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ZAKON
ze dne 22. ledna 2004

o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

Parlament se usnesl na tomto zakoné& Ceské republiky:
CAST PRVNI

UVODNi USTANOVENI

§1

Predmét zakona

(1) Zakon stanovi v souladu s pravem Evropskych spoleéenstvﬂ) prava a povinnosti osob a pusobnost spravnich organu pfi
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

(2) Tento zakon se nevztahuje na

a) nakladani s organismy ziskanymi technikou mutageneze nebo technikou bunécné flze ¢&i flize protoplastd rostlinnych
bunék organisma, u nichz maze byt vymény genetického materidlu dosazeno tradi¢nimi Slechtitelskymi metodami, pokud tyto
techniky soucasné nezahrnuji technické postupy podle bodu | pfilohy €. 1 k tomuto zakonu

nebo pouziti geneticky modifikovanych organismu témito postupy vzniklych,

b) uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vyluéné geneticky modifikovanych mikroorganisma,
které splfiuji kritéria bezpe&nosti pro zdravi lidi, zdravi zvifat, sloZky zivotniho prostfedi a biologickou rozmanitost stanovena v
pfiloze &. 2 k tomuto zakonu,

c) uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vyluéné geneticky modifikovanych mikroorganismu
vzniklych bunécnou flzi nebo flzi protoplastl bunék prokaryontnich druhd, jez si vyméniuji geneticky material znamymi
fyziologickymi procesy, pokud tato flize sou¢asné nezahrnuje technické postupy podle bodu | pfilohy €. 1 k tomuto zakonu nebo
pouziti geneticky modifikovanych organismu témito postupy vzniklych,

d) uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy tykajici se vylu¢né geneticky modifikovanych mikroorganism
vzniklych bunéénou flzi nebo flzi protoplastl bunék eukaryontnich druhd, véetné tvorby hybridomu, pokud tato flize sou¢asné
nezahrnuje technické postupy podle bodu | pfilohy €. 1 k tomuto zakonu nebo pouziti geneticky modifikovanych organismu témito
postupy vzniklych.

(3) V pochybnostech, zda jde o vyjimku z plsobnosti tohoto zakona podle odstavce 2, rozhoduje
Ministerstvo Zivotniho prostfedi (dale jen ,ministerstvo").

(4) Je-li geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt IéCivym pFipravkem nebo pfipravkem na ochranu rostlin

podléhajicim registraci podle zvlastniho pravniho pFedpisu,z) nevztahuji se na néj ustanoveni tohoto zédkona o fizeni o zapisu do
Seznamu geneticky modifikovanych organismu a genetickych produkt(i schvalenych pro uvadéni do obéhu (dale jen ,Seznam pro
uvadéni do obéhu") a o jeho zméné. Rozhodnuti o povoleni uvedeni takového Ié€ivého pfipravku nebo pfipravku na ochranu
rostlin do obéhu podle zvladtniho pravniho pfedpisu nesmi byt vydano dfive, nez ministerstvo vyda stanovisko obsahujici
specifické hodnoceni rizika Ié€ivého pFipravku nebo pfipravku na ochranu rostlin pro Zivotni prostfedi. Ministerstvo je povinno
vydat stanovisko do 15 dnu ode dne doru¢eni zadosti pfislusného spravniho organu.

§2
Zakladni pojmy
Pro ucely tohoto zédkona se rozumi

a) organismem - biologicka jednotka, v€etné jednotky mikrobiologické, schopna rozmnozovani nebo pfenosu dédi¢ného materialu,

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolfiovani geneticky
modifikovanych organismu do Zivotniho prostfedi a o zruseni Smérnice Rady 90/220/EHS.
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Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy.

Smérnice Rady 98/81/ES ze dne 26. fijna 1998, kterou se méni smérnice 90/219/EHS o uzavieném nakladani s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy.

2) Napfiklad zakon €. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich
pfedpist, zakon €. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich
predpisu.

b) dédiénym materialem - deoxyribonukleova nebo ribonukleova kyselina,

c) genetickou modifikaci - cilena zména dédi¢ného materialu spodivajici ve vneseni cizorodého dédi¢ného materialu do
dédiéného materialu organismu nebo vynéti ¢asti dédicného materialu organismu zpusobem, kterého se nedosahne pfirozenou
re- kombinaci,

d) geneticky modifikovanym organismem - organismus, kromé ¢lovéka, jehoz dédi¢ny material byl zménén genetickou
modifikaci provedenou nékterym z technickych postupl stanovenych v bodu | pfilohy &. 1 k tomuto zakonu,

e) geneticky modifikovanym mikroorganismem - mikrobiologicka jednotka schopna rozmnozovani nebo pfenosu dédiéného
materialu, v€etné vird, viroidd, zivoc€iSnych a rostlinnych bunék v kultufe, jejiz dédi¢ny material byl zménén genetickou modifikaci,

f) genetickym produktem - jakakoli véc obsahuijici jeden nebo vice geneticky modifikovanych organismi, ktera byla
vyrobena nebo jinak ziskana bez ohledu na stuper jejiho zpracovani a je uréena k uvedeni do obéhu,

g) uzavienym prostorem - prostor ohranieny fyzikalnimi zabranami, popfipadé v kombinaci s
chemickymi nebo biologickymi zabranami, které omezuji kontakt geneticky modifikovanych organisma nebo genetickych produktu

s lidmi, zvifaty a zivotnim prostFedim,3)

h) monitoringem - zjiStovani pfitomnosti genetické modifikace v organismu nebo produktu a sledovani u¢inkd geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu na zdravi lidi, zdravi zvifat, slozky Zivotniho prostfedi a biologickou
rozmanitost.

§3
Nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty
(1) Nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty se pro ucely tohoto zakona rozumi

a) uzaviené nakladani s geneticky modifikovanymi organismy (dale jen ,uzavfené nakladani"), za které se povazuje kazda
¢innost, pfi niz jsou organismy geneticky modifikovany nebo pfi niz jsou geneticky modifikované organismy péstovany,
uchovavany, dopravovany, ni¢eny, zneskodnovany nebo jakymkoli jinym zpldsobem pouzivany v uzavieném prostoru, nejde-li o
geneticky modifikované organismy zapsané v Seznamu pro uvadéni do obéhu,

b) uvadéni geneticky modifikovanych organismu do Zivotniho prostfedi (dale jen ,uvadéni do Zivotniho prostfedi"), za které
se povazuje uvadéni geneticky modifikovanych organismua do Zivotniho prostfedi mimo uzavieny prostor, nejde-li o geneticky
modifikované organismy zapsané v Seznamu pro uvadéni do obéhu,

c) uvadéni geneticky modifikovanych organismu nebo genetickych produktd do obéhu (dale jen ,uvadéni do obéhu"), za
které se povazuje jejich Uplatné nebo bezuplatné pfedani nebo nabidnuti jiné osobé&, nejde-li o pfedani nebo nabidnuti vyluéné za
Ucelem uzavieného nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi osobé opravnéné k tomuto zplsobu nakladani.

(2) Za nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty se nepovazuje zachazeni s nimi od
okamziku, kdy ztrati schopnost rozmnozovani nebo pfenosu dédi¢ného materialu.

(3) Pfi nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty je kazdy povinen v souladu s principem
pfedbé&zZné opatrnosti chranit zdravi lidi, zdravi zvifat, sloZzky Zivotniho prostfedi a biologickou rozmanitost (dale jen ,zdravi a
Zivotni prostiedi").

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

(5) Pouziti Zivych obratlovcl pfi nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty je povazovano za
4
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pokusy na zvifatech podle zvlastniho pravniho predpisu. )
CAST DRUHA
OBECNA USTANOVENI
§4
Opravnéni k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

(1) Nakladat s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty Ize jen na zakladé opravnéni podle tohoto zakona.

3) Zakon €. 17/1992 Sb., o zivotnim prostfedi, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.
4) Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpisa.

(2) Opravnéni k uzavienému nakladani vznika na zakladé povoleni k uzavfenému nakladani, popfipadé oznameni. Blizsi
podminky vzniku tohoto opravnéni stanovi § 16.

(3) Opravnéni k uvadéni do zivotniho prostfedi vznika na zakladé povoleni k uvadéni do zivotniho prostfedi. BlizSi podminky
vzniku tohoto opravnéni stanovi § 17 a 18.

(4) Opravnéni k uvadéni do obéhu vznika na zakladé zapisu geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu, o jehoz uvadéni jde, do Seznamu pro uvadéni do obéhu. Bliz§i podminky vzniku tohoto opravnéni stanovi § 23 a 24.
§5

Rizeni o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani,
povoleni pro uvadéni do zivotniho prostiedi
a o zapisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu

(1) Zadost o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani, povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi (dale jen ,povoleni") nebo
0 zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu podle tohoto zakona podava zadatel ministerstvu ve Etyfech listinnych vyhotovenich a
sougasné na technickém nosiéi dat nebo elektronickou postou. Zadost obsahuje jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni
firmu, adresu bydlisté, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, je-li zadatel fyzickou osobou opravnénou k
podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, je-li Zadatel osobou pravnickou, a jméno,
popfipadé jména, pfijmeni a adresu bydlisté odbor ného poradce. DalSi nalezitosti zadosti potfebné pro posouzeni nakladani s
geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem z hlediska zajisténi ochrany zdravi a Zivotniho prostredi
stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Zadatel se mize v zadosti odvolat na udaje, informace nebo vysledky, jeZ jsou obsahem dFive podanych Zadosti
predloZenych jinymi zadateli, jestlize tyto Gdaje, informace a vysledky nejsou pfedmétem ochrany podle § 9 nebo jestlize dotéené
osoby k tomu daly sv(jj pisemny souhlas.

(3) Ministerstvo do 5 pracovnich dnii od obdrzeni zadosti podle odstavce | posoudi jeji Uplnost. Jestlize Zadost neobsahuje
nékterou z nalezitosti stanovenych podle tohoto zakona, ministerstvo vyzve v této Ihiité zadatele k jejimu dopInéni.

Ve vyzvé ministerstvo uvede, v Eéem byly poskytnuté udaje neupiné, a sou¢asné pro jejich doplnéni stanovi Ihltu. Tato lhata nesmi
byt kratsi nez 30 dni ode dne doruéeni vyzvy. Pokud Zadatel zadost ve stanovené Ih(ité nedoplni, ministerstvo fizeni zastavi.

(4) Splauje-li zadost vSechny nalezitosti stanovené podle tohoto zakona, ministerstvo do 5 pracovnich dnu ode dne uplynuti
Ih(ity k posouzeni jeji Uplnosti, pfipadné ode dne obdrzeni doplnéné zadosti podle odstavce 3 zasle vzdy po jednom vyhotoveni
zadosti v listinné podobé a téz elektronicky Ministerstvu zemédélstvi a Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,dot¢ena ministerstva")
a soucasné zverejni shrnuti obsahu zadosti zplisobem podle § 10 pism. b) a informaci o zahajeni fizeni zplisobem podle § 10
pism. a) a c). Nalezitosti shrnuti obsahu zadosti stanovi provadéci pravni pfedpis.

(5) Dotéena ministerstva mohou sdélit pisemné sva vyjadfeni k Zadosti nebo vznést pozadavky na doplnéni Udaju v Zadosti
ministerstvu do 30 dnu ode dne jejiho obdrzeni. Vznese-li dotéené ministerstvo poZadavek na doplnéni tdaju v Zadosti,
ministerstvo do 5 pracovnich dnll ode dne uplynuti Ihdty podle véty prvni vyzve k doplnéni Zadatele. Ve vyzvé ministerstvo uvede,
v ¢em byly poskytnuté Udaje nelplné, a soucasné pro jejich dopInéni stanovi Ih(tu. Tato IhGta nesmi byt krat$i nez 30 dni ode dne
doruceni vyzvy. Pokud Zadatel poZadované Udaje ve stanovené Ih(ité nedoplni, ministerstvo fizeni zastavi. Doplnénou Zzadost
ministerstvo zasle dotéenym ministerstvim, ktera mohou sdélit sva vyjadreni do 15 pracovnich dnd ode dne jejiho obdrzeni.
Nevyjadfi-li se dotéené ministerstvo ve shora uvedenych Ihlitach, ma se za to, Ze k Zadosti nema pfipominky.
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(6) Kazdy mlze zaslat své pisemné vyjadfeni ministerstvu do 30 dnu ode dne zvefejnéni shrnuti obsahu zadosti. K
vyjadifenim zaslanym po |h(té ministerstvo neni povinno pfihlédnout.

