Platné znéni zakona ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty,
svyznacenim zmén provedenych zakonem ¢. 346/2005 Sh.
(U¢innost novely od 13. zéri 2005)

Zakon ¢. 78/2004 Sb.,
zedne 22. ledna 2004,
o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

Parlament se usnesl natomto zakong Ceské republiky:
CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

81
Piedmét zakona

(1) Z&kon stanovi v souladu s pravem Evropskych spolesenstvi®) prava a povinnosti osob a

ptisobnost spravnich organu pii nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty.

a)

b)

(2) Tento zékon se nevztahuje na

nakladani s organismy ziskanymi technikou mutageneze nebo technikou bunéené fuze ¢i fuze
protoplasta rostlinnych bunék organismi, u nichz maze byt vymény genetického materidlu
dosazeno tradi¢nimi Slechtitelskymi metodami, pokud tyto techniky soucasné nezahrnuji
technické postupy podle bodu 1 prilohy ¢. 1 k tomuto zakonu nebo pouZziti geneticky
modifikovanych organismi témito postupy vzniklych,

uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vyluéné geneticky
modifikovanych mikroorganisma, které spliuji kritéria bezpecnosti pro zdravi lidi, zdravi
zvitat, slozky Zivotniho prostiedi a biologickou rozmanitost stanovena v priloze ¢. 2 k tomuto
zakonu,

uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vyluéné geneticky
modifikovanych mikroorganismi vzniklych bunéénou fazi nebo fazi protoplasta bunek
prokaryontnich druht, jez si vymeénuji geneticky materidl znamymi fyziologickymi procesy,
pokud tato fuze souc¢asné nezahmuje technické postupy podle bodu 1 piilohy ¢. 1 k tomuto
zakonu nebo pouZziti geneticky modifikovanych organismu témito postupy vzniklych,

1) Smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 0 zamérném uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi ao zruSeni Smérnice Rady 90/220/EHS.

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

Smernice Rady 98/81/ES ze dne 26. fijna 1998, kterou se méni smérnice 90/219/EHS o uzavieném nakl&dani

s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.



d) uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vyluéné geneticky
modifikovanych mikroorganismi vzniklych bunéénou fazi nebo fuzi protoplasta bunek
eukaryontnich druhi, vcetné tvorby hybridomi, pokud tato fuze soucasné nezahrnuje
technické postupy podle bodu 1 prilohy ¢. 1 k tomuto zakonu nebo pouZziti geneticky
modifikovanych organismu témito postupy vzniklych.

(3) V pochybnostech, zda jde o vyjimku z pasobnosti tohoto zékona podle odstavce 2,
rozhoduje Ministerstvo Zivotniho prostiedi (déle jen ,, ministerstvo®).

(4) Je-li geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt 1&ivym pripravkem
nebo pifpravkem na ochranu rostlin podiéhajicim registraci podle zvl&&tniho prévniho piedpisu,?)
nevztahuji se na ngj ustanoveni tohoto zdkona o fizeni o zdpisu do Seznamu geneticky
modifikovanych organismi a genetickych produkta schvalenych pro uvéadéni do obéhu (déle jen
»S€znam pro uvadéni do obéhu“) a o jeho zméné. Rozhodnuti o povoleni uvedeni takového
|&ivého pripravku nebo pripravku na ochranu rostlin do obéhu podle zvlastniho pravniho
piedpisu nesmi byt vydano diive, nez ministerstvo vyda stanovisko obsahujici specifické
hodnoceni rizika |&tivého pripravku nebo piipravku na ochranu rostlin pro Zivotni prostredi.
Ministerstvo je povinno vydat stanovisko do 15 dnt ode dne doruceni Zadosti piislusného
spravniho organu.

§2
Zakladni pojmy

Pro u¢ely tohoto zakona se rozumi

a) organismem — biologicka jednotka, véetné jednotky mikrobiologické, schopna rozmnozovani
nebo prenosu dédi¢cného materidlu,

b) dédicnym materialem — deoxyribonukleova nebo ribonukleova kyselina,

c) genetickou modifikaci — cilena zména dédi¢néno materialu spocivaici ve vneseni cizorodého
dédicného materidlu do deédicného materiadlu organismu nebo vynéti ¢asti dédicného
materidlu organismu zpasobem, kterého se nedosahne prirozenou rekombinaci,

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

e) geneticky modifikovanym mikroorganismem — mikrobiologicka jednotka schopna
rozmnozovani nebo prenosu dédicného materidlu, véetné vird, viroida, Zivocisnych a
rostlinnych bunék v kultute, jejiz dédi¢ny materidl byl zménén genetickou modifikaci,

f) genetickym produktem — jakakoli véc obsahujici jeden nebo vice geneticky modifikovanych
organismi, kterd byla vyrobena nebo jinak ziskana bez ohledu na stupen jejiho zpracovani a
je ur¢enak uvedeni do obehu,

g) uzavienym prostorem — prostor ohrani¢eny fyzikdnimi zabranami, popripadé v kombinaci s
chemickymi nebo biologickymi zabranami, které omezuji kontakt geneticky modifikovanych
organismii nebo genetickych produkta s lidmi, zvitaty a Zivotnim prostredim,?)

%) Napiiklad zékon ¢. 79/1997 Sb., o |&ivech a0 zménéach a doplnéni nekterych souvisgjicich zékoni, ve znéni
pozdgjSich piedpist, zakon ¢. 147/1996 Sh., o rostlinol ékaiské pé&ci a zmeénéch nékterych souvisgicich zékoni, ve
znéni pozdgjSich predpisi.

%) Z&on ¢. 17/1992 Sb., o Zivotnim prostiedi, ve znéni pozdgjSich piedpisi.



h) monitoringem — zji&'ovani piitomnosti genetické modifikace v organismu nebo produktu a
sledovani G¢inka geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu na zdravi
lidi, zdravi zvitat, slozky Zivotniho prostiedi a biologickou rozmanitost.

83
Nakladani s geneticky modifikovanymi or ganismy
a genetickymi produkty

(1) Nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty se pro ucely

tohoto zékona rozumi

a) uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen ,,uzaviené nakladani*),
za které se povaZuje kazda ¢innost, pii niZ jsou organismy geneticky modifikovany nebo pri
niz jsou geneticky modifikované organismy péstovany, uchovavany, dopravovany, ni¢eny,
zneskodnovany nebo jakymkoli jinym zpisobem pouzivany v uzavieném prostoru, nejde-li o
geneticky modifikované organismy zapsané-v-Seznamu-pro-uvadéni-do-ebéhu schvalené pro
uvadéni do obéhu podle § 23 odst. 2,

b) uvadéni geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi (dale jen ,uvadéni do
Zivotniho prostiedi“), za které se povazuje uvadéni geneticky modifikovanych organismi do
Zivotniho prostredi mimo uzavieny prostor, nejde-li 0 geneticky modifikované organismy

zapsaqeyéeznam&pr&uvademﬂe»ebehu schvalené pro uvadéni do obéhu podle 8§ 23 odst.

C) uvadenl geneticky modifikovanych organismi nebo genetickych produkti do obéhu (dale jen
,Uvadéni do obehu*), za které se povazuje jgjich Uplatné nebo bezlplatné predani nebe
nabidauti jiné osob¢, nejde-li 0 predani rebe—nabidauti vylucné za U¢elem uzavieného
nakl&dani nebo uvadéni do Zivotniho prostiedi osobé opravnéné k tomuto zpasobu nakladani.
(2) Za nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty se

nepovazuje zachazeni s nimi od okamziku, kdy ztrati schopnost rozmnoZovéani nebo prenosu

dédi¢ného materidlu.

(3) Pri nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty je kazdy
povinen v souladu s principem predbéZné opatrnosti chranit zdravi lidi, zdravi zvirat, slozky
Zivotniho prostiedi a biologickou rozmanitost (déle jen ,,zdravi a Zivotni prostiedi*).

(4) Kazdy, kdo zachazi s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem, je povinen dodrzovat podminky vyznatené na obalu, popiipadé privodnim listu
geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu a zachézet s nim jen pro Gcel
tam uvedeny.

(5) Pouziti Zivych obratlovct pii naklédani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty je povazovano za pokusy na zviratech podle zvlastniho préavniho
piedpisu.’)

CAST DRUHA
OBECNA USTANOVENI

§4

%) Z&kon &. 246/1992 Sb., naochranu zviiat proti tyréni, ve znéni pozdgjSich piedpisi.



Opravnéni k nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty

(1) Nakladat s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty Ize jen na
z&klade¢ opravneéni podle tohoto zakona

(2) Opravneni k uzavienému nakladani vznika na zakladé povoleni k uzavienému nakladani,
popripadé oznameni. BIiZSi podminky vzniku tohoto opravnéni stanovi § 16.

(3) Opravnéni k uvadéni do Zivotniho prostredi vznika na zakladé povoleni k uvadéni do
Zivotniho prostiedi. BliZsi podminky vzniku tohoto oprévnéni stanovi § 17 a 18.

(4) Opravneéni k uvadéni do obehu vznikd na zékladé zépisu geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu, o jehoz uvadeni jde, do Seznamu pro uvadéni do obéhu,
nebo na zakladé pisemného souhlasu nebo povoleni k jeho uvedeni do obéhu vydaného
prislusnym Gfadem jiného élenského statu. BliZzsi podminky vzniku tohoto oprévnéni stanovi
§23a24.

§5
Rizeni o udéleni povoleni pro uzaviené nakladant,
povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi
a 0 zapisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu

(1) Zadost o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvéadéni do Zivotniho
prostiedi (déle jen ,povoleni*) nebo o zdpis do Seznamu pro uvadéni do obehu podle tohoto
zédkona podava Zadatel ministerstvu ve c¢tyrech listinnych vyhotovenich a sou¢asné na
technickém nosi¢i dat nebo elektronickou podtou. Zadost obsahuje jméno, popiipadé jména,
piijmeni, obchodni firmu, adresu bydlisté, misto podnikani a identifika¢ni ¢islo, bylo-li
piidéleno, je-li Zadatel fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni
firmu, sidlo a identifika¢ni ¢islo, bylo-li piidéleno, je-li Zadatel osobou pravnickou, a jméno,
popiipadé jména, prijmeni a adresu bydlisteé odborného poradce. DaSi naleZitosti Zadosti
potiebné pro posouzeni nakladani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem z hlediska zgjisténi ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi stanovi provadéci pravni
predpis.

(2) Zadatel se miize v Z&dosti odvolat na Udaje, informace nebo vysledky, jeZ jsou obsahem
diive podanych Zadosti piredlozenych jinymi Zadateli, jestlize tyto Udaje, informace a vysedky
nejsou piedmétem ochrany podle 8§ 9 nebo jestlize dotéené osoby k tomu daly svij pisemny
souhlas.

(3) Ministerstvo do 5 pracovnich dni od obdrZeni Zadosti podle odstavce 1 posoudi jeji
Uplnost. Jestlize Zadost neobsahuje nékterou z nélezitosti stanovenych podle tohoto zakona,
ministerstvo vyzve v této lhuté Zadatele k jejimu doplnéni. Ve vyzvé ministerstvo uvede, v cem
byly poskytnuté Gdaje nelipiné, a soucasné pro jejich doplnéni stanovi lhatu. Tato Ihitanesmi byt
kratSi nez 30 dni ode dne doruceni vyzvy. Pokud Zadatel Zadost ve stanovené lhiaté nedoplni,
ministerstvo fizeni zastavi.

(4) Splnuje-li Z&dost vSechny nélezitosti stanovené podle tohoto zékona, ministerstvo do 5
pracovnich dni ode dne uplynuti Ihaty k posouzeni jeji Uplnosti, pripadné ode dne obdrzeni
doplnéné Zadosti podle odstavce 3 zade vzdy po jednom vyhotoveni Zadosti v listinné podobé a
téZ elektronicky Ministerstvu zemédélstvi a Ministerstvu zdravotnictvi (dde jen ,dotéena



ministerstva‘) a soucasné zveieint f HosH—23+ ;
Haformaci-o-zahgfenidizeni zphisobem podle 8 10 pism. b) zverej ni shrnutl ob%\hu zadostl a
informaci o zahgjeni rizeni, informaci o zahgjeni Fizeni zveirgjni také zpasobem podle § 10
pism. @) ac). NaeZitosti shrnuti obsahu Zadosti stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Dotéend ministerstva mohou sdélit pisemné sva vyjadieni k Zadosti nebo vznést
pozadavky nadoplnéni Gdaju v Zadosti ministerstvu do 30 dni ode dne jejiho obdrzeni. Vznese-li
dotcené ministerstvo pozadavek na doplnéni Udaja v Zadosti, ministerstvo do 5 pracovnich dni
ode dne uplynuti lhaty podle véty prvni vyzve k doplnéni Zadatele. Ve vyzvé ministerstvo uvede,
v ¢em byly poskytnuté Udae nelplné, a souc¢asné pro jejich doplnéni stanovi lhatu. Tato Ihata
nesmi byt kratSi nez 30 dni ode dne doruceni vyzvy. Pokud Zadatel poZadované Udage ve
stanovené |haté nedoplni, ministerstvo fizeni zastavi. Doplnénou Zadost ministerstvo zadle
dot¢enym ministerstvam, ktera mohou sdélit sva vyjadieni do 15 pracovnich dni ode dne jgiho
obdrZeni. Nevyjadri-li se dotcené ministerstvo ve shora uvedenych Ihatéach, ma se za to, Ze k
Z&dosti nema pripominky.

