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78/2004 Sb.

Zakon
ze dne 22. ledna 2004

O nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty

Vyhlaseno dne 25. Ginora 2004, datum posledni novelizace 11. ¢ervna 2022

Parlament se usnesl na tomto zdkoné& Ceské republiky:

Uvodni ustanoveni

§1
Predmét zakona

(1) Tento zdkon zapracovava ptislu$né predpisy Evropské uniel), zarover navazuje na piimo pouZitelné predpisy
Evropské unie?l) a upravuje prava a povinnosti osob a ptisobnost spravnich organ( p¥i naklddani s geneticky

modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.
(2) Tento zakon se nevztahuje na

a) nakladani s organismy ziskanymi technikou mutageneze nebo technikou bunééné fuze &i fuze protoplastd
rostlinnych bunék organismu, u nichz maze byt vymény genetického materidlu dosazeno tradi¢nimi
Slechtitelskymi metodami, pokud tyto techniky sou¢asné nezahrnuji technické postupy podle bodu 1 pfilohy ¢. 1 k

tomuto zakonu nebo pouziti geneticky modifikovanych organismi témito postupy vzniklych,

b) uzavrené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vylu¢né geneticky modifikovanych
mikroorganismu, které splnuji kritéria bezpecénosti pro zdravi lidi, zdravi zvifat, slozky Zivotniho prostredi a

biologickou rozmanitost stanovena v pfiloze ¢. 2 k tomuto zakonu,

c) uzavrené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vyluéné geneticky modifikovanych
mikroorganismu vzniklych bunéénou fuzi nebo fuzi protoplastl bunék prokaryontnich druhd, jez si vyménuji
geneticky material zndmymi fyziologickymi procesy, pokud tato flize sou¢asné nezahrnuje technické postupy
podle bodu 1 pfilohy ¢. 1 k tomuto zakonu nebo pouziti geneticky modifikovanych organismut témito postupy

vzniklych,

d) uzavrené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vyluéné geneticky modifikovanych
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mikroorganismu vzniklych bunéénou fuzi nebo fuzi protoplastl bunék eukaryontnich druhd, véetné tvorby
hybridoma, pokud tato fuze souc¢asné nezahrnuje technické postupy podle bodu 1 pfilohy ¢. 1 k tomuto zdkonu

nebo pouziti geneticky modifikovanych organismd témito postupy vzniklych.

3) V pochybnostech, zda jde o vyjimku z pisobnosti tohoto zdkona podle odstavce 2, rozhoduje Ministerstvo

zivotniho prostredi (dale jen ,ministerstvo®).

(4) Je-li geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt lécivym pripravkem podléhajicim registraci
podle prfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postupy pro registraci humannich a veterinarnich
l&¢ivych piipravk{ a dozor nad nimi?) nebo pfipravkem na ochranu rostlin, k jehoZ uvedeni na trh se vydava

7

povoleni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho uvadéni pripravkl na ochranu rostlin na

7 v 7

trh22), nevztahuji se na n&j § 11 a ustanoveni ¢asti ¢tvrté tohoto zdkona.

§2
Zakladni pojmy

Pro ucely tohoto zdkona se rozumi

a) organismem — biologicka jednotka, véetné jednotky mikrobiologické, schopna rozmnozovani nebo prenosu

dédi¢ného materialu,
b) dédi¢nym materidlem — deoxyribonukleova nebo ribonukleova kyselina,

c) genetickou modifikaci — cilend zména dédi¢ného materidlu spodivajici ve vneseni cizorodého dédi¢ného materialc
do dédi¢ného materidlu organismu nebo vynéti ¢asti dédi¢ného materidlu organismu zplisobem, kterého se

nedosahne pfirozenou rekombinaci,

d) geneticky modifikovanym organismem — organismus, kromé ¢lovéka, jehoz dédi¢ny material byl zménén
genetickou modifikaci provedenou nékterym z technickych postupt stanovenych v bodu 1 prilohy ¢&. 1 k tomuto

zakonu,

e) geneticky modifikovanym mikroorganismem — mikrobiologicka jednotka schopna rozmnozovani nebo prenosu
dédi¢ného materialu, véetné virQ, viroidd, zivodisnych a rostlinnych bunék v kulture, jejiz dédi¢ny material byl

zménén genetickou modifikaci,

f) genetickym produktem — jakdkoli véc obsahujici jeden nebo vice geneticky modifikovanych organisma, kterd byla

vyrobena nebo jinak ziskana bez ohledu na stupen jejiho zpracovani a je urc¢ena k uvedeni na trh,

g) uzavienym prostorem — prostor ohrani¢eny fyzikalnimi zabranami, popripadé v kombinaci s chemickymi nebo
biologickymi zédbranami, které omezuji kontakt geneticky modifikovanych organismd nebo genetickych produktd s

lidmi, zvitaty a Zivotnim prostfedim,3)

A o

h) monitoringem — zjistovani pfitomnosti genetické modifikace v organismu nebo produktu a sledovani ucinkd
geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na zdravi lidi, zdravi zvirat, slozky Zivotniho

prostredi a biologickou rozmanitost.
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§3
Nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

(1) Nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty se pro Ucely tohoto zdkona rozumi

T

a) uzavrené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen ,uzaviené nakladani®), za které se
povazuje kazda Cinnost, pfi niz jsou organismy geneticky modifikovany nebo pfi nizZ jsou geneticky modifikované
organismy péstovany, uchovavany, dopravovany, ni¢eny, zneskodriovany nebo jakymkoli jinym zptsobem
pouzivany v uzavieném prostoru, nejde-li o geneticky modifikované organismy schvalené pro uvadéni na trh
podle § 23 odst. 1,

b) uvadéni geneticky modifikovanych organismd do zivotniho prostfedi (dale jen ,uvadéni do Zivotniho prostredi®)
za které se povazuje uvadéni geneticky modifikovanych organismU do zivotniho prostfedi mimo uzavreny prostor,

nejde-li o geneticky modifikované organismy schvalené pro uvadéni na trh podle § 23 odst. 1,

c) uvadéni geneticky modifikovanych organismd nebo genetickych produktl na trh (dale jen ,uvadéni na trh*), za
které se povazuje jejich Uplatné nebo beziplatné predanijiné osobé, nejde-Lli o predani vylu¢né za ucelem

N4

uzavreného nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi osobé opravnéné k tomuto zpdsobu nakladani.

(2) Za nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty se nepovazuje zachazeni s nimi od

okamziku, kdy ztrati schopnost rozmnozovani nebo prenosu dédi¢ného materialu.

(3) Pfi nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty je kazdy povinen v souladu s
principem predbézné opatrnosti chranit zdravi lidi, zdravi zvitat, slozky Zivotniho prostredi a biologickou

rozmanitost (dale jen ,zdravi a Zivotni prostredi®).

(4) Kazdy, kdo zachdzi s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem, je povinen dodrzovat
podminky vyznacené na obalu, popfipadé privodnim listu geneticky modifikovaného organismu nebo genetického

produktu a zachdzet s nim jen pro Ucel tam uvedeny.

(5) Pouziti zivych obratlovcl pfi nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty je

povazovano za pokusy na zvitatech podle zvldstniho pravniho predpisu.?)

Obecna ustanoveni

§4
Opravnéni k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

(1) Nakladat s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty lze jen na zdkladé opravnéni podle

tohoto zakona.

(2) Opravnéni k uzavienému nakladani vznika na zékladé povoleni k uzavienému nakladani, poptipadé oznameni.

Blizsi podminky vzniku tohoto opravnéni stanovi § 16 az 16c.
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(3) Opravnéni k uvadéni do zivotniho prostredi vznika na zakladé povoleni k uvadéni do Zivotniho prostredi. Blizsi

podminky vzniku tohoto opravnéni stanovi § 17 a 18.

(4) Opravnéni k uvadéni na trh vznika dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o provedeni zapisu geneticky

modifikovaného organismu nebo genetického produktu do Seznamu pro uvadéni na trh nebo vydanim pisemného
souhlasu k jeho uvedeni na trh prislusnym organem jiného ¢lenského statu Evropské unie (dale jen ,C¢lensky stat®)
nebo povoleni podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny a

krmivaZ23). Bliz&i podminky vzniku tohoto opravnéni stanovi § 23 aZ 24c.

§5

Rizeni o udéleni povoleni pro uzavrené nakladani, povoleni pro uvadéni do zivotniho

prostredi a o zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh

(1) Zadost o udéleni povoleni pro uzaviené naklddani, povoleni pro uvaddéni do Zivotniho prostfedi nebo o zapis do

Seznamu pro uvadéni na trh podle tohoto zdkona podava zadatel ministerstvu.

(2) Zadost lze podat prostfednictvim datové schranky, v elektronické podobé podepsanou uzndvanym
elektronickym podpisem nebo v listinné podobé, pokud je sou¢asné dodana na technickém nosici dat nebo v
elektronické podobé prostrednictvim verejné datové sité. Pokud byly na zékladé narizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢ 178/200231) zavedeny standardni datové formaty, zadost o udéleni povoleni pro uvddéni do Zivotniho

prostredi a zddost o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh se podavaji v téchto formatech.

(3) Zadatel mGze v #4dosti odkézat na Udaje, informace nebo vysledky, které jsou obsahem dfive podanych zadosti
Na udaje, informace nebo vysledky obsazené v Zadostech podanych jinymi zadateli lze odkazat jen tehdy, pokud
tyto Udaje, informace nebo vysledky nejsou predmétem ochrany podle § 9 nebo pokud k tomu dal zadatel, na jeho:

zadost se odkazuje, pisemny souhlas.

(4) Ministerstvo do 5 pracovnich dnl od obdrzeni Zadosti posoudi jeji Uplnost. Jestlize zddost neobsahuje nékterou
z ndlezitosti stanovenych podle tohoto zdkona, ministerstvo vyzve v této haté Zadatele k jejimu doplnéni. Ve vyzvé
ministerstvo uvede, v ¢em byly poskytnuté udaje nelplné, a soucasné pro jejich doplnéni stanovi Lhitu. Tato Lhita
nesmi byt kratsi nez 30 dni ode dne doruceni vyzvy. Pokud zadatel Zadost ve stanovené Lh(té nedoplni,

ministerstvo Ffizeni zastavi.

(5) Spliuje-li zadost v8echny nalezitosti stanovené podle tohoto zdkona, ministerstvo do 5 pracovnich dnid ode
dne uplynuti Lhity k posouzeni jeji uplnosti, pfipadné ode dne obdrzeni doplnéné zadosti podle odstavce 4 zasle
zadost Ministerstvu zemédélstvi a Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,,dotéend ministerstva“). Informaci o zahajeni
fizeni o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi nebo fizeni o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh
ministerstvo zverejni zplsobem podle § 10. Shrnuti obsahu zéddosti o povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi
nebo zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh ministerstvo zverejni zplisobem podle § 10 pism. b).

Nalezitosti shrnuti obsahu zadosti stanovi provadéci pravni predpis.

(6) Dot¢end ministerstva mohou sdélit pisemné sva vyjadreni k zaddosti nebo vznést pozadavky na doplnéni udaja v

zadosti ministerstvu do 30 dnd ode dne jejiho obdrzeni. Vznese-li dotéené ministerstvo pozadavek na doplnéni
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udajl v zadosti, ministerstvo do 5 pracovnich dnd ode dne uplynuti lhity podle véty prvni vyzve k doplnéni
zadatele. Ve vyzvé ministerstvo uvede, v ¢em byly poskytnuté ddaje nelplné, a soucasné pro jejich doplnéni
stanovi Lhtu. Tato Lh(ta nesmi byt krat$i nez 30 dni ode dne doruéeni vyzvy. Pokud zadatel pozadované lUdaje ve
stanovené lhaté nedoplni, ministerstvo fizeni zastavi. Doplnénou zaddost ministerstvo zasle dot¢enym
ministerstvim, kterd mohou sdélit sva vyjadreni do 15 pracovnich dnt ode dne jejiho obdrzeni. Nevyjadri-li se

dotéené ministerstvo ve shora uvedenych Lhatach, ma se za to, ze k Zddosti nema pfipominky.

(7) Kazdy mGze zaslat své pisemné vyjadieni ministerstvu do 30 dnd ode dne zverejnéni shrnuti obsahu zadosti. K

vyjadrenim zaslanym po Lhdté ministerstvo neni povinno prihlédnout.

(8) Jestlize ministerstvo obdrzelo nesouhlasné vyjadreni podle odstavce 7 s uvedenim geneticky modifikovaného
organismu do Zivotniho prostredi, popfipadé s uvedenim geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu na trh, kterym jsou zpochybnovany vysledky hodnoceni rizika nebo kterym se namitd nedostatecné
zajisténi ochrany zdravi a zivotniho prostredi, zajisti zpldsobem podle § 6 verejné projednani pred tim, nez o podané

zadosti rozhodne.

(9) Ministerstvo je povinno rozhodnout o podané Zadosti do 90 dnt ode dne jejiho obdrzeni. Do této lhity se

nezapocitava lhita k doplnéni zadosti podle odstavcl 4 a 6 a doba, po kterou probiha verejné projednani zadosti

podle § 6; verejné projednani nesmi prodlouzit Lhdtu vice nez o 30 dna.

(10) PFi svém rozhodovani ministerstvo vychazi téz z vyjadreni dotéenych ministerstev a verejnosti. Soucasti
rozhodnuti o podané Zadosti je vzdy souhrnné vyporadani vyjadreni podanych podle odstavcl 6 a 7 a v pfipadé

verejného projednani podle odstavce 8 téz zavéry z tohoto projednani.

(11) Jestlize ministerstvo rozhodne podle odstavce 9 o udéleni povoleni nebo o zapisu do Seznamu pro uvadéni na
trh, stanovi v tomto rozhodnuti zaroven podminky pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a

genetickymi produkty.
(12) Rozhodnuti podle odstavce 9 ministerstvo zasle téz dot¢enym ministerstviim a zverejni zplsobem podle § 10.

(13) Stejné postaveni jako dotéend ministerstva ma podle odstavc( 5,6, 10 a 12, § 16c odst. 4 a § 18 odst. 7
krajsky urad, v jehoZ spravnim obvodu ma bezprostfedné dochazet k uzavienému nakladani nebo uvadéni do

Zivotniho prostred,.

§6
Verejné projednani

(1) Ministerstvo zajisti v pripadech podle § 5 odst. 8 kondni vefejného projednani nejpozdéji do 30 dnl po uplynuti
Lhaty k pisemnému vyjadreni podle § 5 odst. 7. Informaci o vefejném projednani zahrnujici misto a ¢as verejného

projednani zverejni ministerstvo zplsobem podle § 10 nejméné 5 dnl pred jeho konanim.

(2) Verejného projednani se vedle ministerstva Ucastni vzdy zadatel o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho
prostredi nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh. V pfipadé neucasti zadatele mize ministerstvo verejné
projednani ukondit. V takovém pfripadé stanovi ministerstvo na naklady zadatele misto a ¢as nového verejného
projednani. Nové verejné projednani se kona nejpozdéji do 5 dnt ode dne ukonceni verejného projednani podle
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véty druhé. O misté a ¢ase nového verejného projednani ministerstvo zadatele informuje.

(3) Ministerstvo pofizuje z verejného projednani zapis obsahujici zejména Udaje o Ulasti a zavéry z projednani a
uplny zvukovy zdznam. Ministerstvo je povinno zaslat zapis z vefejného projednani do 5 pracovnich dnd od jeho

ukonceni zadateli a zverejnit jej podle § 10 pism. b).

(4) Pravo na informace podle zvldétnich pravnich predpisti®) neni timto zakonem dotéeno.

§7

Hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi

produkty

(1) Hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty je pisemny rozbor
vychézejici z porovnani nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty s nakladanim s
geneticky nemodifikovanymi organismy a produkty za obdobnych podminek a zahrnujici definovani a posouzeni

moznych pfimych i nepfimych, bezprostfednich i naslednych skodlivych G¢inkd tohoto nakladani, a to zejména
a) pusobeni na zdravi lidi,
b) pUsobeni na zvifata a rostliny,
c) usidleni a rozsifeni geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostredi,

d) prirozeného prenosu vlozeného genetického materialu na jiné organismy, zvlasté pak prenosu genu
podminujiciho necitlivost na antibiotika a jiné prostredky pouzivané k léceni infekci lidi ¢i zvitat v pripadé, ze

takovy gen nebo geny byly vneseny do geneticky modifikovaného organismu.

