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78

ZAKON
ze dne 22. ledna 2004

o naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:
CAST PRVNI

UVODNI USTANOVENT

§ 1

Predmét zakona

(1) Zdkon stanovi v souladu s pravem Evropskych
spolecenstvi') _prdva_a povinnosti osob a pusobnost
spravmch orgdnt pii nakldddni s geneticky modifiko-
vanymi organismy a genetickymi produkty.

(2) Tento zdkon se nevztahuje na

a) nakldddni s organismy ziskanymi technikou mu-
tageneze nebo technikou bunéiné fize & fuze
protoplastl rostlinnych bunék organismu, u nichz
muze byt vymény genetického materidlu dosa-
zeno tradi¢nimi $lechtitelskymi metodami, pokud
tyto techniky soucasné nezahrnuji technické po-
stupy podle bodu 1 pfilohy &. 1 k tomuto zdkonu
nebo pouziti geneticky modifikovanych orga-
nisml témito postupy vzniklych,

b) uzaviené nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy tykajici se vyluéné geneticky modifi-
kovanych mikroorganismu, které spliuji kritéria
bezpecnosti pro zdravi lidi, zdravi zvifat, slozky
zivotniho prostfedi a biologickou rozmanitost sta-
novend v pfiloze ¢&. 2 k tomuto zdkonu,

c¢) uzaviené nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy tykajici se vylu¢né geneticky modifi-
kovanych mikroorganismt vzniklych bunéénou
fizi nebo fuzi protoplasti bunék prokaryontnich
druhd, jez si vyménuji geneticky materidl zni-
mymi fyziologickymi procesy, pokud tato fiize
soucasné nezahrnuje technické postupy podle
bodu 1 piilohy ¢&. 1 k tomuto zdkonu nebo pouziti

geneticky modifikovanych organismt témito po-
stupy vzniklych,

d) uzaviené nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy tykajici se vyluéné geneticky modifi-
kovanych mikroorganismt vzniklych bunéénou
fuz{ nebo fuzi protoplastd bunék eukaryontnich
druhg, véetné tvorby hybridomt, pokud tato fize
soucasné nezahrnuje technické postupy podle
bodu 1 pfilohy &. 1 k tomuto zdkonu nebo pouZzit
geneticky modifikovanych organismt témito po-
stupy vzniklych.

(3) V pochybnostech, zda jde o vyjimku z ptsob-
nosti tohoto zdkona podle odstavce 2, rozhoduje Mi-
nisterstvo zivotniho prostredi (déle j ,minister-
stvo“

(4) Je-li geneticky modifikovany organismus
nebo geneticky produkt 1é¢ivym prlpravkem nebo pfi-
pravkem na ochranu rostlin podleha fcim registraci po-
dle zvldstniho pravniho predplsu, ) nevztahuji se na néj
ustanoveni tohoto zikona o fizeni o zdpisu do Se-
znamu geneticky modifikovanych organismi a genetic-
kych produktt schvélenych pro uvddéni do obéhu
(déle jen ,Seznam pro uvidéni do obéhu®) a o jeho
zméné. Rozhodnuti o povoleni uvedeni takového 1é¢i-
vého ptipravku nebo pfipravku na ochranu rostlin do
obéhu podle zvldstniho prdvniho pfedpisu nesmi byt
vyddno dfive, neZ ministerstvo vyd4 stanovisko obsa-
hujici’ specifické hodnocenf rizika létivého piipravku
nebo ptipravku na ochranu rostlin pro Zivotni pro-
stiedi. Ministerstvo je povinno vydat stanovisko do
15 dnti ode dne dorucent zddosti ptislusného spravniho
organu.

§2
Zikladni pojmy

Pro dcely tohoto zdkona se rozumf

a) organismem — biologickd jednotka, véetné jed-

") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zémérném uvoliiovini geneticky modi-
fikovanych organismt do Zivotniho prostfedi a o zruSeni Smérnice Rady 90/220/EHS.
Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném naklddéni s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.
Smérnice Rady 98/81/ES ze dne 26. {jna 1998, kterou se méni smérnice 90/219/EHS o uzavfeném nakldddni s geneticky

modifikovanymi mikroorganismy.

%) Naptiklad zdkon & 79/1997 Sb., o 1&ivech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich
predpist, zdkon & 147/1996 Sb., o rostlinolékaiské péci a zménach nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich

predpist.
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notky mikrobiologické, schopnd rozmnoZovan{

nebo pfenosu dédiéného materidlu,

b) dédi¢nym materidlem — deoxyribonukleovd nebo
ribonukleovd kyselina,

c) genetickou modifikaci — cilend zména dédi¢ného
materidlu spocivajici ve vneseni cizorodého dédic-
ného materidlu do dédiéného materidlu organismu
nebo vynéti ¢dsti dédiéného materidlu organismu
zpusobem, kterého se nedosihne pfirozenou re-
kombinaci,

d) geneticky modifikovanym organismem — organis-
mus, kromé ¢lovéka, jehoZ dédicny materidl byl
zménén genetickou modlflka01 provedenou nékte-
rym z technickych postupt stanovenych v bodu 1
ptilohy ¢. 1 k tomuto zdkonu,

e) geneticky modifikovanym mikroorganismem -

mikrobiologickd jednotka schopnd rozmnoZovan{

nebo pfenosu dédi¢ného materidlu, véetné virg,
viroidu, zivoéisnych a rostlinnych bunék v kultufe,
jejiz dédiény materidl byl zménén genetickou mo-

difikaci,

f) genetickym produktem - jakdkoli véc obsahujic

Jeden nebo vice geneticky modifikovanych orga-
nismd, kterd byla Vyrobena nebo jinak ziskdna bez
ohledu na stupeii jejitho zpracovdni a je uréena
k uvedeni do obehu,

g) uzavfenym prostorem — prostor ohraniéeny fyzi-
kilnimi zdbranami, poptipadé v kombinaci s che-
mickymi nebo biologickymi zibranami, které
ornezujf kontakt geneticky modifikovanych orga-
nismu nebo genetlckych produkti s lidmi, zvifaty
a Zivotnim prostiedim,’)

h) monitoringem — zji§tovdni pfitomnosti genetické
modifikace v organismu nebo produktu a sledo-
vani déinkd geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu na zdravi lidi, zdravi
zvitat, slozky zivotniho prostifedi a biologickou
rozmanitost.

§3
Nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty

(1) Nakldddnim s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty se pro ucely tohoto
zédkona rozumi

a) uzaviené nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy (dale en ,uzaviené nakldddni®), za
které se povazuje kazda ¢innost, pfi niZ jsou orga-
nismy geneticky mod1f1kovany nebo pfi niz jsou
geneticky modifikované organismy péstoviny,
uchovédvdny, dopravoviny, niceny, zneskodnoviny

nebo jakymkoli jinym zpasobem pouZziviny v uza-
vieném prostoru, nejde-li o geneticky modifiko-
vané organismy zapsané v Seznamu pro uviddéni

do obéhu,

b) uvddéni geneticky modifikovanych organismt do
zivotniho prostfedf (dale jen ,,uvédém’ do Zivot-
niho prostiedi®), za které se povazuje uvddéni ge-
neticky modifikovanych organismi do Zivotniho
prostiedi mimo uzavreny prostor, nejde-li o gene-
ticky modifikované organismy zapsané v Seznamu
pro uvddéni do obéhu,

c) uvddéni geneticky modifikovanych organismu
nebo genetickych produkti do obéhu (ddle jen
yuvadéni do obéhu®), za které se povaZuje jejich
dplatné nebo beziplatné pfeddni nebo nabidnuti
jiné osobé, nejde-li o predini nebo nabidnuti vy-
lu¢né za ucelem uzavieného nakldddni nebo uvi-
déni do zivotniho prostfedi osobé opravnéné k to-
muto zpusobu nakldddni.

(2) Za nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty se nepovazuje za-
chazen{ s nimi od okamziku, kdy ztrat{ schopnost roz-
mnozovani nebo pfenosu dédi¢ného materidlu.

(3) Pfi nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty je kazdy povinen
v souladu s principem ptredbézné opatrnosti chranit
zdravi lidi, zdravi zvitat, slozky Zivotntho prostfed{
a biologickou rozmanitost (ddle jen ,zdravi a Zivotn{
prostiedi®).

(4) Kazdy, kdo zachdzi s geneticky modifikova-
nym organismem nebo genetlckym produktem je po-
vinen dodrzovat podminky vyznacené na obalu, popti-
padé privodnim listu geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo genetického produktu a zachdzet s nim jen
pro ucel tam uvedeny.

(5) Pouziti Zivych obratlovci pti naklidani s ge-
neticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty je povazovéno za pokusy na zvitatech podle
zvlastmho pravniho predpisu.*)

CAST DRUHA

OBECNA USTANOVENI

§4
Opravnéni k naklddani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty
(1) Naklddat s geneticky modifikovanymi orga-

nismy a genetickymi produkty lze jen na zdkladé
oprdvnéni podle tohoto zdkona.

%) Zikon & 17/1992 Sb., o Zivotnim prostiedi, ve znéni pozd&jsich predpisti.

*) Zdkon & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrini, ve znéni pozd&jsich predpist.
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(2) Opravnéni k uzavfenému naklidédni vznikd na
zékladé povoleni k uzavienému nakldddni, popfipadé

ozndmeni. Bliz§{ podminky vzniku tohoto oprdvnén{

stanovi § 16.

(3) Oprévnéni k uvddéni do Zivotniho prostied{

vznikd na zdkladé povoleni k uvddéni do Zivotniho

prostfedi. BliZ§{ podminky vzniku tohoto oprdvnéni

stanovi § 17 a 18.

(4) Opravnéni k uvddéni do obéhu vznikd na zi-
kladé zipisu geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu, o jehoZ uvddéni jde, do
Seznamu pro uvddéni do obéhu. Blizsi podminky
vzniku tohoto oprdvnéni stanovi § 23 a 24.

§5
Rizeni o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani,
povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi
a o zdpisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu

(1) Zidost o udéleni povoleni pro uzaviené na-

kldddni, povoleni pro uvddéni do Zivotniho prostfed{

(dile jen ,povoleni®) nebo o zdpis do Seznamu pro
uvddéni do obéhu podle tohoto zdkona poddvd zadatel
ministerstvu ve Ctyfech listinnych vyhotovenich a sou-
Casné na technickém nosi¢i dat nebo elektronickou
postou. Z4dost obsahuje jméno, popiipadé j jména, pii-
jmeni, obchodni flrmu, adresu bydlisté, misto podni-
kan{ a identifikacni &islo, bylo-li pfidéleno, je-li Zadatel
fyzickou osobou oprdvnénou k podnikdn, nebo nizev
nebo obchodni firmu, sidlo a identifikaéni &islo, bylo-li
ptidéleno, je-li Zadatel osobou prdvnickou, a jméno,
poptipadé jména, piijmeni a adresu bydlisté odbor-
ného poradce Dalsi nélezZitosti zddosti potfebné pro
posouzeni nakldddni s geneticky modifikovanym orga-
nismem nebo genetickym produktem z hlediska zajis-
tén{ ochrany zdravi a zivotniho prostfedi stanovi pro-
vadéci prévni pfedpis.

(2) Zadatel se mtiZe v 7ddosti odvolat na tdaje,
informace nebo vysledky, jeZ jsou obsahem dfive po-
danych zddosti predloZenych jinymi Zadateli, jestlize
tyto udaje, informace a vysledky nejsou predmétem
ochrany podle § 9 nebo jestlize dotéené osoby k tomu
daly svij pisemny souhlas.

(3) Ministerstvo do 5 pracovnich dnit od obdrZen{

zadost1 podle odstavce 1 posoudi jeji uplnost. Jestlize
zédost neobsahuje nékterou z ndleZitosti stanovenych
podle tohoto zdkona, ministerstvo vyzve v této lhuté
zadatele k jejimu doplnéni. Ve vyzvé ministerstvo
uvede, v ¢em byly poskytnuté udaje netplné, a sou-
Casné pro jejich doplnénf stanovi lhutu. Tato lhiita ne-
smi byt krats{ nez 30 dnf ode dne doruceni vyzvy.
Pokud Zadatel Zddost ve stanovené lhuté nedoplni, mi-
nisterstvo fizeni zastavi.

(4) Spliuje-li zddost vSechny ndleZitosti stano-
vené podle tohoto zdkona, ministerstvo do 5 pracov-

nich dni ode dne uplynuti lhity k posouzeni jeji

uplnosti, pfipadné ode dne obdrzeni doplnéné Zddosti
podle odstavce 3 zaSle vzdy po jednom vyhotoveni
zddosti v listinné podobé a téz elektronicky Minister-
stvu zemé&délstvi a Ministerstvu zdravotnictvi (déle jen
»dotéend ministerstva“) a soucasné zvetejni shrnut{ ob-
sahu zddost zpﬁsobem podle § 10 pism. b) a informaci
o zahdjen{ fizeni zptisobem podle § 10 pism. a) a c).
Nale21tost1 shrnuti obsahu Ziddosti stanovi provadéci
pravni predpis.

(5) Dotend ministerstva mohou sdélit pisemné
svd vyjddfeni k Zddosti nebo vznést pozadavky na do-
plnéni udaji v Zddosti ministerstvu do 30 dnii ode dne
jejiho obdrZeni. Vznese-li dotéené ministerstvo poZa-
davek na doplnéni ddaja v Zddosti, ministerstvo do
5 pracovmch dnt ode dne uplynut{ lhuty podle véty
prvni vyzve k doplnén{ Zadatele. Ve vyzvé ministerstvo
uvede, v cem byly poskytnuté ddaje nedplné, a sou-
Casné pro jejich doplnem stanovi lhutu Tato lhita ne-
smi byt krat31 nez 30 dnf ode dne doruceni vyzvy.
Pokud Zadatel pozadované udaje ve stanovené lhuté
nedoplni, ministerstvo fizeni zastavi. Doplnénou 7i-
dost ministerstvo zasle dotéenym ministerstviim, kterd
mohou sdélit svd vyjiadieni do 15 pracovnich dnli ode
dne jejtho obdrzeni. Nevyjddti-li se dotené minister-
stvo ve shora uvedenych lhttdch, md se za to, ze k 74-
dosti nemd pfipominky.

(6) Kazdy muze zaslat své pisemné vyjddfeni mi-
nisterstvu do 30 dnti ode dne zvefejnéni shrnuti obsahu
zédosti. K vyjddfenim zaslanym po lhaté ministerstvo
neni povinno pfihlédnout.