(6) Kazdy muze zaslat své pisemné vyjadieni ministerstvu do 30 dni ode dne zverejnéni
shrnuti obsahu Zadosti. K vyjadienim zaslanym po Ihaté ministerstvo neni povinno prihlédnout.

(7) Jestlize ministerstvo v piipadé Zadosti o udéleni povoleni pro uvéadéni do Zivotniho
prostiedi nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu obdrzelo nesouhlasné vyjédieni podle
odstavce 6 s uvedenim geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi, poptipadé s
uvedenim geneticky modifikovaného organismu nebo genetickéno produktu do obéhu, kterym
jsou zpochybnovany vysledky hodnoceni rizika nebo kterym se namita nedostatecné zgjisténi
ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi, zajisti zpisobem podle 8§ 6 verejné projednani pied tim, nez
0 podané Zadosti rozhodne.

(8) Ministerstvo je povinno rozhodnout o podané Zadosti do 90 dnii ode dne jejiho obdrzeni.
Do této Ihuty se nezapocitava lhata k doplnéni Zadosti podle odstavci 3 a5 a doba, po kterou
probih& vefejné projednani Zédosti podle § 6; verginé projednani nesmi prodlouzit Ihttu vice nez
0 30 dnu.

(9) Pri svém rozhodovani ministerstvo vychazi té&Z z vyjédieni dotéenych ministerstev a
verejnosti. Soucasti rozhodnuti o podané Zédosti je vzdy souhrnné vyporddani vyjadieni
podanych podle odstavci 5 a6 a v pripadé verejného projednani podle odstavce 7 téz zavéry z
tohoto projednani.

(10) Jestlize ministerstvo rozhodne podle odstavce 8 o udéleni povoleni nebo o zapisu do
Seznamu pro uvadéni do ob¢hu, stanovi v tomto rozhodnuti zaroven podminky pro naklédani s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

(11) Rozhodnuti podle odstavce 8 ministerstvo zadle téZ dotéenym ministerstviim a zvergjni
zpusobem podle § 10.

(12) Stejné postaveni jako dotéend ministerstva maji podle odstavci 4, 5, 9 a 11, § 16
odst. 10 a 8§ 18 odst. 7 kraje, na jgiichz Uzemi bezprostiedné dochazi k uzavienému
nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostiedi.

§6
Veigjné projednani

(1) Minigterstvo zgjisti v ptipadech podle 8 5 odst. 7 konani verejného projednani nejpozdsji
do 30 dna po uplynuti Ihaty k pisesmnému vyjadieni podle 8 5 odst. 6. Informaci o vergjném



projednani zahrnujici misto a ¢as verejného projednani zverejni ministerstvo zptsobem podle 8§
10 nggméng 5 dnu pired jeho konanim.

(2) Verejného projednani se vedle ministerstva Ucastni vzdy Zadatel o udéleni povoleni pro
uvadéni do Zivotniho prostredi nebo 0 zdpis do Seznamu pro uvadéni do obéhu. V pripadé
nelcasti Zadatele maze ministerstvo veiginé projednani ukoncit. V takovém piipadé stanovi
ministerstvo na naklady Zadatele misto a ¢as nového verginého projednani. Nové veiginé
projednani se kona nejpozdéji do 5 dnti ode dne ukon¢eni verejného projednani podle véty druhé.
O misté a ¢ase nového verejného projednani ministerstvo Zadatele informuje.

(3) Ministerstvo porizuje z verejného projednani zapis obsahujici zejména Udaje o Ucasti a
zavéry z projednani a Uplny zvukovy zéznam. Ministerstvo je povinno zaslat zépis z vefejného
projednani do 5 pracovnich dnii od jeho ukonceni Zadateli azvergnit jej podle 8 10 pism. b).

(4) Pravo nainformace podle zvl&tnich pravnich predpisi®) neni timto zakonem dotéeno.

87
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 ptimych i
nepiimych, bezprostrednich i nadednych Skodlivych G¢inka tohoto nakladani, ato zejmeéna
a) pusobeni nazdravi lidi,

b) puasobeni nazvifataarostliny,

¢) usidleni arozsiteni geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostiedi,

d) piirozeného pienosu vlioZeného genetického materidlu najiné organismy, zvlasté pak pirenosu
genu podminujiciho necitlivost na antibiotika a jiné prostiedky pouzivané k I&eni infekci lidi
¢i zvirat v pripade, Ze takovy gen nebo geny byly vneseny do geneticky modifikovaného
organismu.

(2) Hodnoceni rizika zpracovava odborny poradce (8 14).

(3) Hodnoceni rizikajsou povinni predlozit ministerstvu
a) Zzadatel jako soucést Zadosti 0 udéleni povoleni a Zadosti 0 zapis do Seznamu pro uvadéni do

ob¢hu,

b) osobapodavgjici oznameni podle 8§ 16 odst. 2 nebo 3 jako soucast tohoto oznameni,

c) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho
prostiedi a osoba zgpsana v Seznamu pro uvadéni do ob¢hu v piipadech uvedenych v § 8
odst. 2a3,

d) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho
prostiedi a osoba zgpsana v Seznamu pro uvadéni do obéhu pravidelné kazdych 5 let ode dne
posledniho piedloZeni.

(4) Pri hodnoceni rizika musi byt vyuzivany
a) soucasné védecké poznatky,

%) Zé&kon ¢&. 123/1998 Sh., o pravu nainformace o Zivotnim prostiedi, ve znéni zékona &. 132/2000 Sh.
Zé&kon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdgjSich predpisi.



b) ovérené zkuSenosti s organismem, ktery je geneticky modifikovan, a s organismy
piibuznymi,

c) oveiené zkuSenosti s organismem, z n¢hoZ pochazi dedicny materid pouzity pii geneticke
modifikaci, pokud genetické modifikace zahrnuje vneseni cizorodého dédi¢ného materidlu,

d) ovérené zkuSenosti s prislusnou genetickou modifikaci,

e) ovérené zkuSenosti s prislusnym geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem,

f) kvdifikované odhady v piipadech, kdy chybgji ovérené védecké poznatky; v téchto
piipadech je nutné vychazet ze zasady piedbézné opatrnosti.

(5) Hodnoceni rizika jsou Zadatel nebo osoba podle odstavce 3 povinni uchovavat nejméné
po dobu 10 let od jeho piedloZeni a na vyzadani jej poskytnout spravnim organim uvedenym
v §27.

(6) Ochranu pracovniku pted riziky spojenymi s nakladanim s geneticky modifikovanymi
organismy agenetickymi produkty pii préci upravuje zvl&tni pravni predpis.®)

(7) Nalezitosti apostupy hodnoceni rizika stanovi provadéci pravni piedpis.

88
Nové infor mace

(1) Ziské-li osoba opravnéné podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do
Zivotniho prostiedi, osoba zapsand v Seznamu pro uvadéni do obéhu anebo osoba, ktera o vznik
takového opravnéni nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu Zada, nové informace
tykajici se rizik geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu pro zdravi
nebo Zivotni prostredi, je povinna neprodieng
a) prijmout opatieni nezbytna k ochrané zdravi aZivotniho prostiedi a
b) poskytnout pisemné nové ziskané informace ministerstvu a oznamit mu prijata opatieni.
Ministerstvo sdéli informace a ozndmi opatieni podle pismene b) ostatnim dotéenym spravnim
organum uvedenymyv § 27.

(2) Osoba podle odstavce 1 je dale povinna nejpozdéji ve lhuté 30 dni ode dne, kdy nové
informace ziskala, proveést a piedlozZit ministerstvu nove hodnoceni rizika

(3) Pokud ministerstvo ziska nové informace tykajici se rizik geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu pro zdravi nebo Zivotni prostredi jinym zpasobem nez
podle odstavce 1 pism. b), preda tyto informace dotcenym osobdm uvedenym v odstavci 1 a
vyzve je, aby nejpozdéji ve Ihat¢ 30 dni ode dne obdrZeni vyzvy provedly a piedlozily
ministerstvu nové hodnoceni rizika. Sou¢asné ministerstvo oznami nové informace ostatnim
dotéenym sprévnim organim uvedenymyv § 27.

(4) Tykai-li se nové informace podle odstavce 1 nebo 3 geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu, pro ktery byla podana Zadost o zapis do Seznamu pro
uvadeéni do obéhu, ministerstvo tyto informace neprodlené poskytne Evropské komisi (déle jen
»Komise") a prislusnym organam ostatnich ¢lenskych statia Evropskych spolecenstvi (dale jen
»clenské staty). Pokud nebyl zapis dosud proveden, miZe si ministerstvo od Zadatele vyzadat
dal§ informace. Pokud jsou nové informace ziskany aZ po zapisu predmétnéno geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu do Seznamu pro uvadéni do obéhu, je

®) Napiiklad zakon &. 258/2000 Sb., 0 ochrang vefejného zdravi ao zméng nekterych souvisejicich zékoni, ve znani
pozdgjSich predpisi.



ministerstvo povinno do 60 dni ode dne, kdy je ziskalo, predat Komisi hodnotici zpravu, v niz
bude stanoveno, zda a popiipadé jak musi byt zapis zménén nebo zruSen. Jestlize ¢lenské stéaty
ani Komise nepredlozi Zzadné oduvodnéné namitky do 60 dni ode dne, kdy byla hodnotici zprava
Komisi ¢lenskym statim rozeslana, nebo jestliZze jsou sporné body do 75 dni ode dne rozeslani
hodnotici zprévy projednany, ministerstvo rozhodne o zmén¢ zdpisu. O tomto rozhodnuti
ministerstvo do 30 dni od jeho vydani informuje ¢lenské staty, Komisi a dotcena ministerstva.
(5) Jestlize ministerstvo ziska na zakladé novych informaci, které mohou ovlivnit hodnoceni
rizika, nebo na zaklad¢ prehodnoceni existujicich informaci v souvislosti s novymi védeckymi
poznatky dostatecny podklad pro nédzor, Ze geneticky modifikovany organismus nebo geneticky
produkt, k jehoZz uvadéni do obéhu byl dan souhlas nebo povoleni prislusnym organem ¢lenského
stétu, piedstavuje riziko pro zdravi nebo Zivotni prostiedi, miaZe do¢asné rozhodnutim omezit
nebo zakazat naklddani 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 uvédéni do obéhu podle tohoto zékona. Rozhodnuti ministerstvo zverejni podle
§10.
(6) O opatirenich provedenych podle odstavce 5 je ministerstvo povinno neprodiené zadat
zpravu Komisi a prislusnym organam ¢lenskych stétt. Zprava musi obsahovat
a) davody opatienti,
b) novéinformace, z nichz rozhodnuti vychézi,
c) informaci, zda, piipadné jak je tieba zmeénit podminky udéleného souhlasu nebo povoleni
nebo zda je tieba udélené povoleni nebo souhlas odebrat.
(7) Zpravu podle odstavce 6 ministerstvo zveiejni podle 8 10 pism. b). Nové informace a
piipadna souvisgici rozhodnuti ministerstvo zveigini podle 8§ 10.

89
Ochrana nékterych udaja

(1) Zadatel podle § 5 odst. 1 nebo oznamovatel podle § 16 odst. 2 nebo 3 miZe v Zadosti,
popiipadé v oznameni oznadit Udaje, jejIChZ zveiginéni by jg mohlo poskodit v hospodéaiské
soutszi, za diaveérné obchodni tajemstvi’). Osoba podle véty prvni je povinna v Z&dosti, popiipads

voznamenl prokazatelne doI02|t ze zvere}nemm—udaﬂ—eznaeenyeh—za—du*/elcne—by—byta

oznacené udajejsou jgim obchodnlm taj emstwm
(2) Zaduvernéudajenelze obchodni tajemstvi nelze podle tohoto zakona oznagit
a) obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
b) nazev nebo obchodni firmu, sidlo aidentifikacni ¢islo, byli-li ptidéleno, osoby podle
odstavce 1, je-li pravnickou osobou, nebo jméno, popiipadé jména, prijmeni, obchodni
firmu, misto podnikani aidentifikacni ¢islo, bylo-li piidéleno, osoby podle odstavce 1,
je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani,

C) misto akategorii rizika uzavieného nakladani, pozadavky na uzavieny prostor a
ochranna opatieni piislusné kategorie rizika uzavieného nakladani,

d) misto a ucel uvadeéni do Zivotniho prostredi nebo G¢el uvadéni do obehu,

e) hodno ceni rizika,

") Obchodni zékonik.



f) havarijni plan.
(3) K udgjim oznacenym za daveéneé obchodni tajemstvi maji pristup pouze

a) spravni organy uvedenev § 27,

b) Ceska komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty,

C) pravnické osoby, se kterymi uzavielo ministerstvo smlouvu podle 8§ 28 odst. 1 pism. f),

d) prislusné organy ¢lenskych stéti,

e) _Komise.

(4) Neni-li vtomto zakoné stanoveno jinak, postupuje se pri shromazd’ovani,
uchovavani, zverejiovani a jiném zpracovani osobnich Udaja provadéném v souvislosti
snakladanim sgeneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty podle
zvl&stniho zakona®).

8§10
I nformovani verejnosti

Ministerstvo zgjistuje zverejnéni informaci podle tohoto zakona

a) nauredni desce ministerstva,

b) prostrednictvim sité internet,

c) neimén¢ jednim dalSim vhodnym zptisobem v obci a kraji, na jgichz Uzemi bezprostredné
dochézi k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostredi nebo se takové
nakladani se zietelem ke vdem okolnostem o¢ekava.

