultivaéni mistnost.

Dalsi pozadavky na oznaceni

Pro nakladani s GMO plati obecné podminky oznacovani geneticky modifikovaného
organismu, které je dano zdkonem. Obaly obsahujici semena nebo ¢asti rostlin
geneticky modifikované séji s genem LTB budou navic oznaceny napisy ,Neni
uréeno ke konzumaci ani krmeni! Zékaz pfedavani neopravnénym osobam!".

Jednoznacny identifikaéni kéd podle nafizeni Komise (ES) €. 65/2004 pro geneticky
modifikovanou so6ju s genem LTB nebyl zatim stanoven.

Misto uvadéni do zivotniho prostredi

Ustav experimentalni botaniky AV CR, v. v. i., bude realizovat polni pokusy
na pracovisti Rozvojova 263, 165 02 Praha 6 — Lysolaje, které se nachéazi
v oploceném areélu Gstava AV CR v.v.i. Pozemek, na kterém bude probihat uvadéni
geneticky modifikované soji s genem LTB do Zivotniho prostiedi, je ve vlastnictvi
Ustavu experimentalni botaniky AV CR, v. v. i. Pokusny pozemek lezi na severni
strané budovy B4 a B2, vedle budovy, kde je veSkeré dalSi vybaveni pro préaci
s transgenni sojou.

Kraj: Praha
Obec: Praha 6 - Lysolaje
Nazev pozemku: areal AV CR, v.v.i.

Nazev katastralniho Uzemi a parcelni Cislo: ki Lysolaje, pozemkova parcela
¢.513/172.

Velikost dotéené katastralni parcely: 2246 m?
Pokusna plocha 10 m? ma souradnice 50,1275 sev. §. a 14,3823 vych. d.

Konkrétni pozemky vcetné parcelnich Cisel v nasledu1|0|ch letech budou ozndmeny
MZP nejpozdé;ji 30 dnti pred predpokladanym vysevem.

Pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich

Plan monitoringu vychazi ze zavérl hodnoceni rizika a méa za cil v€asné zpozorovani
a identifikaci jevu, které by mély oekavany nebo neocekavany vliv na Zivotni
prostiedi v dusledku uvedeni rostlin geneticky modifikované soji s genem LTB
do zivotniho prostfedi. Vzhledem k nizké odolnosti rostlin séji k chladu a neexistujici
dormanci semen nehrozi riziko Uniku transgennich rostlin do Zivotniho prostfedi.

Monitoring bude dle planu monitoringu realizovan béhem pokusi a po jejich
skonceni. Bude provadén proskolenymi pracovniky UEB AV CR v.v.i., a odbornym
poradcem.

Pokusna plocha bude pfed vysadbou polniho pokusu vzdy dikladné prohlédnuta,
minimalné dvakrat na pocatku vegetaéni sezény, na pfitomnost jakychkoli rasicich
rostlin a pfed zaloZenim nového pokusu bude pozemek oSetfen neselektivnim
herbicidem (napf Roundup) Jiné plochy neni tfeba monitorovat.
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Polni pokusy budou kontrolovany 1x tydné od vysazeni rostlin. Datum kontroly bude
zapsano ve vegetacnim deniku. Semena uloZzena v lednici v budové B2 budou
kontrolovdna naméatkove.

Po skon&eni vegetacni doby bude identicka pokusna plocha v nasledujicim
vegetacnim obdobi pouzita k opakovani pokusu (po prohnojeni pldy), protoze nelze
vzhledem k citlivosti rostlin séji k nizkym teplotam ocekavat vzejiti rostlin (pokud
by k tomuto nepravdépodobnému jevu doSlo, budou takové rostliny z plochy ruéné
odstranény pred dal$i vysadbou).

Béhem roku nasledujiciho po skonéeni pokusu bude pokusna plocha monitorovana
na pfipadny vyskyt rostlin sdji.

V8echny projevy jakychkoliv nezadoucich uc€inkd vyplyvajicich z uvadéni geneticky
modifikované s6ji do zivotniho prostfedi budou okamzité nahldSeny ministerstvu
a prislusnym aradim.