(2) Hodnoceni rizika zpracovava odborny poradce (§ 14).

(3) Hodnoceni rizika jsou povinni predloZit ministerstvu
a) zadatel jako soucast zadosti o udéleni povoleni a zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh,
b) osoba podavajici oznameni podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst. 5 jako soulast tohoto oznameni,

c) osoba opravnéna podle tohoto zdkona k uzavienému nakladani prvni kategorie rizika v pripadech podle § 16a
odst. 4,

d) osoba opravnéna podle tohoto zdkona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostredi a osoba

zapsana v Seznamu pro uvadéni na trh v pfipadech uvedenych v § 8 odst. 2 a 3.
(4) PFi hodnoceni rizika musi byt vyuzivany
a) soucasné védecké poznatky,

b) ovérené zkusenosti s organismem, ktery je geneticky modifikovan, a s organismy pribuznymi,
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c) ovérené zkusenosti s organismem, z néhoz pochazi dédi¢ny material pouzity pfi genetické modifikaci, pokud

genetickd modifikace zahrnuje vneseni cizorodého dédi¢ného materialu,
d) ovérené zkusenosti s prislusnou genetickou modifikaci,
e) ovérené zkusenosti s prislusnym geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem,

f) kvalifikované odhady v pfipadech, kdy chybé&ji ovérené védecké poznatky; v téchto pfipadech je nutné vychazet

ze zasady predbéZné opatrnosti.

(5) Ochranu pracovnik( pred riziky spojenymi s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi

produkty pfi praci upravuje zvlaétni pravni predpis.®)

(6) Nalezitosti a postupy hodnoceni rizika stanovi provadéci pravni predpis.

§8
Nové informace

(1) Ziska-li osoba opravnéna podle tohoto zdkona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostredi,
osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni na trh anebo osoba, kterd o vznik takového opravnéni nebo o zapis do
Seznamu pro uvadéni na trh Zada, nové informace tykajici se rizik geneticky modifikovaného organismu nebo

genetického produktu pro zdravi nebo Zivotni prostredi, je povinna neprodlené
a) pfijmout opatreni nezbytnd k ochrané zdravi a zivotniho prostredi a

b) poskytnout pisemné& nové ziskané informace ministerstvu a oznamit mu pfrijatd opatreni.

Ministerstvo sdéli informace a oznami opatfeni podle pismene b) ostatnim dotéenym spravnim organim uvedenyn

v§27.

(2) Osoba podle odstavce 1 je dale povinna nejpozdéji ve Lh(té 30 dnt ode dne, kdy nové informace ziskala,

provést a predloZit ministerstvu nové hodnoceni rizika.

(3) Pokud ministerstvo ziska nové informace tykajici se rizik geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu pro zdravi nebo zivotni prostfedi jinym zplsobem nez podle odstavce 1 pism. b), preda tyto
informace dotéenym osobdm uvedenym v odstavci 1 a vyzve je, aby nejpozdéji ve Lh(té 30 dnd ode dne obdrzeni
vyzvy provedly a predlozily ministerstvu nové hodnoceni rizika. Sou¢asné ministerstvo oznadmi nové informace

ostatnim dotéenym spravnim organim uvedenymv § 27.

(4) Tykaji-li se nové informace podle odstavce 1 nebo 3 geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu, pro ktery byla podédna Zadost o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh, ministerstvo tyto informace
neprodlené poskytne Evropské komisi (dale jen ,Komise) a pfislusnym orgdndm ostatnich ¢lenskych statd. Pokud
nebyl zapis dosud proveden, mize si ministerstvo od zadatele vyzadat dalsi informace. Pokud jsou nové informace
ziskany az po zapisu predmétného geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do Seznamu
pro uvadéni na trh, je ministerstvo povinno do 60 dnti ode dne, kdy je ziskalo, predat Komisi hodnotici zpravu, v niz
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bude stanoveno, zda a popfipadé jak musi byt zapis zménén nebo zrusen. Jestlize ¢lenské staty ani Komise
nepredlozi zddné odlvodnéné namitky do 60 dnd ode dne, kdy byla hodnotici zprava Komisi ¢lenskym statiim
rozesldna, nebo jestlize jsou sporné body do 75 dnl ode dne rozeslani hodnotici zpravy projednany, ministerstvo
rozhodne o zméné zapisu. O tomto rozhodnuti ministerstvo do 30 dnl od jeho vydani informuje ¢lenské staty,

Komisi a dotéend ministerstva.

(5) Jestlize ministerstvo ziska na zakladé novych informaci, které mohou ovlivnit hodnoceni rizika, nebo na zakladé
prehodnoceni existujicich informaci v souvislosti s novymi védeckymi poznatky dostateény podklad pro nazor, ze
geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt, k jehoz uvadéni na trh byl vydan pisemny souhlas
pfislusnym organem ¢lenského statu, predstavuje riziko pro zdravi nebo Zivotni prostredi, mize do¢asné
rozhodnutim omezit nebo zakazat nakladani s timto geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem véetné jeho dovozu a prodeje za stejnych podminek, jaké stanovi v obdobnych situacich pro geneticky
modifikovany organismus nebo geneticky produkt, ktery byl zapsan do Seznamu pro uvadéni na trh podle tohoto

zakona. Rozhodnuti ministerstvo zverejni podle § 10.

(6) O opatrenich provedenych podle odstavce 5 je ministerstvo povinno neprodlené zaslat zpravu Komisi a

pfislusnym organim ¢Elenskych statd. Zprava musi obsahovat
a) divody opatreni,
b) nové informace, z nichz rozhodnuti vychazi,

c) informaci, zda, pfipadné jak je tfeba zménit podminky pisemného souhlasu nebo zda je tfeba pisemny souhlas

odebrat.

(7) Zpravu podle odstavce 6 ministerstvo zverejni podle § 10 pism. b). Nové informace a pripadna souvisejici

rozhodnuti ministerstvo zverejni podle § 10.

§9
Z4dost o ochranu davérnosti nékterych Gdajt

(1) Zadatel podle § 5 odst. 1 nebo oznamovatel podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst. 5 mdZe soutasné s poddnim
zadosti nebo oznameni pozadat, aby s nékterymi Gdaji obsazenymi v Zadosti nebo oznameni bylo zachdzeno jako s

davérnymi.

(2) Udaje, se kterymi m& byt zachdzeno jako s d@vérnymi, musi byt v 2adosti nebo ozndmeni oznaéeny. Zédost
nebo ozndmeni musi byt predlozeny v neddvérném i ddvérném znéni, kdy nedlvérné znéni nesmi obsahovat Udaje,
se kterymi ma byt zachdzeno jako s ddvérnymi, a musi v ném byt oznacena mista, kde byly tyto udaje odstranény, ¢
dbvérné znéni musi obsahovat veskeré predkladané Gdaje, véetné Udajd, se kterymi ma byt zachazeno jako s
davérnymi, které musi byt v d@vérném znéni zfetelné vyznadeny. Zadatel nebo oznamovatel je povinen doloZit, Ze
zverejnéni Udajd, se kterymi ma byt zachazeno jako s divérnymi, mize znaéné poskodit jeho zajmy; divody pro

zachovani ddvérnosti musi byt uvedeny jednotlivé pro kazdy udaj.

(3) V zadosti a oznameni podle § 16 odst. 3 a v oznameni podle § 16a odst. 5 nelze jako Udaje, se kterymi ma byt
zachdzeno jako s dGvérnymi, oznacit
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a) obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,

7 Vs

b) nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla a identifikaéni ¢islo osoby, bylo-li pridéleno, osoby podle odstavce 1,

s vrs

je-li pravnickou osobou, nebo jméno, obchodni firmu, adresu sidla a identifikacni ¢islo osoby, bylo-Lli pridéleno,

osoby podle odstavce 1, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani,

c) misto a kategorii rizika uzavieného nakladani, pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatreni prislusné

4

kategorie rizika uzavieného nakladani,
d) hodnoceni rizika, nebo
e) havarijni plan.

(4) V zadosti o udéleni povoleni k uvadéni do Zivotniho prostredi a v zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni na trt

lze jako Udaje, se kterymi ma byt zachdzeno jako s divérnymi, oznadit pouze

a) informace uvedené v ¢l. 39 odst. 2 pism. a) aZ c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 31),

jsou-li vzhledem k obsahu z&dosti relevantni,

b) informace o sekvencich deoxyribonukleové kyseliny, s vyjimkou sekvenci pouzitych pro detekci, identifikaci a

kvantifikaci transformacni udalosti, nebo
c) Slechtitelské metody a strategie.

(5) Ministerstvo posoudi zddost o zachazeni s oznaéenymi Udaji jako s davérnymi bezodkladné. Ministerstvo
rozhodne, se kterymi z udajd, které byly oznaceny jako Udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako s ddvérnymi, se v

postupech a fizenich podle tohoto zdkona bude zachdzet jako s divérnymi; do doby vydani tohoto rozhodnuti

vV

nebézi lhdta podle § 5 odst. 5. Rozhodnuti o tom, se kterymi Udaji se bude zachdazet jako s ddvérnymi, zasle

ministerstvo dotéenym ministerstviim soucasné s zadosti podle § 5 odst. 5.

§9a

Ochrana duvérnosti udaju
(1) K ddajam, o kterych ministerstvo rozhodlo, ze se s nimi bude zachdzet jako s dGvérnymi, maji pristup pouze
a) spravni organy uvedené v § 27,
b) Ceskd komise pro nakladdéni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
c) pravnické osoby, se kterymi uzavrelo ministerstvo smlouvu podle § 28 odst. 1 pism. f),
d) prislusné organy ¢lenskych statd a
e) Komise.

(2) Ministerstvo je povinno zabezpedit ochranu dlvérnosti Gdajd, o kterych rozhodlo, ze se s nimi bude zachazet

jako s ddvérnymi. Tyto udaje ministerstvo nesmi zverejnit s vyjimkou pfipadd, kdy
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a) je nutné prijmout naléhavé opatreni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvifat nebo zZivotniho prostredi, zejméne

pfi mimoradnych situacich, nebo

b) jsou souddsti zavéra védeckych vystupd vydanych Ceskou komisi pro naklddani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty nebo Evropskym Uradem pro bezpecénost potravin anebo zavérd hodnoticich

zprav, a pokud se tykaji predvidatelnych ucinkd na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostredi.

(3) Udaje, o kterych ministerstvo rozhodlo, Ze se s nimi bude zachdzet jako s davérnymi, se neposkytuji podle

zakona o svobodném pristupu k informacim a podle zdkona o pravu na informace o Zivotnim prostredi.

(4) Ochrana divérnosti dajd, o kterych ministerstvo rozhodlo, ze se s nimi bude zachdzet jako s divérnymi, plati i
v pripadé, kdy zadatel vzal svou zadost podle § 5 odst. 1 zpét nebo oznamovatel oznamil ukoncéeni uzavieného

nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika, ke kterému vzniklo opravnéni podle § 16a odst. 3.
(5) Ministerstvo obdobné jako podle odstavcl 2 a 3 zabezpedi rovnéz ochranu divérnosti Gdajd,

a) které byly v Zadosti nebo ozndmeni oznaceny jako Udaje, se kterymi ma byt zachazeno jako s davérnymi, do

doby vydani rozhodnuti ministerstva podle § 9 odst. 5,

O

) které Zadatel oznadil jako Udaje, se kterymi ma byt zachdzeno jako s davérnymi, pokud zadatel vzal svou
zadost podle § 5 odst. 1 zpét pred tim, nez ministerstvo rozhodlo o tom, zda se s témito Udaji bude zachazet jako

davérnymi, nebo

c) které oznamovatel oznadil jako Udaje, se kterymi ma byt zachdzeno jako s dlvérnymi, pokud oznamovatel vzal
své oznameni o uzavieném nakladani druhé kategorie zpét pred uplynutim Lhity podle § 16a odst. 3 nebo pokud

ministerstvo vydalo nékteré z rozhodnuti uvedenych v § 16b odst. 1.

§ 10

Informovani verejnosti

Ministerstvo zajistuje zverejnéni informaci podle tohoto zédkona

a) na Uredni desce ministerstva,
b) na svych internetovych strankach,

¢) nejméné jednim daldim vhodnym zptsobem v obci a kraji, na jejichz izemi bezprostfedné dochazi k uzavienému

nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostredi nebo se takové nakladani se zfetelem ke véem okolnostem ocekava

§ 11

Oznacovani

v s

(1) Osoba poskytujici geneticky modifikovany organismus vylu¢né pro ucely uzavieného nakladani nebo uvadeéni
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do Zivotniho prostredi je povinna zajistit, aby na stitku nebo v privodnim dokumentu geneticky modifikovaného
organismu byla zrfetelné uvedena slova ,Geneticky modifikovany organismus” a aby oznaceni geneticky
modifikovaného organismu spliovalo pripadné dalsi pozadavky na jeho oznaceni vyplyvajici z povoleni pro

uzavrené nakladani nebo povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi.

(2) Osoba, ktera v ramci své podnikatelské ¢innosti uvadi geneticky modifikovany organismus nebo geneticky
produkt na trh, je povinna zajistit, aby na Stitku nebo v pradvodnim dokumentu geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu byla uvedena slova ,Tento produkt obsahuje geneticky modifikované

organismy*“. Oznaceni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu musi dale obsahovat
a) obchodni ndzev genetického produktu,
b) nazev geneticky modifikovaného organismu,

c) jméno a adresu sidla osoby usazené na Uzemi nékterého z ¢lenskych statd, ktera je zodpovédna za uvedeni na

trh,
d) ddaj o tom, kde je mozné ziskat dalsi verejné pristupné informace o tomto genetickém produktu.

(3) Oznaceni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu uvddéného na trh musi dale
splhovat pripadné dalsi pozadavky na jeho oznaceni vyplyvajici ze zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh nebo
pisemného souhlasu vydaného pro uvedeni na trh prislusnym organem jiného ¢lenského statu anebo povoleni
vydaného podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny a

krmivaZ3).

(4) Pro produkty, u nichz nelze vyloucit ndhodné nebo technicky nevyhnutelné primési geneticky modifikovanych
organismu schvalenych pro uvedeni na trh podle § 23 odst. 1, stanovi ministerstvo v souladu s pravem Evropské

’ v v 7

unie®?) provadécim pravnim predpisem prahovou hranici vyskytu téchto primési. Jestlize hodnoty vyskytu pfimési v

sV V7 v

produktu jsou nizsi nez prahova hranice, tento produkt jiz nemusi byt ozna¢en podle odstavct 2 a 3.

(5) Podminky uvadéni na trh a poZadavky na baleni a ozna¢ovani vyrobkd, které stanovi zvldstni pravni predpisy, °)

nejsou timto ustanovenim dotceny.

§ 12

Zmena a zruseni povoleni a zapisu v Seznamu pro uvadeéni na trh
(1) Ministerstvo muze platné povoleni nebo zapis v Seznamu pro uvadéni na trh zménit nebo zrusit, a to
a) dojde-li k podstatné zméné podminek, za kterych bylo povoleni vydano nebo zapis proveden,

b) prokaze-li se, ze udaje predlozené osobou, které bylo povoleni udéleno, nebo osobou zapsanou v Seznamu pro
uvadeéni na trh v fizeni o udéleni povoleni, popfipadé zdpisu do Seznamu pro uvadéni na trh nebo o jejich zméné

jsou nespravné, nebo

c) dojde-li k zdvaznému nebo opakovanému poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem nebo stanovenych
podle ného osobou, které bylo povoleni udéleno, popfipadé osobou zapsanou v Seznamu pro uvadéni na trh.
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(2) Ministerstvo platné povoleni nebo zapis v Seznamu pro uvadéni na trh zrusi, pokud o to osoba opravnéna na
jeho zakladé k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostredi, popripadé osoba zapsand v Seznamu

pro uvadéni na trh pozada.