8§11
Oznadovani

(1) Osoba, ktera uvadi geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt do
obéhu, jakoz i osoba poskytujici geneticky modifikovany organismus vylucné pro Ucely
uzavieného nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostiedi je povinna zagjistit, aby na obau
geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu bylo na viditelném misté
uvedeno zietelné oznateni ,,geneticky modifikovany organismus®, popiipadé ,tento vyrobek
obsahuje geneticky modifikovany organismus‘ nebo ,tento vyrobek obsahuje geneticky
modifikované organismy*; toto oznateni musi byt uvedeno i v priavodni dokumentaci a ve vSech

8) Z&kon ¢. 101/2000 Sb., 0 ochrang osobnich Gdaji ao zméng nekterych zékoni, ve znéni pozdgjSich predpisi.



stadiich procesu zpracovani vyrobku. Ministerstvo muze ve vyroku rozhodnuti o udéleni

povoleni stanovit i dalSi poZadavky na oznageni.

(2) Osoba, ktera uvadi geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt do obéhu

v ramci své podnikatelské ¢innosti, je povinna zgistit, aby na obalu anebo, neni-li to mozné, v

pravodnim listu geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu byly uvedeny

téZ nasledujici udage

a) obchodni ndzev produktu,

b) nazev geneticky modifikovaného organismu,

C) jméno, popiipadé jména, prijmeni, obchodni firma, misto podnikéani a identifikaéni ¢ido,
bylo-li pridéleno, osoby zapsané pro tento geneticky modifikovany organismus nebo
geneticky produkt v Seznamu pro uvédéni do obéhu, je-li fyzickou osobou opravnénou k
podnikani, nebo nézev nebo obchodni firma, sidlo aidentifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno, je-li
osobou pravnickou,

d) podminky a Gcel nakladdani s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem uvedené v zapise do Seznamu pro uvadéni do obéhu,

€) pouceni 0 zpuasobu ziskani dalSich informaci, které jsou obsahem zdpisu v Seznamu pro
uvédeéni do obéhu, podle tohoto zakona,

f) informace o bezpecnosti pii préci a osobnich ochrannych pracovnich prostredcich v téch
piipadech, kdy prace s geneticky modifikovanymi organismy nebo genetickymi produkty
vyZaduje prostiedky nebo opatieni nad ramec bézné pouzivanych.

Ministerstvo muze v zapise do Seznamu pro uvadéni do obéhu stanovit i dalSi pozadavky na
oznateni. Jelli uvadén do obéhu geneticky modifikovany organismus nebo geneticky
produkt, pro ktery byl vydan pisemny souhlas nebo povoleni k uvedeni do obéhu
prislusnym Gfadem jiného ¢lenského statu, je osoba, ktera jej uvadi do obéhu v ramci své
podnikatelské ¢innosti povinna zajistit, aby oznac¢ovani a baleni vyhovovalo i piislusnym
pozadavkam specifikovanym v tomto souhlasu nebo povoleni.

geneticky modifikovanych organismia schvalenych pro uvedeni do obéhu podle § 23 odst. 2,
stanovi ministerstvo v souladu s prévem Evropskych spoletenstvi®) provadécim pravnim
piredpisem prahovou hranici vyskytu téchto primési. Jestlize hodnoty vyskytu primési
v produktu jsou nizsi nez prahova hranice, tento produkt jiz nemusi byt oznaéen podle
odstavci 1 a 2.

8 Cl. 21 odst. 2 smérnice Evropskéno parlamentu a Rady 2001/18/ES, ve znéni nakizeni Evropskéno
parlamentu a Rady (ES) 1830/2003 ze dne 22. z&¥i 2003 o zpétné vydedovatdnogti a ozna¢ovani geneticky
modifikovanych organismi a zpétné vydedovatenosti potravin a krmiv vyrobenych zgeneticky
modifikovanych organismii a 0 zméné smérnice 2001/18/ES.
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(4) Podminky uvadeéni do obéhu a pozadavky na baleni a oznatovani vyrobki, které stanovi
zvl&&ni prévni predpisy,’) nejsou timto ustanovenim dotceny.

8§12
Zména a zruseni povoleni a zapisu v Sezhamu pro
uvadéni do obéhu

(1) Ministerstvo muze platné povoleni nebo zapis v Seznamu pro uvadéni do obéhu zmenit
nebo zrudit, ato
a) dojde-li k podstatné zmeéné podminek, za kterych bylo povoleni vydano nebo zapis proveden,
b) prokazeli se, Ze Udaje predloZzené osobou, které bylo povoleni udéleno, nebo osobou

Zgpsanou v Seznamu pro uvadéni do obéhu v fizeni o udéleni povoleni, poptipadé zgpisu do

Seznamu pro uvadéni do obéhu nebo o jgjich zmeéné jsou nespravné, nebo
c) dojdeli k zdvaznému nebo opakovanému poruSeni povinnosti stanovenych timto zdkonem

nebo stanovenych podle ného osobou, které bylo povoleni udéleno, popiipadé osobou

zgpsanou v Seznamu pro uvadéni do obehu.

(2) Ministerstvo platné povoleni nebo zapis v Seznamu pro uvadéni do obéhu zrusi, pokud o
to osoba opravnéna na jeho zékladé k uzavienému nakladdani nebo uvéadéni do Zivotniho
prostiedi, popiipadé osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni do obehu poZzada.

(3) Je-li to potrebné, stanovi ministerstvo v rozhodnuti podle odstavce 1 nebo 2 zaroven
podminky ukonceni nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
véetné jejich piipadné likvidace.

8§13
Zanik opréavnéni k nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty

Opravnéni k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty podle

tohoto zékona zanika

a) uplynutim doby, na kterou bylo udéleno povoleni nebo proveden zdpis do Seznamu pro
uvadéni do obehu,

b) zanikem opravnéni k podnikani, je-li opravnénou osobou fyzickd osoba opravnéna k
podnikani,

c) Uumrtim opravnéné osoby, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo jejim
zanikem, je-li osobou pravnickou,

d) dnem pravni moci rozhodnuti o zruSeni povoleni nebo zruSeni zapisu v Seznamu pro uvadéni
do ob¢hu,

%) Napriklad z&kon ¢&. 110/1997 Sh., o potravindch a tabdkovych vyrobcich a o zméng a doplnéni nekterych
souvisgjicich zékoni, ve znéni pozdgjSich piedpisi, zakon ¢. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdgjSich predpis,
z&on ¢. 219/2003 Sh., o uv&déni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a o zmeéné nekterych zékoni (zékon o
obéhu osiva a sadby), zékon ¢. 147/1996 Sb., ve znéni pozdgjSich piedpisi, zakon ¢. 166/1999 Sh., o veterinarni péci
a 0 zménéch nekterych souvisgjicich zékona (veterindrni z&kon), ve znéni pozdgjSich piedpisi, a zakon ¢. 79/1997
Sb., veznéni pozdgjSich piedpisi.
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e) uplynutim doby, na kterou byl vydan pisemny souhlas nebo povoleni k uvedeni do
obéhu p¥idusnym uradem jiného ¢lenského statu, nebo zruSenim tohoto souhlasu nebo
povoleni.

8§14
Odborny poradce

(1) Odbornym poradcem podle tohoto zakona muze byt ur¢ena pouze bezihonna a odborné
zpusobila fyzicka osoba

(2) Za bezihonnou se pro Gc¢el tohoto zakona povaZzuje osoba, kterd nebyla pravomocné
odsouzena pro trestny ¢in spachany z nedbaosti, jehoz skutkova podstata souvisi s nakladanim s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, nebo pro trestny ¢in spachany
umysiné. Bezthonnost se prokazuje predloZenim vypisu z evidence Rejstiiku trestt ne starSiho
nez 3 mesice.

(3) Podminkou odborné zpusobilosti podle odstavce 1 je vysokoSkolské vzdelani ziskané
studien v akreditovaném studijnim programu™) oblasti |ékaistvi, veterinarniho |ékaistvi,
biochemie nebo mikrobiologie pro nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy;
prirodnich véd, zemeédelstvi nebo lesnictvi pro naklédani s geneticky modifikovanymi rostlinami;
anebo piirodnich veéd, zemédélstvi nebo veterindrniho Iékarstvi pro nakladani s geneticky
modifikovanymi Zivocichy a neggméné 5 let praxe v oboru, z toho alespon 2 roky prace s
geneticky modifikovanymi organismy. Do doby poZadované dvouleté praxe se zapocitava i doba
postgradudlniho nebo doktorandského studia v prislusné oblasti tykgjici se nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy.

CAST TRETI
UZAVRENE NAKLADANI A UVADENI
DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

HLAVA |
UZAVRENE NAKLADANI

§15

(1) Vydedkem hodnoceni rizika je v piipadé uzavieného nakladani zarazeni tohoto nakladani
do jedné z kategorii rizika uvedenych v priloze ¢. 3 k tomuto zédkonu. Pokud hodnoceni rizika
nevedlo k jednoznaénému zarazeni uzavienénho nakladani do urcité kategorie rizika, je nutné toto
nakladani posuzovat podle poZzadavkn pro kategorii rizika vysSi.

10) § 44 zakona &. 111/1998 Sb., 0 vysokych Skolach azmené adoplnéni dalich zékoni )zékon o vysokych skol&ch).
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(2) Uzavirené naklédat 1ze pouze v takovém uzavieném prostoru, ktery spliiuje poZzadavky na
uzavieni a ochranna opatieni stanovena pro prislusnou nebo vysSi kategorii rizika. PoZzadavky na
uzavieny prostor a ochranna opatieni pro jednotlivé kategorie rizika stanovi provadéci pravni
predpis.

(3) Osoba opravnéna podle 8 16 k uzavienému nakladani je povinna v jeho prabéhu
kontrolovat uzavieny prostor a ochranna opatieni pravidelné podle provozniho fadu, jakoz i
neprodien¢ poté, kdy ziskala nové informace podle § 8, a vést o provedenych kontrolach
zaznamy.

§16

(1) Opravnéni k uzavienému nakladani maze vzniknout pouze pravnické osobé nebo fyzicke
osob¢ opravnéné k podnikani.

(2) V pripade, Ze vysledkem hodnoceni rizika podle § 7 je zafazeni uzavieného nakladani do
prvni kategorie rizika, miZe je osoba podle odstavce 1 zahdjit, jestlize o tomto nakladani doruci
ministerstvu ozndmeni. Oznameni pro prvni kategorii rizika se podava v listinné podobé a
sou¢asné na technickém nosi¢i dat nebo elektronickou poStou a obsahuje jméno, popiipadé
jména, piijmeni, obchodni firmu, adresu bydlisté, misto podnikani a identifikacni ¢islo, bylo-li
piidéleno, je-li oznamovatel fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nézev nebo
obchodni firmu, sidlo a identifikaéni ¢islo, bylo-li pridéleno, je-li oznamovatel osobou
pravnickou, a jméno, popiipadé jména, piijmeni a adresu bydlist¢ odbornéno poradce. Dalsi
nalezitosti ozndmeni potiebné pro posouzeni uzavieného nakladani z hlediska zgjisténi ochrany
zdravi a Zivotniho prostredi stanovi provadéci pravni piedpis.

(3) V pripade, Ze vysledkem hodnoceni rizika podle 8 7 je zarazeni uzavieného nakladani do
druhé kategorie rizika a osoba podle odstavce 1 doru¢i ministerstvu o tomto nakladani oznameni,
muzZe nakladani zahgjit po uplynuti 45 dnia od doruc¢eni, pokud ji ministerstvo v této Ihate
nesdéli, Ze k uvedenému naklédani je tieba povoleni k uzavienému nakladani. Nakladani Ize
zahgjit se souhlasem ministerstva i pred uplynutim Ihaty. Oznameni pro druhou kategorii rizika
se podava v listinné podobé a souc¢asné na technickém nosi¢i dat nebo elektronickou poStou a
obsahuje nélezitosti podle odstavce 2 véty druhé. Dasi nalezitosti oznameni potiebné pro
posouzeni uzavieného nakladani z hlediska zgjisténi ochrany zdravi a Zivotniho prostredi stanovi
provadéci pravni predpis.

(4) Ministerstvo je opravnéno vyzadat si od oznamovatele vethate-15-dng ve lhaté 30 dni
od obdrZeni oznameni podle odstavce 2 nebo 3 da i informace nebo upiesnéni Udaji uvedenych
vV oznameni.

(5) Ministerstvo miZe na zékladé podaného oznameni, dalSich informaci ¢i upresnéni Udgjt
podle odstavce 4 nebo novych informaci podle 8 8 oznamovateli ulozit, aby provedl Upravu
podminek naklddani uvedenych v oznameni, je-li to potiebné z hlediska ochrany zdravi a
Zivotniho prostiedi. V takovém pripadé nelze v nakladani pokracovat diive, nez k tomu
ministerstvo udéli souhlas. Ministerstvo souhlas udéli, jakmile budou podminky nakladani
upraveny v souladu s jeho pozadavky. Odvolani proti rozhodnuti, jimZz bylo oznamovateli
ulozeno provést Upravu podminek nakladani uvedenych v oznameni, nema odkladny G¢inek.

(6) O vzniku opravnéni k uzavienému nakladani podle odstavce 2 nebo 3 vyda ministerstvo k
Z&dosti opravnéného potvrzeni.
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(7) Uzaviené nakladani treti nebo ¢ctvrté kategorie rizika lze zahgjit jen na zakladé povoleni
pro uzaviené nakladani, ato jen v rozsahu a za podminek v ném stanovenych.

(8) V tizeni o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani se postupuje podle § 5.