V pfipadé havérie, kdy dojde kuniku geneticky modifikovaného rostlinného
materialu, bude na misto havarie pohlizeno stejné jako na pokusnou plochu
a monitoring bude provadén na misté pfipadné havarie a v jeho nejblizSim okoli.
Na tomto misté a vjeho nejbliz§im okoli bude probihat monitoring ve stejném
rozsahu jako na pokusné ploSe, v&etné ro¢niho pozorovani v nasledném roce.

Kazdoro¢né bude podavana prislusSnym spravnim organim zprava o monitoringu
se shrnutim vysledkd pozorovani béhem polniho testu.

Po ukonceni monitoringu bude Ministerstvu Zivotniho prostfedi pfedana pisemna
zprava o jeho prubé&hu a vysledcich, v souladu se zékonem a podle rozhodnuti
EK 2003/701/ES.

Doba platnosti povoleni
Doba platnosti povoleni je do konce prosince 2021.

Oduavodnéni

Dne 6. dubna 2016 byla doruéena na MZP zadost Ustavu experimentalni botaniky
AV CR, v. v. i., se sidlem Rozvojova 263, 165 02 Praha 6 — Lysolaje (dale jen
.zadatel”), o povoleni kuvedeni geneticky modifikované soéji s genem LTB
do zZivotniho  prostfedi  (2016-2021). Tato zadost byla evidovana pod
¢.j. MZP 23920/ENV/16.

Ministerstvo Zivotniho prostfedi zaslalo dne 8. dubna 2016 statutarnimu zastupci
Zadatele potvrzeni o zahajeni Fizeni o udéleni povoleni k uvadéni vySe uvedené
GM sdéji s genem LTB do Zivotniho prostfedi (2016-2021).

Ministerstvo zivotniho prostfedi posoudilo vySe uvedenou zadost a dne 8. dubna
2016 jipodle § 5 odst. 4 zdkona zaslalo k vyjadieni Ministerstvu zemédélstvi,
Ministerstvu zdravotnictvi a Magistratu hlavniho mésta Prahy.

MZP neobdrzelo ve smyslu § 5 odst. 6 zakona zadné vyjadreni kraje.
Soudasné MZP podle § 10 zékona zvefejnilo shrnuti obsahu zadosti a informaci
0 zahdjeni fizeni. MZP neobdrzelo Zzadné vyjadieni verejnosti ve smyslu § 5 odst. 6
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zakona. Zadost v elektronické podobé byla téZ zaslana k posouzeni Ceské komisi
pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty
(CK GMO) a uréenym odbornym posuzovatellim.

Shrnuti obsahu Zadosti bylo podle § 18 odst. 4 zdkona poskytnuto Evropské komisi.
Prislusné organy ¢lenskych statd k zadosti nevznesly zadné pfipominky (§ 18 odst. 5
zakona).

Ministerstvo zemédélstvi se vyjadfilo podanim dorudenym MZP dne19. dubna 2016,
ve kterém sdéluje, Zze k uvedené Z&dosti nema pfipominek, pouze formalni
pripominku k opravé chybného data zahajeni nakladani.

Dne 2. kvétna 2016 vydala své stanovisko k Zadosti CK GMO. Ve svem stanovisku
CK GMO uvedla, Ze pro vydani souhlasného rozhodnuti MZP s uvadénim geneticky
modifikované séji s genem LTB do Zivotniho prostfedi (2016-2021) je nutné upfesnit
pocet kopii vneseného inzertu na haploidni genom u homozygotnich transformanta,
uvést, o jakou generaci transformanti se jedna, a jeji historii, v€etné pfipadnych
kiizeni, samospraseni atd., poskytnout aktualni planek pokusu, blize specifikovat
umisténi pokusnych ploch s GM soéjou v jednotlivych letech, po uskute¢néném
vysazeni rostlin (pfipadném vysevu semen v nasledujicich letech) poskytnout
ministerstvu pfesny planek pokusné plochy s vyznaenim GPS soufadnic a schéma
vysadby/vysevu, upfesnit zpasob péstovani, oSetfeni a izolace porostu s GM séjou,
pokusnou plochu s GM s6jou oplotit, upfesnit opatfeni pro bezpecény transport rostlin
a semen GM séji pouzit vhodné obaly, doplnit informaci o riziku Sifeni transgenu
pylem, specifikovat, jaky protein bude stanovovan a jak, doplnit metodu molekularni
detekce genu LTB o detekci genu hpt, ukon€eni pokusu realizovat ru€ni sklizni
a zvazit dlouhodobé&j8i monitoring stanovisté.