(7) Jestlize ministerstvo v pfipadé Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi nebo o zapis do Seznamu pro
uvadéni do obéhu obdrzelo nesouhlasné vyjadieni podle odstavce 6 s uvedenim geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho pro stfedi, popfipadé s uvedenim geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do obéhu, kterym
jsou zpochybriovany vysledky hodnoceni rizika nebo kterym se namita nedostatecné zajisténi ochrany zdravi a zZivotniho
prostfedi, zajisti zplisobem podle § 6 vefejné projednani pfed tim, nez o podané Zadosti rozhodne.

(8) Ministerstvo je povinno rozhodnout o podané zadosti do 90 dnu ode dne jejiho obdrzeni. Do této lhaty se nezapocitava
IhGta k doplnéni zadosti podle odstavct 3 a 5 a doba, po kterou probiha vefejné projednani zadosti podle § 6; vefejné projednani
nesmi prodlouzit IhGtu vice nez o 30 dnu.

(9) Pfi svém rozhodovani ministerstvo vychazi téz z vyjadreni dotenych ministerstev a verejnosti. Soucasti rozhodnuti o
podané zadosti je vzdy souhrnné vyporadani vyjadfeni podanych podle odstavcu 5 a 6 a v pfipadé vefejného projednani podle
odstavce 7 téz zavéry z tohoto projednani.

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

(11) Rozhodnuti podle odstavce 8 ministerstvo zasle t€Z dot€éenym ministerstvim a zvefejni zplisobem podle § 10.

§6
Vefejné projednani

(1 Ministerstvo zajisti v pfipadech podle § 5 odst. 7 konani vefejného projednani nejpozdéji do 30 dnli po uplynuti Ihaty k
pisemnému vyjadfeni podle § 5 odst. 6. Informaci o vefejném projednani zahrnujici misto a ¢as verejného projednani zvefejni
ministerstvo zplisobem podle § 10 nejméné 5 dn(i pfed jeho konanim.

(2) Vefejného projednani se vedle ministerstva ucastni vzdy zadatel o udéleni povoleni pro uvadéni do zivotniho prostredi
nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu. V pfipadé nelcasti zadatele muze ministerstvo vefejné projednani ukoncit. V
takovém pfipadé stanovi ministerstvo na naklady zadatele misto a ¢as nového vefejného projednani. Nové vefejné projednani se
kona nejpozdéji do 5 dnli ode dne ukon&eni vefejného projednani podle véty druhé. O misté a Case nového vefejného projednani
ministerstvo Zadatele informuje.

(3) Ministerstvo pofizuje z vefejného projednani zapis obsahujici zejména Udaje o ucasti a zavéry z projednani a uplny
zvukovy zaznam. Ministerstvo je povinno zaslat zapis z vefejného projednani do 5 pracovnich dnli od jeho ukonéeni Zadateli a

(4) Pravo na informace podle zvlastnich pravnich pFedpisﬂs) neni timto zakonem dot&eno.

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

(1) Hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty je pisemny rozbor vychazejici z
porovnani nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty s nakladanim s geneticky nemodifikovanymi
organismy a produkty za obdobnych podminek a zahrnujici definovani a posouzeni moznych pfimych i nepfimych,
bezprostfednich i naslednych skodlivych ucinku tohoto nakladani, a to zejména

a) pusobeni na zdravi lidi,

b) pusobeni na zvifata a rostliny,

c) usidleni a rozSifeni geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim prostfedi,

d) pfirozeného prenosu vlozeného genetického materialu na jiné organismy, zvlasté pak prenosu

genu podminujiciho necitlivost na antibiotika a jiné prostfedky pouzivané k l1éCeni infekci lidi Ci zvifat v pfipadé, ze takovy gen
nebo geny byly vneseny do geneticky modifikovaného organismu.

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

(3) Hodnoceni rizika jsou povinni pfedlozit ministerstvu
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a) zadatel jako soucast zadosti o udéleni povoleni a zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu,
b) osoba podavajici oznameni podle § 16 odst. 2 nebo 3 jako soucast tohoto oznameni,

c) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi a osoba zapsana v
Seznamu pro uvadéni do obéhu v pfipadech uvedenych v § 8 odst. 2 a 3,

d) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi a osoba zapsana v
Seznamu pro uvadéni do obéhu pravidelné kazdych 5 let ode dne posledniho pfedlozeni.

(4) Pfi hodnoceni rizika musi byt vyuZivany

a) soucCasné védecké poznatky,
b) ovérené zkusenosti s organismem, ktery je geneticky modifikovan, a s organismy pfibuznymi,
c) ovéiené zkusenosti s organismem, z néhoz pochazi dédicny material pouzity pfi genetické

modifikaci, pokud geneticka modifikace zahrnuje vneseni cizorodého dédicného materialu,

d) ovérené zkusenosti s pFislusnou genetickou modifikaci,
e) ovérené zkusenosti s pfislusnym geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem,
f) kvalifikované odhady v pfipadech, kdy chybéji ovéfené védecké poznatky; v téchto pfipadech je nutné vychazet ze

zasady predbézné opatrnosti.

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

(6) Ochranu pracovnikl pfed riziky spojenymi s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

pfi praci upravuje zvlastni pravni pFedpis.s)

5) Zakon €. 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostfedi, ve znéni zakona €. 132/2000 Sb.

Zakon €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu.

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

§8
Nové informace

(1) Ziska-li osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi, osoba zapsana v
Seznamu pro uvadéni do obéhu anebo osoba, ktera o vznik takového opravnéni nebo o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu
7ada, nové informace tykajici se rizik geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu pro zdravi nebo Zivotni
prostfedi, je povinna neprodlené

a) pfijmout opatfeni nezbytna k ochrané zdravi a zZivotniho prostfedi a
b) poskytnout pisemné nové ziskané informace ministerstvu a oznamit mu pfijata opatfeni.
Ministerstvo sdéli informace a oznami opatfeni podle pismene b) ostatnim dotéenym spravnim organiim uvedenym v § 27.

(2) Osoba podle odstavce | je dale povinna nejpozdéiji ve Ihaté 30 dnl ode dne, kdy nové informace ziskala, provést a
predlozit ministerstvu nové hodnoceni rizika.

(3) Pokud ministerstvo ziska nové informace tykajici se rizik geneticky modifikovaného organismu nebo genetického
produktu pro zdravi nebo Zivotni prostfedi jinym zplUsobem nez podle odstavce | pism. b), pfeda tyto informace dotéenym
osobam uvedenym v odstavci | a vyzve je, aby nejpozdéji ve Ih(té 30 dnli ode dne obdrzeni vyzvy provedly a pfedlozily
ministerstvu nové hodnoceni rizika. Sou¢asné ministerstvo oznami nové informace ostatnim dotéenym spravnim organtim
uvedenym v § 27.

(4) Tykaiji-li se nové informace podle odstavce | nebo 3 geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,
pro ktery byla podana zadost o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu, ministerstvo tyto informace neprodlené poskytne
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Evropské komisi (dale jen ,Komise") a pfisluSnym organum ostatnich ¢lenskych statd Evropskych spolecenstvi (dale jen ,Clenské
staty"). Pokud nebyl zapis dosud proveden, muze si ministerstvo od Zadatele vyzadat dalSi informace. Pokud jsou nové informace
ziskany az po zapisu predmétného geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do Seznamu pro uvadéni do
obéhu, je ministerstvo povinno do 60 dnu ode dne, kdy je ziskalo, pfedat Komisi hodnotici zpravu, v niz bude stanoveno, zda a
popfipadé jak musi byt zapis zménén nebo zrusen. Jestlize ¢lenské staty ani Komise nepfedlozi zadné odivodnéné namitky do
60 dnl ode dne, kdy byla hodnotici zprava Komisi ¢lenskym statiim rozeslana, nebo jestlize jsou sporné body do 75 dnd ode dne
rozeslani hodnotici zpravy projednany, ministerstvo rozhodne o zméné zapisu. O tomto rozhodnuti ministerstvo do 30 dn(l od jeho
vydani informuje Clenské staty, Komisi a dot¢ena ministerstva.

(5) Jestlize ministerstvo ziska na zakladé novych informaci, které mohou ovlivnit hodnoceni rizika, nebo na zakladé
prfehodnoceni existujicich informaci v souvislosti s novymi védeckymi poznatky dostatecny podklad pro nazor, Zze geneticky
modifikovany organismus nebo geneticky produkt, k jehoz uvadéni do obéhu byl dan souhlas nebo povoleni pfisluSnym organem
¢lenského statu, predstavuije riziko pro zdravi nebo Zivotni prostfedi, mize docasné rozhodnutim omezit nebo zakazat nakladani s
timto geneticky mo difikovanym organismem nebo genetickym produktem v&etné jeho dovozu a prodeje za stejnych podminek,
jaké stanovi v obdobnych situacich pro geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt, ktery byl zapsan do Seznamu
pro uvadéni do obéhu podle tohoto zakona. Rozhodnuti ministerstvo zvefejni podle § 10.

(6) O opatfenich provedenych podle odstavce 5 je ministerstvo povinno neprodlené zaslat zpravu Komisi a pfisluSnym
organum ¢lenskych statll. Zprava musi obsahovat

a) dlvody opatfeni,
b) nové informace, z nichZ rozhodnuti vychazi,
c) informaci, zda, pfipadné jak je tfeba zménit podminky udéleného souhlasu nebo povoleni nebo zda je tfeba udélené

povoleni nebo souhlas odebrat.

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

§9
Ochrana nékterych udaju
(1) Zadatel podle § 5 odst. | nebo oznamovatel podle § 16 odst. 2 nebo 3 mlze v zadosti, popfipadé v oznameni oznadit udaje,
jejichz zvefejnéni by jej mohlo poskodit v hospodarské soutézi, za divérné. Osoba podle véty prvni je povinna v Zadosti,

popfipadé v oznameni prokazatelné dolozZit, Ze zvefejnénim udaji oznacenych za divérné by byla v hospodarské soutézi
skute¢né poskozena, jinak nelze takové udaje za dlvérné oznadit.

6) Napfiklad zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich
predpisu.

(2) Za duvérné udaje nelze oznadit

a) obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,

b) nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, osoby podle odstavce |, je-li pravnickou osobou, nebo
jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, osoby podle odstavce |,

je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani,

c) misto a kategorii rizika uzavifeného nakladani, pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatieni pfislusné kategorie
rizika uzavieného nakladani,

d) misto a ucel uvadéni do zivotniho prostfedi nebo ucel uvadéni do obéhu,
e) hodnoceni rizika,

f) havarijni plan.

(3) K udajim oznacenym za duavérné maiji pfistup pouze

a) spravni organy uvedené v § 27,

b) Ceska komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
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c) pravnické osoby, se kterymi uzavielo ministerstvo smlouvu podle § 28 odst. | pism. f),
d) pfrislusné organy ¢lenskych stata,

e) Komise.

(4) Udaje povaZzované za divérné Ize zvefejnit pouze se souhlasem osoby, které se dotykaiji.
(5) Povinnost ochrany udaji oznacenych za divérné trva i pfi zamitnuti nebo zpétvzeti zadosti.