(9) Povoleni pro uzaviené nakladani obsahuje
a) jmeéno, popiipadé jména, ptijmeni, obchodni firmu, adresu bydli&t¢, misto podnikani a

identifikacni ¢ido, bylo-li pridéleno, opravnéného, je-li fyzickou osobou opravnénou k

podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu, sidio a identifikaéni ¢islo, bylo-li piidéleno,

opravnéného, je-li osobou pravnickou,
b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,
c) specifikaci genetické modifikace,
d) podminky nakladani zohlednujici poZzadavky naochranu zdravi a Zivotniho prostiedi,
e) kategorii rizika, pro kterou bylo udéleno,
f) Gcel nakladani,
g) pripadné dalsi poZzadavky na oznateni (8 11 odst. 1),
h) dobu platnosti povoleni.

(10) Platnost povoleni pro uzaviené nakladani musi byt ¢asové omezena. Ministerstvo mize
na zékladé Zadosti opravnéného, podané nejpozdéji do 60 dni piede dnem uplynuti platnosti
povoleni, a po projednani s dotcenymi ministerstvy dobu platnosti povoleni prodlouZzit.
Opravnéna osoba miaze na podkladé Zadosti podané podle véty druhé pokratovat v uzavieném
naklddani v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni &z do vydani rozhodnuti o jeho
prodlouZeni. Rozhodnuti ministerstvo zasle dotéenym ministerstvam a zveigini podle § 10.

(11) Povoleni pro uzaviené nakladani je neprevoditelné najiné osoby.

HLAVA |1
UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

§17

(1) Uvéadét geneticky modifikované organismy do Zivotniho prostiredi je opravnéna pouze
pravnickd osoba nebo fyzicka osoba opravnéna k podnikani, které bylo udéleno povoleni pro
uvadeéni do Zivotniho prostredi, ato pouze v rozsahu a za podminek v ném stanovenych.

(2) Osoba podle odstavce 1 je povinna zgjistit, aby Zadny materidl pochazejici z geneticky
modifikovaného organismu, ktery uvadi do Zivotniho prostiedi, nebyl uveden do obéhu, jestlize
to nebude v souladu s ustanovenim § 23.

§18

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

(2) Zadatel je povinen poskytnout ministerstvu nebo jim uréené pravnické osob¢, se kterou
ministerstvo uzavielo smlouvu o spolupréci pii vykonu své pusobnosti podle § 28 odst. 1 pism.
f), soucasné se Zadosti nebo nejpozdéji do 10 dni od jejiho podani vzorek piedmétnéno
geneticky modifikovaného organismu pro kontrolni Ucely.
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(3) Pokud se jedna o uvadeni do Zivotniho prostiedi stejného geneticky modifikovaného
organismu na raznych mistech nebo kombinace geneticky modifikovanych organismi na stejném
misté nebo naraznych mistech pro stejny Ucel, mize Zadatel podat jednu spoletnou Zadost.

(4) Ministerstvo do 30 dni od obdrZeni Zédosti o udéleni povoleni pro uvéadeéni do Zivotniho
prostiedi poskytne shrnuti obsahu Z&dosti podle 8 5 odst. 4 Komisi. Na vyZ&dani ministerstvo
poskytne piislusnému organu ¢lenského statu a Komisi Uplnou kopii Zadosti.

(5) V rozhodnuti o podané Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi
ministerstvo piihlédne také ke stanoviskam prislusnych organa ¢lenskych stati, pokud jsou
piredloZzenado 60 dni od poskytnuti shrnuti obsahu Zadosti Komisi podle odstavce 4.

(6) Povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi obsahuje
a) jmeéno, popiipadé jména, ptijmeni, obchodni firmu, adresu bydli&te, misto podnikani a

identifikacni ¢ido, bylo-li pridéleno, opravnéného, je-li fyzickou osobou opravnénou k

podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikaéni ¢islo, bylo-li piidéleno,

opravnéného, je-li osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) podminky nakladani zohlednujici poZzadavky naochranu zdravi a Zivotniho prostiedi,

e) Ucel nakladani,

f) pripadné dalsi poZzadavky na oznateni (8 11 odst. 1),

g) misto, na kterém bude uvadéni do Zivotniho prostiedi probihat, véetné jednoznacného uréeni
pozemku,

h) poZadavky na monitoring apodavani zprav o jeho vysledcich,

i) dobu platnosti povoleni.

(7) Platnost povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi musi byt casové omezena.
Ministerstvo mizZe na z&kladé Zadosti opravnéné osoby, podané nejpozdéji do 60 dni prede
dnem uplynuti platnosti povoleni, a po projednani s dotcenymi ministerstvy dobu platnosti
povoleni prodlouzit. Opravnéna osoba mize na podkladé Zadosti podané podle véty druhé
pokracovat v uvadéni do Zivotniho prostiedi v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni a2
do vydani rozhodnuti o jeho prodlouzeni. Rozhodnuti ministerstvo zasle dot¢enym ministerstvam
azvergini podle § 10.

(8) Povoleni pro uvédéni do Zivotniho prostredi je nepievoditelné najiné osoby.

(9) Osoba, které bylo udeleno povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi, je povinna zgistit
provadéni monitoringu a podavani zprav o jeho vysledcich v souladu s poZzadavky stanovenymi v
povoleni.

HLAVA I
SPOLECNA USTANOVENI PRO UZAVRENE
NAKLADANI A UVADENI DO
ZIVOTNIHO PROSTREDI

§19
Povinnosti osob opravnénych k uzavienému
nakladani a osob opravnénych k uvadéni
do Zivotniho prostiedi
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Osoba opravnéna podle tohoto zékona k uzavienému nakladani a osoba opravnéna podle
tohoto zékonak uvadéni do Zivotniho prostiedi je povinna

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

b) vést dokumentaci o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy pro kazdé pracoviste a
uchovavat ji po dobu nggméné 10 let od ukonceni tohoto nakladani; zpusob a rozsah vedeni
dokumentace stanovi provadéci pravni predpis,

c) predat ministerstvu v listinné a elektronické podobé vzdy k 15. Unoru kalendarniho roku
piehled geneticky modifikovanych organismi, Udaje o jejich mnoZstvi a o zpasobu nakladani
snimi zauplynuly kalendaini rok,

d) zadat ministerstvu do 60 dni od ukonceni nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
zavére¢nou zpravu o prabéhu a dudedcich této ¢innosti, zeména s ohledem na rizika
ohroZeni zdravi a Zivotniho prostredi,

e) zgistit provedeni hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy podle §
7,

f) zgistit, ay provozni rad pracovisté, kde se naklada s geneticky modifikovanymi organismy,
obsahoval nalezitosti uvedené v piiloze ¢. 4 k tomuto zakonu,

g) zgistit Skoleni zaméstnanca pred zahdenim nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a jegjich proskolovani pii kazdé zméné pracovnich postupt, nejméné vsak
jedenkrat zarok, azaméstnance prokazatelné seznamit s provoznim fadem pracoviste,

h) poskytnout spravnim organim podle § 28 a 8 31 aZ 33 soucinnost pii kontrole pozemka,
prostori a zafizeni uréenych k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo
pozemku, prostori a zatizeni, v nichz k tomuto nakladani dochézi nebo mize dochazet,
véetné poskytnuti pisemnosti a strpéni bezUpl atného odebrani vzorki pro kontrolni Gcely.

§20
Havarijni plan

(1) Havarijni plan je dokument, v némz jsou popsany ¢innosti a opatieni provadéna pri
vzniku havérie (8 21), které vedou k zmirnéni nebo odstranéni jejich nasledki pro zdravi a
Zivotni prostiedi za pouZiti vSech dostupnych opatieni.

(2) Zpracovat havarijni plan a predloZit jej ministerstvu jsou povinni
a) Zadatel jako soucést Zadosti u udéleni povoleni,

b) osobapodavgjici oznameni podle 8§ 16 odst. 2 nebo 3 jako soucast tohoto oznameni,

c) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho
prostiedi pravidelné kazdych 5 let ode dne jeho posledniho piedlozeni,

d) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho
prostiedi pii zméné skutecnosti, které mohou mit zavazny vliv na opatieni stanovena pro
piipad havérie, ato do 30 dni ode dne, kdy se o této zmeéné dozveédéla.

(3) Havarijni plan jsou ddle Zadatel a osoby podle odstavce 2 povinni piedloZit pred
zahgenim nakladani a v pripadech podle odstavce 2 pism. c) a d) také prisluSnym obcim, v
jejichz katastrAnim Gzemi naklédani s geneticky modifikovanymi organismy probihd, uzemng
piislusnému hasi¢skému zachrannému sboru kragje, krajskému Uifadu a na pozadani i osobam,
které mohou byt havarii ptimo dotéeny. Za obec prislusnou podle mista nakladani se pro ucely
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tohoto odstavce nepovaZuje obec, pres jgiz Uzemi se pouze uskutetnuje plynuld preprava
geneticky modifikovaného organismu.

(4) Havarijni plan obsahuje jméno, popiipadé jména, ptijmeni, obchodni firmu, adresu
bydlisté, misto podnikani, identifikacni ¢islo, bylo-li piidéleno, telefonni ¢islo a pripadné téz
¢idlo faxu a adresu el ektronické posty osoby podle odstavce 2, je-li osobou fyzickou, nebo nazev
nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno, jakoz i telefonni ¢islo a
piipadné téZ ¢islo faxu a adresu elektronické posty statutarnino organu, je-li osobou pravnickou.
Havarijni plan obsahuje t€Z jméno, poptipadé jména, piijmeni, adresu bydlisté, telefonni ¢islo a
piipadné téZ ¢ido faxu a adresu elektronické posty odborného poradce a osoby odpoveédné za
likvidaci havarie. Dasi ndlezitosti havarijniho planu stanovi provadéci pravni piedpis.

(5) Havarijni-plan-ministerstvo-zvereini-podle-5-10-pism—b}a-€). Informace o havarijnim
planu ministerstvo zvergini podle § 10 pism. b) a c). Rozsah téchto informaci stanovi
provadéci pravni piredpis.

(6) Ministerstvo poskytne havariri-phan informace o havarijnim planu prislusnému organu
¢lenského statu, ktery by mohl byt havérii postiZen.

8§21
Opatieni pri vzniku havarie

(1) Havérii se pro Gcely tohoto zékona rozumi jakakoliv udalost pii uzavieném nakladani
nebo uvadéni do Zivotniho prostiedi, pii které dodlo k nezédoucimu Uniku geneticky
modifikovanych organismi, nebo pii které takovy Unik bezprostredné hrozi, pokud muze
zpusobit bezprostiedni nebo nasledné ohroZeni zdravi nebo Zivotniho prostiedi.

(2) V pripadé havarie je osoba opravnéna k uzavienému nakladani nebo uvadeni do Zivotniho
prostiedi povinna neprodlen¢ poté, kdy se o ni dozvi, provést v souladu s havarijnim planem
opatieni k odstranéni nebo zmirneéni jejich Skodlivych nasledka.

(3) Osoba podle odstavce 2 je dale povinna kaZzdou vzniklou havérii neprodiené oznamit
telefonicky apisemné nebo elektronickou postou ministerstvu s uvedenim
a) druhu amnoZstvi geneticky modifikovaného organismu, kterého se havarie tyka,

b) okolnosti havérie,

c) mista, kde k havérii dodlo,

d) moznych nasledka havarie, zeiménarizik pro zdravi a Zivotni prostiedi,

€) prijatych opatieni a dalSiho postupu smétujiciho k odstranéni nebo zmirnéni nasledka
havarie.

(4) Vzniklou havéarii je osoba podle odstavce 2 povinna neprodlené oznamit téZ ostatnim
spravnim organiam uvedenym v 8 27 podle jejich prislusnosti.

(5) Ministerstvo je povinno neprodleng poté, kdy se o vzniku havérie dozvédélo,

a) informovat spravni organy uvedenév § 27,

b) zveignit informaci o havarii zptisobem podle § 10 pism. b) ac),

c) varovat prisludny organ ¢lenského statu, ktery by mohl byt havérii zasazen,

d) oznamit vzniklou havarii Komisi; sou¢asti oznameni jsou Udaje podle odstavce 3.

(6) Ministerstvo je dale povinno zpracovat analyzu vzniklé havérie, véetné zjisténi jgjich
pri¢in a stanoveni doporuceni smétujicich k omezeni havérii ajejich predchézeni v budoucnosti.

(7) Anayzu havarie podle odstavce 6 ministerstvo poskytne Komisi.
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§22
Registr povolenych geneticky modifikovanych
organismu a registr uzivatela

(1) Ministerstvo vede registr geneticky modifikovanych organismu, pro které bylo udéleno
povoleni (dale jen , registr povolenych geneticky modifikovanych organisma®).

(2) Registr povolenych geneticky modifikovanych organismi se vede oddélené pro uzaviené
nakladani a pro uvadeéni do Zivotniho prostiedi.

(3) Do registru povolenych geneticky modifikovanych organismi se zapisuji Udaje obsazené
v povoleni podle § 16 odst. 9 a 8§ 18 odst. 6 s vyjimkou Udaju, které se povazuji za davérné (8 9).

(4) Ministerstvo dale vede registr osob, kterym bylo udéleno povoleni podle tohoto zékona
nebo kterym vzniklo opravnéni k uzavienému naklédani na zakladé oznameni podle § 16 odst. 2
nebo 3 (déle jen ,registr uzivatelu*).