(3) Je-li to potfebné, stanovi ministerstvo v rozhodnuti podle odstavce 1 nebo 2 zaroven podminky ukoncenfi

nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, véetné jejich pripadné likvidace.

§ 13
Zanik opravnéni k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty

Opravnéni k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty podle tohoto zdkona zanika

a) uplynutim doby, na kterou bylo udéleno povoleni nebo proveden zapis do Seznamu pro uvadéni na trh,
b) zanikem opravnéni k podnikani, je-li opravnénou osobou fyzickd osoba opravnéna k podnikani,

¢) umrtim opravnéné osoby, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo jejim zénikem, je-li osobou

pravnickou,
d) dnem pravni moci rozhodnuti o zruseni povoleni nebo zrudeni zapisu v Seznamu pro uvadéni na trh,

e) uplynutim doby, na kterou byl vydan pisemny souhlas k uvedeni na trh pfislusnym organem jiného ¢lenského
statu nebo na kterou bylo vydano povoleni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho

geneticky modifikované potraviny a krmiva23), nebo zrugenim tohoto souhlasu nebo povolent,
f) jestlize osoba opravnéna k uzavienému nakladani nepodd nové oznameni v pfipadech podle § 16b odst. 2, nebo

g) dnem doruceni oznadmeni o ukonceni uzavieného nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika ministerstvu.

§ 14

Odborny poradce

(1) Odbornym poradcem podle tohoto zdkona mize byt uréena pouze bezihonnd a odborné zpUsobila fyzicka

osoba.

(2) Za bezdhonnou se pro Ucel tohoto zakona povazuje osoba, kterd nebyla pravomocné odsouzena pro trestny ¢in
spachany z nedbalosti, jehoZ skutkova podstata souvisi s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty, nebo pro trestny ¢in spachany umyslné. Ministerstvo si za U¢elem dolozeni bezihonnosti
vyzadd podle zvldétniho pravniho predpisu®®) vypis z evidence Rejstiiku trestl. Zddost o vydani vypisu z evidence
Rejstriku trestd a vypis z evidence Rejstriku trestd se predavaji v elektronické podobé, a to zplsobem umoznujicim

dalkovy pfistup.

(3) Podminkou odborné zptsobilosti podle odstavce 1 je vysokoSkolské vzdélani ziskané studiem v akreditovaném
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studijnim programul®) oblasti lékafstvi, veterindrniho lékarstvi, biochemie nebo mikrobiologie pro naklddani s
geneticky modifikovanymi mikroorganismy; prirodnich véd, zemédélstvi nebo lesnictvi pro nakladani s geneticky
modifikovanymi rostlinami; anebo pfirodnich véd, zemédélstvi nebo veterinarniho lékarstvi pro nakladani s
geneticky modifikovanymi zivocichy a nejméné 5 let praxe v oboru, z toho alespon 2 roky prace s geneticky
modifikovanymi organismy. Do doby pozadované dvouleté praxe se zapocitava i doba postgradualniho nebo

doktorandského studia v prisluéné oblasti tykajici se nakladani s geneticky modifikovanymi organismy.

Uzavrené nakladani a uvadeéni do zivotniho prostredi

Uzavrené nakladani

§ 15

(1) Vysledkem hodnoceni rizika je v pripadé uzavieného nakladani zarazeni tohoto nakladani do jedné z kategorii
rizika uvedenych v priloze ¢. 3 k tomuto zdkonu. Pokud hodnoceni rizika nevedlo k jednoznaénému zarazeni
uzavreného nakladani do urdité kategorie rizika, je nutné toto nakladani posuzovat podle pozadavkl pro kategorii

rizika vyssi.

(2) Uzavrené nakladat lze pouze v takovém uzavieném prostoru, ktery splhuje pozadavky na uzavreni a ochranna
opatreni stanovena pro prislusnou nebo vyssi kategorii rizika. Pozadavky na uzavreny prostor a ochranna opatreni

pro jednotlivé kategorie rizika stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Osoba opravnéna podle § 16 az 16¢ k uzavienému naklddani je povinna v jeho pribéhu kontrolovat uzavieny
prostor a ochranna opatreni pravidelné podle provozniho radu, jakoz i neprodlené poté, kdy ziskala nové informace

podle § 8, a vést o provedenych kontrolach zaznamy.

§ 16

(1) Opravnéni k uzavienému nakladani mize vzniknout pouze pravnické osobé nebo fyzické osobé opravnéné k

podnikani.

(2) Opravnéni k uzavienému nakladani, které bylo na zakladé vysledku hodnoceni rizika podle § 7 zarfazeno do
prvni nebo druhé kategorie rizika, vznikd oznamenim. Opravnéni k uzavienému nakladani, které bylo na zakladé
vysledku hodnoceni rizika podle § 7 zarazeno do tfeti nebo ¢tvrté kategorie rizika, vznika dnem nabyti pravni moci

4

povoleni pro uzaviené nakladani.

(3) Oznameni nebo zadost o povoleni pro uzaviené nakladani musi byt ministerstvu podany pred prvnim
uzavienym nakladanim v uzavieném prostoru podle § 15 odst. 2. Ozndmeni nebo zadost o povoleni pro uzaviené

nakladani lze podat spolec¢né pro vice uzavienych prostor, nachdzeji-li se v jedné budové.

(4) Oznameni o uzavieném nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika a zddost o udéleni povoleni pro uzaviené
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nakladani treti nebo ¢tvrté kategorie rizika musi kromé obecnych nélezitosti podle spravniho fadu vZdy obsahovat
a) identifika¢ni, kontaktni a dalsi idaje o odborném poradci a kontaktni osobé na pracovisti,
b) informace o geneticky modifikovanych organismech,

c) ucel uzavreného nakladani,

d) adresu a popis pracovisté, na kterém bude uzavrené nakladani probihat,

e) posouzeni prostoru a zafizeni pracovisté, na kterém bude uzavirené nakladani probihat, z hlediska naplnéni

pozadavk( na uzavreny prostor a ochranna opatreni stanovenych pro pfisludnou kategorii rizika a
f) vyjadreni odborného poradce.
(5) Zadost o udéleni povoleni pro uzaviené nakldddani tfeti nebo ¢tvrté kategorie rizika musi dale obsahovat
a) popis uzavieného nakladani a
b) informace o dobé trvani uzavieného nakladani.
(6) Provadéci pravni predpis stanovi formou vzoru oznameni nebo zadosti podrobny obsah
a) ozndmeni o uzavieném nakladani prvni kategorie rizika,

b) oznameni o uzavieném nakladani druhé kategorie rizika,

c) zadosti o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani treti nebo ¢tvrté kategorie rizika.

§ 16a

(1) Oznameni o uzavieném nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika poddva oznamovatel ministerstvu
a) prostrednictvim datové schranky;,
b) v elektronické podobé podepsané uznavanym elektronickym podpisem, nebo

) v listinné podobé, pokud je soucasné doda na technickém nosici dat nebo zasle v elektronické podobé

prostrednictvim verejné datové sité.

(2) Oznamovatel mize v oznameni odkazat na Udaje, informace nebo vysledky, které jsou obsahem dfive podanych
oznameni. Na Udaje, informace nebo vysledky obsazené v ozndmenich podanych jinymi oznamovateli lze odkazat
jen tehdy, pokud tyto Udaje, informace nebo vysledky nejsou predmétem ochrany podle § 9 nebo pokud k tomu dal

oznamovatel, na jehoz ozndmeni se odkazuje, pisemny souhlas.

4

(3) Uzavrené nakladani prvni kategorie rizika mdze byt zahdjeno ihned po podani oznameni. Uzaviené nakladani
druhé kategorie rizika mize byt zahdjeno po uplynuti 45 dnt ode dne podani ozndmeni, pokud v této Lhaté
ministerstvo nevyda nékteré z rozhodnuti uvedenych v § 16b odst. 1. Se souhlasem ministerstva lze uzavrené

nakladani druhé kategorie rizika zahdjit i pred uplynutim této lhity; na vydani souhlasu ministerstva se ¢asti druha
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a treti spravniho radu nepouziji.

(4) Jestlize se ma nasledné v uzavieném prostoru oznameném podle odstavce 1 nakladat s geneticky
modifikovanymi organismy, které v tomto oznameni nebyly uvedeny, a vysledkem hodnoceni rizika uzavieného
nakladani s témito organismy podle § 7 je jeho zarazeni do prvni kategorie rizika, pfedlozi oznamovatel
ministerstvu pouze prislusné hodnoceni rizika s odkazem na predchozi oznameni podané podle odstavce 1.
Uzavrené nakladani s témito organismy muze byt zahdjeno ihned po predlozeni hodnoceni rizika. Hodnoceni rizika
pro uzaviené nakladani prvni kategorie rizika musi kromé odkazu na predchozi oznameni obsahovat informace o
noveé pouzivanych geneticky modifikovanych organismech a vyjadreni odborného poradce. Vzor hodnoceni rizika

pro takovy pfipad uzavieného nakladani prvni kategorie rizika stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Jestlize se ma nasledné v uzavieném prostoru oznameném podle odstavce 1 nakladat s geneticky
modifikovanymi organismy, které v tomto oznameni nebyly uvedeny, a vysledkem hodnoceni rizika uzavieného
nakladani s témito organismy podle § 7 je jeho zarazeni do druhé kategorie rizika, je oznamovatel povinen podat

ministerstvu nové oznameni.

(6) Ministerstvo zasle oznamovateli potvrzeni o pfijeti oznameni podle odstavce 1 nebo 5 anebo o pfijeti hodnocen
rizika podle odstavce 4 do 5 pracovnich dnl ode dne podani ozndmeni. Ministerstvo je opravnéno vyzadat si od
oznamovatele ve Lh(té 30 dnt ode dne podadni ozndmeni, nebo od predloZeni hodnoceni rizika podle odstavce 4,

i

dalsi informace nebo upresnéni Udaji uvedenych v ozndmeni, nebo v hodnoceni rizika.

§ 16b

i

(1) Ministerstvo muze na zakladé podaného oznameni, hodnoceni rizika, dalSich informaci ¢ upfesnéni Udajd podle
§ 16a odst. 6 nebo novych informaci podle § 8 oznamovateli ulozit, aby provedl Upravu podminek uzavieného
nakladani uvedenych v ozndmeni, zaradil uzaviené nakladani do jiné kategorie rizika, nebo uzavrené nakladani
pozastavil nebo ukondil, je-li to potfebné z hlediska ochrany zdravi nebo Zivotniho prostredi. Odvolani proti
rozhodnuti, jimZ bylo oznamovateli uloZeno provést Upravu podminek uzavieného nakladani uvedenych v
oznameni, zaradit uzaviené nakladani do jiné kategorie rizika, nebo uzavrené nakladani pozastavit nebo ukondit,

v

nema odkladny ucinek.
(2) Osoba opravnéna k uzavienému nakladani musi podat nové oznameni, jestlize

a) upravi uzavfeny prostor nebo uzavrené nakladani zplsobem, ktery by mohl mit vyznamné disledky pro rizika

spojena s timto nakladanim, nebo
b) ziska nové informace, které by mohly mit vyznamné dlsledky pro rizika spojend s timto nakladanim.

(3) O vzniku opravnéni k uzavienému nakladani podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst. 4 vyda ministerstvo na

vyzadani oznamovatele potvrzeni.

§ 16¢

(1) Uzavrené nakladani treti nebo ¢tvrté kategorie rizika lze provozovat jen v rozsahu a za podminek stanovenych v

4

povoleni pro uzaviené nakladani.
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(2) V fizeni o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani se postupuje podle § 5.
(3) Povoleni pro uzavirené nakladani obsahuje
{

a) jméno nebo nazev anebo obchodni firmu, adresu bydlisté, adresu sidla a identifikac¢ni ¢islo osoby, bylo-li

pridéleno, opravnéného, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo ndzev nebo obchodni firmu, adresu

sidla a identifika¢ni Cislo osoby, bylo-li pridéleno, opravnéného, je-li osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) podminky uzavieného nakladani zohlednujici pozadavky na ochranu zdravi a zivotniho prostredi,
e) kategorii rizika, pro kterou bylo udéleno,

f) ucel uzavreného nakladani,

g) pripadné dalsi pozadavky na oznaceni podle § 11 odst. 1,

h) dobu platnosti povoleni.

(4) Platnost povoleni pro uzaviené nakladani musi byt ¢asové omezena. Ministerstvo mize na zdkladé zadosti
opravnéného, podané nejpozdéji do 60 dnid prede dnem uplynuti platnosti povoleni, a po projednani s dotéenymi
ministerstvy dobu platnosti povoleni prodlouzit. Opravnéna osoba mize pokracovat v uzavieném nakladani v

rozsahu a v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni az do vydani rozhodnuti o Zadosti o jeho prodlouzeni.

(5) Povoleni pro uzaviené nakladani je neprevoditelné na jinou osobu.

Uvadeéni do zivotniho prostredi

§ 17

(1) Uvadét geneticky modifikované organismy do zivotniho prostredi je opravnéna pouze pravnicka osoba nebo
fyzickd osoba opravnéna k podnikani, které bylo udéleno povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi, a to pouze v

rozsahu a za podminek v ném stanovenych.

(2) Zadost o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi musi kromé obecnych néleitosti z4dosti podle

spravniho fadu vzdy obsahovat
a) nazev projektu,
b) identifikac¢ni, kontaktni a dalsi idaje o odborném poradci a kontaktni osobé& na pracovisti,
c) informace o geneticky modifikovaném organismu,

d) informace o misté, kde bude uvadéni do Zivotniho prostredi probihat,
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e) ucel a dobu uvadéni do Zivotniho prostredi,

f) popis nakladani s geneticky modifikovanym organismem,

g) informace o monitoringu,

h) informace o opatrenich pfijimanych po skonceni uvadéni do zivotniho prostredi a o nakladani s odpady,
i) informace o uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi v jinych statech a

j) vyjadreni odborného poradce.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi formou vzoru zadosti podrobny obsah Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni

do Zivotniho prostredi pro pfipad geneticky modifikovaného organismu, ktery je
a) vyssi rostlinou,
b) jinym organismem nez vys$si rostlinou,
c) do zivotniho prostfedi uvadén pro ucely klinického hodnoceni lé¢ivych pripravkd.

(4) Osoba podle odstavce 1 je povinna zajistit, aby zadny material pochazejici z geneticky modifikovaného
organismu, ktery uvadi do Zivotniho prostredi, nebyl uveden na trh, jestlize to nebude v souladu s ustanovenim §
23.

§ 18

(1) V fizeni o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi se postupuje podle § 5, neni-li dale stanoveno

jinak.

(2) Zadatel je povinen poskytnout ministerstvu nebo jim uréené pravnické osobé, se kterou ministerstvo uzavielo
{

smlouvu o spolupraci pri vykonu své plsobnosti podle § 28 odst. 1 pism. f), na vyzadani vzorek predmétného

AR

geneticky modifikovaného organismu pro kontrolni tcely.

(3) Pokud se jedna o uvadéni do zivotniho prostfedi stejného geneticky modifikovaného organismu na rdznych
mistech nebo kombinace geneticky modifikovanych organismui na stejném misté nebo na rliznych mistech pro

r 7

stejny ucel, mize Zadatel podat jednu spole¢nou zadost.

(4) Ministerstvo do 30 dni od obdrzeni zaddosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi poskytne
shrnuti obsahu zadosti podle § 5 odst. 5 Komisi. Na vyzadani ministerstvo poskytne prislusnému organu ¢lenskéhae

statu a Komisi uplnou kopii zadosti.

(5) V rozhodnuti o podané zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi ministerstvo prihlédne
také ke stanoviskdm pfisluénych orgdnt ¢lenskych statd, pokud jsou pfedlozena do 60 dnl od poskytnuti shrnuti

obsahu Zzadosti Komisi podle odstavce 4.
(6) Povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi obsahuje

a) jméno, obchodni firmu, adresu bydli$té, adresu sidla a identifika¢ni Cislo osoby, bylo-li pfidéleno, opravnéného,
17/48



je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla a identifikaéni ¢islo

osoby, bylo-li pridéleno, opravnéného, je-li osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) vysledek hodnoceni rizika provedeného podle § 7,

e) podminky nakladani zohlednujici pozadavky na ochranu zdravi a Zivotniho prostredi,
f) ucel nakladani,

g) pripadné dalsi pozadavky na oznaceni (§ 11 odst. 1),

h) misto, na kterém bude uvadéni do zivotniho prostredi probihat, v pfipadé polnich pokust véetné jednoznaénéhc

uréeni pozemku,
i) poZzadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich,
j) dobu platnosti povoleni.