(7) Jestlize ministerstvo v piipadé Zddosti o udé-
leni povoleni pro uvddéni do Zivotniho prostfedi nebo
o zépis do Seznamu pro uvddéni do obéhu obdrzelo
nesouhlasné vyjddfeni podle odstavce 6 s uvedenim ge-
neticky modifikovaného organismu do Zivotniho pro-
stfedi, popiipadé s uvedenim geneticky modifikova-
ného organismu nebo genetického produktu do obéhu,
kterym jsou zpochybniovdny vysledky hodnoceni ri-
zika nebo kterym se namitd nedostateéné zajisténi
ochrany zdravi a Zivotniho prostfedi, zajisti zpisobem
podle § 6 vefejné projedndni pred tim, nez o podané
zédosti rozhodne.

(8) Ministerstvo je povinno rozhodnout o podané
74dosti do 90 dnt ode dne jejiho obdrZeni. Do této
lhuty se nezapoditdvd lhuta k doplnéni zddosti podle
odstavet 3 a 5 a doba, po kterou probihd vefejné pro-
jedndni Zddosti podle § 6; vefejné projednini nesmi
prodlouzit lhatu vice nez o 30 dnt.

(9) Pfi svém rozhodovidni ministerstvo vychazi
téz z vyjadfeni dotCenych ministerstev a vefejnosti.
Souédsti rozhodnuti o podané zddosti je vzdy sou-
hrnné vypotidini vyjidieni podanych podle odstav-
cli 5 a 6 a v pripadé vefejného projedndni podle od-
stavee 7 téZ zavéry z tohoto projedndni.

(10) Jestlize ministerstvo rozhodne podle od-
stavce 8 o udéleni povoleni nebo o zdpisu do Seznamu
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pro uvddéni do obéhu, stanovi v tomto rozhodnuti z3-
rovefi podminky pro nakldddni s geneticky modifiko-
vanymi organismy a genetickymi produkty.

(11) Rozhodnuti podle odstavce 8 ministerstvo
zadle téZ dotéenym ministerstviim a zvefejni zptisobem

podle § 10.
§6

Vetejné projednani

(1) Ministerstvo zajisti v ptipadech podle § 5
odst. 7 kondni vefejného projedndni nejpozdéji do
30 dnii po uplynuti Ihity k pisemnému vyjddfent podle
§ 5 odst. 6. Informaci o vefejném projedndni zahrnujic
misto a Cas vefejného projedndni zvefejni ministerstvo
zpusobem podle § 10 nejméné 5 dnu pred jeho kond-
nim.

(2) Vefejného projedndni se vedle ministerstva

Ucastni vzdy zadatel o udéleni povoleni pro uvddén{

do Zivotniho prostiedi nebo o zipis do Seznamu pro
uvddéni do obéhu. V piipadé neulasti Zadatele muze
ministerstvo vefejné projedndni ukontit. V takovém
prlpade stanovi ministerstvo na niklady Zadatele misto
a Cas nového verejného projedndni. Nové vefejné pro-

jedndn{ se kond nejpozdéji do 5 dntt ode dne ukonceni

vefejného projedndni podle véty druhé. O misté a case
nového vefejného projedndni ministerstvo Zadatele in-
formuje.

(3) Ministerstvo potizuje z vefejného projedndni

zdpis obsahujici zejména ddaje o tcasti a zdvéry z pro-

jedndni a uplny zvukovy zdznam. Ministerstvo je po-
vinno zaslat zapis z vefejného pro]ednam do 5 pracov-
nich dnti od jeho ukonéen{ Zadateli a zvefejnit jej podle
§ 10 pism. b).

(4) Privo na informace podle zvldstnich pravnich
predpist’®) neni timto zdikonem dotceno.

§7
Hodnoceni rizika naklddani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

(1) Hodnoceni rizika nakldddni s geneticky mo-
difikovanymi organismy a genetickymi produkty je
pisemny rozbor vychdzejici z porovnani naklddani s ge-
neticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty s nakliddnim s geneticky nemodifikovanymi
organismy a produkty za obdobnych podminek a za-
hrnujici definovéni a posouzeni moznych pfimych i ne-
ptimych, bezprostfednich i ndslednych $kodlivych
uéinkd tohoto naklddéni, a to zejména

a) pusoben{ na zdravi lidi,
b) pusobeni na zvifata a rostliny,

c) usidleni a rozsifeni geneticky modifikovaného
organismu v zivotnim prostiedi,

d) pfirozeného pienosu vlozeného genet1ckeho ma-
teridlu na jiné organismy, zvldsté pak pfenosu
genu podminujictho necitlivost na antibiotika
a jiné prostiedky pouZivané k lé¢eni infekei lid{
¢i zvitat v pfipadé, Ze takovy gen nebo geny byly
vneseny do geneticky modifikovaného organismu.

(2) Hodnoceni rizika zpracovdvd odborny po-

radce (§ 14).

(3) Hodnocenf rizika jsou povinni pfedloZit mi-
nisterstvu

a) zadatel jako souédst Zddosti o udéleni povoleni
a zidosti o zdpis do Seznamu pro uvadéni do

obéhu,

b) osoba poddvajici ozndmeni podle § 16 odst. 2
nebo 3 jako souddst tohoto oznimeni,

c) osoba oprdvnénd podle tohoto zikona k uzavte-
nému nakldddni nebo uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi a osoba zapsand v Seznamu pro uvddéni do
obéhu v ptipadech uvedenych v § 8 odst. 2 a 3,

d) osoba oprévnénd podle tohoto zikona k uzavte-
nému nakldddni nebo uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi a osoba zapsand v Seznamu pro uvddéni do
obéhu pravidelné kazdych 5 let ode dne posled-
niho predloZeni.

(4) Pfi hodnocen{ rizika musi byt vyuZziviny
a) soucasné védecké poznatky,

b) ovéfené zkusenosti s organismem, ktery je gene-
ticky modifikovdn, a s organismy prfbuznym1

c) ovéfené zkuSenosti s organismem, z né¢hoZ po-
chdzi dédiény materidl pouZity pii genetické mo-
difikaci, pokud genetickd modifikace zahrnuje
vneseni cizorodého dédiéného materidlu,

d) ovéfené zkusSenosti s pfislusnou genetickou modi-

fikaci,

e) ovéfené zkuSenosti s ptislusnym geneticky modi-
fikovanym organismem nebo genetickym produk-
tem,

f) kvalifikované odhady v pfipadech, kdy chybéji
ovétené védecké poznatky; v téchto ptipadech je
nutné vychdzet ze zdsady predbézné opatrnosti.

(5) Hodnoceni rizika jsou Zadatel nebo osoba po-
dle odstavce 3 povinni uchovavat nejméné po dobu
10 let od jeho predlozem ana vyzadam j poskytnout
spravnim orginim uvedenym v § 27.

(6) Ochranu pracovnikd pfed riziky spojenymi
s nakldddnim s geneticky modifikovanymi organismy

%) Zikon ¢&. 123/1998 Sb., o prévu na informace o Zivotnim prostiedi, ve znén{ zdkona & 132/2000 Sb.
Zikon ¢&. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znén{ pozdéjsich pfedpist.
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a genetickymi produkty pfi prici upravuje zvldstni

pravni predpis.®)
(7) NdleZitosti a postupy hodnoceni rizika sta-
novi provddéci privni pfedpis.
§8
Nové informace

(1) Ziska-li osoba opravnénd podle tohoto zdkona
k uzavfenému naklidini nebo uvidéni do Zivotniho
prostfedi, osoba zapsand v Seznamu pro uvddéni do

obéhu anebo osoba, kterd o vznik takového oprdvnén{

nebo o zdpis do Seznamu pro uvidéni do obéhu zdd4,
nové informace tykajici se rizik geneticky modifikova-
ného organismu nebo genetického produktu pro zdravi
nebo Zivotni prostfedi, je povinna neprodlené

a) prijmout opatfeni nezbytnd k ochrané zdravi a Zi-
votniho prostiedi a

b) poskytnout pisemné nové ziskané informace mi-
nisterstvu a ozndmit mu pfijatd opatfen.

Ministerstvo sdéli informace a ozndmi opatfeni podle
pismene b) ostatnim dotlenym sprdvnim orgdnim
uvedenym v § 27.

(2) Osoba podle odstavce 1 je ddle povinna nej-
pozdéji ve lhuté 30 dna ode dne, kdy nové informace
ziskala, provést a predlozit ministerstvu nové hodno-
cenf rizika.

(3) Pokud ministerstvo ziskd nové informace ty-
kajici se rizik geneticky modifikovaného organismu

nebo genetického produktu pro_ zdravi nebo Zivotni

prostredl jinym zpusobem nez podle odstavce 1
pism. b), predd tyto informace dotéenym osobdm uve-
denym v odstavci 1 a vyzve je aby nejpozdéji ve lhaté
30 dnt ode dne obdrZeni vyzvy provedly a ptedlozily
ministerstvu nové hodnoceni rizika. Sou¢asné minister-
stvo ozndmi nové informace ostatnim dotéenym sprav-
nim orgdnim uvedenym v § 27.

(4) Tykaji-li se nové informace podle odstavce 1
nebo 3 geneticky modifikovaného organismu nebo ge-
netického produktu, pro ktery byla poddna Zddost
o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu, minister-
stvo tyto informace neprodlené poskytne Evropské
komisi (ddle jen ,Komise“) a pfislusSnym orgdnim

ostatnich ¢lenskych stita Evropskych spoleCenstvi

(dile jen ,clenské stity“). Pokud nebyl zdpis dosud
proveden, muize si ministerstvo od Zadatele vyzddat
dalsi informace. Pokud jsou nové informace ziskidny
az po zdpisu predmétného geneticky modifikovaného
organismu nebo genetického produktu do Seznamu
pro uvddéni do obéhu, je ministerstvo povinno do
60 dnd ode dne, kdy je ziskalo, pfedat Komisi hodno-

%) Naptiklad zdkon
pozdéjsich predpist.

tici zprdvu, v niZ bude stanoveno, zda a popfipadé jak
musi byt zdpis zménén nebo zruSen. Jestlize ¢lenské
staity ani Komise nepfedlozi Zidné oduvodnéné nd-
mitky do 60 dnt ode dne, kdy byla hodnotici zprdva
Komisi ¢lenskym stitim rozesldna, nebo jestliZe jsou
sporné body do 75 dnd ode dne rozesldni hodnotici
zprdvy projedndny, ministerstvo rozhodne o zméné zd-
pisu. O tomto rozhodnut{ ministerstvo do 30 dnit od
jeho vydani informuje ¢lenské stity, Komisi a dotend
ministerstva.

(5) JestliZze ministerstvo ziskd na zdkladé novych
informaci, které mohou ovlivnit hodnoceni rizika,
nebo na zdkladé pfehodnoceni existujicich informaci
v souvislosti s novymi védeckymi poznatky dostatedny
podklad pro ndzor, Ze geneticky modifikovany orga-
nismus nebo geneticky produkt, k jehoz uvddéni do
obéhu byl ddn souhlas nebo povoleni pfislusnym orgd-
nem Clenského stitu, predstavuje riziko pro zdravi
nebo Zivotni prostfedi, mize docfasné rozhodnutim
omezit nebo zakdzat nakldddn{ s timto geneticky mo-
difikovanym organismem nebo genetickym produktem
vletné jeho dovozu a prodeje za stejnych podminek,
jaké stanovi v obdobnych situacich pro geneticky mo-
difikovany organismus nebo geneticky produkt, ktery
byl zapsin do Seznamu pro uvddéni do obéhu podle
tohoto zdkona. Rozhodnut{ ministerstvo zvefejni po-

dle § 10

(6) O opattenich provedenych podle odstavce 5 je
ministerstvo povinno neprodlené zaslat zpravu Komisi
a prislusnym orgdnim clenskych stdtd. Zprdva musi
obsahovat

a) duvody opatfent,
b) nové informace, z nichZ rozhodnuti vychdzi,

¢) informaci, zda, pfipadné jak je tfeba zménit pod-
minky udéleného souhlasu nebo povoleni nebo
zda je tieba udélené povoleni nebo souhlas ode-
brat.

(7) Zprivu podle odstavce 6 ministerstvo zvefejni
podle § 10 pism. b). Nové informace a piipadnd sou-
visejici rozhodnuti ministerstvo zvetejni podle § 10.

§9

Ochrana nékterych tudaju

(1) Zadatel podle § 5 odst. 1 nebo oznamovatel
podle § 16 odst. 2 nebo 3 muze v zddosti, popr1pade
v oznameni oznalit udaje, jejichZ zvefejnéni by jej
mohlo poskodlt v hospodarske soutéZi, za davérné.
Osoba podle véty prvni je povinna v Zddosti, popfi-
padé v ozndmeni prokazatelné doloZit, Ze zvefejnénim
udajii oznaenych za davérné by byla v hospoddfské

& 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zikont, ve znéni
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soutéZi skuteéné poskozena, jinak nelze takové tdaje
za davérné oznalit.
(2) Za davérné udaje nelze oznadit
a) obecny popis geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo genetického produktu,

b) nizev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikaéni

Cislo, bylo-li pfidéleno, osoby podle odstavce 1,
je-li pravnickou osobou, nebo jméno, poptipadé

jména, pifjmeni, obchodnf firmu, misto podnikdn{

a identifikacnf ¢islo, bylo-li pfidéleno, osoby po-
dle odstavce 1, je-li fyzickou osobou opravnénou

k podnikdni,

c¢) misto a kategorii rizika uzavfeného nakldddni, po-

7adavky na uzavfeny prostor a ochrannd opatien{

prislusné kategorie rizika uzavieného nakliddini,
d) misto a déel uvddéni do Zivotntho prostiedi nebo
téel uvadéni do obéhu,
e) hodnocenf rizika,
f) havarijni plén.
(3) K udajim oznacenym za duvérné maji ptistup
pouze
a) spravni orgdny uvedené v § 27,
b) Ceskd komise pro nakldddni s geneticky modifi-
kovanymi organismy a genetickymi produkty,

c) pravnické osoby, se kterymi uzavfelo ministerstvo
smlouvu podle § 28 odst. 1 pism. f),

d) pfislusné orginy clenskych stdtq,
e) Komise.
(4) Udaje povazované za divérné lze zvefejnit
pouze se souhlasem osoby, které se dotykaji.
(5) Povinnost ochrany ddaji oznadenych za di-
vérné trvd i pfi zamitnuti nebo zpétvzeti zadosti.
(6) Na udaje, které podle odstavci 1 a 2 nelze
oznacit za duvérné, se pro ucely tohoto zdkona nevzta-

huji ustanoveni o obchodmm tajemstvi podle zvldst-
niho pravniho predpisu.”)