(6) Na udaje, které podle odstavct | a 2 nelze oznadit za dlivérné, se pro ucely tohoto zakona nevztahuji ustanoveni o
obchodnim tajemstvi podle zvlastniho pravniho pFedpisu.7)

(7) Neni-li v tomto zakoné stanoveno jinak, postupuje se pfi shromazdovani, uchovavani, zvefejfiovani a jiném zpracovani
osobnich udaju provadéném v souvislosti s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty podle

zvlastniho zakona.8)
§10
Informovani verejnosti
Ministerstvo zajisStuje zvefejnéni informaci podle tohoto zakona
a) na Ufedni desce ministerstva,

b) prostfednictvim sité internet,

c) nejméné jednim dalSim vhodnym zpUsobem v obci a kraji, na jejichz izemi bezprostfedné dochazi k uzavienému
nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi nebo se takové nakladani se zfetelem ke véem okolnostem ocekava.
§11
Oznacovani
(1) Osoba, ktera uvadi geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt do obéhu, jakoz i osoba poskytujici

geneticky modifikovany organismus vyluéné pro ucely uzavieného nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi je povinna
zajistit, aby na obalu geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu bylo na viditelném misté uvedeno zfetelné
oznaceni ,geneticky modifikovany organismus", popfipadé ,tento vyrobek obsahuje geneticky modifikovany organismus" nebo
»tento vyrobek obsahuje geneticky modifikované organismy"; toto oznaceni musi byt uvedeno i v prlivodni dokumentaci a ve
v8ech stadiich procesu zpracovani vyrobku. Ministerstvo m{ize ve vyroku rozhodnuti o udéleni povoleni stanovit i dalSi pozadavky
na oznaceni.

(2) Osoba, kterd uvadi geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt do ob&hu v rdmci své podnikatelské
¢innosti, je povinna zaijistit, aby na obalu anebo, neni-li to mozné, v pravodnim listu geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu byly uvedeny téz nasledujici udaje

a) obchodni nazev produktu,
b) nazev geneticky modifikovaného organismu,
c) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firma, misto podnikani a identifikacni c&islo, bylo-li pfidéleno, osoby zapsané

pro tento geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt v Seznamu pro uvadéni do obéhu, je-li fyzickou osobou
opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firma, sidlo a identifikaéni Cislo, bylo-li pfidéleno, je-li osobou pravnickou,

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

e) pouceni o zplUsobu ziskani dalSich informaci, které jsou obsahem zapisu v Seznamu pro uvadéni do obéhu, podle
tohoto zakona,

f) informace o bezpecnosti pfi praci a osobnich ochrannych pracovnich prostfedcich v téch pfipadech, kdy prace s
geneticky modifikovanymi organismy nebo genetickymi produkty vyZzaduje prostfedky nebo opatfeni nad ramec bézné
pouzivanych.
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) Obchodni zakonik.
8) Zakon &. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajii a o zméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisa.
Ministerstvo mlze v zapise do Seznamu pro uvadéni do obé&hu stanovit i dalSi pozadavky na oznaceni.

(3) Pro produkty, v nichZ nelze vylouéit nahodné nebo z technického hlediska nevyhnutelné pfimési geneticky modifikovanych
organismu zapsanych v Seznamu pro uvadéni do obéhu, stanovi ministerstvo po projednani s dot€¢enymi ministerstvy provadécim
pravnim pfedpisem prahovou hranici vyskytu téchto pfimési; jestlize hodnoty vyskytu pfimési v produktu jsou niz8i nez prahova
hranice, tento produkt jiz nemusi byt ozna¢en podle odstavcu | a 2.

(4) Podminky uvadéni do obéhu a pozadavky na baleni a oznaovani vyrobkd, které stanovi zvlastni pravni pFedpisy,g)
nejsou timto ustanovenim dotCeny.

§12
Zména a zruseni povoleni a zapisu v Seznamu pro uvadéni do obéhu
(1) Ministerstvo muze platné povoleni nebo zapis v Seznamu pro uvadéni do ob&éhu zménit nebo zrusit, a to
a) dojde-li k podstatné zméné podminek, za kterych bylo povoleni vydano nebo zapis proveden,

b) prokaze-li se, Ze udaje pfedlozené osobou, které bylo povoleni udéleno, nebo osobou zapsanou v Seznamu pro uvadéni do
obéhu v fizeni o udéleni povoleni, popfipadé zapisu do Seznamu pro uvadéni do ob&hu nebo o jejich zméné jsou nespravné,
nebo

c) dojde-li k zavaznému nebo opakovanému poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem nebo stanovenych podle ného
osobou, které bylo povoleni udéleno, popfipadé osobou zapsanou v Seznamu pro uvadéni do ob&hu.

(2) Ministerstvo platné povoleni nebo zapis v Seznamu pro uvadéni do ob&hu zrusi, pokud o to osoba opravnéna na jeho
zakladé k uzavienému nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi, popfipadé osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni do
obéhu pozada.

(3) Je-li to potfebné, stanovi ministerstvo v rozhodnuti podle odstavce | nebo 2 zaroveh podminky ukon€eni nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, v€etné jejich pfipadné likvidace.

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

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

a) uplynutim doby, na kterou bylo udéleno povoleni nebo proveden zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu,
b) zanikem opravnéni k podnikani, je-li opravnénou osobou fyzicka osoba opravnéna k podnikani,
c) umrtim opravnéné osoby, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo jejim zanikem, je-li osobou pravnickou,
d) dnem pravni moci rozhodnuti o zruSeni povoleni nebo zruseni zapisu v Seznamu pro uvadéni do ob&hu.
§14

Odborny poradce
(1) Odbornym poradcem podle tohoto zakona muize byt uréena pouze bezihonna a odborné zplisobila fyzicka osoba.

(2) Za bezuhonnou se pro ucel tohoto zakona povaZzuje osoba, ktera nebyla pravomocné odsouzena pro trestny ¢in spachany
z nedbalosti, jehoz skutkova podstata souvisi s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, nebo
pro trestny ¢in spachany umysiné. Bezihonnost se prokazuje pfedloZzenim vypisu z evidence Rejstfiku trestd ne star§iho nez 3
mésice.

(3) Podminkou odborné zpusobilosti podle odstavce | je vysokoSkolské vzdélani ziskané studiem v akreditovaném studijnim

programum) oblasti Iékarstvi, veterinarniho Iékafstvi, biochemie nebo mikrobiologie pro nakladani s geneticky modifikovanymi
mi kroorganismy; pfirodnich véd, zemédélstvi nebo lesnictvi pro nakladani s geneticky modifikovanymi
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rostlinami; anebo pfirodnich véd, zemédélstvi nebo veterinarniho Iékafstvi pro nakladani s geneticky modifikovanymi zivoCichy a
nejméné 5 let praxe v oboru, z toho alespon 2 roky prace s geneticky modifikovanymi organismy. Do doby pozadované dvouleté
praxe se zapocitava i doba postgradualniho nebo doktorandského studia v pfislusné oblasti tykajici se nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy.

9) Napfiklad zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpis, zakon ¢€. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon ¢. 219/2003 Sb., o uvadéni
do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a 0 zméné nékterych zakonu (zakon o obéhu osiva a sadby), zakon &. 147/1996 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpisl, zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (veterinarni
zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu, a zakon €. 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

10) § 44 zakona €. 111/1998 Sb., o vysokych S§kolach a zméné a doplnéni dalSich zakonl (zakon o vysokych Skolach).

CAST TRETI
UZAVRENE NAKLADANI A UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI
HLAVA |
UZAVRENE NAKLADANI
§15

) Vysledkem hodnoceni rizika je v pfipadé uzavieného nakladani zafazeni tohoto nakladani do jedné z kategorii rizika
uvedenych v pfiloze €. 3 k tomuto zakonu. Pokud hodnoceni rizika nevedlo k jednoznaénému zafazeni uzavieného nakladani do
urcité kategorie rizika, je nutné toto nakladani posuzovat podle pozadavku pro kategorii rizika vyS$si.

(2) Uzaviené nakladat Ize pouze v takovém uzavieném prostoru, ktery spliiuje poZadavky na uzavieni a ochranna opatfeni
stanovena pro pfislusnou nebo vyssi kategorii rizika. PoZadavky na uzavieny prostor a ochranna opatieni pro jednotlivé kategorie
rizika sta novi provadéci pravni predpis.

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

§ 16
(1) Opravnéni k uzavienému nakladani muze vzniknout pouze pravnické osobé nebo fyzické osobé opravnéné k
podnikani.
(2) V pfipadé, Ze vysledkem hodnoceni rizika podle § 7 je zafazeni uzavieného nakladani do prvni kategorie rizika, mize je

osoba podle odstavce | zahdjit, jestlize o tomto nakladani doruci ministerstvu oznameni. Oznameni pro prvni kategorii rizika se
podava v listinné podobé a sou€asné na technickém nosici dat nebo elektronickou postou a obsahuje jméno, popfipadé jména,
pfijmeni, obchodni firmu, adresu bydli§té, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, je-li oznamovatel fyzickou osobou
opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifika¢ni Cislo, bylo-li pfidéleno, je-li oznamovatel osobou
pravnickou, a jméno, popfipadé jména, pfijmeni a adresu bydli§té odborného poradce. DalSi nalezitosti oznameni potfebné pro
posouzeni uzavieného nakladani z hlediska zajisténi ochrany zdravi a zivotniho prostfedi stanovi provadéci pravni predpis.

(3) V pfipadé, Ze vysledkem hodnoceni rizika podle § 7 je zafazeni uzavieného nakladani do druhé kategorie rizika a osoba
podle odstavce | doruéi ministerstvu o tomto nakladani oznameni, mize nakladani zahajit po uplynuti 45 dnt od doruéeni, pokud
ji ministerstvo v této lhuté nesdéli, ze k uvedenému nakladani je tfeba povoleni k uzavienému nakladani. Nakladani Ize zahgjit se
souhlasem ministerstva i pfed uplynutim Ihity. Oznameni pro druhou kategorii rizika se podava v listinné podobé a soucasné na
technickém nosici dat nebo elektronickou postou a obsahuje naleZitosti podle odstavce 2 véty druhé. DalSi nalezitosti oznameni
potfebné pro posouzeni uzavieného nakladani z hlediska zajisténi ochrany zdravi a Zivotniho prostfedi stanovi provadéci pravni
predpis.

(4) Ministerstvo je opravnéno vyzadat si od oznamovatele ve lhaté 15 dnl od obdrzeni oznameni podle odstavce 2 nebo 3
dalSi informace nebo upfesnéni Gdajd uvedenych v oznameni.

(5) Ministerstvo maze na zakladé podaného oznameni, dalSich informaci &i upfesnéni udaji podle odstavce 4 nebo novych
informaci podle § 8 oznamovateli ulozit, aby proved| Upravu podminek nakladani uvedenych v oznameni, je-li to potfebné z
hlediska ochrany zdravi a zZivotniho prostfedi. V takovém pfipadé nelze v nakladani pokracovat dfive, nez k tomu ministerstvo
udéli souhlas. Ministerstvo souhlas udéli, jakmile budou podminky nakladani upraveny v souladu s jeho pozadavky. Odvolani proti
rozhodnuti, jimz bylo oznamovateli uloZzeno provést Upravu podminek nakladani uvedenych v oznameni, nema odkladny ucinek.
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(6) O vzniku opravnéni k uzavienému nakladani podle odstavce 2 nebo 3 vyda ministerstvo k zadosti opravnéného
potvrzeni.

(7) Uzaviené nakladani tfeti nebo &tvrté kategorie rizika Ize zahdjit jen na zakladé povoleni pro uzaviené nakladani, a to jen
v rozsahu a za podminek v ném stanovenych.