(5) Do registru uzivatelt se zapisuje
a) jméno, popiipadé jména, prijmeni, obchodni firma, misto podnikéani a identifikaéni ¢ido,

bylo-li pridéleno, osoby opravnéné k uzavienému naklddani nebo uvadéni do Zivotniho

prostredi, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo jgji nazev nebo obchodni
firma, sidlo aidentifika¢ni ¢islo, bylo-li pridéleno, je-li osobou pravnickou,

b) geneticky modifikované organismy, pro které bylo povoleni uZivateli udéleno, poptipadé
druh organismu uvedeny v oznameni,

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 pripadé uzavieného nakladani opravnéna naklédat s
geneticky modifikovanymi organismy na zakladé ozndmeni podle 8 16 odst. 2 nebo 3, zapisuje
se do registru uZivateli také ucel naklddani akategorie rizika.

(7) Ministerstvo je povinno zapsat Udgje podle odstavea 3, 5 a 6 do registru povolenych
geneticky modifikovanych organismi a registru uzivatelt nejpozdéji ve Ihaté 15 dni ode dne
pravni moci rozhodnuti o udéleni nebo zmeén¢ povoleni, popiipadé ode dne vzniku opréavnéni k
uzavienému naklédani nazakladé oznameni podle § 16 odst. 2 nebo 3.

(8) Ministerstvo je povinno vyzn&it v registru povolenych geneticky modifikovanych
organismu a registru uzivatelt datum zaniku opravnéni (8 13) nejpozdéji do 15 dni 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 organismi a registru
uzivateli se uchovavgi a jsou verginé piistupné ngméné po dobu 5 let ode dne zéniku
opravnéni.

(10) Registr povolenych geneticky modifikovanych organismi a registr uZivatela se
zvergjnuje podle § 10 pism. b).

CAST CTVRTA
UVADENI DO OBEHU

§23
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(1) Do obéhu mohou byt uvadény pouze geneticky modifikované organismy nebo genetické
produkty zapsané v Seznamu pro uvédéni do ob¢hu. Rozhodovani o uvadéni do obéhu podle
zvl&&tnich pravnich piedpisi™) neni timto ustanovenim dotgeno.

(2) Geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt je mozno uvadét do obéhu
jen tehdy, pokud byl zapsan do Seznamu pro uvéadéni do obéhu nebo pokud byl k uvedeni do
obéhu dan souhlas nebo povoleni prislusnym Uradem clenského stétu a pokud vyhovuje
poZadavkiam pravnich predpisi Evropskych spolecenstvi.

. . 7 sz
alV/aVallalala dlla al-Walda' N

(3) Kazdy, kdo péstuje geneticky modifikované organismy schvalené pro uvedeni do
obéhu podle odstavce 2, je povinen poskytnout ministerstvu pisemné informace o misté
jgjich péstovani, a to nejpozdéji do 60 dni od zahgjeni jgjich péstovani. Ministerstvo tyto
informace sdéluj e vere nosti na zakladé prokéazani odiavodnéného zajmu.

(4) Osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni do obéhu je povinna zgjistit provadéni
monitoringu a podavani zprav o jeho vysledcich v souladu s poZzadavky stanovenymi v zapisu.
Ministerstvo je opravnéno na zakladé téchto zprav po prvnim monitorovacim obdobi pozadavky
na monitoring uptesiovat. Vysledky monitoringu ministerstvo zpristupni vefejnosti podle § 10
pism. b).

(5) Zpravy o vysledcich monitoringu podle odstavce 4 piredavd ministerstvo Komis a
piislusnym organum ¢lenskych stati.

§24

(1) V fizeni o zgpisu do Seznamu pro uvadeéni do obéhu se postupuje podie 8§ 5, neni-li déle
stanoveno jinak. Zadost o zépis miZe poda pouze pravnickd osoba nebo fyzickd osoba
opravnénak podnikani.

(2) Jestlize na z&klade vysledkn piedchoziho uvadéni do Zivotniho prostiedi nebo na zakladé
podstatnych védeckych poznatkt Zadatel usoudi, Ze uvedeni do obéhu a vyuZiti geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu nepiedstavuje Zadné riziko pro zdravi a
Zivotni prostredi, muZe ministerstvu pied podanim Zadosti navrhnout, aby nékteré tdaje nebyly
pozadovany. Ministerstvo v takovém piipadé sdéli Zadateli své stanovisko po projednéni s
dotcenymi ministerstvy do 30 dni po obdrzeni navrhu. Na postup podle tohoto odstavce se
nevztahuje spravni fad.

(3) Zadatel poskytne ministerstvu nebo prévnické osobég, s niZz ministerstvo uzavielo smlouvu
0 spolupréci pii vykonu své pasobnosti podle § 28 odst. 1 pism. f), sou¢asné se Zadosti nebo
nejpozdeji do 10 dnt od jegjiho podani vzorek geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu pro kontrolni G¢ely.

(4) Ministerstvo bez zbytecného odkladu po obdrzeni Zadosti poskytne shrnuti obsahu Zadosti
podle 8§ 5 odst. 4 Komisi a prislusnym Uradum ¢lenskych stata. Kopii Uplné Zadosti ministerstvo
poskytne Komisi ngjpozdéji sou¢asné s hodnotici zpravou podle odstavce 5.

) Napriklad zakon ¢. 110/1997 Sb., ve znéni pozdgjSich predpisi, zékon & 91/1996 Sh., ve znéni pozdgjsich
piedpisi, zakon ¢. 147/1996 Sh., ve znéni pozdéjSich predpish, z&kon ¢. 166/1999 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisi,
azékon ¢. 79/1997 Sb., ve znéni pozdgjSich piedpisi.
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(5) S piihlédnutim ke stanoviskim dotéenych ministerstev vypracuje ministerstvo do 90 dna
ode dne obdrZzeni Za&dosti hodnotici zpravu a zade ji v této |hat¢ Zadateli a dotcenym
ministerstvam. Do lhaty 90 dni se nezapocitava doba, po kterou ministerstvo ¢eka na informace
od Zadatele podle 8 5 odst. 3 nebo 5. Ministerstvo hodnotici zpravu zverejni zpusobem podle §
10 pism. b). V hodnotici zprévé musi byt uvedeno, Ze
a) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by meél byt uveden do obéhu a

zajakych podminek, nebo
b) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by nemél byt uveden do obéhu.

(6) V pripadé podle odstavce 5 pism. @) ministerstvo zaSle hodnotici zpravu ve lhité 90 dna
od obdrzeni Zadosti t€Z Komisi. V piipadé podle odstavce 5 pism. b) zaSle ministerstvo hodnotici
zprdvu Komisi nejpozdéji do 105 dnt od obdrZzeni Zadosti. Pro pocitani lhaty se pouZije
ustanoveni odstavce 5 véty druhé.

(7) Jestlize st Komise nebo prislusny organ ¢lenského statu ve haté 90 dni ode dne, kdy byla
Komisi zaslana hodnotici zprava podle odstavce 5 pism. @), vyZada dalSi informace nebo predloZi
piipominky anebo oduvodnéné vyhrady k uvedeni dotéeného geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu do obéhu, ministerstvo takové informace poskytne a
piipominky nebo vyhrady s Komisi nebo prislusnym organem ¢lenského stétu projedna do 45
dni od uplynuti této Ihity.

(8) Ministerstvo je opravnéno vyzadat si na zakladé Zadosti, ptipominek nebo vyhrad
piedlozenych podle odstavce 7 od Zadatele dasi informace. V takovém pripadé se doba, po
kterou se ¢eka na odpoveéd’ od Zadatele, nezgpocitava do Ihuty 45 dnti podle odstavee 7.

(9) Jestlize v pripadé podle odstavce 5 pism. @) Komise nepiedlozi ministerstvu ve lhité 90
dni podle odstavce 7 Zadné oduvodnéné piipominky nebo vyhrady anebo jestlize bylo dosazeno
shody ve lhité 45 dni podle odstavce 7, ministerstvo rozhodne o provedeni zgpisu do Seznamu
pro uvadéni do obéhu. Ministerstvo o tomto rozhodnuti do 30 dni od jeho vydani informuje
Komisi a prisludné Urady ¢lenskych stata.

(10) Pokud nebylo dosazeno shody ve Ihuté 45 dni podle odstavce 7, ministerstvo v souladu
s vysledkem postupu stanoveného pro tyto piipady pravem Evropskych spole¢enstvi do 30 dna
od oznameni jeho vysledki rozhodne o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu nebo
0 zamitnuti Zadosti a o tomto rozhodnuti informuje Komisi a piislusné Giady ¢lenskych stéti. Do
Ihaty 45 dni podle véty prvni se nezapocitava doba, po kterou se ¢eka na odpovéd’ od Zadatele
podle odstavce 8.

(11) Pokud ministerstvo rozhodne o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni do ob¢hu,
provede tento zapis nejpozdeji do 15 dni ode dne pravni moci rozhodnuti.

(12) V pripadé podle odstavce 5 pism. b) rozhodne ministerstvo do 15 dni od zadani
hodnotici zpravy podle odstavce 6 o zamitnuti Zadosti.

(13) Z4pis do Seznamu pro uvadéni do obéhu obsahuje
a) jmeéno, popiipadé jména, ptijmeni, obchodni firmu, adresu bydli&te¢, misto podnikani a

identifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno, osoby, ktera podala Zadost 0 zapis, je-li fyzickou osobou

opravnénou k podnikani, nebo nézev nebo obchodni firmu, sidlo a identifika¢ni ¢islo, bylo-li
piidéleno, osoby, ktera podaa zadost o zapis, je-li osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu nebo genetickénho produktu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) vysledky hodnoceni rizika,
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e) podminky a Uc¢el uvedeni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
do obéhu, véetné veSkerych specifickych podminek pouZiti, naklddani a baleni, a dae
podminky pro ochranu ur¢itych ekosystémi, prostiedi nebo zemépisnych oblasti,

f) pripadné dalsi poZzadavky na oznateni (8 11 odst. 2),

g) zpusob laboratorni kontroly pritomnosti genetické modifikace véetné popisu ¢asti zménené
deoxyribonukleové nebo ribonukleové kyseliny umoziujiciho jednoznacnou identifikaci
geneticky modifikovaného organismu, ato popiipadé i podle mezinarodnich pravidel,

h) podminky poskytovéani kontrolnich vzorka prislusnému spravnimu Giadu,

i) poZadavky na monitoring apodavani zprav o jeho vysledcich,

j) dobu platnosti zapisu.

(14) Dobaplatnosti zépisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu miZe byt stanovena nejvyse na
10 let od provedeni zapisu. Platnost zapisu nelze prodlouZzit.

(15) Jde-li o geneticky modifikovany organismus, u néhoz se predpoklada obchodovani
pouze s jeho osivem podle piislusnych pravnich piedpisi Evropskych spolecenstvi, konci
platnost zapisu podle odstavce 14 nejpozdéji uplynutim 10 let od data prvniho zapisu prvni
rostlinné odrady obsahujici geneticky modifikovany organismus do seznamu odrid rostlin v
souladu s pridusnym pravnim predpisem Evropskych spolecenstvi. V pripadé lesniho
reprodukeniho materialu konéi platnost zapisu podle odstavce 14 uplynutim 10 let od data vkladu
zékladniho materidlu obsahujiciho geneticky modifikovany organismus do Uredniho
vnitrostatniho registru zékladnich materida v souladu s prislusnym pravnim predpisem
Evropskych spolecenstvi.

(16) Seznam pro uvadéni do obeéhu se zverejiuje zptisobem podle § 10 pism. b).

(17) NaeZitosti hodnotici zpravy podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni piedpis.

(18) Ustanoveni odstavcia 1 az 17, 8 11 odst. 1 a 2, 8 23, 25 a 26 se nevztahuji na uvadéni
do obéhu genetickych produkta uréenych pro p¥imé pouZiti jako potravina nebo krmivo
nebo uréenych ke zpracovani, pokud tyto produkty spliiuji podminky podle prisusného
piimo pouZitelného pravniho piedpisu Evropskych spoletenstvi™?.

CAST PATA
DOVOZ,VYVOZ A TRANZIT GENETICKY
MODIFIKOVANYCH ORGANISMU
A GENETICKYCH PRODUKTU

8§25
Dovoz a vyvoz geneticky modifikovanych
organismi a genetickych produktia

Hay €. 47 nakizeni Evropského parlamentu a Rady €. 1829/2003 ze dne 22. z&F 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech.

Cl 12a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, ve znéni naizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) 1829/2003 ze dne 22. za¥i 2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech.
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(1) Dovézet nebo vyvézet'?) |ze pouze geneticky modifikované organismy nebo genetické
produkty zapsané do Seznamu pro uvadéni do obehu.

(2) Dovézet nebo vyvézet'?) |ze pouze geneticky modifikované organismy nebo genetické
produkty zapsané do Seznamu pro uvadéni do obéhu nebo pro které byl vydan souhlas nebo
povoleni pro uvadéni do ob&hu piislusnym Uradem ¢lenského statu.

(3) Osoba opravnéna k uzavienému nakladani (8 16) je opravnéna dovazet nebo vyvazet
geneticky modifikované organismy, na které se toto opravnéni vztahuje, pokud jsou uréené
vyluené pro uzaviené nakladani.

(4) Osoba, které bylo udéleno povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi (8 18), je
opravnéna dovazet nebo vyvaZzet geneticky modifikované organismy, na které se povoleni
vztahuje, pokud jsou uréeny vyluéné pro uvadéni do Zivotniho prostiedi.