(7) Neni-li v tomto zikoné stanoveno jinak, po-
stupuje se pii shromazdovani, uchovdvini, zvefejiio-
van{ a jiném zpracovdn{ osobnich ddaju provadenem
v souvislosti s nakliddnim s geneticky mod1f1kovanym1
organismy a genetickymi produkty podle zvldstniho
zikona.®)

§ 10
Informoviani vefejnosti

Ministerstvo zajistuje zvefejnéni informaci podle
tohoto zdkona

7y Obchodni zikonik.

a) na ufedni desce ministerstva,
b) prostiednictvim sité internet,

¢) nejméné jednim dalSim Vhodnym zpusobem v obci
a kraji, na jejichZ tzemi bezprostfedné dochdzi
k uzavfenému nakldddni nebo uvddéni do Zivot-
niho prostfedi nebo se takové nakldddni se zfete-
lem ke vSem okolnostem ocekdvi.

§ 11
Oznacdovani

(1) Osoba, kterd uvadi geneticky modifikovany
organismus nebo geneticky produkt do obéhu, jakoz
1 osoba poskytujici geneticky modifikovany organis-
mus vyluéné pro tcely uzavieného naklddini nebo
uvddéni do Zivotniho prostfedi je povinna zajistit,
aby na obalu geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu bylo na viditelném misté
uvedeno zfetelné oznaleni ,geneticky modifikovany
organismus®, popiipadé ,tento vyrobek obsahuje ge-
neticky modifikovany organismus“ nebo ,tento vyro-
bek obsahuje geneticky modifikované organismy*;
toto oznafeni musi byt uvedeno i v priavodni doku-
mentaci a ve vSech stadiich procesu zpracovini vy-
robku. Ministerstvo miZe ve vyroku rozhodnuti o udé-
leni povolen{ stanovit i dalsi poZadavky na oznadend.

(2) Osoba, kterd uvddi geneticky modifikovany
organismus nebo geneticky produkt do obéhu v rdimci
své podnikatelské innost, je povinna zajistit, aby na
obalu anebo, neni-li to mozné, v privodnim listu ge-
neticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu byly uvedeny téZ ndsledujici udaje

a) obchodni nizev produktu,
b) ndzev geneticky modifikovaného organismu,

¢) jméno, poprlpade jména, pfijmeni, obchodni
f1rma, misto podnikdni a identifikacni &islo,
bylo-li ptidéleno, osoby zapsané pro tento gene-
ticky modifikovany organismus nebo geneticky
produkt v Seznamu pro uvddéni do obéhu, je-li
tyzickou osobou oprdvnénou k podnikédni, nebo
nazev nebo obchodni firma, sidlo a identifikaéni
¢islo, bylo-li pfidéleno, je-li osobou pravnickou,

d) podminky a dcel nakldddni s geneticky modifiko-
vanym organismem nebo genetickym produktem
uvedené v zdpise do Seznamu pro uviddéni do

obéhu,

e) pouéeni o zpusobu ziskdni dal$ich informaci,
které jsou obsahem zdpisu v Seznamu pro uvddén{
do obéhu, podle tohoto zikona,

f) informace o bezpelnosti pfi prici a osobnich
ochrannych pracovnich prostfedcich v téch ptipa-

8) Zgkon & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tidaji a 0 zméné nékterych zdkont, ve znéni pozdgsich predpist.
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dech, kdy price s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty vyzaduje
prostiedky nebo opatieni nad rdmec bézné pouzi-
vanych.

Ministerstvo miZe v zdpise do Seznamu pro uvddéni

do obé¢hu stanovit 1 dal$i pozadavky na oznalen.

(3) Pro produkty, v nichZ nelze vyloucit ndhodné
nebo z technického hlediska nevyhnutelne pfimési ge-
neticky modifikovanych organismt zapsanych v Se-
znamu pro uvadéni do obéhu, stanovi ministerstvo
po. pro'edném’ s dotéenymi ministerstvy provddécim
prdvnim pfedpisem prahovou hranici vyskytu téchto
pifmési; Jesthze hodnoty vyskytu pfimési v produktu
jsou nizsi nez prahovd hranice, tento produkt jiz ne-
musi byt oznacen podle odstavca 1 a 2.

(4) Podminky uvddéni do obéhu a poZadavky na
baleni a oznadovani Vyrobku, které stanovi zvlastni
pravni predpisy,”’) nejsou timto ustanovenim doteny.

§ 12

Zména a zruseni povoleni a zdpisu v Seznamu pro
uvadéni do ob¢hu

(1) Ministerstvo muiZe platné povoleni nebo zapis
v Seznamu pro uvadéni do obéhu zménit nebo zrusit,
ato
a) dojde-li k podstatné zméné podminek, za kterych
bylo povoleni vyddno nebo zipis proveden,
b) prokdze-li se, ze udaje predlozené osobou, které
bylo povoleni udéleno, nebo osobou zapsanou

v Seznamu pro uvddéni do obéhu v fizeni o udélent

povoleni, popiipadé zdpisu do Seznamu pro uvi-
déni do obéhu nebo o jejich zméné jsou ne-
spravné, nebo

¢) dojde-li k zdvaznému nebo opakovanému poru-
Seni povinnost{ stanovenych timto zédkonem nebo
stanovenych podle ného osobou, které bylo povo-
leni udéleno, poptipadé osobou zapsanou v Se-
znamu pro uvadéni do obéhu.

(2) Ministerstvo platné povoleni nebo zipis v Se-
znamu pro uvddéni do obéhu zrusi, pokud o to osoba

oprdvnénd na jeho zdkladé k uzavienému nakldddn{

nebo uvddéni do Zivotniho prostiedi, popiipadé osoba
zapsand v Seznamu pro uvadéni do obéhu pozida.

(3) Je-li to potfebné, stanovi ministerstvo v roz-
hodnuti podle odstavce 1 nebo 2 zdrovenl podminky
ukoncent nakldddni s geneticky modifikovanymi orga-

nismy a genetickymi produkty, véetné jejich ptipadné
likvidace.

§ 13
Zanik opravnéni k naklddédni s geneticky modifiko-
vanymi organismy a genetickymi produkty

Opréavnéni k naklidani s geneticky modifikova-
nymi organismy a genetickymi produkty podle tohoto
zdkona zanikd

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

obéhu,

b) zdnikem oprdvnéni k podnikdni, je-li oprévnénou
osobou fyzickd osoba opravnénd k podnikdni,

c) dmrtim oprivnéné osoby, je-li fy21ckou osobou

oprivnénou k podnikini, nebo jejim zdnikem,
je-li osobou privnickou,

d) dnem pravni moci rozhodnuti o zruseni povoleni
nebo zruSeni zdpisu v Seznamu pro uvadéni do

obé&hu.

§ 14
Odborny poradce

(1) Odbornym poradcem podle tohoto zikona
muzZe byt urlena pouze bezihonnd a odborné zptso-
bild fyzickd osoba.

(2) Za bezthonnou se pro ucel tohoto zdkona
povazuje osoba, kterd nebyla pravomocné odsouzena
pro trestny Cin spichany z nedbalosti, jehoZ skutkovd
podstata souvisi s nakldddnim s genetlcky modifikova-
nymi organismy a genetickymi produkty, nebo pro
trestny ¢in spachany umyslné. Bezihonnost se proka-
zuje predlozenim vypisu z evidence Rejstfiku trestli ne
starStho nez 3 mésice.

(3) Podminkou odborné zpusobilosti podle od-
stavce 1 je vysokoskolské vzdéldn{ mskane studiem
v akreditovaném studijnim programu'®) oblasti 1ékai-
stvi, veterindrniho 1ékafstvi, biochemie nebo mikrobio-
logle pro nakldddni s genetlcky modifikovanymi mi-
kroorganismy; ptirodnich véd, zemédélstvi nebo les-
nictvi pro nakldddni s genetlcky modifikovanymi rost-
linami; anebo piirodnich véd, zemédélstvi nebo
veterindrnitho lékafstvi pro nakldddni s geneticky mo-
difikovanymi Zivocichy a nejméné 5 let praxe v oboru,
z toho alespoti 2 roky price s geneticky modifikova-
nymi organismy. Do doby pozadované dvouleté praxe

%) Napiiklad zdkon & 110/1997 Sb., o potravinich a tabdkovych vyrobcich a o zmén& a doplnéni nékterych souvisejicich
zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon & 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon & 219/2003
Sb., o uvddéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a 0 zméné nékterych zdkont (zdkon o obéhu osiva a sadby),
zékon &. 147/1996 Sb., ve znéni pozdé&sich pfedpist, zdkon & 166/1999 Sb., o veterindrni pééi a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkont (veterindrni zdkon), ve znéni pozdéjsich pfedpist, a zdkon & 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich

predpist.

19) § 44 zdkona & 111/1998 Sb., o vysokych Skolich a zméné a doplnéni dalsich zdkonti (zdkon o vysokych $koldch).
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se zapocitdva 1 doba postgradudlniho nebo doktorand-

ského studia v pfislusné oblasti tykajici se nakldddn{

s geneticky modifikovanymi organismy.
CAST TRETI
UZAVRENE NAKLADANI A UVADENI
DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

HLAVA I
UZAVRENE NAKLADANTI

§ 15

(1) Vysledkem hodnoceni rizika je v pfipadé uza-
vieného nakldddni zafazen{ tohoto naklddini do jedné
z kategorif rizika uvedenych v priloze ¢. 3 k tomuto
zédkonu. Pokud hodnocent rizika nevedlo k jednoznag-
nému zafazen{ uzavieného naklddini do urcité katego-
rie rizika, je nutné toto nakldddn{ posuzovat podle po-
zadavku pro kategorii rizika vyssi.

(2) Uzavfené naklddat lze pouze v takovém uza-

vieném prostoru, ktery spliiuje pozadavky na uzavieni

a ochrannd opatfeni stanoveni pro pfisluinou nebo
vys3i kategorii rizika. Pozadavky na uzavfeny prostor
a ochrannd opatfeni pro jednotlivé kategorie rizika sta-
novi providdéci pravni predpis.

(3) Osoba oprdvnénd podle § 16 k uzavienému
naklddéni je povinna v jeho pribéhu kontrolovat uza-
vieny prostor a ochrannd opatfeni pravidelné podle
provozniho ¥idu, jakoZ i neprodlené poté, kdy ziskala
nové informace podle § 8, a vést o provedenych kon-
troldch zdznamy.

§ 16

(1) Oprévnéni k uzavienému nakldddni muze
vzniknout pouze pravnické osobé nebo fyzické osobé
opravnéné k podnikdni.

(2) V ptipadé, Ze vysledkem hodnoceni rizika po-
dle § 7 je zatazen{ uzavieného nakldddni do prvni ka-
tegorie rlzlka, muiZe je osoba podle odstavee 1 zahdjit,
]esthze o tomto nakldddni dorudi ministerstvu ozni-
meni. Ozndmeni pro prvni kategorii rizika se podivd
v listinné podobé a soucasné na technickém nosici dat
nebo elektronickou postou a obsahuje jméno, popti-
padé jména, pifjmeni, obchodni firmu, adresu bydlisté,
misto podnikdni a identifikaéni ¢islo, bylo-li pridéleno,
je-li oznamovatel fyzickou osobou opravnénou k pod-
nikani, nebo nizev nebo obchodni firmu, sidlo a iden-
tifikacni &islo, bylo-li ptidéleno, je-li oznamovatel oso-

bou prdvnickou, a jméno, popfipadé jména, pfijmeni

a adresu bydlisté odborného poradce. Dalsi naleZitosti
ozndmeni potfebné pro posouzeni uzavieného nakld-
ddni z hlediska zajisténi ochrany zdravi a Zivotniho
prostfedi stanovi provadéci pravni predpis.

(3) V pripadé, Ze vysledkem hodnocenf rizika po-
dle § 7 je zafazeni uzavieného naklddini do druhé
kategorie rizika a osoba podle odstavce 1 dorudi mi-
nisterstvu o tomto naklidani ozndmeni, mtze nakli-
ddn{ zahdjit po uplynuti 45 dnt od dorulent, pokud ji
ministerstvo v této lhaté nesdéli, Ze k uvedenému na-
kldddni je tfeba povoleni k uzavfenému nakldddni. Na-
kldddni lze zahdjit se souhlasem ministerstva i pted
uplynutim lhity. Ozndmeni pro druhou kategorii ri-
zika se poddvd v listinné podobé a soucasné na tech-
nickém nosiéi dat nebo elektronickou postou a obsa-
huje ndlezitosti podle odstavce 2 véty druhé. Dals{ nd-
lezitosti ozndmeni potfebné pro posouzeni uzavieného
nakldddni z hlediska zaji§téni ochrany zdravi a Zivot-
niho prostfed{ stanovi provddéci pravni piedpis.

(4) Ministerstvo je oprdvnéno vyZzddat si od ozna-
movatele ve lhité 15 dnd od obdrZeni ozndmeni podle
odstavce 2 nebo 3 dalsi informace nebo upfesnéni
ddaji uvedenych v ozndmeni.

(5) Ministerstvo muze na zdkladé podaného
oznamen, dal$ich informaci & upfesnéni udaju podle
odstavce 4 nebo novych informaci podle § 8 oznamo-
vateli uloZit, aby provedl tpravu podminek nakladdn{
uvedenych v ozndmeni, je-li to potfebné z hlediska
ochrany zdravi a sivotniho prostiedi. V takovém pfi-
padé nelze v nakliddni pokracovat dfive, nez k tomu
ministerstvo udéli souhlas. Ministerstvo souhlas udéli,
jakmile budou podminky nakldddn{ upraveny v souladu
s jeho pozadavky. Odvoldni proti rozhodnuti, jimz
bylo oznamovateli uloZeno provést tpravu podminek
nakldddni uvedenych v ozndmeni, nemd odkladny uéi-
nek.

(6) O vzniku oprivnéni k uzavfenému nakldddni
podle odstavce 2 nebo 3 vydd ministerstvo k Zddosti
oprivnéného potvrzeni.

(7) Uzavfené nakldddni tfeti nebo &tvrté kategorie
rizika lze zahdjit jen na zdkladé povoleni pro uzaviené
nakldddni, a to jen v rozsahu a za podminek v ném
stanovenych.

(8) V fizeni o udéleni povoleni pro uzaviené na-
klddan{ se postupuje podle § 5.