(7) Platnost povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi musi byt ¢asové omezena. Ministerstvo mize na zakladé
zadosti opravnéné osoby, podané nejpozdéji do 60 dnt pfede dnem uplynuti platnosti povoleni, a po projednani s
dotéenymi ministerstvy dobu platnosti povoleni prodlouzit. Opravnéna osoba mize na podkladé Zadosti podané
podle véty druhé pokracovat v uvadéni do Zivotniho prostredi v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni az
do vydani rozhodnuti o jeho prodlouzeni. Informaci o vydani rozhodnuti o povoleni pro uvadéni do zZivotniho
prostredi nebo o prodlouzeni jeho platnosti ministerstvo sdéli Komisi.

(8) Povoleni pro uvadéni do zZivotniho prostredi je neprevoditelné na jiné osoby.

(9) Osoba, které bylo udéleno povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi, je povinna zajistit provadéni

monitoringu a podavani zprav o jeho vysledcich v souladu s poZadavky stanovenymi v povoleni.

Spolecna ustanoveni pro uzaviené nakladani a uvadéni do zivotniho prostredi

§ 19

Povinnosti osob opravnénych k uzavienému nakladani a osob opravnénych k uvadéni

do zivotniho prostredi

Osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavifenému nakladani a osoba opravnéna podle tohoto zdkona k uvadéni

do Zivotniho prostredi je povinna

a) zabezpedit vykon odborné kontroly nad nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy odbornym
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poradcem, nespliuje-li sama podminky podle § 14,

b) vést dokumentaci o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy pro kazdé pracovisté, véetné provozniho
radu tohoto pracovisté, jehoZ nalezitosti jsou stanoveny v pfiloze ¢. 4 k tomuto zakonu, a uchovavat ji po dobu
nejméné 5 let od ukonceni nakladani v pripadé uzavieného nakladani a 10 let od ukonceni nakladani v pripadé
uvadéni do zivotniho prostfedi a na vyzadani ji poskytnout spravnim organdm uvedenym v § 27; zpUsob a rozsah

vedeni dokumentace stanovi provadéci pravni predpis,

YN

c) zaslat ministerstvu vzdy k 15. Gnoru kalendarniho roku prehled geneticky modifikovanych organismd, Udaje o

jejich mnozstvi, o zplsobu nakladani s nimi a vyjadreni k prezkoumani hodnoceni rizika za uplynuly kalendarni rok,

d) zaslat ministerstvu do 60 dnl od ukonéeni nakladani s geneticky modifikovanymi organismy zavére¢nou zpravu

o pribéhu a dusledcich této ¢innosti, zejména s ohledem na rizika ohrozeni zdravi a zivotniho prostredi,
e) zajistit provedeni hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy podle § 7,

f) zajistit, aby provozni rad pracovisté, kde se naklada s geneticky modifikovanymi organismy, obsahoval

nalezitosti uvedené v priloze ¢. 4 k tomuto zdkonu,

g) zajistit Skoleni zaméstnanci pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich
proskolovani pfi kazdé zméné pracovnich postupt, nejméné vsak jedenkrat za rok, a zaméstnance prokazatelné

seznamit s provoznim fadem pracovisté,

h) poskytnout spravnim organim podle § 28 a § 31 az 33 soucinnost pfi kontrole pozemkd, prostorl a zarizeni
uréenych k naklddani s geneticky modifikovanymi organismy nebo pozemkd, prostord a zafizeni, v nichz k tomuto
nakladani dochazi nebo mize dochazet, véetné poskytnuti pisemnosti a strpéni beziplatného odebrani vzorkd pro

kontrolni tGcely.

§ 20
Havarijni plan

(1) Havarijni plan je dokument, v némz jsou popsany ¢innosti a opatreni provadéna pti vzniku havarie (§ 21), které
vedou k zmirnéni nebo odstranéni jejich nasledkd pro zdravi a Zivotni prostredi za pouziti véech dostupnych

opatreni.
(2) Zpracovat havarijni plan a predloZit jej ministerstvu jsou povinni

a) zadatel jako soucast zadosti u udéleni povoleni,

o

b) osoba podavajici oznameni o uzavieném nakladani druhé kategorie rizika podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst.

jako soucast tohoto ozndmeni,

c) osoba opravnéna podle tohoto zdkona k uzavienému nakladani druhé a vy$si kategorie rizika nebo osoba

opravnéna k uvadéni do zivotniho prostredi pravidelné kazdych 5 let ode dne jeho posledniho predlozeni,

d) osoba opravnéna podle tohoto zdkona k uzavienému nakladani druhé a vyssi kategorie rizika nebo osoba
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opravnéna k uvadéni do Zivotniho prostredi pfi zméné skutec¢nosti, které mohou mit zavazny vliv na opatreni

stanovena pro pfipad havarie, a to do 30 dnd ode dne, kdy se o této zméné dozvédéla.

(3) Havarijni plan jsou dale osoby podle odstavce 2 povinny predlozit prfed zahajenim nakladani a v pripadech
podle odstavce 2 pism. ¢) a d) také prislusnym obcim, v jejichz katastralnim tGzemi nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy probiha, dzemné prislusnému hasi¢skému zachrannému sboru kraje, krajskému Uradu a
na pozadani i osobam, které mohou byt havarii pfimo dotéeny. Za obec pfislusnou podle mista nakladani se pro
ucely tohoto odstavce nepovazuje obec, pres jejiz Uzemi se pouze uskutecnuje plynuld preprava geneticky

modifikovaného organismu.
(4) Havarijni plan se zpracuje podle vzoru stanoveného provadécim pravnim predpisem.

(5) Informace o havarijnim planu ministerstvo zverejni podle § 10 pism. b) a c). Rozsah téchto informaci stanovi

provadéci pravni predpis.
(6) Ministerstvo poskytne informace o havarijnim planu pfislusnému organu ¢lenského statu, ktery by mohl byt

havarii postizen.

§ 21

Opatreni pri vzniku havarie

vV

(1) Havarii se pro ucely tohoto zdkona rozumi jakakoliv udalost pfi uzavieném nakladani druhé a vyssi kategorie
rizika nebo uvadéni do zZivotniho prostredi, pfi které doslo k nezadoucimu Uniku geneticky modifikovanych
organismu, nebo pfi které takovy Unik bezprostredné hrozi, pokud mize zplsobit bezprostfedni nebo nasledné

ohrozeni zdravi nebo zZivotniho prostredi.

2) V pripadé havarie je osoba opravnéna k uzavienému nakladani druhé a vyssi kategorie rizika nebo uvadéni do

zivotniho prostredi povinna neprodlené poté, kdy se o ni dozvi, provést v souladu s havarijnim planem opatreni k

odstranéni nebo zmirnéni jejich skodlivych nasledka.

(3) Osoba podle odstavce 2 je dale povinna kazdou vzniklou havarii neprodlené oznamit telefonicky a pisemné

nebo elektronickou postou ministerstvu s uvedenim
a) druhu a mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, kterého se havarie tyka,
b) okolnosti havarie,
c) mista, kde k havarii doslo,
d) moznych nasledkl havarie, zejména rizik pro zdravi a zivotni prostredi,
e) prijatych opatreni a dalsiho postupu sméfujiciho k odstranéni nebo zmirnéni nasledkl havarie.
(4) Vzniklou havarii je osoba podle odstavce 2 povinna neprodlené oznamit téz ostatnim spravnim organiim

uvedenym v § 27 podle jejich prislusnosti.
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(5) Ministerstvo je povinno neprodlené poté, kdy se o vzniku havarie dozvédélo,
a) informovat spravni organy uvedené v § 27,
b) zverejnit informaci o havarii zptisobem podle § 10 pism. b) a ¢),
c) varovat prislusny organ ¢lenského statu, ktery by mohl byt havarii zasazen,
d) oznamit vzniklou havarii Komisi; sou¢asti oznameni jsou Udaje podle odstavce 3.

(6) Ministerstvo je dale povinno zpracovat analyzu vzniklé havarie, véetné zjisténi jejich pricin a stanoveni

doporuceni smérujicich k omezeni havarii a jejich predchazeni v budoucnosti.

(7) Analyzu havarie podle odstavce 6 ministerstvo poskytne Komisi.

§ 22

Registr povolenych geneticky modifikovanych organismu a registr uzivatelu

(1) Ministerstvo vede registr geneticky modifikovanych organismd, pro které bylo udéleno povoleni (dale jen

O

~registr povolenych geneticky modifikovanych organismua*).

(2) Registr povolenych geneticky modifikovanych organismui se vede oddélené pro uzaviené nakladani a pro

uvadéni do zivotniho prostredi.

(3) Do registru povolenych geneticky modifikovanych organismu se zapisuji Udaje obsazené v povoleni podle §

16c odst. 3 a § 18 odst. 6 s vyjimkou Udajl jejichz divérnost je chranéna podle § 9a.

(4) Ministerstvo dale vede registr osob, kterym bylo udéleno povoleni podle tohoto zdkona nebo kterym vzniklo
opravnéni k uzavienému nakladani na zékladé oznameni podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst. 5 (dale jen ,registr

uzivateld®).
(5) Do registru uzivateld se zapisuje

a) jméno, obchodni firma, adresa sidla a identifikacni ¢islo osoby, bylo-li pfidéleno, osoby opravnéné k
uzavienému nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostredi, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo

jeji nazev nebo obchodni firma, adresa sidla a identifika¢ni ¢islo osoby, bylo-li pridéleno, je-li osobou pravnickou,

b) geneticky modifikovany organismus, pro ktery bylo povoleni uzivateli udéleno, nebo skupina organismu

uvedena v oznameni nebo v hodnoceni rizika predloZzeném podle § 16a odst. 4,

c) datum vzniku opravnéni k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostredi, a vzniklo-li toto

opravnéni na zakladé povoleni, doba platnosti povoleni.

(6) Je-li osoba podle odstavce 5 v pfipadé uzavieného nakladani opravnéna nakladat s geneticky modifikovanymi
organismy na zakladé oznameni podle § 16 odst. 3 nebo § 16a odst. 5, zapisuje se do registru uzivateld také ucel

nakladani a kategorie rizika.
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(7) Ministerstvo je povinno zapsat Udaje podle odstavcl 3, 5 a 6 do registru povolenych geneticky modifikovanych
organismu a registru uzivateld nejpozdéji ve lhdté 15 dnl ode dne pravni moci rozhodnuti o udéleni nebo zméné
povoleni, popfipadé ode dne vzniku opravnéni k uzavienému nakladani na zakladé oznameni podle § 16 odst. 3

nebo § 16a odst. 5 nebo na zdkladé hodnoceni rizika predlozeného podle § 16a odst. 4.

(8) Ministerstvo je povinno vyznacit v registru povolenych geneticky modifikovanych organismu a registru
uzivateld datum zaniku opravnéni (§ 13) nejpozdéji do 15 dnd ode dne pravni moci rozhodnuti o zruseni povoleni

nebo ode dne, kdy se dozvédélo o tom, Ze opravnéni zaniklo.

(9) Udaje zapsané do registru povolenych geneticky modifikovanych organism@ a registru u¥ivatel se uchovavaji ¢

jsou verejné pristupné nejméné po dobu 5 let ode dne zaniku opravnéni.

(10) Registr povolenych geneticky modifikovanych organism0 a registr uzivatel( se zverejniuje podle § 10 pism. b).

Uvadéni na trh

Obecna ustanoveni

§ 23

(1) Geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt je mozno uvadét na trh jen tehdy, pokud byl
zapsan do Seznamu pro uvadéni na trh nebo pokud byl k uvedeni na trh vydan pisemny souhlas pfislusnym
organem jiného ¢lenského statu anebo pokud bylo vydano povoleni podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské
unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny a krmiva23). Zachdzet s geneticky modifikovanym organismem
nebo genetickym produktem schvalenym pro uvedeni na trh lze pouze v rozsahu tohoto zapisu, souhlasu nebo

povoleni a za podminek v ném stanovenych.

(2) Kazdy, kdo péstuje geneticky modifikované organismy schvalené pro uvedeni na trh podle odstavce 1, je
povinen poskytnout ministerstvu pisemné informace o misté jejich péstovani, a to nejpozdéji do 60 dnl od zahdjeni
jejich p&stovani, v ptipadé, Ze tak jiz neudinil podle zdkona o zemédélstvi29). Ministerstvo zverejiiuje mista

péstovani geneticky modifikovanych organismd na svych internetovych strankach.

(3) Osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni na trh je povinna zajistit provadéni monitoringu a podavani zprav o jehc
vysledcich v souladu s poZadavky stanovenymi v tomto zapisu. Ministerstvo je opravnéno na zakladé téchto zprav
po prvnim monitorovacim obdobi pozadavky na monitoring upresnovat. Vysledky monitoringu ministerstvo

zpfistupni verejnosti na svych internetovych strankach.

(4) Zpravy o vysledcich monitoringu podle odstavce 3 predava ministerstvo Komisi a prislusnym organiim

¢lenskych statd.
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Rizeni o zapisu do seznamu pro uvadéni na trh

§ 24

(1) V fizeni o zépisu do Seznamu pro uvadéni na trh se postupuje podle § 5, neni-li dale stanoveno jinak. Zéddost o

zapis mlze podat pouze pravnickd osoba nebo fyzickd osoba opravnéna k podnikani.

(2) Z&dost o zépis do Seznamu pro uvadéni na trh musi kromé obecnych naleZitosti Zadosti podle spravniho fadu

vzdy obsahovat
a) nazev genetického produktu,
b) identifikac¢ni, kontaktni a dalsi idaje o odborném poradci a kontaktni osobé& na pracovisti,
c) informace o geneticky modifikovaném organismu obsazeném v genetickém produktu,
d) informace o genetickém produktu,
e) Ucel a postup uvadéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na trh,
f) informace o predchozim uvadéni do zivotniho prostredi, pfipadné o pfedchozim uvadéni na trh,
g) navrh obalu genetického produktu a jeho oznaceni, které spliuje pozadavky podle § 11 odst. 2,
h) plan monitoringu,
i) daje o poskytovani vzork(l a
j) vyjadreni odborného poradce.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi formou vzoru zadosti podrobny obsah Zadosti o zapis do Seznamu pro

uvadeéni na trh pro pfipad

a) geneticky modifikovaného organismu, ktery je vyssi rostlinou, nebo genetického produktu obsahujiciho

geneticky modifikovanou vyssi rostlinu,

7

b) geneticky modifikovaného organismu jiného nez vyssi rostlina nebo genetického produktu jiného nez

obsahujiciho geneticky modifikovanou vyssi rostlinu.

(4) Jestlize na zakladé vysledkt predchoziho uvadéni do Zivotniho prostfedi nebo na zakladé podstatnych
védeckych poznatkd zadatel usoudi, ze uvedeni na trh a vyuziti geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu nepredstavuje zadné riziko pro zdravi a zivotni prostfedi, mize nékteré naleZitosti zadosti o
zapis do Seznamu pro uvadéni na trh uvést jen v omezeném rozsahu. Tento postup je zadatel povinen v zadosti

oddvodnit.

(5) Zadatel poskytne ministerstvu nebo pravnické osobé, s niz ministerstvo uzavielo smlouvu o spolupréci pfi
vykonu své plsobnosti podle § 28 odst. 1 pism. f), soucasné se Zadosti nebo nejpozdéji do 10 dni od jejiho podani

vzorek geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu pro kontrolni tcely.
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§ 24a

s v 7

(1) Ministerstvo bezodkladné po obdrzeni Zadosti poskytne shrnuti obsahu Zadosti podle § 5 odst. 5 Komisi a

prislusnym organtm ¢lenskych statd. Kopii uplné zadosti ministerstvo poskytne Komisi nejpozdéji soucasné s

hodnotici zpravou podle odstavce 2.