(5) Osoba, ktera hodla dovézt nebo vyvézt geneticky modifikované organismy podle
odstavce 3 nebo 4, je povinna ministerstvu nejpozdéji 5 dna pired uskutecnénim dovozu nebo
vyvozu poskytnout informaci o druhu a mnoZstvi geneticky modifikovanych organismi, které
budou dovezeny nebo vyvezeny, a o predpokladdaném vstupnim nebo vystupnim misté na nebo z
tzemi Ceské republiky.

(6) Dovozce nebo vyvozce geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
je povinen uvédomit ihned prislusny celni Urad, v pripadé potravin a surovin pro potravinarské
Gcely i Statni zemedélskou a potravl narskou |nspekC| v prlpade piipravka na ochranu rostlin i
Statni rostlinolékaiskou spravu a v pripadé
[éCiv pro humanni pouZiti i Statni Ustav pro kontrolu Ié€iv a v pripadé veterinarnich I&Civ i
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a |éiv, o piichodu takového zboZi do
vstupniho mista, umoznit provedeni kontroly a poskytnout organam provadéjicim kontrolu
nezbytnou sou¢innost.

(7) Dovozce nebo vyvozce geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
je povinen piedloZzit celnimu Uiadu pravodni dokumentaci, kterd zahrnuje
a) specifikaci geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,

b) Udaje o prepravovaném mnozstvi,

C) jméno, popiipadé jména, piijmeni, obchodni firmu, misto podnikani a identifika¢ni ¢islo,
bylo-li pridéleno, dovozce nebo vyvozce, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani,
nebo nazev nebo obchodni firmu a identifikacni ¢idlo, bylo-li pridéleno, dovozce nebo
vyvozce, je-li osobou pravnickou,

d) jméno, popiipadé jména, piijmeni, obchodni firmu, misto podnikani a identifika¢ni ¢iso,
bylo-li pridéleno, dopravce, jakoZz i osoby odpovédné za piepravovanou zasilku, je-li
fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu a identifikacni
¢ido, bylo-li ptidéleno, dopravce, jakoz i osoby odpoveédné za prepravovanou zasilku, je-li
osobou pravnickou.

(8) V pripadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovanénho organismu nebo genetického
produktu uréeného vylucné pro uzaviené nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostiedi je
dovozce nebo vyvozce déle povinen piedlozit celnimu Uradu
a) ovérenou kopii povoleni pro uzaviené nakladani, nebo povoleni pro uvadéni do Zivotniho

prostiedi, popiipadé potvrzeni podle § 16 odst. 6,

b) kopii havarijniho planu.

12) z&on ¢. 13/1993 Sb., celni zékon, ve znéni pozdgjSich predpisi.
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(9) Osoby, které dovazegji, vyvazeji nebo provazeji geneticky modifikované organismy nebo
genetické produkty, jsou povinny rozhodné skutecnosti uvedené v odstavcich 1 az 8 deklarovat
celnim Uradum pii podani celniho prohlaseni.

(10) Po provedeni kontroly celni trad
a) propusti dovéZzeny nebo vyvéazeny geneticky modifikovany organismus nebo geneticky

produkt do navrzeného celniho rezimu, jsou-li splnény podminky k propusténi zboZi

stanovené timto zakonem a zvl&stnimi pravnimi piedpisy, nebo
b) nepropusti dovaZzeny nebo vyvazeny geneticky modifikovany organismus nebo geneticky
produkt do navrzeného celniho reZimu po piedchozim informovani ministerstva a Ceské

inspekce Zivotniho prostiedi a piipadné konzultaci s nimi, nejsou-li splnény podminky k

propusténi zbozi stanovené timto zakonem a zvI&Stnimi pravnimi predpisy.

(11) Dovézeny nebo vyvazeny geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt
nelze propustit do navrzeného celniho rezimu, jestlize
a) neni splnén néktery z poZzadavki stanovenych v odstavcich 1 aZ 6,

b) zasilka obsahujici geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt neni
provazena pravodni dokumentaci podle odstavca 7 a8,

¢) pravodni dokumentace podle odstavci 7 a8 je nelplng, nebo

d) jsou davodné pochybnosti o pivodu nebo totoznosti geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu.

§26
Tranzit geneticky modifikovanych organismi
a genetickych produktia

(1) Tranzit*?) geneticky modifikovanych organismi nebo genetickych produkti pies Gzemi
Ceské republiky z mista vstupu do mista vystupu je moZné uskutecnit pouze v dopravnich
prostiedcich zabezpecenych proti neZzédoucimu Uniku geneticky modifikovanych organismu
nebo genetickych produktt do Zivotniho prostredi nebo jejich ztrété ¢i odcizeni s ohledem na
moznarizika pro zdravi a Zivotni prostiedi.

(2) Geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt nelze propustit do celniho
rezimu tranzit, neni-li spinén poZadavek podle odstavce 1.

CAST SESTA
VYKON STATNIi SPRAVY

8§27
Spravni organy na Useku nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

Spravnimi organy na Useku naklédani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi

produkty jsou podle tohoto zakona
a) ministerstvo,
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9)
h)

Ministerstvo zdravotnictvi,

Ministerstvo zemeédélstvi,

Ceské inpekce Zivotniho prostiedi (déle jen , inspekee®),
celni drady,

organy veterinarni spravy,

Usttedni kontrolni a zkusebni Ustav zemadglsky,

Statni Ustav pro kontrolu I&iv,

Ustav pro stétni kontrolu veterinarnich biopreparéti aléiv,
Statni rostlinolékarska sprava,

Statni zemedélska a potravinarska inspekce,

organy ochrany verejného zdravi.

828
Minister stvo

(1) Ministerstvo

je udtrednim spravnim Ufadem v oblasti posuzovani vlivu geneticky modifikovanych
organismu a genetickych produktia na slozky Zivotniho prostredi a biologickou rozmanitost,
vykonava vrchni statni dozor v oblasti nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetlckyml produkty z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti,
ziizuje Ceskou komisi pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty jako svij poradni organ,

vykonava funkci spravniho organu pro mezinarodni vymeénu informaci v oblasti geneticky
modifikovanych organismi a genetickych produkta,

rozhoduje o odvolani proti rozhodnutim vydanym inspekci,

uzavira smlouvy o spolupréci pii vykonu své ptisobnosti tykgjici se laboratorniho stanoveni
piitomnosti geneticky modifikovanych organismi s |aboratoremi, které maji zaveden systém
jakogti podle CSN EN ISO/IEC 17025, posouzeny akreditujici osobou povétenou podle
zvl&&tniho préavniho piedpisu,®)

vede Seznam pro uvadéni do obéhus,

vykonava pisobnost kontaktniho mista a prislusného spravniho Uiadu podle p¥imo
pouzitelného piedpisu Evropskych spolecenstvi 0 pieshraniénim pohybu geneticky
modifikovanych organismu 9.

(2) Predsedu a &leny Ceské komise pro naklédani s geneticky modifikovanymi organismy a

genetickymi produkty jmenuje-a-odvolava-sielich-souhlasem jmenuje sjegjich souhlasem a

odvolava ministr Zivotniho prostfedi po projednani s ministry zdravotnictvi a zemedelstvi z
odbornikti navrzenych spravnimi organy uvedenymi v 8§ 27, Alsademil’ véd Ceské republiky,
vysokymi Skolami a specializovanymi vyzkumnymi pracovisti. Ceska komise pro nakladani s

13) § 15 zé&kona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zmgng a doplnéni nikterych zakoni, ve
znéni z&kona¢. 71/2000 Sh.

13 €I. 17 na¥izeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1946/2003 ze dne 15. &ervence 2003 o pieshraniénim
pohybu geneticky modifikovanych or ganismi.
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geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty se pii vykonu své ¢innosti fidi
jednacim fa&dem, ktery vyda ministerstvo.

b)

b)

b)

829
Minister stvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

navrhuje ministerstvu postupy hodnoceni zdravotnich rizik pro ¢lovéka spojenych s
nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,

vyjadiuje se z hlediska své pisobnosti k Zadostem podle § 5.

830
M inisterstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemedélstvi

navrhuje ministerstvu postupy hodnoceni rizik spojenych s nakladanim s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty z hlediskazemeédélstvi,

vyjadiuje se z hlediska své pisobnosti k Zadostem podle § 5.

§31
I nspekce

(1) Inspekce

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

uklada pravnickym osobdm a fyzickym osobam opatieni k ndpravé (8 34) a pokuty za
porudeni povinnosti podle tohoto zakona (8 35).

(2) Inspektoti inspekce jsou opravnéni v nezbytné nutném rozsahu vstupovat na pozemky a

do prostori a zatizeni urcenych k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty nebo v nichz k tomuto nakladani miZe dochézet, jakoz i odebirat vzorky,
za Ucelem kontroly podle odstavce 1 pism. @). Pritom se musi prokézat sluzebnim priakazem. Za
piipadnou Skodu zptisobenou pii kontrole odpovida stét; této odpovédnosti se nelze zprostit.

a)

8§32
Celni trady
Celni trady
kontroluji, zda dovazené, vyvazené nebo provazené zasilky, které jsou pii propousténi do
celniho rezimu deklarovany jako geneticky modifikované organismy nebo genetické
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produkty, jsou vybaveny prislusnymi doklady podle 8§ 25 a zvléstnich pravnich predpisi nebo
mezinarodnich Umluv pro prepravu, vyvoz, dovoz atranzit,

b) zajisti zboZi v pripadé zjisténi poruSeni tohoto zakona nebo v pripadé podezieni na poruseni
tohoto zakona a informuji neprodiené ministerstvo, inspekci, v piipadé pripravki na ochranu
rostlin i Statni rostlinolékaiskou spravu a v pripadé potravin a surovin pro potravinaiské
Gcely i Statni zemédélskou a potravinérskou inspekci; pied tim, nez rozhodnou podle § 25
odst. 10, mohou celni Urady poZéadat ministerstvo nebo inspekci, v ptipadé pripravka na
ochranu rodtlin i Statni rostlinolékarskou spravu a v pripadé potravin a surovin pro
potravinarské Ucely i Statni zemeédélskou a potravinarskou inspekci o odbornou pomoc,

Cc) vedou evidenci vSech dové&Zzenych, vyvéZenych a provaZzenych zésilek geneticky
modifikovanych organismi a genetickych produkta, veéetné zasilek propusténych pres statni
hranice. Do této evidence umozni pracovnikam ministerstva, inspekce, v pripadé piipravka
na ochranu rostlin i Stétni rostlinolékaiské spravy a v piipadé potravin a surovin pro
potravinarské Ucely i pracovnikim Stétni zemédélské a potravinaiské inspekce nahliZet,
potizovat Si z ni vypisy, opisy, piipadné kopie, véetné poskytnuti této evidence na
technickém nosi¢i dat, popiipadé elektronickou postou.

§33
Ostatni spravni organy

(1) Organy veterinarni spravy, Stétni rostlinolékarska sprava, Statni zemédélska a
potravinarska inspekce, Ustiedni kontrolni a zkuZebni Gstav zemédglsky, Statni Ustav pro
kontrolu |&iv a Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéta alégiv
a) provadéji odbornou kontrolu nad nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a

genetickymi  produkty, kontrolu a zkouSky geneticky modifikovanych organismi a

genetickych produkti v rAmci své paisobnosti a podle zvl&stnich pravnich predpisi, ')

b) v pripadé zjisteni poruSeni tohoto zakona podavaji inspekci podnét k zahgeni spravniho
fizeni ainformuji ministerstvo.

(2) Poveteni pracovnici spravnich organi uvedenych v odstavci 1 jsou opravnéni v nezbytné
nutném rozsahu vstupovat na pozemky a do prostora a zatizeni uréenych k nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty nebo v nichz k tomuto nakladani muze
dochazet za ucelem provedeni kontroly podle odstavce 1 pism. a). Pritom se musi prokazat
sluzebnim prikazem. Za ptfipadnou Skodu zpusobenou pii kontrole odpovida stét; této
odpovednosti se nelze zprostit.

(3) Dozor nad ochranou zdravi zaméstnancti na pracovistich, na kterych se naklada s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, provadény organy ochrany
verejnéno zdravi, upravuji zvI&stni pravni predpisy.™)

(4) Statni sprava nad dodrzovanim zékazu bakteriologickych a toxinovych zbrani podle
zvl&&tniho préavniho piedpisu™ piislusi Statnimu Gradu pro jadernou bezpenost.

) Napiiklad zékon &. 219/2003 Sb., zakon &. 147/1996 Sb., ve znéni pozdgjSich predpisi, zakon & 166/1999 Sb., ve
znéni pozdgjSich predpisi, zakon ¢. 146/2002 Sb., o Sténi zemedelské a potravinaiské inspekci a o zméné nekterych
souvisgjicich z&kond, ve znéni pozdgjSich predpisi.

1%) Zakon ¢&. 20/1966 Sb., 0 pé&i o zdravi lidu, ve znéni pozdgjSich piedpisi.

Zéakon ¢. 258/2000 Sh., ve znéni pozdgjSich piedpisi.

19 Z&on ¢. 281/2002 Sb., o nekterych opatienich souvisgjicich se zékazem bakteriologickych (biologickych) a
toxinovych zbrani ao zméné Zivnostenského zakona.
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CAST SEDMA
OPATRENI K NAPRAVE A POKUTY

8§34
Opatieni k napravé

(1) Zjisti-li inspekce, Ze doSlo nebo dochézi k nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty v rozporu s timto zakonem nebo v rozporu s rozhodnutimi
podle ného vydanymi, miZe dasi nakladani s nimi podle zévaZnosti poruSené povinnosti
pozastavit nebo i zakazat. Odvolani proti rozhodnuti podle véty prvni nema odkladny Ucinek.