(9) Povoleni pro uzaviené naklddini obsahuje

a) jméno, popiipadé jména, pfijmeni, obchodn{
irmu, adresu bydlisté, misto podnikan{ a identifi-
kaéni &islo, bylo-li pfidéleno, oprdvnéného, je-li
fyzickou osobou oprdvnénou k podnikdni, nebo
nizev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikaéni
&islo, bylo-li pfidéleno, opravnéného, je-li osobou
prdvnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) podminky nakliddni zohlediiujici pozadavky na
ochranu zdravi a Zivotniho prosttedsi,

e) kategorii rizika, pro kterou bylo udéleno,
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f) tcel naklidani,
g) piipadné dal$i pozadavky na oznaleni (§ 11
odst. 1),

h) dobu platnosti povoleni.

(10) Platnost povoleni pro uzaviené naklddin{

musi byt ¢asové omezena. Ministerstvo muZe na zd-
kladé Zzddosti oprdvnéného, podané nejpozdéji do
60 dnt pfede dnem uplynuti platnosti povoleni, a po
projedndni s dotéenymi ministerstvy dobu platnosti
povoleni prodlouzit. Oprivnénd osoba muZe na pod-
kladé Zidosti podané podle véty druhé pokracovat
v uzavieném nakldddn{ v souladu s podminkami stano-
venymi v povoleni a7z do vyddni rozhodnuti o jeho
prodlouzeni. Rozhodnuti ministerstvo zasle dotéenym
ministerstvim a zvefejni podle § 10.

(11) Povolen{ pro uzaviené nakliddni je nepfevo-
ditelné na jiné osoby.

HLAVA II
UVADENTI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI

§17

(1) Uvddét geneticky modifikované organismy do
Zivotntho prostredi je oprivnéna pouze privnickd
osoba nebo fyzickd osoba oprivnénd k podnikdni,
které bylo udéleno povoleni pro uvddéni do Zivotniho
prostfedi, a to pouze v rozsahu a za podminek v ném
stanovenych.

(2) Osoba podle odstavce 1 je povinna zajistit,
aby Zddny materidl pochdzejici z genemcky modifiko-
vaného 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 uvidéni do
zivotniho prostiedi se postupuje podle § 5, neni-li dile
stanoveno jinak.

) Zadatel je povinen poskytnout ministerstvu
nebo jim uréené pravnické osobé, se kterou minister-
Stvo uzavrelo smlouvu o spoluprac1 pii vykonu své
pusobnosti podle § 28 odst. 1 pism. f), soucasné se Za-
dosti nebo nejpozdéji do 10 dni od j
vzorek pfedmétného geneticky modifikovaného orga-
nismu pro kontroln{ dlely.

(3) Pokud se jednd o uvddéni do Zivotniho pro-
stiedi stejného geneticky modifikovaného organismu
na ruznych mistech nebo kombinace geneticky modi-
fikovanych organismui na stejném misté nebo na ruz-
nych mistech pro stejny dcel, muze Zzadatel podat
jednu spole¢nou zidost.

ejtho podan{

(4) Ministerstvo do 30 dnt od obdrZeni Zidosti
o udéleni povoleni pro uvddéni do Zivotniho prostred{
poskytne shrnuti obsahu Zddosti podle § 5 odst. 4 Ko-
misi. Na vyZzdddni ministerstvo poskytne pfislusnému
organu &lenského stitu a Komisi dplnou kopii zddosti.

(5) V rozhodnuti o podané Zidosti o udéleni po-
voleni pro uvddéni do Zivotniho prostfedi ministerstvo
pfihlédne také ke stanoviskim pfislusnych orgdnt
Clenskych stdth, pokud jsou predloZena do 60 dna od
poskytnuti shrnut{ obsahu zddosti Komisi podle od-
stavce 4.

(6) Povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi
obsahuje

a) jméno, popiipadé jména, pfijmeni, obchodni
firmu, adresu bydli§té, misto podnikdni a identifi-
ka¢ni &islo, bylo-li ptidéleno, oprivnéného, je-li
fyzickou osobou oprivnénou k podnikéni, nebo
nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikaéni
¢islo, bylo-li pfidéleno, opravnéného, je-li osobou
pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,
c) specifikaci genetické modifikace,

d) podminky nakldddni zohledfiujici pozadavky na
ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi,

e) tudel naklidani,

f) ptipadné dalsi poZzadavky na oznadeni (§ 11
odst. 1),

g) misto, na kterém bude uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi probihat, vCetné jednoznaéného uréeni po-
zemku,

h) pozadavky na monitoring a podévéni zprdv o jeho
vysledcich,

1) dobu platnosti povoleni.

(7) Platnost povoleni pro uvddéni do Zivotniho
prostfedi musi byt asové omezena. Ministerstvo mtiZe
na zakladé Zddosti oprdvnéné osoby, podané nejpoz-
déji do 60 dnti prede dnem uplynutf platnosti povolent,
a po projedndn{ s dotCenymi ministerstvy dobu plat—
nosti povolenf prodlouZit. Oprdvnénd osoba miiZe na
podkladé Zzddosti podané podle véty druhé pokracovat
v uvddéni do Zivotniho prostfedi v souladu s podmin-
kami stanovenymi v povoleni aZ do vydani rozhodnuti
o jeho prodlouZzeni. Rozhodnuti ministerstvo zasle do-
téenym ministerstvium a zvefejni podle § 10.

(8) Povoleni pro uvidéni do Zivotniho prostiedi
je nepievoditelné na jiné osoby.

(9) Osoba, které bylo udéleno povoleni pro uva-
déni do Zivotniho prostreds, je povinna zajistit provi-
déni{ monitoringu a poddvini zprav o jeho vysledcich
v souladu s pozadavky stanovenymi v povolem
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HLAVA III

SPOLECNA USTANOVENI PRO UZAVRENE
NAKLADANI A UVADENI DO
ZIVOTNIHO PROSTREDI

§ 19

Povinnosti osob opravnénych k uzavienému
nakladani a osob opravnénych k uvadéni
do zivotniho prostfedi

Osoba oprdvnénd podle tohoto zdkona k uzavte-
nému naklddin{ a osoba oprdvnénd podle tohoto zi-
kona k uvddéni do Zivotniho prostfedi je povinna

a) zabezpetit vykon odborné kontroly nad naklida-
nim s geneticky modifikovanymi organismy od-
bornym poradcem, nespliiuje-li sama podminky

podle § 14,

b) vést dokumentaci o nakldddni s geneticky modifi-
kovanymi organismy pro kazdé pracovisté a ucho-
vavat ji po dobu nejméné 10 let od ukonceni to-
hoto nakldddni; zptisob a rozsah vedeni dokumen-
tace stanovi provadéci pravni ptedpis,

c) predat ministerstvu v listinné a elektronické podo-
bé vzdy k 15. dnoru kalenddfniho roku prehled
geneticky modifikovanych organisma, ddaje o je-
jich mnoZstvi a o zpusobu nakldddn{ s nimi za
uplynuly kalenddini rok,

d) zaslat ministerstvu do 60 dnil od ukon&eni nakli-
ddni s geneticky modifikovanymi organismy zi-
véreénou zprdvu o prubéhu a dusledcich této ¢in-

nosti, zejména s ohledem na rizika ohroZen{

zdravi a zivotniho prostfedi,

e) zajistit provedeni hodnoceni rizika nakldddni s ge-
neticky modifikovanymi organismy podle § 7,

f) zajistit, aby provozni fad pracovisté, kde se na-
kldd4 s geneticky modifikovanymi organismy, ob-
sahoval ndlezZitosti uvedené v ptiloze €. 4 k tomuto
zikonu,

g) zajistit Skoleni zaméstnanci pfed zahdjenim na-
klédénf s geneticky modifikovan}?mi organismy
ejich proskolovam pii kazdé zméné pracovmch
postupu, nejméné vsak ]edenkrat za rok, a zamést-
nance prokazatelné sezndmit s provoznim fidem
pracovisté,

h) poskytnout spravnim orgdnum podle § 28 a § 31
aZ 33 soucinnost pii kontrole pozemkd, prostort
a zafizeni urlenych k nakldddni s geneticky mo-
difikovanymi organismy nebo pozemka, prostort

a zafizeni, v nichz k tomuto nakldidini dochizi

nebo muze dochdzet, véetné poskytnuti pisem-
nosti a strpéni beztiplatného odebrdni vzorki
pro kontroln{ ucely.

§ 20
Havarijni plan

(1) Havarijnf plan je dokument, v ném?z jsou po-
psdny ¢innosti a opatfenf provddénd pfi Vzmku havirie
(§ 21), které vedou k zmirnéni nebo odstranéni jejich
ndsledkd pro zdravi a Zivotni prostfedi za pouzitd
viech dostupnych opatfeni.

(2) Zpracovat havarijni pldn a ptedlozit jej minis-
terstvu jsou povinni

a) zadatel jako souldst zddosti u udéleni povoleni,

b) osoba poddvajici ozndmeni podle § 16 odst. 2
nebo 3 jako souldst tohoto ozndment,

c) osoba oprdvnénd podle tohoto zikona k uzavte-
nému nakldddni nebo uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi pravidelné kazdych 5 let ode dne jeho po-
sledntho pfedloZent,

d) osoba oprdvnénd podle tohoto zikona k uzavte-
nému nakldddni nebo uvddéni do Zivotniho pro-
stfedi pfi zméné skuteénosti, které mohou mit zi-
vazny vliv na opatfeni stanovend pro piipad havi-
rie, a to do 30 dni ode dne, kdy se o této zméné
dozvédéla.

(3) Havarijni plin jsou dile Zadatel a osoby podle
odstavce 2 povinni predlozit pfed zahdjenim naklddadn{
a v ptipadech podle odstavce 2 pism. c) a d) také pii-
sluSnym obcim, v jejichZ katastralnim tuzemi nakldddn{
s geneticky mod1f1kovanym1 organismy probihd,
tzemné prislusnému hasi¢skému zichrannému sboru
kraje, krajskému tfadu a na pozdddni i osobdm, které
mohou byt havirif pfimo dotleny. Za obec pfislusnou
podle mista naklidadni se pro tulely tohoto odstavce
nepovazuje obec, pfes jejiz tizemi se pouze uskutec-
fiuje plynuld pfeprava geneticky modifikovaného orga-
nismu.

(4) Havarijni plin obsahuje jméno, poptipadé
jména, piijmeni, obchodni firmu, adresu bydlisté,
misto podnikdni, identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno,
telefonni &islo a pfipadné téZ &islo faxu a adresu elek-
tronické posty osoby podle odstavce 2, je-li osobou
fyzickou, nebo nizev nebo obchodni firmu, sidlo
a identifikacni ¢islo, bylo-li pfidéleno, jakoz i telefonn{
islo a pripadné téZ ¢islo faxu a adresu elektronické
posty statutdrniho orginu, je-li osobou pravnickou.
Havarijn{ pldn obsahuje téZ jméno, poptipadé jména,
piijmeni, adresu bydlisté, telefonni &islo a pfipadné téz
Cislo faxu a adresu elektronické posty odborného po-
radce a osoby odpovédné za likvidaci havdrie. Dals{
nalezitosti havarijniho pldnu stanovi provddéci pravni
predpis.

(5) Havarijni pldn ministerstvo zvefejni podle § 10
pism. b) a ¢).

(6) Ministerstvo poskytne havarijni plin pfislus-
nému orginu {lenského stdtu, ktery by mohl byt ha-
vari{ postiZen.
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§ 21
Opatfieni pti vzniku havirie

(1) Haviérii se pro ucely tohoto zdkona rozumi

jakdkoliv uddlost pfi uzavieném nakldddni nebo uvi-
déni do zivotniho prostiedi, pfi které doslo k nezddou-
cimu tniku geneticky modifikovanych organism,
nebo pii které takovy unik bezprostfedné hrozi, pokud

muze zpusobit bezprostfedni nebo ndsledné ohrozeni

zdravi nebo Zivotniho prostfedi.

(2) V ptipadé havdrie je osoba oprdvnénd k uza-
vienému nakldddni nebo uvddéni do Zivotntho pro-
stfedi povinna neprodlené poté, kdy se o ni dozvi, pro-
vést v souladu s havarijnim plinem opatfeni k odstra-
néni nebo zmirnéni jejich skodlivych ndsledka.

(3) Osoba podle odstavce 2 je déle povinna kaz-
dou vzniklou havirii neprodlené ozndmit telefonicky
a pisemné nebo elektronickou postou ministerstvu
s uvedenim

a) druhu a mnozZstvi geneticky modifikovaného
organismu, kterého se havirie tykd,

b) okolnosti havirie,

c) mista, kde k havirii doslo,

d) moznych ndsledkti havdrie, zejména rizik pro
zdravi a Zivotni prostfedi,

e) prijatych opatfeni a dal$tho postupu sméfujiciho

k odstranéni nebo zmirnéni ndsledkti havirie.

(4) Vzniklou haviérii je osoba podle odstavce 2
povinna neprodlené ozndmit téZ ostatnim spravnim
orgdniim uvedenym v § 27 podle jejich pfislusnosti.

(5) Ministerstvo je povinno neprodlené poté, kdy
se o vzniku havirie dozvédélo,

a) informovat spravni orginy uvedené v § 27,

b) zvefejnit informaci o havérii zpisobem podle § 10
pism. b) a ¢),

c) varovat pfislusny orgdn ¢lenského stitu, ktery by
mohl byt havdrif zasaZen,

d) ozndmit vzniklou havérii Komisi; soucdsti oznd-

meni jsou udaje podle odstavce 3.

(6) Ministerstvo je dile povinno zpracovat ana-
lyzu vzniklé havérie, v€etné zjisténi jejich pficin a sta-
noveni doporuéeni sméfujicich k omezen{ havirif a je-
jich pfedchdzeni v budoucnosti.

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

§ 22

Registr povolenych geneticky modifikovanych
organismu a registr uzivateld

(1) Ministerstvo vede registr geneticky modifiko-

vanych organismd, pro které bylo udéleno povolent

(dile jen ,registr povolenych geneticky modifikova-
nych organismu®).

(2) Registr povolenych geneticky modifikova-
nych organismt se vede oddélené pro uzaviené nakld-
ddnf a pro uvddéni do Zivotniho prostfedi.

(3) Do registru povolenych geneticky modifiko-
vanych organismu se zapisuji tidaje obsazené v povo-
leni podle § 16 odst. 9 a § 18 odst. 6 s vyjimkou udajd,
které se povazuji za davérné (§ 9).

(4) Ministerstvo déle vede registr osob, kterym
bylo udéleno povoleni podle tohoto zdkona nebo kte-
rym vzniklo oprdvnéni k uzavienému nakldddni na zd-
kladé ozndmeni podle § 16 odst. 2 nebo 3 (dile jen
Sregistr uZivatela®).