(8) V fizeni o udéleni povoleni pro uzaviené nakladani se postupuje podle § 5.
(9) Povoleni pro uzaviené nakladani obsahuje
a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu, adresu bydlis§té, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno,

opravnéného, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni Cislo, bylo-li
pfidéleno, opravnéného, je-li osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) podminky nakladani zohledriujici pozadavky na ochranu zdravi a Zivotniho prostiedi,
e) kategorii rizika, pro kterou bylo udéleno,

f) Gcel nakladani,

9) pfipadné dalSi pozadavky na oznaceni (§ 11 odst. 1),

h) dobu platnosti povoleni.

(10) Platnost povoleni pro uzaviené nakladani musi byt €asové omezena. Ministerstvo maze na

zakladé zadosti opravnéného, podané nejpozdéji do 60 dnu pfede dnem uplynuti platnosti povoleni, a po projednani s dotéenymi
ministerstvy dobu platnosti povoleni prodlouzit. Opravnéna osoba mize na podkladé zadosti podané podle véty druhé pokracovat
v uzavieném nakladani v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni az do vydani rozhodnuti o jeho prodlouzeni. Rozhodnuti
ministerstvo zaSle dotéenym ministerstvim a zverejni podle § 10.

(11) Povoleni pro uzaviené nakladani je neprevoditelné na jiné osoby.
HLAVA Il
UVADENI DO ZIVOTNIHO PROSTREDI
§17
(1 Uvadét geneticky modifikované organismy do Zivotniho prostfedi je opravnéna pouze pravnicka osoba nebo fyzicka
osoba opravnéna k podnikani, které bylo udéleno povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostiedi, a to pouze v rozsahu a za

podminek v ném stanovenych.

(2) Osoba podle odstavce | je povinna zajistit, aby zadny material pochazejici z geneticky modifikovaného organismu, ktery
uvadi do zivotniho prostfedi, nebyl uveden do obéhu, jestlize to nebude v souladu s ustanovenim § 23.

§18
(1) V fizeni o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi se postupuje podle § 5, neni-li dale stanoveno jinak.

(2) Zadatel je povinen poskytnout ministerstvu nebo jim uréené pravnické osobé&, se kterou ministerstvo uzavielo smlouvu o
spolupraci pfi vykonu své plsobnosti podle § 28 odst. | pism. f), sou¢asné se zadosti nebo nejpozdéji do 10 dnili od jejiho podani
vzorek predmétného geneticky modifikovaného organismu pro kontrolni ucely.

(3) Pokud se jedna o uvadéni do Zivotniho prostfedi stejného geneticky modifikovaného organismu na rlznych mistech nebo
kombinace geneticky modifikovanych organismu na stejném misté nebo na rliznych mistech pro stejny Gcel, mize Zadatel podat
jednu spole€nou zadost.

(4) Ministerstvo do 30 dnu od obdrzeni zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi poskytne shrnuti obsahu
zadosti podle § 5 odst. 4 Komisi. Na vyZadani ministerstvo poskytne pfislusnému organu ¢lenského statu a Komisi uplnou kopii
zadosti.

(5) V rozhodnuti o podané Zadosti o udéleni povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostredi ministerstvo
pfihlédne také ke stanoviskim pfislusnych organl ¢lenskych statd, pokud jsou pfedlozena do 60 dnli od poskytnuti shrnuti
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obsahu zadosti Komisi podle odstavce 4.

(6) Povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi obsahuje

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu, adresu bydlis§té, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno,
opravnéného, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni &islo, bylo-li
pfidéleno, opravnéného, je-li osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) podminky nakladani zohlednujici pozadavky na ochranu zdravi a zivotniho prostredi,

e) ucel nakladani,
f) pfipadné dal§i pozadavky na oznaceni (§ 11 odst. 1),
9) misto, na kterém bude uvadéni do zivotniho prostfedi probihat, véetné jednoznacného uréeni pozemku,

h) poZadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich,
i) dobu platnosti povoleni.

(7) Platnost povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi musi byt ¢asové omezena. Ministerstvo mize na zakladé Zadosti
opravnéné osoby, podané nejpozdéiji do 60 dnli pfede dnem uplynuti platnosti povoleni, a po projednani s dotéenymi ministerstvy
dobu plat nosti povoleni prodlouzit. Opravnéna osoba muZze na podkladé Zadosti podané podle véty druhé pokracovat v uvadéni
do Zivotniho prostfedi v souladu s podminkami stanovenymi v povoleni az do vydani rozhodnuti o jeho prodlouzeni. Rozhodnuti
ministerstvo zasle dotéenym ministerstviim a zverejni podle § 10.

(8) Povoleni pro uvadéni do Zivotniho prostfedi je nepfevoditelné na jiné osoby.

(9) Osoba, které bylo udéleno povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi, je povinna zajistit provadéni monitoringu a
podavani zprav o jeho vysledcich v souladu s pozadavky stanovenymi v povoleni.

HLAVA llI
SPOLECNA USTANOVENIi PRO UZAVRENE
NAKLADANi A UVADENI DO
ZIVOTNIHO PROSTREDI
§19
Povinnosti osob opravnénych k uzavienému
nakladani a osob opravnénych k uvadéni
do zivotniho prostredi

Osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani a osoba opravnéna podle tohoto zakona k uvadéni do zivotniho
prostfedi je povinna

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

b) vést dokumentaci o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy pro kazdé pracovisté a uchovavat ji po dobu nejméné
10 let od ukoné&eni tohoto nakladani; zptisob a rozsah vedeni dokumentace stanovi provadéci pravni predpis,

c) pFedat ministerstvu v listinné a elektronické podobé vzdy k 15. unoru kalendainiho roku pfehled geneticky modifikovanych
organism(, Udaje o jejich mnozZstvi a o zpusobu nakladani s nimi za uplynuly kalendarni rok,

d) zaslat ministerstvu do 60 dnu od ukonéeni nakladani s geneticky modifikovanymi organismy zavéreénou zpravu o prabéhu a
dlsledcich této ¢innosti, zejména s ohledem na rizika ohrozeni zdravi a zivotniho prostfedi,

e) zajistit provedeni hodnoceni rizika nakladani s geneticky modifikovanymi organismy podle § 7,
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f) zajistit, aby provozni fad pracovisté, kde se naklada s geneticky modifikovanymi organismy, obsahoval nalezitosti
uvedené v pfiloze €. 4 k tomuto zakonu,

g) zajistit Skoleni zaméstnancu pred zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a jejich pfeskolovani pfi
kazdé zméné pracovnich postupll, nejméné vSak jedenkrat za rok, a zaméstnance prokazatelné seznamit s provoznim fadem
pracoviste,

h) poskytnout spravnim organiim podle § 28 a § 31 az 33 soucinnost pfi kontrole pozemk, prostort a zafizeni uréenych k
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo pozemkd, prostord a zafizeni, v nichz k tomuto nakladani dochazi nebo
muze dochazet, v€etné poskytnuti pisemnosti a strpéni bezuplatného odebrani vzorkl pro kontrolni ucely.

§20
Havarijni plan

(1) Havarijni plan je dokument, v némz jsou popsany cinnosti a opatfeni provadéna pfi vzniku havarie (§ 21), které vedou k
zmirnéni nebo odstranéni jejich nasledkd pro zdravi a Zivotni prostfedi za pouziti vSech dostupnych opatreni.

(2) Zpracovat havarijni plan a predlozit jej ministerstvu jsou povinni

a) Zadatel jako soucast Zadosti u udéleni povoleni,
b) osoba podavajici oznameni podle § 16 odst. 2 nebo 3 jako soucast tohoto oznameni,
c) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi pravidelné kazdych 5

let ode dne jeho posledniho pfedlozeni,

d) osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi pfi zméné
skute€nosti, které mohou mit zavazny vliv na opatfeni stanovena pro pfipad havarie, a to do 30 dnd ode dne, kdy se o této zméné
dozvédéla.

(3) Havarijni plan jsou dale Zadatel a osoby podle odstavce 2 povinni pfedloZit pfed zahajenim nakladani a v pfipadech podle
odstavce 2 pism. c) a d) také pfisluSnym obcim, v jejichZ katastralnim uzemi nakladani s geneticky modifikovanymi

organismy probiha, uzemné pfisluSnému hasi¢skému zachrannému sboru kraje, krajskému Ufadu a na pozadani i osobam, které

mohou byt havarii pfimo dotéeny. Za obec pfisluSnou podle mista nakladani se pro ucely tohoto odstavce nepovaZuje obec, pfes
jejiz uizemi se pouze uskutecriuje plynula pfeprava geneticky modifikovaného organismu.

(4) Havarijni plan obsahuje jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu, adresu bydlisté, misto podnikani, identifikacni
Cislo, bylo-li pfidéleno, telefonni Cislo a pfipadné téz Cislo faxu a adresu elektronické posty osoby podle odstavce 2, je-li osobou
fyzickou, nebo nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, jakoz i telefonni Cislo a pfipadné téz Cislo
faxu a adresu elektronické posty statutarniho organu, je-li osobou pravnickou. Havarijni plan obsahuje téz jméno, popfipadé
jména, pfijmeni, adresu bydlisté, telefonni Cislo a pfipadné téz Cislo faxu a adresu elektronické posty odborného poradce a osoby
odpovédné za likvidaci havarie. DalSi nalezitosti havarijniho planu stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Havarijni plan ministerstvo zvefejni podle § 10 pism. b) a c).
(6) Ministerstvo poskytne havarijni plan pfisluSnému organu ¢lenského statu, ktery by mohl byt havarii postizen.
§21

Opatieni pfi vzniku havarie

(1) Havarii se pro ucely tohoto zakona rozumi jakékoliv udalost pfi uzavieném nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi,
pfi které doslo k nezadoucimu Uniku geneticky modifikovanych organismu, nebo pfi které takovy unik bezprostfedné hrozi, pokud
muze zpUsobit bezprostfedni nebo nasledné ohrozeni zdravi nebo Zivotniho prostredi.

(2) V pfipadé havarie je osoba opravnéna k uzavienému nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostfedi povinna neprodlené
poté, kdy se o ni dozvi, provést v souladu s havarijnim planem opatfeni k odstranéni nebo zmirnéni jejich Skodlivych nasledku.

(3) Osoba podle odstavce 2 je dale povinna kazdou vzniklou havarii neprodlené oznamit telefonicky
a pisemné nebo elektronickou postou ministerstvu s uvedenim

a) druhu a mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, kterého se havarie tyka,

b) okolnosti havarie,
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c) mista, kde k havarii doSlo,
d) moznych nasledk( havarie, zejména rizik pro zdravi a Zivotni prostfedi,

e) pfijatych opatfeni a dal$iho postupu smérujiciho k odstranéni nebo zmirnéni nasledkd havarie.

(4) Vzniklou havarii je osoba podle odstavce 2 povinna neprodlené oznamit téZ ostatnim spravnim organim uvedenym v § 27
podle jejich pfislusnosti.

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

a) informovat spravni organy uvedené v § 27,
b) zvefejnit informaci o havarii zptisobem podle § 10 pism. b) a c),
c) varovat pfislusny organ ¢lenského statu, ktery by mohl byt havarii zasazen,

d) oznamit vzniklou havarii Komisi; sou¢asti ozna meni jsou udaje podle odstavce 3.

(6) Ministerstvo je dale povinno zpracovat ana lyzu vzniklé havarie, v€etné zjisténi jejich pficin a stanoveni doporuceni
sméfujicich k omezeni havarii a jejich pfedchazeni v budoucnosti.

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

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

(2) Registr povolenych geneticky modifikovanych organism( se vede oddélené pro uzaviené nakladani a pro uvadéni do
zivotniho prostiedi.

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

(4) Ministerstvo dale vede registr osob, kterym bylo udéleno povoleni podle tohoto zakona nebo kterym vzniklo opravnéni k
uzavienému nakladani na zakladé oznameni podle § 16 odst. 2 nebo 3 (dale jen ,registr uzivatel(").