(2) Jeli to vhodné, inspekce muZze osobeé, ktera nakladd nebo nakladala s geneticky
modifikovanymi organismy nebo genetickymi produkty v rozporu s timto zédkonem nebo v
rozporu s rozhodnutimi podle n¢ho vydanymi, uloZit povinnost, aby ve stanovené lhité provedia
na své ndklady primérena opatieni k ndpravé. Pokud tato osoba zistane neginnd, provede
opatieni k ndpravé ingpekce na jegji néklady.

(3) Neni-li osoba podle odstavce 2 zndméa nebo dostupna a hrozi-li Ujma na zdravi lidi nebo
na Zivotnim prostiredi, provede inspekce opatieni k ndpravé sama.

(4) Inspekce miuze k provedeni opatieni k napravé rozhodnutim uloZit povinnost i jiné
pravnické osobé nebo fyzické osobé opravnéné k podnikani, ktera je k provedeni opatieni k
népravé odborné a technicky zpasobila. Ugastnikem fizeni je v tomto piipadé jen tato osoba
Osoba podle véty prvni ma za provedeni opatieni k ngpravé narok na piimérenou financni
nahradu.

(5) Vlastniku nemovitosti mize inspekce v souvislosti s opatienim podle odstavce 2 uloZit
povinnost strpét v nezbytném rozsahu a po nezbytnou dobu omezeni jegjiho obvyklého uzivani.
Nahradu piipadné Skody tim vzniklé hradi vlastniku ten, v dusledku jehoZ protipravni ¢innosti
bylo opatieni k ngpravé uloZeno. Neni-li tato osoba zjisténa, hradi Skodu stét. Je-li tato osoba
zjisténadodatecne a stat jiz Skodu uhradil, ma vidi této osobé narok nanahradu skody.

(6) Inspekce o rozhodnuti podle odstavce 1, popripadé o uloZeni opatieni k ndpravé
neprodleng informuje ministerstvo.

(7) Ministerstvo neprodlené poté, kdy se dozveédelo o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty bez opravnéni, informuje o této skute¢nosti Komisi,
piislusné organy ¢lenskych statt a dde vergjnost podle § 10 pism. b) ac).

8§35
Pokuty

(1) Pokutu do vyse az 50 000 K¢& muze ulozit ingpekce tomu, kdo

a) neuchovava hodnoceni rizika po dobu ngméné 10 let od jeho piedloZeni a nebo jg na
vyZzédani neposkytne spravnim orgadnim uvedenym v 8 27, & je k tomu podle 8 7 odst. 5
povinen,

b) nezgjisti jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo osoba
opravnéna podle tohoto zakona k uvéadéni do Zivotniho prostredi, aby provozni iad
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f)

9)
h)

pracovisté, v némz se naklada s geneticky modifikovanymi organismy, obsahova v3echny
naleZitosti uvedené v piiloze ¢. 4 k tomuto zékonu [§ 19 pism. )],

nezajisti jakozto osoba opravnéna podle tohoto zdkona k uzavienému nakladani nebo k
uvadeéni do Zivotniho prostiedi Skoleni zaméstnanct pred zahgenim nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy nebo jejich proskoleni pii kazdé zmeéné pracovnich postupd,
nejmén¢ vsak jedenkrét za rok anebo nesezndmi zaméstnance prokazatelné s provoznim
fadem pracovisté [8 19 pism. g)].

(2) Pokutu aZ do vy3e 500 000 K¢ muze uloZzit ingpekce tomu, kdo

nedodrZuje pii zachézeni s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym
produktem podminky vyznacené na obalu nebo pravodnim listu nebo s nim zachazi pro jiny
Ucel nez tam uvedeny (8 3 odst. 4),

nepredlozi ministerstvu nové hodnoceni rizika obsahujici nalezitosti podle tohoto zékona
nejpozdgji do 5 let ode dne predlozeni posledniho hodnoceni, a¢ je k tomu podle 8§ 7 odst. 3
pism. d) povinen,

nezabezpeci jakozto osoba opravnénd podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k
uvadéni do Zivotniho prostredi vykon odborné kontroly nad nakladanim s geneticky
modifikovanymi organismy odbornym poradcem, nespliuje-li sam podminky podie § 14 [8
19 pism. a)],

uvede jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni
do Zivotniho prostiedi nepravdivy Uda v dokumentaci podle § 19 pism. b) nebo v zavérecné
zprave podle 8§ 19 pism. d),

nepreda jakozto osoba opravnéna podle tohoto zdkona k uzavienému nakladani nebo k
uvadeéni do Zivotniho prostredi ministerstvu piehled geneticky modifikovanych organismi,
Udaje o jejich mnoZstvi nebo o zpasobu nakladani s nimi za uplynuly kalendéini rok [8 19
pism. c)],

nezade ministerstvu jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakl adani
nebo k uvéadéni do Zivotniho prostredi zavéretnou zpravu o prabéhu a disledcich této
¢innosti [8§ 19 pism. d)],

nezpracuje nebo nepredloZi ministerstvu havarijni plan obsahujici nalezitosti podle tohoto
z&kona, & je k tomu podle § 20 odst. 2 pism. ¢) povinen,

péstuje geneticky modifikované organismy schvalené pro uvedeni do obéhu a neposkytne
ministerstvu za-uphynuly-kalendainirok veéas pisemné informace o misté jejich péstovani (8
23 odst. 3)5

nedodrZi podminky pro vyvozdovoz nebo jiny preshraniéni pohyb geneticky
modifikovanych organismi stanovené § 25 a prislusnym pi#imo pouzitelnym piedpisem
Evropskych spoletenstvi*®).

(3) Pokutu do vySe az 1 000 000 K¢ miZe inspekce ulozit tomu, kdo
nepredlozi ministerstvu nové hodnoceni rizika obsahujici ndlezitosti podle tohoto zakona, a¢
je k tomu podle § 8 odst. 2 povinen nebo mu to bylo podie § 8 odst. 3 uloZeno,

1% Nakizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1946/2003 ze dne 15. &ervence 2003 o pieshraniénim
pohybu geneticky modifikovanych or ganismi.
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b)

d)

f)

9)

h)

)

K)

nekontroluje jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zékona k uzavienému nakladani uzavieny
prostor a ochrannd opatieni v souladu s poZzadavky § 15 odst. 3 nebo nevede o provedenych
kontrolach zéznamy,

nezajisti jakozto osoba opravnéna podle tohoto zékona k uvadéni do Zivotniho prostiedi, aby
Za&dny materidl pochazejici z geneticky modifikovaného organismu, ktery uvadi do Zivotniho
prostiedi, nebyl uveden do obéhu, jestliZze to nebude v souladu s ustanovenim § 23 (8§ 17 odst.
2),

nevede jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zékona k uzavienému nakladani nebo osoba
opravnéna podle tohoto zakona k uvadéni do Zivotniho prostiedi dokumentaci o nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy podle § 19 pism. b) nebo ji neuchovava po dobu
nejméné 10 let od ukonéeni nakladani,

pii zméné skutecnosti, které mohou mit zavazny vliv na opatieni stanovena pro piipad
havarie, neprovede nebo nepiredlozi ministerstvu havarijni plan obsahujici nalezitosti podle
tohoto zakona, & je k tomu podle § 20 odst. 2 pism. d) povinen,

neprovadi jakoZto osoba zgpsand do Seznamu pro uvadéni do ob&éhu monitoring nebo
nepodava zpravy o jeho vysedcich v souladu s poZzadavky stanovenymi v zépisu do Seznamu
pro uvadéni do ob¢hu (8 23 odst. 4) nebo nedodrzi podminky uvedeni do obéhu nebo
podminky poskytovani kontrolnich vzorka stanovené v zdpise do Seznamu pro uvédéni do
ob¢hu,

nezgjisti, aby byl geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt oznacen
v souladu s poZzadavky 8§ 11 odst. 1 a2, ackeolivjek-tomu-podie 8-11-odst-1 nebo-2 povinen a
piislugného p¥imo pouZitelného piedpisu Evropskych spoletenstvi*®),

nesplni poZadavky na zpétnou vysledovatelnost a ozna¢ovani produkti skladajicich se z
geneticky modifikovanych organisma nebo obsahujici geneticky modifikované
organismy stanovenév p¥imo pouZitelném piedpisu Evropskych spoletenstvi'®),

ziska jakozto osoba opravnéna podle tohoto zékona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni
do Zivotniho prostiedi nebo jako osoba zapsand v Seznamu pro uvadéni do obéhu nové
informace tykajici se rizik geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
pro zdravi nebo Zivotni prostiedi a neposkytne je ministerstvu, nebo nepiijme opatieni
nezbytna k ochran¢ zdravi a Zivotniho prostiedi (8§ 8 odst. 1),

neposkytne spravnim organim podle § 28 a § 31 az 33 jakozto osoba opravnéna podle tohoto
zékona k uzavienému nakladani nebo k uvédéni do Zivotniho prostredi soucinnost pii
kontrole pozemku, prostorti a zafizeni uréenych k nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy nebo pozemki, prostora a zafizeni, v nichz k tomuto nakladani dochézi nebo
muZe dochazet [§ 19 pism. h)],

nedodrZi jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani podminky
nakl&dani stanovené v povoleni pro uzaviené nakladani,

nezajisti jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uvadéni do Zivotniho prostredi
provadéni monitoringu a podavani zprav o jeho vysledcich v souladu s pozadavky
stanovenymi v povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi nebo nedodrzi podminky
nakl&dani stanovené v povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi,

180 Nakizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1830/2003 ze dne 22. zaii 2003 o zpétné vysedovatenosti a
oznacovani geneticky modifikovanych organismia a zpétné vysledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismii a 0 zméné smérnice 2001/18/ES.

1% €. 4 odst. 1 a7 4 na¥izeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1830/2003 ze dne 22. za¥ 2003.

29



m) neprovede jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k
uvadeéni do Zivotniho prostiedi v piipadé havérie neprodlené poté, co se o ni dozvi, opatieni k
odstranéni nebo zmirnéni jejich Skodlivych nasledki (8 21 odst. 2),

n) neoznami jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zékona k uzavienému nakladani nebo k
uvadéni do Zivotniho prostredi neprodien¢ vzniklou havarii ministerstvu (8 21 odst. 3).

(4) Pokutu do vySe az 1 500 000 K¢ maze inspekce ulozit pravnické osobé nebo fyzické
osobé opravnéné podle tohoto zakona k uzavienému nakladani, ktera uzaviené naklada v
prostoru, ktery nespliuje poZzadavky na uzavieni a ochranna opatieni stanovena pro piislusnou
kategorii rizika (8 15 odst. 2).

(5) Pokutu do vySe @z 5 000 000 K¢ muze inspekce ulozit tomu, kdo naklada s geneticky
modifikovanymi organismy nebo genetickymi produkty bez prislusného opravnéni nebo
neukon¢i nakladani v souladu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti podle 8 12 odst. 3.

(6) Pri Gvaze o tom, zda a v jaké mire bude pokuta uloZena, inspekce prihlizi zejména k
zavaznosti poruSeni povinnosti, dobé trvani protipravniho stavu a ke Skodlivym nasledkam
protipravniho jednéni, které vznikly nebo hrozily vzniknout.

(7) Dojde-li v dob¢ 1 roku ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o uloZeni pokuty k
opétovnému poruseni stejné povinnosti, za kterou byla rozhodnutim pokuta uloZena, nebo
nebylo-li ve Ihaté stanovené inspekci provedeno urc¢ené opatieni k ndpravé, horni hranice sazby
pokuty podle odstavci 1 aZ 5 se zvySuje na dvojnasobek.

(8) Rizeni o uloZeni pokuty Ize zahdjit do 5 let ode dne, kdy k poruSeni povinnosti dodo.
Pokutu Ize uloZit nejpozdgji do 6 let ode dne, kdy k poruSeni povinnosti doSlo.

(9) Pokuta je splatna do 30 dni ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti, jimz bylauloZena.

(10) Pokuty vybira a vymaha inspekce; postupuje pritom podle zvléStniho pravniho
piedpisu.’”) Pokuta je pifjmem Stétniho fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky.

(11) Inspekce vede evidenci osob, kterym byla podle odstavci 1 aZz 5 uloZzena pokuta.
Z&znam o uloZeni pokuty se z evidence vymaze po uplynuti 1 roku ode dne, kdy rozhodnuti o
ulozeni pokuty nabylo pravni moci, byla-li pokuta zaplacena.

(12) Evidenci osob podle odstavce 11 nelze vyuZzit k jinym G¢elim, nez je posouzeni
odpovédnosti podle odstavce 6 nebo k vymahani uloZzenych pokut.

8§36
Vztah ke spravnimu fadu
Neni-li v tomto zakoné stanoveno jinak, vztahuje se na rozhodovani podle tohoto zékona
spravni ¥éad.

) (:IASTOSI\/IA o
USTANOVENi PRECHODNA A ZAVERECNA

§37

17)

Zakon ¢. 337/1992 Sh., o sprave dani apoplatkii, ve znéni pozdéjSich piedpisi.
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(1) Rozhodnuti o zépisu do Seznamu uZivateli, Seznamu pro uzaviené nakladani, Seznamu
pro uvadéni do Zivotniho prostredi a Seznamu pro uvadéni do obéhu vydana podle zakona
¢.153/2000 Sh., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zmeéné
n¢kterych souvisgicich zakont, pozbyvai platnosti nejpozdéji dne 17. tijna 2006.