(5) Do registru uzivateld se zapisuje

a) jméno, poprlpade jména, pfijmeni, obchodni
flrma misto podnikdni a identifikaéni &islo,
bylo—h ptidéleno, osoby oprdvnéné k uzavienému
nakldddni nebo uvddéni do Zivotniho prosttedi, je-
-li fyzickou osobou oprivnénou k podnikini,
nebo jeji ndzev nebo obchodni firma, sidlo a iden-
tifikaéni &fslo, bylo-li pfidéleno, je-li osobou priv-
nickou,

b) geneticky modifikované organismy, pro které bylo
povoleni uzivateli udéleno, popiipadé druh orga-
nismu uvedeny v ozndmeni,

¢) datum vzniku oprdvnéni k uzavienému nakldddn{
nebo uvddéni do Zivotniho prostiedi, a vzniklo-li
toto oprdvnéni na zdkladé povoleni, doba plat-
nosti povoleni.

(6) Je-li osoba podle odstavce 5 v pfipadé uzavre-
ného nakldddn{ opravnéna naklddat s geneticky modi-
tikovanymi organismy na zikladé ozndmeni podle § 16
odst. 2 nebo 3, zapisuje se do registru uzivateli také
tcel nakldddni a kategorie rizika.

(7) Ministerstvo je povinno zapsat Udaje podle
odstaved 3, 5 a 6 do registru povolenych geneticky
modlflkovanych organismill a registru uzivateli nej-
pozdéji ve lhuté 15 dnti ode dne prdavni moci rozhod-
nuti o udéleni nebo zméné povoleni, popfipadé ode
dne vzniku oprdvnéni k uzavienému naklddan{ na zd-
kladé ozndmeni podle § 16 odst. 2 nebo 3.

(8) Ministerstvo je povinno vyznalit v registru
povolenych geneticky modifikovanych organismi a re-
gistru uzivatelli datum zdniku ooprdvnéni (§ 13) nejpoz-
déji do 15 dnti ode dne pravni moci rozhodnuti o zru-
§en1' povoleni nebo ode dne, kdy se dozvédélo o tom,
ze oprdvnéni zaniklo.

(9) Udaje zapsané do registru povolenych gene-
ticky modlflkovanych organismi a registru uZivateld
se uchovdvaji a jsou vefejné piistupné nejméné po
dobu 5 let ode dne zdniku opravnéni.

(10) Registr povolenych geneticky modifikova-
nych organismil a registr uzivatell se zvefejiiuje podle
§ 10 pism. b).
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CAST CTVRTA
UVADENI DO OBEHU

§ 23

(1) Do obéhu mohou byt uvidény pouze gene-
ticky modifikované organismy nebo genetické pro-
dukty zapsané v Seznamu pro uvddéni do obéhu. Roz-
hodovini o uvadem do obéhu podle zvldstnich prav-
nich predpist'') nenf timto ustanovenim dotceno.

(2) Geneticky modifikovany organismus nebo ge-
neticky produkt je mozno uvddét do obéhu jen tehdy,
pokud byl zapsin do Seznamu pro uvddéni do obéhu
nebo pokud byl k uvedeni do obéhu din souhlas nebo
povoleni pfislusSnym dfadem ¢lenského stitu a pokud
vyhovuje pozadavkim privnich pfedpist Evropskych
spolecenstvi.

(3) Kazdy, kdo péstuje geneticky modifikované
organismy schvilené pro uvedeni do obéhu podle od-
stavce 1 nebo 2, je povinen jedenkrit roéné vzdy
k 15. dnoru kalendéfnﬂqo roku poskytnout minister-
stvu za uplynuly kalenddfni rok pisemné informace
o misté jejich péstovani. Ministerstvo tyto informace
sdelu]e verejnosti na zikladé prokdzdni zdivodnéného
zdjmu.

(4) Osoba zapsand v Seznamu pro uvadéni do
obéhu je povinna zajistit provadéni monitoringu a po-
ddvéni zprav o jeho vysledcich v souladu s pozadavky
stanovenymi v zépisu Ministerstvo je oprdvnéno na
zékladé téchto zprdv po prvnim monitorovacim ob-
dobi poZadavky na monitoring upfesfiovat. Vysledky
monitoringu ministerstvo zpfistupni vefejnosti podle
§ 10 pism. b).

(5) Zprdvy o vysledcich monitoringu podle od-
stavce 4 preddvd ministerstvo Komisi a pfisluSnym
orgdnim ¢lenskych stdta.

§ 24

(1) V fizeni o zdpisu do Seznamu pro uvddéni do
obéhu se postupuje podle § 5, neni-li dile stanoveno
jinak. Zddost o zdpis muze podat pouze prdvnickd
osoba nebo fyzickd osoba oprdvnénd k podnikdni.

(2) Jestlize na zdkladé vysledkt pfedchoziho uvi-
déni do Zivotniho prostiedi nebo na zikladé podstat-

nych védeckych poznatkﬁ 7adatel usoudi, Ze uveden{

do obéhu a vyuZiti geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo genetlckeho produktu nepredstavu]e 74dné
riziko pro zdravi a Zivotni prostfedi, mize minister-
stvu pred poddnim zddosti navrhnout, aby nékteré
udaje nebyly poZzadovdny. Ministerstvo v takovém pfi-

padé sdéli Zadateli své stanovisko po projedndni s do-
t¢enymi ministerstvy do 30 dnt po obdrzen{ ndvrhu.
Na postup podle tohoto odstavce se nevztahuje spravni
fdd.

(3) Zadatel poskytne ministerstvu nebo pravnické
osobé, s niZ ministerstvo uzavielo smlouvu o spolu-
prici pfi vykonu své plisobnosti podle § 28 odst. 1
pism. f), soulasné se zddosti nebo nejpozdéji do
10 dnti od jejiho poddni vzorek geneticky modifikova-
ného organismu nebo genetického produktu pro kon-
troln{ ucely.

(4) Ministerstvo bez zbyteéného odkladu po ob-
drZeni zaddosti poskytne shrnuti obsahu zddost podle
§ 5 odst. 4 Komisi a pfislusnym ufadim ¢lenskych
statl. Kopii tplné Zddosti ministerstvo poskytne Ko-
misi nejpozdéji souasné s hodnotici zprivou podle
odstavce 5.

(5) S prihlédnutim ke stanoviskiim dotenych mi-
nisterstev vypracuje ministerstvo do 90 dnt ode dne
obdrzeni Zadosti hodnotici zprdvu a zasle ji v této
lhaté Zadateli a dotéenym munisterstvim. Do lhity
90 dnt se nezapoéitdvd doba, po kterou ministerstvo
¢ekd na informace od Zadatele podle § 5 odst. 3 nebo 5.
Ministerstvo hodnotici zprdvu zvefejni zptisobem po-
dle § 10 pism. b). V hodnotici zpravé musi byt uve-
deno, Ze

a) geneticky modifikovany organismus nebo gene-
ticky produkt by mél byt uveden do obé¢hu a za
jakych podminek, nebo

b) geneticky modifikovany organismus nebo gene-
ticky produkt by nemél byt uveden do obéhu.

(6) V piipadé podle odstavce 5 pism. a) minister-
stvo za$le hodnotici zprévu ve lhaté 90 dnd od ob-
drzeni Zddosti téZ Komisi. V pripadé podle odstav-
ce 5 pism. b) zasle ministerstvo hodnotici zprdvu Ko-
misi ne pozde1 do 105 dnti od obdrZeni Zadosti. Pro
pocitdn{ lhiity se pouZije ustanoveni odstavce 5 véty

druhé.

(7) Jestlize st Komise nebo pfislusny orgdn ¢&len-
ského stdtu ve lhité 90 dnti ode dne, kdy byla Komisi
zasldna hodnotici zprdva podle odstavce 5 pism. a), vy-
74d4 dalsi informace nebo pfedloZi pfipominky anebo
odavodnéné vyhrady k uvedeni dotleného geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického pro-
duktu do obéhu, ministerstvo takové informace po-
skytne a pfipominky nebo vyhrady s Komisi nebo p¥i-
slusnym orgdnem ¢lenského stitu projednd do 45 dnt
od uplynuti této lhaty.

(8) Ministerstvo je oprdvnéno vyzddat si na zi-
kladé Zzddosti, pfipominek nebo vyhrad pfedloZenych

'y Naptiklad zdkon & 110/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon & 91/1996 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist, zikon
&. 147/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon & 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, a zikon & 79/1997 Sb.,

ve znéni pozdéjsich predpisi.
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podle odstavce 7 od Zadatele dal3{ informace. V tako-
vém piipadé se doba, po kterou se ¢ekd na odpovéd od
zadatele, nezapocitiva do lhiuty 45 dnt podle odstav-
ce’.

(9) Jestlize v ptipadé podle odstavce 5 pism. a)
Komise nepfedlozi ministerstvu ve Ihité 90 dnit podle
odstavce 7 zddné oduvodnéné pfipominky nebo vy-
hrady anebo jestlize bylo dosazeno shody ve lhuté
45 dnt podle odstavee 7, ministerstvo rozhodne o pro-
vedeni zdpisu do Seznamu pro uvddéni do obéhu. Mi-
nisterstvo o tomto rozhodnuti do 30 dnt od jeho vy-
ddni informuje Komisi a pfislusné udfady clenskych
statd.

(10) Pokud nebylo dosazeno shody ve lhaté

45 dnti podle odstavce 7, ministerstvo v souladu s vy-
sledkem postupu stanoveného pro tyto ptipady pra-

vem Evropskych spoledenstvi do 30 dnti od ozndmeni

jeho vysledkt rozhodne o provedeni zdpisu do Se-
znamu pro uvddéni do ob&hu nebo o zamitnuti Zddosti
a o tomto rozhodnuti informuje Komisi a pfislusné
urady clenskych stitt. Do lhuty 45 dnu podle véty
prvnf se nezapocitivd doba, po kterou se ¢ekd na od-
povéd od Zadatele podle odstavce 8.

(11) Pokud ministerstvo rozhodne o provedeni

zapisu do Seznamu pro uvidéni do obéhu, provede
tento zédpis nejpozdéji do 15 dnt ode dne prdvni moci
rozhodnuti.

(12) V piipadé podle odstavce 5 pism. b) roz-
odne ministerstvo do 15 dnl od zasldni hodnotici
zprivy podle odstavce 6 o zamitnuti Zidosti.

(13) Zépis do Seznamu pro uvddéni do obéhu ob-
sahuje

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
firmu, adresu bydlisté, misto podnikdni a identifi-
kaénf &islo, bylo-li pfidéleno, osoby, kterd podala
zadost o zdpis, je-li fyzickou osobou opravnénou
k podnikdni, nebo ndzev nebo obchodni firmu,
sidlo a identifikalni &islo, bylo-li pfidéleno, osoby,
kterd podala Zddost o zdpis, je-li osobou pravnic-
kou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu,

c) specifikaci genetické modifikace,
d) vysledky hodnoceni rizika,

e) podminky a ucel uvedeni geneticky modifikova-
ného organismu nebo genetického produktu do
obéhu, vcetné veskerych specifickych podminek
pouziti, nakldddn{ a baleni, a dile podminky pro
ochranu uréitych ekosystémt, prostfedi nebo ze-
mépisnych oblasti,

obchodni

f) pfipadné dalsi pozadavky na oznaleni (§ 11
odst. 2),

g) zpusob laboratorni kontroly pfitomnosti gene-
tické modifikace vCetné popisu &dsti zménéné
deoxyribonukleové nebo ribonukleové kyseliny
umoziiujictho jednoznaénou identifikaci gene-
ticky modifikovaného organismu, a to poptipadé
1 podle mezindrodnich pravidel,

h) podminky poskytovini kontrolnich vzorku pfi-
slusnému spradvnimu ufadu,

1) pozadavky na monitoring a poddvéni zpriv o jeho
vysledcich,

j) dobu platnosti zépisu.

(14) Doba platnosti zdpisu do Seznamu pro uva-
déni do obéhu muze byt stanovena nejvyse na 10 let od
provedeni zdpisu. Platnost zdpisu nelze prodlouzit.

(15) Jde-li o geneticky modifikovany organismus,
u néhoz se predpoklddd obchodovédni pouze s jeho osi-
vem podle pfislusnych pravnich pfedpisi Evropskych
spolecenstvi, kon¢f platnost zdpisu podle odstavce 14
nejpozdéji uplynutim 10 let od data prvniho zdpisu
prvni rostlinné odridy obsahujici geneticky modifiko-
vany organismus do seznamu odrud rostlin v souladu
s prislusnym prdvnim pfedpisem Evropskych spole-
Censtvi. V ptipadé lesniho reprodukéntho materidlu
kon&i platnost zdpisu podle odstavce 14 uplynutim
10 let od data vkladu zdkladntho materidlu obsahuji-
ciho geneticky modifikovany organismus do dfedniho
vnitrostdtniho registru zdkladnich materidla v souladu
s pfislusSnym prdvnim predpisem Evropskych spole-
censtvi.

(16) Seznam pro uvadéni do obéhu se zvefejiiuje
zplisobem podle § 10 pism. b).

(17) Nalezitosti hodnotici zprdvy podle odstav-
ce 5 stanovi provddéci prévni pfedpis.

CAST PATA
DOVOZ, VYVOZ A TRANZIT GENETICKY

MODIFIKOVANYCH ORGANISMU
A GENETICKYCH PRODUKTU

§ 25

Dovoz a vyvoz geneticky modifikovanych
organismu a genetickych produkta

(1) DoviZet nebo vyviZet'?) lze pouze geneticky
modifikované organismy nebo genetické produkty za-
psané do Seznamu pro uvddéni do obéhu.

(2) DoviZet nebo vyvizet'?) lze pouze geneticky
modifikované organismy nebo genetické produkty za-

12y Zdlkon & 13/1993 Sb., celni zdkon, ve znéni pozdgsich predpist.
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psané do Seznamu pro uvddéni do obéhu nebo pro

které byl vyddn souhlas nebo povoleni pro uvddén{

do obéhu prislusnym tfadem ¢lenského stdtu.

(3) Osoba oprdvnénd k uzavfenému naklidini

(§ 16) je oprivnéna doviZet nebo vyvizet genetlcky
modlflkovane organismy, na které se toto oprdvnéni
vztahuje, pokud jsou urcené vylu¢né pro uzaviené na-
klédénf.