(2) S prihlédnutim ke stanoviskdm dotéenych ministerstev vypracuje ministerstvo do 90 dnl ode dne obdrzeni
zadosti hodnotici zpravu a zasle ji v této |hdté Zadateli a dotéenym ministerstvim. Do lhdty 90 dnl se nezapoditdv:
doba, po kterou ministerstvo ¢eka na informace od Zadatele podle § 5 odst. 4 nebo 6. Ministerstvo hodnotici

zpravu zverejni na svych internetovych strankach. V hodnotici zpravé musi byt uvedeno, Ze

a) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt mdze byt uveden na trh a za jakych podminek,

nebo

b) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt nemuize byt uveden na trh.

sV s

(3) V pripadé podle odstavce 2 pism. a) ministerstvo zasle hodnotici zpravu ve lhité 90 dnd od obdrzeni zaddosti
téz Komisi. V pfipadé podle odstavce 2 pism. b) zasle ministerstvo hodnotici zpravu Komisi nejpozdéji do 105 dnt

od obdrzeni zadosti. Pro poditani Lhity se pouzije ustanoveni odstavce 2 véty druhé.

(4) Jestlize si Komise nebo pfislusny organ ¢lenského statu ve lhité 60 dnd ode dne, kdy byla hodnotici zprava
rozeslana Komisi, vyzada dalsi informace nebo predlozi pfipominky anebo odlvodnéné vyhrady k uvedeni
dotéeného geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na trh, ministerstvo takové informace
poskytne a pfipominky nebo vyhrady s Komisi nebo pfislusnym organem ¢élenského statu projedna do 45 dnd od

uplynuti této Lhaty.

(5) Ministerstvo je opravnéno vyzadat si na zakladé Zadosti, pfipominek nebo vyhrad predlozenych podle odstavce
4 od zadatele dalsi informace. V takovém pripadé se doba, po kterou se ¢eka na odpovéd od zadatele,

nezapocitava do Lhity 45 dnt podle odstavce 4.

(6) Jestlize v pfipadé podle odstavce 2 pism. a) Komise nepredlozi ministerstvu ve Lh(té 60 dntd podle odstavce 4
zadné odlvodnéné pripominky nebo vyhrady anebo jestlize bylo dosazeno shody ve Lh(té 45 dnl podle odstavce
4, ministerstvo rozhodne o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadeéni na trh. Ministerstvo o tomto rozhodnuti do

30 dnd od jeho vydani informuje Komisi a pfisludné organy ¢lenskych statd.

(7) Pokud nebylo dosazeno shody ve lhité 45 dnl podle odstavce 4, ministerstvo v souladu s vysledkem postupu
stanoveného pro tyto pripady pravem Evropské unie do 30 dnd od ozndmeni jeho vysledkl rozhodne o provedeni
zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh nebo o zamitnuti Zadosti a o tomto rozhodnuti informuje Komisi a pfisluéné
organy C¢lenskych statd. Do Lhity 45 dnl se nezapoditava doba, po kterou se ¢ekd na odpovéd od zadatele podle

odstavce b.

§ 24b

(1) Pokud ministerstvo rozhodne o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh, provede tento zapis
nejpozdéji do 15 dnd ode dne pravni moci rozhodnuti. V rozhodnuti o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni nz
trh vymezi ministerstvo obsah tohoto zapisu.
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(2) V pripadé podle § 24a odst. 2 pism. b) rozhodne ministerstvo do 15 dnd od zaslani hodnotici zpravy podle §

24a odst. 3 o zamitnuti zadosti.

(3) Zapis do Seznamu pro uvadeéni na trh obsahuje

7 V7

a) jméno nebo nazev anebo obchodni firmu, adresu bydlisté, adresu sidla a identifikacni ¢islo osoby, bylo-Lli
pridéleno, osoby, kterd podala Zadost o zapis, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo ndzev nebo

obchodni firmu, adresu sidla a identifika¢ni ¢islo osoby, bylo-li pridéleno, osoby, ktera podala zadost o zapis, je-li

osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,
c) specifikaci genetické modifikace,

d) vysledky hodnoceni rizika,

e) podminky a Ucel uvedeni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na trh, véetné
veskerych specifickych podminek pouziti, nakladani a baleni, a dale podminky pro ochranu urditych ekosystémd,

prostredi nebo zemépisnych oblasti,
f) pripadné dalsi pozadavky na oznaceni podle § 11 odst. 3,

g) zpUsob laboratorni kontroly pritomnosti genetické modifikace véetné popisu ¢asti zménéné deoxyribonukleové
nebo ribonukleové kyseliny umoznujiciho jednoznacnou identifikaci geneticky modifikovaného organismu, a to i

podle mezinarodnich pravidel,
h) podminky poskytovani kontrolnich vzorkd prislusnému spravnimu uradu,
i) poZzadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich,

j) pfipadnou Upravu uzemni plsobnosti, kterou se z péstovani tohoto geneticky modifikovaného organismu

vylucuje uzemi ¢lenského statu nebo jeho ¢ast podle § 24d.

(4) V rozhodnuti o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh stanovi ministerstvo dobu jeho platnosti, kterd

nemuze byt deldi nez 10 let.

(5) Jde-li o geneticky modifikovany organismus, u néhoz se predpoklada obchodovani pouze s jeho osivem, kondi
platnost rozhodnuti o provedeni zapisu podle odstavce 4 nejpozdéji uplynutim 10 let ode dne pravni moci
rozhodnuti o registraci prvni rostlinné odridy obsahujici geneticky modifikovany organismus podle zdkona o obé&hu
osiva a sadby?4). V ptipadé lesniho reprodukéniho materidlu konéf platnost rozhodnuti o provedeni zépisu podle
odstavce 4 uplynutim 10 let ode dne provedeni zapisu uznaného zdroje reprodukéniho materialu lesnich drevin do
Rejstriku uznanych zdroji reprodukéniho materidlu vedeného podle zdkona o obchodu s reprodukénim materidlem

lesnich drevin?>).

(6) Seznam pro uvadéni na trh zverejnuje ministerstvo na svych internetovych strankach.

(7) Nalezitosti hodnotici zpravy podle § 24a odst. 2 stanovi provadéci pravni predpis.
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Prodlouzeni platnosti rozhodnuti o provedeni zapisu do seznamu pro uvadéni na
trh

§ 24c

(1) Platnost rozhodnuti o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh mlze byt na zadost osoby zapsané do
Seznamu pro uvadéni na trh prodlouzena, a to i opakované. Zadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o provedeni

zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh musi byt poddna nejpozdé&ji 9 mésicl pred uplynutim doby jeho platnosti. V

’

fizeni o zadosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh se postupuje

podle § 5, 24 aZ 24b obdobné, neni-li dale stanoveno jinak.
(2) Zadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o provedeni zépisu do Seznamu pro uvddéni na trh obsahuje
a) zpravu o vysledcich monitoringu,

b) veskeré nové informace o rizicich vyplyvajicich z geneticky modifikovaného organismu nebo genetického

produktu pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi a
c) pripadné navrh zmén nebo doplnéni podminek nakladani uvedenych v zdpisu do Seznamu pro uvadéni na trh.
(3) Ministerstvo bezodkladné vypracuje hodnotici zpravu, ve které musi byt uvedeno, ze

a) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt mdze byt ddle uvddén na trh a za jakych

podminek, nebo
b) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt dale nemutze byt uvadén na trh.

(4) Hodnotici zpravu ministerstvo zasle Komisi spolu s kopii zadosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o provedeni
zapisu do Seznamu pro uvadeéni na trh. Pripadné pripominky nebo vyhrady musi byt s Komisi nebo prislusnym

organem ¢lenského statu projednany do 75 dni ode dne rozeslani hodnotici zpravy Komisi.

(5) V rozhodnuti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh
ministerstvo stanovi dobu, o kterou se platnost rozhodnuti o provedeni zapisu prodluzuje. Platnost rozhodnuti o
provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh je mozné prodlouzit nejdéle o 10 let. Ministerstvo mize v
rozhodnuti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o provedeni zdpisu do Seznamu pro uvadéni na trh jeho platnost

omezit nebo rozsitit a upravit podminky zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh uvedené v § 24b odst. 3.

Omezeni nebo zakaz péstovani geneticky modifikovaného organismu

§ 24d

(1) Pozadal-li pfislusny organ ¢lenského statu v pribéhu fizeni o zépis do Seznamu pro uvadéni na trh nebo v

prabéhu fizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh o dpravu
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Uzemni plsobnosti zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh, kterou se Gzemi tohoto ¢lenského statu nebo jeho ¢ast
vylucuje z péstovani geneticky modifikovaného organismu, a upravil-li na zakladé tohoto pozadavku zadatel svou
zadost o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh do 30 dnl ode dne jeho predloZzeni Komisi, ministerstvo rozhodne o
provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh na zakladé takto upravené zadosti a v zapise do Seznamu pro
uvadéni na trh upravi jeho Uzemni plsobnost tak, ze z péstovani predmétného geneticky modifikovaného

organismu se Uzemi tohoto ¢lenského statu nebo jeho urditd ¢ast vyluduje.

(2) Ministerstvo v zdpise do Seznamu pro uvadéni na trh upravi jeho Gzemni plsobnost tak, ze se tzemi daného
¢lenského statu nebo jeho urditd ¢ast vyluduje z péstovani predmétného geneticky modifikovaného organismu,
rovnéz v pripadé, pozadal-li v pribéhu fizeni o zépis do Seznamu pro uvadéni na trh nebo v pribéhu fizeni o
prodlouzeni platnosti rozhodnuti o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh prislusny organ tohoto
¢lenského statu o takovou Upravu a zadatel svou plvodni zddost o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh do 30 dn¢

ode dne predlozeni tohoto pozadavku Komisi nepotvrdil.
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(3) Pozadal-li pfislusny organ ¢lenského statu o Upravu Uzemni ptsobnosti, kterou se izemi tohoto ¢lenského
statu nebo jeho urdita ¢ast vyluduje z péstovani geneticky modifikovaného organismu, az po dni rozeslani hodnotici
zpravy Komisi, prodluzuje se lhdta pro vydani rozhodnuti o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh o 15
dnU; lhdta pro vydani rozhodnuti o provedeni zépisu do Seznamu pro uvadéni na trh se prodluzuje pouze jednou
bez ohledu na pocet ¢lenskych statd, jejichz prfislusny organ zadost uplatnil az po dni rozeslani hodnotici zpravy

Komisi.

(4) Ministerstvo zrusi Upravu Uzemni plsobnosti zapisu do Seznamu pro uvadéni na trh, kterou se Uzemi daného
¢lenského statu nebo jeho urditd ¢ast vyluduje z péstovani predmétného geneticky modifikovaného organismu,
pozada-Lli prislusny orgén tohoto ¢lenského statu o opétovné zacélenéni zemi tohoto ¢lenského statu nebo jeho

¢asti do Uzemni plsobnosti zdpisu do Seznamu pro uvadéni na trh.

(5) Ministerstvo bezodkladné informuje o zruseni Upravy Uzemni plsobnosti zapisu do Seznamu pro uvadéni na
trh, kterou se Uzemi daného ¢lenského statu nebo jeho urcitd ¢ast vylucuje z péstovani predmétného geneticky

modifikovaného organismu, Komisi, ostatni ¢lenské staty a osobu zapsanou do Seznamu pro uvadéni na trh.

§ 24e

(1) Ministerstvo po dohodé s Ministerstvem zemédélstvi mize nejpozdéji do 45 dnl ode dne obdrzeni hodnotici
zpravy predlozit Komisi pozadavek na Upravu tzemni plsobnosti pisemného souhlasu vydavaného k uvedeni
geneticky modifikovaného organismu na trh prisluénym organem ¢lenského statu, kterou se Uzemi Ceské republiky

7 V7

nebo jeho urditd ¢ast vylucuje z péstovani predmétného geneticky modifikovaného organismu.

(2) Ministerstvo zemédélstvi po dohodé s ministerstvem muze nejpozdéji do 45 dnd ode dne obdrzeni stanoviska
Evropského uradu pro bezpecénost potravin k zéddosti o povoleni vydavaného k uvedeni geneticky modifikovaného
organismu na trh podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny
a krmiva?3) predlozit Komisi pozadavek na Upravu Gzemni paisobnosti tohoto povolenti, kterou se tzemi Ceské

republiky nebo jeho urdita ¢ast vyluduje z péstovani predmétného geneticky modifikovaného organismu.

(3) Nebyl-li predlozen pozadavek podle odstavce 1 nebo potvrdil-li oznamovatel tzemni plsobnost svého

plvodniho ozndmeni do 30 dnd ode dne predlozeni pozadavku ministerstva Komisi a pfislusnym organem

27/48



¢lenského statu byl vydan pisemny souhlas s uvedenim predmétného geneticky modifikovaného organismu na trh,
muze vldda péstovani predmétného geneticky modifikovaného organismu nebo skupiny geneticky modifikovanych
organismU vymezenych na zakladé urdité plodiny nebo znaku (dale jen ,skupina geneticky modifikovanych

7 v

organismi“) na Uzemi Ceské republiky nebo jeho uréité ¢asti omezit nebo zakazat.

(4) Nebyl-li predlozen pozadavek podle odstavce 2 nebo potvrdil-li Zadatel Uzemni pdsobnost své plvodni zaddosti
do 30 dnl ode dne predlozeni pozadavku Ministerstva zemédélstvi Komisi a k uvedeni predmétného geneticky
modifikovaného organismu na trh bylo vydano povoleni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho geneticky modifikované potraviny a krmiva23), mdze vldda pé&stovani predmétného geneticky
modifikovaného organismu nebo skupiny geneticky modifikovanych organismé na tzemi Ceské republiky nebo

7 v

jeho urcité ¢asti omezit nebo zakazat.

(5) Ministerstvo po dohodé s Ministerstvem zemédélstvi mize pfislusnému organu ¢lenského statu, ktery vydal

pisemny souhlas k uvedeni geneticky modifikovaného organismu na trh, predlozit poZadavek na zruseni Upravy

7 Vs

jeho Uzemni pasobnosti, kterou se Gzemi Ceské republiky nebo jeho uréitd &ast vyluéuje z péstovani predmétného

geneticky modifikovaného organismu.

(6) Ministerstvo zemédélstvi po dohodé s ministerstvem mize Komisi predlozit pozadavek na zruseni Upravy
uzemni plsobnosti povoleni vydavaného k uvedeni geneticky modifikovaného organismu na trh podle pfimo
pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny a krmiva23), kterou se tizem{

Ceské republiky nebo jeho urdita &ast vyluduje z péstovani predmétného geneticky modifikovaného organismu.

§ 24f

(1) VIdda mlze omezit nebo zakazat péstovani geneticky modifikovaného organismu nebo skupiny geneticky
modifikovanych organism, k jejichz uvedeni na trh byl vydan pisemny souhlas prislusnym organem ¢lenského
statu nebo k jejichZ uvedeni na trh bylo vydano povoleni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie

upravujictho geneticky modifikované potraviny a krmiva23), v p¥ipadé, Ze jejich péstovani mdze
a) byt v rozporu se statni politikou zivotniho prostredi,
b) byt v rozporu s cili a ukoly izemniho planovani,
c) byt v rozporu se statni zemédélskou politikou,
d) byt v rozporu se zasadami ochrany zemédélské pudy,
e) zpUsobit nepfijatelné socidlni nebo hospodarské dopady,

f) i pfes opatreni prijatd podle zdkona o zemédélstvi 2°) zplsobit piitomnost geneticky modifikovaného organismt

v jinych produktech, nebo
g) je v rozporu s verejnym poradkem, je-li soucasné splnéna néktera z podminek podle pismen a) az f).

(2) Omezeni nebo zdkaz péstovani geneticky modifikovaného organismu nebo skupiny geneticky modifikovanych

organismu stanovi vlada opatfenim obecné povahy.
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(3) Opatreni obecné povahy stanovi geneticky modifikovany organismus nebo skupinu geneticky modifikovanych
organismd, jejichz péstovani se omezuje nebo zakazuje, Gzemi, na které se omezeni nebo zdkaz vztahuje, a v

pripadé omezeni péstovani rozsah tohoto omezeni.