(5) Do registru uzivatell se zapisuje

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firma, misto podnikani a identifikacni C&islo, bylo-li pfidéleno, osoby
opravnéné k uzavienému nakladani nebo uvadéni do zivotniho prostiedi, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo jeji
nazev nebo obchodni firma, sidlo a identifikaéni Cislo, bylo-li pfidéleno, je-li osobou pravnickou,

b) geneticky modifikované organismy, pro které bylo povoleni uzivateli udéleno, popfipadé druh organismu uvedeny v
oznameni,
c) datum vzniku opravnéni k uzavienému nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostfedi, a vzniklo-li toto opravnéni na

zakladé povoleni, doba platnosti povoleni.

(6) Je-li osoba podle odstavce 5 v pfipadé uzavieného nakladani opravnéna nakladat s geneticky modifikovanymi organismy
na zakladé oznameni podle § 16 odst. 2 nebo 3, zapisuje se do registru uzivatel(l také uc¢el nakladani a kategorie rizika.

(7) Ministerstvo je povinno zapsat tdaje podle odstavcl 3, 5 a 6 do registru povolenych geneticky modifikovanych organismi
a registru uzivatell nejpozdéji ve lhaté 15 dni ode dne pravni moci rozhodnuti o udéleni nebo zméné povoleni, popfipadé ode
dne vzniku opravnéni k uzavienému nakladani na zakladé oznameni podle § 16 odst. 2 nebo 3.
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(8) Ministerstvo je povinno vyznadit v registru povolenych geneticky modifikovanych organismu a registru uzivatel(l datum
zaniku opravnéni (§ 13) nejpozdéji do 15 dnl ode dne pravni moci rozhodnuti o zruSeni povoleni nebo ode dne, kdy se dozvédélo
o tom, Ze opravnéni zamklo.

(9) Udaje zapsané do registru povolenych geneticky modifikovanych organismd a registru uzivateltl se uchovavaji a jsou
vefejné pristupné nejméné po dobu 5 let ode dne zaniku opravnéni.

(10) Registr povolenych geneticky modifikovanych organism( a registr uzivatell se zvefejiuje podle § 10 pism. b).
CAST CTVRTA
UVADENI DO OBEHU
§23

(1) Do ob&hu mohou byt uvadény pouze geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty zapsané v Seznamu pro
uvadéni do obéhu. Rozhodovani o uvadéni do obéhu podle zvlastnich pravnich pFedpisG”) neni timto ustanovenim dotéeno.

(2) Geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt je mozno uvadét do obéhu jen tehdy, pokud byl zapsan do
Seznamu pro uvadéni do obéhu nebo pokud byl k uvedeni do obéhu dan souhlas nebo povoleni pfislusnym ufadem ¢Elenského
statu a pokud vyhovuje pozadavkim pravnich pfedpist Evropskych spolecenstvi.

(3) Kazdy, kdo péstuje geneticky modifikované organismy schvalené pro uvedeni do ob&hu podle odstavce | nebo 2, je
povinen jedenkrat ro¢né vzdy k 15. inoru kalendarniho roku poskytnout ministerstvu za uplynuly kalendarni rok pisemné
informace o misté jejich péstovani. Ministerstvo tyto informace sdéluje vefejnosti na zakladé prokazani zdlivodnéného zajmu.

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

(5) Zpravy o vysledcich monitoringu podle odstavce 4 predava ministerstvo Komisi a pFislusSnym organim ¢lenskych stat(.
§24

(1) V Fizeni o zapisu do Seznamu pro uvadéni do ob&hu se postupuje podle § 5, neni-li dale stanoveno jinak. Zadost o zapis
muze podat pouze pravnicka osoba nebo fyzicka osoba opravnéna k podnikani.

(2) Jestlize na zakladé vysledkl pfedchoziho uvadéni do Zivotniho prostfedi nebo na zakladé podstatnych védeckych
poznatk(l zadatel usoudi, Ze uvedeni do ob&hu a vyuziti geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu
nepredstavuje zadné riziko pro zdravi a zivotni prostfedi, mize ministerstvu pfed podanim zadosti navrhnout, aby nékteré udaje
nebyly pozadovany. Ministerstvo v takovém pfipadé sdéli zadateli své stanovisko po projednani s dot€enymi ministerstvy do 30
dnl po obdrzeni navrhu. Na postup podle tohoto odstavce se nevztahuje spravni fad.

(3) Zadatel poskytne ministerstvu nebo pravnické osobé&, s niz ministerstvo uzavielo smlouvu o spolupréci pii vykonu své
pusobnosti podle § 28 odst. | pism. f), sou¢asné se Zadosti nebo nejpozdéji do 10 dnu od jejiho podani vzorek geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu pro kontrolni ucely.

(4) Ministerstvo bez zbyteéného odkladu po obdrzeni zadosti poskytne shrnuti obsahu zadosti podle § 5 odst. 4 Komisi a
prisluSnym ufaddm ¢lenskych stat. Kopii Uplné zadosti ministerstvo poskytne Komisi nejpozdeéji sou¢asné s hodnotici zpravou
podle odstavce 5.

(5) S pfihlédnutim ke stanoviskim dotéenych ministerstev vypracuje ministerstvo do 90 dnt ode dne obdrzeni Zadosti
hodnotici zpravu a zasle ji v této Ih(té Zadateli a dot€éenym ministerstviim. Do lhdty 90 dnli se nezapocitava doba, po kterou
ministerstvo ¢eka na informace od Zadatele podle § 5 odst. 3 nebo 5. Ministerstvo hodnotici zpravu zverejni zptisobem podle § 10
pism. b). V hodnotici zpravé musi byt uvedeno, ze

a) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by mél byt uveden do obéhu a za jakych podminek, nebo

b) geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt by nemél byt uveden do obé&hu.

(6) V pfipadé podle odstavce 5 pism. a) ministerstvo zasle hodnotici zpravu ve Ihaté 90 dnd od obdrzeni zadosti téz Komisi. V
pfipadé podle odstavce 5 pism. b) zasle ministerstvo hodnotici zpravu Komisi nejpozdéji do 105 dnli od obdrzeni zadosti. Pro
pocitani Ihity se pouzije ustanoveni odstavce 5 véty druhé.
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(7) Jestlize si Komise nebo pfislusny organ ¢lenského statu ve Ihité 90 dnd ode dne, kdy byla Komisi zaslana hodnotici
zprava podle odstavce 5 pism. a), vyzada dalsi informace nebo predlozi pfipominky anebo odivodnéné vyhrady k uvedeni
doteného geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do ob&hu, ministerstvo takové informace poskytne a
pfipominky nebo vyhrady s Komisi nebo pfislusSnym organem ¢lenského statu projedna do 45 dnd od uplynuti této Ihity.

(8) Ministerstvo je opravnéno vyzadat si na zakladé zadosti, pfipominek nebo vyhrad pfedloZenych podle odstavce 7 od
zadatele dalsi informace. V takovém pfipadé se doba, po kterou se ¢eka na odpovéd od zadatele, nezapocitava do Ihity 45 dnu
podle odstavce 7.

11) Naptiklad zakon ¢. 110/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu, zakon ¢. 91/1996 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist, zakon &.
147/1996 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon ¢. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu, a zakon ¢. 79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjSich predpist.

(9) Jestlize v pripadé podle odstavce 5 pism. a) Komise nepredlozi ministerstvu ve Ih(ité 90 dnu podle odstavce 7 Zzadné
odlvodnéné pfipominky nebo vyhrady anebo jestlize bylo dosazeno shody ve Ihité 45 dna podle odstavce 7, ministerstvo
rozhodne o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu. Ministerstvo o tomto rozhodnuti do 30 dnll od jeho vydani
informuje Komisi a pfislusné Urady ¢lenskych stat.

(10) Pokud nebylo dosazeno shody ve Ihté 45 dnll podle odstavce 7, ministerstvo v souladu s vysledkem postupu
stanoveného pro tyto pfipady pravem Evropskych spoleéenstvi do 30 dnt od oznameni jeho vysledk( rozhodne o provedeni
zapisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu nebo o zamitnuti Zadosti a o tomto rozhodnuti informuje Komisi a pfislusné urady
¢lenskych statd. Do Ihlity 45 dnl podle véty prvni se nezapocitava doba, po kterou se ¢eka na odpovéd od Zadatele podle
odstavce 8.

(11) Pokud ministerstvo rozhodne o provedeni zapisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu, provede tento zapis nejpozdéji do
15 dnl ode dne pravni moci rozhodnuti.

(12) V pfipadé podle odstavce 5 pism. b) rozhodne ministerstvo do 15 dnu od zaslani hodnotici zpravy podle odstavce 6 o
zamitnuti Zadosti.

(13) Zapis do Seznamu pro uvadéni do ob&hu obsahuje

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu, adresu bydli§t€, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno,
osoby, ktera podala zadost o zapis, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu, sidlo a
identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, osoby, ktera podala zadost o zapis, je-li osobou pravnickou,

b) specifikaci geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,

c) specifikaci genetické modifikace,

d) vysledky hodnoceni rizika,

e) podminky a u€el uvedeni geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu do obéhu, véetné veSkerych
specifickych podminek pouziti, nakladani a baleni, a dale podminky pro ochranu ur&itych ekosystému, prostfedi nebo
zemeépisnych oblasti,

f) pfipadné dal$i pozadavky na oznaceni (§ 11 odst. 2),

g) zpusob laboratorni kontroly pfitomnosti genetické modifikace v&etné popisu ¢asti zménéné deoxyribonukleové
nebo ribonukleové kyseliny umozriujiciho jednoznaénou identifikaci geneticky modifikovaného organismu, a to popfipadé i podle
mezinarodnich pravidel,

h) podminky poskytovani kontrolnich vzorku pfisluSnému spravnimu Gradu,
i) pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich,
j) dobu platnosti zapisu.

(14) Doba platnosti zapisu do Seznamu pro uvadéni do obéhu muize byt stanovena nejvyse na 10 let od provedeni zapisu.
Platnost zapisu nelze prodlouZit.

(15) Jde-li o geneticky modifikovany organismus, u néhoz se predpoklada obchodovani pouze s jeho osivem podle
pfislusnych pravnich predpist Evropskych spolecenstvi, konéi platnost zapisu podle odstavce 14 nejpozdéji uplynutim 10 let od
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data prvniho zapisu prvni rostlinné odridy obsahujici geneticky modifikovany organismus do seznamu odr(d rostlin v souladu s
pfislusnym pravnim pfedpisem Evropskych spole€enstvi. V pfipadé lesniho reprodukéniho materialu konéi platnost zapisu podle
odstavce 14 uplynutim 10 let od data vkladu zakladniho materialu obsahujiciho geneticky modifikovany organismus do Gfedniho
vnitrostatniho registru zakladnich materialt v souladu s pfislusnym pravnim predpisem Evropskych spolecenstvi.

(16) Seznam pro uvadéni do obéhu se zverejriuje zplsobem podle § 10 pism. b).
(17) Nalezitosti hodnotici zpravy podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni predpis.
CAST PATA

DOVOZ, VYVOZ A TRANZIT GENETICKY
MODIFIKOVANYCH ORGANISMU
A GENETICKYCH PRODUKTU
§25

Dovoz a vyvoz geneticky modifikovanych organismi a genetickych produktu

(1 Dovazet nebo vyvézet12) Ize pouze geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty zapsané do Seznamu pro
uvadéni do obéhu.

(2) Dovazet nebo vyvézet12) Ize pouze geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty zapsané do Seznamu pro
uvadéni do ob&hu nebo pro které byl vydan souhlas nebo povoleni pro uvadéni do obéhu pfisludnym ufadem Clenského statu.