(4) Osoba, které bylo udéleno povolem pro uva-
déni do Zivotniho prostredi (§ 18), je oprdvnéna do-
vizet nebo vyvizet geneticky modifikované orga-
nismy, na které se povoleni vztahuje, pokud jsou
urCeny vyluéné pro uvddéni do Zivotntho prostredl

(5) Osoba, kterd hodld dovézt nebo vyvézt gene-
ticky modifikované organismy podle odstavce 3 ne-
bo 4, je povinna ministerstvu nejpozdéji 5 dna pred

uskuteénénim dovozu nebo vyvozu poskytnout infor-
maci o druhu a mnoZstvi geneticky modifikovanych
organismii, které budou dovezeny nebo vyvezeny,
ao predpokladanem vstupnim nebo vystupnim misté
na nebo z tizemi Ceské republiky.

(6) Dovozce nebo vyvozce geneticky modifiko-
vaného organismu nebo genetického produktu je povi-
nen uvédomit ihned pfislusny celni dfad, v prlpade
potravin a surovin pro potravinafské ucely i Statni ze-
médélskou a potravindtskou inspekci, v ptipadé pii-
pravkd na ochranu rostlin i Stitni rostlinolékatskou
spravu a v piipadé 1é¢iv 1 Stdtn{ dstav pro kontrolu
lé¢iv o ptichodu takového zbozi do vstupniho mista,
umoznit provedem kontroly a poskytnout orgdniim
provadéjicim kontrolu nezbytnou souéinnost.

(7) Dovozce nebo vyvozce geneticky modifiko-
vaného organismu nebo genetického produktu je povi-
nen predlozit celnimu ufadu privodni dokumentaci,
kterd zahrnuje

a) specifikaci geneticky modifikovaného organismu
nebo genetického produktu,

b) ddaje o pfepravovaném mnozstvi,

c) jméno, popifpadé jména, pifjment,
firmu, misto podnikdni a 1dent1f1kacn1 &islo,
bylo-li pfidéleno, dovozce nebo vyvozce, je-li fy-
zickou osobou oprdvnénou k podnikdni, nebo ni-
zev nebo obchodni firmu a identifikadni &islo,
bylo-li pfidéleno, dovozce nebo vyvozce, je-li
osobou privnickou,

d) jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
firmu, misto podnikdni a identifikalni &islo,
bylo-li pfidéleno, dopravce, jakoZ i osoby odpo-
védné za prepravovanou zdsilku, je-li fyzickou
osobou oprdvnénou k podnikdni, nebo ndzev
nebo obchodnf firmu a identifikaéni éislo, bylo-li
ptidéleno, dopravce, jakoz i osoby odpovédné za
pfepravovanou zdsilku, je-li osobou pravnickou.

(8) V piipadé dovozu nebo vyvozu geneticky mo-

obchodni

obchodni

difikovaného organismu nebo genetického produktu
uréeného vyluéné pro uzaviené naklidini nebo uvi-
déni do zivotniho prostiedi je dovozce nebo vyvozce
ddle povinen predlozit celnimu dfadu

a) ovéfenou kopii povoleni pro uzavfené nakldddni,
nebo povoleni pro uvddéni do Zivotntho prostiedi,
poptipadé potvrzeni podle § 16 odst. 6,

b) kopii havarijntho plinu.

(9) Osoby, které dovizeji, vyvdZeji nebo prova-
zeji geneticky modifikované organismy nebo genetické
produkty, jsou povinny rozhodné skute¢nosti uvedené
v odstavcich 1 a7 8 deklarovat celnim tdfadim pii po-
ddn{ celniho prohldseni.

(10) Po provedeni kontroly celni ufad

a) propusti dovdZeny nebo vyviZeny geneticky mo-
difikovany organismus nebo geneticky produkt
do navrzeného celniho rezimu, jsou-li splneny
podminky k propusténi zboZ{ stanovené timto za-
konem a zvld$tnimi prévnimi predpisy, nebo

b) nepropusti dovdZeny nebo vyvdZeny geneticky
modifikovany organismus nebo geneticky pro-
dukt do navrzeného celniho rezimu po pfedcho-
zim informovdni ministerstva a Ceské inspekce
zivotniho prosttedi a pfipadné konzultaci s nimi,
nejsou-li splneny podminky k propustén{ zboi
stanovené timto zakonem a zvld$tnimi pravnimi

predpisy.

(11) Dovazeny nebo vyvdZeny geneticky modifi-
kovany organismus nebo geneticky produkt nelze pro-
pustit do navrzeného celniho rezimu, jestlize

a) neni splnén néktery z pozadavkd stanovenych
v odstavcich 1 aZ 6,

b) zdsilka obsahujici geneticky modifikovany orga-
nismus nebo geneticky produkt neni provdzena
pruvodni dokumentact podle odstavet 7 a 8,

¢) pruvodni dokumentace podle odstavcia 7 a 8 je
netplnd, nebo

d) jsou dtvodné pochybnosti o pivodu nebo totoz-
nosti geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu.

§ 26

Tranzit geneticky modifikovanych organismu
a genetickych produkta

(1) Tranzit'?) geneticky mod1f1kovanych orga-
nismi nebo genetickych produkti pres dzemf Ceské
republiky z mista vstupu do mista vystupu je mozné
uskute¢nit pouze v dopravnich prostredcich zabezpe—
Cenych proti neZidoucimu tniku geneticky modifiko-
vanych organismli nebo genetickych produktti do 7i-
votniho prostfedi nebo jejich ztrité ¢i odcizeni s ohle-
dem na moznd rizika pro zdravi a Zivotni prostfedi.

(2) Geneticky modifikovany organismus nebo ge-
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neticky produkt nelze propustit do celntho rezimu
tranzit, neni-li splnén pozadavek podle odstavce 1.

CAST SESTA
VYKON STATNI SPRAVY

§ 27
Spravni orgdny na useku naklddini s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty
Spravnimi orgdny na dseku nakldddni s geneticky

modifikovanymi organismy a genetickymi produkty
jsou podle tohoto zdkona

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo zdravotnictvi,

¢) Ministerstvo zemé&délstvi,

d) Ceskd inspekce Zivotniho prostredi (ddle jen ,in-
spekce®),

e) celni ufady,

f) orgdny veterindrni sprivy,

g) Ustfedni kontrolni a zkusebni dstav zemédélsky,

h) Stdtni dstav pro kontrolu 1éiv,

i) Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepa-
ratd a léciv,

j) Stdtni rostlinolékatskd sprdva,

k) Stdtni zemédélskd a potravindtskd inspekce,

1) orgdny ochrany vefejného zdravi.

§ 28
Ministerstvo

(1) Ministerstvo

a) je Ustfednim sprdvnim dfadem v oblasti posuzo-
vani vlivu geneticky modifikovanych organismu
a genetickych produktd na slozky Zivotniho pro-
stiedi a biologickou rozmanitost,

b) vykondvd vrchni stitni dozor v oblasti nakldddn{

s geneticky modifikovanymi organismy a genetic-
kymi produkty z hlediska ochrany Zivotniho pro-
stiedi a biologické rozmanitosti,

c) zfizuje Ceskou komisi pro naklidin{ s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi pro-
dukty jako svij poradni orgdn,

d) vykondvd funkci sprdvniho orgdnu pro mezini-
rodni vyménu informaci v oblasti geneticky mo-
difikovanych organismt a genetickych produktt,

e) rozhoduje o odvoldni proti rozhodnutim vyda-
nym inspekcf,
f) uzavird smlouvy o spoluprici pfi vykonu své pu-

sobnosti tykajici se laboratorniho stanoveni pii-
tomnosti geneticky modifikovanych organismi
s laboratofemi, které maji zaveden systém jakosti
podle CSN EN ISO/IEC 17025, posouzeny akre-
ditujici osobou 3poverenou podle zvlastniho prav-
ntho ptedpisu,’

g) vede Seznam pro uvddéni do obéhu.

(2) Piedsedu a ¢leny Ceské komise pro nakliddni
s geneticky modifikovanymi orgamsmy a genetickymi
produkty jmenuje a odvoldvd s jejich souhlasem mi-
nistr Zivotntho prostiedi po pro;ednam s ministry
zdravotnictvi a zemédélstvi z odbornikti navrZenych
spravnimi orgdny uvedenymi v § 27, Akademii véd
Ceské republiky, Vysokyml skolami a spec1ahzovanym1
vyzkumnymi pracovisti. Ceskd komise pro naklddani
s geneticky mod1f1kovanym1 organismy a genemckyml
produkty se pii vykonu své ¢innosti fid{ jednacim fa-
dem, ktery vydd ministerstvo.

§ 29
Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

a) navrhuje ministerstvu postupy hodnoceni zdra-
votnich rizik pro ¢lovéka spojenych s nakldddnim
s geneticky modifikovanymi organismy a genetic-
kymi produkty,

b) vyjadiuje se z hlediska své pasobnosti k Zidostem
podle § 5.

§ 30
Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi

a) navrhuje ministerstvu postupy hodnoceni rizik
spojenych s nakldddnim s geneticky modifikova-
nymi organismy a genetickymi produkty z hledis-
ka zemédélstvi,

b) vyjadiuje se z hlediska své ptisobnosti k Zidostem

podle § 5.

§ 31
Inspekce

(1) Inspekce

a) kontroluje samostatné nebo ve spoluprdci se
sprdvnimi_orgdny uvedenymi v § 27 z hlediska
ochrany Zivotniho prostiedyi, jak jsou prdvnickymi
osobami a fyzickymi osobam1 dodrzovana ustano-
veni privnich pfedpisi a podminky stanovené
rozhodnutimi ministerstva, které se tykaji nakld-
ddnf s geneticky modifikovanymi organismy nebo
genetickymi produkty,

13§ 15 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni

zikona &. 71/2000 Sb.
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b) uklddd pravnickym osobdm a fyzickym osobdm

opatfeni k ndpravé (§ 34) a pokuty za poruseni

povinnosti podle tohoto zdkona (§ 35).

(2) Inspektofiinspekce jsou oprdvnéni v nezbytné
nutném rozsahu vstupovat na pozemky a do prostorti
a zafizen{ urcenych k nakldddni s geneticky modifiko-
vanymi organismy a genetickymi produkty nebo
v nichz k tomuto nakliddni mtZe dochdzet, jakoz
1 odebirat vzorky, za déelem kontroly podle odstav-
ce 1 pism. a). Pfitom se mus{ prokdzat sluzebnim pra-
kazem. Za ptipadnou $kodu zpusobenou pii kontrole
odpovidd stit; této odpovédnosti se nelze zprostit.

§ 32
Celni ufady

Celnf{ ufady

a) kontroluji, zda dovdZené, vyviZené nebo prova-
Zené zasilky, které jsou pfi propousténi do celntho
rezimu deklarovdny jako geneticky modifikované
organismy nebo genetické produkty, jsou vyba-
veny pfislusnymi doklady podle § 25 a zvldstnich
pravnich pfedpis nebo mezindrodnich imluv pro
prepravu, vyvoz, dovoz a tranzit,

b) zajisti zbozi v pfipadé zjisténi poruSeni | tohoto z4-
kona nebo v pripadé podezient na poruseni tohoto
zdkona a informuji neprodlené ministerstvo, in-

spekci, v ptipadé piipravkd na ochranu rostlin
1 Stdtni rostlinolékatskou spravu a v pfipadé po-

travin a surovin pro potravindfské tcely 1 Stdtn{

zemédélskou a potravindtskou inspekci; pfed tim,

neZ rozhodnou podle § 25 odst. 10, mohou celn{

ufady pozddat ministerstvo nebo inspekei, v pfi-
padé pfipravki na ochranu rostlin i Stdtni rostli-
nolékatskou sprivu a v piipadé potravin a surovin
pro potravindrské ucely 1 Stitni zemédélskou a po-
travindfskou inspekci o odbornou pomoc,

c¢) vedou evidenci vSech dovdzenych, vyvdZenych
a provazenych zdsilek geneticky modifikovanych
organismu a genetickych produkti, veetné zdsilek
propusténych pres stitni hranice. Do této evi-
dence umozni pracovnikim ministerstva, in-
spekce, v piipadé ph’pravkﬁ na ochranu rostlin
1 Statn{ rostlinolékarské spravy a v piipadé potra-
vin a surovin pro potravindiské uéely i pracovni-
kiim Stdtni zemé&délské a potravindiské inspekce
nahliZet, pofizovat si z ni vypisy, opisy, pfipadné

kopie, véetné poskytnut{ této evidence na technic-
kém nosiéi dat, poptipadé elektronickou postou.
§ 33

Ostatni spravni organy

(1) Orgény veterindrni sprdvy, Stdtni rostlinolé-
kafskd sprdva, Stitni zemédélskd a potravmarska in-
spekce, Ustfedn{ kontroln{ a zkusebn{ stav zemédél-
sky, Stdtni dstav pro kontrolu 1é&v a Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich bioprepardtt a 1é¢iv

a) proviadéji odbornou kontrolu nad nakldddnim s ge-
neticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, kontrolu a zkousky geneticky modifi-
kovan}?ch organismii a genetickych produkta
v rdmci sve pusobnosti a podle zvlastnich pravnich
predpist,'*)

b) v ptipadé zjiSténi poruSeni tohoto zdkona po-
ddvaji 1nspek01 podnét k zahdjent spravniho fizen{
a informuji ministerstvo.

(2) Povéfeni pracovnici spravnich orgdnii uvede-
nych v odstavci 1 jsou oprdvnéni v nezbytné nutném
rozsahu vstupovat na pozemky a do prostorti a zafizeni
uréenych k nakliddni s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty nebo v nichz k to-
muto nakldddni muze dochdzet za tcelem proveden{
kontroly podle odstavce 1 pism. a). Pfitom se musi
prokdzat sluzebnim prikazem. Za pfipadnou skodu
zpusobenou pfi kontrole odpovidd stdt; této odpovéd-
nosti se nelze zprostit.

(3) Dozor nad ochranou zdravi zaméstnanct na
pracovistich, na kterych se naklddd s geneticky modi-
fikovan}?mi organismy a genetickymi produkty, prova-
dény orgdny ochrany vere]neho zdravi, upravuji
zvlastni pravni predpisy.'®)

(4) Stitni sprava nad dodrzovdnim zdkazu bakte-
riologickych a toxmovych zbrani podle zvlistntho
pravniho predpisu'®) p¥islusi Stitnimu dfadu pro jader-
nou bezpelnost.

CAST SEDMA
OPATRENI K NAPRAVE A POKUTY

§ 34
Opatfeni k ndpravé

(1) Zjisti-li inspekce, Ze doslo nebo dochdzi k na-

) Naptiklad zdkon &. 219/2003 Sb., zdkon &. 147/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich ptedpisti, zdkon & 166/1999 Sb., ve znéni
pozdéjsich ptedpist, zdkon & 146/2002 Sb., o Stitni zemédélské a potravinitské inspekci a o zméné nékterych sou-

visejicich zdkont, ve znénf pozd§sich predpist.