(4) Odpadnou-Lli dGvody pro omezeni nebo zdkaz péstovani geneticky modifikovaného organismu nebo skupiny

geneticky modifikovanych organismd, vldda opatfeni obecné povahy zrusi.

§ 249
(1) Na opatreni obecné povahy podle tohoto zdkona se § 172 spravniho fadu nepouzije.

(2) Navrh opatreni obecné povahy zasle ministerstvo Komisi; jedna-li se o geneticky modifikovany organismus
nebo skupinu geneticky modifikovanych organismd, k jejichZ uvedeni na trh bylo vydano povoleni podle pfimo
pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny a krmiva23), zadle navrh
opatreni obecné povahy Komisi Ministerstvo zemeédélstvi. Opatfeni obecné povahy mize byt vydano nejdfive po

uplynuti Lhity 75 dnd ode dne zaslani jeho ndvrhu Komisi.

(3) Ministerstvo nebo Ministerstvo zemédélstvi zverejni na své Uredni desce informaci o tom, Ze navrh opatreni
obecné povahy byl zaslan Komisi. Ministerstvo nebo Ministerstvo zemédélstvi zverejni na své Uredni desce spolu s

touto informaci rovnéz navrh opatreni obecné povahy véetné jeho odtvodnéni.

(4) Po dobu 75 dnf ode dne zvefejnéni informace podle odstavce 3 nesmi byt na tzemi Ceské republiky nebo jeho
¢asti vymezené v navrhu opatreni obecné povahy zahdjeno péstovani geneticky modifikovaného organismu nebo

skupiny geneticky modifikovanych organismi vymezenych v tomto navrhu.

(5) Opatreni obecné povahy se oznamuje verejnou vyhlaskou ministerstva; jedna-li se o geneticky modifikovany
organismus nebo skupinu geneticky modifikovanych organism, k jejichz uvedeni na trh bylo vydano povoleni
podle piimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny a krmiva?23),

oznamuje se opatreni obecné povahy verejnou vyhlaskou Ministerstva zemédélstvi.

(6) Ministerstvo nebo Ministerstvo zemédélstvi bezodkladné informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o tom, Ze
opatreni obecné povahy podle tohoto zdkona bylo vydano. Ministerstvo bezodkladné informuje o vydani opatreni
obecné povahy osobu zapsanou v Seznamu pro uvadéni na trh nebo osobu, které byl pfisluénym organem jiného
¢lenského statu vydan pisemny souhlas k uvedeni geneticky modifikovaného organismu na trh. Ministerstvo
zemédélstvi bezodkladné informuje o vydani opatreni obecné povahy drZitele povoleni vydaného podle pfimo

pouZitelného predpisu Evropské unie upravujici geneticky modifikované potraviny a krmiva23).

Dovoz, vyvoz a tranzit geneticky modifikovanych organismi a
genetickych produktii

§ 25

Dovoz a vyvoz geneticky modifikovanych organismi a genetickych produktt
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(2) Dovazet nebo vyvazet lze pouze geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty zapsané do
Seznamu pro uvadéni na trh nebo pro které byl vydan pisemny souhlas pro uvadéni na trh pfislusnym organem
jiného ¢lenského statu nebo pro které bylo vydano povoleni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho geneticky modifikované potraviny a krmiva23). Toto ustanoveni se nevztahuje na dovoz a vyvoz

geneticky modifikovanych organismut podle odstavcl 3 a 4.

(3) Osoba opravnéna k uzavienému nakladani podle § 16 az 16c¢ je opravnéna dovazet nebo vyvazet geneticky

modifikované organismy, na které se toto opravnéni vztahuje, pokud jsou uréené vylu¢né pro uzaviené nakladani.

(4) Osoba, které bylo udéleno povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi (§ 18), je opravnéna dovazet nebo

vyvazet geneticky modifikované organismy, na které se povoleni vztahuje, pokud jsou uréeny vylu¢né pro uvadéni

do Zivotniho prostredi.

(5) Osoba, ktera hodla dovézt nebo vyvézt geneticky modifikované organismy podle odstavce 3 nebo 4, je povinna
ministerstvu nejpozdéji 5 dnl pred uskuteénénim dovozu nebo vyvozu poskytnout informaci o druhu a mnozstvi
geneticky modifikovanych organismd, které budou dovezeny nebo vyvezeny, a o predpoklddaném vstupnim nebo

vystupnim misté na nebo z Gzem{ Ceské republiky.

(6) Dovozce nebo vyvozce geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu je povinen uvédomit
ihned pfislusny celni Urad, v pfipadé potravin a surovin pro potravinarské ucely i Statni zemédélskou a
potravina¥skou inspekci, v pfipadé krmiv, osiv a piipravkd na ochranu rostlin i Ustifedn{ kontrolni a zkugebni dstav
zemédélsky (déle jen ,Ustav*) a v p¥ipadé lé&iv pro humanni pouziti i Statni Ustav pro kontrolu l&&iv a v pripadé
veterinarnich &¢&v i Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparétt a lé&iv o pichodu takového zbozi do

vstupniho mista, umoznit provedeni kontroly a poskytnout organdm provadéjicim kontrolu nezbytnou soucinnost.

(7) Dovozce nebo vyvozce geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu je povinen predlozit

celnimu dradu pravodni dokumentaci, kterd zahrnuje
a) specifikaci geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,
b) Udaje o prepravovaném mnozstvi,

c) jméno, obchodni firmu, adresu sidla a identifikacni Cislo osoby, bylo-Lli pfidéleno, dovozce nebo vyvozce, je-li

fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu a identifikacni ¢islo osoby, bylo-li

pridéleno, dovozce nebo vyvozce, je-li osobou pravnickou,

d) jméno, obchodni firmu, adresu sidla a identifikacni Cislo osoby, bylo-Lli pridéleno, dopravce, jakoz i osoby
odpoveédné za prepravovanou zasilku, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni

firmu a identifika¢ni ¢islo osoby, bylo-li pridéleno, dopravce, jakoZ i osoby odpovédné za prepravovanou zasilku,

je-li osobou pravnickou.

(8) V pripadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu ur¢eného
vyluéné pro uzavrené nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostredi je dovozce nebo vyvozce déle povinen

predlozit celnimu uUradu

a) ovérenou kopii povoleni pro uzaviené nakladani, nebo povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi, popfipadé
potvrzeni podle § 16b odst. 3,
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b) kopii havarijniho planu, nejde-li o uzaviené nakladani prvni kategorie rizika.

(9) Osoby, které dovazeji nebo vyvazeji geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty, jsou povinny

rozhodné skutec¢nosti uvedené v odstavcich 1 az 8 deklarovat celnim Uraddm pri podani celniho prohlasent.
(10) Po provedeni kontroly celni urad

a) propusti dovazeny nebo vyvazeny geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt do navrzeného
celniho rezimu, jsou-Lli splnény podminky k propusténi zbozi stanovené timto zakonem a zvlastnimi pravnimi

predpisy, nebo

b) nepropusti dovazeny nebo vyvazeny geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt do
navrzeného celniho reZimu po pfedchozim informovéni ministerstva a Ceské inspekce Zivotniho prosttedi a
pripadné konzultaci s nimi, nejsou-li splnény podminky k propusténi zbozi stanovené timto zakonem a zvlastnimi

pravnimi predpisy.

(11) Dovazeny nebo vyvazeny geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt nelze propustit do

navrzeného celniho rezimu, jestlize
a) neni splnén néktery z pozadavkl stanovenych v odstavcich 1 az 6,

b) zasilka obsahujici geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt neni provazena privodni

dokumentaci podle odstavct 7 a 8,
c) privodni dokumentace podle odstavct 7 a 8 je nelplnd, nebo

d) jsou divodné pochybnosti o plvodu nebo totoznosti geneticky modifikovaného organismu nebo genetického

produktu.

§ 26

Tranzit geneticky modifikovanych organismu a genetickych produkti

(1) Tranzit geneticky modifikovanych organism@ nebo genetickych produkt pres tzemi Ceské republiky z mista
vstupu do mista vystupu je mozné uskutecnit pouze v dopravnich prostredcich zabezpecenych proti nezadoucimu
uniku geneticky modifikovanych organismut nebo genetickych produktd do zivotniho prostfedi nebo jejich ztraté &i

odcizeni s ohledem na mozna rizika pro zdravi a Zivotni prostredi.

(2) Geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt nelze propustit do celniho reZimu tranzitu, neni-li

splnén pozadavek podle odstavce 1.

Vykon statni spravy
§27
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Spravni organy na useku nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a

genetickymi produkty

Spravnimi organy na Useku nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty jsou podle

tohoto zakona

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo zdravotnictvi,

¢) Ministerstvo zemédélstvi,

d) Ceska inspekce zivotniho prostredi (déle jen ,inspekce®),
e) celni urady,

f) organy veterindrni spravy,

g) Ustav,

h) Statni Ustav pro kontrolu léciv,

) Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a l&&iv,
j) Statni zemédélska a potravinarska inspekce,

k) organy ochrany verejného zdravi,

l) krajské urady.

§ 28

Ministerstvo
(1) Ministerstvo

a) je Ustrfednim spravnim Uradem v oblasti posuzovani vlivu geneticky modifikovanych organismui a genetickych

produktd na slozky zivotniho prostredi a biologickou rozmanitost,

b) vykonava vrchni statni dozor v oblasti nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

z hlediska ochrany Zivotniho prostredi a biologické rozmanitosti,

¢) ztizuje Ceskou komisi pro nakladdéni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty jako svij

poradni organ,

d) vykonava funkci spravniho organu pro mezinarodni vyménu informaci v oblasti geneticky modifikovanych

organismu a genetickych produktd,
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e) rozhoduje o odvolani proti rozhodnutim vydanym inspekci,

f) uzavira smlouvy o spolupraci pfi vykonu své plsobnosti tykajici se laboratorniho stanoveni pfitomnosti
geneticky modifikovanych organism@ s laboratofemi, které maji zaveden systém jakosti podle CSN EN ISO/IEC

17025, posouzeny akreditujici osobou povérenou podle zvldétniho pravniho predpisu,!3)
g) vede Seznam pro uvadéni na trh,

h) vykonava plsobnost kontaktniho mista a prislusného spravniho Uradu podle pfimo pouzitelného predpisu

Evropské unie o preshrani¢nim pohybu geneticky modifikovanych organism(i132),

i) neprodlené informuje o pripadech neopravnéného nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo

genetickymi produkty Komisi, prislusné organy ¢lenskych statl a zplsobem podle § 10 pism. b) a c) verejnost.

(2) Ptedsedu a éleny Ceské komise pro naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty
jmenuje s jejich souhlasem a odvolava ministr zivotniho prostredi po projednani s ministry zdravotnictvi a
zemédélstvi z odbornikd navrzenych spravnimi organy uvedenymiv § 27, Akademii véd Ceské republiky, vysokymi
gkolami a specializovanymi vyzkumnymi pracoviéti. Ceskd komise pro nakladdéni s geneticky modifikovanymi

organismy a genetickymi produkty se pfi vykonu své ¢innosti fidi jednacim radem, ktery vyda ministerstvo.

§ 29

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

a) navrhuje ministerstvu postupy hodnoceni zdravotnich rizik pro ¢lovéka spojenych s nakladanim s geneticky

modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,

b) vyjadfuje se z hlediska své plsobnosti k zddostem podle § 5.

§ 30

Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi

a) navrhuje ministerstvu postupy hodnoceni rizik spojenych s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a

genetickymi produkty z hlediska zemédélstvi a lesniho hospodarstvi,
b) vyjadfuje se z hlediska své plsobnosti k zddostem podle § 5,

c) je ustfednim spravnim Uradem v oblasti geneticky modifikovanych potravin a krmiv podle pfimo pouzitelného

predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky modifikované potraviny nebo krmiva?23),

d) upravuje podminky pé&stovani geneticky modifikovanych odrdd rostlin podle zdkona o zemédélstvi 29).
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§31

Inspekce
(1) Inspekce

a) kontroluje samostatné nebo ve spolupréci se spravnimi organy uvedenymi v § 27 z hlediska ochrany zivotniho
prostredi, jak jsou pravnickymi osobami a fyzickymi osobami dodrzovana ustanoveni pravnich predpist a
podminky stanovené rozhodnutimi ministerstva, které se tykaji nakladani s geneticky modifikovanymi organismy

nebo genetickymi produkty,

b) uklada pravnickym a fyzickym osobam opatreni k ndpravé; hrozi-li bezprostredni djma na zdravi nebo na
zivotnim prostredi, bezodkladné zajisti provedeni nezbytnych opatreni k ndpravé a ulozi osobé, ktera pri nakladan
nebo jiném zachazeni s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem porusila povinnost
ulozenou timto zdkonem nebo rozhodnutimi vydanymi na jeho zakladé anebo pfimo pouzitelnymi predpisy

Evropské unie?®), aby uhradila ndklady spojené s provedenim opattent,

c) mAze zakdazat dalsi nakladani nebo jiné zachazeni s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem, zjisti-li pfi kontrole naklddani nebo jiného zachazeni s geneticky modifikovanymi organismy nebo
genetickymi produkty poruseni povinnosti ulozenych timto zdkonem nebo rozhodnutimi vydanymi na jeho zakladé
anebo piimo pouZitelnymi predpisy Evropské unie?’) a k odstranéni protipravniho stavu nepostacuje ulozenf{

opatreni k ndprave,

d) neprodlené informuje ministerstvo o pfipadech neopravnéného nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty a o tom, Ze bylo vydano rozhodnuti o ulozeni opatreni k ndpravé nebo ze
nakladani nebo jiné zachazeni s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem bylo

zakazano.

(2) Inspektofi se pfi vykonu kontrolni ¢innosti prokazuji prikazem inspekce, ktery je sou¢asné dokladem o jejich

poveéreni ke kontrole.

§32

Celni drady

Celni Urady

a) kontroluji, zda dovazené, vyvazené nebo provazené zasilky, které jsou pfi propousténi do celniho rezimu

deklarovany jako geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty, jsou vybaveny prislusnymi doklady

podle § 25 a zvlastnich pravnich predpist nebo mezindrodnich dmluv pro prepravu, vyvoz, dovoz a tranzit,

b) zajisti zbozi v pfipadé zjisténi poruseni tohoto zdkona nebo v pfipadé podezieni na poruseni tohoto zdkona a
informuji neprodlené ministerstvo, inspekdi, v piipadé ptipravki na ochranu rostlin i Ustav a v pfipadé potravin a
surovin pro potravinarské Ucely i Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci; pred tim, nez rozhodnou podle §

25 odst. 10, mohou celni Gfady pozadat ministerstvo nebo inspeki, v piipadé pripravkd na ochranu rostlin i Ustav
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a v pfipadé potravin a surovin pro potravinarské tcely i Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci o odbornou

pomoc,

c) vedou evidenci véech dovazenych, vyvazenych a provazenych zasilek geneticky modifikovanych organisma a
genetickych produktd, véetné zasilek propusténych pres statni hranice. Do této evidence umozni pracovnikdm
ministerstva, inspekce, v ptipadé p¥ipravki na ochranu rostlin i Ustavu a v pfipadé potravin a surovin pro

potravinarské ucely i pracovnikim Statni zemédélské a potravinarské inspekce nahlizet, pofizovat si z ni vypisy,

v v s

opisy, pfipadné kopie, véetné umoznéni dalkového prenosu dat prostrednictvim Generalniho reditelstvi cel.

§33

Ostatni spravni organy

(1) Orgény veterindrni sprévy, Statni zemédélskd a potravinarskd inspekce, Ustay, Statni Ustav pro kontrolu lé&iv a

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a lédiv

a) provadeéji odbornou kontrolu nad nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,

kontrolu a zkousky geneticky modifikovanych organismU a genetickych produktl v ramci své plsobnosti a podle

zvldétnich pravnich predpist,4)

b) v pripadé zjisténi poruseni tohoto zdkona podavaji inspekci podnét k zahajeni spravniho fizeni a informuji

ministerstvo.