12) Zakon €. 13/1993 Sb., celni zakon, ve znéni pozdéjSich predpisu.

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

(4) Osoba, které bylo udéleno povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi (§ 18), je opravnéna
dovazet nebo vyvazet geneticky modifikované organismy, na které se povoleni vztahuje, pokud jsou uréeny vyluéné pro uvadéni
do Zivotniho prostredi.

(5) Osoba, ktera hodla dovézt nebo vyvézt geneticky modifikované organismy podle odstavce 3 nebo 4, je povinna
ministerstvu nejpozdéiji 5 dnl pred uskute¢nénim dovozu nebo vyvozu poskytnout informaci o druhu a mnoZstvi geneticky
modifikovanych organism, které budou dovezeny nebo vyvezeny, a o pfedpokladaném vstupnim nebo vystupnim misté na nebo
z uzemi Ceské republiky.

(6) Dovozce nebo vyvozce geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu je povinen uvédomit ihned
pfisludny celni ufad, v pfipadé potravin a surovin pro potravinaiské ucely i Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci, v
pfipadé pripravkl na ochranu rostlin i Statni rostlinolékarskou spravu a v pripadeé Iéciv i Statni ustav pro kontrolu léciv o pfichodu
takového zbozi do vstupniho mista, umoznit provedeni kontroly a poskytnout organtim provadéjicim kontrolu nezbytnou
soucinnost.

(7) Dovozce nebo vyvozce geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu je povinen predlozit celnimu
Ufadu pravodni dokumentaci, ktera zahrnuje

a) specifikaci geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu,

b) Udaje o pfepravovaném mnozstvi,

c) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu, misto podnikani a identifikacni &islo, bylo-li pfidéleno, dovozce nebo
vyvozce, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu a identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno,
dovozce nebo vyvozce, je-li osobou pravnickou,

d) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu, misto podnikani a identifikacni €islo, bylo-li pfidéleno, dopravce, jakoz i
osoby odpovédné za prepravovanou zasilku, je-li fyzickou osobou opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firmu a
identifikacni Eislo, bylo-li pfidéleno, dopravce, jakoz i osoby odpovédné za pfepravovanou zasilku, je-li osobou pravnickou.

(8) V pripadé dovozu nebo vyvozu geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu uréeného vyluéné pro
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uzaviené nakladani nebo uvadéni do Zivotniho prostredi je dovozce nebo vyvozce dale povinen pfedloZit celnimu ufadu

a) ovérfenou kopii povoleni pro uzaviené nakladani, nebo povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi, popfipadé potvrzeni
podle § 16 odst. 6,

b) kopii havarijniho planu.

(9) Osoby, které dovazeji, vyvazeji nebo provazeji geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty, jsou povinny
rozhodné skute¢nosti uvedené v odstavcich | az 8 deklarovat celnim Gfadim pfi podani celniho prohlaseni.

(10) Po provedeni kontroly celni Gfad

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

b) nepropusti dovazeny nebo vyvazeny geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt do navrzeného celniho
rezimu po predchozim informovani ministerstva a Ceské inspekce Zivotniho prostedi a pfipadné konzultaci s nimi, nejsou-li
splnény podminky k propusténi zbozi stanovené timto zakonem a zvlastnimi pravnimi predpisy.

(11) DovazZeny nebo vyvazeny geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt nelze propustit do navrzeného celniho
rezimu, jestlize

a) neni spinén néktery z pozadavkl stanovenych v odstavcich | az 6,

b) zasilka obsahujici geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt neni provazena privodni dokumentaci podle
odstavcll 7 a 8,

c) privodni dokumentace podle odstavcl 7 a 8 je neuplna, nebo
d) jsou divodné pochybnosti o pavodu nebo totoznosti geneticky modifikovaného organismu nebo genetického produktu.
§26

Tranzit geneticky modifikovanych organismt a genetickych produktt

(1) Tranzit12) geneticky modifikovanych organismti nebo genetickych produktd pies uzemi Ceské republiky z mista vstupu do
mista vystupu je mozné uskutec€nit pouze v dopravnich prostfedcich zabezpe&enych proti nezadoucimu uniku geneticky
modifikovanych organismud nebo genetickych produktd do Zivotniho prostfedi nebo jejich ztraté ¢i odcizeni s ohledem na mozna
rizika pro zdravi a Zivotni prostfedi.

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

CAST SESTA
VYKON STATNi SPRAVY
§27
Spravni organy na useku nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty

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

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo zdravotnictvi,

c) Ministerstvo zemédélstvi,

d) Ceska inspekce Zivotniho prostfedi (dale jen ,inspekce"),
e) celni Ufady,

f) organy veterinarni spravy,

g) Usttedni kontrolni a zku$ebni Gstav zemédélsky,
h) Statni ustav pro kontrolu I&Giv,

i) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1&Giv,
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j) Statni rostlinolékarska sprava,
k) Statni zemédélska a potravinaiska inspekce,
I) organy ochrany vefejného zdravi.
§28
Ministerstvo
(1) Ministerstvo

a) je ustfednim spravnim Urfadem v oblasti posuzovani vlivu geneticky modifikovanych organism( a genetickych produkt
na slozky zivotniho prostfedi a biologickou rozmanitost,

b) vykonava vrchni statni dozor v oblasti nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty z hlediska
ochrany zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti,

c) ztizuje Ceskou komisi pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty jako svdj poradni
organ,
d) vykonava funkci spravniho organu pro mezinarodni vyménu informaci v oblasti geneticky modifikovanych organismu a

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

f) uzavira smlouvy o spolupraci pfi vykonu své plsobnosti tykajici se laboratorniho stanoveni pfitomnosti geneticky
modifikovanych organismu s laboratofemi, které maji zaveden systém jakosti podle CSN EN ISO/IEC 17025, posouzeny

akreditujici osobou povéfenou podle zvlastniho pravniho pFedpisu,13)

g) vede Seznam pro uvadéni do obéhu.
(2) Predsedu a ¢leny Ceské komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty jmenuje a
odvolava s jejich souhlasem ministr zivotniho prostfedi po projednani s ministry zdravotnictvi a zemédélstvi z odborniki
navrzenych spravnimi organy uvedenymi v § 27, Akademii v&d Ceské republiky, vysokymi $kolami a specializovanymi
vyzkumnymi pracovisti. Ceska komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty se pfi vykonu
své Cinnosti Fidi jednacim Fadem, ktery vyda ministerstvo.
§29
Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

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

b) vyjadfuje se z hlediska své pusobnosti k zadostem podle § 5.
§30
Ministerstvo zemédélstvi
Ministerstvo zemédélstvi

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

b) vyjadfuje se z hlediska své pusobnosti k zadostem podle § 5.
§31
Inspekce
(1) Inspekce

a) kontroluje samostatné nebo ve spolupraci se spravnimi organy uvedenymi v § 27 z hlediska ochrany zivotniho prostfedi, jak
jsou pravnickymi osobami a fyzickymi osobami dodrzovana ustanoveni pravnich pfedpist a podminky stanovené rozhodnutimi
ministerstva, které se tykaji nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo genetickymi produkty,
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13) § 15 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni zakona
¢. 71/2000 Sb.

b) uklada pravnickym osobam a fyzickym osobam opatfeni k napravé (§ 34) a pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona

(§ 35).

(2) Inspektofi inspekce jsou opravnéni v nezbytné nutném rozsahu vstupovat na pozemky a do prostoru a zafizeni uréenych k
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty nebo v nichz k tomuto nakladani mdaze dochazet, jakoz i
odebirat vzorky, za G¢elem kontroly podle odstavce | pism. a). Pfitom se musi prokazat sluzebnim prikazem. Za pfipadnou Skodu
zpusobenou pfi kontrole odpovida stat; této odpovédnosti se nelze zprostit.

§32
Celni urady
Celni ufady
a) kontroluji, zda dovazené, vyvazené nebo provazené zasilky, které jsou pfi propousténi do celniho rezimu deklarovany

jako geneticky modifikované organismy nebo genetické produkty, jsou vybaveny pfislusnymi doklady podle § 25 a zvlastnich
pravnich pfedpisu nebo mezinarodnich imluv pro pfepravu, vyvoz, dovoz a tranzit,

b) zajisti zbozi v pFipadé zjisténi poruseni tohoto zakona nebo v pfipadé podezfeni na poruseni tohoto zakona a informuiji
neprodlené ministerstvo, inspekci, v pfipadé pFipravkd na ochranu rostlin i Statni rostlinolékafskou spravu a v pfipadé potravin a
surovin pro potravinarské ucely i Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci; pfed tim, nez rozhodnou podle § 25 odst. 10,
mohou celni Gfady pozadat ministerstvo nebo inspekci, v pfipadé pfipravkd na ochranu rostlin i Statni rostlinolékarskou spravu a v
pfipadé potravin a surovin pro potravinarské ucely i Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci o odbornou pomoc,

c) vedou evidenci vSech dovazenych, vyvazenych a provazenych zasilek geneticky modifikovanych organismu a genetickych
produktu, véetné zasilek propusténych pres statni hranice. Do této evidence umozni pracovniklim ministerstva, inspekce, v
pfipadé pfipravkd na ochranu rostlin i Statni rostlinolékarské spravy a v pfipadé potravin a surovin pro potravinarské ucely i
pracovnikim Statni zemédélské a potravinarské inspekce nahlizet, pofizovat si z ni vypisy, opisy, pfipadné kopie, véetné
poskytnuti této evidence na technickém nosici dat, popfipadé elektronickou postou.

§33
Ostatni spravni organy

(1) Orgéany veterinarni spravy, Statni rostlinolékarska sprava, Statni zemé&délska a potravinarska inspekce, Ustfedni kontrolni a
zkudebni Ustav zemé&délsky, Statni ustav pro kontrolu Ié&iv a Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a légiv

a) provadéji odbornou kontrolu nad nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, kontrolu a
zkousky geneticky modifikovanych organismd a genetickych produktt v ramci své pusobnosti a podle zvlastnich pravnich

pFedpisCJ,M)

b) v pfipadé zjisténi poruSeni tohoto zakona podavaji inspekci podnét k zahajeni spravniho Fizeni a informuji ministerstvo.

(2) Povéfeni pracovnici spravnich organt uvedenych v odstavci | jsou opravnéni v nezbytné nutném rozsahu vstupovat na
pozemky a do prostor( a zafizeni uréenych k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty nebo v
nichz k to muto nakladani mize dochazet za ucelem provedeni kontroly podle odstavce | pism. a). Pfitom se musi prokazat
sluzebnim prikazem. Za pfipadnou $kodu zpUsobenou pfi kontrole odpovida stat; této odpovédnosti se nelze zprostit.

(3) Dozor nad ochranou zdravi zaméstnancu na pracovistich, na kterych se naklada s geneticky modifikovanymi organismy a

genetickymi produkty, provadény organy ochrany vefejného zdravi, upravuji zvlastni pravni pFedpisy.15)

(4) Statni sprava nad dodrZovanim zékazu bakteriologickych a toxinovych zbrani podle zvlastniho pravniho pfedpisu16)
prislusi Statnimu ufadu pro jadernou bezpecnost.

CAST SEDMA
OPATRENi K NAPRAVE A POKUTY
§34

Opatieni k napravé
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(1) Zjisti-li inspekce, ze doslo nebo dochazi k nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty v rozporu s
timto zakonem nebo v rozporu s rozhodnutimi podle ného vydanymi, maze dal$i nakladani s nimi podle zavaznosti porusené
povinnosti pozastavit nebo i zakazat. Odvolani proti rozhodnuti podle véty prvni nema odkladny ucinek.

14) Napfiklad zakon ¢. 219/2003 Sb., zakon ¢&. 147/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu, zakon &. 166/1999 Sb., ve znéni
pozdéjSich predpisu, zakon ¢&. 146/2002 Sb., o Statni zemédélské a potravinarské inspekci a o zméné nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjSich predpis(.

15) Zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon €. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist.

16) Zakon ¢&. 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakteriologickych (biologickych) a toxinovych
zbrani a o zméné Zivnostenského zakona.

(2) Je-li to vhodné, inspekce muze osobé, ktera naklada nebo nakladala 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 Ihuté provedla na své naklady pfiméfena opatfeni k napravé. Pokud tato osoba zlstane necinna,
provede opatfeni k napravé inspekce na jeji naklady.

(3) Neni-li osoba podle odstavce 2 znama nebo dostupna a hrozi-li Gjma na zdravi lidi nebo na Zivotnim prostfedi, provede
inspekce opatfeni k napravé sama.

(4) Inspekce muze k provedeni opatfeni k napravé rozhodnutim ulozit povinnost i jiné pravnické osobé nebo fyzické osobé
opravnéné k podnikani, ktera je k provedeni opatfeni k napravé odborné a technicky zpusobila. Ugastnikem Fizeni je v tomto
pfipadé jen tato osoba. Osoba podle véty prvni ma za provedeni opatfeni k napravé narok na pfiméfenou finanéni nahradu.

(5) Vlastniku nemovitosti mize inspekce v souvislosti s opatfenim podle odstavce 2 ulozit povinnost strpét v nezbytném
rozsahu a po nezbytnou dobu omezeni jejiho obvyklého uzivani. Nahradu pfipadné skody tim vzniklé hradi vlastniku ten, v
dasledku jehoz protipravni ¢innosti bylo opatfeni k napravé uloZeno. Neni-li tato osoba zjisténa, hradi $kodu stat. Je-li tato osoba
zjisténa dodatec¢né a stat jiz $kodu uhradil, ma vigci této osobé narok na nahradu skody.

(6) Inspekce o rozhodnuti podle odstavce |, popfipadé o uloZeni opatfeni k napravé neprodlené informuje ministerstvo.

(7) Ministerstvo neprodlené poté, kdy se dozvédélo o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo genetickymi
produkty bez opravnéni, informuje o této skutec¢nosti Komisi, pfislusné organy ¢lenskych statli a dale verejnost podle § 10 pism.
b) a c).

§35
Pokuty
(1) Pokutu do vySe az 50 000 K& mUze ulozit inspekce tomu, kdo

a) neuchovava hodnoceni rizika po dobu nejméné 10 let od jeho pfedloZeni a nebo jej na vyzadani neposkytne spravnim
organtm uvedenym v § 27, a¢ je k tomu podle § 7 odst. 5 povinen,

b) nezaijisti jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo osoba opravnéna podle tohoto zakona
k uvadéni do zivotniho prostredi, aby provozni fad pracovisté, v némz se naklada s geneticky modifikovanymi organismy,
obsahoval vSechny nalezitosti uvedené v pfiloze €. 4 k tomuto zakonu [§19 pism. f)],

C) nezajisti jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni do zivotniho prostfedi Skoleni
zaméstnancu pfed zahajenim nakladani s geneticky modifikovanymi organismy nebo jejich proskoleni pfi kazdé zméné

pracovnich postupu, nejméné vSak jedenkrat za rok anebo neseznami zaméstnance prokazatelné s provoznim fadem pracovisté
[§19 pism. g)].

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

a) nedodrzuje pfi zachazeni s geneticky modifikovanym organismem nebo genetickym produktem podminky vyznacené na
obalu nebo privodnim listu nebo s nim zachazi pro jiny ucel nez tam uvedeny (§ 3 odst. 4),

b) nepfedlozi ministerstvu nové hodnoceni rizika obsahujici nalezitosti podle tohoto zakona nejpozdéji do 5 let ode dne
predlozeni posledniho hodnoceni, ac je k tomu podle § 7 odst. 3 pism. d) povinen,

c) nezabezpecdi jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni do Zivotniho
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prostfedi vykon odborné kontroly nad nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy odbornym poradcem, nesplfiuje-li sam
podminky podle § 14 [§ 19 pism. a)],

d) uvede jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni do zivotniho prostfedi
nepravdivy Udaj v dokumentaci podle § 19 pism. b) nebo v zavérecné zpravé podle § 19 pism. d),

e) nepreda jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni do Zivotniho prostfedi
ministerstvu pfehled geneticky modifikovanych organismu, tdaje o jejich mnozstvi nebo o zplsobu nakladani s nimi za uplynuly
kalendafni rok [§19 pism. c)],

f) nezasle ministerstvu jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo
k uvadéni do zivotniho prostredi zavére¢nou zpravu o pribéhu a disledcich této Cinnosti [§ 19 pism. d)],

g) nezpracuje nebo nepredlozi ministerstvu havarijni plan obsahujici nalezitosti podle tohoto zakona, a¢ je k tomu podle § 20
odst. 2 pism. c) povinen,

h) péstuje geneticky modifikované organismy schvalené pro uvedeni do obéhu a neposkytne ministerstvu za uplynuly kalendarni
rok pisemné informace o misté jejich pé&stovani (§ 23 odst. 3).

(3) Pokutu do vy$e az 1 000 000 K& muze inspekce ulozit tomu, kdo

a) nepfedlozi ministerstvu nové hodnoceni rizika obsahujici nalezitosti podle tohoto zakona, a¢ je k tomu podle § 8 odst. 2
povinen nebo mu to bylo podle § 8 odst. 3 ulozeno,

b) nekontroluje jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani uzavieny prostor a ochranna opatfeni v
souladu s pozadavky § 15 odst. 3 nebo nevede o provedenych kontrolach zaznamy,

c) nezajisti jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uvadéni do Zivotniho prostfedi, aby Zadny material pochazejici z
geneticky modifikovaného organismu, ktery uvadi do Zivotniho prostfedi, nebyl uveden do obé&hu, jestlize to nebude v souladu s
ustanovenim § 23 (§ 17 odst. 2),

d) nevede jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo osoba opravnéna podle tohoto zakona
k uvadéni do zivotniho prostfedi dokumentaci o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy podle § 19 pism. b) nebo ji
neuchovava po dobu nejméné 10 let od ukon€eni nakladani,

e) pfi zméné skuteCnosti, které mohou mit zavazny vliv na opatfeni stanovena pro pfipad havarie, neprovede nebo
nepredlozi ministerstvu havarijni plan obsahujici nalezitosti podle tohoto zakona, ac je k tomu podle § 20 odst. 2 pism. d) povinen,

f) neprovadi jakozto osoba zapsana do Seznamu pro uvadéni do ob&éhu monitoring nebo nepodava zpravy o jeho
vysledcich v souladu s poZzadavky stanovenymi v zapisu do Seznamu pro uvadéni do ob&hu (§ 23 odst. 4) nebo nedodrzi
podminky uvedeni do obéhu nebo podminky poskytovani kontrolnich vzork(l stanovené v zapise do Seznamu pro uvadéni do
obéhu,

g) nezajisti, aby byl geneticky modifikovany organismus nebo geneticky produkt oznacen v souladu s pozadavky § 11 odst. |
a 2, ackoliv je k tomu podle §11 odst. | nebo 2 povinen,

h) ziska jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni do zivotniho prostfedi nebo jako
osoba zapsana v Seznamu pro uvadéni do obéhu nové informace tykajici se rizik geneticky modifikovaného organismu nebo
genetického produktu pro zdravi nebo zivotni prostfedi a neposkytne je ministerstvu, nebo nepfijme opatfeni nezbytna k ochrané
zdravi a zivotniho prostredi (§ 8 odst. 1),

i) neposkytne spravnim organum podle § 28 a § 31 az 33 jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani
nebo k uvadéni do Zivotniho prostfedi soucinnost pfi kontrole pozemkd, prostor(i a zafizeni uréenych k nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy nebo pozemkd, prostort a zafizeni, v nichz k tomuto nakladani dochazi nebo mize dochazet [§ 19
pism. h)],

j) nedodrzi jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani podminky nakladani stanovené v povoleni pro
uzaviené nakladani,

k) nezajisti jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uvadéni do zivotniho prostfedi provadéni monitoringu a podavani
zprav o jeho vysledcich v souladu s pozadavky stanovenymi v povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi nebo nedodrzi
podminky nakladani stanovené v povoleni pro uvadéni do zivotniho prostfedi,

1) neprovede jakoZto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni do Zivotniho prostiedi v
pfipadé havarie neprodlené poté, co se o ni dozvi, opatfeni k odstranéni nebo zmirnéni jejich Skodlivych nasledku (§ 21 odst. 2),
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m) neoznami jakozto osoba opravnéna podle tohoto zakona k uzavienému nakladani nebo k uvadéni do zivotniho prostredi
neprodlené vzniklou havarii ministerstvu (§21 odst. 3).

(4) Pokutu do vyse az 1 500 000 K& mlze inspekce ulozit pravnické osobé nebo fyzické osobé opravnéné podle tohoto
zakona k uzavienému nakladani, ktera uzaviené naklada v prostoru, ktery nesplfiuje poZadavky na uzavieni a ochranna opatfeni
stanovena pro pfisluSnou kategorii rizika (§15 odst. 2).

(5) Pokutu do vySe az 5 000 000 K& muze inspekce ulozit tomu, kdo naklada s geneticky modifikovanymi organismy
nebo genetickymi produkty bez pfislusného opravnéni nebo neukonci nakladani v souladu s podminkami stanovenymi v
rozhodnuti podle § 12 odst. 3.

(6) PFi uvaze o tom, zda a v jaké mife bude pokuta ulozena, inspekce pfihlizi zejména k zavaznosti poruseni povinnosti, dobé
trvani protipravniho stavu a ke Skodlivym nasledkim protipravniho jednani, které vznikly nebo hrozily vzniknout.

(7) Dojde-li v dobé 1 roku ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o uloZeni pokuty k opé&tovnému poruSeni stejné povinnosti,
za kterou byla rozhodnutim pokuta uloZena, nebo nebylo-li ve Ih(té stanovené inspekci provedeno uréené opatfeni k napravé,
horni hranice sazby pokuty podle odstavct | az 5 se zvySuje na dvojnasobek.

(8) Rizeni o uloZeni pokuty Ize zahaijit do 5 let ode dne, kdy k poru$eni povinnosti do$lo. Pokutu Ize uloZit nejpozdéji do 6 let
ode dne, kdy k poruSeni povinnosti doslo.

(9) Pokuta je splatna do 30 dnll ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti, jimz byla ulozena.

(10) Pokuty vybira a vymaha inspekce; postupuje pfitom podle zvlastniho pravniho pfedpisu.”)

fondu Zivotniho prostfedi Ceské republiky.

Pokuta je pfijmem Statniho

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

(12) Evidenci osob podle odstavce 11 nelze vyuzit k jinym U€eldm, nez je posouzeni odpoveédnosti podle odstavce 6 nebo k
vymahani uloZenych pokut.

§36
Vztah ke spravnimu fadu
Neni-li v tomto zakoné stanoveno jinak, vztahuje se na rozhodovani podle tohoto zakona spravni fad.
CAST OSMA
USTANOVENi PRECHODNA A ZAVERECNA
§37

(1) Rozhodnuti o zapisu do Seznamu uzivatell, Seznamu pro uzaviené nakladani, Seznamu pro uvadéni do Zivotniho
prostfedi a Seznamu pro uvadéni do obéhu vydana podle zakona €. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a produkty a o zméné nékterych souvisejicich zakonU, pozbyvaiji platnosti nejpozdéiji dne 17. fijna 2006.

(2) Po 31. prosinci 2004 nesméji byt do obéhu uvadény geneticky modifikované organismy obsahujici genetickou modifikaci
vnesené geny podmifujici necitlivost na antibiotika pouzivana k 1é€eni infekci lidi &i zvifat.