1) Zikon & 20/1966 Sb., 0 pédi o zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich predpist.

Zikon & 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

16y Zikon & 281/2002 Sb., o nékterych opatienich souvisejicich se zdkazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych

zbrani a o zméné Zivnostenského zikona.
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klddan{ s geneticky modifikovanymi organismy a gene-
tickymi produkty v rozporu s timto zdkonem nebo
v rozporu s rozhodnutimi podle n¢ho Vydanym1 muizZe
dalsf naklddan{ s nimi podle zdvaznosti porusené po-
vinnosti pozastavit nebo i zakdzat. Odvoldni proti roz-
hodnuti podle véty prvni nemd odkladny dcinek.

(2) Je-li to vhodné, inspekce mlze osobé, kterd
naklddd nebo naklddala s geneticky modifikovanymi
organismy nebo genetickymi produkty v rozporu
s timto zakonem nebo v rozporu s rozhodnutimi podle
ného vydanymi, uloZit povinnost, aby ve stanovené
lhuté provedla na své niklady pfiméfend opatfeni k nd-
pravé. Pokud tato osoba zUstane neéinnd, provede opa-
tieni k ndpravé inspekce na jeji ndklady.

(3) Neni-li osoba podle odstavce 2 znimd nebo
dostupnd a hrozi-li 4jma na zdravi lidf nebo na Zivot-
nim prostfedi, provede inspekce opatieni k ndpravé
sama.

(4) Inspekce muze k provedent opatfeni k ndpravé
rozhodnutim uloZit povinnost 1 jiné pravnické osobé
nebo fyzické osobé opravnéné k podnikdni, kterd je
k provedeni opatfeni k ‘ndpravé odborné a technicky
zpusobild. Utastnikem Fizeni je v tomto p¥ipadé jen
tato osoba. Osoba podle véty prvni mé za provedem
opatieni k ndpravé ndrok na pfiméfenou finanéni nd-

hradu.

(5) Vlastniku nemovitosti miZe inspekce v souvis-
losti s opatfenim podle odstavce 2 ulozit povinnost
strpét v nezbytném rozsahu a po nezbytnou dobu
omezeni jejtho obvyklého uZzivini. Ndhradu ptipadné
$kody tim vzniklé hrad{ vlastniku ten, v disledku je-
hoZ protiprdvni ¢innosti bylo opatfeni k ndpravé ulo-
zeno. Neni-li tato osoba zji5téna, hradi skodu stdt. Je-li
tato osoba zjisténa dodateéné a stdt jiz $kodu uhradil,
mé viéi této osobé ndrok na nihradu skody.

(6) Inspekce o rozhodnuti podle odstavce 1, po-
pfipadé o uloZeni opatfeni k ndpravé neprodlené infor-
muje ministerstvo.

(7) Ministerstvo neprodlené poté, kdy se dozvé-
délo o naklddini s geneticky modifikovanymi orga-
nismy nebo genetickymi produkty bez opravnéni, in-
formuje o této skutednosti Komusi, ptislusné orginy
Clenskych stdth a dile vefejnost podle § 10 pism. b) a c).

§ 35
Pokuty

(1) Pokutu do vysSe az 50 000 K& muze ulozit
inspekce tomu, kdo

a) neuchovivd hodnoceni rizika po dobu nejméné
10 let od jeho pfedloZeni a nebo j
neposkytne spravnim orgdniim uvedenym v § 27,
a¢ je k tomu podle § 7 odst. 5 povinen,

b) nezajisti jakoZto osoba oprdvnénd podle tohoto
zdkona k uzavfenému naklidini nebo osoba

ej na vyzddin{

oprivnénd podle tohoto zdkona k uvddéni do Zi-
votniho prostiedi, aby provozni fdd pracovisté,
v némz se naklddd s geneticky modifikovanymi
organismy, obsahoval v§echny ndleZitosti uvedené
v piiloze & 4 k tomuto zdkonu [§ 19 pism. f)],

¢) nezajisti jakoZto osoba oprdvnénd podle tohoto
zékona k uzavfenému nakldddni nebo k uvddéni
do Zivotniho prostfedi $koleni zaméstnancta pred
zahdjenim nakldddni s geneticky modifikovanymi
organismy nebo ]e]1ch proskolem pti kazdé zméné
pracovnich postupli, nejméné vSak jedenkrit za
rok anebo neseznimi zaméstnance prokazatelne
s provoznim fddem pracovisté [§ 19 pism. g)].

(2) Pokutu az do vySe 500 000 K& mutze ulozit
inspekce tomu, kdo

a) nedodrZuje pfi zachdzeni s geneticky modifikova-
nym organismem nebo genetickym produktem
podminky vyznalené na obalu nebo priivodnim
listu nebo s nim zachdzi{ pro jiny dcel nez tam
uvedeny (§ 3 odst. 4),

b) neptedloZi ministerstvu nové hodnoceni rizika
obsahujici ndleZitosti podle tohoto zdkona nej-
pozdéji do 5 let ode dne predloZeni posledniho
hodnocenti, a¢ je k tomu podle § 7 odst. 3 pism. d)
povinen,

¢) nezabezpeli jakoZto osoba oprivnénd podle to-
hoto zdkona k uzavfenému nakldddni nebo k uvi-
dénf do zivotniho prostfedi vykon odborné kon-
troly nad nakldddnim s geneticky modifikovanymi
organismy odbornym poradcem, nespliuje-li sim
podminky podle § 14 [§ 19 pism. a)],

d) uvede jakoZto osoba oprdvnénd podle tohoto zi-
kona k uzavienému nakldddni nebo k uvddéni do
zivotniho prostfedi nepravdivy udaj v dokumen-
taci podle § 19 pism. b) nebo v zdvérené zprivé

podle § 19 pism. d),

e) nepredd jakoZto osoba oprdvnénd podle tohoto
zdkona k uzavienému nakldddni nebo k uvddéni
do Zivotniho prostfedi ministerstvu piehled gene-
ticky modifikovanych organismt, udaje o jejich
mnozstvi nebo o zpusobu nakldddni s nimi za
uplynuly kalenddini rok [§ 19 pism. c)],

f) nezasle ministerstvu jakoZto osoba oprdvnénd po-
dle tohoto zdkona k uzavfenému nakldddni nebo
k uvddéni do Zzivotniho prostfedi zdvérecnou
zprivu o prubéhu a dusledcich této Cinnosti

[§ 19 pism. d)],

g) nezpracuje nebo neptedlozi ministerstvu havarijn{
plan obsahujici ndleZitosti podle tohoto zdkona,
a¢ je k tomu podle § 20 odst. 2 pism. ¢) povinen,

h) péstuje geneticky modifikované organismy schvi-
lené pro uvedeni do obéhu a neposkytne minister-
stvu za uplynul}? kalenddfni rok pisemné informa-
ce o misté jejich péstovani (§ 23 odst. 3).



Strana 1182

Sbirka zdkont & 78 / 2004

Cistka 25

(3) Pokutu do vySe az 1 000 000 K& muze in-
spekce ulozit tomu, kdo

a) neptedlozi ministerstvu nové hodnoceni rizika
obsahujici ndleZitosti podle tohoto zdkona, ac je
k tomu podle § 8 odst. 2 povinen nebo mu to bylo
podle § 8 odst. 3 uloZeno,

b) nekontroluje jakoZto osoba oprdvnénd podle to-
hoto zdkona k uzavienému nakldddni uzavieny
prostor a ochrannd opatfeni v souladu s pozadavky
§ 15 odst. 3 nebo nevede o provedenych kontro-
lich zdznamy,

c) nezajisti jakoZto osoba oprdvnénd podle tohoto
zdkona k uvddéni do Zivotniho prostredi, aby zdd-
ny materidl pochizejici z geneticky modifikova-
ného organismu, ktery uvadi do zivotniho pro-
stfedi, nebyl uveden do obé¢hu, jestlize to nebude
v souladu § ustanovenim § 23 (§ 17 odst. 2),

d) nevede jakoZto osoba oprivnénd podle tohoto z3-
kona k uzavfenému nakldddni nebo osoba opriv-
nénd podle tohoto zikona k uvddéni do Zivotniho
prostredi dokumentaci o nakldddni s geneticky
modifikovanymi organismy podle § 19 pism. b)
nebo ji neuchovdvd po dobu nejméné 10 let od
ukoné&eni nakliddni,

e) pfi zméné skuteCnosti, které mohou mit zdvazny
vliv na opatfent stanovend pro pfipad havirie, ne-
provede nebo nepredloz1 ministerstvu havarijni
plin obsahujici ndleZitosti podle tohoto zakona,
a¢ je k tomu podle § 20 odst. 2 pism. d) povinen,

f) neprovadi jakoZto osoba zapsand do Seznamu pro
uvddéni do ob&hu monitoring nebo nepoddvd
zprdvy o jeho vysledcich v souladu s pozadavky
stanovenymi v zdpisu do Seznamu pro uvddéni do
obéhu (§ 23 odst. 4) nebo nedodrZi podminky
uvedeni do obéhu nebo podmmky poskytovam
kontrolnich vzorkd stanovené v zdpise do Se-
znamu pro uvddéni do obéhu,

g) nezajisti, aby byl geneticky modifikovany orga-
nismus nebo geneticky produkt oznalen v souladu
s pozadavky § 11 odst. 1 a 2, ackoliv je k tomu
podle § 11 odst. 1 nebo 2 povinen,

h) ziskd jakoZto osoba oprivnénd podle tohoto zi-
kona k uzavfenému nakldddni nebo k uvddéni do
zivotniho prostfedi nebo jako osoba zapsand v Se-
znamu pro uvddéni do obéhu nové informace ty-
kajici se rizik geneticky modifikovaného orga-

nismu nebo genetického produktu pro zdravi

nebo Zivotni prostfedi a neposkytne je minister-
stvu, nebo nepfijme opatfeni nezbytnd k ochrané
zdravi a zivotniho prosttedi (§ 8 odst. 1),

1) neposkytne spravnim orgdnim podle § 28 a § 31
az 33 jakoZto osoba oprdvnénd podle tohoto zi-
kona k uzavienému nakldddni nebo k uvddéni do
zivotniho prostfedi souéinnost pii kontrole po-

zemkd, prostoru a zafizeni urlenych k nakldddn{

s geneticky modifikovanymi organismy nebo po-

zemkdl, prostoru a zafizeni, v nichZ k tomuto na-
klidani dochdzi nebo miize dochdzet [§ 19
pism. h)],

j) nedodrzi jakoZto osoba oprivnénd podle tohoto
zdkona k uzavienému nakldddni podminky nakld-
ddnf stanovené v povoleni pro uzaviené nakldddni,

k) nezajisti jakoZto osoba oprdvnénd podle tohoto
zdkona k uvddéni do Zivotniho prostfedi prova-
déni monitoringu a poddvani zpriv o jeho vysled-
cich v souladu s pozadavky stanovenymi v povo-
leni pro uvddéni do Zivotniho prostfedi nebo ne-
dodrzi podminky nakldddni stanovené v povolen{
pro uvadéni do zZivotniho prostreds,

1) neprovede jakoZto osoba opravnénd podle tohoto
zdkona k uzavienému nakldddni nebo k uvddéni
do Zzivotntho prostfedi v pfipadé havdrie nepro-
dlené poté, co se o ni dozvi, opatfeni k odstranén{
nebo zmirnéni jejich skodlivych nédsledka (§ 21
odst. 2),

m) neozndmi jakoZto osoba oprivnénd podle tohoto
zdkona k uzavienému nakldddni nebo k uvddéni
do Zivotniho prostfedi neprodlené vzniklou havi-
rii ministerstvu (§ 21 odst. 3).

(4) Pokutu do vySe az 1 500 000 K& mtze in-
spekce ulozit privnické osobé nebo fyzické osobé
oprivnéné podle tohoto zdkona k uzavienému nakld-
ddni, kterd uzaviené naklddd v prostoru, ktery ne-
spliiuje pozadavky na uzavfeni a ochrannd opatfent
stanovend pro pfislusnou kategorii rizika (§ 15 odst. 2).

(5) Pokutu do vyse az 5 000 000 K& muze in-
spekce uloZit tomu, kdo naklddd s geneticky modifiko-
vanymi organismy nebo genetickymi produkty bez
ptislusného oprdvnéni nebo neukonéi nakldddni v sou-

ladu s podminkami stanovenymi v rozhodnut{ podle
§ 12 odst. 3.

(6) Pfi dvaze o tom, zda a v jaké mife bude po-
kuta uloZena, inspekce pfihlizi zejména k zdvaznosti
poruseni povinnosti, dobé trvdn{ protiprévniho stavu
a ke $kodlivym ndsledktim protipravniho jedndni, které
vznikly nebo hrozily vzniknout.

(7) Dojde-li v dobé 1 roku ode dne nabyti pravni
moci rozhodnuti o uloZeni pokuty k opétovnému po-
ruSeni stejné povinnosti, za kterou byla rozhodnutim
pokuta uloZena, nebo nebylo-li ve lhuté stanovené in-
spekci provedeno urené opatfeni k ndpravé, horni
hranice sazby pokuty podle odstavct 1 az 5 se zvySuje
na dvojndsobek.

(8) Rizeni o ulozeni pokuty lze zahdjit do 5 let
ode dne, kdy k poruseni povinnosti doslo. Pokutu Ize
ulozZit nejpozdéji do 6 let ode dne, kdy k poruseni
povinnosti doslo.

©) Pokuta je splatna do 30 dni ode dne nabyt{
pravni moci rozhodnuu jimZz byla uloZena.
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(10) Pokuty vybird a vymahd inspekce; Bostupu
pfitom podle zvldstntho pravniho predpisu.'’) Pokuta
je pfijmem Stitniho fondu Zivotntho prostiedi Ceské
repubhky

(11) Inspekce vede evidenci osob, kterym byla
podle odstavcli 1 az 5 uloZena pokuta. Zdznam o ulo-
zeni 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 vyuZit
k jinym tuceltm, neZ je posouzeni odpovédnosti podle
odstavee 6 nebo k vymahdni uloZenych pokut.

§ 36
Vztah ke spravnimu ¥ddu

Neni-li v tomto zdkoné stanoveno jinak, vztahuje
se na rozhodovini podle tohoto zdkona spravni ¥d.