Ministerstvo zivotniho prostredi se k zadosti vyjadfilo dne 2. kvétna 2016, s tim, ze je
nutné v pfiloze ,Hodnoceni rizika“ opravit informaci o riziku genu hpt, doplnit
informace o specifickych bilkovinach a sdélit, zda bude sledovana jejich produkce
a déle upravit informace o sledovani a monitorovani jejich toxickych a alergickych
ucincich.

Na zékladé vyzvy MZP ze dne 10. kvétna 2016 Zadatel Zadost podle téchto
pfipominek upravil podanim doruenym MZP dne 20. kvétna 2016.
Komise konstatovala, ze pfipominky a doporuceni odbornych posuzovatell
na doplnéni byly akceptovany.

Ministerstvo zdravotnictvi uvedlo v podani doru¢eném MZP dne 17. kvétna 20186,
Ze k zadosti nema pfipominky.

MZP dne 23. kvétna 2016 zaslalo vsouladu se zakonem & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, zadateli vyzvu k zaplaceni spravniho poplatku za vydani
povoleni pro uvadéni GMO do zivotniho prostiedi v Ceskévrepublice. Dne 27. kvétna
2016 Zadatel pozadovanou cCastku zaplatil a zaslal MZP informaci a potvrzeni
o zaplaceni spravniho poplatku.

Vzorky materialu uvedené geneticky modifikované séji s genem LTB byly Zadatelem
radné predany akreditované laboratofi. Dne 19. dubna 2016 byla doru¢ena kopie
predavaciho protokolu vzorkl geneticky modifikované séji ze dne 15. dubna 2016
doc. MVDr. Vladimirovi Ostrému, CSc., Statni zdravotni Ustav v Praze, Centrum
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zdravi, vyzivy a potravin v Brné, Oddéleni pro hodnoceni zdravotnich rizik
a aplikované vyzivy, Palackého 3a, 612 42 Brno, jako doklad o splnéni povinnosti
podle § 18 odst. 2 zakona.

Vzhledem k tomu, Ze Z24dost o udéleni povoleni k uvadéni geneticky modifikované
s6ji s genem LTB do Zivotniho prostiedi (2016-2021) v Ceské republice za Uéelem
realizace polnich pokusl, po vSech Upravach a doplnéni vyhovuje ustanovenim
zakona a jeho provadécich predpisu a nakladani v rezimu uvadéni GMO do zivotniho
prostfedi za danych podminek nepfedstavuje zvySené riziko pro zdravi Clovéka
a zvirat, zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost, a dale s pfihlédnutim ke kladnym
stanoviskim MZe, MZd a CK GMO a dal$im vy$e uvedenym skuteénostem, vydava
MZP Ustavu experimentalni botaniky AV CR, v. v. i., Rozvojova 263, 165 02 Praha 6
— Lysolaje povoleni k uvadéni geneticky modifikované séji s genem LTB do Zivotniho
prostredi (2016-2021) v Ceské republice.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podle § 152 odst. 1 zakona &€. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist, podat do 15 dni od jeho oznameni
rozklad, o némz rozhodne ministr Zivotniho prostfedi, a to podanim adresovanym
Ministerstvu zivotniho prostiedi, VrSovicka 65, 100 10 Praha 10.

Ing. Karel Blaha, CSc.
feditel odboru environmentalnich rizik
a ekologickych $kod
Ministerstvo zivotniho prostiedi

elektronicky podepsano

Ufedni razitko

Toto rozhodnuti obdrzi:

A.  Ugastnik fizeni do vlastnich rukou:
Ustav experimentalni botaniky AV CR, v. v. i., Rozvojova 263, 165 02 Praha 6
- Lysolaje

B. Na védomi:

1. Ministerstvo zdravotnictvi
2. Ministerstvo zemédélstvi
3. Magistrat hlavniho mésta Prahy
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