(3) Po 31. prosinci 2008 nesméji byt do zivotniho prostfedi uvadény geneticky modifikované organismy obsahujici genetickou
modifikaci vnesené geny podminujici necitlivost na antibiotika pouzivana k Ié€eni infekci lidi i zvifat.

(4) Rizeni zahajena pred nabytim Gginnosti tohoto zakona se dokonéi podle dosavadnich pravnich pFedpisG.18)

(5) PFi ukladani zvySené pokuty se pokuty ulozené podle dosavadnich pravnich pfedpisf’ﬂs) posuzuji jako pokuty ulozené
podle tohoto zakona.

§38

Ministerstvo po dohodé s dot€enymi ministerstvy stanovi provadécim pravnim pfedpisem

a) nalezitosti zadosti o udéleni povoleni a nalezitosti zadosti o zapis do Seznamu pro uvadéni do obéhu (§ 5 odst. 1),
b) néleZitosti shrnuti obsahu Z4dosti (§ 5 odst. 4),
c) nalezitosti a postupy hodnoceni rizika (§ 7 odst. 7),
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d) prahovou hranici vyskytu pfimési (§11 odst. 3),

e) pozadavky na uzavieny prostor a ochranna opatfeni v pfipadé uzavieného nakladani (§ 15 odst. 2),
f) nalezitosti oznameni pro uzaviené nakladani prvni a druhé kategorie rizika (§16 odst. 2 a 3),
9) zpusob a rozsah vedeni dokumentace (§ 19 pism.b),

h) naleZitosti havarijniho planu (§ 20 odst. 4),
i) nalezitosti hodnotici zpravy (§ 24 odst. 17).
§39

Zru8uje se zakon €. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné nékterych
souvisejicich zakon(.

§40
Uéinnost

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

(2) Dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost pozbyvaiji platnosti ustanoveni § 11 odst. 3,
§ 23 odst. | a § 25 odst. 1.

Zaoralek v.r.
Klaus v.r.

Spidla v.r.

17) Zakon €. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatkl, ve znéni pozdéjSich predpisu.

18) Zakon €. 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty a o zméné nékterych souvisejicich
zakon(.

Priloha ¢. 1 k zakonu ¢. 78/2004 Sb.

Technické postupy, pomoci kterych miize 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 vytvarejici nové kombinace dédi€ného materialu vioZenim useku nukleové
kyseliny pfipravené jakymkoli zplisobem mimo organismus do jakéhokoliv viru, bakterialniho plasmidu nebo jiného vektorového
systému a jeho naslednym zaclenénim do organismu pfijemce, ve kterém se normalné nevyskytuje, ale ve kterém je schopen
dalSiho mnozeni,

b) techniky zavadéjici dédi¢ny material pfipraveny jakymkoli zpdsobem mimo organismus pfimo do organismu pfijemce,
zahrnujici mikroinjekce, makroinjekce, biolistické metody, mikroenkapsulace a umélé chromosomy, nebo

c) techniky bunécéné flze, véetné flze protoplastl, nebo hybndizace bunék, pfi nichz jsou flzi dvou nebo nékolika bunék
vytvareny zivotaschopné buriky s novou kombinaci dédiéného materialu, a to metodami nebo prostfedky, které se nevyskytuji
pfirozené.
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2. Ke vzniku geneticky modifikovanych organism( nemohou vést nasledujici technické postupy, pokud sou¢asné nezahrnuiji
pouziti rekombinantniho dédiéného materialu technikami podle bodu | této pfilohy nebo pouziti geneticky modifikovanych
organismu témito technikami vzniklych,

a) oplozeni in vitro,
b) bakterialni konjugace, transformace, transdukce a podobné pfirozené procesy,

c) indukce polyploidie a haploidie.

Priloha €. 2 k zakonu €. 78/2004Sb.
Kritéria bezpec¢nosti geneticky modifikovanych mikroorganismu

Pro spinéni pozadavku na bezpecnost pro zdravi a Zivotni prostfedi podle § | odst. 2 pism. b) musi uzaviené nakladani s
geneticky modifikovanym mikroorganismem vyhovovat nésledujicim kritériim

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

b) musi byt poskytnut diikaz bezpeénosti organismu a doloZen potfebnou dokumentaci,
c) musi byt prokazana geneticka stabilita, jestlize by nestabilita mohla nepfiznivé ovlivnit bezpeénost,

d) geneticky modifikovany mikroorganismus nesmi byt schopen zpUlsobit onemocnéni nebo Gjmu zdravému ¢lovéku, rostliné
nebo zZivocichu; protoze patogenita zahrnuje jak toxinogenitu, tak alergemtu nesmi geneticky modifikovany mikroorganismus

1. vytvaret zvySenou toxinogenitu jako vysledek genetické modifikace ani u néj nesmi byt znamy toxinogenni vlastnosti,
2. vytvaret zvySenou alergenitu jako vysledek genetické modifikace, nesmi se jednat o znamy alergen,

e) nesmi v sobé obsahovat nahodné ziskané Skodlivé prvky, jako jsou jiné mikroorganismy, aktivni nebo latentni, které
existuji vedle nebo uvnitf geneticky modifikovaného mikroorganismu a jez by mohly poSkozovat zdravi lidi, zvifat, slozky zivotniho
prostfedi nebo biologickou rozmanitost,

f) je-li jeho zménény geneticky material pfenesen, nesmi vyvolat poSkozeni ani nesmi byt autoinfekéni &i pfenosny s vétsi
frekvenci nez ostatni geny pfijimajiciho nebo rodi€ovského mikroorganismu,

g) nesmi mit bezprostiedni ani nasledné nepfiznivé ucinky na Zivotni prostfedi nebo biologickou rozmanitost v pfipadé, Ze
dojde k uniku geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostfedi.

Priloha €. 3 k zdkonu €. 78/2004 Sb.
Kategorie rizika uzavieného nakladani

Vysledkem hodnoceni rizika plynouciho z uzavieného nakladani s urcitym geneticky modifikovanym organismem je zafazeni této
Cinnosti do jedné z nasledujicich kategorii rizika

I. Prvni kategorie pfedstavuje ¢innosti bez rizika nebo se zanedbatelnym rizikem Skodlivého pusobeni na zdravi a Zivotni
prostfedi; tj. ¢innosti, pfi nichZ k tomu, aby bylo ochranéno zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni prostfedi nebo biologicka rozmanitost,
postacli Uroven uzavieni a ochranna opatfeni stanovena timto zakonem pro prvni kategorii rizika.

1. Druha kategorie predstavuje €innosti s nizkym rizikem skodlivého pusobeni na zdravi a Zivotni prostredi, které miize byt
snadno odstranéno obecné znamymi opatfenimi; tj. innosti, pfi nichz k tomu, aby bylo ochranéno zdravi ¢lovéka a zvirat, zivotni
prostfedi nebo biologicka rozmanitost, postac¢i urover uzavieni a ochranna opatfeni stanovena timto zakonem pro druhou
kategorii rizika.

Ill. Treti kategorie predstavuje ¢innosti s rizikem takového $kodlivého plsobeni na zdravi a Zivotni prostiedi, které maze byt
odstranéno jen naro¢nymi zasahy; tj. innosti, pfi nichz k tomu, aby bylo ochranéno zdravi ¢lovéka a zvifat, zivotni prostfedi nebo
biologicka rozmanitost, postaci uroven uzavieni a ochranna opatfeni stanovena timto zakonem pro tfeti kategorii rizika.

V. Ctvrta kategorie piedstavuje éinnosti s vysokym rizikem $kodlivého ptisobeni na zdravi a Zivotni prostiedi, pfi nichz k
tomu, aby bylo ochranéno zdravi ¢lovéka a zvifat, Zivotni prostfedi nebo biologickd rozmanitost, je nutna Uroven uzavieni a
ochrannd opatfeni stanovena timto zakonem pro &tvrtou kategorii rizika.
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Priloha €. 4 k zakonu €. 78/2004 Sb.
Nalezitosti provozniho fadu pracovisté, v némz se naklada s geneticky modifikovanymi organismy

Provozni fad pracovisté, v némz se naklada s geneticky modifikovanymi organismy, musi obsahovat nasledujici udaje

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, opravnéné osoby, je-li
fyzickou osobou opravnénou k podnikani,

b) nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni islo, bylo-li pfidéleno, opravnéné osoby, je-li pravnickou osobou, jakoz
i jméno, popfipadé jména, pfijmeni a adresu bydli§té statutarniho organu opravnéné osoby,

c) jméno, popfipadé jména, pfijmeni a adresu bydlisté vlastnika budovy nebo pozemku, pokud neni vlastnik totozny s
opravnénou osobou, je-li fyzickou osobou, nebo jeho nazev nebo obchodni firmu, sidlo a identifikacni €islo, bylo-li pfidéleno, jakoz
i jméno, popfipadé jména, pfijmeni a adresu bydlisté statutarniho organu, je-li pravnickou osobou,

d) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, adresu bydlisté, Cislo telefonu, popfipadé téz Cislo faxu a adresu elektronické posty
odborného poradce,

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

f) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, adresu bydlisté, Cislo telefonu, popfipadé téz Cislo faxu a adresu elektronické posty
osoby odpovédné za provoz pracoviste,

9) charakter, Ucel, popis technickych prvkl zajistujicich uzavieni prostoru, pokud se jedna o uzaviené nakladani,
h) seznam a popis zavaznych pracovnich postupll pouzivanych na pracovisti,

i) seznam pracovnikl proskolenych pro praci na pracovisti,

j) vycet a pfiblizné mnozstvi geneticky modifikovanych organisma, se kterymi bude na pracovisti nakladano,

k) organizacni a technologické zabezpeceni pracovisté,

1) opatfeni pro pfipad havarie a pozaru, v€etné havarijniho planu podle § 20,

m) povinnosti pracovniku pfi praci (dodrzovani pracovnich postupu, postup sanitace prostoru a zafizeni po ukon&eni pracovni
¢innosti, postup dekontaminace nastroju, osobnich ochrannych prostfedkl a odévu),

n) systém a €etnost kontrol prostoru, zafizeni a ochrannych opatfeni,
0) povinnosti pracovnikl pfi udrzbé zafizeni,
p) zasady hygieny a bezpecnosti prace v souladu s ustanovenim zvlastnich pravnich predpisu,

q) zplsob nakladani s odpady a kontaminovanymi materialy a pfedméty, zejména postupy zneskodnéni geneticky
modifikovaného organismu a zpusob kontroly jejich G€innosti,

r) seznam osobnich ochrannych pracovnich prostfedkl a dalSich pomucek, které stanovi zaméstnavatel v souladu se zvlastnim
pravnim predpisem, 19) s uvedenim ¢innosti, ke kterym musi byt pouzivany,

s) zakazané ¢innosti na pracovisti,

t) zasady vedeni evidence o provozu zafizeni, provadéné sanitaci a kontrolach zabezpec€ovacich prvka,
u) opatfeni k zabranéni vstupu nepovolanych osob,

v) v pFipadé uvadéni geneticky modifikovanych organismu do zivotniho prostfedi dale

1. zpusob dopravy na pozemek, véetné bezpecnostnich opatreni,

2. misto a zpUsob skladovani geneticky modifikovanych organismi pfed uvadénim do Zivotniho prostfedi a po jeho ukonéeni,
véetné udajl o baleni a oznacovani,

w) udaj o pfipadném €asovém omezeni platnosti provozniho fadu.
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Provozni fad musi obsahovat Ufedné ovéreny pocet stran; je zakazano z ného vyjimat nebo poskozovat jeho jednotlivé listy a
musi byt uchovavan podle § 19 pism. b).

19) Nafizeni vlady €. 495/2001 Sb., kterym se stanovi rozsah a blizSi podminky poskytovani osobnich ochrannych pracovnich
prostfedkll, mycich, Cisticich a dezinfekénich prostfedk.
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