CAST OSMA
USTANOVENI PRECHODNA A ZAVERECNA
§ 37

(1) Rozhodnuti o zipisu do Seznamu uZivateld,
Seznamu pro uzavfené nakldddni, Seznamu pro uvi-

déni do Zivotniho prostiedi a Seznamu pro uvddén{

do obéhu vydand podle zdkona &. 153/2000 Sb., o na-
kldddn{ s geneticky modifikovanymi organismy a pro-
dukty a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkont, po-
zbyvaji platnosti nejpozdéji dne 17. ffjna 2006.

(2) Po 31. prosinci 2004 nesméji byt do obéhu
uvidény geneticky modifikované organismy obsahujict
genetickou modifikaci vnesené geny podminujici necit-
livost na antibiotika pouzivani k léCenf infekef lidf &
zvifat.

(3) Po 31. prosinci 2008 nesméji byt do Zivotniho
prostfedi uvddény geneticky modifikované organismy
obsahu]lcl genetickou modifikac{ vnesené geny podmi-
fujici necitlivost na antibiotika pouzivana k léCenf in-
fekef lidf ¢ zvitat.

(4) Rizeni zahdjend pred nabytim tucinnosti to-
hoto zdkona se dokondi podle dosavadnich privnich
predpist.'®)

(5) Pti ukldddni zvySené pokuty se pokuty ulo-

zené podle dosavadnich prévnich predpisa'®) posuzuji
jako pokuty ulozené podle tohoto zikona.

§ 38

Ministerstvo po dohodé s dotéenymi ministerstvy
stanovi provadécim pravnim pfedpisem

a) ndlezitosti Zddosti o udéleni povolenf a ndleZitosti

zadosti o zdpis do Seznamu pro uvddéni do obéhu

(§ 5 odst. 1),
b) ndleZitosti shrnuti obsahu Zidosti (§ 5 odst. 4),

c) ndleZitosti a  postupy hodnoceni rizika

(§ 7 odst. 7),

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

e) pozadavky na uzavfeny prostor a ochrannd opa-
tteni v ptipadé uzavieného nakldddni (§ 15
odst. 2),

f) ndleZitosti ozndmeni pro uzaviené nakldddn{
prvni a druhé kategorie rizika (§ 16 odst. 2 a 3),

g) zpusob a rozsah vedeni dokumentace (§ 19
pism. b),

h) ndleZitosti havarijniho plinu (§ 20 odst. 4),
1) nélezZitosti hodnotici zprivy (§ 24 odst. 17).

§ 39

ZruSuje se zdkon ¢&. 153/2000 Sb., o nakldddni s ge-
netlcky mod1f1kovanym1 organismy a produkty
a o zméné nékterych souvisejicich zdkona.

§ 40
Udinnost

(1) Tento zdkon nabyvd éinnosti dnem jeho vy-
hldSeni, s vyjimkou ustanoveni § 8 odst. 4 az 7, § 9
odst. 3 pism. d) a e), § 18 odst. 4 a 5, § 20 odst. 6,
§ 21 odst. 5 pism. ¢) a d), § 21 odst. 7, § 23 odst. 2
a 5, §24odst4a210 §24odst .12 15a 17, § 25
vstupu smlouvy o prlstoupem Ceske republiky
k Evropské unii v platnost.

(2) Dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské
republiky k Evropské unii v platnost pozbyvaji plat-
nosti ustanoveni § 11 odst. 3, § 23 odst. 1 a § 25
odst. 1.

Zaoralek v. r.

Klaus v. r.

Spidla v. .

7Y Zikon ¢&. 337/1992 Sb., o spravé danf a poplatkt, ve znéni pozdéjsich pfedpist.

18) Zikon & 153/2000 Sb., o nakldddni s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné nékterych souvisejicich

zakont.
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Ptiloha ¢&. 1 k zakonu ¢&. 78/2004 Sb.

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

1. Geneticky modifikované organismy mohou
vzniknout pfi pouziti
a) techniky rekombinantni nukleové kyseliny vytva-
fejici nové kombinace dédi¢ného materidlu vloze-
nim useku nukleové kyseliny pfipravené jakym-
koli zpisobem mimo organismus do jakéhokoliv
viru, bakteridlniho plasmidu nebo jiného vektoro-
vého systému a jeho ndslednym zaclenemm do
organismu piijemce, ve kterém se normédlné nevy-
skytuje, ale ve kterém je schopen dal§tho mnozZeni,

b) techniky zavddgjici dédicny materidl piipraveny
jakymkoli zpusobem mimo organismus pfimo
do organismu pifjemce, zahrnujici mikroinjekce,
makroinjekce, biolistické metody, mlkroenkapsu—
lace a umélé chromosomy, nebo

c) techniky bunééné fuze, véetné fize protoplastg,

nebo hybridizace bunék, pfi nichZ jsou fiz{ dvou

nebo nékolika bunék vytvifeny Zivotaschopné

butiky s novou kombinaci dédi¢ného materidlu,

a to metodami nebo prostiedky, které se nevysky-

tuji pfirozené.

2. Ke vzniku geneticky modifikovanych orga-
nismt nemohou vést nésledujici technické postupy, po-
kud soucasné nezahrnuji pouziti rekombinantniho dé-
diéného materiilu technikami podle bodu 1 této pti-
lohy nebo pouZiti geneticky modifikovanych orga-
nisma témito technikami vzniklych,

a) oplozeni in vitro,

b) bakteridlni konjugace, transformace, transdukce
a podobné pfirozené procesy,

¢) indukce polyploidie a haploidie.

Priloha ¢&. 2 k zakonu &. 78/2004 Sb.

Kritéria bezpecnosti geneticky modifikovanych mikroorganisma

Pro splnéni pozadavkd na bezpecnost pro zdravi

a Zivotni prostiedi podle § 1 odst. 2 pism. b) musi uza-
viené nakldddni s geneticky modifikovanym mikroor-
ganismem vyhovovat ndsledujicim kritériim

a) genencky modifikovany mikroorganismus mus{
byt jasné definovdn, identita kmene mus{ byt
urfena a ovéfena, modifikace mus byt zndmy
a ovéfeny,

b) musi byt poskytnut dikaz bezpeénosti organismu
a dolozen potrebnou dokumentaci,

c¢) musi byt prokdzdna genetickd stabilita, jestlize by
nestabilita mohla nepfiznivé ovlivnit bezpecnost,

d) geneticky modifikovany mikroorganismus nesmi

byt schopen zpUsobit onemocnéni nebo tjmu
zdravému ¢lovéku, rostliné nebo Zivodichu; pro-
toze patogenita zahrnuje jak toxinogenitu, tak
alergenitu nesmi geneticky modifikovany mi-
kroorganismus

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

2. vytvéfet zvySenou alergemtu jako Vysledek ge-
netické modifikace, nesmi se jednat o znimy
alergen,

e) nesmi v sobé obsahovat ndhodné ziskané skodlivé
prvky, jako jsou jiné mikroorganismy, aktivni
nebo latentni, které existuji vedle nebo uvnitf ge-
neticky modifikovaného mikroorganismu a jez by
mohly poskozovat zdravi lidi, zvitat, slozky Zi-
votniho prostiedi nebo biologickou rozmanitost,

f) je-li jeho zménény geneticky materidl pfenesen,
nesm{ vyvolat poskozeni ani nesmi byt autoin-
fekeni & prenosny s vetsi frekvenci neZ ostatn{
geny prfijimajictho nebo rodi¢ovského mikroorga-
nismu,

g) nesmi mit bezprostfedni ani ndsledné nepfiznivé
Uéinky na Zivotni{ prostfedi nebo biologickou roz-
manitost v pfipadé, Ze dojde k tniku geneticky
modifikovaného organismu do Zivotntho pro-
stiedi.
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Ptiloha ¢&. 3 k zakonu ¢&. 78/2004 Sb.

Kategorie rizika uzavieného nakladani

Vysledkem hodnoceni rizika plynouciho z uzavte-
ného nakldddni s urcitym geneticky modifikovanym
organismem je zafazeni této ¢innosti do jedné z ndsle-
dyjicich kategorif rizika

I. Prvni kategorie predstavuje ¢innosti bez rizika

nebo se zanedbatelnym rizikem Skodlivého ptsobeni

na zdravi a zivotni prostfedf; tj. ¢innosti, pfi nichz
k tomu, aby bylo ochrinéno zdravi ¢lovéka a zvifat,

Zivotni prostfedi nebo biologickd rozmanitost, postali

droven uzavfeni a ochrannd opatfeni stanovena timto
zékonem pro prvni kategorii rizika.

II. Druhd kategorie pfedstavuje ¢innosti s nizkym
rizikem $kodlivého pusobeni na zdravi a Zivotni pro-
stiedi, které mtZe byt snadno odstranéno obecné zni-
mymi opatfenimi; tj. ¢innosti, pfi nichz k tomu, aby
bylo ochrdnéno zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni pro-
stfedi nebo biologickd rozmanitost, postali trovefi

Nalezitosti provozniho fddu pracovisté, v némz

Provozni ¥dd pracovisté, v némz se naklddd s gene-
ticky modifikovanymi organismy, musi obsahovat nd-
sledujici ddaje

a) jméno, poph’padé jména, pfijmeni,
irmu, misto podnmikdni a identifikaéni ¢islo,
bylo-li pfidéleno, oprivnéné osoby, je-li fyzickou
osobou oprdvnénou k podnikdni,

b) nizev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikaéni

&islo, bylo-li pfidéleno, oprévnéné osoby, je-li
pravnickou osobou, jakoz i jméno, popfipadé
jména, pfijmeni a adresu bydlisté statutdrntho
orgdnu oprdvnéné osoby,

¢) jméno, poptipadé jména, piijmeni a adresu bydlis-

té vlastnika budovy nebo pozemku, pokud nenf

vlastnik totoZny s oprdvnénou osobou, je-li fyzic-

kou osobou, nebo jeho ndzev nebo obchodn{

firmu, sidlo a identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno,
jakoZ 1 jméno, poptipadé jména, ptijmeni a adresu
bydlisté statutdrniho orgdnu, je-li prédvnickou oso-
bou,

d) jméno, popiipadé jména, pifjmeni, adresu bydlis-
té, &islo telefonu, poptipadé téZ &islo faxu a adresu
elektronické posty odborného poradce,

obchodni

uzavfeni a ochrannd opatfeni stanovend timto ziko-
nem pro druhou kategorii rizika.

II1. Tteti kategorie pfedstavuje Cinnosti s rizikem
takového skodlivého pisobeni na zdravi a Zivotni pro-
stfedi, které maze byt odstranéno jen ndro¢nymi zd-
sahy; tj. éinnost, pfi nichZ k tomu, aby bylo ochrdnéno
zdravi Clovéka a zvitat, Zivotni prostiedi nebo biolo-
gickd rozmanitost, postali vroven uzavfeni a ochrannd
opatfeni stanovend timto zdkonem pro tieti kategorii
rizika.

IV. Ctvrtd kategorie predstavuje &innosti s vyso-
kym rizikem Skodlivého pusobeni na zdravi a Zivotn{
prostiedi, pfi nichZ k tomu, aby bylo ochrdnéno zdravi
clovéka a zvifat, Zivotni prostfedi nebo biologickd roz-
manitost, je nutnd Uroven uzavieni a ochrannd opatfen{
stanovend timto zdkonem pro ¢tvrtou kategorii rizika.

Ptiloha ¢&. 4 k zikonu &. 78/2004 Sb.

se naklada s geneticky modifikovanymi organismy

e) kategorii rizika nakldddni s geneticky modifikova-
nym organismem, které smi byt na pracovisti pro-
vadéno, jednd-li se o uzaviené nakldddni,

f) jméno, poptipadé jména, ptijmeni, adresu bydlis-
té, &islo telefonu, poptipadé téz &islo faxu a adresu
elektronické posty osoby odpovédné za provoz
pracovisté,

g) charakter, ucel, popis technickych prvkua zajistuji-
cich uzavfeni prostoru, pokud se jednd o uzaviené
nakladandi,

h) seznam a popis zdvaznych pracovnich postupi
pouzivanych na pracovisti,

i) seznam pracovnikll proskolenych pro prici na
pracovisti,

j) vycet a pfiblizné mnozstvi geneticky modifikova-
nych organismu, se kterymi bude na pracovisti
nakladino,

k) organizalni a technologické zabezpeleni pracovis-
té,
1) opatfeni pro pfipad havdrie a pozdru, véetné ha-
varijniho pldnu podle § 20,
m) povinnosti pracovnikt pfi prici (dodrzovan{ pra-
covnich postupti, postup sanitace prostoru a zafi-
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0)
p)

q)

s)
t)

zeni po ukonleni pracovni innosti, postup de-
kontaminace ndstrojti, osobnich ochrannych pro-
stiedkd a odévi),

systém a Cetnost kontrol prostoru, zafizen{

a ochrannych opatfent,

povinnosti pracovnikii pfi udrzbé zafizend,
zdsady hygieny a bezpelnosti price v souladu
s ustanovenim zvldstnich prdvnich predpisu,
zpusob nakldddni s odpady a kontaminovanymi
materlaly a predméty, zejména postupy zneskod-
nénf geneticky modifikovaného organismu a zp-
sob kontroly jejich d¢innosti,

seznam osobnich ochrannych pracovnich pro-
stiedkt a dalsich pomticek, které stanovi zamést-
navatel v souladu se zvldStnim prdvnim predpi-
sem,'”) s uvedenim &innosti, ke kterym musi byt
pouzivény,

zakdzané Cinnosti na pracovisti,
zdsady vedeni evidence o provozu zafizeni, pro-

vddéné sanitaci a kontrolich zabezpefovacich
prvka,

u) opatfeni k zabrdnéni vstupu nepovolanych osob,

v) v pfipadé uviddéni geneticky modifikovanych
organisml do Zivotniho prostedi dile

1. zpusob dopravy na pozemek, vetné bezpec-
nostnich opatfent,

2. misto a zpusob skladovdni geneticky modifiko-
vanych organismu pfed uvddénim do Zivotniho
prostfedi a po jeho ukonéent, véetné udajti o ba-
leni a oznacovani,

w) udaj o pfipadném ¢asovém omezeni platnosti pro-
vozniho fidu.

Provozni ¥4d musi obsahovat dfedné ovéfeny pocet
stran; je zakdzdno z ného vyjimat nebo poskozovat
jeho jednotlivé listy a musi byt uchovdvian podle § 19
pism. b).

1%) Nafizenf vlidy & 495/2001 Sb., kterym se stanov{ rozsah a bliz$f podminky poskytovin{ osobnich ochrannych pracovnich

prostfedkd, mycich, &isticich a dezinfekénich prosttedka.
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