(2) Po 31. prosinci 2004 nesmgji byt do obéhu uvadény geneticky modifikované organismy
obsahujici genetickou modifikaci vnesené geny podminujici necitlivost na antibiotika pouzivana
k [&eni infekci lidi ¢i zvirat.

(3) Po 31. prosinci 2008 nesméji byt do Zivotniho prostiedi uvadény geneticky modifikované
organismy obsahujici genetickou modifikaci vnesené geny podminujici necitlivost na antibiotika
pouzivanak |&eni infekci lidi ¢i zviiat.

(4) Rizeni zahéjena pred nabytim Geinnosti tohoto zékona se dokonéi podle dosavadnich
pravnich predpisi.’®)

(5) Pri ukladani zvysené pokuty se pokuty uloZené podle dosavadnich pravnich piedpisa
posuzuiji jako pokuty uloZené podle tohoto zékona.

18)

§38

Ministerstvo po dohodé s dotéenymi ministerstvy stanovi provadécim pravnim piredpisem

a) nalezitosti Z&dosti o udéleni povoleni andlezitosti Zadosti 0 zapis do Seznamu pro uvadéni do
ob¢hu (8 5 odst. 1),

b) naleZitosti shrnuti obsahu Zadosti (8 5 odst. 4),

c) nalezitosti apostupy hodnoceni rizika (8 7 odst. 7),

d) prahovou hranici vyskytu piimési (8§ 11 odst. 3),

e) pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatieni v piipadé uzavieného nakladani (8 15
odst. 2),

f) néleZitosti oznameni pro uzaviené nakladani prvni adruhé kategorie rizika (8 16 odst. 2 a3),

0) zpuasob arozsah vedeni dokumentace (8 19 pism. b),

h) nalezitosti havarijniho planu (8 20 odst. 4) a rozsah minister stvem zveigjnénych infor maci
o havarijnim planu (8 20 odst. 5),

i) nalezitosti hodnotici zpravy (8 24 odst. 17)

j) nalezitosti prokazovani odiavodnéného zamu.

§39

Zruduje se zdkon ¢. 153/2000 Sh., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
produkty ao zmeéné nékterych souvisgjicich zakoni.

) 840
Uéinnost

18) Z&kon ¢. 153/2000 Sb., 0 nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty ao zmgng nkterych
souvisgjicich z&oni.
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(1) Tento zékon nabyva Ucinnosti dnem jeho vyhlaSeni, s vyjimkou ustanoveni § 8 odst. 4 a7
7,89 odst. 3 pism. d) ae), 8§ 18 odst. 4 a5, § 20 odst. 6, § 21 odst. 5 pism. ¢) ad), § 21 odst. 7, §
23 odst. 2 a5, 8§ 24 odst. 4 aZ 10, § 24 odst. 12, 15a17, 8§ 25 odst. 2 a8 34 odst. 7, ktera nabyvaji
tginnosti dnem vstupu smlouvy o pristoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost.

(2) Dnem vstupu smlouvy o pristoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost
pozbyvaji platnosti ustanoveni 8-11-odst-3; § 23 odst. 1 a§ 25 odst. 1.

(3) Ustanoveni § 24 odst. 18 pozbyva platnosti dnem 18. dubna 2007.
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Priloha¢. 1

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

1. Geneticky modifikované organismy mohou vzniknout pii pouZiti

a) techniky rekombinantni nukleové kyseliny vytvaigjici nové kombinace dédi¢ného
materidlu vlozZenim Useku nukleoveé kyseliny piipravené jakymkoli zpiisobem mimo organismus
do jakéhokoaliv viru, bakterianiho plasmidu nebo jiného vektorového systému ajeho néslednym
zatlenénim do organismu piijemce, ve kterém se normané nevyskytuje, ale ve kterém je schopen
dal§iho mnoZeni,

b) techniky zavéadgjici dédicny material pripraveny jakymkoli zptisobem mimo organismus
piimo do organismu ptijemce, zahrnujici mikroinjekce, makroinjekce, biolistické metody,
mikroenkapsulace aumeélé chromosomy, nebo

c) techniky bunécné fuze, vcéetné flaze protoplasti, nebo hybridizace bunék, pii nichz
jsou fazi dvou nebo nékolika bunék vytvareny Zivotaschopné buriky s novou kombinaci
deédi¢ného materidlu, ato metodami nebo prostiedky, které se nevyskytuji prirozeng.

2. Ke vzniku geneticky modifikovanych organismi nemohou veést nasledujici technické
postupy, pokud sou¢asné nezahrnuji pouZziti rekombinantniho dédicného materidlu technikami
podle bodu 1 této piilohy nebo pouZiti geneticky modifikovanych organismi témito
technikami vzniklych,

a) oplozeni in vitro,
b) bakteridni konjugace, transformace, transdukce a podobné piirozené procesy,
¢) indukce polyploidie a haploidie.
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Prilohac¢.2
Kritéria bezpefnosti geneticky modifikovanych mikroor ganismi

Pro splnéni poZzadavkt na bezpetnost pro zdravi aZivotni prostiedi podle§ 1 odst. 2
pism. b) musi uzaviené nakladani s geneticky modifikovanym mikroorganismem vyhovovat
nasledujicim kritériim

a) geneticky modifikovany mikroorganismus musi byt jasné definovéan, identita kmene
musi byt ur¢ena a ovérena, modifikace musi byt zndmy aovéreny,

b) musi byt poskytnut dikaz bezpec¢nosti organismu a doloZen potiebnou dokumentaci,

c) musi byt prokdzana geneticka stabilita, jestlize by nestabilita mohla nepriznivé ovlivnit
bezpecnost,

d) geneticky modifikovany mikroorganismus nesmi byt schopen zpasobit onemocnéni
nebo Ujmu zdravému c¢lovéku, rostling nebo Zivocichu; protoZze patogenita zahrnuje jak
toxinogenitu, tak aergenitu nesmi geneticky modifikovany mikroorganismus

1. vytvéret zvySenou toxinogenitu jako vysledek genetické modifikace ani u néj nesmi
byt zndmy toxinogenni vlastnosti,

2. vytvéret zvySenou alergenitu jako vysedek genetické modifikace, nesmi se jednat o
znamy alergen,

€) nesmi v sob¢ obsahovat ndhodné ziskané Skodlivé prvky, jako jsou jiné mikroorganismy,
aktivni nebo latentni, které existuji vedle nebo uvniti geneticky modifikovaného mikroorganismu
ajez by mohly poskozovat zdravi lidi, zvitat, sloZzky Zivotniho prostiedi nebo biologickou
rozmanitost,

f) je-li jeho zmeéneny geneticky materidl prenesen, nesmi vyvolat poskozeni ani nesmi byt
autoinfekeni ¢i prenosny s vétsi frekvenci nez ostatni geny piijimgjiciho nebo rodicovského
mikroorganismu,

g) nesmi mit bezprostiedni ani nasledné nepiiznivé UCinky na Zivotni prostiedi nebo
biologickou rozmanitost v pripadé, Ze dojde k Uniku geneticky modifikovaného organismu do
Zivotniho prostiedi.



Priloha¢.3
K ategorierizika uzavireného nakladani

Vysledkem hodnoceni rizika plynouciho z uzavieného nakladani s urcitym geneticky
modifikovanym organismem je zarfazeni té&to ¢innosti do jedné z nasledujicich kategorii rizika

I. Prvni  kategorie predstavuje c¢innosti bez rizika nebo se zanedbatelnym rizikem
Skodlivého pusobeni na zdravi a Zivotni prostredi; tj. ¢innosti, pii nichz k tomu, aby bylo
ochranéno zdravi ¢lovéka a zvitrat, Zivotni prostiedi nebo biologickd rozmanitost, postaci
Uroven uzavieni a ochranna opatieni stanovenatimto zakonem pro prvni kategorii rizika.

I1. Druha kategorie predstavuje ¢innosti s nizkym rizikem Skodlivého pasobeni na
zdravi a Zivotni prostiedi, které mtize byt snadno odstranéno obecné znamymi opatienimi; tj.
¢innosti, pii nichZ k tomu, aby bylo ochranéno zdravi ¢lovéka a zvitat, Zivotni prostiedi nebo
biologickad rozmanitost, postaci roven uzavieni a ochranna opatieni stanovendtimto zakonem
pro druhou kategorii rizika.

I11. Tieti kategorie predstavuje ¢innosti s rizikem takového Skodlivého ptisobeni na zdravi
a Zivotni prostiedi, které muzZe byt odstranéno jen naroénymi zésahy; tj. ¢innosti, pii nichz k
tomu, aby bylo ochrénéno zdravi ¢lovéka a zvirat, Zivotni prostiedi nebo biologicka rozmanitost,
postaci Uroven uzavieni a ochranna opatieni stanovena timto zékonem pro tieti kategorii
rizika

IV. Ctvrta kategorie predstavuje ¢innosti s vysokym rizikem Skodlivého piasobeni na
zdravi a Zivotni prostiedi, pfi nichz k tomu, aby bylo ochranéno zdravi c¢lovéka a zvirat,
Zivotni prostredi nebo biologicka rozmanitost, je nutna Uroven uzavieni a ochranna opatireni
stanovenatimto zékonem pro ¢tvrtou kategorii rizika.
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Priloha¢.4

Nalezitosti provozniho #adu pracovisté, v némz se nakladéa s geneticky modifikovanymi
organismy

Provozni tad pracovid&té, v némz se naklada s geneticky modifikovanymi organismy,
musi obsahovat nasledujici Udagje

a) jméno, popiipadé jména, piijmeni, obchodni firmu, misto podnikani a identifikacni
¢idlo, bylo-li ptidéleno, opravnéné osoby, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani,

b) ndzev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni ¢islo, bylo-li ptidéleno, opravnéné
osoby, je-li pravnickou osobou, jakoz | jméno, popiipadé jména, prijmeni a adresu bydlisté
statutérniho organu opravnéné osoby,

C) jméno, popiipadé jména, piijmeni a adresu bydlisté viastnika budovy nebo pozemku,
pokud neni vlastnik totozny sopravnénou osobou, je-li fyzickou osobou, nebo jeho ndzev nebo
obchodni firmu, sidlo a identifikacni ¢islo, bylo-li piidéleno, jakoZ i jméno, popripadé jména,
piijmeni a adresu bydlisté statutarniho organu, je-li pravnickou osobou,

d) jméno, popiipadé jména, prijmeni, adresu bydliste, ¢islo telefonu, popiipadé téz ¢iso
faxu a adresu elektronické posty odborného poradce,

e) kategorii rizika nakladani s geneticky modifikovanym organismem, které smi byt
na pracovisti provadéno, jedné-li se o uzaviené nakladani,

f) jméno, popripadé jména, piijmeni, adresu bydlisté, cislo telefonu, popiipadé téz ¢iso
faxu a adresu elektronické posty osoby odpovédné za provoz pracoviste,

g) charakter, U¢el, popis technickych prvka zgist'ujicich uzavieni prostoru, pokud se jedné o
uzaviené nakladani,

h) seznam a popis zavaznych pracovnich postupa pouzivanych napracovisti,

i) seznam pracovniki proskolenych pro préci napracoviti,

j) vycet a priblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organismi, se kterymi bude na
pracovisti nakladano,

K) organizatni atechnologické zabezpedeni pracoviste,

|) opatieni pro pripad havarie apozaru, véetné havarijniho planu podie § 20,

m) povinnosti pracovnikt pii préci (dodrZovani pracovnich postupt, postup sanitace
prostoru a zatizeni po ukonc¢eni pracovni ¢innosti, postup dekontaminace nastroja, osobnich
ochrannych prostiedkt a odévii),

n) systém a cetnost kontrol prostoru, zatizeni a ochrannych opatieni,

0) povinnosti pracovnika pii Udrzbé zatizeni,

p) zasady hygieny a bezpecnosti préace v souladu s ustanovenim zvléstnich pravnich
predpis,

g) zpasob nakladani s odpady a kontaminovanymi materidly a predméty, zefména postupy
zneSkodnéni geneticky modifikovaného organismu a zpusob kontroly jejich G¢innosti,

r) seznam osobnich ochrannych pracovnich prostiedkt a dalSich pomicek, které stanovi
zamdstnavatel v souladu se zvla&nim pravnim predpisem,’) s uvedenim &innosti, ke kterym
musi byt pouzivéany,

s) zakazané ¢innosti na pracovisti,

19 Natizeni vlady ¢. 495/2001 Sb., kterym se stanovi rozsah abliz& podminky poskytovani osobnich ochrannych
pracovnich prostiedkii, mycich, ¢isticich adezinfekénich prostiedki.
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t) zdsady vedeni evidence o provozu zafizeni, provadéné sanitaci a kontrolach
zabezpecovecich prvka,
u) opatieni k zabranéni vstupu nepovolanych osob,
V) v piipadé uvadeéni geneticky modifikovanych organismt  do Zivotniho prostredi dale
1. zptisob dopravy napozemek, veetné bezpecnostnich opatient,
2. misto a zpusob skladovani geneticky modifikovanych organismi pied uvadénim do
Zivotniho prostiedi apo jeho ukonceni, veéetné Udaja o baleni aoznatovani,
w) Udg o ptipadném ¢asovém omezeni platnosti provozniho fadu.

Provozni f&d musi obsahovat Uredné ovéreny pocet stran; je zakézadno z ného vyjimat
nebo poskozovat jeho jednotlivé listy amusi byt uchovavan podle § 19 pism. b).
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