(2) Povéfeni pracovnici spravnich organ uvedenych v odstavci 1 se pfi vykonu kontrolni ¢innosti prokazuji

prakazem pfislusného spravniho orgdnu, ktery je sou¢asné dokladem o jejich povéreni ke kontrole.

(3) Dozor nad ochranou zdravi zaméstnanc( na pracovistich, na kterych se nakldda s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, provadény organy ochrany verejného zdravi, upravuji zvlastni pravni

predpisy.1®)

(4) Statni sprava nad dodrzovanim zakazu bakteriologickych a toxinovych zbrani podle zvlastniho pravniho

predpisul®) prisluéi Statnimu Uradu pro jadernou bezpeénost.

(5) PUsobnosti stanovené krajskému Uradu podle tohoto zdkona jsou vykonem prenesené plsobnosti.

Opatreni k naprave a prestupky

Opatreni k napraveé

§34

(1) Zjisti-li inspekce pfti kontrole nakladani nebo jiného zachazeni s geneticky modifikovanymi organismy nebo
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genetickymi produkty poruseni povinnosti uloZzené timto zdkonem nebo rozhodnutimi vydanymi na jeho zékladé
anebo ptimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie?’), ulozi osobé& porudujici tyto povinnosti vhodna opatteni k

naprave.
(2) Inspekce mize zejména

a) pozastavit nakladani nebo jiné zachazeni s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem
do doby, nez podminky tohoto nakladani nebo jiného zachazeni budou uvedeny do souladu s timto zakonem neba

rozhodnutimi vydanymi na jeho zadkladé anebo pfimo pouZitelnymi predpisy Evropské unie?’),

b) naridit odstranéni nasledkt takového nakldadani nebo jiného zachazeni s geneticky modifikovanym organismem

nebo genetickym produktem,

c) naridit zneskodnéni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu, hrozi-li djma na zdravi

nebo na zivotnim prostredi, nebo
d) naridit pfijeti jinych opatrfeni nezbytnych k ochrané zdravi nebo Zivotniho prostred..

(3) Inspekce v rozhodnuti o ulozeni ndpravného opatreni stanovi Lhitu k jeho provedeni.

Ve

(4) Odvolani proti rozhodnuti o ulozeni napravného opatrfeni nema odkladny Ucinek.

(5) Vlastniku nemovité véci mize inspekce v souvislosti s provadénim opatreni k ndpravé ulozit povinnost strpét v
nezbytném rozsahu a po nezbytnou dobu omezeni jejiho obvyklého uzivani. Nahradu pripadné skody tim vzniklé
hradi vlastniku stat, ktery ma vi¢&i osobé, v disledku jejiz protipravni ¢innosti bylo opatfeni k ndpravé ulozeno,

narok na nahradu skody.

Prestupky
§ 35

Prestupky fyzickych osob
(1) Fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a) v rozporu s § 3 odst. 4 nedodrzuje pfi zachazeni s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem podminky vyznaéené na obalu nebo v privodnim listu anebo s nim zachazi pro jiny ucel nez tam

uvedeny,

b) v rozporu s § 23 odst. 1 uvadi na trh geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt, ktery nebyl
zapsan do Seznamu pro uvadéni na trh, k jehoz uvedeni na trh nebyl vydan pisemny souhlas pfislusénym organem
jiného ¢lenského statu nebo povoleni podle prfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky
modifikované potraviny a krmivaZ3) anebo pfi zachdzeni s nim nedodrzuje rozsah a podminky tohoto zapisu,

pisemného souhlasu nebo povoleni,

c) neposkytne ministerstvu ve stanovené Lh(té pisemné informace o misté péstovani geneticky modifikovanych
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organismu schvalenych pro uvedeni na trh podle § 23 odst. 2,

d) péstuje geneticky modifikovany organismus v rozporu se zdkazem nebo omezenim stanovenym opatfenim

obecné povahy vydanym na zakladé § 24e odst. 3 nebo 4,

e) zahdji péstovani geneticky modifikovaného organismu v rozporu s § 249 odst. 4, nebo

f) dovazi nebo vyvazi geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty v rozporu s § 25 odst. 2.
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), b), d) nebo f),

b) 50 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. c) nebo e).

§ 3ba

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
(1) Préavnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s § 3 odst. 4 nedodrzuje pfi zachazeni s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem podminky vyznaéené na obalu nebo v privodnim listu anebo s nim zachazi pro jiny ucel nez tam

uvedeny,

b) naklada s geneticky modifikovanym organismem v uzavieném prostoru bez pfislusného opravnéni podle § 16

odst. 2,
c) uvadi geneticky modifikovany organismus do Zivotniho prostredi bez povoleni podle § 17 odst. 1,

d) v rozporu s § 23 odst. 1 uvadi na trh geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt, ktery nebyl
zapsan do Seznamu pro uvadéni na trh, k jehoz uvedeni na trh nebyl vydan pisemny souhlas pfislusnym organem
jiného ¢lenského statu nebo povoleni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho geneticky
modifikované potraviny a krmiva23) anebo pfi zachdzeni s nim nedodrZuje rozsah a podminky tohoto zépisu,

pisemného souhlasu nebo povoleni,

e) neposkytne ministerstvu ve stanovené Lh(té pisemné informace o misté péstovani geneticky modifikovanych

organismu schvalenych pro uvedeni na trh podle § 23 odst. 2,

f) péstuje geneticky modifikovany organismus v rozporu se zakazem nebo omezenim stanovenym opatrfenim

obecné povahy vydanym na zakladé § 24e odst. 3 nebo 4,
g) zahaji péstovani geneticky modifikovaného organismu v rozporu s § 24g odst. 4, nebo
h) dovazi nebo vyvazi geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty v rozporu s § 25 odst. 2.

2) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba opravnéna k uzavienému nakladani nebo uvadéni do

zivotniho prostredi nebo osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni na trh anebo osoba, ktera o vznik takového
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opravnéni nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni na trh zada, dopusti prestupku tim, ze
a) nepfijme opatreni nezbytna k ochrané zdravi a zivotniho prostredi podle § 8 odst. 1 pism. a),

b) v rozporu s § 8 odst. 1 pism. b) neposkytne ministerstvu pisemné nové informace tykajici se rizik geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu pro zdravi nebo Zivotni prostredi nebo neoznami

ministerstvu pfijatd opatreni, nebo
c) vrozporu s § 8 odst. 2 ve stanovené Lhité neprovede nebo nepredlozi ministerstvu nové hodnoceni rizika.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba, ktera poskytuje geneticky modifikovany organismus
vyluéné pro Ucely uzavieného nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostredi, dopusti prestupku tim, ze v rozporu s
§ 11 odst. 1 nezajisti, aby na Stitku nebo v privodnim dokumentu geneticky modifikovaného organismu byla
zretelné uvedena slova ,Geneticky modifikovany organismus” nebo aby geneticky modifikovany organismus
splhoval dalsi poZzadavky na jeho oznaceni stanovené v povoleni pro uzaviené nakladani nebo povoleni pro

uvadéni do zivotniho prostredi.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba, ktera uvadi geneticky modifikovany organismus nebo

geneticky produkt na trh v rdmci své podnikatelské ¢innosti, dopusti prestupku tim, Ze

a) nezajisti, aby byl geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt oznacen podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho sledovatelnost a oznacovani geneticky modifikovanych

organismd28) nebo podle § 11 odst. 2 a 3, nebo

b) nesplni néktery z pozadavkd na sledovatelnost genetickych produktd podle pfimo pouzitelného predpisu

Evropské unie upravujictho sledovatelnost a oznadovani geneticky modifikovanych organismai2?).

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba opravnéna k uzavienému nakladani dopusti prestupku

tim, ze

a) vrozporu s § 15 odst. 2 naklada s geneticky modifikovanymi organismy v prostoru, ktery nespliuje pozadavky

na uzavfeni a ochrannd opatreni stanovena pro prislusnou nebo vyssi kategorii rizika,

b) v rozporu s § 15 odst. 3 nekontroluje uzavreny prostor nebo ochranna opatreni anebo nevede o provedenych

kontrolach zaznamy,
¢) nepoda nové oznameni podle § 16b odst. 2, nebo
d) nedodrzi rozsah nebo podminky nakladani stanovené v povoleni pro uzaviené nakladani podle § 16¢ odst. 1.

(6) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba opravnéna k uvadéni do zivotniho prostredi dopusti

prestupku tim, ze

a) nedodrzi rozsah nebo podminky nakladani stanovené v povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi podle § 17

odst. 1,

b) nezajisti, aby Zzadny material pochazejici z geneticky modifikovaného organismu, ktery uvadi do zivotniho

prostredi, nebyl uveden na trh podle § 17 odst. 4, nebo
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TR N4

) nezajisti provadéni monitoringu nebo podavani zprav o jeho vysledcich v souladu s pozadavky stanovenymi v

povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi podle § 18 odst. 9.

7) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba opravnéna k uzavienému nakladani nebo k uvadéni do

zivotniho prostredi dopusti prestupku tim, ze

a) nezabezpedi vykon odborné kontroly nad nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy odbornym

poradcem podle § 19 pism. a),

b) v rozporu s § 19 pism. b) nevede nebo neuchovava dokumentaci o nakladani s geneticky modifikovanymi

organismy,

c) vrozporu s § 19 pism. c) nezasle ve stanovené lhaté ministerstvu prehled geneticky modifikovanych
organismd, Udaje o jejich mnozstvi, zplsobu naklddani s nimi anebo vyjadreni k pfezkoumani hodnoceni rizika za

uplynuly kalendarni rok,

d) nezasle ministerstvu ve stanovené Lhité zavérecnou zpravu o pribéhu a disledcich nakladani s geneticky

modifikovanymi organismy podle § 19 pism. d),

e) uvede nepravdivy udaj v dokumentaci o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo v zdvérec¢né

zpravé o prabéhu a disledcich nakladani s geneticky modifikovanymi organismy,

s v s

f) nezajisti, aby provozni fad pracovisté, v némz se naklada s geneticky modifikovanymi organismy, obsahoval

véechny nalezitosti uvedené v priloze &. 4 k tomuto zédkonu podle § 19 pism. f),

g) v rozporu s § 19 pism. g) nezajisti skoleni zaméstnancl nebo je prokazatelné neseznami s provoznim radem

pracoviste,
h) neposkytne stanovenym spravnim organtm soucinnost pfi kontrole podle § 19 pism. h), nebo

i) neposkytne ministerstvu ve stanovené Lh(té informaci o druhu a mnozstvi geneticky modifikovanych organismd

anebo o predpokladaném vstupnim nebo vystupnim misté podle § 25 odst. 5.

(8) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba opravnéna k uzavienému nakladani druhé a vyssi

kategorie rizika nebo k uvadéni do Zivotniho prostredi dopusti prestupku tim, ze

a) nepredlozi ministerstvu havarijni plan k uzavienému nakladani druhé a vy3$si kategorie rizika podle § 20 odst. 2

pism. c),

b) nepredlozi ministerstvu ve stanovené lhaté havarijni plan pri zméné skutecnosti, které mohou mit zavazny vliv

na opatreni stanovena pro pfipad havarie, podle § 20 odst. 2 pism. d),

’ v o7

c) v rozporu s § 20 odst. 3 nezpracuje nebo nepredlozi prislusnym obcim, pfislusnému hasi¢skému zachrannému

sboru kraje nebo krajskému dradu havarijni plan,
d) neprovede v pripadé havdrie opatreni k odstranéni nebo zmirnéni jejich skodlivych nasledkd podle § 21 odst. 2,

e) neoznami vzniklou havarii ministerstvu neprodlené telefonicky a pisemné nebo elektronickou postou podle §

21 odst. 3, nebo
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f) neozndmi vzniklou havarii neprodlené ostatnim spravnim organdm podle § 21 odst. 4.

(9) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba zapsana do Seznamu pro uvadéni na trh dopusti

prestupku tim, Ze nezajisti provadéni monitoringu nebo podavani zprav o jeho vysledcich podle § 23 odst. 3.

(10) Prévnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera je dovozcem nebo vyvozcem geneticky modifikovaného

organismu nebo genetického produktu, se dopusti prestupku tim, zZe

a) vrozporu s § 25 odst. 6 neuvédomi ihned prislusny celni Grad nebo dalsi spravni Grady o pfichodu zbozi do

vstupniho mista,
b) nepredlozi celnimu Uradu pozadovanou privodni dokumentaci podle § 25 odst. 7, nebo

c) nepredloZi celnimu Uradu ovérenou kopii povoleni pro uzaviené nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostredi

anebo kopii havarijniho planu podle § 25 odst. 8.

(11) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera je vyvozcem geneticky modifikovaného organismu nebo

genetického produktu, se dopusti prestupku tim, ze nesplni nékterou z povinnosti vyvozce ulozenych primo

pouZitelnym predpisem Evropské unie upravujicim preshrani¢ni pohyb geneticky modifikovanych organism@39).

(12) Za prestupek lze ulozit pokutu do
a) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), c) nebo f),
b) 1 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 5 pism. a) nebo d),

c) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2, 3, odstavce 4 pism. a) nebo b), odstavce 5 pism. b) nebo ¢),

odstavce 6, odstavce 7 pism. h), odstavce 8 pism. d) az f) nebo odstavce 9,

d) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a), d), g) nebo h), odstavce 7 pism. a) az e) nebo i),

odstavce 8 pism. a) az c), odstavce 10 nebo 11,
e) 50 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. e) nebo odstavce 7 pism. f) nebo g).

(13) Dojde-li v dobé 1 roku ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o ulozeni pokuty k opétovnému spachani
obdobného prestupku, za ktery byla pokuta uloZena, horni hranice sazby pokuty podle odstavc( 1 az 5 se zvysSuje

na dvojnasobek.

§ 36

Spoleéna ustanoveni k prestupkiim
(1) Prestupky podle tohoto zakona projednava inspekce.

(2) Pokuty vybira inspekce. Ptjem z pokut je p¥ijmem Statniho fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky.
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Ustanoveni prechodna a zavérecna

§ 37

(1) Rozhodnuti o zdpisu do Seznamu uzivatel(, Seznamu pro uzaviené nakladani, Seznamu pro uvadéni do
zivotniho prostredi a Seznamu pro uvadéni do obéhu vydana podle zakona ¢. 153/2000 Sb., o nakladani s

geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné nékterych souvisejicich zakond, pozbyvaji platnosti

nejpozdéji dne 17. fijna 2006.

(2) Po 31. prosinci 2004 nesméji byt na trh uvadény geneticky modifikované organismy obsahujici genetickou

modifikaci vnesené geny podminujici necitlivost na antibiotika pouzivana k lé¢eni infekci lidi ¢i zvitat.

(3) Po 31. prosinci 2008 nesméji byt do zivotniho prostfedi uvadény geneticky modifikované organismy obsahujici

genetickou modifikaci vnesené geny podminujici necitlivost na antibiotika pouzivana k léceni infekci lidi ¢i zvitat.
(4) Rizeni zahdjend pred nabytim Gdinnosti tohoto zédkona se dokoné{ podle dosavadnich pravnich predpist. 18)
(5) Pfi ukladani zvy$ené pokuty se pokuty uloZzené podle dosavadnich pravnich predpis@ 18) posuzuji jako pokuty

ulozené podle tohoto zakona.

§ 38

Ministerstvo stanovi provadécim pravnim predpisem

a) nalezitosti shrnuti obsahu Zadosti podle § 5 odst. 5,

b) naleZitosti a postupy hodnoceni rizika podle § 7 odst. 6,

c) prahovou hranici vyskytu prfimési podle § 11 odst. 4,

d) pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatreni v pripadé uzavieného nakladani podle § 15 odst. 2,

e) vzory oznameni o uzavieném nakladani prvni nebo druhé kategorie rizika a zadosti o udéleni povoleni pro

uzavrené nakladani treti nebo ¢tvrté kategorie rizika podle § 16 odst. 6,

f) vzor hodnoceni rizika pro uzaviené nakladani prvni kategorie rizika podle § 16a odst. 4,
g) vzor zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi podle § 17 odst. 3,
h) zplsob a rozsah vedeni dokumentace podle § 19 pism. b),

i) vzor havarijniho plénu podle § 20 odst. 4 a rozsah ministerstvem zverejnénych informaci o havarijnim planu
podle § 20 odst. 5,

j) vzor zadosti o zapis do Seznamu pro uvadeéni na trh podle § 24 odst. 3,

k) nalezitosti hodnotici zpravy podle § 24b odst. 7.
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§ 39

Zrusuje se zakon ¢. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné

nékterych souvisejicich zakond.

§ 40
Ué&innost

(1) Tento zakon nabyva ucinnosti dnem jeho vyhlaseni, s vyjimkou ustanoveni § 8 odst. 4 az 7, § 9 odst. 3 pism. d) :
e),§18 odst. 4a5,§20 odst. 6,§ 21 odst. 5 pism.c) ad),§ 21 odst. 7,§ 23 odst. 2a 5, § 24 odst. 4 az 10, § 24
odst. 12,15 a 17, § 25 odst. 2 a § 34 odst. 7, kterd nabyvaji G¢innosti dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské
republiky k Evropské unii v platnost.

(2) Dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost pozbyvaji platnosti ustanoveni ¢
23 odst. 1 a § 25 odst. 1.

(3) Ustanoveni § 24 odst. 18 pozbyva platnosti dnem 18. dubna 2007.

Zaoralek v.r.
Klaus v.r.

épidLa V. T.

Priloha ¢. 1 k zakonu €. 78/2004% sb.

Technické postupy, pomoci kterych mtize vzniknout
geneticky modifikovany organismus, a technické postupy,
které ke vzniku geneticky modifikovaného organismu
nevedou

1. Geneticky modifikované organismy mohou vzniknout mimo jiné pti pouZziti

a) techniky rekombinantni nukleové kyseliny vytvarejici nové kombinace dédi¢ného materidlu vloZzenim Useku
nukleové kyseliny pripravené jakymkoli zpldsobem mimo organismus do jakéhokoliv viru, bakteridlniho plasmidu
nebo jiného vektorového systému a jeho naslednym zaclenénim do organismu pfijemce, ve kterém se normalné

nevyskytuje, ale ve kterém je schopen dalsiho mnozeni,

b) techniky zavadéjici dédi¢ny material pfipraveny jakymkoli zptisobem mimo organismus pfimo do organismu

prijemce, zahrnujici mikroinjekce, makroinjekce, biolistické metody, mikroenkapsulace a umélé chromosomy, nebo

c) techniky bunécéné fuze, véetné flze protoplastd, nebo hybridizace bunék, pfi nichz jsou fuzi dvou nebo nékolika
bunék vytvareny zivotaschopné burky s novou kombinaci dédi¢ného materialu, a to metodami nebo prostredky,

které se nevyskytuji pfirozené.
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2. Ke vzniku geneticky modifikovanych organismi nemohou vést nasledujici technické postupy, pokud soucasné
nezahrnuji pouZziti rekombinantniho dédi¢ného materialu technikami podle bodu 1 této prilohy nebo pouziti

geneticky modifikovanych organismui témito technikami vzniklych,
a) oplozeni in vitro,
b) bakteridlni konjugace, transformace, transdukce a podobné prirozené procesy,

¢) indukce polyploidie a haploidie.

Priloha €. 2 k zakonu ¢. 78/2004 sb.
Kritéria bezpecnosti geneticky modifikovanych
mikroorganismiu

Pro splnéni pozadavkd na bezpecnost pro zdravi a zZivotni prostredi podle § 1 odst. 2 pism. b) musi uzavrené

nakladani s geneticky modifikovanym mikroorganismem vyhovovat nasledujicim kritériim

a) geneticky modifikovany mikroorganismus musi byt jasné definovan, identita kmene musi byt uréena a ovérena,

modifikace musi byt zndmy a ovéreny,
b) musi byt poskytnut dikaz bezpecnosti organismu a dolozen potfebnou dokumentaci,
c) musi byt prokazana geneticka stabilita, jestliZze by nestabilita mohla nepfiznivé ovlivnit bezpecnost,

d) geneticky modifikovany mikroorganismus nesmi byt schopen zpUsobit onemocnéni nebo Ujmu zdravému
¢lovéku, rostliné nebo Zivodichu; protoze patogenita zahrnuje jak toxinogenitu, tak alergenitu nesmi geneticky

modifikovany mikroorganismus

1. vytvaret zvySenou toxinogenitu jako vysledek genetické modifikace ani u néj nesmi byt zndmy toxinogenni

vlastnosti,
2. vytvaret zvySenou alergenitu jako vysledek genetické modifikace, nesmi se jednat o znamy alergen,

e) nesmi v sobé obsahovat ndhodné ziskané skodlivé prvky, jako jsou jiné mikroorganismy, aktivni nebo latentni,
které existuji vedle nebo uvnitf geneticky modifikovaného mikroorganismu a jez by mohly poskozovat zdravi lidi,

zvirat, slozky Zivotniho prostredi nebo biologickou rozmanitost,

f) je-li jeho zménény geneticky material prenesen, nesmi vyvolat poskozeni ani nesmi byt autoinfekéni ¢ prenosny

s vétsi frekvenci nez ostatni geny pfijimajiciho nebo rodi¢ovského mikroorganismu,

v

g) nesmi mit bezprostredni ani nasledné nepfriznivé Gcinky na zZivotni prostredi nebo biologickou rozmanitost v

pripadé, Ze dojde k uniku geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostredi.
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Priloha €. 3 k zakonu ¢. 78/2004% sb.
Kategorie rizika uzavreného nakladani

Vysledkem hodnoceni rizika plynouciho z uzavieného nakladani s urcitym geneticky modifikovanym organismem je

zarazeni této ¢innosti do jedné z nasledujicich kategorii rizika

l. Prvni kategorie predstavuje ¢innosti bez rizika nebo se zanedbatelnym rizikem $kodlivého plsobeni na zdravi a
Zivotni prostred; tj. ¢Cinnosti, pfi nichz k tomu, aby bylo ochranéno zdravi ¢lovéka a zvirat, zivotni prostredi nebo
biologicka rozmanitost, postadi Uroven uzavreni a ochranna opatreni stanovena timto zakonem pro prvni kategorii

rizika.

Il. Druha kategorie predstavuje ¢innosti s nizkym rizikem Skodlivého plsobeni na zdravi a Zivotni prostredi, které
muze byt snadno odstranéno obecné znamymi opatfenimi; tj. ¢innosti, pfi nichz k tomu, aby bylo ochrdnéno zdravi

¢lovéka a zvirat, zivotni prostredi nebo biologickd rozmanitost, postadi Uroven uzavieni a ochranna opatreni

stanovena timto zakonem pro druhou kategorii rizika.

lll. Treti kategorie predstavuje ¢innosti s rizikem takového skodlivého plsobeni na zdravi a zivotni prostredi, které
muze byt odstranéno jen ndroé¢nymi zadsahy; tj. ¢innosti, pfi nichz k tomu, aby bylo ochranéno zdravi ¢lovéka a
zvitat, Zivotni prostredi nebo biologickd rozmanitost, postaci Uroven uzavreni a ochranna opatreni stanovena timto

zadkonem pro treti kategorii rizika.

IV. Ctvrta kategorie pfedstavuje ¢innosti s vysokym rizikem gkodlivého plsobeni na zdravi a Zivotni prosttedi, pfi
nichz k tomu, aby bylo ochranéno zdravi ¢lovéka a zvirat, Zivotni prostredi nebo biologickd rozmanitost, je nutna

Uroven uzavreni a ochranna opatreni stanovena timto zakonem pro ¢tvrtou kategorii rizika.

Priloha €. 4 k zakonu ¢. 78/2004% sb.
Nalezitosti provozniho radu pracovisté, v némz se naklada s
geneticky modifikovanymi organismy

Provozni rad pracovisté, v némz se naklada s geneticky modifikovanymi organismy, musi obsahovat alespon tyto
udaje:
a) jméno nebo nazev anebo obchodni firmu, adresu sidla a identifikac¢ni Cislo, bylo-li pridéleno, opravnéné osoby,

je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani,

b) ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla a identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno, opravnéné osoby, je-li pravnickot

osobou, jakoz i jméno a adresu bydlisté statutarniho organu opravnéné osoby,

c) jméno a adresu bydlisté vlastnika budovy, jde-li o uzaviené nakladani, nebo pozemku, jde-li o uvadéni do
Zivotniho prostredi, je-li fyzickou osobou, nebo jeho ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla a identifika¢ni ¢islo
osoby, bylo-li pridéleno, jakoZ i jméno a adresu bydlisté statutarniho organu, je-li vlastnik pravnickou osobou, a to

pokud neni vlastnik totozny s opravnénou osobou,
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d) jméno, adresu bydlisté, ¢islo telefonu a adresu elektronické posty odborného poradce,

e) jméno, adresu bydlisté, ¢islo telefonu a adresu elektronické posty osoby odpovédné za provoz pracovisté,

f) kategorii rizika nakladani s geneticky modifikovanym organismem, které smi byt na pracovisti provadéno, jedna-

4

li se o uzavrené nakladani,

g) vycet a priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organisma, se kterymi bude na pracovisti nakladano,

h) seznam pracovnikd proskolenych pro praci na pracovisti,

i) povinnosti pracovnikd pfi praci, zejména dodrzovani pracovnich postupd, postup sanitace prostoru a zafizeni po

)

ukondéeni pracovni ¢innosti, postup dekontaminace nastrojd, osobnich ochrannych pracovnich prostfedkd a odéva,

j) seznam a popis zdvaznych pracovnich postupt pouzivanych na pracovisti,

k) zakézané ¢innosti na pracovisti,

L) zdsady hygieny a bezpecnosti prace v souladu s ustanovenim jinych pravnich predpist ©),

m) seznam osobnich ochrannych pracovnich prostfedkl a daldich pomdcek, které stanovi zaméstnavatel v souladu

s jinym pravnim predpisem!?), s uvedenim ¢innosti, ke kterym musi byt pouzivany,

n) organizacni a technologické zabezpeceni pracovisté,

o) povinnosti pracovnikd pfi Udrzbé zarfizeni,

p) charakter, Ucel a popis technickych prvkd zajistujicich uzavreni prostoru, pokud se jednd o uzavrené nakladani,
q) opatreni k zabranéni vstupu nepovolanych osob,

r) systém a Cetnost kontrol prostoru, zafizeni a ochrannych opatreni,

s) opatreni pro pripad havarie a pozaru véetné havarijniho planu podle § 20,

t) zplsob nakladani s odpady a kontaminovanymi materialy a predméty, zejména postupy zneskodnéni geneticky

modifikovanych organismu a zpUsob kontroly jejich Gc¢innosti,

u) zdsady vedeni evidence o provozu zafizeni, provadéné sanitaci a kontroldch zabezpecovacich prvkd,

v) v pfipadé uvadéni geneticky modifikovanych organismd do zivotniho prostredi

1. zplsob dopravy na pozemek véetné bezpeénostnich opatreni,
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2. misto a zpUsob skladovani geneticky modifikovanych organismd pred uvadénim do zivotniho prostfedi a po jeho

ukonceni véetné Gdajd o baleni a oznacovani,

w) Udaj o pripadném ¢asovém omezeni platnosti provozniho rfadu.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismut do Zivotniho prostredi a o zru$eni smérnice Rady 90/220/EHS, ve znéni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1830/2003, smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/412, smérnice Komise (EU) 2018/350, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381.
Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakladani s geneticky

modifikovanymi mikroorganismy.

2) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecéenstvi pro registraci humannich a veterinarnich léc¢ivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje

Evropska agentura pro écivé pripravky.

3) Zakon & 17/1992 Sb., o Zivotnim prostiedi, ve znéni pozdéjich predpisd.

4) Zakon & 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrani, ve znéni pozdé&jsich predpisti.

5) Zakon ¢ 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostiedi, ve znén{ zédkona & 132/2000 Sb.

Z&akon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu.

6) Naptiklad zdkon €& 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkon(, ve znénf

pozdé&jsich predpisu.
8) Zakon ¢ 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdajd a 0 zméné nékterych zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisd.

8a) Cl. 21 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu &
Rady (ES) 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o zpétné vysledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organismu a zpétné vysledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismu a o
zméné smérnice 2001/18/ES.

9) Naptiklad zékon & 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdégjsich predpist, zédkon ¢. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpisd,
zakon ¢. 219/2003 Sb., o uvadéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a 0 zméné nékterych zakond (zakon
0 obéhu osiva a sadby), zakon & 147/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni
péci a o zméndch nékterych souvisejicich zakonl (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich predpisa, a zakon &.

79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

9a) Z4kon ¢&. 269/1994 Sb., o Rejstiiku trestd, ve znéni pozdéjéich predpisd.

46/48



10) § 44 z3kona ¢ 111/1998 Sb., o vysokych gkoldch a zméné a doplnéni daldich zakon (zédkon o vysokych

Skolach).

11) Naptiklad zdkon €& 110/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisi, zdkon ¢ 91/1996 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist, zakon ¢. 147/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zakon ¢ 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakon ¢. 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

11a) C\. 47 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1829/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech.

Cl. 12a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech.

13) § 15 zakona & 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékon(, ve
znéni zédkona ¢. 71/2000 Sh.

133) CL. 17 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1946/2003 ze dne 15. &ervence 2003 o preshraniénim

pohybu geneticky modifikovanych organismu.

14) Naptiklad zdkon & 219/2003 Sb., zdkon & 147/1996 Sb., ve znéni pozdéjich predpisd, zékon & 166/1999 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpisd, zakon ¢. 146/2002 Sb., o Statni zemédélské a potravinarské inspekci a o zméné

nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

15) Z4kon & 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni pozdé&jsich predpisd.
Zakon ¢. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.

16) Z4kon & 281/2002 Sb., o nékterych opatienich souvisejicich se zékazem bakteriologickych (biologickych) a

toxinovych zbrani a 0 zméné zivnostenského zakona.

162) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1946/2003 ze dne 15. ¢ervence 2003 o preshrani¢nim pohybu

geneticky modifikovanych organismu.

16b) 1. 4 odst. 6 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o zpétné
vysledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych organism( a zpétné vysledovatelnosti potravin a krmiv

vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice 2001/18/ES.

16c) CL. 4 odst. 1 a? 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1830/2003 ze dne 22. z&# 2003.

17) Zakon ¢&. 337/1992 Sb., o spravé danf a poplatkd, ve znéni pozdéjsich predpisd.

18) Z4kon ¢ 153/2000 Sb., o naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné nékterych

souvisejicich zakonda.

19) Nafizeni vlady ¢ 495/2001 Sb., kterym se stanovi rozsah a bliz&i podminky poskytovani osobnich ochrannych
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pracovnich prostfedkd, mycich, Cisticich a dezinfekénich prostfedka.

20) 73kon & 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozd&jsich predpisd.

21) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 ze dne 22. za¥ 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zari 2003 o sledovatelnosti a oznacovani
geneticky modifikovanych organismu a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
organismuU a o zméné smérnice 2001/18/ES.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. ¢ervence 2003 o preshrani¢nich pohybech

geneticky modifikovanych organismu.

22) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni ptipravk( na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

23) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003.

24) 73kon & 219/2003 Sb., o uvddéni do obé&hu osiva a sadby péstovanych rostlin a 0 zméné nékterych zdkon(

(zdkon o obéhu osiva a sadby), ve znéni pozdéjsich predpisu.

25) 73kon & 149/2003 Sb., o uvddéni do ob&hu reprodukéniho materidlu lesnich dievin lesnicky vyznamnych druhfi
a umélych kfizencd, uréeného k obnové lesa a k zalesnovani, a o zméné nékterych souvisejicich zakont (zakon o

obchodu s reprodukénim materidlem lesnich drevin), ve znéni pozdéjsich predpisu.

26) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003.
Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003.

27) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1830/2003.
Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2006.

28) Cl. 4 odst. 6 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003.

29) CL. 4 odst. 1 a¥ 4 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003.

30) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1946/2003.

31) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné

zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy

tykajici se bezpecnosti potravin.
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